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Stimate Domnule Presedinte al Parlamentului,

in conformitate cu art.86 alin.(1) din Constitutia Republicii Moldova
si art.14 alin.(3) din Legea privind tratatele internationale ale Republicii
Moldova, prezint Parlamentului, spre examinare, proiectul de lege
pentru ratificarea Protocolului aditional la Conventia privind drepturile omului
si biomedicina cu privire la cercetarea biomedicald, intocmit la Strasbourg
la 25 ianuarie 20035.

in calitate de organ responsabil pentru prezentarea proiectului de lege
se desemneazi Ministerul Sanatitii.

Cu stimd,
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Nicolae TIMOFTI

Anexe: 39 file.

Domnului Marian LUPU, T "-'-_!'1.':"-"' TR
Presedintele Parlamentului Y 7S O



GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 220968 Chisingu 2 adombri 201

Domnului Nicolae TIMOFTI,
Presgedinte al Republicii Moldova

Stimate Domnule Pregedinte,

Prin prezenta, Vi inaintim spre examinare proiectul de lege pentru
ratificarea Protocolului aditional la Convengia privind drepturile omului si
biomedicina cu privire la cercetarea biomedicald, intocmit la Strasbourg la 25
ianuarie 2005, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr.716 din 26 septembrie 2012.

Organul responsabil pentru prezentarea in Parlament este Ministerul
Sanatatii.

Anexi: 38 file.

Clu respect,

Prim-ministru ) Viadimir FILAT

s

Botea Marina
250-267
227 sy

Casa Guvernului,
MD-2033, Chiginiu, Telefon: Fax:
Republica Moldova +373-2-250101 = 373-2-242696



Presedmtia
Republicii Moldova

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr._ ""%

2h ewmh
din septewbrie 2012

Chisindu

Privind aprobarea proiectului de lege pentru ratificarea
Protocolului aditional la Cenventia privind drepturile
omului si biomedicina cu privire la cercetarea biomedicali,
intocmit la Strasbourg la 25 ianuarie 2005

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezintd Presedintelui Republicii Moldova spre examinare
proiectul de lege pentru ratificarea Protocolului aditional la Conventia privind
drepturile omului i biomedicina cu privire la cercetarea bmmedlcalé intocmit la
Strasbourg la 25 i 1anuar1e 2005 ‘

VLADIMIR FILAT

Vicepnm—

ministrul afacenlor externe

si integrérii europene Turie LEANCA
Ministrul sanatatii Andrei Usatfi
Ministrul justitiei Oleg Efrim

roraniD:' Doc_2012'Hotariri'Proiect_Strasbourg doc
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PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru ratificarea Protocolului aditional la Conventia
privind drepturile omului gi biomedicina cu
privire la cercetarea biomedicali
Parlamentul adopti prezenta lege organici.
Art. 1. — Se ratificd Protocolul aditional la Conventia privind drepturile
omului i biomedicina cu privire la cercetarea biomedicald, intocmit la

Strasbourg la 25 ianuarie 2005.

Art. 2. — Guvernul va intreprinde misurile necesare in vederea realizirii
prevederilor Protocolului mentionat.

Art. 3. — Ministerul Afcerilor Externe si Integririi Europene va notifica

depozitarului ratificarea Protocolului nominalizat.

Presedintele Parlamentului

rotariD:\Doc_2012\Hotariri\Proiect_Strasbourg.doc
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PROTOCOL
Aditional la Conventia privind drepturile omului si
biomedicina cu privire la cercetarea biomedicali

Strasbourg, 25 ianuarie 2005

TRADUCERE OFICIALA




Preambulul

Statele-membre ale Consiliului Europei, celelalte state §i Comunitatea Europeans, semnatarii ai
prezentului Protocol aditional la Conventia privind protectia Drepturilor Omului §i a Demnitatii Fiinei
Umane cu referire la Aplicarea Biologiei 5i a Medicinii (denumitd in continuare ,,Conventia”),

Considerind c& obiectivul Consiliului Europei este realizarea unei consolidiri mai bune, intre membrii
acestuia §i ci una din modalitifile de atingere a acestui obiectiv este menfinerea §i realizarea in
continuare a drepturilor omului §i a libertafilor fundamentale;

Considerind ci obiectivul Conventiei, dupi cum este stipulat in articolul 1, este de a proteja demnitatea
si identitatea tuturor fiinfelor umane §i a garanta tuturor, fird discriminare, respectarea integritatii
acestora §i altor drepturi §i libertAfi fundamentale referitoare la aplicarea biologiei §i medicinii;
Considerind ci progresul in domeniul stiintelor medicale i biologice, in special progresele obfinute
prin intermediul cercetirilor biomedicale, contribuie la salvarea vietilor si la imbunititirea calitifii
vietii;

Congtientizind faptul ci dezvoltarea gtiinfelor medicale §i practicelor biomedicale depind de
cunogtingele §i descoperirile, care necesiti realizarea cercetirilor asupra fiintelor umane;

Subliniind faptul cl aceste cercetiiri, deseori sunt realizate la nivel interdisciplinar §i international;
Tinind cont de standardele profesionale de nivel national si international in domeniul cercetirilor
biomedicale si activitatea precedentd a Comitetului de Ministri §i ale Asambleei Parlamentare a
Consiliuhi Europei in domeniul respectiv;

Convingi cii cercetfirile biomedicale care sunt contrare demnititii umane gi drepturilor omului niciodat
nu vor fi efectuate;

Subliniind preocuparea major3 faji de protectia fiinfelor umane care participi la procesul de cercetiri;

Afirmind c#i o protecfie speciald urmeazii a fi acordati fiinfelor umane care pot fi vulnerabile in
contextul cercetirilor;

Recunoscind faptul ci fiecare persoanil are dreptul si accepte sau sii refuze supunerea unei cercetari
biomedicale gi ¢ nici o persoan nu va fi forfats s se supuna acestui tip de cercetiri:

Convenind s intreprindii misurile necesare protejitrii demnititii umane §i a drepturilor si libertatilor
fundamentale ale omului in ceea ce privegte cercetirile biomedicale;

Au convenit asupra celor ce urmeazA:

Capitolul I - Obiectul gi domeniul de aplicare

Articolul 1-Obiectul si scopul

Partile la prezentul Protocol trebuie si protejeze demnitatea i identitatea tuturor fiintelor umane si

garantia pentru fiecare, fird discriminare, respectarea integritafii acestora si altor drepturi si libertati
fundamentale cu referire la toate cercetirile ce implica interventiile asupra fiintelor umane in-domeniul
T

biomedical.




Articolul 2-Domeniul de aplicare

1) Prezentul Protocol se aplicd intregului spectru de activitifi de cercetare in domeniul sinitifii ce
implica interventii asupra fiintei umane.

2) Prezentul Protocol nu se aplica cercetirilor asupra embrionilor in vifro. Acesta se aplica cercetérilor
asupra fetusilor §i embrionilor in vivo.

3) In sensul prezentului Protocol, termenul de ,interventie” include:

i. interventia fizicd, si
ii. oricare alti interventie, in misura in care aceasti intervenfie implici un risc de sinitate
psihologicd pentru persoana in cauzi.

Capitolul II- Prevederi generale

Articolul 3-ntiietatea fiintei umane

Interesele §i bunistarea fiinjei umane care participd la procesul de cercetare trebuie si prevaleze asupra
interesului unic al societ#tii sau gtiintei.

Articolul 4-Regula generals

Cercetarea trebuie realizatd in mod liber gi in conformitate cu prevederile prezentului Protocol i a altor
prevederi legale care asigurd protectia fiintei umane.

Articolul 5 - Lips# de alternative

Cercetarea asupra fiintelor umane poate fi realizatii doar in cazul in care nu existi nici o alternativi care
ar demonsira eficacitate comparabili.

Articolul 6- Riscuri i beneficii

1. Cercetarea nu trebuie si implice riscuri i sarcini faf3 de fiinja umand, care si fie in disproportie
cu potentialele beneficii ale acesteia.

2. De ascmenea, dack cercetarea nu are potential de a produce rezultate de beneficii directe pentru
sinitatea participatului cercetat, accasta poate fi realizati doar in cazul in care cercetarea implica nu
mai mult decit un risc §i o povari acceptabili pentru participatul la cercetare. Aceasta se realizeazi
fird a prejudicia prevederile art. (15) alin. (2) pet. (ii) cu privire la protectia persoanelor care nu au
capacitatea de a consimti la cercetare.

Articolul 7- Aprobarea

Cercetarca poate fi realizati doar in cazul in care proiectul de cercetare a fost aprobat de citre
autoritatea competentd, aprobarea fiind efectuaty dupa expertizarea independents a valorii gtiinfifice a
cercetdirii, inclusiv evaluarea importantei - obiectivului cercetirii si revizuirii multidisciplinare a
acceptabilitafii sale etice.

Articolul 8 - Calitate gtiintific

Toate cercetirile trebuie si fie justificate din punct de vedere stiintific, corespunzind ﬂﬁiﬁ;_g_c}n{;
acceptate a calititii stiintifice i vor fi realizate in conformitate cu obligatiile profesiofialy 'ﬁigsfandardcl
. e

relevante, sub supravegherea unui cercetitor calificat in mod corespunzitor, [i+ i
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Capitolul ITI - Comitetul de etici .

Articolul 9- Expertizare independenti a Comitetului de etici

1.

Toate proiectele de cercetare vor fi remise spre mtpemme independents a acceptabilitatii sale din
punct de vedere etic la un Comitet de etici. Astfel de proiecte vor fi remise la expertizare
independenti in fiecare stat, in cadrul ciruia orice activitate de cercetare urmeaz4 sé aibi loc.

Scopul expertiziirii multidisciplinare a acceptabilitifii din punct de vedere etic a proiectelor de
cercetare, va fi de a proteja demnitatea, drepturile, siguranfa gi bunistarea participantilor la
cercetare. Evaluarea acceptabilitiii din punct de vedere etic va fi realizatd in baza unui spectru
corespunzitor de expertize i cercetri adecvate.

3. Comitetul de etici va prezenta un aviz ce va confine motivele pentru incheierea acestuia.

Articolul 10 - Independenta Comitetului de etici

Pirtile la prezentul Protocol vor intreprinde misuri necesare pentru asigurarea independentei
Comitetului de etici. Acest organ nu va fi supus influenjelor din exterior. '

Membrii Comitetului de etic2i vor declara toate circumstaniele care pot duce la conflict de interese
in cazul in care astfel de conflicte apar, cei implicati nu vor participa la aceasts revizuire.

Articolul 11 - Informatia pentru Comitetul de etick

Toatd informatia care este necesard pentru evaluarea eticii a proiectului de cercetare urmeaz a fi
prezentati In formd scrisi Comitetului de etici '

in special, urmeaz3 a fi asiguratd informatia cu privire la subiectele cuprinse in anexa prezentului
Protocol, in misura in care aceastd informatie este relevanti pentru proiectul de cercetare. Anexa
poate fi modificath de citre Comitetul de etic, in conformitate cu prevederile art. (32) al
Conventiei, prin doud treimi din majoritatea voturilor exprimate.

Articolul 12 - Influent{d nejustificati

Comitetul de etici se va asigura ci nici o influent4 nejustificat, inclusiv de naturi financiar¥, nu va fi
exercitatd asupra persoanelor care vor participa la cercetare. in acest sens, o deosebiti atenfie va fi
acordati persoanelor vulnerabile sau dependente.

Capitolul I'V - Informatie yi consim{imint

Articolul 13 - Informatie pentru participantii la cercetare

Persoanelor invitate si participe in cadrul proiectului de cercetare li se va acorda informatia
corespunzitoare in forma comprehensivd. Aceast3 informatie va fi documentata.

Informatia va cupnnde obiectivul, planul general, potentialele riscuri §i beneficii ale prolecmim de
cercetare, precum si va confine avizul Comitetului de etici. inainte de a li se cere co intul
de a participa in cadrul proiectului de cercetare, persoanele in cauzi vor fi inforfna '

deosebit, in funcie de natura si scopul cercetirii, cu privire la urmatoarele: $




1. natura, amploarea §i durata procedurilor implicate, in special, detalii cu privire la orice
povard impusi de citre proiectul de cercetare;

i. procedurile de profilaxie, terapeutice gi de diagnostic;

iii. aranjamentele, pentru a face fatd la evenimentele adverse sau preocupdrile participantilor la

cercetare,

iv. aranjamentele, pentru a asigura respectarea vietii private si a confidentialititii datelor cu
caracter personal;

v. aranjamentele, pentru a asigura participantului la cercetare, accesul la informatia relevanta

cu privire la cercetare i rezultatele generale ale acestuia;

vi. aranjamentele, pentru despagubire justs in caz de prejudiciu;

vii.  toate potentialele utiliziiri preconizate pentru viitor, inclusiv cele comerciale, a rezultatelor
cercetdirii, datelor sau materialelor biologice;

viii.  sursa de finantare a proiectului de cercetare.

De asemenes, persoanele invitate s participe in cadrul proiectului de cercetare vor fi informate cu
privire la drepturile §i garanfiile previzute de lege pentru protectia acestora, i in special cu privire
la dreptul acestora de a refuza consim{imintul sau retrage consimimintul in orice moment, far3 a fi
supus oricirei forme de discriminare, in special vizind dreptul la asistenfa medicali.

Articolul 14 - Consim{Amintul

Nici o cercetare asupra persoanei nu poate fi efectuath, aceasta fiind subiectul prevederilor
Capitolului V §i art. (19) al prezentului Protocol, firi consimfimintul informat, liber, expres,
specific gi documentsat al persoanei. Consimgimintul in cauza poate fi retras in mod liber de citre
persoand la orice etapi a cercetirii.

Refuzul de a-§i exprima consim{imintul sau de a retrage consim{Amintul de a participa 1a cercetare,
nu poate duce la nici o forma de discriminare impotriva acestei persoane, in special vizind dreptul
la asistentd medicala.

fn cazul in care capacitatea persoanei de a-§i exprima consim{imintul informat nu este sigurd, se
realizeaz aranjamentele necesare pentru a verifica daci persoana are sau nu are aceasti capacitate.

Capitolul V- Protectia persoanelor incapabile de a-gi exprima consim{imintul
la cercetare

Articolul 15 - Protectia persoanelor incapabile de 2-si exprima consimtimintul la cercetare

Cercetarea asupra persoanei incapabile de a-§i exprima consim{imintul de a participa la cercetare
poate fi realizatd doar in cazul in care toate conditiile specifice sunt indeplinite, dup cum urmeazi:

i. rezultatele cercetdrii au potentialul de a produce beneficii reale si directe pentru sénitatea lui
sau a ei;

ii. cercetarea care demonstreazd o eficacitate comparabildi nu poate fi realizati asupra
persoanei capabile si-§i exprime consimjimintul;

iii.  persoana care este in proces de cercetare a fost informat cu privire la drepturile si garantiile
previzute de lege pentru protectia acesteia/acestuia, cu excepfia cazului cind aceastd
persoand nu este in stare sa recepfioneze aceasti informatie;

iv.  autorizafia necesard a fost emisd in mod special §i in forma scrisi de catre repEezentan
legal sau autoritatea, persoana sau organul previzut de lege, §i dupi ce a fpft:fec d
informatia solicitati la art. (16), finindu-se cont de dorintele si obiectiile eXp
de persoand. Un adult incapabil de a-§i exprima consimtAmintul, va partich




posibil la procedura de autorizare. Opinia unui minor va fi luati in consideratie ca un factor
determinant, importanja ciruia va cregte proportional virstei §i gradului de maturitate;
v. persoana in cauzi nu are obiectii. .

2. In mod exceptional §i sub rezerva conditiilor de protectie previzute de lege, in cazul in care
cercetarea nu are potential de a produce rezultate benefice directe pentru sinitatea persoanei in
cauzi, aceastd cercetare poate fi autorizati in baza condiiilor previizute la alin. (1) lit. (ii,iii,iv §i v)
ale prezentului articol, §i in baza conditiilor suplimentare prezentate mai jos:

cercetarea are scopul de a contribui, prin imbunitifirea semnificativd in sens stiinfific a

stirii sin#&tAfii, gradului de imbolnivire sau de dizabilitate a persoanei, la obfinerea intr-un

final a rezultatelor care pot crea beneficii pentru persoana in cauzi sau alte persoane de

aceeasi virstd, afectate de aceeagi maladie, cu acelagi grad de dizabilitate sau care au aceeagi

stare de sAnitate;

cercetarea presupune doar un risc §i povari minima pentru persoana in cauzi; totodat, orice

potenjiale beneficii suplimentare aferente cercetirii nu vor fi utilizate pentru justificarea

nivelului sporit de risc sau povard.

3. Obiectia de a participa, refuzul de a emite autorizatia sau retragerea autorizatiei de participare la
cercetare nu va duce la nici o formd de discriminare impotriva acestei persoane, in special vizind
dreptul la asistentd medicala.

Articolul 16 - Informatia oferitdi in prealabil autoriziril

1)Celor rugati sil autorizeze participarea unei persoane la un proiect de cercetare urmeaz4 si li se ofere
informatiile corespunzitoare intr-o formd ugor de inteles. Aceste informatii trebuie si fie documentate.

2) Informafia trebuie si se refere la scopul, planul general, riscurile §i beneficiile posibile ale
proiectului de cercetare, §i si includd avizul comitetului de eticd. Acestia vor fi apoi informati cu
privire la drepturile §i garantiile previzute de lege privind protectia celor care nu sunt capabili de agi da
acordul la cercetare gi in special privind dreptul de a refuza sau de a retrage autorizatia in orice
moment, fird ca persoana in cauzi s3 fie supusi la orice formi de discriminare, in special in ceea ce
privegte dreptul la Ingrijirea medicald. Acegtia trebuie si fie informati in mod specific in functie de
natura si scopul cercetiirii, de elementele informatiei mentionate la articolul 13.

3) Informatiile trebuie si fie, de asemenea, prezentate persoanei in cauz3i, cu exceptia cazului in aceasta
persoani nu este in stare de a primi informatii.

Articolul 17 - Cercetarea cu un risc minim §i povari minimi

1) Scopul prezentului protocol se consider? a fi ca cercetarea s3 suporte un risc minim daci, avind in
vedere natura si amploarea interventiei, este de agteptat c rezultatul va avea, cel mult, un impact foarte
usor negativ §i temporar asupra stirii de sinitate a persoanei in cauzi.

2) Se considerd ci acesta poartd o povard minimd in cazul in care este de asteptat ci disconfortul va fi,
cel mult, temporar §i foarte ugor pentru persoana in cauzi. In evaluarea poverii pentru un jndivid, o
persoand care se bucurd de increderea speciald a persoanei vizate va evalua povara a?g};_a va fi
cazul. . 7/“\




Capitolul VI —Situatii Specifice
Articolul 18 - Cercetiirile pe perioada gravidititii sau a aliptirii

1) Cercetarea, asupra unei femei gravide, care nu are potenfialul de a produce rezultate benefice directe
pentru sinéitatea ei, asupra embrionului sfn, fitului sau copilului nou-nascut, poate fi realizatd numai in
cazul in care urmitoarele condifii suplimentare sunt indeplinite:

i. cercetarea are scopul de a contribui la realizarea final#i a rezultatelor ce pot conferi beneficii
altor femei in ceea ce priveste reproducerea, embrionii, fetusii sau copiii;

ii. cercetarea de o eficien{li comparabil# nu poate fi efectuati pe femei care nu sunt gravide;

jii.  cercetarea va presupune doar un risc minim §i o povari minima.

2) In cazul in care cercetarea se efectucazi pe o femeie care alfipteazs, o atentie deosebiti trebuie si fie
Juat3 pentru a evita orice impact negativ asupra stirii de sinétate a copilului.

Articolul 19 - Cercetare asupra persoanelor aflate in situatil clinice de urgent

1) Legea stabileste dac#, si Tn ce conditii de protectie suplimentare, cercetarea in situafii de urgenta
poate avea loc:

i 0 persoani nu este in stare sii igi dea acordul, gi

il avind in vedere urgenia situatiei, este imposibil si se obfini intr-un timp util, autorizatia de
la reprezentantul lui sau al ei, sau o autoritate, de la o persoandl, sau organism care ar putea
in absenta unei situaii de urgenti sa fie chemati si dea o autorizafie.

2) Legea trebuie si includ# urmitoarele condifii specifice:
i cercetarea de o eficien{li comparabild nu poate fi efectuati asupra persoanelor in situafii de

ne-urgenti; .

ii. proiectul de cercetare poate fi realizat numai in cazul in care a fost aprobat in mod special
pentru situatii de urgenti, de ciitre organismul competent;

iii. obiecfiile pertinente exprimate anterior de citre persoana cunoscutd pentru cercetitor,
trebuie si fie respectate;

iv. in cazul in care cercetarea nu are potentialul de a produce rezultate benefice directe asupra
stirii de sinfitate a persoanei in cauzil, aceasta are scop si contribuie, prin fmbunititire
semnificativii a fnfelegerii stiinfifice despre starea individului, a bolii sau tulburirii, pentru
realizarea rezultatului final care si confere beneficii pentru persoana vizatd sau altor
persoane din aceeagi categorie, sau care suferi de aceeasi boali sau tulburare, sau avind
aceeasi condifie, si implicd un risc minim $i o povari minimi.

3) Persoanele care participd la projectul de cercetare de urgent3 sau, dac este cazul, reprezentantilor
acestora trebuie sa li se aduca la cunogting3i cu privire la toate informatiile relevante cu referitoare la
participarea lor in proiectul de cercetare cit mai curind posibil. Consim{imintul sau autorizarea pentru
participarea ulterioar# vor fi solicitate cit mai curdnd posibil.

Articolul 20 — Cercetarea asupra persoanelor private de libertate
in cazul in care legea permite cercetarea asupra persoanele private de libertate, acest

participa la un proiect de cercetare in care rezultatele nu au potentialul de a produce b
pentru séndtatea lor numai in cazul cind urméatoarele conditii suplimentare sunt indeplinites




i cercetarea de o eficientd comparabild nu poate fi efectuatd fird participarea persoanelor
private de libertate;

ii. cercetarea are scopul de a contribui la realizarea final a rezultatelor ce pot conferi beneficii
pentru persoancle private de libertate;

iii. cercetarea presupune doar un risc minim si sarcind minima.

Capitolul VTI - Siguranta i supravegherea
Articolul 21 - Reducerea riscurilor i a poveril

1) Toate misurile rezonabile vor fi luate pentru a asigura siguranta §i pentru a minimiza riscul $i povara
pentru participantii la cercetare.

2) Cercetarea poate fi efectuatd numai sub supravegherea unui profesionist clinic, care define
calificarea §i experien{a necesaril.

Articolul 22 - Evaluarea stirii de siniitate

1) Cercetiitorul trebuic si ia toate misurile necesare pentru a evalua starea de sdndtate a fiinfelor
unmte,mamtadeumludaulwinumﬂue.penﬂuasmguudmmnscmﬂhcmee
priveste participarea la un anumit proiect sunt exclugi.

2) In cazul in care se realizeazii cercetarea asupra persoanelor in stadiul de reproducere a vietii lor, o
atentie deosebitd va fi acordat impactului negativ posibil asupra unei sarcini actuale sau viitoare gi
starea de s#nitate a unui embrion, fit sau copil.

Articolul 23 - Neamestecul cu interventiile clinice necesare

1) Cercetarea nu va intdrzia §i mici nu va priva participantii de procedurile medicale preventive
necesare, de diagnosticare sau cele terapeutice.
Z)hmmmmdmmpmmhucﬁagmsﬁwumnmwﬁdpmﬁ!mmihﬁwmﬁbr
de control, va fi asiguratii de metode dovedite de prevenire, diagnostic sau tratament.

3) Utilizarea placebo este admisibil in cazul in care nu existi metode de eficacitate dovedite, sau in
cazul in care retragerea sau refinerea de astfel de metode nu prezintd nici un risc inacceptabil sau o
povari

Articolul 24 - Noile evolutii

1) Parile semnatare ale prezentului protocol trebuie si ia misuri pentru a se asigura c proiectul de
cercetare este reexaminat, atunci cind acest lucru este justificat avind in vedere progresele stiinifice sau
evenimentele apirute in cursul cercetarii. .

2) scopul reexamindrii este de a stabili urmitoarele:

i daci cercetarea trebuie si fie intrerupts sau daci modificirile proiectului de ogw
necesare, pentru a putea continua cercetarea; 3y

i. parlicip-nﬁi la cercetare, sau dacd este cazul reprezentantii acestora, tre
cu privire la progresele realizate sau alte evenimente; i

iii. daci se solicit2 aditional, pentru participare, consim{amintul sau pennmu‘ﬁe;



3) Orice informatie nou# si relevantd pentru participarea acestora, va fi transmis2 participantilor la
cercetare, sau, daci este cazul, reprezentantilor acestora, in timp util.

4) Organismul competent trebuie s3 fie informat cu privire la orice motiv de incetare prematurd
proiectului de cercetare.

Capitolul VIII - Confidentialitate 3i dreptul la informare

Articolul 25 — Confidentialitatea

1) Orice informatie cu caracter personal colectatii fn timpul cercetdrii biomedicale trebuie sa fie
confidentiald si tratat’ in conformitate cu normele referitoare la protectia vietii private.

2) Legea va proteja impotriva divulgirii necorespunziitoare a oricirei informatii referitoare la proiectul
de cercetare, care a fost prezentatii comitetului de eticd in conformitate cu prezentul protocol.

Articolul 26 - Dreptul Ia informare

1) Participantii la cercetare trebuie sii defini dreptul si cunoasci orice informatie colectati cu privire la
sénitatea lor, in conformitate cu dispozifiile articolului 10 din Conventie.

2) Alte informatii cu caracter personal colectate pentru proiectul de cercetare vor fi accesibile pentru ei,
in conformitate cu legea privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal.

Articolul 27 - Obligagia de diligenfa

Dacii cercetarea di nagtere unor informafii relevante pentru sinitatea actual¥/viitoare saun despre
calitatea viefii a participantilor la cercetare, aceste informatii trebuie oferite lor. Aceastd se face intr-un
cadru de ingrijire a sinatAfii sau de consiliere. In comunicarea unor astfel de informatii, atenfia cuvenita
trebuie si fie acordati pentru a proteja confidentialitatea gi s4 respecte orice dorinti a participantului,
de a nu primi astfel de informatii.

Articolul 28 - Disponibilitatea rezultatelor

1) La realizarea lucririlor de cercetare, un raport sau rezumat trebuie si fie prezentat comitetului de
eticd sau organismului competent.

2) Concluziile cercetirii trebuie si fie puse la dispozifia participantilor in timp rezonabil, la solicitarea
acestora.

3) Cercetitorul trebuie s3 intreprindi misurile necesare pentru a face publice rezultatele cercetirii in
timp rezonabil.

Capitolul IX- Cercetarea in statele care nu sunt parte la prezentul Protocol
Articolul 29 - Cercetarea in statele care nu sunt parte la prezentul Protocol

Sponsorii sau cercetdtorii aflafi in jurisdictia unei Pirfi semnatare la prezentul Protocol, care
intenfioneazA si intreprindi sau sd directioneze un proiect de cercetare intr-un stat care nu- perte la
prezentul Protocol trebuie si se asigurd c4, fird a aduce atingere dispozifiilor aplicapffestir acer
proiectul de cercetare se va realiza in conformitate cu principiile pe care se b

ezentului protocol. in cazul in care este necesar, | ! esphmﬂ@?" i |
spzop prof partile vor lua masurile cor \ Ap .a'sffh




Capitolul X- fncilcarea prevederilor din Protocol

Articolul 30 - Incilcarea prevederilor din Protocol

Pirtile vor asigura o protectie judiciar3 adecvata pentru a preveni sali pentru a pune capit unei incalcari
ilicite a drepturilor sau a principiilor enuntate in prezentul Protocol, in cel mai scurt timp.

Articolul 31 - Compensatii pentru prejudicii

Persoana care a suferit un prejudiciu ca urmare a participiirii la cercetare, are dreptul la 0 compensatie
echitabil in conformitate cu conditiile §i procedurile previzute de lege.

Articolul 32 - Sanctiuni
Piartile trebuie s prevad3 sancfiuni corespunzitoare,care urmeazi si fie aplicate in caz de incilcare a
prevederilor cuprinse in prezentul protocol.

Capitolul XI - Corelatia dintre Protocolul in cauzii §i alte prevederi §i reexaminarea Protocolului
Articolul 33 - Corelatia dintre Protocolul dat i Convenfie

Pirtile recunosc prevederile Articolelor 1-32 ale prezentului Protocol, ca fiind articole aditionale la
Conventie i toate prevederile Conventiei urmeazi a fi aplicate in mod corespunzitor.

Articolul 34 - Protectie mai largh

Nici una din prevederile prezentului Protocol nu va fi interpretati ca limitind sau afectind in alt mod,
posibilitatea unei Pirfi de a acorda persoanelor care participil la o cercetare o protectie mai larga decit
cea previizutd de prezentul Protocol.

Articolul 35 - Reexaminarea Protocoluloi

In vederea monitorizirii progreselor gtiintifice, prezentul Protocol va fi examinat in cadrul Comitetului
conform articolul 32 al Conventiei, nu mai tirziu de cinci ani dupi intrarea in vigoare a prezentuhi
Protocol si ulterior, la intervalele de timp stabilite de citre Comitet.

Capitolul XII - Prevederi finale

Articolul 36 - Semnarea gi ratificarea

Prezentul Protocol este deschis pentru semnare Pirtilor semnatare ale Conventiei. El urmeazi a fi supus
ratificdrii, acceptiirii sau aprobdrii. O Parte semnatari poate ratifica, accepta sau aproba prezentul
Protocol doar in cazul in care, simultan sau anterior, a ratificat, acceptat sau aprobat Conventia.
Instrumentele de ratificare, acceptare sau aprobare urmeazi a fi depuse la Secretarul General al
Consiliului Europei.

Articolul 37 - Intrarea in vigoare

1) Prezentul Protocol va intra in vigoare in prima zi a lunii care urmeazi dupa expira:‘fia' Gi termende
trei luni de la data la care cel putin cinci state, dintre care cel putin patru sunt membﬁ'/gif ConsHiuli
Europei, si-au exprimat consim{Zmintul de a-si asuma obligatiile ce rezulta din prevedérife ¥ tulul
Protocol, in conformitate cu prevederile Articolului 36. \ ARy ;



2) Pentru statele semnatare care gi-au exprimat ulterior consimimintul de a-gi asuma obligatiile ce
rezultdi din prevederile prezentului Protocol, acesta va intra in vigoare in prima zi a lunii care urmeazi
expirdri unui termen de trei luni de la data depunerii instrumentului de ratificare, acceptare sau
aprobare.

Articolul 38 - Aderarea

1) Dupi intrarea in vigoare a prezentului Protocol, orice stat care a aderat la Conventie, de asemenea,
va putea adera la prezentul Protocol.

2) Aderarea se va efectua prin depunerea instrumentului de aderare la Secretarul General al Consiliului
Europei §i i§i va produce efectele incepind cu prima zi a lunii care urmeazi dup#i expirarea unei
perioade de trei luni de la data depunerii instrumentului de aderare.

Articolul 39 - Denungarea

1) Orice Parte, in orice moment, poate si denunfe prezentul Protocol prin adresarea unei notificari
Secretarului General al Consiliului Europei.

2) Denuntarea in cauzi igi va produce efectele incepind cu prima zi a lunii care urmeazi dup3 expirarea
unui termen de trei luni de la data primirii de citre Secretarul General a unei asemenea notificiri.

Articolul 40 - Notificarea

Secretarul General al Consiliului Europei va notifica statele-membre ale Consiliului Europei,
Comunitatii Europene, orice stat semnatar, orice Parte i oricare alt stat care a fost invitat pentru
aderare la Conventie, cu privire la:

a) orice semnare;

b) depunerea oricirui instrument de ratificare, acceptare, aprobare sau aderare;

c) orice dath de intrare in vigoare a prezentului Protocol, conform articolelor 37 si 38;
d) orice alt act, notificare sau comunicare referitoare la prezentul Protocol.

intru confirmarea celor susmentionate, subsemnatii, fiind imputernicii in mod corespunzitor in acest
scop, au semnat prezentul Protocol.

intocmit la Strasbourg, la 25 januarie 2005, in englezi gi francezi, ambele texte fiind egal autentice,
intr-un singur exemplar care va fi depus in arhivele Consiliului Europei. Secretarul General al
Consiliului Europei va transmite copii certificate fiecirui stat-membru al Consiliului Europei, statelor
care nu sunt membre ale Consiliului Emope:, dar care au participat la elabornrea prezentulm Protocol,
oricdrui stat invitat s3 adere la Conventie §i la Comunitatea Europe: e .




Anexa la Protocolul Aditional privind Cercetarea Biomedicald

Informatii care trebuie oferite comitetului de eticd -

informatii cu privire la urmatoarele elemente vor fi puse la dispozitia comitetului de eticé, in mésura in
care acestea sunt relevante pentru proiectul de cercetare:

Descrierea proiectului

i
ii.
ifi.

iv.
V.

numele cercetatorului principal, calificarea §i experienta cercetitorilor i, dupd caz, persoana
responsabili din punct de vedere clinic, precum §i aranjamentele de finanfare;
scopul §i justificarea pentru realizarea procesului de cercetare bazate pe cele mai recente
cunogtinte tehnologice;

metodele gi procedurile preconizate, inclusiv tehnicile statistice gi analitice;
un rezumat cuprinzitor al proiectului de cercetare in limba stabiliti;
o declaratie privind observatiile anterioare san concurente cu referire la proiectul de
cercetare pentru evaluare sau aprobare gi rezultatul acestor observatii;

Participantii, consim{imdntul yi informatiile

.
Vi

justificarea pentru implicarea fiinfelor umane in proiectul de cercetare;
criteriile de includere san excludere a unor categorii de persoane pentru participarea in

Vil
proiectul de cercetare §i modul in care aceste persoane trebuie si fie selectate gi recrutate;

viii. motive pentru prezenia sau lipsa grupurilor de control;

ix. o descriere a naturii §i a gradului de riscuri previzibile, care pot fi suportate in urma
participérii la cercetare;

% natura, amploarea §i durata interventiilor care urmeazi s fie efectuate pe participantii la
cercetare, precum §i detalii cu privire la orice povard impusi prin proiectul de cercetare;

xi. aranjamente pentru monitorizarea, evaluarea §i reactionarea la situatiile neprevézute, ce pot
avea consecinfe asupra siniit#fii prezente sau viitoare a participantilor la cercetare;

xii.  informatii privind durata §i detaliile oferite persoanelor care vor participa in proiectul de
cercetare, precum §i mijloacele propuse pentru fumizarea acestor informatii;

xiii. documentaiile destinate a fi utilizate pentru a obtine acordul sau, in cazul persoanelor care
nu au capacitatea de a consimii, obfinerea autorizafiei pentru participarea in proiectul de
cercetare;

xiv. aranjamente pentru a asigura respectarea viefii private a persoanelor care vor participa la
cercetare precum §i asigurarea confidentialitatii datelor cu caracter personal;

XV. modalitafile de informare previzute care pot fi generate §i relevante pentru sinitatea
prezenti si viitoare a persoanelor care participi la cercetare §i membrilor familiilor acestora;

Alte informatii

xvi. deulii cu privire la toate plifile §i recompensele care urmeazi a fie efectuate in cadrul
proiectului de cercetare;

xvii. detalii asupra tuturor circumstanfelor care ar putea duce la conflicte de interes §i care ar
putea afecta hotirdrea independenti al cercetitorilor;

xviii. detalii cu privire la potenfialele utiliziri prevézute in continuare, inclusiv utilizirile
comerciale, a rezultatelor cercetirii, date sau materiale biologice;

xix.  detalii cu privire la toate celelalte aspecte etice, aga cum sunt percepute de ciitre cercetiitor;

xx.  detalii cu privire la orice asigurare sau indemnizatiile de acoperire a pagubelor mrvmlm in
cadrul proiectului de cercetare. Ry

Comitetul de eticd poate solicita informatii suplimentare necesare pentru eval :

cercetare.




Prin prezenta confirm c# textul aliturat este o traducere oficiali de pe
Protocolul Aditional la Conventia privind drepturile omului $i biomedicina cu
privire la cercetarea biomedicald (Strasbourg, 25 ianuarie 2005), originalul
ciruia este depozitat pe lingd Secretarul General al Consiliului Europei.
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Preamble

The member States of the Council of Europe, the other States and the European Community
signatories to this Additional Protocol to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biclogy and
Medicine (hereinafter referred to as “the Convention”),

Considering that the aim of the Council of Europe is the achievement of greater unity
between its members and that one of the methods by which this aim is pursued is the
maintenance and further realisation of human rights and fundamental freedoms;

Considering that the aim of the Convention, as defined in Article 1, is to protect the dignity
and identity of all human beings and guarantee everyone, without discrimination, respect
for their integrity and other rights and fundamental freedoms with regard to the application
of biology and medicine;

Considering that progress in medical and biological sciences, in particular advances
obtained through biomedical research, contributes to saving lives and improving quality of
life;

Conscious of the fact that the advancement of biomedical science and practice is dependent
on knowledge and discovery which necessitates research on human beings;

Stressing that such research is often transdisciplinary and international;
Taking into account national and international professional standards in the field of
biomedical research and the previous work of the Committee of Ministers and the

Parliamentary Assembly of the Council of Europe in this field;

Convinced that biomedical research that is contrary to human dignity and human rights
should never be carried out;

Stressing the paramount concern to be the protection of the human being participating in
research;

Affirming that particular protection shall be given to human beings who may be vulnerable
in the context of research;

Recognising that every persen has a right to accept or refuse to undergo biomedical
research and that no one should be forced to undergo such research;

Resolving to take such measures as are necessary to safeguard human dignity and the
fundamental rights and freedoms of the individual with regard to biomedical research,

Have agreed as follows:
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CHAPTER I - Object and scope

Article 1 - Object and purpose
Parties to this Protocol shall protect the dignity and identity of all human beings and

guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity and other rights and
fundamental freedoms with regard to any research involving interventions on human

beings in the field of biomedicine.
Article 2 - Scope

1 This Protocol covers the full range of research activities in the health field involving
interventions on human beings.

2 This Protocol does not apply to research on embryos in vitro. It does apply to research on
foetuses and embryos in vivo.

3 For the purposes of this Protocol, the term “intervention” includes:
i aphysical intervention, and

it  any other intervention in so far as it involves a risk to the psychological health of the
person concerned.

CHAPTER II - General provisions
Article 3 - Primacy of the human being

The interests and welfare of the human being participating in research shall prevail over the
sole interest of society or science.

Article 4 - General rule

Research shall be carried out freely, subject to the provisions of this Protocol and the other
legal provisions ensuring the protection of the human being.

Article 5 - Absence of alternatives

Research on human beings may only be undertaken if there is no alternative of comparable
effectiveness.

Article 6 - Risks and benefits

1 Research shall not involve risks and burdens to the human being disproportionate to its
potential benefits.

2 In addition, where the research does not have the potential to produce results of direct
benefit to the health of the research participant, such research may only be undertaken if the
research entails no more than acceptable risk and acceptable burden for the research
participant. This shall be without prejudice to the provision contained in Article 15
paragraph 2, sub-paragraph ii for the protection of persons not able to consent to research.

Article 7 - Approval
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Research may only be undertaken if the research project has been approved by the
competent body after independent examination of its scientific merit. including assessment

of the importance of the aim of research, and multidisciplinary review of its ethical
acceptability.
Article 8 - Scientific quality
Any research must be scientifically justified, meet generally accepted criteria of scientific
quality and be carried out in accordance with relevant professional obligations and
standards under the supervision of an appropriately qualified researcher.
CHAPTER III - Ethics committee

Article 9 - Independent examination by an ethics committee

1 Every research project shall be submitted for independent examination of its ethical
acceptability to an ethics committee. Such projects shall be submitted to independent
examination in each State in which any research activity is to take place.

2 The purpose of the multidisciplinary examination of the ethical acceptability of the research
project shall be to protect the dignity, rights, safety and well-being of research participants.
The assessment of the ethical acceptability shall draw on an appropriate range of expertise
and experience adequately reflecting professional and lay views.

3 The ethics committee shall produce an opinion containing reasons for its conclusion.

Article 10 - Independence of the ethics committee

1 Parties to this Protocol shall take measures to assure the independence of the ethics
committee. That body shall not be subject to undue external influences.

2 Members of the ethics committee shall declare all circumstances that might lead to a conflict
of interest. Should such conflicts arise, those involved shall not participate in that review.

Article 11 - Information for the ethics committee

1 All information which is necessary for the ethical assessment of the research project shall be
given in written form to the ethics committee.

2 In particular, information on items contained in the appendix to this Protocol shall be
provided, in so far as it is relevant for the research project. The appendix may be amended
by the Committee set up by Article 32 of the Convention by a two-thirds majority of the
votes cast.
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Article 12 - Undue influence

The ethics committee must be satisfied that no undue influence, including that of a financial
nature, will be exerted on persons to participate in research. In this respect, particular
attention must be given to vulnerable or dependent persons.

CHAPTER IV - Information and consent

Article 13 - Information for research participants

The persons being asked to participate in a research project shall be given adequate
information in a comprehensible form. This information shall be documented.

The information shall cover the purpose, the overall plan and the possible risks and benefits
of the research project, and include the opinion of the ethics committee. Before being asked
to consent to participate in a research project, the persons concerned shall be specifically
informed, according to the nature and purpose of the research:

i of the nature, extent and duration of the procedures involved, in particular, details of
any burden imposed by the research project;

i  ofavailable preventive, diagnostic and therapeutic procedures;

i of the arrangements for responding to adverse events or the concerns of research
participants;

iv  of arrangements to ensure respect for private life and ensure the confidentiality of
personal data;

v of arrangements for access to information relevant to the participant arising from the
research and to its overall results;

vi  of the arrangements for fair compensation in the case of damage;

vii of any foreseen potential further uses, including commercial uses, of the research
results, data or biological materials;

viii of the source of funding of the research project.

In addition, the persons being asked to participate in a research project shall be informed of
the rights and safeguards prescribed by law for their protection, and specifically of their
right to refuse consent or to withdraw consent at any time without being subject to any form
of discrimination, in particular regarding the right to medical care.
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Article 14 - Consent

No research on a person may be carried out, subject to the provisions of both Chapter V and
Article 19, without the informed, free, express, specific and documented consent of the
person. Such consent may be freely withdrawn by the person at any phase of the research.

Refusal to give consent or the withdrawal of consent to participation in research shall not
lead to any form of discrimination against the person concerned, in particular regarding the
right to medical care.

Where the capacity of the person to give informed consent is in doubt, arrangements shall
be in place to verify whether or not the person has such capacity.

CHAPTER V - Protection of persons not able to consent to research

Article 15 ~ Protection of persons not able to consent to research

Research on a person without the capacity to consent to research may be undertaken only if
all the following specific conditions are met:

i the results of the research have the potential to produce real and direct benefit to his or
her health;

ii  research of comparable effectiveness cannot be carried out on individuals capable of
giving consent;

i the person undergoing research has been informed of his or her rights and the
safeguards prescribed by law for his or her protection, unless this person is not in a
state to receive the information;

iv.  the necessary authorisation has been given specifically and in writing by the legal
representative or an authority, person or body provided for by law, and after having
received the information required by Article 16, taking into account the person's
previously expressed wishes or objections. An adult not able to consent shall as far as
possible take part in the authorisation procedure. The opinion of a minor shall be taken
into consideration as an increasingly determining factor in proportion to age and
degree of maturity;

v the person concerned does not object.

Exceptionally and under the protective conditions prescribed by law, where the research
has not the potential to produce results of direct benefit to the health of the person
concerned, such research may be authorised subject to the conditions laid down in
paragraph 1, sub-paragraphs ii, iii, iv, and v above, and to the following additional
conditions:

i the research has the aim of contributing, through significant improvement in the
scientific understanding of the individual's condition, disease or disorder, to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit to the person concerned or
to other persons in the same age category or afflicted with the same disease or disorder
or having the same condition;
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i the research entails only minimal risk and minimal burden for the individual
concerned; and any consideration of additional potential benefits of the research shall
not be used to justify an increased level of risk or burden.

31 Objection to participation, refusal to give authorisation or the withdrawal of authorisation
to participate in research shall not lead to any form of discrimination against the person
concerned, in particular regarding the right to medical care.

Article 16 - Information prior to authorisation

1 Those being asked to authorise participation of a person in a research project shall be given
adequate information in a comprehensible form. This information shall be documented.

2 The information shall cover the purpose, the overall plan and the possible risks and benefits
of the research project, and include the opinion of the ethics committee. They shall further
be informed of the rights and safeguards prescribed by law for the protection of those not
able to consent to research and specifically of the right to refuse or to withdraw
authorisation at any time, without the person concerned being subject to any form of
discrimination, in particular regarding the right to medical care. They shall be specifically
informed according to the nature and purpose of the research of the items of information
listed in Article 13.

3 The information shall also be provided to the individual concerned, unless this person is not
in a state to receive the information.

Article 17 - Research with minimal risk and minimal burden

1 For the purposes of this Protocol it is deemed that the research bears a minimal risk if,
having regard to the nature and scale of the intervention, it is to be expected that it will
result, at the most, in a very slight and temporary negative impact on the health of the
person concerned.

2 Itis deemed that it bears a minimal burden if it is to be expected that the discomfort will be,
at the most, temporary and very slight for the person concerned. In assessing the burden for
an individual, a person enjoying the special confidence of the person concerned shall assess
the burden where appropriate.

CHAPTER VI - Specific situations
Article 18 - Research during pregnancy or breastfeeding
1 Research on a pregnant woman which does not have the potential to produce results of
direct benefit to her health, or to that of her embryo, foetus or child after birth, may only be
undertaken if the following additional conditions are met:
i the research has the aim of contributing to the ultimate attainment of results capable of

conferring benefit to other women in relation to reproduction or to other embryos,
foetuses or children;
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u  research of comparable effectiveness cannot be carried out on women who are not

pregnant;
ui  the research entails only minimal risk and minimal burden.

2 Where research is undertaken on a breastfeeding woman, particular care shall be taken to
avoid any adverse impact on the health of the child.

Article 19 - Research on persons in emergency clinical situations

1 The law shall determine whether, and under which protective additional conditions,
research in emergency situations may take place when:

i aperson is not in a state to give consent, and

ii ~ because of the urgency of the situation, it is impossible to obtain in a sufficiently timely
manner, authorisation from his or her representative or an authority or a person or
body which would in the absence of an emergency situation be called upon to give
authorisation.

2 The law shall include the following specific conditions:

i research of comparable effectiveness cannot be carried out on persons in non-
emergency situations;

i  the research project may only be undertaken if it has been approved specifically for
emergency situations by the competent body;

i any relevant previously expressed objections of the person known to the researcher
shall be respected;

iv.  where the research has not the potential to produce results of direct benefit to the
health of the person concerned, it has the aim of contributing, through significant
improvement in the scientific understanding of the individual's condition, disease or
disorder, to the ultimate attainment of results capable of conferring benefit to the
person concerned or to other persons in the same category or afflicted with the same
disease or disorder or having the same condition, and entails only minimal risk and
minimal burden.

3 Persons participating in the emergency research project or, if applicable, their
representatives shall be provided with all the relevant information concerning their
participation in the r h project as soon as possible. Consent or authorisation for
continued participation shall be requested as soon as reasonably possible.

Article 20 - Research on persons deprived of liberty

Where the law allows research on persons deprived of liberty, such persons may participate
in a research project in which the results do not have the potential to produce direct benefit
to their health only if the following additional conditions are met:

i research of comparable effectiveness cannot be carried out without the participation of
persons deprived of liberty;
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i the research has the aim of contributing to the ultimate attainment of results capable of
conferring benefit to persons deprived of liberty;

ii  the research entails only minimal risk and minimal burden.
CHAPTER VII - Safety and supervision
Article 21 - Minimisation of risk and burden

1 All reasonable measures shall be taken to ensure safety and to minimise risk and burden for
the research participants.

2 Research may only be carried out under the supervision of a clinical professional who
possesses the necessary qualifications and experience.

Article 22 - Assessment of health status

1 The researcher shall take all necessary steps to assess the state of health of human beings
prior to their inclusion in research, to ensure that those at increased risk in relation to
participation in a specific project be excluded.

2 Where research is undertaken on persons in the reproductive stage of their lives, particular
consideration shall be given to the possible adverse impact on a current or future pregnancy
and the health of an embryo, foetus or child.

Article 23 - Non-interf e with y clinical interventions

1 Research shall not delay nor deprive participants of medically necessary preventive,
diagnostic or therapeutic procedures.

2 In research associated with prevention, diagnosis or treatment, participants assigned to
control groups shall be assured of proven methods of prevention, diagnosis or treatment.

3 The use of placebo is permissible where there are no methods of proven effectiveness, or
where withdrawal or withholding of such methods does not present an unacceptable risk or
burden.

Article 24 - New developments

1 Parties to this Protocol shall take measures to ensure that the research project is re-examined
if this is justified in the light of scientific developments or events arising in the course of the

research.
2 The purpose of the re-examination is to establish whether:

i the research needs to be discontinued or if changes to the research project are
necessary for the research to continue;

B research participants, or if applicable their representatives, need to be informed of the
developments or events;
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i additional consent or authorisation for participation is required.

3 Any new information relevant to their participation shall be conveyed to the research
participants, or, if applicable, to their representatives, in a timely manner.

4 The competent body shall be informed of the reasons for any premature termination of a
research project.

CHAPTER VIII - Confidentiality and right to information
Article 25 - Confidentiality

1 Any information of a personal nature collected .during biomedical research shall be
considered as confidential and treated according to the rules relating to the protection of
private life.

2 The law shall protect against inappropriate disclosure of any other information related to a
research project that has been submitted to an ethics committee in compliance with this
Protocol.

Article 26 - Right to information

1 Research participants shall be entitled to know any information collected on their health in
conformity with the provisions of Article 10 of the Convention.

2 Other personal information collected for a research project will be accessible to them in
conformity with the law on the protection of individuals with regard to processing of
personal data.

Article 27 -~ Duty of care

If research gives rise to information of relevance to the current or future health or quality of
life of research participants, this information must be offered to them. That shall be done
within a framework of health care or counselling. In communication of such information,
due care must be taken in order to protect confidentiality and to respect any wish of a
participant not to receive such information.

Article 28 - Availability of results

1 On completion of the research, a report or summary shall be submitted to the ethics
committee or the competent body.

2 The conclusions of the research shall be made available to participants in reasonable time,
on request.

3 The researcher shall take appropriate measures to make public the results of research in
reasonable time.
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CHAPTER IX - Research in States not parties to this Protocol

Article 29 - Research in States not parties to this Protocol
Sponsors or researchers within the jurisdiction of a Party to this Protocol that plan to
undertake or direct a research project in a State not party to this Protocol shall ensure that,
without prejudice to the provisions applicable in that State, the research project complies
with the principles on which the provisions of this Protocol are based. Where necessary, the
Party shall take appropriate measures to that end.

CHAPTER X - Infringement of the provisions of the Protocol
Article 30 - Infringement of the rights or principles

The Parties shall provide appropriate judicial protection to prevent or to put a stop to an
unlawful infringement of the rights or principles set forth in this Protocol at short notice.

Article 31 - Compensation for damage

The person who has suffered damage as a result of participation in research shall be entitled
to fair compensation according to the conditions and procedures prescribed by law.

Article 32 - Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanctions to be applied in the event of infringement of
the provisions contained in this Protocol.

CHAPTER XI - Relation between this Protocol and other provisi and amination of the
Protocol

Article 33 - Relation between this Protocol and the Convention

As between the Parties, the provisions of Articles 1 to 32 of this Protocol shall be regarded as
additional articles to the Convention, and all the provisions of the Convention shall apply
accordingly.

Article 34 - Wider protection

None of the provisions of this Protocol shall be interpreted as limiting or otherwise affecting
the possibility for a Party to grant research participants a wider measure of protection than
is stipulated in this Protocol.

Article 35 - Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific developments, the present Protocol shall be examined within
the Committee referred to in Article 32 of the Convention no later than five years from the
entry into force of this Protocol and thereafter at such intervals as the Commitiee may
determine.
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CHAPTER XII - Final clauses

Article 36 - Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by Signatories to the Convention. It is subject to
ratification, acceptance or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve this
Protocol unless it has previously or simultaneously ratified, accepted or approved the
Convention. Instruments of ratification, acceptance or approval shall be deposited with the
Secretary General of the Council of Europe.

Article 37 - Entry into force

1 This Protocol shall enter into force on the first day of the month following the expiration of a
period of three months after the date on which five States, including at least four member
States of the Council of Europe, have expressed their consent to be bound by the Protocol in
accordance with the provisions of Article 36.

2 In respect of any Signatory which subsequently exp its consent to be bound by it, the
Protocol shall enter into force on the first day of the month following the expiration of a
period of three months after the date of the deposit of the instrument of ratification,
acceptance or approval.

Article 38 - Accession

1 After the entry into force of this Protocol, any State which has acceded to the Convention
may also accede to this Protocol.

2 Accession shall be effected by the deposit with the Secretary General of the Council of
Europe of an instrument of accession which shall take effect on the first day of the month
following the expiration of a period of three months after the date of its deposit.

Article 39 - Denunciation

1 Any Party may at any time denounce this Protocol by means of a notification addressed to
the Secretary General of the Council of Europe.

2 Such denunciation shall become effective on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after the date of receipt of such notification by the
Secretary General.

Article 40 - Notifications
The Secretary General of the Council of Europe shall notify the member States of the
Council of Europe, the European Community, any Signatory, any Party and any other State

which has been invited to accede to the Protocol of:

a  any signature;
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b the deposit of any instrument of ratification, acceptance, approval or accession;
any date of entry into force of this Protocol in accordance with Articles 37 and 38;

d  any other act, notification or communication relating to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly authorised thereto, have signed this
Protocol.

Done at Strasbourg, this 25th day of January 2005, in English and in French, both texts being
equally authentic, in a single copy which shall be deposited in the archives of the Council of
Europe. The Secretary General of the Council of Europe shall transmit certified copies to
each member State of the Council of Europe, to the non-member States which have
participated in the elaboration of this Protocol, to any State invited to accede to the
Convention and to the European Community.
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Appendix to the Additional Protocol on Biomedical Research

vi

vii

viii

xi

xii

xiii

xiv

Information to be given to the ethics committee

Information on the following items shall be provided to the ethics committee, in so far as it
is relevant for the research project:

Description of the project

the name of the principal researcher, qualifications and experience of researchers and,
where appropriate, the clinically responsible person, and funding arrangements;

the aim and justification for the research based on the latest state of scientific knowledge;
methods and procedures envisaged, including statistical and other analytical techniques;
a comprehensive summary of the research project in lay language;

a statement of previous and concurrent submissions of the research project for assessment
or approval and the outcome of those submissions;

Participants, consent and information
justification for involving human beings in the research project;

the criteria for inclusion or exclusion of the categories of persons for participation in the
research project and how those persons are to be selected and recruited;

reasons for the use or the absence of control groups;

a description of the nature and degree of foreseeable risks that may be incurred through
participating in research;

the nature, extent and duration of the interventions to be carried out on the research
participants, and details of any burden imposed by the research project;

arrangements to monitor, evaluate and react to contingencies that may have consequences
for the present or future health of research participants;

the timing and details of information for those persons who would participate in the
research project and the means proposed for provision of this information;

documentation intended to be used to seek consent or, in the case of persons not able to
consent, authorisation for participation in the research project;

arrangements to ensure respect for the private life of those persons who would participate
in research and ensure the confidentiality of personal data;
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xv arrangements foreseen for information which may be generated and be relevant to the
present or future health of those persons who would participate in research and their family
members;

Other information
xvi details of all payments and rewards to be made in the context of the research project;

xvii details of all circumstances that might lead to conflicts of interest that may affect the
independent judgement of the researchers;

xviii details of any foreseen potential further uses, including commercial uses, of the research
results, data or biological materials;

xix details of all other ethical issues, as perceived by the researcher;

xx details of any insurance or indemnity to cover damage arising in the context of the research

project.

The ethics committee may request additional information necessary for evaluation of the
research project.



Argumentarea
necesititii ratificirii Protocolului adifional la Conventia privind drepturile
omului gi biomedicina cu privire la cercetarea biomedicaldi, semnat de
Republica Moldova la Strasbourg, Ia data de 25.01.2005

Informagii generale: Progresul in realizarea cercetirilor biomedicale
contribuie la prevenirea, diagnosticul precoce a maladiilor gi tratamentul oportun gi
adecvat al acestora. Cercetarea biomedicald dévine un subiect de o mare pondere la
nivel international, iar aspectul etic i legal al acesteia este luat la o stricti evidenta
de citre organismele internationale. Din aceste considerente, ratificarea
Protocolului aditional la Conventia privind drepturile omului gi biomedicina cu
privire la cercetarea biomedical3 reprezint} o necesitate evidentd pentru realizarea
la nivel national a studiilor clinice intr-o modalitate corectd din punct de vedere
etic si legal.

Acest tratat international are drept scop protectia demnitatii §i identititii fiintei
umane §i garanteazi, fird discriminare, respectarea integritifii acestora si a altor
drepturi gi libertifi fundamentale cu referire la toate cercetirile ce implica
interventiile asupra fiintelor umane in domeniul biomedical.

Ratificarea Protocolului adifional la Conventia privind drepturile omului si
biomedicina cu privire la cercetarea biomedicald va putea asigura un cadru juridic
necesar respectirii drepturilor persoanelor participante in cadrul studiilor
biomedicale §i solufionarea problemelor de ordin etic, psihologic si social in
domeniul cercetirilor biomedicale. Ratificarea Protocolului susnumit si
implementarea prevederilor acestuia va contribui la evitarea abuzurilor in domeniul
cercetirilor biomedicale, care pun in pericol viata, sinitatea si demnitatea fiintei
umane.

Aspectul politic: Ratificarea Protocolului adifional la Conventia privind
drepturile omului gi biomedicina cu privire la cercetarea biomedicald reprezinti o
continuitate a actiunilor intreprinse de citre Republica Moldova in vederea
garantiirii drepturilor omului i libertitilor fundamentale in diverse sfere ale vietii
sociale in conformitate cu standardele europene, Republica Moldova semnind
Protocolul in cauzi, la data de 25 januarie 2005, la Strasbourg. Ratificarea
Protocolului susmentionat va contribui la promovarea imaginii Republicii Moldova
in calitate de stat democratic care garanteazi tuturor persoanelor respectarea
drepturilor si libertifilor fundamentale fird deosebire de rasd, sex, apartenentd
politicd sau sociala.

Aspectul normativ: Protocolul in cauzi este compatibil cu instrumentele
internationale la care Republica Moldova este parte in cadrul Organizatiei
Natiunilor Unite, Consiliului Europei si altor structuri interguvernamentale
internationale.

Aspectul organizatoric: Prevederile Protocolului dat urmeazi a fi promovate
si implementate prin intermediul Ministerului Sanititii §i institutiilor competente
din cadrul sistemului de sanatate, precum §i a altor structuri relevante la nivel
national.



Aspectul economic: Ratificarea Protocolului menfionat va contribui la
imbunétitirea indicatorilor de s#ntate a populafiei, i indirect, va facilita cregterea
nivelului de dezvoltare socio-economici la nivel national.

Aspected financiar: fn scopul realizirii prevederilor Protocolului in cauzs, vor
fi utilizate sursele financiare disponibile in bugetul public national, inclusiv
asistenta oficiala acordats de partenerii externi pentru dezvoltare.

Aspectul temporar: Prezentul Protocol va intra in vigoare in prima zi a lunii
care urmeazi dupi expirarea unui termen de trei luni de la data la care cel putin
cinci state, dintre care cel pufin patru sunt membre ale Consiliului Europei, gi-au
exprimat consimfimintul de a-§i asuma obligafiile ce rezultd din prevederile
prezentului Protocol.

Pentru statele semnatare care §i-au exprimat ulterior consim{imintul de a-si
asuma obligatiile ce rezultd din prezentul Protocol, acesta va intra in vigoare in
prima zi a lunii care urmeazi dupd expirarea unui termen de trei luni de la data
depunerii instrumentului de ratificare, acceptare sau aprobare.

in contextul celor menfionate mai sus, Ministerul Sin#tafii se pronunti pentru
ratificarea Protocolului adifional la Convenfia privind drepturile omului si
biomedicina cu privire la cercetarea biomedicald, semnat de Republica Moldova la
Strasbourg, la data de 25.01.2005 .

f Ministru Andrei USATiI
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MINISFERUL FINANTELOR |]|f£r‘i ] MHHACTEPCTBO ®UHAHCOB
AL REPUBLICII MOLDOVA : ,"j‘\-’\\ , PECTIYEJIMKH MOJIIOBA

MD- 2005, or. Chiginfiu, str. Cosmonautilor, 7
tel.: 22-66-29
fax: (373 22) 24-00-55, web: www,minfin.md

.04 2012 - Nr. OF-1t A54
Lanr.

Ministerul Sanatitii

Ministerul Finantelor a examinat setul de documente necesar pentru
ratificarea Protocolului aditional la_Conventia privind drepturile omului si

biomedicina cu privire la cercetarea biomedicali, semnat de Republica Moldova

la Strasbourg, la data de 25 ianuarie 2005, si pe problemele ce {in de competenta
sa, comunic3 urmitoarele.

La proiectul Hotiririi Guvernului i proiectul Legii de indicat corect

denumirea Protocolului adifional.

Totodat#, mentionim c#, toate cheltuielile ce vor surveni in urma
implementlirii §i realizirii prevederilor Protocolului nominalizat, urmeazi a fi
supoﬁate din contul si in limita alocatiilor aprobate pe anul respectiv institutiilor

implicate.

Viceministru

-

Victor Barbineagri

L.Calmic 226419




/ MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE $§I INTEGRARII EUROPENE
AL REPUBLICII MOLDOVA

MINISTRY OF FOREIGN AFFAIRS AND EUROPEAN INTEGRATION
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

Str. 31 August 1989 80, MD-2012 Chiginu e Tel: (373 22) 233940 = Fax: (373 22) 232302 o http://www.mfa.gov. md

Nr.DI-04/1-_3923 “ a2 " 03 2012
Ministerul Sanatatii

Cu referire la scrisoarea Ministerului San#iti{ii nr. 11-4/133 din 13.03.2012, Ministeru
Afacerilor Externe gi Integririi Europene a examinat setul de documente despre ratificare:
Protocolului adifional la Conventia privind drepturile omului §i biomedicina, cu privire L
cercetarea biomedicalli, semnat la Strasbourg la 25 ianuarie 2005 si in limitel
competentelor sale funcfionale comunici lipsa propunerilor i obiectiilor.

vanta s

Viceministru

Red. Vicior Onufrel
Tel 578-323
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// MINISTERUL ECONOMIEI

4 r G ‘ MHHHCTEPCTBO 2KOHOMMKH
AL REPUBLICII MOLDOYA ‘ "?"I Wi PECIIVBJHMKH MOJIXOBA
MD-2033, Chiginiin, Pista Marii Adundri Nationale, | MJ1-2033, Kmmuoy, [ama Mapsit Agyesps Heassonane, |
tel. +313-2z,:3-mm. fioe +373-22-23-40-64 Ten. +373-22-25-01-07, daxs +373-22-23-40-64
E-mail: mipccopcomé@men.gov.md
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Ministerul Sinﬁﬁi_ﬂl

Cu referire la demersul MS nr. 11-4/198 din 9 aprilie 2012 aducem la cunogtinti c3,
Ministerul Economiei a reexaminat setul de materiale necesar pentru ratificarea
Protocolului aditional la Conventia privind drepturile omului gi biomedicina cu
privire la cercetarea biomedicald, semnat de Republica Moldova la Strasburg, la
25.01.2005 gi reiegind din competentele sale functionale comunici despre sustinerea
acestuia de principiu.

Totodatd, finind cont de faptul c#, versiunea tradusi in limba de stat a Protocolului
vizat nu corespunde totalmente cu cea englezdi, considerim important a opera
modificirile de rigoare.

Valeriu LAZAR
Viceprim-ministru
Ministru

Ex: Lupasco Galina



MINISTERUL JUSTITIEI
AL REPUBLICII MOLDOVA

MHHHCTEPCTBO IOCTHLIAF
PECNYBJIHKH MOJIIOBA

MD-2012, r.Kuwnndy, ya. 31 Asrycra 19
Ne82 Ten.23-47-95, pake 23-47-97
http://www._justice.gov.md

MD 2012, or. Chisin#u, str. 31 August 19895
nr. 82 tel. 23-47-95, fax 23-47-97
http://www.justice.gov.md
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Lanr. di

Ministerul Sinatatii

Ref. la scrisoarea nr. [1-4/213 din 18.04.2012

Prin prezenta, Ministerul Justifiei. vd informeazi ci a examinat, conform
competentelor functionale, setul de materiale pentru ratificarea Protocolului aditional
la Conventia privind drepturile omslui si biomedicina cu privire la cercetarez
biomedicald, semnat de Republica Moldova la Strasbourg, la data de 25.01.2005.
avizindu-l favorabil, cu urmétoarea remarca.

in conformitate cu art.50 din Legeainr.317 din 3 octombrie 2003 privind actele
normative ale Guvernului si ale altor‘éhutoﬁta;i ale administratiei publice centrale si
locale. propunem exceptarea cuvinmilﬁ:_F‘.ChisinﬁuT’ din titlul proiectului Hotiririi de
Guvern.

Vladimir GROSU
Viceministru

Ex. Leahu Oxana
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