Predkladaci zprava

Na zakladé usneseni vlady &. 149 ze dne 8. bfezna 2018 vlada Ceské republiky vyslovila
souhlas s podpisem a ratifikaci Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem (dale jen ,Dodatkovy protokol®), ktery
byl dne 11. kvétna 2018 podepsan ve Strasburku panem JUDr. Emilem Rufferem, Ph.D.,
mimoradnym a zplnomocnénym velvyslancem, stalym predstavitelem Ceské republiky pfi Radé
Evropy.

Ceska republika se dne 30. gervna 1993 stala 30. ¢lenem ze soudasnych 47 &lenskych zemi
Rady Evropy (dale jen ,RE"), mezinarodni organizace, nezavislé na Evropské unii. Tato instituce
funguje na principu diskuze a hledani spole¢nych feseni v ekonomickych, socialnich, kulturnich,
védeckych, pravnich a administrativnich otazkach a v udrZzovani a rozvoji zakladnich lidskych
prav a svobod.

V ramci této organizace vznikl mimo jiné text Umluvy na ochranu lidskych prav a dstojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (smlouva RE &. 164, dale jen ,Umluva®). Jedna
se o0 zakladni smlouvu RE upravujici 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 ministrd RE povéfil Vybor expertll pro bioetiku, aby
spolu s Vyborem pro lidska prava a Evropskym zdravotnickym vyborem RE vypracoval rdmcovou
umluvu, v niz by byla v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny vyty&ena veskera dullezita opatfeni
nezbytnd k ochrané dustojnosti &lovéka a zakladnich prav jedince. Umluva byla piedloZena
Clenskym zemim RE k podpisu v Oviedu dne 4. 4. 1997 a v platnost vstoupila po ratifikaci péti
lenskymi 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 (8. 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
vyjadfuje potfebu vyuzivat tohoto pokroku vyhradné ku prospéchu Clovéka, a to jak soucasnych,
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 uCelem 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 organl a tkani lidského plvodu
(smlouva RE ¢&. 186), Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu (smlouva RE €. 195)
a Dodatkovy protokol o genetickém testovani pro zdravotni ucely (smlouva RE &. 203).

Jménem Ceské republiky byl vySe uvedeny prvné zminény Dodatkovy protokol podepsan
ve Strasburku dne 24. 6. 1998 a vstoupil pro CR v platnost dne 1. 10. 2001 (¢. 97/2001 Sb.m.s.).
S ohledem na nevyhovujici pravni Upravu v oblastech regulujicich ostatni dodatkové protokoly
v ramci platné legislativy CR, byl daldi dodatkovy protokol — Dodatkovy protokol o genetickém
testovani — podepsan ze strany CR az 24. 10. 2017. Aktualné je dokon&ovan proces jeho ratifikace.



Davody k ratifikaci Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem

Hlavnim cilem pfedmétného Dodatkového protokolu je zajisténi co nejvyssiho standardu ochrany
dustojnosti, identity a integrity v8ech lidskych bytosti, které se stavaji probandy' ve vyzkumném
procesu. Dodatkovy protokol by v tomto ohledu mél byt jasnou zarukou jejich zakladnich prav,
a to tim, Ze FfeSi podrobné celou oblast biomedicinského vyzkumu na lidech. Dodatkovy protokol
pokryva vyzkum tykajici se molekularnich, bunéfnych a dalSich mechanism( probihajicich pfi
zdravi, zdravotnich poruchach a nemocich a diagnostické, terapeutické, preventivni
a epidemiologické studie’. Zahrnuje vyzkum na téhotnych a kojicich Zenach, na embryich
a plodech in vivo, netyka se vSak vyzkumu na embryich in vitro. Ponechava stranou i vyzkum
biologického materialu lidského plvodu a jeho pouziti.

Dodatkovy protokol byl podepsan dne 25. 1. 2005 a vstoupil v platnost dne 1. 9. 2007. Dodatkovy
protokol byl podepsan ve 22 zemich a z toho v 10 i ratifikovan: v Bosné a Hercegoviné, Bulharsku,
Gruzii, Madarsku, Moldavsku, Cerné Hore, Norsku, Slovensku, Slovinsku a Turecku.

Ze vsech Clenskych zemi Rady Evropy byla k podpisu textu Dodatkového protokolu pfipojena
pouze jedind vyhrada, a to ze strany lItalie. Tato vyhrada se tykala problematiky provadéni
vyzkumu, ktery nema bezprostfedni zdravotnicky dopad, na osobach neschopnych udélit souhlas
nebo na t&hotnych a kojicich Zenach. Dle Ministerstva zdravotnictvi CR nebylo nezbytné tuto
vyhradu explicitné podat, protoze tuto specifickou problematiku dlouhodobé a Uspésné fesi etické
komise v CR a nedochazi k Zzadnému zneuziti vyzkumnych subjektd. V této souvislosti je nutno
zdlraznit, Zze vSechny ostatni ¢lenské zemé Rady Evropy, které dosud Dodatkovy protokol
ratifikovaly, k této specifické oblasti nevyjadfily explicitni obavy, pravé s ohledem na kvalitni ¢innost
etickych komisi.

' Pozn.: Termin proband oznaduje ucastnika vyzkumu nebo také vyzkumny subjekt v kontextu tohoto
Dodatkového protokolu.

* Celoevropské a dlouhodobé studie nejsou ratifikaci tohoto Dodatkového protokolu jakkoli ovlivnény
a nadstandardni vySetfeni probandd nebude pozadovano. Epidemiologické studie jako napf. a) MONICA
(kardiovaskularni onemocnéni od roku 1985 - www.thl.fi/monica/, kde nyni probihaji navazné studie) a b)
HAPIIE (vliv alkoholu a zivotospravy - www.ucl.ac.uk/easteurope/hapiee.html) probihaji podle ptvodniho
zadani. V souhrnu je mozno uvést, Ze ratifikace tohoto Dodatkového protokolu nikterak nebrani provadéni
epidemiologického vyzkumu, ktery se fidi obecnymi pravidly pro aplikovany vyzkum ve zdravotnictvi.



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 zékona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky,
ve znéni pozdéjsich predpisti (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 dvodu bude pied ratifikaci prezidentem CR piedloZen 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 soudasti eského pravniho Fadu a bude mit

aplikacni pfrednost pfed zakonnou upravou.

Zhodnoceni souladu Dodatkového protokolu s dustavnim poradkem a ostatnimi
souéastmi pravniho fadu CR

Ratifikace Dodatkového protokolu nebude mit nezadouci dopad na pravni fad CR.
Text Dodatkového protokolu je v souladu s Ustavnim pofadkem a ostatnimi sou¢astmi pravniho
fadu CR, se zavazky vyplyvajicimi z &lenstvi CR v EU, se zavazky pfevzatymi v ramci jinych
platnych smluv a s obecné uznavanymi zasadami mezinarodniho prava.

Problematika vySe uvedeného Dodatkového protokolu je jiz CasteCné upravena v zakoné
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich predpisu, stejné tak zakonem
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a zakonem ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach.

Vyzkum na lidskych kmenovych bunkach, které se =ziskavaji z embryi, vymezuje zakon
€. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach a souvisejicich
¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, ktery
je v pusobnosti Ministerstva $kolstvi, mladeze a t&lovychovy (dale jen ,MSMT*).

Dle mezinarodniho prava existuje tzv. ,obligation of results, but not of means“ — tj. povinnost
ustanoveni Dodatkového protokolu implementovat (fj. ,v duchu Dodatkového protokolu®),
ale konkrétni zpUsob implementace (,litera Dodatkového protokolu®) je plné v gesci ¢lenskych
zemi Rady Evropy. Z tohoto divodu ratifikace Dodatkového protokolu ze strany &lenskych
zemi vyjadfuje predevSim politické odhodlani dané zemé provést komplexni implementaci
pfislusného Dodatkového protokolu a vytvofit odpovidajici narodni pravni upravy.

Soucasné ratifikace ze strany Ceské republiky vyjadfuje skutenost, Ze Z2adné
z ustanoveni tohoto Dodatkového protokolu neni v pfimém rozporu se soudasnou Ceskou
legislativou a Zze se ani nepfedpoklada do budoucna jakykoli vécny rozpor. Tento Dodatkovy
protokol stanovuje minimalni eticka kritéria pro biomedicinsky vyzkum, ktera navic Ceska
republika dlouhodobé splfiuje a uplatiuje pomoci kontrolni role pfislusnych etickych komisi.



Struéna charakteristika obsahu Dodatkového protokolu a jim prejimanych zavazk

Podle Dodatkového protokolu ma byt kazdy vyzkumny projekt zahrnujici lidské ucastniky
posouzen a schvalen jednak z hlediska své védecké smysluplnosti a opravnénosti, jednak etické
prijatelnosti. To je ukolem nezavislych organu zfizenych v souladu s narodni legislativou — mlze
jit o jediny organ posuzujici oba aspekty, nebo o védeckou radu a etickou komisi, ktera ovSem
pfi svém rozhodovani ma kdispozici posouzeni védecké rady. Kazdy mezinarodni
a multicentricky projekt ma byt posuzovan a schvalovan zvlast v kazdé v zemi, kde vyzkum
probiha, nebo odkud jsou ziskavani probandi. Eticka komise ma byt nezavisla
a multidisciplinarni, jejimi ¢leny maiji byt i laici — vzdélané osoby, které nejsou svou profesi
spojeny se zdravotnictvim ani s biologickym vyzkumem, ale jsou schopny se orientovat
v projednavané problematice (¢l. 9 — 12). Je nutné rozliSit, na co se vyzkum vztahuje.
Zda-li se jedna o:

1. Vyzkum spocivajici v ovéfovani novych postupl pouzitim metody, ktera dosud

nebyla v klinické praxi na zivém ¢&lovéku zavedena, tzv. ,nhezavedené metody*“
provadéné dle § 33 a nasl. zak. ¢. 373/2011 Sb. (mozno aplikovat v provazanosti
se zakonem €. 372/2011 Sb.).
Dle dikce téchto pravnich udprav je eticka komise nezavislou komisi, zfizuje
ji poskytovatel zdravotnich sluzeb pfed zahajenim ovéfovani nezavedené metody. Eticka
komise sleduje a posuzuje ovéfovani nezavedené metody z etického hlediska
a vykonava dohled nad pribéhem ovérovani z hlediska bezpecnosti a zachovani prav
pacientd Ucastnicich se tohoto ovéfovani. O jednotlivych etapach ovéfovani takové
metody musi byt Ministerstvu zdravotnictvi CR poskytovana informace, véetné zavére¢né
zpravy. Pro ovéfovani kazdé nové, dosud nezavedené metody, tak muze byt individualné
zfizena eticka komise.

2. Klinické studie, resp. klinickA hodnoceni humannich Iécivych pripravka
tzv. ,,vyzkum lé¢iv“, ktery je upraven nafizenim EU &. 536/2014 a zakonem €. 378/2007
Sb. V souladu s § 51 a nasl. zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, je problematika souvisejici
s klinickym hodnocenim humannich IéCivych pfipravki regulovana a zajistovana Statnim
Ustavem pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,SUKL*). Eticka komise (viz § 53 tamtéz, v G¢inném
znéni) je nezavisly organ vykonavajici eticky dohled nad klinickym hodnocenim
a provadénim etického pfezkumu, zahrnujici etické, 1ékarské a védecké aspekty spojené
s Zzadosti o povoleni klinického hodnoceni. Etickou komisi je opravnén ustavit
poskytovatel zdravotnich sluzeb. Etickd komise mulze na zakladé pisemné dohody
uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, pusobit i jako eticka
komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb. Jedna se zejména o mistni etické
komise, které jsou zfizovany pro potfeby menSich poskytovatel zdravotnich sluzeb.
Etickou komisi je opravnéno ustavit také Ministerstvo zdravotnictvi; v takovém pfipadé
jmenuje Cleny etické komise ministr zdravotnictvi. Pro pfipad multicentrickych klinickych
hodnoceni mulze byt sestavena eticka komise na zakladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi. Toto rozhodnuti vyda Ministerstvo zdravotnictvi s pfihlédnutim
ke stanovisku SUKL. Tyto etické komise plisobi pfevazné pfi fakultnich nemocnicich
(v celkovém poctu 11).



3. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti zdravotnickych prostiredku
upravené ve smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, smérnici Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisu tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkl a ve smeérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakonem ¢&. 268/2014 sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&j$ich predpistl. Tato oblast je zajistovana a regulovana SUKL.
Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych
udajt a prokazani bezpecénosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického prostfedku pfi
dodrzeni uréeného ucelu stanoveného vyrobcem v béZnych podminkach jeho pouziti.
Eticka komise je poradni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoZz ukolem
je dohled nad klinickymi zkouskami v rozsahu ochrany prav a bezpec¢nosti subjektl
hodnoceni s diirazem kladenym na eticka hlediska. Eticka komise vyslovuje pisemny
souhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického prostfedku. Za tim ucelem
zejména hodnoti odbornou zpUsobilost zkou$ejicich, v€etné hlavniho zkouSejiciho,
vhodnost zvolenych postupl a skupin subjekti hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli
klinické zkousky a zkouSejicim. S ucinnosti novych evropskych nafizeni provadi eticka
komise pfezkum v souladu s vnitrostatnim pravem. Clenské staty zajisti, aby postupy pro
pfezkum etickymi komisemi byly slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky.

V pfipadé ucinnosti novely zakona €. 66/2017 Sb., kterou se méni zakon o Ié€ivech, vznikne
pouze jedna etickd komise jakozto organ SUKLu, a to vyluén& pro pfipady intervenénich
klinickych hodnoceni humannich l|éCivych pfipravkd vyzadujicich povoleni dle Nafizeni EP
a Rady EU ¢&. 78/2014. Bude slozena z vice skupin (0o nejméné 5 Clenech) a jeji ¢leny bude
jmenovat ministr zdravotnictvi (viz § 53 — 53¢ zakona o 1é€ivech ve znéni vySe uvedené novely).

Ugastniky vyzkumu se zasadné& mohou stat pouze lidé, ktefi jsou schopni pochopit informace
o vyzkumném projektu a pfipadnych rizicich a podminkach své uc€asti na ném a schopni vyslovit
svobodné a dobrovolné souhlas se svou ucasti (€l. 12 — 14). Nemaji byt motivovani komerc¢né.
Pfed zahajenim vyzkumu maiji byt IékaFsky vySetfeni, béhem studie maji byt pribézné sledovani
a jejich celkovy stav ma byt zhodnocen na zavér studie. Vyzkumné pracovisté ma zajistit
okamzitou odbornou pomoc pro pfipad komplikaci a ma probanda seznamit s jeho pravy
v pfipadé zdravotniho poskozeni v dusledku studie (¢l. 21 — 22). Proband musi znat jméno
pracovnika odpovédného za vyzkum a musi mit moznost podle potfeby s nim komunikovat.
Musi byt také seznamen se svym pravem kdykoli ze studie vystoupit, aniz by to pro n& mélo
nepfiznivé dusledky. Informace musi u€astnik vyzkumu dostat ve formé pro néj srozumitelné,
i pisemné, a svUj souhlas ma rovnéz poskytnout pisemné (eventualné ustné pred svédky, pokud
neni schopen pisemného projevu). Jeho souhlas se ma tykat i pfipadného pouziti vysledku
vyzkumu a nespotfebovaného odebraného biologického materialu (€l. 13 — 12).

U terapeutického vyzkumu je nutno u pacientl v kontrolni skupiné postupovat dosavadnimi
osvédéenymi metodami. Placebo smi byt pouzito pouze tam, kde neni k dispozici osvéd&ena
ucinna lécba nebo kde odklad nebo vysazeni aktivni IéCby nejsou spojeny s nepfijatelnym
rizikem nebo zatézi. Dodatkovy protokol pocita i s moznosti vyzkumu ve zvlastnich situacich,



napf. pfi nahlych pfihodach a pfi ohrozeni zivota (€l. 19). Osoby ve vazbé a ve vykonu trestu
by nemély byt zbaveny moznosti ucastnit se terapeutického vyzkumu, z néhoz by mohly mit
pfimy prospéch (napf. pfi zkouSeni 1éku proti HIV/AIDS) (€l. 20). Podobné ma byt za pFisnych
opatfeni umoznén vyzkum na téhotnych a kojicich Zzenach — a tim na jejich plodech (¢l. 18).
Dodatkovy protokol uvadi podrobné a pfesné podminky umozriujici povoleni takového vyzkumu.
Hlavni podminkou jakéhokoli vyzkumu na lidech je zaruka jejich bezpecCnosti, dohled pIné
kvalifikovaného, klinicky odpovédného profesionala, dohled etické komise, okamzité vyvozeni
disledku z jakékoli nezadouci pfihody a informovani zakonné autority v souladu s narodni
legislativou (Cl. 6 — 8). Vysledky vyzkumu je tfeba publikovat, v kazdém pfipadé musi byt
pFedloZen souhrn vysledku etické komisi a védecké radg, ktera vyzkum schvalovala. Ugastnici
vyzkumu maji pravo byt s vysledky vyzkumu seznameni, pokud o to budou mit zajem (¢l. 26
a 28). Zaru€ena musi byt divérnost informaci ziskanych vyzkumem (¢l. 25). Jednotlivé smluvni
strany Dodatkového protokolu musi stanovit zakonné sankce za porudeni pravidel danych timto
Dodatkovym protokolem (¢l. 32).

V Praze dne 25. Cervence 2018
Pfedseda viady:
Ing. Andrej BabiS v. r.



