Umluva na ochranu lidskych prav a biomediciné

Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny
Dodatkovy protokol o zakazu klonovani lidskych bytosti

Co pro nds znamend ratifikace Umluvy Rady Evropy o lidskych pravech a biomediciné?

Radikalni pokrok v biologickych a Iékatskych védach v souvislosti s uplatnénim vysledki vyzkumu
na ¢lovéku, zejména ve vztahu k vyzkumu lidského genomu, vyvolava obavy, které plynou z
rozporuplné povahy nekterych poznatkd, v posledni dobé zejména rozklicovani lidského genomu, a
jejich neptedvidatelnych disledk pro lidstvo.

I kdyz jsou cile védcu a 1ékait, ktefi se zabyvaji vyzkumem a jeho aplikaci v oblasti mediciny,
uslechtilé, existuje redlnd moznost jejich zneuziti pro jiné ucely. Proto je nezbytné legislativné a na
mezinarodni Grovni zajistit, aby vysledky védy nemohly byt zneuzivany proti ¢loveku, a aby byl
¢loveék chranén pred nechténymi a nepfimétenymi zasahy do jeho integrity a identity.

V souvislosti s vyvojem védy, ktery nezna hranice, vyvstala eminentni potieba sjednotit dosavadni
normy a néhledy v oblasti ochrany zdkladnich prév ¢lovéka a jeho identity na mezinarodni Grovni. I
kdyz navazuje na fadu rezoluci a deklraraci ptijatych zejména z inciativy OSN, UNESCO a WHO a
EU a RE je prvnim pravné€ zdvaznym mezinarodnim nastrojem, ktery reaguje na soucasny vyvoj a
moznosti v oblasti biologie a mediciny.

Cilem Umluvy je zaru¢it kazdému ¢lovéku nedotknutelnost jeho prav a zakladnich svobod a zajstit
mu distojnost a svébytnost, aniz by tim byl znemoznén dal$i pokrok ve véde a vyzkumu. Vyjadiuje
vSak soucasné potfebu vyuzivat tohoto pokroku vyhradné ku prospéchu ¢loveka, a to jak
soucasnych tak budoucich generaci.

Zasady a obecna pravidla obsazena v Umluvé se netykaji pouze jednotlivcd, ale i prospéchu
spolec¢nosti a lidstva jako celku. Jedna z hlavnich zasad je, ze ochrana zajmu a blaho jednotlivce
jsou povazovany za nadiazené z4jmum spolecnosti 1 z4jmim védeckého pokroku jako takového.

Umluva o lidskych pravech a Biomedicing byla oteviena k podpisu dne 4. dubna 1997 ve
Spanélském Oviedu, dne 1. prosince 1999 vstoupila v platnost a Do dne 30. kvétna 2000 podepsalo
Umluvu 29 stati. Aby Ceské republika neziistala stranou tohoto usili, Ceska republika ji podepsala
dne 24. &ervna 1998 a vlada CR ulozila ministerstvu zdravotnictvi usnesenim ¢&. 403 ze dne 10.
ervna 1998 predlozit Umluvu Parlamentu Ceské republiky k vysloveni souhlasu.

Ratifikace Umluvy mé pro Ceskou republiku navic specificky vyznam. Minuly rezim nasi
spole¢nost izoloval od vyvoje medicinského prava, ktery probihal v demokratickych zemich
zejména v povalecném obdobi, kterd byla v zdpadnich zemich érou obnovy tcty k clovéku a
uvédomeni si zékladniho civiliza¢niho vyznamu nezbytnosti ochrany lidskych prav.

Zejména v poslednich dvaceti letech se tzv. obcanskd spolecnost orientovala na posileni postaveni
pacienta s ohledem na rostouci pfevahu profesionalt. Ta spo¢iva nejen v dneSnich ohromnych
moznostech mediciny, ale také v rostouci informaéni pievaze profesionalli. Snaha o ochranu
zakladnich prav pacientd akcelerovala v poslednich letech v disledku bouflivého vyvoje novych
technologii a védeckého poznani v oblasti biomedicinskych véd a zaméfila se 1 smérem ochrany
soukromi a ochrany dat shromazd’ovanych o kazdém, jejich uchovavanim a automatickym
zpracovani v souvislosti s poskytovanim zdravotni péde. Ve viech bodech Umluvy je respektovana
svébytnost ¢lovéka a ochrana jeho soukromi.

Ustfedni misto v Umluvé zaujima pravo na sebeurceni kazdého jednotlivce a ochrana prospéchu
kazdého jednotlivce, ktery ma prednost pred zajmy vyzkumu a komerénim vyuzitim. Pravo kazdého
jednotlivce na sebeurceni je vyjadieno i1 v zasad¢, ze musi byt respektovéana diive vyjadiena prani



pacienta.

Provedeni jakéhokoli zakroku je podminéno souhlasem pacienta, ktery musi byt ptedem fadné¢ a
srozumiteln€ informovan o podstaté zakroku, jeho diisledcich a rizicich. Tento souhlas mtize
nahradit jedin€ souhlas zakonného zastupce nebo povéiené instituce.

Umluva definuje podminky provedeni zakrok v riiznych problematickych situacich, kdy pacient
neni pravné zpusobily nebo neni schopen z jiného diivodu ucinit sdm za sebe svobodné, odpoveédné
rozhodnuti. Proto jsou vénovana specidlni ustanoveni ochrané¢ nezletilych a duSevné nemocnych,
stavu nouze, ktery vyzaduje neodkladnd feSeni.

Pro ob&ana ma Umluva piimy pfinos v tom, Ze na§ pravni fad bude obohacen o zcela novou, ale

podstatnou normu, ktera obsahuje pravo kazdého znat veskeré informace shromazd’ované o jeho
zdravotnim stavu, véetn& obsahu lékai'ské dokumentace. Umluva zérovei obsahuje i pravo nebyt
takto informovan pokud pacient da najevo, Ze si o vSem védét nepieje.

Obecné lze fici, ze Umluva konkretizuje nékteré obecné zasady obsazené v Evropské imluvé na
ochranu lidskych prav a zédkladnich svobod pro oblast poskytovani zdravotni péce a
biomedicinského vyzkumu a jeho vyuziti: pravo kazdého jednotlivce rozhodovat o vlastnim osudu a
téle a pravo na ochranu soukromi a integrity.

StéZejni normu predstavuje stale z. €. 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu a nékteré podzakonné normy,
ktera jiz davno neodpovida potfebam soucasnosti. Deformované pojeti lidskych prav v
komunistickém rezimu se nevyhnulo ani pravnim vztahiim v oblasti zdravotni péce. Dnesni lidé
jsou emancipovangjsi a chtéji sami o sobé rozhodovat. VétSina 1€kaiti jedna jisté v souladu s
ptvodni etikou lékatského povolani a dodrzuje automaticky principy, které jsou zakotveny v
Umluvé. Naopak piistup jinych 1ékait a zdravotnickych pracovniki pii jednani s pacienty dodnes
nese v sob¢ tendence z doby totality povySené jednani s pacienty a jejich rodinami. Nékteti 1ékari
mayji stale tendenci nebavit se s pacientem a rozhodovat bez jeho védomi. Neucta k nezadatelnym
pravim kazdého jednotlivce v dobé komunismu se dovolovala rozhodovat bez souhlasu pacienta i
medicinského vyzkumu, klinického testovani novych 1é¢iv, v zachézeni s odebranymi organy a
tkanémi at’ uz pro transplantace nebo jiné tcely. Netcta se projevovala i v zachazeni s duSevné
postizenymi, nemocnymi a nezletilymi. Vzhledem k dob¢ svého vzniku, obsahuje dodnes néktera
ustanoveni, na jejichz absurditu pravem poukazuji zejména sdruzeni na ochranu pacientt, i Cesky
helsinsky vybor.

Piestoze n€které zasady, jako souhlas pacienta, jsou v nasem pravnim fadu teoreticky zakotveny jiz
mnoho let, neni pravo kazdého jednotlivce rozhodovat o svém osudu jesté chapano jako zcela
zasadni hodnota a predmét diisledné pravni ochrany, jako je tomu ve vyspélych zemich s
neprerusenou liberalni a demokratickou tradici.

Umluva a Protokol je mezinarodni smlouva upravujici lidska prava, a budou tedy po své ratifikaci a
vyhlaSeni ve Sbirce zakonil bezprostfedné zavazna a budou mit pfednost pfed platnymi zadkony.
Pravé v tom spoéivé velky vyznam ratifikace této Umluvy pro obéany Ceské republiky. Naopak
fada ustanoveni je bud’ programového charakteru nebo podle své povahy vyzaduje ke svému
naplnéni podrobné;jsi legislativni Gipravy. Postupné naplnéni tohoto zdvazku signatatskych stath
predpoklada i ¢lanek 1 Umluvy, ktery uklada stranam Umluvy, aby do svého pravniho tadu, pokud
tomu tak jesté neni, piijaly opatfeni nezbytna pro zajisténi Gi¢innosti ustanoveni této Umluvy." O
tom jak signataiské staty respektuji zasady a napliiuji cile Umluvy referuji ve zpravach
Generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.

Podle Umluvy mé kazdy stat sméfovat k tomu, aby zajistil viem spravedlivy piistup ke zdravotni
péci patficné kvality. Znamena to tolik, Ze jakykoli zdkrok musi byt proveden "lege artis", tedy v
souladu se zdkonem a s profesnimi standardy. Aplikované metody musi byt v souladu se sou¢asnym
vyvojem poznani pii respektovani zasady ptimétenosti mezi cilem a pouZitymi prostiedky.

Jedna kapitola Umluvy se vénuje omezeni manipulace s lidskym genomem a stanovi podminky, za



kterych je v zajmu jednotlivce mozno pouzit prokdzanych vysledkti pokroku v biologii a mediciné
pro prediktivni genetickd vySetieni a pro diagnostiku. Zakazuje se vSak pouziti genetickych
vySetieni pro jiné ucely neZz tykajici se zdravi z obavy, Ze by zdmérné zmény lidského genomu
mohly vést k umélému vytvareni jednotlived &i skupin s uréitymi vlastnostmi. Umluva zakazuje
zasahy do lidského genomu, pokud nejde o pfimou souvislost s nemoci. Neni dovoleno pouziti
postupil 1€katsky asistované reprodukce za ticelem volby budouciho pohlavi ditéte, ledaze tak 1ze
ptredejit vazné dédi€né nemoci vazané na pohlavi.

Védecky vyzkum na ¢loveéku je odstupniované usmériiovan podminkami vychazejicimi z
respektovani zdkladnich lidskych prav. Vyzkum na ¢lovéku lze provadét pouze tehdy, kdyz
neexistuje zadna alternativa srovnatelného ucinku s vyzkumem na clovéku, riziko nesmi byt
neumérné vysoké vzhledem k moznému prospéchu z vyzkumu. Kazdy vyzkumny projekt musi byt
nezavisle posouzen, co se tyce jeho védeckého ptinosu véetn€ zhodnoceni vyznamu, cile vyzkumu
a multidisciplindrniho posouzeni jeho etické piijatelnosti a schvéleni pfislusSnym organem.

Vytvareni lidskych embryi pro vyzkumné ucely je zakédzéno. Vyzkum na plodech in vitro tam, kde
je to dovoleno, musi byt doprovdzen zdkonem, ktery obsahuje adekvatni pravni ochranu embrya.

V Umluvé je vyjadien princip, Ze lidské t&lo a jeho &asti nesmi byt zdrojem finanéniho prospéchu.
Umluva piedpoklada, Ze v zakonech jednotlivych statii budou stanovena pravidla pro uziti
odebranych orgénti a tkani k transplantacnim 1 jinym ucelim. Kazdy odbér vyZzaduje v principu
informovany souhlas darce. Umluva se zde omezuje na ipravu garance informovaného souhlasu a
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ochranu prav zijicich darci.

Nékteré zasady, obsazené v této Umluvé, jsou dale rozpracovavany v dodatkovych protokolech k
Umluvé: Dodatkovy protokol o zakazu klonovani lidskych bytosti; ktery je predkladan k ratifikaci
soucasné s Umluvou. Dodatkovy protokol o transplantacich organti a tkéni lidského pivodu; o
xenotransplantacich; o ochrané lidského embrya a plodu; o biotechnologiich; o lidské genetice a j.

Dodatkovy protokol o zikazu klonovani lidskych bytosti k Umluvé Rady Evropa o lidskych
pravech a biomedicing (dale jen "Protokol") byl otevien k podpisu viem signatattm Umluvy v
Patizi dne 12. ledna 1998. Do dne 30. kvétna 2000 podepsalo Protokol 29 statii: Do uvedeného data
Protokol ratifikovaly 4 staty: Recko, Slovenska republika, Slovinsko a Spanélsko. Protokol podlé¢ha
ratifikaci, pfijeti nebo schvaleni. Do dne 30. kvétna 2000 Protokol nevstoupil v platnost.

Protokol rozvadi &lanky 1, 13 a 18 Umluvy, které se tykaji ochrany pied zdsahy smétujicimi ke
zméné lidského genomu a zdkazu vytvareni lidskych plodii pro vyzkumné tcely. Tyto absolutni
zakazy maji chranit lidskou identitu a nahodily charakter pfirozené se vyskytujicich genetickych
rekombinaci, které zaji§[Juji jedine¢nost kazdé lidské bytosti.

Clenské staty Rady Evropy spolu s dal§imi staty reaguji timto opatfenim na usp&$né pokusy v
klonovani savcti, zvlasté pouzitim metod St€peni embrya nebo pirenosem genil bunééného jadra.
Diivodem je obava, aby védecky pokrok v této oblasti nebyl zneuzit i ke klonovani lidskych bytosti.
Zamérné klonovani ¢loveka predstavuje ohrozeni lidské svébytnosti, nebot’ by mohlo vyustit ve
vzdani se nepostradatelné ochrany pted pfedurCenim lidské genotypové sestavy zamérnym
zasahem. Dalsi etické odiivodnéni zakazu klonovani lidi je zalozeno pfedevsim na lidské
dastojnosti, ktera je téz ohroZena zasahy ve formé¢ umélého klonovani lidi. Tento Protokol
nezaujima specificky postoj k ptipustnosti klonovéani buné¢k a tkani pro vyzkumné ucely, jejichz
vysledkem je Iékaiské vyuziti. Stanovi vSak jasnou bariéru proti jakémukoli pokusu uméle vytvofit
geneticky shodné jedince lidského druhu. Cilem Protokolu vSak neni zdkaz klonovaci techniky v
bunécné biologii.

Prave skutecnost, Ze nebyly zapracovany obecné mezinarodné uznavané zasady ochrany lidskych
prav, byla diivodem zamitnuti navrhu zdkona o poskytovani zdravotni péce v roce 1998 v prvnim
&teni. Parlament Ceské republiky pozadal ve svém usneseni ¢. 662 z 20. schiize dne 13. tnora 1998
vladu Ceské republiky, aby napfi§té pfi zpracovani zakona o zdravotni pé¢i sladila jeho znéni s
Umluvou, a dal tim najevo odhodlani dosahnout mezinarodniho standardu ochrany lidskych prav i v



nasi legislativé. Od té doby byly v souladu s usnesenim schvaleny dva dtlezité zdkony: zakon €.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont, a
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lidskych prav v oblasti klinického vyzkumu.

V pribéhu piipravnych praci na predlozeni navrhu Umluvy a Protokolu k ratifikaci zaznél i navrh
na odloZeni terminu piedlozeni Umluvy a Protokolu do doby piedloZeni zakona o zdravotni pé¢i a
dal$ich legislativnich krok pfipravovanych v této oblasti s odiivodnénim, Ze by ratifikace
uvedenych dokumentil pred pfijetim piislusné zdkonné tipravy znamenala zavedeni zavazku
vyplyvajicich z Umluvy a Protokolu do pravniho #adu Ceské republiky, aniz by byly zcela v
souladu s pozadavky Umluvy. Piedkladatel se domniva, Ze z hlediska nutnosti implementovat
mezinarodné uznavané principy a dosdhnout brzy stupné ochrany lidskych prav zemi Evropské
unie, je uceln&jsi nevazat platnost Umluvy a Protokolu na piedlozeni navrhu zédkona o zdravotni
péci.

Jiz v duchu zasad Umluvy byl koncipovan Zakon o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakond, ktery byl v tomto roce schvélen Parlamentem a vydéan pod €.
123/2000 Sb. Zasady Umluvy se do nasi legislativy dostavaji rovnéZ implementaci smérnic
Evropské unie, naptiklad smérnici Rady €. 97/43/Euroatom o ochrané zdravi jednotlivet pred
1onizujicim zafenim, v niZ je zakotvena zasady ochrany pied nadbyte¢nym vystavovanim
radia¢nimu zafeni pfi poskytovani zdravotni péce.

Z hlediska nutnosti dosazeni srovnatelného standardu se zemémi Evropské unie v zakladnich
oblastech medicinského prava, ministr nehodlé vézat ratifikaci Umluvy a Protokolu na piedloZeni
pfipravovaného vladniho navrhu zdkona o zdravotni péci.

Umluva a Protokol jsou mezinarodni smlouvy upravujici lidska prava. Podle &l.10 ustavniho zakona
&. 1/1993 Sb., Ustavy Ceské republiky, budou tedy po své ratifikaci a vyhlaseni ve Sbirce zakont
bezprosttedné zavazné a budou mit prednost pred platnymi zakony. Skute¢nost, ze Umluva bude
pfijata podle ¢lanku 10 Ustavy, umozni, aby se ob&ané mohli dovolavat svych prav piimo na
zékladé ustanoveni téchto Umluvy, samoziejmé pokud jsou tato ustanoveni jasna, piesné a tiplna, a
zakladaji subjektivni pravo jednotlivce, aniz by vyzadovaly provadéci tpravy. To se tyka zejména
prava obcanti na ochranu integrity, soukromi a prava na informace o svém zdravotnim stavu
obsaZena v lékarské dokumentaci.

Ratifikace Umluvy a Protokolu miiZze tedy byt mocnym stimulem, aby byly do viech
piipravovanych zdkont v oblasti zdravotni péce skutecné zapracovany zasady, které jsou obecné
respektovany ve vyspélych zemich.

Ceska republika se miiZze k tomuto vyznamnému mezinarodnimu dokumentu bez zabran
prihlasit. Novy zdravotnicky zakon by mél sice odstranit nedostatky v naSem pravnim radu,
avSak navrZena ratifikace umozni, aby lidskopravni zasady pri poskytovani zdravotni péce
platily pro ob¢ana - pacienta co nejdfive.
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