RADA EVROPY
VYBOR MINISTRU

Doporuceni R (2003) 10
Vyboru ministra ¢lenskych stati
o xenotransplantaci

(ptijaté Vyborem ministrii 19. ¢ervna 2003
na 844. zasedani nameéstku ministra)

Preambule
Vybor ministr, v souladu s podminkami ¢lanku 15 b statutu Rady Evropy,

bera na zfetel, Ze cilem Rady Evropy je dosdhnout vétsi jednoty mezi jejimi
Cleny;

s ohledem na Evropskou timluvu na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a 1ékafstvi a na Dodatkovy protokol tykajici se transplantace
organt a tkani lidského ptivodu;

s ohledem na Evropskou dohodu o ochrané obratlovcli pouZivanych pro pokusné a jiné
védecké ucely;

s ohledem na Usneseni Vyboru ministra (78) 29 o harmonizaci legislativy ¢lenskych statt
tykajici se odbéru, implantace (St€povani) a transplantace latek lidského pavodu, zaveéry

3. konference evropskych ministrti zdravotnictvi (Pafiz, 16.-17. listopadu 1987) a Doporuceni
R (97) 15 Vyboru ministr ¢lenskym statim tykajici se xenotransplantaci;

maje na paméti Doporuceni 1399 (1999) Parlamentniho shromaZzdéni tykajici se
xenotransplantaci;

maje na paméti posledni zpravy Organizace pro ekonomickou spoluprici a rozvoj (OECD),
Svétové zdravotnické organizace (WHO) a dal$ich narodnich a mezinarodnich organizaci;

bera v tivahu nedostatek organt a tkani lidského ptivodu dostupnych pro transplantace;

bera na zfetel, Ze xenotransplantace miZe byt jednou z moznych 1écebnych reakci na tento
nedostatek;

bera na védomi, Ze xenotransplantace je nadéle pfevdzné pokusnou aktivitou a Ze vyzkum je
zcela zdsadni pro dosaZeni pokroku v této oblasti;

védom si rizik odmitnuti a onemocnéni, které xenotransplantace muze zptsobit pacientovi-
prijemci;

dbaje na znacna rizika, které mohou vzejit z xenotransplantace v oblasti vefejného zdravi a
pfenosu nemoci;



bera na zfetel, Ze je tikolem kazdého ¢lenského statu pfijmout odpovidajici opatfeni k jejich
feSeni, a védom si, Ze v n€kterych zemich zadna pifimétend nafizeni neexistuji;

bera na zfetel, Ze zaleZitosti vetejného zdravi vyZaduji spolecna ustanoveni pouzitelnd
ve vSech Clenskych statech Rady Evropy, v nichZ se uvazuje o pouZiti xenotransplantace;

bera na zietel, Ze v této oblasti je nezbytna celosvétova spoluprace mezi jednotlivymi stéty;

bera na zfetel, Ze by nemé¢l probihat Zadny klinicky vyzkum v oblasti xenotransplantaci,
pokud nebude prostfednictvim piedklinického vyzkumu prokdzana dostate¢nd ucinnost a
bezpecnost;

védom si toho, Ze nutnost takového diikazu do zna¢né miry omezi pocet xenotransplantaci
v pfistich letech, a tim umozZni patticné posouzeni rizik;

bera na zfetel, Ze xenotransplantace buné€k a tkani se v mnoha statech jiz provadéji a ze tudiz
existuje naléhava potfeba piisnych predpist;

dbaje na socidlni, etické, kulturni, pravni a psychologické problémy, které by mohly souviset
s xenotransplantacemi;

dbaje na etické otdzky a otazky pohody spojené s pouzivanim zvifat pro xenotransplantace a
s tim souvisejici vyzkum;

bera na védomi obavy vefejnosti souvisejici s otdzkami xenotransplantace a klada diraz
na dulezitost zahdjeni vefejné diskuse na toto téma;

A. Doporucuje, aby vlady ¢lenskych stati:

- pfijaly nezbytna opatieni k tomu, aby uvedly svou legislativu a praxi v oblasti
xenotransplantaci ve shodu s nasledujicimi zdsadami a pokyny s cilem minimalizovat
riziko pfenosu zndmych nebo nezndmych nemoci a infekci na obyvatelstvo;

- spolupracovaly na vytvofeni celosvétovych dozorovych postupti a dohod;

- zajistily maximdlni §ifeni tohoto Doporuceni, zejména mezi veskeré osoby, organizace
a orgdny, vetejné nebo soukromé, odpovédné za organizaci a provadéni
xenotransplantaci;

- podnikly kroky k tomu, aby se ustanoveni tohoto Doporuceni stala predmétem vetejné
diskuse.

B. Pfijima rozhodnuti, o tom Ze toto Doporuceni bude v ptfiméfenych ¢asovych
intervalech revidovano, a to nejpozdéji do tif let.

C. Déva pokyn generalnimu tajemnikovi, aby na obsah tohoto Doporuceni upozornil
neclenské staty a mezinarodni organizace, které se podilely na jeho piiprave, a vyzval je
k ucasti na vytvareni mezinarodni sit€¢ dozoru.



POKYNY:

Kapitola I — Pfedmét, rozsah a definice
Clanek 1 - PFedmét Doporudeni

Cilem tohoto Doporuceni je

- chranit, kratkodob¢ i dlouhodobg, vetejné zdravi, pacienty, osoby, s nimiZ jsou
v izkém osobnim kontaktu a odborné pracovniky podilejici se na xenotransplantaci, a

- poskytovat pfiméfenou ochranu zvitatim pouZzivanym pii xenotransplantacich.
Clanek 2 — Rozsah Doporuceni

Toto Doporucent se vztahuje na vSechny xenotransplantacni aktivity, jejichZ pfijemcem jsou
lidské bytosti.

Clanek 3 — Definice

Pro tcely tohoto Doporuceni se xenotransplantaci rozumi kazda procedura, pfi niZ dochazi
k transplantaci nebo infiizi do lidského pfijemce:

- Zivych zvitecich bunék, tkani nebo organti, nebo

- tekutin, tkdni nebo organt z lidského téla, které byly ex vivo v kontaktu s Zivymi
zvitecimi bunikami, tkdnémi nebo organy.

Kapitola IT — Obecna ustanoveni
Clanek 4 - Xenotransplantace — vymezeni

Xenotransplantace by nemély byt provddény v ¢lenském statu, ktery nestanovil predpisy
pro xenotransplanta¢ni aktivity ve shod€ s ustanovenimi tohoto Doporuceni.

Clanek 5 - Opravnéni ke xenotransplantacim
Xenotransplantaéni aktivity by nemély byt provadény v ¢lenském statu, pokud nebylo vydano
opravnéni organem ufedn€ uznanym jako organ pfislusny pro tento tucel, v souladu

s ustanovenimi obsaZenymi v ndsledujicich dvou odstavcich:

1. Opravnéni pro klinicky vyzkum v oblasti xenotransplantaci by mélo byt vydéano,
jestlize:

a) predklinicky vyzkum prokdazal, v souladu s mezinarodn€ uznidvanymi védeckymi
standardy, Ze:

i. ve svétle soucasnych védeckych poznatki je vysoce pravdépodobné, Ze
neexistuje riziko, zejména infekce, pro vefejné zdravi



ii. potencidlni mira Gicinnosti a bezpecnosti pro pacienta muze opraviiovat zakrok
s ohledem na vznikla rizika;

b) jsou splnény veskeré hmotné a proceduralni podminky obecné aplikovatelné
na klinicky vyzkum.

2. Xenotransplantace by neméla byt povolena jindy nez v klinickém vyzkumu, pokud
na zdklad¢ klinickych ddaji:

i. neexistuji dostatecné ditkazy, v souladu s mezinarodné uznavanymi védeckymi
standardy, Ze neexistuje riziko, zejména infekce, ohroZujici Sirokou vefejnost, a

ii. neni prokdzéan 1é¢ebny piinos xenotransplantace.

Clanek 6 — Xenotransplanta¢ni tymy a centra
Xenotransplantaci by mél provadét pouze akreditovany tym ve schvaleném centru.

a) Tymy provadéjici xenotransplantaci by se mély skladat z odbornikli s odpovidajici
kvalifikaci a veSkerymi nutnymi védeckymi a lékafskymi odbornymi znalostmi.

b) Centra by méla ziskat opravnéni od ptislusnych organti pred zahdjenim
xenotransplantaci.

Kapitola III — Ochrana veiejného zdravi
Clanek 7 — Plan ochrany veiejného zdravi

Clenské stity by mély mit vypracovany plan k feSeni viech udalosti, zejména piipadi infekce,
potencidlné souvisejicich s xenotransplantaci, které by mohly ohrozit vefejné zdravi.

Predevsim pak by stitni orgdny mély pfijmout odpovidajici opatfeni, ve shod¢ se zdsadami
nutnosti a proporcionality, k feSeni udalosti pfenosné nebo dosud nezndmé nemoci souvisejici
s xenotransplantaci. Tato opatfeni, pokud to vyZaduji vyjimecné okolnosti, mohou zahrnovat
izolaci.

Clanek 8 — Sbér a skladovani biologickych vzorki a informaci

Informace a biologické vzorky tykajici se zvitecich darcti pouzivanych pii xenotransplantaci a
piijemcti by mély byt shromaZzd’ovany a skladovany, aby byla zajisténa sledovatelnost a
dlouhodobé monitorovani.

Clanek 9 — Nasledné ¢innosti

1. Veskeré protokoly pro klinicky vyzkum by mély byt doplnény planem k zajiSténi
sledovatelnosti a monitorovani piijemcti, osob, s nimiZ jsou v izkém kontaktu, a odbornych
pracovniki podilejicich se na xenotransplantacich s cilem zjistit a feSit jakékoli nezadouci
udalosti, zejména infekci, potencidlné souvisejici s xenotransplantaci.



Soucdsti tohoto planu by mélo byt neprodlené sdéleni vSech takovych udalosti piisluSnému
organu na narodni drovni.

2. KaZd4 xenotransplantace jind neZ v rdmci klinického vyzkumu by méla byt doplnéna
planem, aby:

- byla zajiSténa sledovatelnost piijemce, jakoZ i, v zavislosti na okolnostech, jinych osob
uvedenych v odstavci 1;

- v pripad¢ potfeby byly monitorovany osoby uvedené v odstavci 1.

Soucasti planu by mélo byt neprodlené sdéleni narodnim organtim vetejného zdravi vSech
udélosti, zejména infekce, potencidlné souvisejicich s xenotransplantaci, které by mohly byt z
hlediska vetejného zdravi dulezité.

Clanek 10 - Preventivni opatieni tykajici se pirenosu nemoci

Me¢la by byt piijata veskera ptiméfend opatfeni, v souladu s mezindrodné uznavanymi kritérii,
k pfedchdzeni rizika pfenosu ptivodct infekce ze zvitecich darca.

Pro xenotransplantace by méla byt pouZivdna pouze zvifata chovand konkrétné pro tyto tucely.
Je tfeba vybudovat odpovidajici systém zabezpeceni jakosti zahrnujici v§echna stddia

od produkce zvitecich darcii az po zavéreCny odbér xenotransplantati.

Clanek 11 — Zakaz tykajici se pouZivani lidoopt

1. Lidoopi by neméli byt pouzivani jako zvifeci darci pro xenotransplantace.
2. Ve vyjimecnych ptipadech je mozné ud€lit povoleni ke xenotransplantaci bunécnych

lini{ ziskanych z lidoopt, jestlize:
- jsou splnény podminky ¢lanku 5, a

- jsou prtijata konkrétni ochrannd opatfeni pro tato zvitata. To znamend, Ze lidoopi by
neméli byt pouzivani jako zvifeci darci pro xenotransplantace.

Kapitola IV — Ochrana pacienti a osob, s nimiZ jsou v izkém osobnim kontaktu
Clanek 12 — Podminky téasti pacienta

Z4dnd xenotransplantace by neméla byt provedena, pokud nejsou splnény ndsledujici
podminky:

. Pro pacienta neexistuje Zddna jind vhodnd 1é¢ebnd metoda srovnatelné ucinna.
ii. Udaje, které jsou vysledkem piedklinického vyzkumu, nebo piipadné udaje, které

vvvvv

pro pacienta, u n¢hoz je provedena xenotransplantace. Tyto tdaje by predevsim:

- mély prokazat odpovidajici funkci xenotransplantdtu v relevantnich modelech



po pfiméfené casové obdobi prostfednictvim klinicky aplikovatelné metodologie,

- mély poskytovat dostatecné divody k domnénce, Ze odmitnuti je mozné prekonat a Ze
xenotransplantdt muze u ¢lovéka odpovidajicim zpisobem plnit svou funkci.

iii. Rizika, kterd mohou u pacienta nastat, nejsou nepfiméfend potencidlnimu lé¢ebnému
piinosu procedury.

Predevsim pak hodnoceni prostfednictvim piedklinického vyzkumu rizik neptiznivych
udélosti a pfenosu ptivodct infekce na ptijemce, v souladu s mezindrodnimi standardy
pro laboratorni vysledky a diagnostické testy, méla prokdzat dostate¢nou miru bezpecnosti.

Clanek 13 — Informace pro pacienty

1. Pacienti ti¢astnici se xenotransplantace by méli byt dostate€né a obsdhle informovani
o povaze, cilech, moznych ptinosech, moznych rizicich a disledcich procedury, jakoz i
o vSech omezenich, které s ni mohou byt spojeny.

2. Pacienti by zejména m¢li byt informovani o omezenich souvisejicich s monitorovdnim
a preventivnimi opatfenimi, kterd mohou byt nezbytnd nasledn€ po xenotransplantaci. Takova
opatfeni, v souladu se zdsadami nutnosti a proporcionality, budou pfizpiisobena okolnostem a
upravena v souladu s posouzenim, zaloZzenym na sou¢asnych védeckych poznatcich a
Iékatskych znalostech, rizik obsazenych v kazdé proceduie, a mohou obsahovat predevs§im:

a) sbér osobnich udajii a zahrnuti do registru;

b) poskytnuti informaci tykajicich se rizik infekce a omezeni s ni spojenych lékarskym
tymem, v souladu s ¢lankem 14;

c) dlouhodobé 1ékatské monitorovani véetné opakovaného odbéru a archivace
biologickych vzorkii;
d) podévani zprav o vSech vyznamnych nevysvétlenych ptiznacich nebo onemocnénich,

které mohou vzniknout po xenotransplantaci;

e) udrZovani kontaktu s lékafskym tymem;
) pfijimani preventivnich opatfeni s ohledem na sexudlni ¢innost;
g) nutnost souhlasu pacienta s tim, Ze 1€katsky tym sdéli vS§em osobdm, s nimiZ pacient

bude v uzkém osobnim kontaktu, v souladu s ¢lankem 14, informace tykajici se rizika
infekce a omezeni s ni spojenych;

h) ostatni omezeni, kterd by mohla byt pouzita, pokud to vyZaduji okolnosti, zejména
moznost izolace, jejiz nezbytnost miZe nastat v piipad€ vyskytu nakazlivé nebo diive
nezndmé nemoci.

3. Pacienti by méli byt informovéani o tom, Ze v souladu s ¢lankem 21 vySe uvedena
omezeni mohou byt uvalena, jestlize je doty¢na osoba odmita plnit.



Clanek 14 — Informace pro osoby, s nimiZ je pacient v tizkém osobnim kontaktu

Aby byly osoby, s nimiZ je pacient v izkém osobnim kontaktu, chranény a varovany

pred moZnymi riziky, kterd mohou predstavovat pro Sirokou vetejnost, mély by byt tyto
osoby, se souhlasem pacienta, lékafskym tymem informovany o predpokladané Gi¢asti
pacienta na xenotransplantaci, o rizicich infekce a dasledcich takové ucasti pro n¢ a zejména
0 omezenich, kterd se na né mohou vztahovat.

Pacient by rovnéz mé¢l zajistit, aby takové informace byly poskytnuty v§em osobam, s nimiz
bude v budoucnu v tizkém osobnim kontaktu.

Clanek 15 - Informace pro odborné pracovniky podilejici se na xenotransplantaci

Odborni pracovnici podilejici se na xenotransplantaci by si méli byt pln€é védomi rizik
infekce, jakoZ i moznych disledkt a omezeni, které mohou vyplynout z jejich Gcasti
na xenotransplantaci.

Clanek 16 — Souhlas ke xenotransplantaci
1. Xenotransplantace by neméla byt provedena:

i. bez dolozeného, konkrétniho, svobodného a informovaného souhlasu pacienta
s procedurou a v§emi nezbytnymi konkrétnimi omezenimi; a

ii. aniz by pacient l1€katskému tymu poskytl nezbytné informace tykajici osob,
s nimiZ je v sou¢asné dobé€ v izkém osobnim kontaktu, a souhlas s tim, Ze
osoby, s nimiZ v soucasné dob¢ je a v budoucnosti bude v tizkém osobnim
kontaktu, budou informovény v souladu s ¢lankem 14.

2. Pred xenotransplantaci mtze pacient kdykoli svobodné odvolat sviij souhlas
s provedenim zakroku.

Clanek 17 - Psychologické poradenstvi a podpora

Pacienti a osoby, s nimiZ jsou v tizkém osobnim kontaktu, by mé&li byt fddn€ informovéni a
meéli by mit pfistup k psychologickému poradenstvi a podpote ze strany odbornikit mimo tym
pfed xenotransplantaci i po ni. Tento proces informovani a psychologického poradenstvi by
mél zahrnovat biomedicinské, psychologické a socidlni aspekty xenotransplantace.

Clanek 18 - Pravo na lékaiskou péci

Odmitnuti dcasti na xenotransplantaci nebo odvolani souhlasu pfed xenotransplantaci, by
nemély nepiiznivé ovlivnit pradvo pacienta na veSkerou dal§i vhodnou Iékatskou péci
poskytnutou v pithodné dobé€. Souhlas pacienta k Gi¢asti na xenotransplantaci by nemé¢l
nepiiznive ovlivnit jeho €i jeji pravo na ptinos z alotransplantétu, ktery bude k dispozici
behem cekani na xenotransplantaci, pokud je 1ékafsky indikovan.

Clanek 19 - Pacienti neschopni poskytnout souhlas



1. Pokud xenotransplantace byla povolena pro pouZiti jiné nez v klinickém vyzkumu
v souladu s ¢lankem 5 odstavec 2, mizZe byt provedena u osoby neschopné poskytnout
souhlas pouze tehdy, jsou-li splnény nasledujici podminky:

- v piipad¢ daného pacienta neexistuje Zddnd 1é€ebna alternativa srovnatelné icinnosti,

- s ohledem na omezeni a podminky, kterym osoba bude nebo miize byt vystavena
v souladu s ¢lankem 13 a 14, se ocekévad, Ze zdkrok povede k ptimému a zdsadnimu
pfinosu pro pacienta, a

- zékonem stanoveny zastupce nebo trad, osoba nebo orgin, po obdrZeni informace
uvedené v €lanku 13, povolil zékrok i poskytnuti nezbytnych informaci osobam,
s nimiZ pacient v souc¢asné dobé¢ je a v budoucnosti bude v tizkém osobnim kontaktu.

2. Pacienti neschopni poskytnout souhlas by neméli podstupovat klinicky
xenotransplantacni vyzkum, jak je uvedeno v ¢lanku 5 odstavec 1.

Ve vyjimecnych pifipadech se pacient neschopny poskytnout souhlas mtize i¢astnit klinického
xenotransplanta¢niho vyzkumného zdkroku, jsou-li splnény nésledujici podminky:

- na zdkladé diivéjsiho klinického vyzkumu existuji dostate¢né ndznaky toho, Ze
xenotransplantace miiZe pacientovi zachranit Zivot,

- neexistuji Zadné alternativni prostiedky zachrany Zivota pacienta,

- s ohledem na omezeni a podminky, kterym osoba bude nebo miize byt vystavena
v souladu s ¢lankem 13 a 14, se ocekévad, Ze zdkrok povede k ptimému a zdsadnimu
pfinosu pro pacienta, a

- zakonem stanoveny zastupce nebo tfad nebo osoba nebo orgéan, po obdrzeni
informace uvedené v clanku 13, povolil tcast pacienta na klinickém
xenotransplanta¢nim vyzkumu a poskytnuti nezbytnych informaci osobam, s nimiz
pacient v soucasné dob¢ je a v budoucnosti bude v tizkém osobnim kontaktu.

Clanek 20 — Ml&enlivost

Veskeré osobni tidaje tykajici se osoby piijemce a, pokud takové uidaje existuji, osob, s nimiz
je ptijemce v uzkém osobnim kontaktu, by mély byt povazovany za diveémé.

AniZz by bylo dotceno ustanoveni ¢lanku 8, takové tidaje by mély byt shromaZzd'ovany,
zpracovany a sdélovany v souladu s pravidly upravujicimi profesni mlcenlivost a ochranu
osobnich tudaju.

Clanek 21 — Povinna omezeni

Jestlize po provedeni xenotransplantace piijemce nebo osoba, s niZ je v izkém osobnim
kontaktu, odmitaji vyhovét omezenim spojenym s xenotransplantaci, vefejné organy by mély
zasédhnout a pfijmout odpovidajici opatieni, pokud to ochrana vetfejného zdravi vyzaduje,

ve shod€ se zdsadami nutnosti a proporcionality.



V zavislosti na okolnostech a v souladu s procedurami stanovenymi ndrodnim zakonem, by
k takovym opatfenim mohla patfit registrace, povinné nésledné zdravotni prohlidky a odbér
vzorkd.

Kapitola V — Ochrana zviiat
Clanek 22 — Shoda s piedpisy ochrany zvifat

Vsechna zvitata pouzitd pii xenotransplantaci by méla spliiovat ustanoveni Evropské dohody
0 ochrané obratlovcii pouzivanych pro pokusné a jiné védecké iicely véetné zasad uvedenych
v Piiloze A a Smérnice Rady 86/609/EHS o sbliZovdni prdvnich a sprdvnich predpisi
Clenskych stdatu tykajicich se ochrany zvirat pouZivanych pro pokusné a jiné védecké ticely
véetné Prilohy II.

Tato ustanoveni by se méla vztahovat na zviteci darce, jakoZ i jejich otce a matky
ve zdrojovych produkénich jednotkach, predtransplantacnich zatizenich pro zvitata, mistech
odbéru tkani a béhem piepravy.

Clanek 23 — Chov, péte o zvifata, pouZivani zvifat a jejich pozadavky

Chov a péce o vSechna zvifata pouZivand pti xenotransplantacich by mély mit na zteteli jejich
fyziologické, socidlni a etologické potieby a mély by byt koncipovany tak, aby zajistovaly
jejich pohodu, predevsim tehdy, pokud jsou chovna zvitata drZzena po dlouha casova obdobi.
Bolest, utrpeni nebo stradani zvitat a pocet pouzivanych zvitat by mély byt sniZzeny

na minimum.

Clanek 24 — Odpovédnost za chov a pééi o zviFata

Odpovédnost za chov a péci o zvitata pouzivand pii xenotransplantacich by méla byt jasné
pridélena a doloZena, a to od jejich narozeni az do smrti, a k dispozici by mél byt dostatecny
pocet pracovnikil vySkolenych odpovidajicim zptisobem a zptsobilych k provadéni prohlidek
zvitat a péci o né.

Clanek 25 — Chirurgické ziakroky a metody ¢asného odstavu

Chirurgické zdkroky a produkéni metody segregovaného/medikovaného ¢asného odstavu by
mély byt pouziviny pouze tehdy, pokud je to zasadni pro produkci zvitat odpovidajiciho
zdravotniho stavu pro pouZiti pfi xenotransplantaci.

Clanek 26 — Pieprava zvirat

Preprava zvifat na xenotransplantaci by méla byt omezena na minimum. Je-li pfeprava
nezbytnd, méla by byt u¢inéna vhodnd opatteni k odesldni, pfejimce, aklimatizaci a karanténé
zvitat tak, aby byl omezen na minimum s nimi spojeny stres. DodrZena by méla byt piislu$na
ndrodni a mezinarodn{ legislativa/ptedpisy (vCetné Smérnice Evropské unie 95/29/EHS
upravujici Smérnici 91/628/EHS o ochran¢ zvitat béhem pirepravy a Evropskd dohoda

o ochran¢ zvitat béhem mezinarodni ptepravy (v revidovaném znénf).



Clanek 27 - Ziskani organu a tkani ze zviiat

Pro ziskani orgdnd, tkani a bunék pro xenotransplantaci, pokud je to tfeba ke sniZeni bolesti,
utrpeni a straddni zvifat na minimum, by méla byt pouzita analgézie nebo anestézie.

Jestlize v dasledku tohoto ziskani bylo ndsledné ohrozeno zdravi a pohoda zvitat, méla by byt
tato zvifata vhodnou metodou usmrcena.

Po sob¢ nasledujici odebirani organti od jednotlivych zvitat by mélo byt zakazano.

Clanek 28 — Sbér zaznami o zviiatech

O zédkrocich, zdroji, pouziti a kone¢né likvidaci vSech zvitat chovanych pro xenotransplantaci
nebo pfi ni pouZitych by mély byt uchovdviany podrobné zaznamy. Jakékoli neobvyklé nebo
necekané znaky ¢i udélosti by mély byt zaznamendny.

Clanek 29 — Pedklinicky vyzkum

Ustanoveni ¢lankt 22 az 28 by se méla vztahovat na zvitata pouzivana v pfedklinickém
vyzkumu provadéném na podporu klinického xenotransplantaéniho vyzkumu.

Kapitola VI — Ustanoveni tykajici se etické, socialni a psychologické piijatelnosti
xenotransplantace

Clanek 30 - Veiejna diskuse

V souladu se zdsadami uvedenymi v ¢ldnku 28 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing by
¢lenské staty mély podniknout aktivni kroky k zabezpeceni toho, aby se zékladni otazky
vznesené xenotransplantaci staly pfedmétem odpovidajici vetejné diskuse, obzvlaste

ve svétle ptislusnych lékarskych, psychologickych, kulturnich, etickych, pravnich, socidlnich
a ekonomickych dusledk.

Kapitola VII - Spoluprace mezi smluvnimi stranami

Clanek 31 — Mezinarodni spoluprice v oblasti lékaiského vizkumu

Clenské stity by mély spolupracovat prostfednictvim mezindrodnich dozorovych procedur a
dohod. Déle by mély pfijmout pfiméfend opatfeni k umoZnéni koordinace vyzkumu v oblasti
xenotransplantaci tak, aby se zvysila jejich Gc¢innost a bezpecnost, aby se predeslo
zbyte¢nému zdvojovani a aby se minimalizovalo pouZivani zvitat a jejich utrpeni.

Clanek 32 — Mezinarodni spoluprace v oblasti vefejného zdravi

Vsechny clenské stiaty by mély neprodlené sdélit nairodnim orgdnt vefejného zdravi ostatnich
¢lenskych sttt a ostatnich zainteresovanych statti veskeré udalosti, predevsim infekce,
potencialné souvisejici s xenotransplantaci, které by mohly ohrozit vetejné zdravi.

Kapitola VIII — Nahrada za nepi'iméfenou skodu

Clanek 33 — Nahrada za nepiiméfenou $kodu



Osoba, jez utrpéla nepifimétenou Skodu nasledkem xenotransplantace, ma narok
na spravedlivou nahradu Skody v souladu se zdkonem stanovenymi podminkami a postupy.

Kapitola IX — Zpravy o provadéni tohoto Doporuceni

Clanek 34 — Provadéni tohoto Doporuceni

Po obdrZeni Zadosti od generalniho tajemnika Rady Evropy by kazdy Clensky stat mél podat
vysvétleni o zplisobu, jimZ jeho legislativa a praxe v oblasti xenotransplantace zaclenuji

zasady a smérnice tohoto Doporuceni, o vSech xenotransplantacnich aktivitach a
vSech nezddoucich udélostech uvedenych v ¢lanku 9.



