VYSVETLUJICI ZPRAVA K I'JMLUVE O LIDSKYCH PRAVECH A
BIOMEDICINE

Tato Vysvétlujici zprava byla vypracovana z povéieni generalniho tajemnika Rady Evropy na
zakladé navrhu vypracovaného na zadost Ridiciho vyboru pro bioetiku (Steering Committee on
Bioethics, CDBI), p. Jeanem MICHAUDem (Francie), ptedsedou CDBI. Bere v uvahu diskuse,
které probihaly v CDBI a v jeho pracovni skupiné povéfené navrhem Umluvy; bere také v Givahu
pfipominky a navrhy ze strany delegaci.

Vybor ministr schvalil zvefejnéni této Vysveétlujici zpravy dne 17. prosince 1996.

Tato Vysvétlujici zprava neni smérodatnym vykladem Umluvy. Zabyva se nicméné hlavnimi
problémy piipravné prace a poskytuje informace k objasnéni zdméru a ucelu Umluvy a k lepSimu
porozumeéni zaméru jejich ustanoveni.

UVOD

1. Jiz n€kolik let se Rada Evropy diky praci Parlamentniho shromazdéni a Vyboru expertti v oblasti
bioetiky (CAHBI) ustaveného k tomuto uéelu, ktery byl pozdé&ji pfejmenovan na Ridici vybor
pro bioetiku (CDBI) zabyva problémy, které lidstvo musi fesit v diisledku pokroku v medicin€ a
biologii. V fad¢ zemi byly soucasné vykondny urcité vlastni interni prace a v téchto pracich se
pokracuje. Az dosud se tedy vyvijelo dvoji Gsili, a to jednak na narodni tirovni, jednak na
mezinarodni urovni.

2. V zasad¢ jsou tyto studie vysledkem sledovani vyvoje a obav: sledovani zasad vyvoje ve védé a
jeho aplikaci v medicing a v biologii, tj. v oborech, které se pfimo tykaji clovéka; obav
vyplyvajicich z rozporné povahy nékterych dalSich stadii ve vyvoji védy. Védci a lidé z praxe,
kteti jsou do tohoto vyvoje pfimo zapojeni, maji uslechtilé cile a ¢asto jich dosahuji. AvSak
nekteré ze znamych nebo tdajnych vysledki jejich badani se obraceji nebo by se mohly obratit
nebezpecnym smérem v disledku odklonu od ptivodnich zamért. Véda se svou slozitosti a
nesmirnou rozmanitosti tak ukazuje svou temnou nebo svou svétlou stranku podle toho, jakym
zpusobem je vyuzivana.

3. Pozdé&ji se ukazalo, ze je nezbytné zajistit, aby pfevladla ta blahodarna stranka, a sice
uvédoménim si vS§ech moznych diisledkt a jejich neustalym zvazovanim. Neni pochyby o tom,
ze vybory pro etiku, narodni organy a legislativni organy jednotlivych zemi, jakoZ i mezinarodni
organizace se jiz tomuto ukolu vénuji. Avsak jejich usili se doposud omezovalo na konkrétni
geografickou oblast nebo je neuplné, protoze se soustfedilo jen na néktera témata. Na druhé
stran¢ se rizné dokumenty, nazory a doporuceni odvolavaji na spole¢né hodnoty. Nicmén¢ v
souvislosti s ur¢itymi aspekty fesenych problémi se mohou projevit nazorové rozdily. Dokonce i
jednoduché definice mohou vést k hlubokym nazorovym rozdiltim.

Navrh Umluvy

4. Zacalo byt tedy ziejmé, Ze je tieba vyvinout vétsi usili k harmonizaci existujicich pravnich
standardil. V r. 1990 na 17. Konferenci evropskych ministra spravedlnosti (Istanbul, 5. - 7.
cervna 1990) byla na navrh pi Catherine Lalumierové, generalni tajemnice Rady Evropy, pfijata
Rezoluce €. 3 o bioetice, ktera doporucovala Vyboru ministri, aby dal vyboru CAHBI pokyn
prozkoumat moznost vypracovani rdimcové imluvy "formulujici spole¢né obecné standardy na
ochranu lidské bytosti v kontextu rozvoje biomedicinskych véd". Na zéklad¢ obsahu zpravy,
kterou v Cervnu 1991 piedlozil jménem Vyboru pro védu a techniku Dr. Marcelo Palacios (viz
dok. €. 6449), doporucilo Parlamentni shroméaZdéni svym Doporucenim ¢. 1160, aby Vybor
ministrd nastinil rimcovou imluvu, kterd bude v hlavnim textu obsahovat obecné zasady a
dodatkové protokoly ke specifickym aspektiim. V srpnu téhoZ roku Vybor ministra, jemuz



ptedsedal p. Vincent Tabone, dal vyboru CAHBI pokyn, aby "v tizké spolupréci s Ridicim
vyborem pro lidska prava (Steering Committee for Human Rights, CDDH) a Evropskou
zdravotnickou komisi (European Health Committee, CDSP)... vypracoval ramcovou Umluvu
otevienou i ne¢lenskym stattim, ktera by stanovila spole¢né obecné standardy na ochranu lidské
bytosti v kontextu biomedicinskych véd, jakoz i protokoly k této Umluvé, tykajici se v
predbézné fazi: transplantaci organti, pouzivani latek lidského ptivodu a 1ékarského vyzkumu na
clovéku.

. V bfeznu 1992 vybor CAHBI, pozd¢ji CDBI, jemuZ postupné piedsedali pi Paula

KEKKONENova (Finsko), p. Octavi QUINTANA (Spanélsko) a pi Johanna KITS
NIEUWENKAMP, roz. Storm van s'Gravesande (Nizozemsko), ustavil pracovni skupinu k
ptipravé navrhu Umluvy, jiz pfedsedal Dr. Michael ABRAMS (V. Britanie). Az do své predéasné
smrti byl ¢lenem této skupiny p. Salvatore PUGLISI (Itélie), ktery byl ptedtim piedsedou
studijni skupiny ustavené k posouzeni moznosti vypracovani navrhu takové Umluvy.

.V &ervnu 1994 byla prvni verze navrhu Umluvy podrobena veiejné diskusi a byla piedloZzena k

posouzeni Parlamentnimu shromazdénil. S pfihlédnutim k jeho stanovisku a k né¢kolika dalSim
stanoviskiim, vypracoval vybor CDBI konecny navrh a dne 7. ¢ervna 1996 jej predlozil k
posouzeni Parlamentnimu shromazdéni. To se pak usneslo na Posudku ¢. 198., a to na zaklad¢
zpravy, kterou ptedlozil p.GianReto PLATTNER za Vybor pro védu a techniku a pp. Walter
SCHWIMMER a Christian DANIEL za Vybor pro pravni zalezitosti a lidska prava, resp. za
Vybor pro socialni, zdravotni a rodinné zaleZitosti. Umluva byla Vyborem ministrti schvalena
dne 19. listopadu 1996. PiedloZena k podpisu byla dne 4. dubna 1997 ve $panélském Oviedu.

Struktura I'Jmluvy

vvvvvvvvv

otdzek by mély byt predmétem dodatkovych protokolii. Umluva jako celek bude tedy
predstavovat spolecny ramec pro ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti jak v
tradiCnich, tak v rozvojovych oblastech, pokud jde o aplikaci biologie a mediciny.

Pozndmbky k jednotlivym ustanovenim Umluvy

Nazev

8.

Nézev tohoto nastroje je "Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing".

Pojem "lidska prava" se vztahuje na zasady stanovené Umluvou na ochranu lidskych prav a
zakladnich svobod ze dne 4. listopadu 1950, kterd zarucuje ochranu téchto prav. Tyto dvé
Umluvy sdileji tenty zakladni piistup, ale také fadu etickych zasad a pravnich konceptil. Tato
Umluva vlastng rozpracovava nékteré ze zasad obsazenych v Evropské imluvé na ochranu
lidskych prav a zakladnich svobod. Pojem "lidska bytost" se uziva vzhledem k jeho obecné
povaze. Pojem "dlstojnost lidské bytosti", ktery se také zduraziuje, predstavuje zakladni
hodnotu, kterou je tieba uchovat. Je zékladem vétsiny hodnot, které Umluva vyzdvihuje.

10. Vazbé "aplikace biologie a mediciny" byla dana ptednost pfed pojmem "védy o Zivoté", ktery

byl shledan pfili§ irokym. Je pouzit v ¢l. 1 a vymezuje rozsah Umluvy na humanni medicinu a
biologii, ¢imz vyluc€uje Zivocisnou a rostlinnou biologii, pokud se né&jak nedotykaji také
humanni mediciny a biologie. Umluva se tedy vztahuje na viechny lékai'ské a biologické
aplikace tykajici se lidskych bytosti, a to v€etné aplikaci preventivnich, diagnostickych,
lécebnych a vyzkumnych.



Preambule

11.

12.

13.

14.

15.

Ochranu a zaruky v oblasti lidskych prav jak individuélnich tak socidlnich jiz poskytuji a
zarucuji rizné mezinarodni nastroje: VSeobecna deklarace lidskych prav, Mezinarodni timluva
o obc¢anskych a politickych pravech, Mezindrodni umluva o ekonomickych, socialnich a
kulturnich pravech, Umluva o pravech ditéte, Umluva na ochranu lidskych prav a zakladnich
svobod, Evropska socidlni charta. Této oblasti se tyka také n€kolik nastroji konkrétnéjsi
povahy, které vypracovala Rada Evropy, jako napf. Umluva na ochranu osobnosti v souvislosti
s automatickym zpracovanim osobnich dat.

Nyni je tfeba tyto dokumenty doplnit dalSimi texty tak, aby pln¢€ postihovaly mozné disledky
veédeckych aktivit.

Zasady obsazené v téchto nastrojich zlistavaji 1 nadale zdkladem nasi koncepce lidskych prav;
jsou tedy vyty€eny na zacatku preambule Umluvy, aby tvoftily jeji zakladni kdmen.

Avsak pocinaje preambuli samou bylo nutno mit na zfeteli souasny vyvoj v oblasti mediciny a
biologie a vyjadfovat pfitom potiebu jeho vyuzivani vyhradné ku prospéchu soucasnych a
budoucich generaci. Tento zajem byl potvrzen na tfech rovnich:

. Prvni z nich je zajem jednotlivce, ktery musi byt chranén proti jakémukoli ohrozeni v
diisledku nepatii¢ného vyuzivani védeckého vyvoje. Nékolik ¢lanktt Umluvy doklada
ptéani jasné vyjadrit, Ze je tieba jednotlivcei zajistit vyznamnou pozici: ochranu proti
nezakonnym zasahtim do lidského t€la, zakaz pouzivani Casti lidského téla k finanénimu
prospéchu, omezeni uziti genetického vysetfeni atd.

«  Druhéd uroven se tyka spolecnosti. V této konkrétni oblasti, ve vétsi mife nez obvykle,
musi byt jednotlivec pokladan za samoziejmou soucast socialni pospolitosti, sdilejici
fadu etickych zésad a fidici se pravnimi normami. Kdykoli dochézi k rozhodovani o
vyuzivani urcitych vysledkil vyvoje védy, musi spolecnost uznavat a fidit se pravnimi
normami. Proto je tak diilezita vefejna diskuse a v Umluvé se poskytuje prostor.
Ohrozené zajmy nicméné nejsou rovnocenné; jak uvedeno v ¢l. 2, jsou odstupiiovany
tak, aby odraZely zdsadni prioritu ptiklddanou z4jmim jednotlivce pted z4jmy
spole¢nosti nebo pouhym zajmem védy. Prislovce "pouze" jasn€ ukazuje, Ze je tieba
dbat, aby z4jmy veédy nebo spolecnosti nebyly zanedbavany; musi nasledovat
bezprostiedné po zajmech jednotlivce. Jak je definovéano v ¢l. 26, obecny zajem nabyva
priority pouze ve velmi konkrétnich situacich a za respektovani piesné vymezenych
pravnich zaruk.

- Treti a posledni obava se tyka lidstva jako celku. Mnoh¢ ze soucasnych védeckych
uspéchtl a znacna ¢ast budouciho pokroku jsou zalozeny na genetice. Nové poznatky
tykajici se genomu poskytuji fadu zplisobtl, jak jej ovliviiovat a jak na néj ptsobit. Tyto
poznatky jiz uvoliuji cestu dal§imu pokroku v diagnostice a nékdy i v prevenci stale
vétsiho poctu onemocnéni. Jsou diivody k nadéji, ze tyto znalosti by mohly také
umoznit pokrok v terapii. Neméla by se vSak piehlizet ani rizika spojena s touto
roz§ifujici se oblasti odbornych poznatkl. Zde jiz neni riziku vystaven pouze
jednotlivec nebo spoleéenstvi, nybrz lidstvo samo. Umluva vytyéuje ochranné opatieni
pocinaje preambuli, kde se poukazuje na prospéch budoucich generaci a lidstva jako
celku, zatimco v priibéhu textu se zavadeji ustanoveni poskytujici nezbytné pravni
zéaruky na ochranu svébytnosti lidské bytosti.

Preambule odkazuje na vyvoj v oboru mediciny a biologie, jehoz by se mélo vyuzivat pouze
ve prospéch soucasnych a budoucich generaci a nemél by se odklanét do smér, které jsou
protichiidné k jeho vlastnim zamérim. Proklamuje tctu, kterou je tfeba chovat k ¢lovéku
jakozto jednotlivci i jako ¢lenu lidského rodu. Dospiva k zavéru, ze pokrok, prospéch ¢loveka a
jeho ochranu je mozné uvést do souladu, pokud se toto dostane do vetfejného povédomi



plusobenim mezinarodniho nastroje vypracovaného Radou Evropy v souladu s jejim poslanim.
Klade se diiraz na potfebu mezindrodni spoluprace pfi Siteni ptinosu vyplyvajiciho z védeckého
pokroku pro lidstvo jako celek.

KAPITOLA 1 Obecna ustanoveni

Clanek 1 (Uéel a pFedmét)

16.
17.

18.

19.

20.

Tento ¢lanek stanovi rozsah a ucel Umluvy.

Cilem Umluvy je zarugit kazdému &lovéku jeho prava a zakladni svobody, zv1a§té pak
integritu jednotlivce a zajistit distojnost a identitu lidskych bytosti v této oblasti.

Umluva nedefinuje pojem "kazdy ¢lovék" (angl. "everyone", francouzsky "toute personne").
Tyto dva pojmy jsou rovnocenné a vyskytuji se v anglické a francouzské verzi Evropské
umluvy o lidskych pravech, ktera je vSak nedefinuje. Z divodu neexistence jednomysiné shody
na definici téchto pojmt mezi ¢lenskymi staty Rady Evropy bylo rozhodnuto ponechat na
vnitrostatnim zakonodarstvi, aby je definovalo pro G&ely provadéni této Umluvy.

V Umluvé se také pouziva vyraz "lidska bytost" v souvislosti s vyjadfenim nutnosti chranit
distojnost a svébytnost ¢lovéka. Byla uznana jakozto obecné pfijata zasada, ze lidskou
distojnost a identitu lidské bytosti je nutno chrénit, jakmile zapocal jeji zivot.

Druhy odstavec tohoto ¢lanku stanovi, Ze kazda strana musi do svych vnitrostatnich zdkont
za¢lenit nezbytnd opatieni zajistujici platnost ustanoveni této Umluvy. Tento odstavec stanovi,
Ze vnitrostatni pravo smluvnich stran bude muset byt uvedeno do souladu s Umluvou. Souladu
mezi touto Umluvou a vnitrostatnimi zakony mize byt dosazeno bud’ bezprostiedni G&innosti
ustanoveni Umluvy ve vnitrostatnim pravnim fadu nebo piijetim pravnich iprav nezbytnych k
jejich realizaci. Pokud jde o jednotliva opatieni, bude muset kazdy stat vytvofit takove nastroje,
které budou v souladu s jeho ustavnim pravem a brat pfitom v tivahu povahu ptislusného
opatieni. V tomto ohledu je namisté poznamenat, e Umluva obsahuje fadu ustanoveni, které je
mozné podle vnitrostatniho pravniho fadu mnoha stati kvalifikovat jako pfimo aplikovatelna ¢i
ustanoveni s bezprostfedni u€innosti ("ustanoveni nabyvajici automaticky t¢innosti "). Tak je
tomu konkrétné v ptipadé ustanoveni formulujicich prava jednotlivce. Jind ustanoveni obsahuji
obecnéjsi zasady, které¢ budou vyzadovat piijeti urcitych pravnich uprav, aby zacaly platit ve
vnitrostatnim pravnim fadu.

Clanek 2 (Nadiazenost lidské bytosti)

21.

22.

Tento ¢lanek potvrzuje nadfazenost lidské bytosti nad zdjmem védy nebo spolecnosti. Priorita
se dava z4jmim lidské bytosti pied z4jmy védy nebo spolecnosti v ptipad€, Ze mezi nimi dojde
k rozporu. Jedna z dulezitych aplikaci této zasady se tyka vyzkumu, ktery je upraven v kapitole
V. této Umluvy.

Cela Umluva, jejimz cilem je chranit lidska prava a diistojnost lidské bytosti, je inspirovana
zasadou nadtfazenosti lidské bytosti a vS§echna jeji ustanoveni musi byt interpretovana v tomto
duchu.

Clanek 3 (Rovna dostupnost zdravotni péce)

23.

24.

Tento &lanek definuje cil Umluvy a zavazuje staty, aby vyvinuly co nejvétsi sili o jeho
dosazeni.

Cilem je zajistit spravedlivy pfistup ke zdravotni péci podle potieb lékarského oSetieni
doty¢ného. Pojem "zdravotni péce" znamena sluzby poskytujici diagnostické, preventivni,
1écebné a rehabilitaéni zakroky slouzici k udrzovani nebo zlepSovani zdravotniho stavu osoby



25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

nebo ke zmirfiovani jejiho utrpeni. Tato sluzba musi mit pfimétenou Groven z hlediska
védeckého pokroku a jeji kvalita musi byt predmétem trvalého hodnoceni.

Dostupnost zdravotni péce musi byt pro kazdého stejna. Pojem "rovna dostupnost" v tomto
kontextu znamena piedev§im nepiitomnost neopravnéné diskriminace. Rovna dostupnost neni
pfitom synonymem absolutni rovnosti, znamena vSak G¢inné zajisténi dostate¢ného stupné
péce.

Od smluvnich stran této Umluvy se poZaduje, aby provedly patti¢né kroky k dosaZeni tohoto
cile, pokud jim to dovoli prostiedky, které maji k dispozici. Ugelem tohoto ustanoveni neni
vytvofit individualni pravo, o které by se mohla kazda osoba opirat pfi soudnim fizeni proti
statu, nybrz spiSe podnitit stat, aby podnikl k zajisténi rovné dostupnosti zdravotni péce
patficné kroky v jako soucast své socidlni politiky.

I kdyz staty nyni vyvijeji znacné Usili k zajisténi dostate¢né urovné zdravotni péce, zavisi
rozsah tohoto usili do zna¢né miry na objemu zdroji, které jsou k dispozici. Kromé toho
mohou opatieni statu k zajisténi rovné dostupnosti nabyvat mnoha riznych forem a miize se k
tomuto ucelu pouzivat Sirok4 skala metod.

Tento clanek se tyka 1ékait a profesionalnich zdravotnickych pracovnikii obecné, véetné
psychologt, jejichz interakce s pacienty v klinickém a vyzkumném prostiedi mtize mit
dalekosahly vliv na pacienta, jakoZ i socidlnich pracovniki, ktefi jsou ¢leny tymi zapojenych
do rozhodovani nebo provadéni zakrokti. Z pojmu "profesni standardy" vyplyva, ze se tyto
standardy netykaji jinych osob, nez profesionalnich zdravotnickych pracovniki, od kterych se
pozaduje provadéni Iékarskych tikont napt. v naléhavych ptipadech.

Pojem "zakrok" je zde tfeba chapat v Sirokém smyslu; zahrnuje vSechny lékatské ukony,
zejména za ucelem preventivni péce, diagnostiky, 1é€by nebo rehabilitace nebo v souvislosti s
vyzkumem.

Vsechny zakroky se musi provadét v souladu s platnym pravem obecné, jak je doplnéno a
rozvijeno profesnimi normami a pravidly. V nékterych zemich maji tato pravidla formu
profesniho etického kodexu (vypracovaného staitem nebo profesnimi organizacemi), jinde
formu disciplinarniho kodexu Iékaiti, zdravotnické legislativy, Iékatské etiky nebo jakychkoli
jinych prostfedkl zaru€ujicich prava a z4jmy pacientil, pficemz v nich mize byt pamatovano
na pravo namitky profesiondlnich zdravotnickych pracovnikti z divodii svédomi. Tento ¢lanek
se tyka jak psanych, tak nepsanych pravidel. Pokud existuje rozpor mezi riiznymi normami,
mél by pravni fad obsahovat pravidlo a zptsob, jak tento rozpor mezi pravnimi normami fesit.

Napln profesnich standardli, povinnosti a pravidel chovani neni ve vSech zemich identicka.
Tytéz 1ékatské povinnosti se mohou v jednotlivych spolecnostech ponékud lisit. Ve vSech
zemich vsak plati zdkladni zadsady fadného vykonu lékatského povolani. Lékati a obecné
vsichni profesionalni pracovnici, kteti se podileji na 1ékatském vykonu, podléhaji zakonnym a

etickym imperativiim. Jsou povinni jednat s pé¢i a odbornosti a vénovat bedlivou pozornost
potiebam kazdého pacienta.

Zakladnim ukolem lékafe je nejen nemocné uzdravovat, ale podniknout i odpovidajici kroky k
upeviiovani jejich zdravi a ke zmirnéni bolesti s pfihlédnutim k duSevni pohod¢ pacienta.
Odbornost se musi ovérovat pfedevsim ve vztahu k soucasnym védeckym znalostem a
klinickym zkusSenostem odpovidajicim danému oboru nebo specializaci. Profesni uroven a
kvalifikaci, kterou Ize o¢ekavat od profesiondlnich zdravotnickych pracovnik pti vykonu
jejich povolani, urcuje soucasny stupen vyvoje oboru. Sledovanim pokroku v medicing se tato
uroveil méni s novym vyvojem, pfi¢emz se vylucuji metody, které jiz neodpovidaji soucasnému
stavu oboru. Nicmén¢ se piipousti, ze profesni standardy neptedepisuji nezbytné¢ jeden zpiisob
jako jediny mozny: uznavana lékarska praxe mize totiz pripoustét nékolik moznych zpisobt
zékroku a ponechava tak urcitou volnost ve volbé metod a technik.

Dale se musi konkrétni pribéh ukonu posuzovat pod zornym tihlem specifického zdravotniho
problému, na ktery upozoriiuje dotycny pacient. Zvlasté pak musi zakrok spliovat kritéria



relevance a umérnosti mezi sledovanym cilem a pouzitymi prostfedky. Dal§im dilezitym
faktorem uspéchu lékatského osetieni je diivéra pacienta v jeho lékare. Tato divéra také
determinuje povinnosti 1ékafe vii¢ci nemocnému. Dilezitym prvkem téchto povinnosti je
respektovani prav pacienta. Vytvari to a zvySuje vzajemnou duvéru. Toto terapeutické
spojenectvi se posili, pokud jsou plné respektovéana prava pacienta.

KAPITOLAII Souhlas

Clianek 5 (Obecné pravidlo)

34.

35.

36.

37.

38.

Tento ¢lanek se zabyva souhlasem a potvrzuje na mezinarodni Grovni jiz uznévané pravidlo,
totiz ze nikdo nesmi byt nucen podstoupit jakykoli zakrok, aniz by k tomu dal souhlas. Clovék
musi proto mit moznost svobodné dat nebo odmitnout souhlas s jakymkoli zdkrokem tykajicim
se jeho osoby. Toto pravidlo jasn¢ vymezuje svébytnost pacienta ve vztahu k profesionalnim
zdravotnickym pracovnikiim a vede k odklonu od paternalistickych ptistupt, které by mohly
znamena, ze zahrnuje veskeré vykony provadéné na osob¢ pacienta ze zdravotnich divodu,
vcetné preventivni péce, stanoveni diagnodzy, 1éCby, rehabilitace a vyzkumu.

Souhlas pacienta se poklada za svobodny a pouceny, pokud je dan na zéklad¢ objektivnich
informaci poskytnutych zodpovédnym profesiondlnim zdravotnickym pracovnikem ohledné
povahy a moznych nasledkli planovaného zékroku nebo jeho alternativ, prostého jakéhokoli
predchazet zdkroku. Tento vycet vSak neni vyCerpavajici: pouceny souhlas mize podle
okolnosti vyzadovat i dalsi prvky. Aby byl souhlas platny, musi byt doty¢ny informovan o
relevantnich (podstatnych) skutenostech tykajicich se zamysleného zakroku. Tyto informace
musi uvadét tcel, povahu a néasledky zékroku, jakoZ i rizika s nim spojend. Informace o rizicich
spojenych se zdkrokem nebo s alternativnimi postupy musi zahrnovat nejen rizika nezbytné
spojend s druhem uvazovaného zakroku, ale také jakéakoli rizika souvisejici s individudlnimi
charakteristickymi rysy kazdého pacienta, jako je vék nebo existence jinych chorob. Pokud
pacient z4d4 o dopliujici informace, musi byt fadné zodpovézeny.

Krom¢ toho musi byt informace dostatecné jasné a vhodné formulované pro osobu, kterd ma
zakrok podstoupit. Pacient se musi prostiednictvim vyrazl, kterym je schopen porozumét,
dostat do situace, kdy je schopen zvazit nutnost a ucelnost zamysleného zakroku a metody
zakroku v porovnani s riziky a také s nepohodlim ¢i bolesti, které mu zékrok zptsobi.

Souhlas miiZe mit rizné podoby. Mize byt vyslovny nebo piedpokladany. Vyslovny souhlas
miize byt bud’ ustni nebo pisemny. Clanek 5, ktery je obecny a zahrnuje velmi rozmanité
situace, nevyzaduje zadnou zvlastni formu. Pozadavek pisemného souhlasu zavisi do znacné
miry na povaze zakroku. Panuje shoda v tom, Ze by nebylo vhodné vyzadovat vyslovny souhlas
v ptipad¢ ¢etnych rutinnich 1€katskych vykond. Souhlas se proto ¢asto ml¢ky predpoklada,
pokud je doty¢ny dostatecné informovan. AvSak v nékterych ptipadech, napt. pti invazivnich
diagnostickych vykonech nebo oSetienich, se mize vyslovny souhlas vyzadovat. Kromé toho
se musi ziskat pacientiiv vyslovny, konkrétni souhlas k ucasti na vyzkumu nebo k odebrani
casti téla pro ucely transplantace (viz ¢l. 16 a 19).

Svoboda souhlasu znamen4, Ze souhlas mtiZze byt kdykoli odvolan, jakmile byl doty¢ny plné
informovéan o nasledcich a jeho rozhodnuti musi byt respektovano. Tato zasada vSak
neznamena, ze je nutno vzdy respektovat odvolani souhlasu pacienta, napiiklad pokud se tak
stane v prab&hu operace. Profesni standardy a povinnosti, jakoz i pravidla lege artis mohou v
takovych ptipadech podle ¢l. 4 1€kate zavazovat, aby v operaci pokracoval a piedesel tak
zadvaznému ohrozeni pacientova zdravi.
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40.

Mimoto ¢1. 26 a 6 Umluvy tykajici se ochrany osob neschopnych dat sviij souhlas, ¢1. 7
tykajici se ochrany osob s dusevnimi poruchami a ¢l. 8 tykajici se situace nouze, definuji
okolnosti, za kterych miize byt omezeno uplatiiovani prav danych Umluvou, v tomto pfipadé
nutnost poskytnuti souhlasu.

Informace je pravem pacienta, avsak, jak stanovi ¢lanek 10, musi byt vyhovéno ptipadnému
ptéani pacienta, aby informovan nebyl. Tim se vSak neobchézi potieba snazit se ziskat souhlas k
zakroku, ktery byl pacientovi navrZen.

Clanek 6 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas)

41.

42.

43.

44,

45.

Nékteti jednotlivci mohou byt neschopni dat Gplny a platny souhlas se zdkrokem vzhledem ke
svému véku (nezletili) nebo v diisledku dusevni nezptisobilosti. Je proto nezbytné specifikovat
podminky, za kterych mize byt zakrok t€émto osobam proveden v zajmu zajisténi jejich
ochrany.

Neschopnost dat souhlas, jiz se tento ¢lanek tyka, musi byt chapana v kontextu dané¢ho
zakroku. Bere se vS§ak v tivahu rozdilnost pravnich systémi v Evropé: v nékterych zemich musi
byt schopnost pacienta dat souhlas ovéfovana pro kazdy uvazovany zékrok zvlast, zatimco v
jinych zemich se systém zaklada na institutu pravni nezptsobilosti, podle kterého mize byt
osoba prohldsena za nezptisobilou dat souhlas k jednomu nebo k nékolika druhiim tkonti.
Protoze uéelem Umluvy neni zavést jediny systém pro celou Evropu, nybrz chranit osoby
neschopné dat sviij souhlas, ukézalo se nezbytnym, aby text Umluvy obsahoval odkaz na
vnitrostatni pravni fad: je totiz na vnitrostatni pravni Gprave jednotlivych zemi, aby bylo
odpovidajicim zpiisobem stanoveno, zda urcita osoba schopna dat souhlas k zakroku a aby
zohlednovaly nutnost zbaveni zptsobilosti k autonomnimu rozhodovani pouze tam, kde je to
nezbytné v jejim nejvlastnéjSim zajmu.

V zajmu ochrany zakladnich lidskych prav a zvlasté pak v zajmu znemoznéni pouzivani
diskriminacénich kritérii vSak odst. 3 obsahuje vycet divodu, kdy je mozné dospélou osobu
podle vnitrostatniho prava pokladat za neschopnou dét souhlas, tj. dusevni postizeni, nemoc
nebo podobné diivody. Vyraz "podobné diivody" oznacuje situace jako napt. Grazy nebo stavy
koématu, kdy pacient neni schopen formulovat nebo sdélit sva prani (viz téz dale odst. 57
tykajici se naléhavych situaci). Pokud byla dospéla osoba prohlasena za nezpusobilou dat
souhlas, avSak v ur¢itém okamziku jiz netrpi snizenou dusevni schopnosti (napt. protoze v jeji
chorobé¢ nastal ptiznivy vyvoj), musi podle ¢l. 5 dat sviij souhlas sama.

Kdykoli je uznano, Ze osoba neni schopna dat sviij souhlas, zavadi Umluva zasadu ochrany,
podle niz, v souladu s odst. 1, musi zékrok slouzit k pfimému prospéchu osoby. Odchylka od
tohoto pravidla je mozna pouze ve dvou piipadech, jimiZ se zabyvaji ¢l. 17 a 20 Umluvy
tykajici se 1ékatského vyzkumu a odbéru obnovitelné tkang.

Jak bylo uvedeno, druhy a tfeti odstavec stanovi, Ze neni-li nezletila (odst. 2) nebo dospéla
(odst. 3) osoba schopna dat sviij souhlas k zédkroku, smi byt zakrok proveden pouze se
souhlasem rodici, ktefi o nezletilou osobu pecuji, se souhlasem jejiho zastupce, fedni osoby,
¢1jiné osoby nebo organu, které ur¢i zdkon. AvSak s co nejvétsim zietelem k zachovani
svébytnosti osob, pokud jde o zékroky ovliviiujici jejich zdravi, stanovi druha ¢ast odst. 2, ze se
ma nazor nezletilych pokladat za rozhodujici faktor, jehoz vyznam vzristd tmérné s jejich
vékem a stupném vyspélosti. To znamena, Ze v urcitych situacich, kdy se bere v tivahu povaha
a zavaznost zékroku, jakoz i1 v€k nezletilého a jeho schopnost chapat, ma se nazoru nezletilych
vzristajici mérou pfisuzovat zavaznost pii kone¢ném rozhodovéni. To by dokonce mohlo vést k
zaveéru, ze by mél byt souhlas nezletilého pro nékteré zakroky nezbytny nebo alespon
postadujici. V§imnéte si, Ze ustanoveni druhého pododstavce odst. 2 je shodné s ¢l. 12 Umluvy
Spojenych narodl o pravech ditéte, ktery stanovi, ze "¢lenské staty musi zajistit, aby ditéti,
které je schopné vytvafet si své vlastni ndzory, bylo zajisténo pravo svobodné vyjadiovat tyto
nazory ve vSech zélezitostech, které se ho tykaji, pfi¢emz se nazortim ditéte priklada zavaznost
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podle véku a vyspélosti ditéte".

Mimoto se nesmi nikdy zcela vyloucit ti¢ast dospélych osob neschopnych dét souhlas. Tato
myslenka se promita do povinnosti zapojit dospélé osoby do procedury udéleni souhlasu,
kdykoli je to mozné. Bude tedy nezbytné jim vysvétlit vyznam a okolnosti zakroku a pak ziskat
jejich néazor.

Odst. 4 tohoto ¢lanku je obdobou ¢l. 5 tykajiciho se souhlasu obecné a stanovi, zZe osobé nebo
instituci, jejiz souhlas se k provedeni zdkroku pozaduje, musi byt poskytnuty fadné informace o
nasledcich zakroku a o riziku se zdkrokem spojenym.

Podle odst. 5 miiZze doty¢na osoba nebo piislusny organ kdykoli sviij souhlas odvolat, pokud
tak ucini v zajmu osoby, ktera neni schopna dat sviij souhlas. Lékafi a profesionalni
zdravotnicti pracovnici jsou vazani povinnosti pfedevsim k pacientovi a je také soucasti
profesniho standardu (¢l. 4), aby jednali v zajmu pacienta. Je vlastné povinnosti 1ékate chranit
pacienta proti rozhodnutim u¢inénym osobou nebo organem, od niz se souhlas pozaduje, pokud
tato rozhodnuti nejsou v zajmu pacienta; v tomto sméru by mél vnitrostatni zdkon pamatovat na
nalezité opravné postupy. Podfizenost souhlasu (nebo jeho odvoléni) z4jmim pacienta je ve
shodg se zamérem Umluvy, kterym je ochrana osobnosti. Zatimco osoba schopna dat svij
souhlas k zédkroku ma pravo svobodné tento souhlas odvolat, i kdyz se to zda byt v rozporu se
zajmem této osoby, nesmi totéz pravo platit pro souhlas dany k zakroku na jiné osob¢, ktery by
mél byt odvolatelny pouze tehdy, je-li to v zajmu této osoby, ktera je zde teti stranou.

Nepokladalo se za nutné pamatovat v tomto ¢lanku na pravo odvolat se proti rozhodnuti
zédkonného zastupce poskytnout nebo odmitnout souhlas k zékroku. Podle doslovného znéni
odst. 2 a 3 tohoto ¢lanku smi byt zakrok proveden pouze "se souhlasem doty¢ného nebo jeho
zédkonného zastupce nebo ptislusného organu nebo osoby ¢i instituce povérenych ze zdkona",
coz samo o sob¢ zahrnuje moznost odvolani k instituci nebo organu zpiisobem stanovenym
vnitrostatnim zdkonem.

Clianek 7 (Ochrana osob s dufevni poruchou)

Tento clanek se zabyva specifickou problematikou 1é¢eni pacientl trpicich dusevnimi
poruchami. Na jedné strané to piedstavuje vyjimku z obecného pravidla souhlasu pro osoby
schopné dat sviij souhlas (¢lanek 5)4, jejichZ schopnost rozhodovani o navrhovaném lécent je
vSak vazné narusena prave jejich dusevni poruchou. Na druhé strané to zaru€uje ochranu téchto
lidi vymezenim ptipadi, kdy smé&ji byt podrobeni 1é€bé dusevni poruchy bez jejich souhlasu.

V takovém ptipad¢ je vSak zékrok podminén splnénim urcitych podminek. Tento ¢lanek se
vsak nezabyva specifickymi naléhavymi situacemi, kterych se tyka ¢l.8.

Prvni podminkou je, ze doty¢ny musi trpét duSevni poruchou (angl. mental disorder, franc.
trouble mental). Mé-li toto ustanoveni byt pouZzito, musi byt pozorovano naruseni dusevnich
schopnosti doty¢ného.

Druhou podminkou je, Ze zakrok je nezbytny prave k 1é¢eni téchto dusevnich poruch. Pro
jakykoli jiny druh zékroku si proto musi 1ékat vyzadat souhlas pacienta, pokud je to mozné a
souhlas nebo odmitnuti pacienta musi byt respektovany. Na odmitnuti souhlasu k zakroku
nemusi byt bran zietel pouze za okolnosti stanovenych zékonem a také v ptipadech, kdy by
neprovedeni zakroku mélo za nasledek vazné poskozeni zdravi dotyéného (nebo zdravi a
bezpecnosti ostatnich). Jinymi slovy, jestlize se osoby schopné dat sviij souhlas odmitnou
podrobit zakroku, jehoz cilem neni 1éCba jejich dusevni poruchy, jejich odmitani musi byt
respektovano stejné jako u jinych pacientt, kteti jsou schopni sviij souhlas dat.

V tadé ¢lenskych stati existuji pravni Upravy ve véci lécby pacientl se zavaznou duSevni
nemoci, ktefi jsou bud’ povinné umisténi v uzavienych léc¢ebnach nebo vyzaduji mimotadnou
lékatskou péci vzhledem k ohrozeni Zivota. Tyto zdkony dovoluji zakrok v urcitych vaznych
situacich, jako napft. pfi lécbé vazné somatické choroby u psychotického pacienta nebo také v
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uréitych vaznych, 1€katsky naléhavych ptipadech (napt. akutni apendicitida, ptedavkovani 1éky
nebo piipad Zeny s vaznou psychotickou chorobou, u které doslo k preruseni mimodélozniho
t¢hotenstvi). V takovychto pfipadech zakon povoluje zdkrok k zachrané Zivota, pokud je
oSetfujici Iékart presvédcen, ze je takovy zakrok namisté. Je nutno zachovavat postup, ktery
stanovi ¢l. 6 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas) nebo ¢l. 8 (Stav nouze vyzadujici
neodkladna fesent).

Tteti podminkou je, ze bez 1écby dusevni poruchy pacienta by pravdépodobné doslo k
vaznému poskozeni jeho zdravi. Takovéto riziko existuje naptiklad, kdyz osoba trpi
sebevrazednymi sklony a pfedstavuje tak nebezpeci sama sobé. Tento Clanek se zabyva pouze
ohrozenim vlastniho zdravi pacienta, kdezto &l. 26 Umluvy dovoluje, aby pacienti byli 1é¢eni
proti své vili a aby tak byla chranéna préva a svobody jinych lidi (napft. v ptipad¢ agresivniho
chovani). Na jedné strané tedy tento clanek chrani zdravi osoby samé (je dovolena lécba
dusevni poruchy bez souhlasu, kdyz by nezavedeni 1é¢by predstavovalo vazné ohrozeni zdravi
osoby), na druhé strané chrani jeji identitu (protoZe lécba bez souhlasu je zakézana, v ptipadé
7e neprovedeni 1é¢by nepredstavuje Zadné vazné ohroZeni zdravi doty¢ného).

Posledni podminkou je, ze je nutné dodrzovat opatfeni stanovend zdkonem na ochranu téchto
osob. Clanek specifikuje, Ze tyto podminky musi zahrnovat nalezité dozoréi, kontrolni a
odvolaci fizeni, jako napft. zajiSténi ochrany soudnim organem. Tento pozadavek je
pochopitelny s ohledem na moznost provést potfebny zakrok i na osob¢, ktera k nému nedala
souhlas; je proto nezbytné zavést opatieni k nalezité ochran¢ prav této osoby. V této souvislosti
Doporuceni R (83) 2 Vyboru ministrtt Rady Evropy, tykajici se pravni ochrany osob trpicich
dusevni poruchou a umisténych do ochranné 1é¢by v psychiatrickych 1é¢ebnach, stanovi fadu
zasad, které musi byt dodrzovany béhem psychiatrické 1é¢by a pii umist'ovani pacientt

v 1éCebné. Je tieba se také zminit o Havajské deklaraci Svétové psychiatrické asociace z 10.
cervence 1983 a jejich revidovanych verzich, o Madridské deklaraci ze dne 25. srpna 1996,
jakoz 1 o Doporuceni Parlamentniho shromazdéni a.1235 (1994) o psychiatrii a lidskych
pravech.

Clanek 8 (Stav nouze vyZadujici neodkladna FeSeni)

56.

57.
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59.

V naléhavych situacich se mohou lékati ocitnout pfed konfliktem dvou povinnosti, povinnosti
poskytnout oSetfeni a povinnosti ziskat souhlas pacienta. Tento ¢lanek opraviuje Iékate v
takovych situacich okamzit€ jednat, aniz by ¢ekal, az bude moci ziskat souhlas od pacienta,
resp. od jeho zakonného zastupce. Toto ustanoveni se odchyluje od obecného pravidla
zakotveného v ¢l. 5 a 6, a je proto spojeno urcitymi podminkami.

Zaprvé je tato moznost omezena na stavy nouze, které 1¢kati znemoziiuji ziskat fadny pouceny
souhlas. Tento ¢lanek plati jak pro osoby, které jsou schopné dat souhlas, tak pro osoby
neschopné dat souhlas at’ jiz de iure nebo de facto. Jako ptiklad by bylo mozné uvést situaci
pacienta v komatu, ktery tudiZ neni schopen dat sviij souhlas (viz téZ odst. 43 dfive v textu),
nebo situaci Iékare, ktery neni schopen vejit ve styk se zdkonnym zastupcem osoby neschopné
dat souhlas k neodkladnému zékroku. Avsak i v mimotadnych situacich musi profesionalni
zdravotniCti pracovnici vyvinout nélezité Usili, aby zjistili, co by si ptal sdm pacient.

Zadruhé¢ je tato moznost omezena vylucné na nezbytné 1écebné zakroky, které nesnesou
odkladu. Vylouceny jsou zakroky, jejichz odklad je ptijatelny. Tato moznost vSak neni omezena
jen na zivot zachranujici zakroky.

Konecné tento ¢lanek specifikuje, ze zdkrok musi byt proveden pro pifimy prospéch dotycného.

Clanek 9 (D¥ive vyslovena piani)

60.

Zatimco ¢l. 8 umoziuje v naléhavych situacich vyjimku z povinnosti informovaného souhlasu,
ucelem tohoto ¢lanku je postihnout piipady, kdy osoby schopné pochopit situaci, jiz diive
vyslovily své platné stanovisko (tj. schvaleni nebo zamitnuti) se zietelem k predvidatelnym
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situacim, za kterych by nemohly vyjadfit svilj ndzor na takovy zakrok.

Tento ¢lanek se proto nezabyva jen naléhavymi situacemi, uvedenymi v €l. 8, ale také
situacemi, kdy jednotlivci pfedvidali, ze by se mohli dostat do stavu, ve kterém nebudou
schopni dat svlj platny souhlas napt. v ptipadé progresivni choroby, jakou je senilni demence.
Clanek stanovi, ze pokud nékdo jiz dfive vyjadiil sva pfani, je nutno tato piani respektovat. To,
ze predem vyslovena pfani se maji zohlednit, neznamena, ze by musela byt splnéna za kazdych
okolnosti. Pokud byla napf. ptani vyjadiena dlouho pted zdkrokem a véda mezitim ud¢lala
nové objevy, mohou existovat diivody, aby pfani pacienta splnéno nebylo. Lékar by si tedy mél
byt pokud mozno jist, zZe se pfani pacienta tykaji soucasné situace a jsou stale platnd, zejména
s ohledem na soucasny stav védy a technicky pokrok v mediciné.

KAPITOLA IIT Soukromi a pravo na informace

Clanek 10 (Soukromi a pravo na informace)

63.
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69.

70.

Prvni odstavec stanovi pravo na diivérnost informaci v oblasti zdravi, ¢imz se znovu potvrzuje
zasada zavedend v ¢l. 8 Evropské umluvy o lidskych pravech, kterd se znovu opakuje v
Umluvé na ochranu osobnosti v souvislosti s automatickym zpracovanim osobnich dat. Je
namist& zdtiraznit, Ze podle &l. 6 pravé jmenované Umluvy tvoii osobni data tykajici se zdravi
zvlastni kategorii dat a jako takova pro n¢ plati zvlastni pravidla.

Urcitd omezeni v zajmu ochrany soukromi jsou v§ak mozna z jednoho z divodt a za
podminek stanovenych v ¢l. 26. 1. Soudni orgdn miize napt. nafidit provedeni testu za ucelem
identifikace pachatele trestného ¢inu (vyjimka zaloZend na prevenci trestné ¢innosti) nebo ke
zjisténi ptibuzenského vztahu (vyjimka zalozena na ochrané prav ostatnich).

Prvni véta druhého odstavce stanovi, Ze jednotlivci maji pravo znat jakékoli informace
shromazd’ované o jejich zdravotnim stavu, pokud se s nimi chtéji seznamit. Toto pravo ma
zéasadni dalezitost samo o sob¢, ale podmiiiuje také uplatnovani jinych prav, napt. pravo
souhlasu stanovené v ¢l. 5.

"Pravo védét", které osoba ma, zahrnuje veskeré nashromazdéné informace o jejim zdravi, at’
jiz jde o diagndzu, prognozu nebo jakoukoli jinou zavaznou skutecnost.

Pravo védet jde ruku v ruce s "pravem nevédét", které je zajiSténo ve druhé vété druhého
odstavce. Pacienti mohou mit své vlastni divody, aby si piali nebyt obeznameni s urcitymi
aspekty svého zdravi. Pfani tohoto druhu musi byt respektovéno. Pravo pacienta nebyt
obeznamen s tou ¢i onou skutecnosti tykajici se jeho zdravi se nepovazuje za piekdzku platnosti
jeho souhlasu se zakrokem; mlize napt. dat platny souhlas k odstranéni cysty, a ptesto si mize
prat neznat jeji povahu.

Za urcitych okolnosti mize byt pravo znat pravdu nebo ji neznat omezeno ve vlastnim zdjmu
pacienta nebo na zédklad¢ ¢l. 26, aby byla chranéna prava tieti strany nebo spolecnosti.

Posledni odstavec tohoto ¢lanku proto stanovi, ze ve vyjime¢nych piipadech mlize vnitrostatni
pravo stanovit ur¢itd omezeni prava védet nebo neveédét v zdjmu zdravi pacienta (napf.
progndza smrti, kterd by mohla v ur€itych ptfipadech vazné zhorsit stav pacienta, kdyby mu
byla bezprostiedné sdélena). V nékterych piipadech je 1€kafova povinnost poskytnout
informaci, na kterou se vztahuje také ¢l. 4, proti zdjmu pacientova zdravi. Je na vnitrostatnim
pravu zohlednujicim socialni a kulturni tradice, aby tento rozpor vyiesilo. Vnitrostatni pravo
miize, v nékterych piipadech pod soudnim dohledem, ospravedlnit skutecnost, ze 1¢kat ¢ast
informaci zaml¢i, a nebo naopak, ze zdkon umozni podat informaci v kazdém piipadé
("terapeuticka nezbytnost").

Kromé¢ toho muize byt pro pacienty zivotné dulezité, aby znali ur€ita fakta o svém zdravi, i



kdyz vyjadtili pfani je neznat. Napt. pozndni, Ze maji predispozici k urcité chorob¢, mize byt
jedinym zptsobem, jak jim umoznit, aby podnikli potencidln¢ u¢inné (preventivni) opatieni. V
tomto pfipad€ miize byt 1ékatfova povinnost poskytnout potfebnou péci, jak stanovi ¢l. 4, v
rozporu s pravem pacienta nebyt obeznamen. Mohlo by byt také spravné informovat
doty¢ného, Ze jeho zdravotni stav miiZze piedstavovat riziko nejen pro néj, ale 1 pro jeho okoli. I
zde je ponechdno na vnitrostatnim pravu, aby stanovilo, zda 1ékaf smi vzhledem k okolnostem
daného piipadu ucinit vyjimku z prava nebyt informovan. Souc¢asné¢ mohou mit urcita fakta

o zdravotnim stavu osoby, ktera vyslovila pfani, aby ji tato fakta nebyla sdélena, zvlastni
vyznam pro tieti osobu. Napft. v piipade infekéni nemoci nebo urcitého stavu ptenosného na
jiné. V takovém piipad€ by mohla prevence rizika pro tfeti osobu na zéklad¢ ¢l. 26 ospravedlnit
upfednostnéni prava této osoby pfed pradvem pacienta na soukromi, podle odst. 1, a v disledku
toho i pred pravem nebyt obeznamen, podle odst. 2. V kazdém piipadé mize byt pravo doty¢né
osoby neznat pravdu v rozporu se zdjmem jiného ¢lovéka byt informovéan. Vnitrostatni zakony
by mély obsahovat pravni upravu, kterd zohlediiuje vyvazenym zptisobem prava vSech
zucastnénych.

KAPITOLA1IV Lidsky genom

71.

72.

73.

V genetice doslo v poslednich letech k prudkému rozvoji. V lidské medicin¢ existuji vedle
farmaceutického oboru 1 jiné oblasti, kde je mozné tuto védu aplikovat, a to: genetické
testovani, genova terapie a védecké objasnéni pti¢in a mechanismi nemoci.

Genetické vySetfeni zahrnuje 1€katska vysetieni, jejichz cilem je odhalit nebo vyloucit
pfitomnost dédicnych chorob a predispozic k takovym chorobam u osoby, a to pfimou nebo
nepiimou analyzou jejiho genetického dédictvi (chromozoémi, genil).

Cilem genové terapie je korigovat takové modifikace v genetickém dédictvi ¢loveka, které
mohly by byt pfi¢inou dédicnych chorob. Rozdil mezi genovou terapii a analyzou genomu je v
tom, ze analyza genomu nemodifikuje genetické dédictvi, nybrz prosté zkouma jeho strukturu a
vztahy jeho struktury k symptomiim choroby. Teoreticky existuji dvé rozdilné formy genové
terapie. Somaticka genova terapie ma za cil korigovat genetické vady v somatickych buiikach a
vyvolat u¢inek omezeny pouze na osetifovanou osobu. Kdyby bylo mozné aplikovat genovou
terapii na zarode¢nych bunkéch, choroba osoby, ktera je nositelem téchto buné€k, by nebyla
l1écena, protoze by se korekce provadéla na bunikach, jejichz jedinou funkci je prenasSet
genetickou informaci na budouci generace.

Clanek 11 (Zakaz diskriminace)

74.

75.

76.

Mapovani lidského genomu, které se rychle rozviji, jakoz i vyvoj genetickych testii na né
navazujicich pravdépodobné pfinesou znacny pokrok v prevenci chorob a v jejich 1é€bé. Avsak
geneticka vysetfeni jsou rovnéz zdrojem znac¢nych obav. Nejrozsitenéjsi z nich je
pravdépodobné obava, Ze by se genetické vysetieni, které miize odhalit genetickou chorobu,
predispozici ke genetické chorobé a nachylnost k ni, mohlo stat nastrojem selekce a
diskriminace.

Zakladni zésada stanovena v €l. 11 spoc¢iva v tom, Ze je zakdzana jakakoli diskriminace
jednotlivee na zakladé jeho genetického dédictvi.

Podle ¢l. 14 Evropské umluvy o lidskych pravech musi byt vyuzivani lidskych prav a svobod
stanovenych v této Umluvé zajisténo bez diskriminace na jakémkoli zakladé jako napf. na
zaklad¢ pohlavi, rasy, barvy pleti, jazyka, ndbozenstvi, politickych nebo jinych nazort,
narodnostniho nebo socialniho ptivodu, pfisluSenstvi k narodnostni mensiné, majetkovych
pomérd, ptivodu nebo jiného postaveni. Clanek 11 do tohoto seznamu doplituje genetické
dédictvi dané osoby. Deklarovany zakaz diskriminace plati tedy pro vSechny oblasti véetné
oblasti aplikace této Umluvy. Tento pojem zahrnuje také zékaz diskriminace z rasovych
divodi, jak jej chape Umluva Spojenych narodd z r. 1996 o vylouéeni viech forem rasové
diskriminace a jak jej interpretuje Vybor pro tuto Umluvu (CERD).



77.

Ma-li pojem "diskriminace" zpravidla zdporny vyznam ve francouzsting, neni tomu tak
nezbytné v anglicting [kde je tfeba pouzivat vyraz "nespravedliva diskriminace" (unfair
discrimination)], pfesto vSak bylo rozhodnuto ponechat stejny pojem v obou jazycich, jak je
tomu v Evropské timluvé o lidskych pravech a v judikatuie Evropského soudu pro lidska prava.
Diskriminace se proto musi jak ve francouzsting, tak v anglictin¢ chépat jako nespravedliva
diskriminace. Zejména se nemohou zakazovat pozitivni opatieni, kterd mohou byt realizovana s
cilem opétného nastoleni urcité rovnovahy ve prospéch téch, ktefi jsou znevyhodnéni
v dusledku svého genetického dédictvi.

Clanek 12 (Prediktivni geneticka vySetieni)

78.
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Studium lidské genetiky zaznamenalo v poslednich deseti letech pozoruhodné vysledky.
Poznatky v této oblasti dnes umoziuji identifikovat s mnohem vétsi presnosti nez kdy predtim
osoby, které jsou nositeli specifickych gent pro hlavni onemocnéni zplisobend mutaci jednoho
genu (napf. cysticka fibréza, hemofilie, Huntingtonova chorea, retinitis pigmentosa atd.), a také
osoby, jez jsou nositeli gent, které mohou zvySovat jejich ohrozeni vyvojem zavaznych poruch
v pozdéj$im zivoté (napft. srdecni choroba, rakovina a Alzheimerova choroba). Dnes je jiz
mozn¢ identifikovat osoby, u kterych se pravdépodobné vyvine urcité onemocnéni zptisobené
mutaci jednoho genu, a to na zaklad€ jasného mendelovského schématu dédi¢nosti nebo na
zéklad¢ identifikace fenotypickych vlastnosti (zjisténych bud’ klinickym pozorovanim nebo
pomoci standardnich laboratornich biochemickych test), které dovoluje zasahnout, aby se
piedeslo vzniku onemocnéni. Pokroky v genetice vedly k vyvoji mnohem dimysIngjsich a
presnéjSich metod testovani na nékteré poruchy. Avsak identifikace urcitého abnormalniho genu
nemusi jeSté nezbytné znamenat, ze se u jeho nositele choroba skute¢né vyvine, ani nemiize
predpovedét prubeh nebo zavaznost choroby.

Moderni metody umoznily také identifikovat geny, které prispivaji k vyvoji vétSich poruch v
pozd¢jsim Zivote a ke kterym také ptispély jiné geny, jakoZ i faktory Zivotniho prostiedi a
zivotniho stylu. Je jiz také mozné identifikovat nékteré z téchto geneticky determinovanych
rizikovych faktorii v minulosti zjisténych pomoci identifikace fenotypickych vlastnosti.
Pravdépodobnost, Ze se u jednotliveli choroba vyvine v pozdéjsim zivoté, je vSak mnohem
méng jista neZ v ptipad€ onemocnéni zpisobenych mutaci jednoho genu, protoze
pravdépodobnost tohoto vyvoje zavisi na faktorech, které nemiize doty¢ny ovlivnit (napft. jiné
genetické vlastnosti), jakoz 1 na faktorech, které miize doty¢ny ovlivnit tak, Ze pozméni toto
riziko (napf. dieta, koufeni, faktory zivotniho stylu atd.).

Genetické testy, které predikuji urCité genetické choroby, mohou byt znaénym piinosem pro
zdravi jednotlivce, protoze umoziuji véas zavést preventivni pé€i nebo poskytnout piilezitost
ke zmenSeni rizika zménou chovani, zivotniho stylu nebo zivotniho prostfedi. Toto vSak u
cetnych geneticky podminénych poruch v soucasné dob¢ neni mozné. Pravo védét a pravo
neveédét, jakoz 1 fadny pouceny souhlas maji proto v této oblasti zvlastni vyznam, nebot’ pro
doty¢ného mohou vyvstat problémy, které se objevi na zéklad¢ prediktivniho vySetieni
genetické choroby, jejiz u€inna 1écba v soucasné dob¢ neexistuje. Dalsim komplikujicim
faktorem je to, Ze geneticky podminéné choroby mohou mit také disledky pro ¢leny rodiny a
pro potomky osoby, ktera se vySetieni podrobila. Je nezbytné, aby byly vypracovany ptislusné
profesni standardy pro tuto oblast5.

vvvvvv

pozdéji a které v soucasné dobé nelze 1€Cit. VySetfovani na vazné choroby, které se projevi
pozdéji, by melo i nadéle zistat vyjimkou, i kdyz toto vySetfovani se vztahuje k védeckému
vyzkumu, ale znamenalo by to nadmérnou zatéz pii dobrovolné ucasti a piilisné naruseni
soukromi doty¢ného.

Vzhledem ke specifickym problémiim spojenym s prediktivnim vySetfenim je nutno piisné
omezit jeho pouzitelnost pro jednotlivce na Cisté zdravotni tcely. Védecky vyzkum by se m¢l
pravé tak provadet v kontextu rozvoje lécebnych metod a posilovani nasich moznosti
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pfedchazet nemocim.

Clanek 12 jako takovy nestanovi zadné omezeni prava provadét diagnostické zakroky v
embryonalnim stadiu ke zjiSténi, zda embryo nevykazuje dédi¢né rysy, které povedou k
vaznym chorobam u budouciho ditéte.

Protoze existuje zfejmé riziko, ze se moznosti genetického testovani bude vyuzivat i mimo
oblast zdravotni péce (napft. v ptipad¢ 1€karské prohlidky pted piijetim do zaméstnani nebo
uzavienim pojistné smlouvy), je dulezité jasné rozliSovat mezi ti¢ely zdravotni péce pro dobro
jednotlivce na jedné stran¢ a zajmy tretich stran, které mohou byt komercni, na stran¢ druhé.

Clanek 12 zakazuje provadéni prediktivnich testii pro jiné nez zdravotni nebo zdravotné
vyzkumné ucely, a to i kdyby s tim doty¢ny souhlasil. Je proto zakazano provadét genetické
testovani jako soucast 1ékaiské prohlidky pted pfijetim do zaméstndni, pokud neslouzi
zdravotnimu tcelu pro jednotlivce. To znamend, ze za zvlastnich okolnosti, kdy by pracovni
prostfedi mohlo mit skodlivé disledky pro zdravi jednotlivee vzhledem k jeho genetické
predispozici, se smi prediktivni genetické testovani nabizet, aniz se pfitom ustoupi od cile
zlepSovat pracovni podminky. Test by se m¢l zfeteln¢ vyuzivat v zdjmu zdravi jednotlivce.
Rovnéz by se mélo respektovat pravo neveédét.

Pokud prediktivni genetické testovani v ptipadé zaméstnaneckych smluv nebo soukromych
pojistnych smluv neslouZi ke zdravotnimu tcelu, je jeho disledkem nepfipustné narusovani
prav jednotlivce na soukromi. PojiStovna nebude mit pravo podminovat uzavieni nebo zménu
pojistné smlouvy tim, Ze dostane do rukou prediktivni geneticky test. Rovnéz nebude moci
odmitnout uzavieni nebo provedeni zméeny pojistky z toho diivodu, Ze se zZadatel nepodrobil
testu, protoze uzavieni pojistky nemuze byt logicky podminéno spachanim protipravniho ¢inu.
Vnitrostatni pravo v§ak mize povolit provedeni prediktivniho testu na genetickou chorobu
mimo oblast zdravotnictvi z jednoho z ditvodli a za podminek stanovenych v ¢l. 26.1 Umluvy.

Podle ¢lanku 5 smi byt genetické vySetfeni provedeno pouze tehdy, kdyZ k tomu da ptislusna

osoba svobodny a pouéeny souhlas. Clanek 12 dopliiuje jesté dodatednou podminku, Ze totiZ
prediktivni vySetfeni musi byt doprovdzeno odpovidajicim genetickym poradenstvim.

Clanek 13 (Zasahy do lidského genomu)
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Rozvoj védy, zvlasté v oblasti poznatkl o lidském genomu a jejich aplikaci, ptinesl velmi
pozitivni perspektivy, ale také otazniky a dokonce zna¢né obavy. Zatimco vyvoj v této oblasti
muze lidstvu pfinést velky prospéch, mize zneuziti tohoto vyvoje ohrozit nejen jednotlivce, ale
1 lidstvo samo. Nejvétsi obava je ze zamérné modifikace lidského genomu, aby bylo mozné
vytvaret jedince nebo celé skupiny vybavené zvlastnimi charakteristickymi rysy a
pozadovanymi vlastnostmi. V ¢l. 13 dava Umluva odpovéd’ na tyto obavy nékolika zptisoby.

V kazdém ptipade smi byt jakykoli zékrok s cilem modifikovat lidsky genom provadén pouze
k preventivnim, diagnostickym nebo terapeutickym ucelam.

Zasahy sméfujici ke zméné genetickych vlastnosti nesouvisejicich s nemoci jsou zakazany.
Pokud je genova terapie somatickych bun€k v souc¢asné dobé ve stadiu vyzkumu, jeji aplikaci
je mozno povolit pouze tehdy, jeli v souladu se standardy ochrany stanovenymi v ¢l. 15 av
nasledujicich ¢lancich.

Zasahy sméfujici k jakékoli zméné genomu nékterého z potomki jsou zakazany. Prave proto
nejsou dovoleny genetické zmény spermii a vaji¢ek uréenych k oplodnéni. Lékaisky vyzkum,
ktery se provadi za ucelem provadéni genetické modifikace spermii nebo vajicek, ktera nejsou
urcena k rozmnozovani, je dovoleno provadét pouze in vitro se souhlasem piislusné etické
nebo fidici instituce.

Naproti tomu tento ¢lanek nevylucuje zakroky k somatickému tcelu, které by mohly mit
nezadouci vedlejsi €inky v linii embryonalnich bun¢k. Tak tomu miize byt napft. v ptipadé
urcitych postupti 1é¢by rakoviny radioterapii nebo chemoterapii, kterd mtize nezadoucim



zpusobem ovlivnit reprodukéni systém osoby podrobujici se 1écbé.

Clanek 14 (Zakaz volby pohlavi)

94.

95.

Lékarsky asistovana reprodukce zahrnuje umélou inseminaci, oploditovani in vitro a jakoukoli
jinou techniku, ktera ma stejny vysledek a umoznuje rozmnozovani jinym nez pfirozenym
zpusobem. Podle tohoto ¢lanku neni dovoleno pouzivat metody 1ékarsky asistované reprodukce
k volb¢ pohlavi budouciho ditéte, ledaze tak Ize piedejit vazné dédicné chorob¢ vazané na
pohlavi.

Je na vnitrostatnim pravu, aby podle vlastnich pravnich ptedpist stanovilo o jak zavazné
dédi¢né choroby vazané na pohlavi se musi jednat. V nékterych zemich existuji smérnice
vydavané politickymi nebo spravnimi organy nebo narodnimi etickymi komisemi nebo vybory
ustavenymi ad hoc, profesnimi organy atd. V kazdém piipad¢ je nutné odpovidajici genetické
poradenstvi pro osoby, jichz se to tyka.

KAPITOLAV Védecky vyzkum

Clanek 15 (Obecné pravidlo)

96.

97.

Svoboda védeckého vyzkumu v oboru biologie a mediciny je ospravedlnéna nejen pravem
lidstva na znalosti, ale také znaénym pokrokem, ktery jeho vysledky mohou pfinést, pokud jde
o zdravi a dobrou pohodu pacientt.

Tato svoboda vSak neni absolutni. Svoboda lékafského badani je omezena zakladnimi pravy

jednotlivel, vyjadfenymi zejména v ustanovenich Umluvy a dal§imi pravnimi predpisy na

ochranu osobnosti. V této souvislosti je namisté poznamenat, ze prvni ¢lanek Umluvy
specifikuje, Ze cilem Umluvy je chranit diistojnost a svébytnost lidské bytosti a zarugit bez
diskriminace kazdému tctu k jeho integrité, jakoz 1 k ostatnim praviim a zdkladnim svobodam.
Pii jakémkoli vyzkumu proto bude nutné dodrzovat tyto zasady.

Clanek 16 (Ochrana osob zapojenych do védeckého vyzkumu)
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Tento ¢lanek stanovi podminky pro veskery vyzkum na lidskych bytostech. Tyto podminky
byly do zna¢né miry inspirovany Doporucenim R(90)3 Vyboru ministrii lenskych stati,
tykajicim se 1ékatského vyzkumu na lidské bytosti.

Prvni podminkou je, ze k vyzkumu na ¢loveéku neexistuje zadna alternativa srovnatelné¢ho
ucinku. Vyzkum nebude tedy dovolen, je-1i mozné ziskat srovnatelné vysledky jinymi
prostifedky. Rovnéz invazivni metody nebudou povoleny, pokud je mozné pouzit se
srovnatelnym Gc¢inkem jiné, méné invazivni nebo neinvazivni metody.

Druhou podminkou je, Ze rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena doty¢na osoba,
nesmi byt neimérné vysokd vzhledem k moZznému prospéchu z vyzkumu.

Tteti podminkou je potfeba nezavislého posouzeni védecké hodnoty, jakoz i etické
ptijatelnosti vyzkumného projektu vcetné jeho pfijatelnosti pravni, socialni a ekonomické.
Posouzeni uvedenych aspektit musi byt provedeno nezavislymi multidisciplindrnimi etickymi
komisemi.

Odst. IV zdurazituje povinnost predem informovat doty¢ného o jeho pravech a zarukach, které
zakon stanovi na jeho ochranu, napt. o jeho pravu kdykoli svobodné odvolat sviij souhlas.
Odst. V zpfisiiuje podminky stanovené v €l. 5 tykajici se souhlasu. V oblasti vyzkumu

predpokladany souhlas nepostacuje. Proto tento ¢lanek pozaduje nejen svobodny a pouceny
souhlas osoby, ale 1 jeji vyslovny, konkrétni a pisemny souhlas. Slova "konkrétni souhlas" je



zde tfeba chapat tak, ze znamenaji souhlas, ktery se dava pro jeden konkrétni zdkrok
provedeny v rdmci vyzkumu.

Clanek 17 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu)

QOdstavec 1
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Ve svém prvnim odstavci stanovi tento ¢lanek zésadu tykajici se vyzkumu na osobé¢, ktera je
neschopnd dat svlij souhlas: musi byt pravdépodobné, ze vyzkum piinese prospéch pro zdravi
doty¢né osoby. Tento prospéch musi byt redlny a musi vyplyvat z vysledka, které miize
vyzkum pfinést, pficemz riziko musi byt nepomérné malé oproti potencialnimu prospéchu.
Ma-li byt takovy vyzkum povolen, nema existovat zadny alternativni pln€ schopny subjekt.
Skutecnost, Ze nejsou k dispozici zadni dobrovolnici schopni dat souhlas, nepostacuje.
Védecky experiment na osobach neschopnych dat souhlas musi byt z hlediska vyzkumu jedina
moznost. Jedna se o pfipady, Zze vyzkum je zaméfeny na lepsi pochopeni vyvoje u déti nebo na
demence u dospélych. Takovy vyzkum mutize byt provadén pouze na détech resp. na dospélych
osobach neschopnych dat souhlas.

Ochrana osob neschopnych dat sviij souhlas se také zdlraziuje pozadavkem, Ze souhlas podle
ustanoveni ¢l. 6 musi byt ud€len konkrétné a v pisemné formé. Je také stanoveno, Ze tento
souhlas miize byt kdykoli svobodné odvolén.

Vyzkum nesmi byt proveden, jestlize s nim zi¢astnénd osoba projevi nesouhlas. V ptipadé
déti je nezbytné posoudit jejich postoj a brat ptitom v tvahu jejich vék a vyspélost. Pravidlo
zakazujici provadét vyzkum v rozporu s pfanim subjektu je projevem obav o svébytnost a
dastojnost osobnosti za v§ech okolnosti, dokonce 1 kdyZz se jedna o osobu, kterd byla zbavena
svépravnosti. Toto ustanoveni je také prostfedkem, jak zarucit, ze nepohodli a psychickou
zatéz, které by vyzkum predstavoval, bude pro doty¢ného za vSech okolnosti piijatelné.

Odstavec 2

108.

109.

110.

Pti dodrzovani podminek, které stanovi zdkon na ochranu téchto osob, ptipousti podle odst. 2
situaci, kdy 1ze vyjimecné nerespektovat pravidlo pfimého prospéchu. Kdyby byl totiz i
takovy vyzkum zcela zakazan, byl by pokrok v boji proti chorobam, které postihuji pouze
déti, dusevné postizené osoby nebo osoby trpici senilni demenci zcela znemoznén. Prospéch z
vyzkumu tohoto druhu mize mit cela skupina stejn€ postizenych.

Kromé obecnych podminek pro vyzkum na osobach neschopnych dat svilij souhlas musi byt
splnéna jesté fada dodateénych podminek. Takto Umluva umoziiuje, aby tito lidé méli
prospéch z pokroku v poznani v boji proti urcité chorobé a pfitom aby byla zaruc¢ena
individudlni ochrana osob zapojenych do vyzkumu. PoZadované podminky znamenaji jako
samoziejmost nasledujici: pro dosazeni pottebnych vysledkl pro piislusnou skupinu pacienta
neexistuje zadna alternativa srovnatelného Uc¢inku, ani nelze vyzkum srovnatelného Gc¢inku
provadét na zadnych jednotliveich, ktefi jsou schopni se sami svobodné rozhodnout; -.cilem
tohoto vyzkumu je cestou podstatného ptispéni védeckého poznani zdravotniho stavu, nemoci
¢1 poruchy doty¢ného ziskat vysledky, které mohou ptinést prospéch bud’ doty¢nému nebo
aspoil jinym osobam ve stejné vékové kategorii, pokud se jedné o détskou nemoc, osobam
postizenym stejnou poruchou nebo osobam ve stejném zdravotnim stavu; .experiment muze
pfedstavovat pouze minimalni riziko a minimalni zaté€Z pro dotceného jednotlivce (napt. odbér
vzorku krve viz dale odst.113); .nejen, Ze vyzkumny projekt musi mit vyznam pro pokrok
védeckého poznani, ale musi byt i eticky a pravné piijatelny a musi byt také predem povolen
odpovédnymi orgdny; .zdkonny zastupce osoby nebo prislusny povétreny organ musi vyslovit
souhlas (pfiméfené zastoupeni z4jmil pacienta); zucastnéna osoba s tim neprojevuje
nesouhlas; .souhlas s timto vyzkumem muZe byt odvolan kdykoli v pribéhu vyzkumného
projektu.

Jednou z prvnich dodate¢nych podminek je, Ze by tento vyzkum mél s velkou



pravdépodobnosti vyznamné prohloubit védecké poznani zdravotniho stavu osoby, jeji
choroby nebo poruchy a ziskat vysledky, které prospéji zdravi osoby piimo zapojené do
vyzkumu nebo prospéji zdravi stejné nemocnych. To znamen4, Ze se napt. nezletilad osoba
muze ucastnit i vyzkumu nemoci, kterou sama trpi, i kdyby neméla z vysledkt vyzkumu sama
prospéch. Je to mozné za piedpokladu, Ze by tento vyzkum mohl byt vyznamnym piinosem
pro jiné déti trpici toutéz chorobou. V ptipadech, kdy se vyzkumu Gc¢astni zdravi nezletili, jde
ziejmée o dosazeni vysledki prospéSnych jingym détem. Napft. pii vyzkumu kinetiky 1€k u déti
by nakonec mohl znamenat podstatny piinos i pro zdravé déti, které se vyzkumu ucastni.

111. Vyzkum zabyvajici se "zdravotnim stavem jednotlivce" by se mohl tykat, pokud jde o vyzkum
na détech, nejen chorob a abnormalit pfiznanych pro détstvi nebo urcitych aspektii béznych
chorob, které jsou pro détstvi specifické, ale také normalniho vyvoje ditéte, jehoz znalost je
nezbytna k pochopeni téchto chorob a abnormalit.

112. Zatimco ¢l. 16, ii, vyzkum omezuje stanovenim kritéria pro pomér rizika a piinosu obecné, ¢l.
17 stanovi ptisnéjsi pozadavky pro vyzkum bez piimého ptinosu pro dotycného, ktery neni
schopny dat sviij souhlas. V takovém ptipadé smi vyzkum predstavovat pouze minimalni
riziko a minimalni zatéz. Pouze respektovani a splnéni uvedenych podminek pro provadeéni
tohoto vyzkumu ochrani distojnost cloveka tak, aby se nestal pouhym nastrojem. Napft. odbér
vzorku krve ditéte by obecné piedstavoval jen minimalni riziko a Ize jej proto pokladat za
pfijatelny.

113. Diagnosticky a [é¢ebny pokrok ve prospéch nemocnych déti zavisi do znaéné miry na novych
poznatcich v oboru normalni biologie lidského organismu a vyzaduje vyzkum vékoveé
nemocnych déti. Pediatricky vyzkum se kromé toho zabyva nejen diagnézou a 1écbou
vaznych patologickych stavi, ale také udrzovanim a zlepSovanim zdravotniho stavu déti, které
nejsou nemocné nebo které jsou jen nepatrné nemocné. V této souvislosti je namisté zminka o
profylaxi o¢kovanim nebo imunizaci, o dietnich opatfenich nebo o preventivni péci, jejichz
ucinnost, zvlasté z hlediska ndkladti a moznych rizik, naléhavé vyzaduje vyhodnoceni pomoci
védecky fizenych studii. Jakékoli omezeni zalozené na pozadavku "potencialniho pfimého
ptinosu pro osobu zapojenou do experimentu , by znemoznil jakékoli studie v této oblasti.

114. Jako priklady lze uvést nasledujici oblasti vyvoje za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny
shora uvedené podminky (v¢etné podminky, Ze je nemozné ziskat stejné vysledky vyzkumem
provadénym na osobach schopnych dat souhlas, a podminky minimalniho rizika a minimalni
zatéze): a..pokud jde o déti: nahrada rentgenového vysetieni nebo invazivnich diagnostickych
metod pro déti ultrazvukovou diagnostikou; analyzy vzorkl krve nahodile odebranych
novorozenctim bez dychacich problémi ke stanoveni nutného obsahu kysliku pro predcasné
narozené déti; odhaleni pticiny leukémie a pokrok v 1é€bé u déti diky odbéru vzorku krve;
b..pokud jde o dospélé osoby neschopné dat souhlas: vyzkum na pacientech béhem intenzivni
péce nebo v kdmatu vedl k prohloubeni poznani pfic¢in kdmatu anebo pfispél k pokroku
v oblasti intenzivni péce.

115. VysSe uvedené piiklady Iékaiského vyzkumu nelze popsat jako rutinni 1écbu. V zasad¢ nejsou
pro pacienta zadnym piimym terapeutickym pifinosem. Mohou vSak byt eticky pfijatelné,
jsouli splnény piisné, ochranné podminky vyplyvajici z kombinovaného tc¢inku ¢lankt 6, 7,
l6al7.

Clanek 18 (Vyzkum na embryich in vitro)

116. Prvni odstavec €1.18 zdlirazituje nutnost ochrany embrya v ramci vyzkumu: kde vnitrostatni
pravo dovoluje vyzkum na embryich in vitro, musi zakon zajistovat odpovidajici ochranu
embrya.

117. Clanek nezaujima zadné stanovisko pokud jde o pfipustnost vyzkumil na embryich in vitro.
Odst. 2 tohoto ¢lanku v8ak zakazuje vytvateni lidskych embryi pro vyzkumné ucely.



KAPITOLA VI Odbér organu a tkané z zijicich darcu
pro ucely transplantace

Clanek 19 (Obecné pravidlo)

118.

119.

120.

121.

122.

Transplantace organi jsou bézné 1€kaiské metody pomahajici zachranit, prodlouzit nebo
zna&né usnadnit Zivot osobam trpicim uréitymi zavaznymi poruchami. Ugelem této kapitoly je
vytvofit ramec pro ochranu Zijicich darcti v souvislosti s odbérem orgdnu (jedna se zejména o
jatra, ledviny, plice, slinivku) nebo tkdn€6 (napt. kiize). Ustanoveni této kapitoly neplati pro
transfuze krve.

Podle prvni zasady tohoto dokumentu se maji organy nebo tkané odebirat pokud mozno
zemielym darctim, neZ se ptikro¢i k moznosti odbéru od zijicich darct. Odbér organu nebo
tkané predstavuje pro zijiciho darce vzdy riziko, 1 kdyz tfeba jen riziko spojené s narkézou,
kterému je nutno se pfitom podrobit. To znamena, Ze organy od Zijicich darcii se nemaji
pouzivat v pripadé, ze je k dispozici odpovidajici organ od zemielého.

Druha podminka v ptipad¢ zijicich darct je, Ze neexistuje z4dn4 alternativni 1é€ebnd metoda
se srovnatelnym ucinkem. Vzhledem k riziku spojenému s odbérem jakéhokoli orgadnu se neda
tento postup nikterak obhdjit, pokud existuje jiny zptsob, ktery poskytuje piijemci stejny
ptinos. Transplantace musi proto byt nezbytna v tom smyslu, ze neexistuje zadné jiné fesent,
které by vedlo ke stejnému vysledku jako "konvencni" 1é¢ba nebo tkan zivocisného pivodu,
kultivované tkan¢ nebo tkan€ transplantované z darce samého. Z tohoto hlediska se vysledky
1écby dosazené dialyzou pométované kvalitou zivota pacienta nepokladaji za srovnatelné s

vysledky dosazené transplantaci ledviny.

Odbér organu vyzaduje vyslovny a konkrétni souhlas darce podle ¢l. 5 Umluvy. Kromé toho
¢l. 19(2) stanovi, Ze tento souhlas musi byt specificky a musi byt udélen pisemnou formou
nebo pied pfisluSnym ufednim organem, ¢imz se zptisiiuji podminky stanovené ¢lankem 5 pro
tento konkrétni typ zdkroku. PiisluSnym tfednim orgdnem mize byt napt. soud nebo
notarstvi.

Odbér organu smi byt proveden pouze pro 1éCebny prospéch piijemce, piicemz takova potieba
musela byt zndma jiz predtim, nez byl proveden odbér. Pokud jde o tkan, mize byt ulozena ve
tkanovych bankéch pro budouci potfebu (je na misté zdlraznit, Ze tu jde ve vétSiné piipadii o
nevyuzitou tkan napft. tkan odstranénou po néjakém zakroku viz €l. 22); v tomto piipad¢ plati
ustanoveni obsazena v Doporuceni R (94) 1 Vyboru ministrti clenskym statim o bankach
lidské tkané.

Clanek 20 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas k odbéru organu)

123.

124.

125.

126.

Cl. 20 je zaméfen na problematiku odbéru organii nebo tkané osobam neschopnym dat k tomu
souhlas. Tato praxe je Umluvou zakazana.

Vyjimky z tohoto pravidla jsou mozné jen za velmi vyjime¢nych okolnosti, a to pouze pro
odbér obnovitelné tkan€. Ve smyslu tohoto ¢lanku je obnovitelna tkan takova tkan, ktera je
schopna obnovovat svou tkanovou hmotu a fungovat po ¢astecném odstranéni. Tyto vyjimky
jsou ospravedInény skutecnosti, ze obnovitelna tkan, zejména kostni deii, mize byt
transplantovana pouze mezi geneticky kompatibilnimi osobami, mnohdy mezi sourozenci.

Jestlize v souCasné dobé¢ jsou transplantace kostni diené mezi sourozenci nejvyznamnéjsi
situaci, ktera splituje podminku ¢l. 20, formulace "obnovitelna tkan" pocita i s budoucim
vyvojem lékaiské védy.

Odst. 2 proto dovoluje odebrat kostni dieni z téla nezletilé osoby ve prospéch jejiho
sourozence. Je to praveé zasada vzdjemné pomoci mezi velmi blizkymi ¢leny rodiny, kterd za
urcitych podminek miize ospravedlnit vyjimku ze zakazu odbéru, jehoz cilem je chranit osoby



127.

128.

129.

130.

131.

neschopné dat svlij vlastni, svobodny souhlas. Tato vyjimka z obecného pravidla je
kvalifikovana fadou podminek stanovenych v ¢l. 20, jejichz zamérem je chranit osoby
neschopné dat svlij souhlas a tyto podminky muze jesté zptisniovat vnitrostatni tprava. Plati
také podminky stanovené v ¢l. 19, odst.1.

Prvni podminkou je, avSak v rozumnych mezich, neexistence kompatibilniho dérce, ktery je
schopen dat souhlas.

Krom¢ toho se odbér povoluje pouze pod podminkou, ze pokud nedojde k darovani organu
nebo tkané, je ohrozen zivot pfijemce. Netfeba uvadet, ze riziko pro darce musi byt ptijatelné;
ze samoziejme i zde plati profesni standardy podle ¢l. 4, a to zv1asté pokud jde o pfiméienost
rizika k pfinosu.

Pozaduje se také, aby piijemcem byl sourozenec. Zadmérem tohoto omezeni je predejit tomu,
aby rodina a 1ékafi hledali darce za kazdou cenu, i kdyz by pribuzenstvi bylo vzdalené a
nadéje na uspéSnou transplantaci by nebyla ptili§ velka v disledku inkompatibility tkané.
Krom¢ toho je podle ¢l. 6 nezbytny souhlas zdkonného zastupce osoby, ktera neni schopna dat
souhlas nebo souhlas ptislusSného orgdnu nebo instituce, stanovenych zdkonem na ochranu
takové osoby, a teprve pak je mozné odbér provést (pokud jde o odvolani souhlasu, viz odst.
38 shora). Pozaduje se také souhlas ptislusSného organu uvedeného v ¢l. 20, odst. iv. Cilem
zasahu organu (kterym muzZe byt soud, profesné kvalifikovana instituce, etickd komise atd.) je
zaruka, aby zamyslené rozhodnuti bylo nestranné.

A konec¢né, odbér nesmi byt proveden, pokud uvazovany darce s tim projevi jakykoli
nesouhlas. Stejné jako v ptipadé vyzkumu je jakkoli vyjadieny odpor rozhodujici a musi byt
vzdy respektovan.

KAPITOLA VII Zakaz finan¢niho prospéchu pri nakladani
s ¢astmi lidského téla

Clanek 21 (Zakaz finanéniho prospéchu)

132.

133.

134.

135.

Tento ¢lanek uplatituje zasadu ochrany diistojnosti lidské bytosti stanovenou v preambuli a v
¢l 1.

Stanovi predevsim zéasadu, ze lidské télo a jeho ¢asti nesméji byt jako takové zdrojem
finan¢niho prospéchu. Podle tohoto ustanoveni organy a tkan¢ v pravém slova smyslu, véetné
krve, by se nemély kupovat nebo prodavat nebo byt zdrojem finan¢niho prospéchu pro osobu,
které byly odnaty, nebo pro tieti stranu, at’ jiz jde o fyzickou nebo pravnickou osobu jako
napf. o zdravotnické zatfizeni. AvSak technické ¢innosti jako odbér vzorkd, testovani,
pasterovani, frakcionace, ¢isténi, skladovani, péstovani kultur, doprava atd., které se s témito
substancemi provadéji, se smé&ji provadet za primérenou odmeénu. Tento ¢lanek napf.
nezakazuje prodej Iékaiského pristroje, jehoz soucasti je lidska tkan, ktera prosla vyrobnim
procesem, pokud se takova tkain neprodava jako zbozi. Dale pak tento ¢lanek nebrani osobé,
Jiz byly orgén nebo tkan odebrany, aby nepfijala ur¢itou kompenzaci, kterd nepfedstavuje
odménu, nybrz primétené odskodnéni za vydaje nebo usly piijem (napt. v disledku
hospitalizace).

Toto ustanoveni se nevztahuje na produkty jako vlasy a nehty, coZ jsou tkan¢ odloZené jako
nepotiebné a jejich prodej se nedotyka lidské distojnosti.

O otazce patentil se v souvislosti s timto ustanovenim neuvazovalo; nebylo tedy zamérem, aby
se toto ustanoveni vztahovalo na problém patentovatelnosti biotechnologickych vynalezi.
Problém patentl byl tak slozity, ze by pfed navrhem jakychkoli piedpist bylo tieba provést
podrobnou studii7. Jestlize by takovato studie vedla k zavéru, ze by bylo zadouci tuto oblast
upravit ptedpisy, mely by tyto pfedpisy obsahovat zasady a pravidla odpovidajici specifické



povaze této véci. V tomto sméru stoji za zminku, Ze Evropské spolecenstvi vydalo ndvrh
smérnice8 obsahujici zasadu, podle které¢ "lidské t€lo a jeho prvky v pfirozeném stavu nesméji
byt pokladany za patentovatelné vynalezy".

Clanek 22 (Nakladani s odebranou &asti lidského téla)

136. Behem zékrokt, napt. chirurgickych, se ¢asto odstraiuji casti lidského téla. Cilem tohoto
¢lanku je zajistit ochranu jednotlived, pokud jde o ¢asti jejich téla, které byly odebrany a pak
uloZeny nebo pouzity k ucelu liSicimu se od ucelu, pro ktery byly odebrany. Toto ustanoveni
je nezbytné zejména proto, ze z libovolné ¢asti téla jednotlivce, jakkoli malé (napt. krev,
vlasy, kost, pokozka, organ), 1ze odvodit mnoho informaci o jednotlivci. I kdyz je vzorek
anonymni, miZe analyza poskytnout informace o totoZnosti.

137. Toto ustanoveni tedy stanovi pravidlo shodné s obecnou zdsadou v €l. 5 o souhlasu, tj. ze ¢asti
téla, které byly odebrany béhem zakroku provedeného za stanovenym tcelem, nesmi byt
ukladany nebo pouzivany k jinému tcelu, pokud nebyly dodrzeny pfislusné podminky tykajici
se pouceni a souhlasu.

138. Upravy tykajici se pouceni a souhlasu mohou byt riizné a umozitujici flexibilitu, nebot’
vyslovny souhlas jednotlivce s pouzitim ¢asti jeho téla neni v principu nutny. Byva totiz
né¢kdy nemozné nebo velmi obtizné znovu vyhledat pfisluSné osoby a pozadat je o souhlas. V
nékterych ptipadech postaci, aby pacient nebo jeho zdkonny zastupce, ktery byl fadné
informovan (napft. letakem, ktery byl dotyénym osobdm pieddn v nemocnici), nevyjadtil svilij
nesouhlas. V jinych ptipadech, v zavislosti na povaze ucelu, k némuz budou odebrané ¢asti
pouzity, bude nezbytny vyslovny a konkrétni souhlas, a to zejména tehdy, kdyZ se jedna o
shromazd’ovani citlivych informaci, které lze vztahnout na jednotlivce.

139. Tento Clanek se nesmi chapat tak, ze povoluje vyjimku ze zasady obsazené v €l. 19, ze totiz
odebrani organti pro ucely transplantace smi byt provedeno pouze ve prospéch piijemce.
Avsak v ptipad¢, kdy se orgén nezda byt vhodny pro transplanta¢ni ucely vzhledem k jeho
stavu, muze byt vyjimecné pouzit k vyzkumu v oboru transplantacniho 1ékafstvi zabyvajicim
se pravé danym organem.

KAPITOLA VIII Poruseni ustanoveni Umluvy

Clanek 23 (Poruseni prav nebo zasad)

140. Tento ¢lanek pozaduje, aby strany pamatovaly na moznost soudniho fizeni, aby se zabranilo
nebo aby se u¢inila piitrz porusovani zasad stanovenych v Umluvé. Zabyva se proto nejen
pfipady porusovani, které se jiz zacaly dit a d&ji se, ale 1 situacemi, kdy jejich poruseni hrozi.

141. Soudni ochrana, kterou Umluva pozaduje, musi byt pfiméfend a umérna poruseni nebo hrozbé
poruseni zasad. Tak je tomu napf. pfi soudnim fizeni zahdjeném vefejnym zalobcem v
pripadech poruseni ustanoveni, ktera se tykaji ochrany n¢kolika osob, jez se samy nemohou
hajit, aby se zastavilo porusovani jejich prav.

142. Podle Umluvy musi byt ptislusny systém ochrany schopen zasahovat rychle, protoze musi
umoznovat, aby se porusovani zabranilo nebo aby se ukoncilo v kratkém case. Tento
pozadavek lze vysvétlit skutecnosti, ze v nékterych pripadech je nutno chranit samu integritu
jednotlivce a poruseni tohoto prava by mohlo mit nenapravitelné nasledky.

143. Soudni ochrana takto poskytovana Umluvou se vztahuje pouze na protipravni poruseni prav
nebo na nebezpeci takovych poruSeni. Dlivodem pro toto kvalifikacni adjektivum protipravni
(angl. unlawfull) je to, e Umluva sama v ¢l. 26 pfipousti omezeni ve svobodném vykonu
prav, kterd ptiznava.



Clianek 24 (Nahrada za zpuisobenou protipravni ajmu)

144.

145.

146.

147.

Tento clanek stanovi zasadu, Ze osoba, ktera utrpéla protipravni jmu zpiisobenou zakrokem,
ma narok na spravedlivou néahradu skody. V Umluvé se pouziva vyraz "protipravni Gjma
(undue damage)", protoZe v medicing je urcitd jma, napf. amputace, podstatnou slozkou
samotného lécebného zékroku.

Pokud jde o nezbytnou (lege artis) nebo protipravni povahu Gjmy, bude tieba ji stanovit se
muze mit bud’ formu tkonu nebo opomenuti. Zakrok tak miize, ale nemusi zakladat trestny
¢in. Mali vzniknout narok na ndhradu Skody, musi existovat pfi¢inna souvislost mezi vzniklou
ujmou a zakrokem.

Podminky nahrady skody a ptislusné postupy jsou stanoveny vnitrostatnim pravem. V ¢etnych
ptipadech se tim zaklada systém osobniho ruceni zalozeny bud’ na konceptu odpovédnosti za
chybu nebo na konceptu ruceni za riziko nebo ruceni za skodu. V jinych pfipadech mize
zéakon stanovit systém kolektivni odpovédnosti a nahrady za §kodu bez ohledu na osobni
zavinéni.

Ve véci spravedlivé kompenzace ujmy lze odkézat na ¢l. 50 Evropské umluvy o lidskych
pravech, ktery umoziuje, aby soud pfiznal poSkozené strané spravedlivou ndhradu Skody.

Clanek 25 (Sankce)

148.

Protoze smyslem sankci podle &l. 25 je zaruéit dodrzovani ustanoveni Umluvy, musi byt tyto
sankce v souladu s urcitymi kritérii, a to zejména s principy potfebnosti a pfimétenosti. A
proto, aby bylo mozné posoudit ucelnost a stanovit povahu a rozsah sankce, musi vnitrostatni
pravni Gprava zohlediiovat ucel ustanoveni a diilezitost hodnoty, kterd jim ma byt chranéna,
zavaznost naruSeni pravniho fadu a mozny dopad sankce na jednotlivce a spolecnost.

KAPITOLA IX Vztah této Umluvy k ostatnim pravnim
upravam

Clanek 26 (Omezeni vykonu prav)

Odstavec 1

149.

150.

151.

152.

153.

154.

Tento ¢lanek obsahuje limitativni vycet jedin€ moznych dlivodii omezeni prav a ochrannych
opatfeni obsaZenych ve vSech ustanovenich Umluvy, aniz by ptihliZel k jakymkoli konkrétnim
omezenim prav a ochrannych opatieni, kterd jsou obsaZena v jednotlivych ¢lancich Umluvy.

Césteéné se tu opakuje ustanoveni ¢l. 8, odst. 2, Evropské umluvy o lidskych pravech.
Vyjimky uvedené v €l. 8 (2) Evropské umluvy o lidskych pravech se nepokladaji vSechny za
relevantni pro tuto Umluvu. Vyjimky definované v ¢lanku 8 (2) jsou zaméteny na ochranu
kolektivnich zajmi (bezpecnost vetejnosti, piedchazeni trestné Cinnosti a ochrana vetejného
zdravi) nebo ochrany prav ¢i svobod jinych lidi.

Povinna izolace pacienta se zavaznou infek¢ni chorobou, pokud je nezbytna, je typickym
ptipadem vyjimky z diivodu ochrany vetejného zdravi.

Osoba, kterd mize byt vzhledem ke své dusevni poruSe potencialnim zdrojem ohrozZeni zdravi
ostatnich, smi byt podle zakona podrobena urcité mife omezeni volnosti pohybu nebo ji mize
byt uloZzeno povinné 1éceni, a to bez jejiho souhlasu. Zde je mozné kromé piipadii
uvazovanych v €l. 7 uplatnit omezeni v z4jmu ochrany prav a svobod jinych lidi.

Ochranou prav jinych lidi je také napt. mozné zdivodnit ptikaz soudniho orgénu k provedeni
testu ke zjisténi otcovstvi.

Je také mozné obhdjit pouziti genetického posouzeni (testi DNA) k identifikaci osob v



souvislosti s vySetfovanim zlo¢inu.

155. Nékteré pravni predpisy zajistuji soudem nafizenou psychiatrickou 1écbu obvinéné osoby,
ktera by bez takové 1éCby nebyla schopna stanout pted soudem, pfi¢emz cilem tohoto opatieni
je umoznit obvinénému fadnou obhajobu. Takovouto soudem natizenou 1é€bu spojenou s
patficnymi bezpecnostnimi opatienimi lze pokladat za nalezitou v ramci €l. 26, ktery se
Jjmenovité tyké opatfeni nezbytnych k fddnému vykonu spravedlnosti ("pfedchazeni trestné
¢innosti"), ktery v demokratické spolecnosti zahrnuje obhajobu obvinéného.

156. Ochrana zdravi pacienta neni v tomto odstavci uvedena jako jeden z faktort zdivodiujicich
vyjimku z ustanoveni Umluvy jako celku. Aby se objasnil jeji rozsah, zdalo se byt vhodngjsi
definovat tuto vyjimku vyslovnym poukazem na ni v kazdém z ustanoveni. C1. 7 napt.
specifikuje podminky, za kterych mize byt jednotliveim trpicim dusevnimi poruchami
uloZeno povinné léceni bez jejich souhlasu, pokud by jinak mohli utrpét vaznou Gjmu na
zdravi.

157. Kromé¢ toho neni do obecnych vyjimek, na které odkazuje prvni odstavec tohoto ¢lanku,
zahrnuta ochrana ekonomické prosperity zemé, vetejného potadku nebo moralky a narodni
bezpecnosti, a to na rozdil od ¢l. 8 Evropské imluvy o lidskych pravech. Nezdalo se byt
zhdouci zabyvat se v kontextu této Umluvy vykonem zékladnich prav tykajicich se hlavné
ochrany prav osob v oblasti ochrany zdravi v zavislosti na ekonomickém blahobytu zemé,
vetejném poradku, moralce nebo narodni bezpecnosti.

158. Na ekonomicky aspekt se vSak poukazuje v ¢l. 3 slovy "zdroje, které jsou k dispozici", avSak
ve smyslu tohoto ¢lanku tato pozndmka nepiedstavuje diivod, pro¢ by méla byt povolena
vyjimka z prav zaji§ténych jinymi ustanovenimi Umluvy.

159. Valka a ozbrojeny konflikt byly rovnéz vylouceny z moznych zdivodnéni vyjimek. To vSak
neni minéno jako zabrana, aby zakon nemohl piijmout konkrétni opatieni ve vojenské oblasti
s cilem chranit vefejné zdravi v tomto urcitém kontextu.

160. Dtivody uvedené v ¢l. 26 by se nemély pokladat za obhajovani absolutni vyjimky z prav
zajisténych Umluvou. Majili byt omezeni pfipustna, musi byt stanovena zakonem a musi byt
nezbytna v demokratické spolecnosti k ochrané uvedeného vefejného z4jmu nebo k ochrané
z4jmu jednotlivel, tj. k ochrané prav a svobod ostatnich. Tyto podminky je tfeba interpretovat
ve svétle kritérii zavedenych se zfetelem ke stejnym pojmim pouzivanym v nepsaném zakoné
Evropského soudu pro lidska prava. Omezeni musi spliiovat zejména kritéria nezbytnosti,
umeérnosti a subsidiarity za respektovani socidlnich a kulturnich podminek vlastnich kazdému
statu. Slova "stanovena zdkonem" je tfeba interpretovat v souladu s vyznamem, ktery se jim
obvykle prisuzuje Evropskym soudem pro lidska prava, coz znamena, Ze neni potfeby forma
zakona, a kazdy stat mize ptijmout takovou formu vnitrostatniho pravniho pfedpisu, kterou
poklada za nejvhodné;jsi.

Odstavec 2

161. Omezeni stanovend v prvnim odstavci tohoto ¢lanku neplati pro ustanoveni zminéna ve
druhém odstavci. Tyka se to téchto ustanoveni: ¢€l. 11 (Zakaz diskriminace), ¢l. 14 (Zékaz
volby pohlavi), ¢l. 13 (Zasahy do lidského genomu), €1.17 (Ochrana osob neschopnych dat
souhlas k vyzkumu), ¢1. 19 a 20 (Odbér organti z zijicich darct pro ucely transplantace) a €l.
21 (Zékaz finan¢niho prospéchu).

Clanek 27 (Sir$i ochrana)

162. Podle tohoto ¢lanku mohou strany pouzivat pravni upravu poskytujici vétsi ochranu nez
uprava obsazena v Umluvé. Jinymi slovy, text stanovi bézné standardy, které staty musi plnit,
ale soucasn¢ jim dovoluje poskytovat vétsi ochranu lidské bytosti a lidskych prav pii aplikaci
biologie a mediciny.

163. Miize vzniknout konflikt mezi jednotlivymi pravy upravenymi Umluvou, napf. mezi pravem

védce na svobodu vyzkumu a pravy osoby zapojené do vyzkumu. Vyraz "SirSi ochrana" je



viak tieba interpretovat v duchu Umluvy, jak je definovan v ¢l. 1, totiZ jako ochranu lidské
bytosti pii aplikaci biologie a mediciny. V citovaném piikladé mize jakakoli zdkonna ochrana
znamenat pouze vét§i ochranu pro osobu zapojenou do vyzkumu.

KAPITOLA X Verejna diskuse

Clanek 28 (Vefejna diskuse)

164. Ugelem tohoto &lanku je podnitit strany Umluvy, aby se dostaly do vefejného povédomi
zakladni otdzky vyvstavajici z rozvoje biologie a mediciny. Je tfeba v co nejvetsi mife zjistit
nazory vefejnosti na otazky, které se tykaji spoleénosti jako celku. Umluva doporucuje vést za
timto ucelem fadnou celospolecenskou diskusi a konzultace. Slovo "fadna" nechava stranam
volné ruce k volbé co nejvhodnéjsich strategii. Staty by mély zakladat napt. etické komise,
pristoupit k vyuce etiky v oblasti mediciny, biologie a zdravotnictvi pro profesionalni
zdravotnické pracovniky, ucitele a Sirokou vetejnost.

KAPITOLA XI Vyklad a dodrZovani Umluvy

Clanek 29 (Vyklad Umluvy)

165. Tento ¢lanek umoziuje vyzéadat si od Evropského soudu pro lidska prava poradni stanovisko k
pravnim otazkam tykajicim se vykladu Umluvy. Toto stanovisko nemusi mit pfimy vztah k
zadnému konkrétnimu soudnimu fizeni.

166. Tato Umluva sama o sob& nedava jednotlivetim pravo predkladat spory Evropskému soudu
pro lidska prava. Nicméné fakta, ktera znamenaji poruseni prav obsazenych v této Umluvé,
mohou byt pfedmétem fizeni podle Evropské imluvy o lidskych pravech, pokud soucasné
pfedstavuji poruSeni nékterého z prav obsazenych v této Evropské umluve.

Clanek 30 (Zpravy o provadéni Umluvy)

167. Podle vzoru ¢l. 57 Evropské umluvy o lidskych pravech tento ¢lanek stanovi, ze na zadost
generalniho tajemnika Rady Evropy musi kterdkoli strana Umluvy podat vysvétleni zptisobu,
jakym jeji vnitrostatni pravo zajist'uje ucinné provadeni kteréhokoli ustanoveni Umluvy.

KAPITOLA XII Protokoly

Clanek 31 (Protokoly)

168. Umluva stanovi zasady platné pro viechny aplikace biologie a mediciny na lidskych
bytostech. Tento ¢lanek zakladd zmocnéni k okamzZitému vypracovani protokolt obsahujicich
pravidla pro konkrétni obory. Protoze uc¢elem protokolt je dalsi rozvoj zasad obsazenych v
Umluvé, uprava v nich obsazena by se neméla odchylovat od ustanoveni Umluvy. Piedevsim
neni mozné, aby protokoly stanovily pravidla, ktera by lidem poskytla mensi ochranu nez tu,
kterou jim pfiznavaji zisady obsazené v Umluve.

169. Aby mohl stat podepsat nebo ratifikovat protokol, musi pfedtim nebo soucasné s tim podepsat
nebo ratifikovat Umluvu. Naproti tomu statim, které podepsaly nebo ratifikovaly Umluvu,
neplyne povinnost protokoly ani podepsat ani ratifikovat.



KAPITOLA XIII Dodatky k Umluvé

Clanek 32 (Dodatky)

170. Dodatky k Umluvé musi byt prozkoumany vyborem CDBI nebo kterymkoli jinym vyborem,
ktery tim byl povéfen Vyborem ministrii. Kazdy ¢lensky stat Rady Evropy, jakoz i kazda
smluvni strana Umluvy, ktera neni ¢lenem Rady Evropy, bude mit préavo hlasovat o
navrzenych zménach.

171. Tento &lanek stanovi, ze Umluva bude zhodnocena nejpozdéji do péti let od jejiho vstupu v
platnost a posléze pak v obdobich, ktera mize stanovit vybor povéfeny zhodnocenim.

KAPITOLA XIV Zavérecna ustanoveni

Clanek 33 (Podpis, ratifikace a vstup v platnost)

172. Umluvu mohou podepsat kromé ¢lenskych stati Rady Evropy také tyto staty, které se podilely
na jejim vypracovani: Australie, Kanada, Vatikan, Japonsko a USA.

Clanek 35 (Uzemi)

173. Protoze toto ustanoveni je uréeno piedevsim pro zdmoiska uzemi, bylo dohodnuto, Ze by bylo
ve zifejmém rozporu s filozofii Umluvy, kdyby kterakoli smluvni strana vyloucila ¢asti svého
hlavniho izemi z aplikace tohoto néstroje, a Ze proto neni tieba stanovit toto vyslovné v
Umluve.

Clanek 36 (Vyhrady)

174. Podle vzoru ¢l. 64 Evropské umluvy o lidskych pravech ptipousti tento ¢lanek vyhrady ke
kterémukoli konkrétnimu ustanoveni Umluvy do takového rozsahu, do jakého zakon, platny
na jeho uzemi, neni v souladu s timto ustanovenim.

175. Anglicky pojem law neznamend, Ze se musi jednat o zakon (napf. profesni organizace v
nekterych zemich vydévaji sva vlastni deontologickd pravidla, ktera jsou platna pro jejich
¢leny, pokud nejsou v rozporu s pravnimi predpisy). Podle odst.1 neni vSak ptipustnd vyhrada
obecné povahy, tj. formulovana v pfili§ vagnich nebo Sirokych pojmech, nez aby bylo mozné
urcit jeji pfesny vyznam a rozsah.

176. Krom¢ toho musi podle odst. 2 jakakoli vyhrada obsahovat stru¢ny obsah pfislusné normy;
tato specifikace slouzi jako dikaz a ptispiva tak k pravni jistoté. Neni to tedy Cist€¢ formalni
pozadavek, nybrz zasadni podminka (srv. ptipad Balilos, § 55 a 59).

177. Bylo dohodnuto, Ze jakékoli prohlaSeni u¢inéné staitem nebo Evropskym spolecenstvim, které
se tyka kteréhokoli ustanoveni Umluvy i kdyZ je oznageno jako vykladové a které
modifikuje zavazky vyplyvajici z tohoto ustanoveni pro prohlasujici stat, musi spliiovat
pozadavky ¢l. 36, mali byt platné.

Pozndmky

1. Stanovisko & 184 z 2. Unora 1995, doc. 7210

2. 26. zafi 1996, dok. ¢. 7622.

3. 1jiné mezinarodni dokumenty, v¢. Mezinarodni dohody o ekonomickych, socialnich a kulturnich pravech (1966) a Evropské socialni
charty (1961), ukladaji svym ¢lenskym statim povinnosti v tomto sméru.

4. 'V ptipadé osob, které nejsou schopné dat souhlas, mtize zastupny souhlas s 1écbou, v tomto kontextu, miize byt opravnény podle ¢l. 6,
odst.3.

5. Vybor ministri Rady Evropy schvalil dvé doporudeni tykajici se screeningu: Doporuceni R (90) 13 tykajici se prenatalniho screeningu,
prenatalni genetické diagnostiky a s ni souvisejiciho genetického poradenstvi a Doporuceni R (92) 3 tykajici se genetického testovani a



prohlidek pro ucely zdravotni péce.

Vybor ministri povétil Ridici vybor pro bioetiku (CDBI) piipravou protokolu o transplantacich organt, ktery podstatné rozvine principy
obsazené v této kapitole.

Viz podobnou predbézné stanovisko Vyboru ministri na Doporuceni Parlamentniho shromazdéni €. 1 213, tykajici se pokroki v
biotechnologii a jejich dusledkti pro zemédélstvi, kde je zminka o problematice patentovani biotechnologickych vynaleza.

Navrh pro Evropsky parlament a Smérnice Rady tykajici se pravni ochrany biotechnologickych vynalezi, COM (95) 661 final.
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