Predkladaci zprava

Na zakladé usneseni viady &. 593 ze dne 21. srpna 2017 vlada Ceské republiky vyslovila
souhlas s podpisem a ratifikaci Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejiciho s genetickym testovanim pro zdravotni ucely (dale jen ,Dodatkovy
protokol”), ktery byl dne 24. Fijna 2017 podepsan ve Strasburku panem JUDr. Emilem Rufferem,
Ph.D., mimofadnym a zplnomocné&nym velvyslancem, stalym predstavitelem Ceské republiky
pfi Radé Evropy.

Ceska republika se dne 30. Servna 1993 stala 30. élenem ze soudasnych 47 &lenskych zemi
Rady Evropy (dale jen ,RE®), mezinarodni organizace, nezavislé na Evropské unii.
Tato instituce funguje na principu diskuze a hledani spoleénych feSeni v ekonomickych,
socialnich, kulturnich, védeckych, pravnich a administrativnich otazkach a v udrzovani
a rozvoji zakladnich lidskych prav a svobod.

V ramci této organizace vznikl mimo jiné text Umluvy na ochranu lidskych prav a ddstojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (smlouva RE &. 164, dale jen
,Umluva®). Jedna se o zakladni smlouvu RE upravuijici lidska prava v souvislosti s pokrokem
v lékafskych a biologickych védach a uplatnénim vyzkumu na lidech. Na zakladé doporuceni
Parlamentniho shromazdéni RE vydaného v roce 1991 Vybor ministril RE povéfil Vybor expertl
pro bioetiku, aby spolu s Vyborem pro lidska prava a Evropskym zdravotnickym vyborem RE
vypracoval ramcovou umluvu, v niz by byla v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny vytyCena
veskera dulezita opatfeni nezbytna k ochrané dlstojnosti ¢lovéka a zakladnich prav jedince.
Umluva byla predlozena ¢lenskym zemim RE k podpisu v Oviedu dne 4. 4. 1997 a v platnost
vstoupila po ratifikaci péti Slenskymi staty RE dne 1. 12. 1999. Ceska republika (dale jen ,CR)
Umluvu podepsala dne 24.6. 1998 a po souhlasu obou komor Parlamentu CR a ratifikaci
prezidentem republiky vstoupila Umluva pro CR v platnost dne 1. 10. 2001 (&. 96/2001 Sb.m.s.).

Cilem Umluvy je zarugit kazdému ¢&lovéku nedotknutelnost jeho prav a zakladnich svobod
a zajistit mu dlstojnost a svébytnost, aniz by byl znemoznén pokrok ve védé a vyzkumu.
Soucasné vSak vyjadiuje potfebu vyuZivat tohoto pokroku vyhradné ku prospéchu Elovéka,
a to jak sougasnych, tak budoucich generaci. V ¢&lanku 31 Umluvy je stanoveno, Ze v souladu
s provadénim této Umluvy Ize uzavirat dodatkové protokoly, které budou rozvijet jeji zasady
v dalSich konkrétnich oblastech. Za timto u¢elem projednal a pfijal Vybor ministrd a Parlamentni
shromazdéni Rady Evropy Ctyfi dodatkové protokoly. Jedna se o Dodatkovy protokol o zakazu
klonovani lidskych bytosti (smlouva RE €. 168), Dodatkovy protokol o transplantaci organu
a tkani lidského plvodu (smlouva RE €. 186), Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu
(smlouva €. 195) a Dodatkovy protokol o genetickém testovani pro zdravotni ucely (smlouva RE
¢. 203).

Jménem Ceské republiky byl Dodatkovy protokol 0 zakazu klonovani lidskych bytosti podepsan
ve Strasburku dne 24. 6. 1998 a vstoupil pro CR v platnost dne 1. 10. 2001 (&. 97/2001
Sb.m.s.).

Ostatni dodatkové protokoly pfijaté k Umluvé o lidskych pravech a biomedicingé CR nasledné
nepodepsala. Zasadnim ddvodem pro to byla vté dobé nevyhovujici pravni
Uprava predmétnych oblasti v ramci platné legislativy CR.



Diavody k podpisu a ratifikaci Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejiciho s genetickym testovanim pro zdravotni ucely

Dodatkovy protokol o genetickém testovani pro zdravotni ucely (dale jen ,Dodatkovy protokol®)
roz$ifuje a upresniuje Umluvu v souvislosti s genetickym testovanim provadénym pro zdravotni
UCely. Genetika jako védni obor a jeji vyzkum predstavuji pokrok v Iékafskych védach
pfispivajicich k zachrané zivotll a ke zlepSeni kvality zivota. Cilem Dodatkového protokolu
je vymezit a chranit zakladni prava jedinct pfi genetickém testovani pro zdravotni ucely.

Dodatkovy protokol by v CR slouZil jako jeden ze sté&Zejnich pravné zavaznych dokumentt
k zajisténi co nejvyssiho pravniho standardu ochrany provadéni genetickych testu.

S ohledem na provedené zmény v pravnim fadu CR se aktualné nabizi zahajit proces
pfistoupeni k Dodatkovému protokolu. Pravni predpis, jez to umoziiuje, je zakon &. 373/2011
Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach (§ 28 — § 30), ve znéni pozdéjSich predpisl. Timto
zakonem a jeho novelami odpadly vécné duvody, kvuli kterym plavodné nebyl pfistupovy
proces zahajen. Dodatkovy protokol slouZil pfi novelizaci nékterych €asti tohoto zakona jako
zakladni predloha. Jeho naslednou dalSi novelizaci pak doSlo k rozsifeni jeho upravy
dokonce nad ramec Dodatkového protokolu. Jedna se zejména o nékteré typy genetickych
vySetfeni provadénych v ramci zdravotnich sluzeb (genetické testy provadéné na embryich
a plodech — prenatalni a preimplantacni diagnostika).

Dodatkovy protokol upravuje nékteré podminky pro provadéni genetickych laboratornich
vySetfeni napf. u osob neschopnych udélit souhlas, a to v souladu s vy$e uvedenou novelou
zakona ¢. 373/2011 Sb. (§ 28 — § 29), zéakonem ¢&. (372/2011 Sh. (§ 34 — § 36) a soucasnymi
etickymi standardy zohlednénymi i v doporucenich Spolecnosti I€karske genetiky a genomiky
CLS JEP, ktera pfistupovy proces plné podporuje.

Dodatkovy protokol byl podepsan dne 27. 11. 2008 a pozdsji ratifikovan Moldavskem, Cernou
Horou, Norskem a Slovinskem.

Z duvodu vyvarovani se jakychkoliv pfipadnych negativnich disledkd, které by ratifikace
dokumentu Ceskou republikou (resp. nasledné vstoupeni Dodatkového protokolu v platnost)
mohla vyvolat, byly osloveny relevantni staty, které Dodatkovy protokol podepsaly, nicméné jej
dosud neratifikovaly, s Zadosti o vysvétleni divodu pro nedokonc¢eni tohoto procesu. Z vysledku
obdrZzenych odpovédi bylo zjisténo nasledujici. Francie, Portugalsko a Finsko, které podepsaly
Dodatkovy protokol a doposud jej neratifikovaly, deklaruji trvaly zajem na jeho ratifikaci. Pro
tento krok v8ak musi individualné naplnit veSkeré vnitrostatni podminky nutné k dokonceni
ratifikadniho procesu. Casovy horizont k naplnéni tohoto procesu neni znam.

Dodatkovy protokol byl pfijat jednomysiné vS8emi Clenskymi staty Rady Evropy v roce 2008
(podepsan dne 27. 11. 2008). Nasledné probéhly jeho ratifikace ve Slovinsku (2009),
Moldavsku (2011), Cerné hofe (2013) a Norsku (2015), avéak nevstoupil dosud v platnost.
Podminkou vstupu Dodatkového protokolu v platnost je jeho ratifikace péti staty, z toho alespori
Styfmi Glenskymi staty Rady Evropy. Ratifikaci Dodatkového protokolu CR by Dodatkovy
protokol vstoupil v platnost. Tento krok ma nejen vnitrostatni, ale i mezinarodni pfinos.
Dodatkovy protokol byl signovan Finskem, Francii, Islandem, Lucemburskem a Portugalskem.
Postupny prevazné nékolikalety proces ratifikace v &lenskych zemich Rady Evropy odrazi
a) postupné pfizpusobeni narodni genetické legislativy a b) miru souladu stavajici nebo
planované genetické legislativy vzhledem k ustanovenim Dodatkoveho protokolu. Nicméné
dosud Zadna ze ¢lenskych zemi Rady Evropy nevyjadfila Zadné vyhrady vaci ustanovenim
Dodatkového protokolu.

Vzhledem k tomu, Ze vice nez 80 % vSech vzacnych onemocnéni je genetické povahy, probiha
v soucasné dobé v Evropské Unii zrychleny proces ratifikace Dodatkového protokolu v souladu
s ustanovenim narodnich akénich plant pro vzacna onemocnéni pro ¢lenské zemé Evropské
Unie v navaznosti na Doporuéeni Evropské Unie a Rady ke vzacnym onemocnénim, které bylo
pfijato dne 8. 6. 2009 v prib&hu Ceského predsednictvi Radé. Spravné a etické provadéni
genetické diagnostiky, které je specifikovano v Dodatkovém protokolu, je uvedeno v naprosté
vétsiné narodnich akénich planl pro vzacna onemocnéni.
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Z hlediska Ceské republiky je ratifikace tohoto Dodatkového protokolu i v souladu s Narodni
strategii pro vzacna onemocnéni na léta 2010 — 2020 (Usneseni vlady ze 14. ¢ervna 2010,
€. 466) a s 2. Narodnim ak&nim planem pro vzacna onemocnéni (Usneseni vliady ze 4. unora
2015; €. 76; bod 4.4 — ,ZlepSeni screeningu a diagnostiky vzacnych onemocnéni®).

Dopad provadéni Dodatkového protokolu na statni rozpocet

Provadéni Dodatkového protokolu nebude mit dopad na statni rozpocet.

Odiivodnéni kategorie predkladaného Dodatkového protokolu

Dodatkovy protokol obsahuje ustanoveni o vécech, jejichz Uprava je vyhrazena zakonu
ve smyslu &lanku 49 pism. e) ustavniho zakona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky,
ve znéni pozdé&jSich predpistl (dale jen ,Ustava“), a ustanoveni o pravech a povinnostech
osob ve smyslu &lanku 49 pism. a) Ustavy. Proto se jedna o smlouvu tzv. prezidentské
kategorie. Z tohoto diivodu bude pred ratifikaci prezidentem CR predlozen k vysloveni
souhlasu ob&ma komoram Parlamentu CR. Po svém vstupu v platnost a po publikaci
ve Sbirce mezinarodnich smluv se v souladu s &lankem 10 Ustavy stane souéasti ¢eského
pravniho fadu a bude mit aplikacni pfednost pfed zakonnou upravou.

Zhodnoceni souladu Dodatkového protokolu s ustavnim pofadkem a ostatnimi
soucastmi pravniho radu CR
Podpis a ratifikace Dodatkového protokolu nebude mit nezadouci dopad na pravni iad CR.

Aktualné je meritum dané problematiky upraveno v textu zakona ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich pfedpisu. Dale se jedna o zakon
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjSich predpisa.

Na zakladé provedené kontroly souladu ustanoveni Dodatkového protokolu s vySe uvedenou
zakonnou Upravou a jejimi novelami, popfipadé dalSimi dotCenymi pravnimi pfedpisy
z oblasti zdravotnictvi, Ize konstatovat, Ze ratifikace Dodatkového protokolu si z vécné
odborného hlediska nevyzada bezprostfedné navazujici Upravu souvisejicich pravnich
predpisu (zakonu), a to s pfihlédnutim ke skutec€nosti, ze ustanoveni Dodatkového protokolu
sice maji pfednost pfed nasSim zakonem, ale jsou v souladu se stavajici verzi a novelou
§28-29 zakona €. 373/2011 Sb., vCetné pfisluSnych ustanoveni §34-36 zakona ¢&. 372/2011
Sb. Rovnéz tak, stavajici a novelizovana ustanoveni §28-29 zakona 373/2011 Sb. a §34-36
zakona €. 372/2011 Sb. nikterak Dodatkovy protokol nerozporuiji.

Dle mezinarodniho prava existuje tzv. ,obligation of results, but not of means* — tj. povinnost
ustanoveni Dodatkového protokolu implementovat (tj. ,v duchu Dodatkového protokolu®),
ale konkrétni zpusob implementace (,litera Dodatkového protokolu®) je pIné v gesci
lenskych zemi Rady Evropy. Ratifikace ze strany Ceské republiky tak vyjadfuje dvoji
vyznam. Politické odhodlani CR provést komplexni implementaci pfislusného Dodatkového
protokolu a zajisténi odpovidajici narodni pravni upravy s tim, Ze zadné z ustanoveni tohoto
Dodatkoveho protokolu neni v pfimém rozporu se soucasnou ¢eskou legislativou.

Text Dodatkoveho protokolu je v souladu s ustavnim porfadkem a ostatnimi soucastmi
pravniho fadu CR, se zavazky vyplyvajicimi z €lenstvi CR v EU, se zavazky prevzatymi
v ramci jinych platnych smluv a s obecné uznavanymi zasadami mezinarodniho prava.



Strucna charakteristika obsahu Dodatkového protokolu a jim prejimanych zavazka

Stanoveni ochrany zakladnich prav jedincd pfi genetickém testovani pro zdravotni ucely
(€l. 1). Genetické testy provadéné pro zdravotni UCely zahrnuji analyzu vzorku lidského
puvodu s cilem identifikovat dédicné nebo béhem raného prenatalniho vyvoje ziskané
charakteristiky osoby. Dodatkovy protokol se nevztahuje na genetické testy provadéné
na lidskych embryich a plodech a genetické testy pro vyzkumné ucely (€l. 2). Dodatkovy
protokol zakazuje diskriminaci fyzickych osob kvuli jejich genetickému dédictvi (Cl. 4).

Dodatkovy protokol stanovuje povinnost smluvnich stran zajistit odpovidajici kvalitu
genetickych sluzeb na zakladé platnosti védeckych a klinickych kritérii (Cl. 5). V souvislosti
s ochranou zdravi osob je stanoveno, ze geneticky test mize byt provadén pouze pod
individualizovanym |ékafskym dohledem (€l. 7). Pfed provedenim genetického testu musi
dotyCna osoba obdrzet dostatecné informace o ucCelu, povaze testu a o vyznamu jeho
vysledkd (€l. 8). Prediktivni geneticka vySetfeni, ktera predpovidaji geneticky podminéné
nemoci nebo ktera slouzi k uréeni nositele genu zplsobujiciho nemoc nebo k odhaleni
genetické predispozice nebo nachylnosti k nemoci, Ize provést pouze pro zdravotni ucéely
nebo pro védecky vyzkum spojeny se zdravotnimi UcCely a v navaznosti na odpovidajici
genetické poradenstvi (¢l. 8). Vylu€uje tudiz jejich zneuziti pro komercni ucely, i kdyz by s tim
testovana osoba souhlasila.

Dodatkovy protokol se zabyva svobodnym a informovanym souhlasem testovanych osob,
osob neschopnych vyslovit souhlas a zastupnym souhlasem zakonného zastupce
(8. 9 — 13). Vyjimeéné od ustanoveni ¢&l. 6 odst. 1 Umluvy a &l. 10 tohoto Dodatkového
protokolu muze vnitrostatni zakon povolit provedeni genetického testu, ku prospéchu ¢lent
rodiny, na osobé& nezpusobilé vyslovit svlj souhlas, pfi spinéni urcitych podminek (&l. 13).
Cl. 14 ma preskriptivni charakter, u ,nedostupnych Zijicich osob“ popisuje proces pfi
nemoznosti ziskat jejich pfimy souhlas. Cl. 15 si klade nasledujici podminku: ,geneticky test
ve prospéch jinych €lenl rodiny lze provadét na biologickych vzorcich odebranych z téla
zemfelé osoby; odebranych z osoby, nyni zemfelé, v dobé, kdy zila, jen kdyZ byl ziskan
souhlas nebo zmocnény souhlas pozadovany zakonem* (,only if the consent or authorisation
required by law has been obtained®). Smysl formulace €&l. 15 se vysvétluje tak, Ze odkazuje
vyhradné na skuteCnost, Ze u zemielych by mél byt v narodni legislativé kodifikovan
»2autoriza¢ni proces* na zakladé kterého mize byt genetické laboratorni vySetifeni provedeno.
Jinak fec¢eno, formulace ,by law* znamena ziskani pfedem vysloveného pfani (consent)
nebo podstoupeni autorizaCniho procesu (authorisation) ,dle relevantni narodni zakonné
upravy“ prfed provedenim genetického laboratorniho vySetfeni (upraveno aktualné
projednavanym vliadnim navrhem novely zakona &. 373/2011 Sb. v § 29 odst. 1 senatni tisk
120/1). Genetické testy v ramci screeningovych programu pro zdravi populace musi byt
schvaleny kompetentnim organem (¢l. 19). Smluvni strany maji ucinit opatfeni k snadné&jSimu
pfistupu vefejnosti k objektivnim informacim o genetickych testech tak, aby se genetika stala
nedilnou soucasti zdravotni péce (€. 20). Ustanoveni Dodatkového protokolu jsou
povazovana za doplfiujici élanky Umluvy, pfi¢emz vSechna ustanoveni Umluvy se uZiji
shodné (¢l. 21).

V Praze dne 7. unora 2018
Pfedseda viady:
Ing. Andrej BabiS v. r.



