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] UMLUVA NA OCHRANU ,
LIDSKYCH PRAV_A DUSTOJNOSTI LIDSKE BYTOSTI
V__SOUVISLOSTI S APLIKACI BIOLOGIE A MEDICINY:

UMLUVA O LIDSKYCH PRAVECH A BIOMEDICINE

Oviedo, 4.1V.1997

Preambule

Clenské staty Rady Evropy, dalii stity a ¢lenské stity Evropského spoledenstvi, signatafi této
Umluvy,

majice na paméti VSeobecnou deklaraci lidskych prav vyhlasenou Valnym shromazdénim
Organizace spojenych narodi dne 10. prosince 1948;

majice na paméti Umluvu na ochranu lidskych prav a zakladnich svobod
ze dne 4. listopadu 1950;

majice na paméti Evropskou socidlni chartu ze dne 18. fijna 1961;

majice na paméti Mezinarodni pakt o obcanskych a politickych pravech a Mezinarodni pakt o
hospodaiskych, socialnich a kulturnich pravech ze dne 16. prosince 1966;

majice na paméti Umluvu o ochrané osob se zietelem na automatizované zpracovani osobnich



udaji ze dne 28. ledna 1981;

majice také na paméti Umluvu o pravech ditéte ze dne 20. listopadu 1989;

majice na zfeteli, ze cilem Rady Evropy je dosaZeni vétsi jednoty mezi jejimi ¢leny a Ze jednou z
metod, jak lze tohoto cile dosdhnout, je zachovéni a dal$i uplatnovani lidskych prav a
zakladnich svobod,

védomy si zrychlujiciho se vyvoje biologie a mediciny;

piesvédCeny o potiebé respektovat lidskou bytost jednak jako jednotlivce, a zaroven jako ¢lena
lidského rodu a uznavajice dtlezitost zajisténi dlstojnosti lidské bytosti;

védomy si toho, Ze zneuziti biologie a mediciny mize vést k Cinim ohrozujicim lidskou
dustojnost;

potvrzujice, ze pokrok v biologii a mediciné by se mél pouzit ve prospéch soucasné i budoucich
generaci;

zdiraziiujice potfebu mezindrodni spoluprace, aby celé lidstvo mohlo mit uzitek z biologie a
mediciny;

uznavajice dulezitost podpory vefejné diskuse nad otazkami, které prinasi aplikace biologie a
mediciny a dilezitost diskuse nad odpovéd’'mi na ng;

piejice si pfipomenout vSem Clentim spole¢nosti jejich pravaa odpoveédnosti;

berouce na védomi praci Parlamentniho shromazdéni v této oblasti, véetné Doporuceni 1160 (1991)
k ptipravé Umluvy o bioetice;

rozhodnuty pfijmout takova opatieni, kterd jsou nezbytna pro zajiSténi lidské dustojnosti a
zakladnich prav a svobod kazdého jednotlivce v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny;

se dohodly na nésledujicim:

Kapitola | - Obecha ustanoveni

Clanek 1 - Ugel a pfedmét
Smluvni strany budou chranit distojnost a svébytnost vsech lidskych bytosti a kazdému bez rozdilu
zaru¢i uctu k integrité jeho bytosti a ostatni prava a zakladni svobody pfi aplikaci biologie a

mediciny.

Kazda smluvni strana pfijme do svého pravniho fadu opatfeni nezbytna pro zaji§téni G¢innosti
ustanoveni této Umluvy.

Clanek 2 - Nadiazenost lidské bytosti

Zajmy a blaho lidské bytosti budou nadfazeny z4jmim spolecnosti nebo védy.



Clanek 3 — Rovna dostupnost zdravotni péce

Smluvni strany, majice na zieteli zdravotni potieby a dostupné zdroje, ucini odpovidajici opatteni,
aby v ramci sv¢€ jurisdikce zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patticné kvality.

Clanek 4 - Profesni standardy

Jakykoliv zakrok v oblasti péce o zdravi, véetné védeckého vyzkumu, je nutno provadét v souladu s
prislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy.

Kapitola Il - Souhlas

Clanek 5 - Obecné pravidlo

Jakykoli zakrok v oblasti péce o zdravi je mozno provést pouze za podminky, ze k nému dotcena
osoba poskytla svobodny a informovany souhlas.

Tato osoba musi byt pfedem fadné informovana o ucelu a povaze zakroku, jakoz i o jeho dasledcich
a rizicich.

Dotcena osoba miize kdykoli svobodné svilj souhlas odvolat.

Clanek 6 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas

1. Podle ¢lankd 17 a 20 uvedenych nize mtize byt proveden zakrok na osob¢, ktera neni schopna
dat souhlas, pouze pokud je to k jejimu pfimému prospéchu.

2. Jestlize nezletild osoba neni podle zakona zpusobild k udéleni souhlasu se zdkrokem, nemtize
byt zakrok proveden bez svoleni jejiho zakonného zastupce, Gfedni osoby ¢i jiné osoby nebo
organu, které jsou k tomuto zmocnény zakonem.

Nazor nezletilé osoby bude zohlednén jako faktor, jehoZ zavaznost nardsta umérné s vékem a
stupném vyspélosti.

3. Pokud podle platného prava dospéla osoba neni schopna dat souhlas se zakrokem z divodu
dusevniho postiZzeni, nemoci nebo z podobnych divodi, lze zakrok provést pouze se
souhlasem jejiho zdkonného zastupce nebo pfislusného orgdnu nebo osoby ¢i instituce
povérenych ze zakona.

Dle moznosti se dotcend osoba zii¢astni udeleni zastupného souhlasu.

4. Zaékonny zastupce, piislusny organ, osoba nebo instituce povérené ze zakona podle vyse
uvedenych odstavci 2 a 3 obdrzi na zaklad¢ stejnych podminek informace uvedené v ¢lanku 5.

5. Zastupny souhlas podle vyse uvedenych odstaved 2 a 3 lze kdykoliv odvolat, je-li to
v nejlepsim zajmu dotcené osoby.



Clanek 7 - Ochrana osob s duSevni poruchou
V souladu s podminkami stanovenymi v zdkonu na ochranu téchto osob véetné pravni Upravy
pro dohled, kontrolu a odvolani, mize byt osoba s vaznou dusevni poruchou podrobena zakroku
bez svého souhlasu, je-li zakrok zaméfen na 1é¢bu jeji dusevni poruchy, pouze v piipade, Zze by
bez takovéto 1écby se v§i pravdépodobnosti doslo k zavaznému poskozeni jejiho zdravi.

Clanek 8 - Stav nouze vyZadujici neodkladna Feeni

Pokud v situacich nouze nelze ziskat pfislusny souhlas, jakykoliv nutny 1ékaisky zakrok lze
provést okamzité, pokud je nezbytny pro prospéch zdravi doty¢né osoby.

Clanek 9 - D¥ive vyslovena piani

Bude bran zietel na diive vyslovena ptani pacienta ohledn¢ 1ékaiského zakroku, pokud
pacient v dob¢ zakroku neni ve stavu, kdy mtize vyjadrit své prani.

Kapitola 11l - Ochrana soukromi a pravo na informace

Clanek 10 — Ochrana soukromi a pravo na informace
1. Kazdy ma pravo na ochranu soukromi ve vztahu k informacim o svém zdravi.

2. Kazdy je opravnén znat veskeré informace shromazd’ované o jeho zdravotnim stavu.
Nicméné piéani kazdého nebyt takto informovan je nutno respektovat.

3. Pokud je to v zajmu pacienta mize ve vyjimeénych pfipadech zakon omezit uplatnéni
prav podle odstavce 2.

Kapitola 1V - Lidsky genom

Clanek 11 - Zakaz diskriminace
Jakéakoliv forma diskriminace osoby z diivodu jejiho genetického dédictvi je zakazana.
Clanek 12 - Prediktivni geneticka vySetieni
Vysetieni, ktera pfedpovidaji geneticky podminéné nemoci, nebo ktera slouzi k urceni
nositele genu zpusobujiciho nemoc, nebo k odhaleni genetické predispozice nebo nachylnosti
k nemoci, lze provést pouze pro zdravotni Ucely nebo pro védecky vyzkum spojeny se
zdravotnimi tCely a v ndvaznosti na odpovidajici genetické poradenstvi.
Clanek 13 - Zasahy do lidského genomu
Zasah, sméfujici ke zméné lidského genomu, lze provadét pouze pro preventivni,

diagnostické nebo 1é¢ebné ucely, a to pouze tehdy, pokud neni jeho cilem jakakoliv zména
genomu nekterého z potomkd.



Clanek 14 - Zakaz volby pohlavi

Pouziti postupti I¢kafsky asistované reprodukce nebude dovoleno za ucelem volby
budouciho pohlavi ditéte, ledaze tak lze ptedejit vazné dédi¢né nemoci vazané na pohlavi.

Kapitola V - Védecky vyzkum

Clanek 15 - Obecné pravidlo

Védecky vyzkum v oblasti biologie a mediciny bude provadén svobodné pfi respektovani
ustanoveni této Umluvy a v souladu s dal$imi pravnimi predpisy, které slouzi ochrané lidské
bytosti.

Clanek 16 - Ochrana osob zapojenych do védeckého vyzkumu

Védecky vyzkum na Clovéku lze provadét pouze tehdy, pokud jsou splnény vSechny
nasledujici podminky :

i

ii

il

v

i

il

v

k vyzkumu na ¢lovéku neexistuje zadna alternativa srovnatelného ucinku,

rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena doty¢na osoba, nejsou  neimeérné
vysoka vzhledem k moznému prospéchu z vyzkumu,

vyzkumny projekt byl schvalen pfisluSnym organem po nezavislém posouzeni jeho
veédeckého prinosu vcetné zhodnoceni vyznamu cile vyzkumu a  multidisciplinarniho

posouzeni jeho etické prijatelnosti,

osoby zapojené do vyzkumu byly informovany o svych pravech a zarukach, které
zakon stanovi na jejich ochranu,

nezbytny souhlas podle ¢lanku 5 byl dan  vyslovng, konkrétné a je
zdokumentovan. Takovy souhlas Ize kdykoliv svobodné¢ odvolat.

Clanek 17 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu

U osoby neschopné dat souhlas podle clanku 5 lze vyzkum provadeét pouze DpFi
splnéni vsech nasledujicich  podminek:

jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 16, pododstavcich iaziv;

vysledky vyzkumu mohou piinést skutecny a piimy prospéch pro zdravi dotycné
osoby;

vyzkum srovnatelného ucinku nelze provadét na zadnych jednotlivcich schopnych dat
souhlas;

nezbytna potvrzeni souhlasu podle ¢lanku 6 byla dana konkrétn€ a pisemn¢ a



A%

z(Castnéna osoba s tim neprojevuje nesouhlas.

Pokud vyzkum nemiize predstavovat primy prospéch pro zdravi dotéené osoby, Ize takovy
vyzkum povolit za podminek uvedenych v odstavci 1, pododstavcich i, iii, iv a v, pouze
vyjimecné, pri spinéni podminek, stanovenych zdakonem na ochranu takové osoby, a pri
spinéni nasledujicich podminek :

i cilem tohoto vyzkumu je cestou podstatného zlepSeni védeckého poznani
zdravotniho stavu, nemoci ¢i poruchy dotyéného ziskat vysledky, které mohou
prinést prospéch dotyéné osobé nebo jinym osobam ve stejné vékové kategorii
nebo postizenym stejnou nemoci nebo poruchou nebo osobam ve stejném
zdravotnim stavu;

ii tento vyzkum pfedstavuje pouze minimalni riziko a minimalni zatéz pro
dotéeného jednotlivce.

Clanek 18 - Vyzkum na embryich in vitro

Pokud zakon umoznuje provadét vyzkum na embryich in vitro, musi byt zakonem
zajisténa odpovidajici ochrana embrya.

Vytvaieni lidskych embryi pro vyzkumné tcely je zakazano.

Kapitola VI - Odbér organu a tkané z zijicich darcu pro uéely
transplantace

Clanek 19 - Obecné pravidlo

vyhradné v zajmu 1éCebného piinosu pro piijemce, a pouze pokud neni k dispozici Zadny
vhodny organ nebo tkan ze zemielé osoby nebo jina alternativni 1é¢ebnd metoda
srovnatelného ucinku.

Nezbytny souhlas dle ¢lanku 5 musi byt vyjadien vyslovné a konkrétné bud’ pisemnou
formou nebo pted piislusSnym ufednim organem.

Clanek 20 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas s odebranim organu

Odbér organu ¢i tkané nelze provést u osoby, kterd neni schopna dat souhlas  podle
¢lanku 5.

Pii splnéni ochrannych podminek stanovenych zdkonem na ochranu téchto osob lze
vyjimecné povolit odbér obnovitelné tkan¢ od osoby, kterd neni sama schopna dat souhlas,
pokud jsou splnény nasledujici podminky:

neni k dispozici zadny kompatibilni darce, ktery je schopny dat souhlas,

pfijemcem je bratr nebo sestra darce,



1ii darovani musi pfedstavovat moznost zachrany Zivota piijemce,

iv souhlas podle odstavcti 2 a 3 ¢lanku 6 byl dan konkrétn€ a pisemné, v souladu
se zékonem a se souhlasem ptislusného organu,

A% uvazovany darce s tim neprojevuje nesouhlas.

Kapitola VIl - Zakaz financniho prospéchu a nakladani s castmi
lidského téla

Clanek 21 - Zakaz finan¢niho prospéchu
Lidské télo a jeho casti nesmi byt jako takové zdrojem finan¢niho prospéchu.
Clanek 22 - Nakladéni s odebranou &asti lidského téla
Je-li v pribéhu zakroku odebrana jakakoliv ¢ast lidského t€la, mize se uchovat a pouzit

pro ucely jiné nez ty, pro néz byla odebrana, pouze pokud byly splnény nalezitosti
v souvislosti s poucenim a souhlasem.

Kapitola VIII - Poruseni ustanoveni Umluvy

Clanek 23 - Poruseni prav nebo zasad

Smuvni strany zajisti bez zbytecného prodleni odpovidajici pravni ochranu tak, aby predesly
nebo zamezily poruSovani prav a zasad stanovenych touto Umluvou.

Clanek 24 - Nihrada za zpisobenou ijmu

Osoba, ktera utrpéla Gjmu zptsobenou zakrokem, ma narok na spravedlivou nahradu skody
za podminek a postupt stanovenych zakonem.

Clanek 25 - Sankce
Smluvni strany zajisti odpovidajici pravni postih pro pfipady poruSeni ustanoveni této

Umluvy.

Kapitola IX - Vztah této Umluvy k ostatnim pravnim dpravam

Clanek 26 - Omezeni vykonu prav

1. Z4dna omezeni nelze uplatnit na vykon prav a ochrannych ustanoveni obsaZzenych v
této Umluvé, kromé téch, ktera stanovi zakon, a ktera jsou nezbytna v demokratické
spoleCnosti v zajmu bezpeCnosti vefejnosti, pfedchazeni trestné cinnosti, ochrany
vetejného zdravi nebo ochrany prav a svobod jinych.

2. Omezeni, uvedena v predchozim odstavci, se nesmi tykat ¢lankt 11, 13, 14, 16, 17, 19,
20a2l.



Clanek 27 - Sirsi ochrana
Z4dna z ustanoveni této Umluvy nelze vykladat jako omezujici nebo jinak ovlivitujici strany

Umluvy pfi moznosti poskytnout vétsi pravni ochranu pfi aplikaci biologie a mediciny neZ je
stanoveno v této Umluvé.

Kapitola X - VeFejna diskuse

Clanek 28 - Vefejna diskuse

Smluvni strany zajisti, aby feSeni zakladnich otazek, které vyvstavaji s zvojem biologie a
mediciny probéhlo po fadné veifejné diskusi zejména co se tyCe jejich vyznamnych
Iékatskych, spolecenskych, ekonomickych, etickych a pravnich dusledkt, a aby jejich
pripadna aplikace byla pfedmétem odpovidajici odborné diskuse.

Kapitola Xl - Vyklad a dodrzovani Umluvy

Clanek 29 - Vyklad Umluvy

Evropsky soud pro lidska prava mutze bez pfimého vztahu k jakémukoliv probihajicimu
soudnimu fizeni vydat stanoviska k pravnim otdzkam tykajicim se vykladu této Umluvy,
pokud o to pozadaji:

- vlada statu, ktery je stranou Umluvy, poté, kdy vyrozuméla ostatni smluvni strany,

- Vybor, ustanoveny podle ¢lanku 32, s cClenstvim omezenym pro zastupce
smluvnich stran, podle rozhodnuti, pfijatého dvoutfetinovou vétSinou odevzdanych
hlast.

Clanek 30 - Zpravy o aplikaci Umluvy
Po obdrzeni Zadosti od generalniho tajemnika Rady Evropy poda kazda smluvni strana

vysvétleni o zplsobu, kterym jeji vnitrostdtni zdkon zajiStuje GCinné provadéni vSech
ustanoveni Umluvy.

Kapitola XIll - Protokoly

Clanek 31 - Protokoly

V souladu s provadénim &lanku 32 Ize uzaviit protokoly, které rozvijeji zasady této Umluvy v
dalsich konkrétnich oblastech.

Protokoly budou oteviené k podpisu signataitim této Umluvy. Budou pfedmétem ratifikace,
prijeti nebo schvaleni. Signatafi nesmi ratifikovat, pfijmout ¢i schvalit Protokoly bez
predchozi nebo soucasné ratifikace, pfijeti ¢i schvaleni Umluvy.



Kapitola XIIl - Dodatky k Umluvé

Clanek 32 - Dodatky k Umluvé

[:Jkoly, kterymi je povefen " Vybor " v tomto ¢lanku a v ¢lanku 29, budou vykonavany
Ridicim vyborem pro bioetiku (CDBI) nebo jinym vyborem ustanovenym za timto
ucelem Vyborem ministrd.

Nehled¢ na zvlastni ustanoveni ¢lanku 29 mutze kazdy Clensky stat Rady Evropy, jakoz
i vSechny smluvni strany, které nejsou ¢leny Rady Evropy, byt zastoupeny a mit po
jednom hlasu ve Vyboru, pokud Vybor provadi ukoly, kterymi byl povéien na zakladé
této Umluvy.

Kazdy stat, na ktery se vztahuje ¢lanek 33, nebo stat, ktery je pfizvan, aby se piipojil k
této Umluvé v souladu s ustanovenimi ¢lanku 34 a neni smluvni stranou, miZe byt
zastoupen ve Vyboru jako pozorovatel. Pokud Evropské spolecCenstvi neni smluvni
stranou, muze byt zastoupeno ve Vyboru jako pozorovatel.

Za Gi¢elem sledovani rozvoje védy bude stavajici Umluva piezkouména ve Vyboru
nejpozdéji do péti let od jejiho vstupu v platnost, a posléze v obdobich stanovenych
Vyborem.

Kazdy navrh na dodatek k této Umluvé a kazdy navrh protokolu nebo dodatku k
protokolu pfedlozeny smluvni stranou, Vyborem nebo Vyborem ministri, bude
postoupen generdlnimu tajemnikovi Rady Evropy. Ten jej zasle ¢lenskym statim Rady
Evropy, Evropskému spolecenstvi, kazdému signatafi, kazdé smluvni stran€, kazdému
statu pfizvanému k podpisu této Umluvy v souladu s ustanovenim ¢&lanku 33 a
kazdému statu prizvanému k pfistupu k Umluvé v souladu s ustanovenim ¢lanku 34.

Vybor pifezkouma navrh nejdfive dva meésice od jeho odeslani generalnim
tajemnikem v souladu s odstavcem 5. Vybor pieda text, pfijaty dvoutietinovou
vétSinou odevzdanych hlast, Vyboru ministri ke schvaleni. Po schvaleni bude text
pfedan smluvnim stranam k ratifikaci, pfijeti nebo schvaleni.

V piipadé stran Umluvy, které jej piijaly, vstoupi kazdy dodatek v platnost prvni den
meésice nasledujiciho po uplynuti obdobi jednoho mésice od data, kdy pét smluvnich
stran, z toho alespon cCtyii Clenské staity Rady Evropy, informovalo generalniho
tajemnika o jeho pfijeti.

Pro kazdou smluvni stranu, kterd jej nasledné¢ piijme, vstoupi dodatek

v platnost prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi jednoho mésice od data,
kdy tato smluvni strana informovala generalniho tajemnika o jeho pfijeti.

Kapitola XIV - Zavérecna ustanoveni

Clanek 33 - Podpis, ratifikace a vstup v platnost

Tato Umluva je oteviena k podpisu ¢lenskym statim Rady Evropy, ne¢lenskym



stattiim, které se ucastnily jejiho vypracovani a Evropskému spole¢enstvi.

Tato Umluva podléha ratifikaci, pfijeti nebo schvaleni. Ratifika¢ni listiny, doklady o
prijeti nebo schvaleni budou uloZeny u generalniho tajemnika Rady Evropy.

Tato Umluva vstoupi v platnost prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi ti
mesict od data, ke kterému pét statii, z toho alespon Ctyfi Clenské staty Rady Evropy,
vyjadii souhlas byt vazan touto Umluvou v souladu s ustanovenimi odstavce 2 tohoto
¢lanku.

Pro kazdého signatare, ktery nasledné vyjadii svij souhlas byt takto vazan, vstoupi
Umluva v platnost prvni den mésici nasledujiciho po uplynuti obdobi tifi mésici od
data ulozeni ratifika¢ni listiny, dokladu o pfijeti nebo schvaleni.

Clanek 34 - Nedlenské staty

Po vstupu této Umluvy v platnost miize Vybor ministrtit Rady Evropy, po konzultaci se
stranami Umluvy, pfizvat kterykoli ne¢lensky stat Rady Evropy k piistupu k této
Umluvé rozhodnutim vétsiny podle &lanku 20, pododstavce d, stanov Rady Evropy a
jednomyslnym hlasovanim zastupct smluvnich stat, opravnénych byt ve Vyboru
ministra.

Pro kazdy piistupujici stat vstoupi Umluva v platnost prvni den mésice néasledujiciho
po uplynuti obdobi tii mésich od data ulozeni listiny o pfistupu u generdlniho
tajemnika Rady Evropy.

Clanek 35 - Uzemi

Kazdy signatai mize pii podpisu nebo pti ukladani své ratifikacni listiny, listiny o
ptijeti nebo schvaleni, urcit jedno nebo vice uzemi, na kterd se tato Umluva bude
vztahovat. Kterykoli dalsi stat mtize ucinit stejné prohlaSeni pti ukladani svych listin o
pripojeni.

Kazda smluvni strana mtze kdykoliv pozdé€ji cestou prohlaSeni adresovaného
generalnimu tajemnikovi Rady Evropy rozsifit ptisobnost této Umluvy na kterékoliv
dalsi uzemi, uvedené v prohlaseni, za jehoz mezinarodni vztahy je odpovédna nebo
jehoZ jménem je opravnéna se zavazovat. Umluva vstoupi ve vztahu k tomuto tuzemi
v platnost prvni den mésice nésledujiciho po uplynuti tfimési¢niho obdobi od data
prevzeti takového prohlaseni generalnim tajemnikem.

Kazdé prohlaseni, u¢inéné podle dvou piedchozich odstavct, pokud jde o kterékoliv
uzemi uvedené vtomto prohlaseni, 1ze odvolat sdélenim zaslanym generalnimu
tajemnikovi. Odvolani nabyde uc€innosti prvni den meésice nasledujictho po uplynuti
obdobi tfi mésicti od data prevzeti takového sdéleni generalnim tajemnikem.

Clanek 36 - Vyhrady

Kazdy stat a Evropské spole¢enstvi mohou pii podpisu této Umluvy nebo pii ukladani
ratifikaénich listin udinit vyhradu ke kterémukoli ustanoveni Umluvy do
takového rozsahu, do jakého zakon, platny na jeho uUzemi, neni v souladu s timto
ustanovenim. Na zakladé tohoto ¢lanku vSak nejsou povoleny vyhrady obecné povahy.



Kazda vyhrada, ucinéna podle tohoto ¢lanku, bude obsahovat stru¢nou informaci o
ptislusném zakoné¢.

Kazda smluvni strana, ktera rozsifuje pusobnost této Umluvy na uzemi uvedené v
prohlaseni podle ¢lanku 35, odstavce 2, muze, ve vztahu k tomuto izemi, vznést
vyhradu podle ustanoveni piedchozich odstavct.

Kazda smluvni strana, ktera ucinila vyhradu podle tohoto ¢lanku, ji mize odvolat v
prohlaseni adresovaném generalnimu tajemnikovi Rady Evropy. Odvolani nabude
ucinnosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti jednomési¢niho obdobi od data
jeho prevzeti generalnim tajemnikem.

Clanek 37 - Vypovézeni Umluvy

Kazda strana Umluvy mize kdykoliv vypovédét tuto Umluvu cestou sdéleni
adresovaného generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.

Vypovézeni nabude U¢innosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi tii
mesict od data prevzeti tohoto sd€leni generalnim tajemnikem.

Clanek 38 - Oznameni

Generalni tajemnik Rady Evropy ozndmi clenskym statim Rady Evropy, Evropskému
spoleCenstvi, vSem signatafim, vSem smluvnim stranam a vSem ostatnim statlim, které byly
ptizvany, aby se pfipojily k této Umluvé:

a)
b)
c)
d)

g)

kazdy podpis;
ulozeni kazdé ratifikacni listiny, dokladu o pfijeti, schvaleni nebo pfistupu;
kazdé datum vstupu této Umluvy v platnost podle ¢lankd 33 a 34;

kazdy dodatek nebo protokol, piijaty podle ¢lanku 32, a datum vstupu takového
dodatku nebo protokolu v platnost;

kazdé prohlaseni uc¢inéné podle ustanoveni ¢lanku 35;
kazdou vyhradu a odvolani vyhrady u¢inéné podle ustanoveni ¢lanku 36;

jakykoli jiny tikon, sdéleni nebo oznameni souvisejici s touto Umluvou.

Na diikaz toho niZe podepsani, fadn& k tomu zmocnéni, podepsali tuto Umluvu.

Ddno v Oviedu (Asturie) dne 4. dubna 1997 v jazyce anglickém a francouzském, pfi¢emz

ob¢ znéni maji stejnou platnost, v jednom vyhotoveni, které bude ulozeno v archivu Rady
Evropy. Generalni tajemnik Rady Evropy pieda ovéfené kopie kazdému clenskému statu



Rady Evropy, Evropskému spole¢enstvi, neClenskym statiim, které se zic¢astnily pfipravy této
Umluvy a kazdému statu pfizvanému k pristupu k této Umluve.



VYSVETLUJICI ZPRAVA
K

UMLUVE NA OCHRANU LIDSKYCH PRA,V A DUSTOJNOSTI LI,DSKE BYTOSTI
V SOUVISLOSTI S APLIKACI BIOLOGIE A MEDICINY:

UMLUVE O LIDSKYCH PRAVECH A BIOMEDICINE

Tato Vysvétlujici zprava byla vypracovana z povéfeni generdlniho 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 skuping povéfené navrhem Umluvy; bere také v avahu pfipominky a navrhy ze strany
delegaci.

Vybor ministri schvalil zvetejnéni této Vysvétlujici zpravy dne 17. prosince 1996.

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

UVOD

1. Jiz n€kolik let se Rada Evropy - diky praci Parlamentniho shromazdéni a Vyboru expertd v oblasti
bioetiky (CAHBI) ustaveného k tomuto uéelu, ktery byl pozdéji pfejmenovan na Ridici vybor pro bioetiku
(CDBI) - zabyva problémy, které lidstvo musi fesit v disledku pokroku v mediciné a biologii. V fadé zemi
byly soucasné vykonany uréité vlastni interni prace a v téchto pracich se pokracuje. Az dosud se tedy
vyvijelo dvoji usili, a to jednak na narodni urovni, jednak na mezinarodni urovni.

2. 'V zasad¢ jsou tyto studie vysledkem sledovani vyvoje a obav: sledovani zasad vyvoje ve védé a jeho
aplikaci v medicin€ a v biologii, tj. v oborech, které se pifimo tykaji ¢lov€ka; obav vyplyvajicich z
rozporné povahy cetnych dalSich stupnd, kterych bylo dosazeno ve vyvoji védy. Védci a lidé z praxe, ktefi
jsou do tohoto vyvoje pfimo zapojeni, maji uSlechtilé cile a ¢asto jich dosahuji. AvSak nékteré ze znamych
nebo udajnych vysledkid jejich badani se obraceji nebo by se mohly obratit nebezpecnym smérem v
disledku odklonu od ptivodnich zdmért. Véda se svou slozitosti a nesmirnou rozmanitosti tak ukazuje
svou temnou nebo svou svétlou stranku podle toho, jakym zptisobem je vyuzivana.

3. Pozd¢ji se ukazalo, Ze je nezbytné zajistit, aby prevladla ta blahodarna stranka, a sice uvédoménim si
vSech moznych disledkd a jejich neustdlym 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 netplné,
protoze se soustfedilo jen na nckterd témata. Na druhé strané se rizné dokumenty, nazory a doporuceni
odvolavaji na spolecné hodnoty. Nicméné 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 tfeba vyvinout vétsi usili k harmonizaci existujicich pravnich standardu.
V 1. 1990 na 17. Konferenci evropskych ministri spravedlnosti (Istanbul, 5.-7. ¢ervna 1990) byla na navrh
pi Catherine Lalumierové, generalni tajemnice Rady Evropy, pfijata Rezoluce ¢. 3 o bioetice, ktera
doporu¢ovala Vyboru ministrt, aby dal vyboru CAHBI pokyn prozkoumat moznost vypracovani ramcové
umluvy "formulujici spoletné obecné standardy na ochranu lidské bytosti v kontextu rozvoje
biomedicinskych véd". Na zaklad¢ obsahu zpravy, kterou v ¢ervnu 1991 piedlozil jménem Vyboru pro
védu a techniku Dr. Marcelo Palacios (viz dok. €. 6449), doporucilo Parlamentni shromazdéni svym
Doporucenim €. 1160, aby Vybor ministri nastinil rdmcovou umluvu, kterd bude v hlavnim textu
obsahovat obecné zasady a dodatkové protokoly ke specifickym aspektim. V srpnu téhoz roku Vybor
ministrd, jemuz predsedal p. Vincent Tabone, dal vyboru CAHBI pokyn, aby "v uzké spolupraci s Ridicim
vyborem pro lidska prava (Steering Committee for Human Rights, CDDH) a Evropskou zdravotnickou
komisi (European Health Committee, CDSP)... vypracoval rdamcovou Umluvu otevienou i ne¢lenskym
statim, kterd by stanovila spolecné obecné standardy na ochranu lidské bytosti v kontextu
biomedicinskych véd, jakoZ i protokoly k této Umluvé, tykajici se v piedb&zné fazi: transplantaci organt,
pouzivani latek lidského piivodu a Iékatského vyzkumu na ¢lovéku.

5. V breznu 1992 vybor CAHBI, pozdéji CDBI, jemuz postupné predsedali 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 piedsedal Dr.
Michael ABRAMS (V. Britanie). Az do své ptredCasné smrti byl Clenem této skupiny p. Salvatore
PUGLISI (Italie), ktery byl predtim piedsedou studijni skupiny ustavené k posouzeni moznosti
vypracovani navrhu takové Umluvy.

6. V &ervnu 1994 byla prvni verze navrhu Umluvy podrobena vefejné diskusi a byla predlozena k

posouzeni Parlamentnimu shroméidénil. S pfihlédnutim kjeho stanovisku a k néckolika dalsim
stanoviskiim, vypracoval vybor CDBI konecny navrh a dne 7. Cervna 1996 jej predlozil k posouzeni
Parlamentnimu shromézdéni. To se pak usneslo na Posudku ¢&. 1982, a to na zakladé zpravy, kterou
predlozil p.Gian-Reto PLATTNER za Vybor pro védu a techniku a pp. Walter SCHWIMMER a Christian
DANIEL za Vybor pro pravni zalezitosti a lidsk4 prava, resp. za Vybor pro socialni, zdravotni a rodinné
zalezitosti. Umluva byla Vyborem ministrti schvalena dne 19. listopadu 1996. Pfedlozena k podpisu byla
dne 4. dubna 1997 ve Span¢lském Oviedu.

Struktura Umluvy

mély byt pfedmétem dodatkovych protokolii. Umluva jako celek bude tedy predstavovat spoleény ramec
pro ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti jak v tradi¢nich, tak v rozvojovych oblastech, pokud
jde o aplikaci biologie a mediciny.

Poznamky k jednotlivym ustanovenim Umluvy

Nazev



8. Nazev tohoto nastroje je "Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicine".

9. Pojem "lidské4 prava" se vztahuje na zasady stanovené Umluvou na ochranu lidskych prav a zakladnich
svobod ze dne 4. listopadu 1950, ktera zaruCuje ochranu téchto prav. Tyto dvé Umluvy sdileji tentyz
zékladni pfistup, ale také fadu etickych zasad a pravnich konceptii. Tato Umluva vlastné rozpracovava
nékteré ze zasad obsazenych v Evropské umluvé na ochranu lidskych prav a zakladnich svobod. Pojem
"lidska bytost" se uziva vzhledem k jeho obecné povaze. Pojem "dustojnost lidské bytosti”, ktery se také
zdiraziuje, predstavuje zakladni hodnotu, kterou je tfeba uchovat. Je zakladem vétSiny hodnot, které
Umluva vyzdvihuje.

10. Vazbé "aplikace biologie a mediciny" byla dana piednost pied pojmem "védy o Zivote", ktery byl
shledan piili§ Sirokym. Je pouzit v ¢l. 1 a vymezuje rozsah Umluvy na huménni medicinu a biologii, ¢imz
vylucuje zivocisnou a rostlinnou biologii, pokud se néjak nedotykaji také humanni mediciny a biologie.
Umluva se tedy vztahuje na viechny lékaiské a biologické aplikace tykajici se lidskych bytosti, a to véetné
aplikaci preventivnich, diagnostickych, 1é¢ebnych a vyzkumnych.

Preambule

11. Ochranu a zaruky v oblasti lidskych prav jak individualnich tak socidlnich jiz poskytuji a zarucuji
rizné mezindrodni nastroje: VSeobecna deklarace lidskych prav, Mezindrodni umluva o obcanskych a
politickych pravech, Mezindrodni umluva o ekonomickych, socialnich a kulturnich pravech, Umluva o
pravech ditéte, Umluva na ochranu lidskych prav a zakladnich svobod, Evropska socialni charta. Této
oblasti se tyka také nékolik nastroji konkrétnéjsi povahy, které vypracovala Rada Evropy, jako napf.
Umluva na ochranu osobnosti v souvislosti s automatickym zpracovanim osobnich dat.

12. Nyni je tfeba tyto dokumenty doplnit dal§imi texty tak, aby pln¢ postihovaly mozné dusledky
veédeckych aktivit.

13. Zasady obsaZen¢ v téchto nastrojich zistavaji i nadale zakladem nasi koncepce lidskych prav; jsou
tedy vytyCeny na zacatku preambule Umluvy, aby tvotily jeji zékladni kamen.

14. Avsak pocinaje preambuli samou bylo nutno mit na zieteli soucasny 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 urovnich:

- Prvni z nich je zajem jednotlivce, ktery musi byt chranén proti jakémukoli ohrozeni v duasledku
nepatfi¢ného vyuzivani védeckého vyvoje. N&kolik ¢lanki Umluvy doklada piani jasné vyjadiit, Ze je
tteba jednotlivci zajistit vyznamnou pozici: ochranu proti nezdkonnym zasahiim do lidského téla, zdkaz
pouzivani ¢asti lidského téla k finanénimu prospéchu, omezeni uziti genetického vysSetteni atd.

- Druhd uroven se tyka spolecnosti. V této konkrétni oblasti, ve vetsi mife nez obvykle, musi byt
jednotlivec pokladan za samoziejmou souc¢ast socialni pospolitosti, sdilejici fadu etickych zasad a fidici se
pravnimi normami. Kdykoli dochazi k rozhodovani o vyuzivani urcitych vysledkli vyvoje védy, musi
spole¢nost uznavat a ¥idit se pravnimi normami. Proto je tak dileZita vefejnd diskuse a v Umluvé se ji
dava misto. Ohrozené zajmy nicméné nejsou rovnocenné; jak uvedeno v ¢l. 2, jsou odstupniovany tak, aby
odrazely zasadni prioritu piikladanou zajmiim jednotlivce pfed zajmy spolecnosti nebo pouhym zajmem
védy. Ptislovce "pouhym" jasné ukazuje, Ze je tieba dbat, aby zajmy védy nebo spolecnosti nebyly
zanedbavany; musi nasledovat bezprostiedné po zajmech jednotlivce. Jak je definovano v ¢l. 26, obecny



zajem nabyva priority pouze ve velmi konkrétnich situacich a za respektovani piesné vymezenych
pravnich zaruk.

- Tteti a posledni obava se tyka lidstva jako celku. Mnohé ze soucasnych védeckych tispéchi a znacna
¢ast budouciho pokroku jsou zalozeny na genetice. Nové poznatky tykajici se genomu poskytuji fadu
zpasobi, jak jej ovliviiovat a jak na né&j pusobit. Tyto znalosti jiz uvolnuji cestu dal§imu pokroku v
diagnostice a nékdy i v prevenci stale rostouciho po¢tu onemocnéni. Jsou divody k nadégji, Ze tyto znalosti
by mohly také umoznit pokrok v terapii. Neméla by se vSak prehlizet ani rizika spojena s touto rozsitujici
se oblasti odbornych poznatkti. Zde jiz neni riziku vystaven pouze jednotlivec nebo spolecenstvi, nybrz
lidstvo samo. Umluva vyty¢uje ochranna opatieni po&inaje preambuli, kde se poukazuje na prospéch
budoucich generaci a lidstva jako celku, zatimco v pribchu textu se zavadéji ustanoveni poskytujici
nezbytné pravni zaruky na ochranu svébytnosti lidské bytosti.

15. Preambule odkazuje na vyvoj v oboru mediciny a biologie, jehoZ by se mélo vyuZzivat pouze ve
prospéch soucasnych a budoucich generaci a nemél by se odklanét do smér, které jsou protichiidné k jeho
vlastnim zamérim. Proklamuje uctu, kterou je tfeba chovat k ¢lovéku jakozto jednotlivei i jako ¢lenu
lidského rodu. Dospiva k zavéru, ze pokrok, prospéch ¢lovéka a jeho ochranu je mozné uvést do souladu,
pokud se toto dostane do vefejného povédomi plisobenim mezinarodniho nastroje vypracovaného Radou

vvvvv

vyplyvajiciho z védeckého pokroku pro lidstvo jako celek.

KAPITOLA I Obecnha ustanoveni

Clanek 1 (U&el a piedmét)
16. Tento &lanek stanovi rozsah a uéel Umluvy.

17. Cilem Umluvy je zaru¢it kazdému &lovéku jeho prava a zakladni svobody, zvlastd pak integritu
jednotlivce a zajistit diistojnost a identitu lidskych bytosti v této oblasti.

18. Umluva nedefinuje pojem "kazdy ¢lovek" (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 dlivodu neexistence jednomyslné shody na definici téchto pojmil mezi
clenskymi staty Rady Evropy bylo rozhodnuto ponechat na vnitrostatnim zakonodarstvi, aby je definovalo
pro G&ely provadéni této Umluvy.

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

20. Druhy odstavec tohoto ¢lanku stanovi, Ze kazda strana musi do svych vnitrostatnich zakont zaclenit
nezbytna opatieni zajistujici platnost ustanoveni této Umluvy. Tento odstavec stanovi, Ze vnitrostatni
pravo smluvnich stran bude muset byt v souladu s Umluvou. Souladu mezi touto Umluvou a
vnitrostatnimi  zdkony mize byt dosaZeno bud’ bezprostedni u¢innosti ustanoveni Umluvy ve
vnitrostatnim pravnim fadu nebo pfijetim pravnich uprav nezbytnych k jejich realizaci. Pokud jde o
jednotliva opatieni, bude muset kazdy stat vytvofit takové nastroje, které budou v souladu s jeho
ustavnim pravem a brat pfitom v Uvahu povahu pfislusného opatfeni. V tomto ohledu je namisté
poznamenat, ¢ Umluva obsahuje fadu ustanoveni, ktera je moné podle vnitrostatniho pravniho fadu
mnoha statli kvalifikovat jako piimo aplikovatelna ¢i ustanoveni s bezprostiedni G¢innosti ("ustanoveni
nabyvajici automaticky ucinnosti "). Tak je tomu konkrétné v pifipad¢ ustanoveni formulujicich prava



jednotlivce. Jina ustanoveni obsahuji obecnéjsi zasady, které budou vyzadovat pfijeti urcitych pravnich
uprav, aby zacaly platit ve vnitrostatnim pravnim fadu.

A

Clanek 2 (Nadi‘azenost lidské bytosti)

21. Tento ¢lanek potvrzuje nadiazenost lidské bytosti nad zajmem védy nebo spolecnosti. Priorita se dava
zajmam lidske bytosti pied zajmy v&édy nebo spolecnosti v piipad¢, Ze mezi nimi dojde k rozporu. Jedna z
dulezitych aplikaci této zasady se tyka vyzkumu, ktery je upraven v kapitole V. této Umluvy.

22. Cela Umluva, jejimz cilem je ochraiiovat lidska prava a distojnost lidské bytosti, je inspirovana
zasadou nadrazenosti lidské bytosti a vSechna jeji ustanoveni musi byt interpretovana v tomto duchu.

Clanek 3 (Rovna dostupnost zdravotni péce)
23. Tento &lanek definuje cil Umluvy a zavazuje staty, aby vyvinuly co nejvétsi asili o jeho dosaZeni.

24. Cilem je zajistit spravedlivy pfistup ke zdravotni péci podle potieb lékarského odetfenis doty¢ného.

Pojem "zdravotni péce" znamena sluzby poskytujici diagnostické, preventivni, 1é€ebné a rehabilita¢ni
zakroky slouzici k udrzovani nebo zlepSovani zdravotniho stavu osoby nebo ke zmiriiovani jejiho utrpeni.
Tato sluzba musi mit pfimétenou uroven z hlediska védeckého pokroku a jeji kvalita musi byt predmétem
trvalého hodnoceni.

25. Dostupnost zdravotni pé¢e musi byt pro kazdého stejna. Pojem "rovna dostupnost”" v tomto kontextu
znamena predevsim nepfitomnost neopravnéné diskriminace. Rovna dostupnost neni pfitom synonymem
absolutni rovnosti, znamena v§ak uc¢inné zajisténi dostate¢ného stupné péce.

26. 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 pii soudnim fizeni proti statu, nybrz spise
podnitit stat, aby podnikl k zajiSténi rovné dostupnosti zdravotni péce patficné kroky jako soucast své
socialni politiky.

27. 1 kdyz staty nyni vyvijeji znacné Gsili k zajisténi dostatecné trovné zdravotni péce, zavisi rozsah
tohoto Usili do zna¢né miry na objemu zdroji, které jsou k dispozici. Krom¢ toho mohou opatteni statu k
zajisténi rovné dostupnosti nabyvat mnoha riznych forem a miize se k tomuto ucelu pouzivat Siroka Skala
metod.

W

Clanek 4 (Profesni standardy)

28. Tento Clanek se tyka 1ékari a profesionalnich zdravotnickych pracovnikd obecné, vcetné psychologil,
jejichz interakce s pacienty v klinickém a vyzkumném prostiedi mtiZze mit dalekosahly vliv na pacienta,
jakoz i socialnich pracovniki, ktefi jsou ¢leny tymt zapojenych do rozhodovani nebo provadéni zakrokd.
Z pojmu "profesni standardy" vyplyva, Ze se tyto standardy netykaji jinych osob, nez profesiondlnich
zdravotnickych pracovnikll, od kterych se pozaduje provadéni lékatskych tkonti napt. v naléhavych
pripadech.

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

30. VSechny zékroky se musi provadét v souladu s platnym pravem obecné, jak je doplnéno a rozvijeno
profesnimi pravidly. V nékterych zemich maji tato pravidla formu profesniho etického kodexu



(vypracovaného statem nebo profesnimi organizacemi), jinde formu disciplinarniho kodexu 1ékaiu,
zdravotnické legislativy, 1ékafské etiky nebo jakychkoli jinych prostiedkd zaruCujicich prava a zajmy
pacientli, pfiCemz vnich miZe byt pamatovano na pravo namitky profesionalnich zdravotnickych
pracovnikil z divodt svédomi. Tento ¢lanek se tyka jak psanych, tak nepsanych pravidel. Pokud existuje
rozpor mezi riznymi normami, mél by pravni fad obsahovat pravidlo a zpusob, jak tento rozpor mezi
pravnimi normami fesit.

31. Napln profesnich standardii, povinnosti a pravidel chovani neni ve vSech zemich identicka. Tytéz
1ékarské povinnosti se mohou v jednotlivych spole¢nostech ponékud lisit. Ve vSech zemich vSak plati
zakladni zésady fadného vykonu lékaiského povolani. Lékati a obecné vSichni profesionalni pracovnici,
ktefi se podileji na 1é¢katském vykonu, podléhaji zakonnym a etickym imperativiim. Jsou povinni jednat s
péci a odbornosti a vénovat bedlivou pozornost potfebam kazdého pacienta.

32. Zakladnim tkolem lékafe je nejen nemocné uzdravovat, ale podniknout i odpovidajici kroky k
upevnovani jejich zdravi a ke zmirnéni bolesti s pfihlédnutim k duSevni pohod¢ pacienta. Odbornost se
musi ovéfovat pfedev§sim ve vztahu k védeckym znalostem a klinickym zkuSenostem odpovidajicim
danému oboru nebo specializaci v dané¢ dobé. Profesni uroven a kvalifikaci, kterou lze ocekavat od
profesionalnich zdravotnickych pracovnikti pti vykonu jejich povolani, uruje soucasny stupein vyvoje
oboru. Sledovanim pokroku v mediciné se tato troven méni s novym vyvojem, piicemz se vylucuji
metody, které jiz neodpovidaji sou¢asnému stavu oboru. Nicméné se pripousti, Ze profesni standardy
neptedepisuji nezbytné jeden zpiisob jako jediny mozny: uzndvana lékaiska praxe muize totiz pfipoustet
nékolik moznych zpisobt zakroku a ponechava tak urcitou volnost ve volbé metod a technik.

33. Déle se musi konkrétni pribéh tkonu posuzovat pod zornym thlem specifického zdravotniho
problému, na ktery upozornuje dotyény pacient. Zvlaste¢ pak musi zakrok spliiovat kritéria relevance a
umérnosti mezi sledovanym cilem a pouzitymi prostfedky. Dal$im dulezitym faktorem uspéchu
l1ékatského oSetfeni je divera pacienta v jeho 1ékate. Tato diivéra také determinuje povinnosti 1ékate viici
nemocnému. Dilezitym prvkem té€chto povinnosti je respektovani prav pacienta. Vytvari to a zvySuje
vzajemnou diveéru. Toto terapeutické spojenectvi se posili, pokud jsou pln¢ respektovana prava pacienta.

KAPITOLA Il Souhlas

Clanek 5 (Obecné pravidlo)

34. Tento ¢lanek se zabyva souhlasem a potvrzuje na mezinarodni urovni jiz uznavané pravidlo, totiz Ze
nikdo nesmi byt nucen podstoupit jakykoli zakrok, aniz by k tomu dal souhlas. Clov&k musi proto mit
moznost svobodné dat nebo odmitnout souhlas s jakymkoli zakrokem tykajicim se jeho osoby. Toto
pravidlo jasn¢ vymezuje svébytnost pacienta ve vztahu k profesionalnim zdravotnickym pracovnikiim a
vede k odklonu od paternalistickych pfistupii, které by mohly ptehlizet ptani pacienta. Vyrazem "zakrok"
osob¢ pacienta ze zdravotnich divodu, véetné preventivni péce, stanoveni diagnoézy, 1éCby, rehabilitace a
vyzkumu.

35. Souhlas pacienta se poklada za svobodny a pouceny, pokud je dan na zakladé objektivnich informaci
poskytnutych zodpovédnym profesionalnim zdravotnickym pracovnikem ohledné¢ povahy a moznych
nasledkii planovaného zékroku nebo jeho alternativ, prostého jakéhokoli natlaku od kohokoli. V ¢l. 5,
uplny (limitativni): pouceny souhlas mize podle okolnosti vyZadovat i dalsi prvky. Aby byl souhlas
platny, musi byt doty¢ny informovan o relevantnich (podstatnych) skutecnostech tykajicich se
zamySlené¢ho zakroku. Tyto informace musi uvadét ucel, povahu a nasledky zékroku, jakoZz i rizika s nim



spojena. Informace o rizicich spojenych se zakrokem nebo s alternativnimi postupy musi zahrnovat nejen
rizika nezbytné spojena s druhem uvazovaného zakroku, ale také jakakoli rizika souvisejici s
individualnimi charakteristickymi rysy kazdého pacienta, jako je v€k nebo existence jinych chorob. Pokud
pacient zada o doplnujici informace, musi byt fadn¢ zodpovézeny.

36. Kromé toho musi byt informace dostatecné jasné a vhodn¢ formulované pro osobu, ktera méa zakrok
podstoupit. Pacient se musi prostiednictvim vyrazii, 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 zakrok zptsobi.

37. Souhlas mize mit rizné podoby. Muze byt vyslovny nebo predpokladany. Vyslovny souhlas muize
byt bud’ Gstni nebo pisemny. Clanek 5, ktery je obecny a zahrnuje velmi rozmanité situace, nevyzaduje
zadnou zvlastni formu. Pozadavek pisemného souhlasu zavisi do zna¢né miry na povaze zakroku. Panuje
shoda v tom, Ze by nebylo vhodné vyzadovat vyslovny souhlas v pfipad¢ Cetnych rutinnich 1ékaiskych
vykond. Souhlas se proto ¢asto ml¢ky piedpoklada, pokud je doty¢ny dostateéné informovan. Avsak v
nékterych pripadech, napt. pfi invazivnich diagnostickych vykonech nebo oSetfenich, se mize vyslovny
souhlas vyzadovat. Krom¢ toho se musi ziskat pacientlv vyslovny, konkrétni souhlas k ucasti na
vyzkumu nebo k odebrani ¢asti téla pro ucely transplantace (viz ¢l. 16 a 19).

38. Svoboda souhlasu znamend, Ze souhlas mize byt kdykoli odvoldn, jakmile byl doty¢ny plné
informovan o nasledcich a jeho rozhodnuti musi byt respektovano. Tato zdsada vSak neznamena, Ze je
nutno vzdy respektovat odvolani souhlasu pacienta, napiiklad pokud se tak stane v pribéhu operace.
Profesni standardy a povinnosti, jakoz i pravidla lege artis mohou v takovych ptipadech podle ¢l. 4 1€kaie
zavazovat, aby v operaci pokracoval a predesel tak zavaznému ohrozeni pacientova zdravi.

39. Mimoto ¢l. 26 a 6 Umluvy tykajici se ochrany osob neschopnych dat sviij souhlas, ¢l. 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 pfipad€ nutnost poskytnuti souhlasu.

40. Informace je pravem pacienta, avSak, jak stanovi ¢lanek 10, musi byt vyhoveéno ptipadnému ptéani
pacienta, aby informovan nebyl. Tim se vSak neobchazi potieba snazit se ziskat souhlas k zdkroku, ktery
byl pacientovi navrzen.

Clanek 6 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas)

41. Nekteti jednotlivei mohou byt neschopni dat Gplny a platny souhlas se zakrokem vzhledem ke svému
véku (nezletili) nebo v disledku dusevni nezpUsobilosti. Je proto nezbytné specifikovat podminky, za
kterych maze byt zakrok témto osobam proveden v zajmu zajisténi jejich ochrany.

42. Neschopnost dat souhlas, jiz se tento ¢lanek tyka, musi byt chapana v kontextu daného zékroku. Bere
se vSak v uvahu rozdilnost pravnich systémt v Evropé: v nékterych zemich musi byt schopnost pacienta
dat souhlas ovéfovana pro kazdy uvazovany zakrok zvlast’, zatimco v jinych zemich se systém zaklada na
institutu pravni nezptsobilosti, podle kterého miize byt osoba prohlasena za nezpiisobilou dat souhlas k
jednomu nebo k nékolika druhtim tkonti. Protoze i¢elem Umluvy neni zavést jediny systém pro celou
Evropu, nybrz chranit osoby neschopné dat svij souhlas, ukdzalo se nezbytnym, aby text Umluvy
obsahoval odkaz na vnitrostatni pravni rad: je totiz na vnitrostatni pravni upravé jednotlivych zemi, aby
bylo odpovidajicim zplisobem stanoveno, zda urCita osoba schopna dat souhlas k zakroku a aby
zohledniovaly nutnost zbaveni zpisobilosti k autonomnimu rozhodovéani pouze tam, kde je to nezbytné v
jejim nejvlastnéj$im zajmu.

43. V zijmu ochrany zékladnich lidskych prav a zvlast€é pak v zdjmu znemoznéni pouzivani



diskrimina¢nich kritérii vSak odst. 3 obsahuje vycet divodi, kdy je mozné dospélou osobu podle
vnitrostatniho prava pokladat za neschopnou dat souhlas, tj. dusevni postiZzeni, nemoc nebo podobné
divody. Vyraz "podobné ditvody" oznacuje situace jako napft. urazy nebo stavy komatu, kdy pacient neni
schopen formulovat nebo sd¢lit sva prani (viz téz dale odst. 57 tykajici se naléhavych situaci). Pokud byla
dospéla osoba prohlasena za nezpisobilou dat souhlas, avSak v uritém okamziku jiz netrpi snizenou
dusevni schopnosti (napf. protoze v jeji chorobé nastal pfiznivy vyvoj), musi podle ¢l. 5 dat sviij souhlas
sama.

44. Kdykoli je uznano, e osoba neni schopna dat sviij souhlas, zavadi Umluva zasadu ochrany, podle niZ,
v souladu s odst. 1, musi zakrok slouzit k pfimému prospéchu osoby. Odchylka od tohoto pravidla je
moznéa pouze ve dvou piipadech, jimiz se zabyvaji ¢l. 17 a 20 Umluvy tykajici se 1ékatského vyzkumu a
odbéru obnovitelné tkane.

45. Jak bylo uvedeno, druhy a tieti odstavec stanovi, Ze neni-li nezletila (odst. 2) nebo dospéla (odst. 3)
osoba schopna dat sviij souhlas k zakroku, smi byt zakrok proveden pouze se souhlasem rodi¢u, ktefi o
nezletilou osobu pecuji, se souhlasem jejiho zastupce, ufedni osoby, ¢i jiné osoby nebo organu, které urci
zakon. Avsak s co nejvétsim zfetelem k zachovani svébytnosti osob, pokud jde o zdkroky ovliviiujici
jejich zdravi, stanovi druha ¢ast odst. 2, Ze se ma nazor nezletilych pokladat za rozhodujici faktor, jehoz
vyznam vzrustd umérné s jejich vékem a stupném vyspélosti. To znamena, ze v urcitych situacich, kdy se
bere v tivahu povaha a zavaznost zakroku, jakoz i vek nezletilého a jeho schopnost chapat, ma se nazoru
nezletilych vzristajici mérou pfisuzovat zavaznost pii kone¢ném rozhodovani. To by dokonce mohlo vést
k zavéru, ze by mél byt souhlas nezletilého pro nékteré zakroky nezbytny nebo alesponi postacujici.
Vsimnéte si, Ze ustanoveni druhého pododstavce odst. 2 je shodné s &l. 12 Umluvy Spojenych narodd o
pravech ditéte, ktery stanovi, ze "Clenské staty musi zajistit, aby ditéti, které je schopné vytvaret si své
vlastni nazory, bylo zajisténo pravo svobodné vyjadrovat tyto nazory ve vSech zalezitostech, které se ho
tykaji, pficemz se nazorum ditéte piiklada zavaznost podle véku a vyspélosti ditéte".

46. Mimoto se nesmi nikdy zcela vyloucit ucast dospélych osob neschopnych dat 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 zdkroku a pak ziskat jejich nazor.

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

48. Podle odst. 5 mize doty¢na osoba nebo piislusny organ kdykoli sviij souhlas odvolat, pokud tak ucini
v zajmu osoby, kterd neni schopna dat sviij souhlas. Lékati a profesiondlni zdravotnicti pracovnici jsou
vazani povinnosti pfedev§im k pacientovi a je také soucasti profesniho standardu (¢l. 4), aby jednali v
zajmu pacienta. Je vlastné povinnosti 1ékafe chranit pacienta proti rozhodnutim uc¢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 nélezité opravné postupy. Podtizenost souhlasu (nebo jeho odvolani)
z4jmiim pacienta je ve shodé se zdmérem Umluvy, kterym je ochrana osobnosti. Zatimco osoba schopna
dat sviij souhlas k zakroku ma pravo svobodn¢ tento souhlas odvolat, i kdyZ se to zda byt v rozporu se
z4jmem této osoby, nesmi totéz pravo platit pro souhlas dany k zakroku na jiné osobé, ktery by mél byt
odvolatelny pouze tehdy, je-li to v zajmu této osoby, ktera je zde tieti stranou.

49. Nepokladalo se za nutné pamatovat v tomto ¢lanku na pravo odvolat se proti rozhodnuti zakonného
zastupce poskytnout nebo odmitnout souhlas k zakroku. Podle doslovného znéni odst. 2 a 3 tohoto ¢lanku
smi byt zakrok proveden pouze "se souhlasem doty¢ného nebo jeho zdkonného zastupce nebo prislusného
organu nebo osoby ¢i instituce povéfenych ze zakona", coz samo o sobé zahrnuje moznost odvolani k
instituci nebo organu zplisobem stanovenym vnitrostatnim zakonem.



Clinek 7 (Ochrana osob s duevni poruchou)

50. Tento Clanek se zabyva specifickou problematikou 1é€eni pacientl trpicich dusevnimi poruchami. Na
jedné strané to predstavuje vyjimku z obecného pravidla souhlasu pro osoby schopné dat sviij souhlas

(¢lanek 5)4, jejichz schopnost rozhodovani o navrhovaném léCeni je vSak vazn€ naruSena praveé jejich
dusevni poruchou. Na druhé strané to zarucuje ochranu téchto lidi vymezenim ptipadid, kdy sméji byt
podrobeni 1é¢bé duSevni poruchy bez jejich souhlasu tim, Ze se tyto zakroky podmini splnénim
konkrétnich podminek. Tento ¢lanek se vSak nezabyva specifickymi naléhavymi situacemi, o nichz je
zminka v ¢L.8.

51. Prvni podminkou je, Ze osoba musi trpét duSevni poruchou (angl. mental disorder, franc. trouble
mental). Ma-li toto ustanoveni byt pouzito, musi byt pozorovano naruseni duSevnich schopnosti
doty¢ného.

52. Druhou podminkou je, Ze zakrok je nezbytny prave k léceni téchto dusevnich poruch. Pro jakykoli
jiny druh zakroku si proto musi lékat 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 zakonem a také v ptipadech, kdy by neprovedeni zédkroku mélo za nasledek
vazné poskozeni zdravi doty¢ného (nebo zdravi a bezpecnosti ostatnich). Jinymi slovy, jestlize se osoby
schopné dat svijj souhlas odmitnou podrobit zakroku, jehoz cilem neni 1é¢ba jejich duSevni poruchy, jejich
odmitani musi byt respektovano stejné jako u jinych pacienti, ktefi jsou schopni sviij souhlas dat.

53. V tad¢ Clenskych stath existuji pravni apravy ve véci 1é¢by pacientd se zavaznou dusevni chorobou,
kteti jsou bud’ povinné umisténi v uzavienych lécebnach nebo vyzaduji mimotfadnou lékaiskou péci
vzhledem k ohroZeni zivota. Tyto zdkony dovoluji zakrok v urcitych vaznych situacich, jako napft. pii
1écbé vazné somatické choroby u psychotického pacienta nebo také v urcitych vaznych, lékatsky
naléhavych pfipadech (napf. akutni apendicitida, predavkovani 1éky nebo pfipad zeny s vaznou
psychotickou chorobou, u které doslo k preruseni mimodélozniho t€hotenstvi). V takovychto ptipadech
zakon povoluje zékrok k zdchrané Zivota, pokud je oSetiujici 1ékai pfesvédcen, ze je takovy zékrok
namist¢. Je nutno zachovavat postup, ktery stanovi ¢l. 6 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas) nebo ¢l.
8 (Stav nouze vyZzadujici neodkladna feseni).

54. Tteti podminkou je, Zze bez 1écby dusevni poruchy pacienta by pravdépodobné doslo k vadznému
poskozeni jeho zdravi. Takovéto riziko napf. existuje, kdyZ osoba trpi sebevrazednymi sklony a
predstavuje tak nebezpeci sama sobé. Tento ¢lanek se zabyvéa pouze ohrozenim vlastniho zdravi pacienta,
kdezto ¢l. 26 Umluvy dovoluje, aby pacienti byli 1é¢eni proti své villi a aby tak byla chranéna prava a
svobody jinych lidi (napt. v ptipad¢ agresivniho chovani). Na jedné stran¢ tedy tento ¢lanek chrani zdravi
osoby samé (je dovolena lécba dusevni poruchy bez souhlasu, kdyz by nezavedeni 1écby piedstavovalo
vazné ohrozeni zdravi osoby), na druhé strané chrani jeji svébytnost (protoze 1écba bez souhlasu je
zakazana, v ptipad¢ ze neprovedeni 1écby nepiedstavuje zadné vazné ohrozeni zdravi dotycného).

55. Posledni podminkou je, Ze je nutné dodrzovat opatieni stanovend zakonem na ochranu téchto osob.
Clanek specifikuje, Ze tyto podminky musi zahrnovat nalezité dozoréi, kontrolni a odvolaci Fizeni, jako
napf. zajisténi ochrany soudnim orgédnem. Tento poZzadavek je pochopitelny s ohledem na moznost provést
potiebny zakrok i na osob¢, ktera k nému nedala souhlas; je proto nezbytné zavést opatieni k nalezité
ochrang prav této osoby. V této souvislosti Doporuceni R (83) 2 Vyboru ministri Rady Evropy, tykajici se
pravni ochrany osob trpicich dusevni poruchou a umisténych do ochranné 1é¢by v psychiatrickych
lécebnach, stanovi fadu zasad, které musi byt dodrzovany béhem psychiatrické 1écby a pfi umist'ovani
pacientii v 1é¢ebné. 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 i o



Doporuceni Parlamentniho shromazdéni a.1235 (1994) o psychiatrii a lidskych pravech.
Clanek 8 (Stav nouze vyZadujici neodkladna FeSeni)

56. V naléhavych situacich se mohou lékafi ocitnout pfed konfliktem dvou povinnosti, povinnosti
poskytnout oSetfeni a povinnosti ziskat souhlas pacienta. Tento ¢lanek opraviiuje lékate v takovych
situacich okamzité 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
uréitymi podminkami.

57. Zaprvé je tato moznost omezena na stavy nouze, které lékafi znemoznuji 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 diive v textu), nebo situaci l¢kate, ktery neni schopen
vejit ve styk se zakonnym zastupcem osoby neschopné dat souhlas k neodkladnému zakroku. Avsak i v
mimoiadnych situacich musi profesionalni zdravotniéti pracovnici vyvinout nalezité Usili, aby zjistili, co
by si pfal sam pacient.

58. Zadruhé je tato moznost omezena vylucné na nezbytné léCebné zakroky, které nesnesou odkladu.
Vylouceny jsou zékroky, jejichz odklad je pfijatelny. Tato moZnost vSak neni omezena jen na Zivot
zachranujici zakroky.

59. Konecné tento Clanek specifikuje, ze zakrok musi byt proveden pro pifimy prospéch dotycného.
Clanek 9 (D¥ive vyslovena piani)

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

61. Tento ¢lanek se proto nezabyva jen naléhavymi situacemi, uvedenymi v ¢l. 8, ale také situacemi, kdy
jednotlivei piedvidali, Ze by se mohli dostat do stavu, ve kterém nebudou schopni dat svij platny souhlas
napf. v ptipad¢ progresivni choroby, jakou je senilni demence.

62. Clanek stanovi, 7e pokud nékdo jiz difve vyjadiil sva pfani, je nutno tato piani respektovat. To, Ze
pfedem vyslovena ptani se maji zohlednit, neznamena, ze by musela byt splnéna za kazdych okolnosti.
Pokud byla napt. prani vyjadfena dlouho pred zakrokem a véda mezitim pokrocila, mohou existovat
divody, aby pfani pacienta splnéno nebylo. Lékatr by si tedy mél byt pokud mozno jist, Ze se piani
pacienta tykaji soucasné situace a jsou stale platnd, zejména s ohledem na soucasny stav védy a technicky
pokrok v medicing.

KAPITOLA 1ll Soukromi a pravo na informace

Clinek 10 (Soukromi a privo na informace)

63. Prvni odstavec stanovi pravo na divérnost informaci v oblasti zdravi, ¢imZ se znovu potvrzuje zasada
zavedena v ¢l. 8 Evropské imluvy o lidskych pravech, kterd se znovu opakuje v Umluvé na ochranu
osobnosti v souvislosti s automatickym zpracovanim osobnich dat. Je namist¢ zdlraznit, Ze podle Cl. 6



pravé jmenované Umluvy tvoii osobni data tykajici se zdravi zvlastni kategorii dat a jako takova pro né
plati zvlastni pravidla.

64. Urcita omezeni v zajmu ochrany soukromi jsou vSak mozna z jednoho z divodi a za podminek
stanovenych v ¢l. 26. 1. Soudni organ mize napf. nafidit provedeni testu za ucelem identifikace pachatele
trestného Cinu (vyjimka zalozend na prevenci trestné Cinnosti) nebo ke zjiSténi pfibuzenského vztahu
(vyjimka zaloZena na ochrané prav ostatnich).

65. Prvni véta druhého odstavce stanovi, ze jednotlivei maji pravo znat jakékoli informace
shromazd’'ované o jejich zdravotnim stavu, pokud se s nimi chtéji seznamit. Toto pravo ma zéasadni
duilezitost samo o sob¢, ale podminuje také uplatiovani jinych prav, napf. pravo souhlasu stanovené v ¢l.
5.

66. "Pravo veédét", které osoba ma, zahrnuje veskeré nashromazdéné informace o jejim zdravi, at’ jiz jde o
diagndzu, progndzu nebo jakoukoli jinou zavaznou skute¢nost.

67. Pravo veédét jde ruku v ruce s "pravem neveédét", které je zajiSténo ve druhé vété druhého odstavce.
Pacienti mohou mit své vlastni divody, aby si prali nebyt obezndmeni s uréitymi aspekty svého zdravi.
Prani tohoto druhu musi byt respektovano. Pravo pacienta nebyt obeznamen s tou ¢i onou skute¢nosti
tykajici se jeho zdravi se nepovazuje za piekdzku platnosti jeho souhlasu se zakrokem; mtze napt. dat
platny souhlas k odstranéni cysty, a piesto si mlize ptat neznat jeji povahu.

68. Za urcitych okolnosti miize byt pravo znat pravdu nebo ji neznat omezeno ve vlastnim zajmu pacienta
nebo na zaklade ¢l. 26, aby byla chranéna prava tieti strany nebo spolecnosti.

69. Posledni odstavec tohoto ¢lanku proto stanovi, Ze ve vyjime¢nych pfipadech miize vnitrostatni pravo
stanovit urcitd omezeni prava védét nebo nevédét v zajmu zdravi pacienta (napt. prognodza smrti, ktera by
mohla v urcitych pfipadech vazné zhorsit stav pacienta, kdyby mu byla bezprosttedné sdélena). V
nékterych piipadech je 1ékafova povinnost poskytnout informaci, na kterou se vztahuje také ¢l. 4, proti
zajmu pacientova zdravi. Je na vnitrostatnim pravu zohlediiujicim socialni a kulturni tradice, aby tento
rozpor vyteSilo. Vnitrostdtni pravo muze, v nékterych piipadech pod soudnim dohledem, ospravedlnit
skutecnost, ze 1ékat ¢ast informaci zaml¢i, a nebo naopak, ze zdkon umozni podat informaci v kazdém
pripadé ("terapeutickd nezbytnost").

70. Krom¢ toho mtize byt pro pacienty zivotn¢ dulezité, aby znali urcita fakta o svém zdravi, i kdyz
vyjadiili pfani je neznat. Napf. poznani, ze maji predispozici k urcité chorobé, miize byt jedinym
zpusobem, jak jim umoznit, aby podnikli potencialné G¢inné (preventivni) opatieni. V tomto piipadé miize
byt 1ékafova povinnost poskytnout potiebnou péci, jak stanovi €l. 4, v rozporu s prdvem pacienta nebyt
obeznamen. Mohlo by byt také spravné informovat doty¢ného, Ze jeho zdravotni stav miize ptredstavovat
riziko nejen pro néj, ale i pro jeho okoli. I zde je ponechano na vnitrostatnim pravu, aby stanovilo, zda
1ékat smi vzhledem k okolnostem daného piipadu ucinit vyjimku z prava nebyt informovan. Soucasné
mohou mit urcita fakta o zdravotnim stavu osoby, ktera vyslovila prani, aby ji tato fakta nebyla sd¢lena,
zvlastni vyznam pro tfeti osobu. Napf. v ptipad¢ infekéni nemoci nebo urcitého stavu pfenosného na jiné.
V takovém piipadé by mohla prevence rizika pro tieti osobu na zakladé ¢l. 26 ospravedlnit upifednostnéni
prava této osoby pred pravem pacienta na soukromi, podle odst. 1, a v dlisledku toho i pted pravem nebyt
obeznamen, podle odst. 2. V kazdém piipadé mlize byt pravo doty¢né osoby neznat pravdu v rozporu se
zajmem jiného ¢lovéka byt informovan. Vnitrostatni zakony by mély obsahovat pravni upravu, ktera
zohlediuje vyvazenym zplisobem prava vSech zacastnénych.

KAPITOLA IV Lidsky genom




71. V genetice doslo v poslednich letech k prudkému rozvoji. V lidské mediciné existuji vedle
farmaceutického oboru i jiné oblasti, kde je mozné tuto védu aplikovat, a to: genetické testovani, genova
terapie a védecké objasnéni pficin a mechanismii nemoci.

72. Genetické vySetfeni zahrnuje 1ékafska vySetieni, jejichz cilem je odhalit nebo vyloucit pfitomnost
dédicnych chorob a predispozic k takovym chorobam u osoby, a to pfimou nebo nepfimou analyzou jejiho
genetického dédictvi (chromozomi, gentt).

73. Cilem genové terapie je korigovat zmény v genetickém dédictvi clovéka, které mohou vést k
dédiénym chorobam. Rozdil mezi genovou terapii a analyzou genomu je v tom, Ze analyza genomu
nemodifikuje genetické dédictvi, nybrz prost¢ zkouma jeho strukturu a vztahy jeho struktury k
symptomim choroby. Teoreticky existuji dvé rozdilné formy genové terapie. Somatickd genova terapie
ma za cil korigovat genetické vady v somatickych builkdch a vyvolat U€inek omezeny pouze na
osetfovanou osobu. Kdyby bylo mozné aplikovat genovou terapii na zarodecnych buiikach, choroba
osoby, ktera je nositelem téchto bun€k, by nebyla 1éCena, protoze by se korekce provadéla na buikach,
jejichz jedinou funkci je pfenaset genetickou informaci na budouci generace.

Clanek 11 (Zakaz diskriminace)

74. Mapovani lidského genomu, které se rychle rozviji, jakoz i vyvoj genetickych testli na n€ navazujicich
pravdépodobné ptinesou znacny pokrok v prevenci chorob a v jejich 1é¢bé. AvSak geneticka vySetfeni jsou
rovn¢z zdrojem znacnych obav. Nejrozsitenéj$i 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.

75. Zékladni zasada stanovena v €l. 11 spociva v tom, Ze je zakazéana jakéakoli diskriminace jednotlivce na
zakladé jeho genetického dédictvi.

76. Podle ¢l. 14 Evropské umluvy o lidskych pravech musi byt vyuZzivani lidskych prav a svobod
stanovenych v této Umluvé zajisténo bez diskriminace na jakémkoli zékladé jako napi. na zakladé
pohlavi, rasy, barvy pleti, jazyka, nabozenstvi, politickych nebo jinych nazord, narodnostniho nebo
socialniho plvodu, pfisluSenstvi k narodnostni menS$iné, majetkovych pomérii, ptivodu nebo jiného
postaveni. Clanek 11 do tohoto seznamu dopliuje genetické dédictvi dané osoby. Deklarovany zakaz
diskriminace plati tedy pro viechny oblasti véetné oblasti aplikace této Umluvy. Tento pojem zahrnuje
také zakaz diskriminace z rasovych diivoda, jak jej chape Umluva Spojenych narodi z r. 1996 o vyloudeni
viech forem rasové diskriminace a jak jej interpretuje Vybor pro tuto Umluvu (CERD).

77. Ma-li pojem "diskriminace" zpravidla zaporny vyznam ve francouzsting, neni tomu tak nezbytné v
anglictin€ [kde je tieba pouzivat vyraz "nespravedliva diskriminace" (unfair discrimination)], pfesto vSak
bylo rozhodnuto ponechat stejny pojem v obou jazycich, jak je tomu v Evropské umluvé o lidskych
pravech a vjudikatufe Evropského soudu pro lidskd prava. Diskriminace se proto musi jak ve
francouzsting, tak v anglictiné chapat jako nespravedliva diskriminace. Zejména se nemohou zakazovat
pozitivni opatieni, ktera mohou byt realizovana s cilem opétného nastoleni ur¢ité rovnovahy ve prospéch
téch, ktefi jsou znevyhodnéni v disledku svého genetického dédictvi.

Clanek 12 (Prediktivni geneticka vySeti-eni)
78. Studium lidské genetiky zaznamenalo v poslednich deseti letech pozoruhodné vysledky. Poznatky v

této oblasti dnes umoziuji identifikovat s mnohem vétsi piesnosti nez kdy piedtim osoby, které jsou
nositeli specifickych genti pro hlavni onemocnéni zpiisobend mutaci jednoho genu (napf. cysticka fibroza,



hemofilie, Huntingtonova chorea, retinitis pigmentosa atd.), a také osoby, jez jsou nositeli gent, které
mohou zvySovat jejich ohrozeni vyvojem zavaznych poruch v pozdé&j$im zivoté (napi. srde¢ni choroba,
rakovina a Alzheimerova choroba). Dnes je jiz mozné identifikovat osoby, u kterych se pravdépodobné
vyvine urCité onemocnéni zplisobené mutaci jednoho genu, a to na zakladé jasného mendelovského
schématu dédi¢nosti nebo na zakladé identifikace fenotypickych vlastnosti (zjisténych bud’ klinickym
pozorovanim nebo pomoci standardnich laboratornich biochemickych testil), které umoziuji provést
takovy zasah, aby se piredeSlo vzniku onemocnéni. Pokroky v genetice vedly k vyvoji mnohem
dimysIngj§ich 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
nemuze pfedpoveédét pribeh nebo zavaznost choroby.

79. Moderni metody umoznily také identifikovat geny, které pfispivaji k vyvoji vétSich poruch v
pozdéjsim zivoté - a ke kterym také pfispély jiné geny, jakoz i faktory Zivotniho prostiedi a zivotniho
stylu. Je jiz také mozné identifikovat n€které¢ z téchto geneticky determinovanych rizikovych faktort v
minulosti zjisténych pomoci identifikace fenotypickych vlastnosti. Pravdépodobnost, ze se u jednotlivct
choroba vyvine v pozdéj$im Zivoté, je vS§ak mnohem méné jista nez v piipadé onemocnéni zptisobenych
mutaci jednoho genu, protoze pravdépodobnost tohoto vyvoje zavisi na faktorech mimo vliv doty¢ného
(napf. jiné genetické vlastnosti), jakoz i na faktorech, které mize doty¢ny ovlivnit tak, Ze pozméni toto
riziko (napft. dieta, koufeni, faktory Zivotniho stylu atd.).

80. Geneticke testy, které predikuji urcité genetické choroby, mohou byt zna¢nym pfinosem pro zdravi
jednotlivce, protoze umoziuji véas zavést preventivni péci nebo poskytnout prilezitost ke zmenseni rizika
zménou chovani, zivotniho stylu nebo Zivotniho prostiedi. Toto vSak u cetnych geneticky podminénych
poruch v soucasné dobé neni mozné. Pravo védét a pravo nevédét, jakoz i fadny pouceny souhlas maji
proto v této oblasti zvlastni vyznam, nebot’ pro doty¢ného mohou vyvstat problémy, které se objevi na
zaklad¢ prediktivniho vysetfeni genetické choroby, jejiz G¢inna 1éCba v soucasné dobé 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 oblast”.

a které v soucasné dob¢ nelze 1éCit. VySetfovani na vazné choroby, které se projevi pozdéji, by mélo i
naddle ziistat vyjimkou, i kdyz toto vySetfovani se vztahuje k védeckému vyzkumu: vyzadovalo by to
priliSné vypéti pti dobrovolné ucasti a priliSné naruseni soukromi jednotlivei.

82. Vzhledem ke specifickym problémtim spojenym s prediktivnim vySetfenim je nutno pfisné¢ omezit
jeho pouzitelnost pro jednotlivce na Cisté zdravotni ucely. Védecky vyzkum by se mél praveé tak provadet
v kontextu rozvoje lé¢ebnych metod a posilovani nasich moznosti predchazet nemocem.

83. 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.

84. Protoze existuje ziejmé riziko, Zze se moznosti genetického testovani bude vyuzivat i mimo oblast
zdravotni péce (napft. v piipadé l1ékatské prohlidky pied pfijetim do zaméestnani nebo uzavienim pojistky),
je dulezité jasné rozliSovat mezi Gcely zdravotni pé¢e pro dobro jednotlivce na jedné strané a zajmy tfetich
stran, které mohou byt komer¢ni, na strané druhé.

85. Clanek 12 zakazuje provadéni prediktivnich testdl pro jiné nez zdravotni nebo zdravotng vyzkumné
ucely, a to i kdyby s tim doty¢ny souhlasil. Je proto zakazano provadét genetické testovani jako soucast
l¢katské prohlidky pfed pfijetim do zaméstnani, pokud neslouzi zdravotnimu ucelu pro jednotlivce. To



znamena, ze za zvlastnich okolnosti, kdy by pracovni prostfedi mohlo mit skodlivé dasledky pro zdravi
jednotlivce vzhledem k jeho genetické predispozici, se smi prediktivni genetické testovani nabizet, aniz se
pfitom ustoupi od cile zlepSovat pracovni podminky. Test by se mél zieteln¢ vyuZzivat v zdjmu zdravi
jednotlivce. Rovnéz by se mélo respektovat pravo neveédét.

86. Pokud prediktivni genetické testovani v ptipad¢ zaméstnaneckych smluv nebo soukromych pojistnych
smluv neslouzi ke zdravotnimu ucelu, je jeho dusledkem neptipustné naruSovani prav jednotlivce na
soukromi. Pojistovna nebude mit pravo podminovat uzavieni nebo zménu pojistky tim, Zze dostane do
rukou prediktivni geneticky test. Rovnéz nebude moci odmitnout uzavieni nebo provedeni zmény pojistky
z toho divodu, ze se zadatel nepodrobil testu, protoze uzavieni pojistky nemize byt logicky podminéno
spachanim protipravniho ¢inu.

87. Vnitrostatni pravo vSak mutze povolit provedeni prediktivniho testu na genetickou chorobu mimo
oblast zdravotnictvi z jednoho z diivodil a za podminek stanovenych v ¢l. 26.1 Umluvy.

88. Podle ¢lanku 5 smi byt genetické vySetfeni provedeno pouze tehdy, kdyz k tomu da ptislusna osoba
svobodny a pouceny souhlas. Clanek 12 dopliiuje jesté dodatecnou podminku, Ze totiz prediktivni
vySetfeni musi byt doprovazeno odpovidajicim genetickym poradenstvim.

Clanek 13 (Zasahy do lidského genomu)

89. Rozvoj védy, zvlasté v oblasti poznatkli o lidském genomu a jejich aplikaci, pfinesl velmi pozitivni
perspektivy, ale také otazniky a dokonce velké obavy. Zatimco vyvoj v této oblasti mize lidstvu pfinést
velky prospéch, mize zneuziti tohoto vyvoje ohrozit nejen jednotlivce, ale i lidstvo samo. Nejvétsi obava
je ze zamérné modifikace lidského genomu tak, aby bylo mozné vytvafet jedince nebo celé skupiny
vybavené zvlastnimi charakteristickymi rysy a pozadovanymi vlastnostmi. V &l. 13 dava Umluva odpovéd
na tyto obavy nékolika zplsoby.

90. V kazdém ptipadé smi byt jakykoli zakrok s cilem modifikovat lidsky genom provadén pouze k
preventivnim, diagnostickym nebo terapeutickym ucelim.

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

92. Zasahy sméfujici k jakékoli zméné genomu nékterého z potomki jsou zakdzany. Pravé proto nejsou
dovoleny genetické zmény spermii a vaji¢ek urenych k oplodnéni. Lékatsky vyzkum, ktery se provadi za
ucelem provadéni genetické modifikace spermii nebo vajicek, kterd nejsou urcena k rozmnozovani, je
dovoleno provadét pouze in vitro se souhlasem prislusné etické nebo tidici instituce.

93. Naproti tomu tento ¢lanek nevylucuje zakroky k somatickému ucelu, které¢ by mohly mit nezadouci
vedlejsi UCinky v linii embryondlnich bunék. Tak tomu muize byt napt. v ptipadé urcitych postupl 1écby
rakoviny radioterapii nebo chemoterapii, ktera miize nezadoucim zptisobem ovlivnit reprodukéni systém
osoby podrobujici se 1é¢be.

Clanek 14 (Zakaz volby pohlavi)

94. Lékarsky asistovana reprodukce zahrnuje umélou inseminaci, oplodiiovani in vitro a jakoukoli jinou
techniku, ktera ma stejny vysledek a umoznuje rozmnozovani jinym nez pfirozenym zpusobem. Podle
tohoto ¢lanku neni dovoleno pouzivat metody lékaisky asistované reprodukce k volbé pohlavi budouciho
ditéte, ledaze tak lze predejit vazné dédicné chorobé vazané na pohlavi.



95. Je na vnitrostatnim pravu, aby podle vlastnich pravnich ptfedpisi stanovilo zavaznost dédi¢né choroby
vazané na pohlavi. V nékterych zemich existuji smérnice vydavané politickymi nebo spravnimi organy
nebo narodnimi etickymi komisemi nebo vybory ustavenymi ad hoc, profesnimi organy atd. V kazdém
pripad¢ je nutné odpovidajici genetické poradenstvi pro osoby, jichZ se to tyka.

KAPITOLA V Védecky vyzkum

Clanek 15 (Obecné pravidlo)

96. Svoboda védeckého vyzkumu v oboru biologie a mediciny je ospravedlnéna nejen pravem lidstva na
znalosti, ale také zna¢nym pokrokem, ktery jeho vysledky mohou pfinést, pokud jde o zdravi a pohodu
pacientd.

97. Tato svoboda vSak neni absolutni. Svoboda Iékatského badani je omezena zakladnimi pravy
jednotlivel, vyjadienymi zejména v ustanovenich Umluvy a dal§imi pravnimi predpisy na ochranu
osobnosti. V této souvislosti je namistd poznamenat, e prvni ¢lanek Umluvy specifikuje, Ze cilem
Umluvy je chranit diistojnost a svébytnost lidské bytosti a zarucit bez diskriminace kazdému uctu k jeho
integrité, jakoZ i k ostatnim praviim a zékladnim svobodam. Pii jakémkoli vyzkumu proto bude nutné
dodrzovat tyto zasady.

Clanek 16 (Ochrana osob zapojenych do védeckého vyzkumu)

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

99. Prvni podminkou je, Ze k vyzkumu na ¢lovéku neexistuje zZadna alternativa srovnatelného ucinku.
Vyzkum nebude tedy dovolen, je-li mozné ziskat srovnatelné vysledky jinymi prostiedky. Rovnéz
invazivni metody nebudou povoleny, pokud je mozné pouzit se srovnatelnym ucinkem jiné, mén¢
invazivni nebo neinvazivni metody.

100. Druhou podminkou je, Ze rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena doty¢néd osoba, nejsou
neumérné vysoka vzhledem k moznému prospéchu z vyzkumu.

101. Tteti podminkou je potfeba nezédvislého posouzeni védecké hodnoty, jakoz i etické piijatelnosti
vyzkumného projektu vcetné jeho piijatelnosti pravni, socialni a ekonomické. Posouzeni uvedenych
aspektti musi byt provedeno nezavislymi multidisciplinarnimi etickymi komisemi.

102. Odst. IV zdtraznuje povinnost ptedem informovat doty¢ného o jeho pravech a zarukach, které zékon
stanovi na jeho ochranu, napt. o jeho pravu kdykoli svobodné odvolat sviij souhlas.

103. Odst. V zptisniuje podminky stanovené v ¢l. 5 tykajici se souhlasu. V oblasti vyzkumu ptedpokladany
souhlas nepostacuje. Proto tento ¢lanek pozaduje nejen svobodny a pouceny souhlas osoby, ale i jeji
vyslovny, konkrétni a pisemny souhlas. Slova "konkrétni souhlas" je zde tfeba chapat tak, ze znamenaji
souhlas, ktery se dava pro jeden konkrétni zakrok provedeny v ramci vyzkumu.

Clanek 17 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu)

Odstavec 1



104. Ve svém prvnim odstavci stanovi tento ¢lanek zasadu tykajici se vyzkumu na osob¢, kterd je
neschopna dat svij souhlas: je pravdépodobné, Ze vyzkum pfinese prospéch pro zdravi dotyéné osoby.
Tento prospéch musi byt realny a musi vyplyvat z vysledkt, které mtze vyzkum pfinést, pticemz riziko
musi byt nepomerné malé oproti potencialnimu prospéchu.

105. 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 jedind moznost. Jedna se
o ptipady, Ze vyzkum je zaméfeny na lep$i pochopeni vyvoje u déti nebo na lepsi porozumeéni piicindm
chorob, které postihuji zvlasté urcité psychiatrické poruchy jako demence u dosp€lych. Takovy vyzkum
mize byt provadén pouze na détech resp. na dospélych osobach neschopnych dat souhlas.

106. Ochrana osob neschopnych dat svlij souhlas se také zdlraziiuje pozadavkem, Ze souhlas podle
ustanoveni ¢l. 6 musi byt udélen konkrétné a v pisemné formé. Je také stanoveno, Ze tento souhlas mize
byt kdykoli svobodné odvolan.

107. Vyzkum nesmi byt proveden, jestlize s nim z(¢astnéna osoba projevi nesouhlas. V ptipadé déti je
nezbytné posoudit jejich postoj a brat pfitom v tvahu jejich vék a vyspélost. Pravidlo zakazujici provadét
vyzkum v rozporu s ptanim subjektu je projevem obav o svébytnost a dlstojnost osobnosti za vSech
okolnosti, dokonce i kdyz se jednd o osobu, kterd byla zbavena svépradvnosti. Toto ustanoveni je také
prostfedkem, jak zarucit, ze nepohodli a psychické vypéti, které by vyzkum predstavoval, bude pro
doty¢ného za vSech okolnosti pfijatelné.

Odstavec 2

108. Pti dodrzovani podminek, které stanovi zakon na ochranu téchto osob, pfipousti podle odst. 2 situaci,
kdy lze vyjime¢né nerespektovat pravidlo piimého prospéchu. Kdyby byl totiz i takovy vyzkum zcela
zakéazéan, byl by pokrok v boji proti chorobadm, které postihuji pouze déti, dusevné postizené osoby nebo
osoby trpici senilni demenci zcela znemoznén. Prospéch z vyzkumu tohoto druhu mtze mit celd skupina
stejné postiZzenych.

109. Kromé obecnych podminek pro vyzkum na osobach neschopnych dat sviij souhlas musi byt splnéna
jesté fada dodate¢nych podminek. Takto Umluva umoziiuje, aby tito lidé méli prosp&ch z pokroku
v poznani v boji proti urcité chorob¢ a ptitom aby byla zaru¢ena individualni ochrana osob zapojenych do
vyzkumu. Pozadované podminky znamenaji jako samoziejmost nésledujici:

. pro dosazeni potfebnych vysledkti pro pfislusnou skupinu pacientll neexistuje zadné alternativa
srovnatelného ucinku, ani nelze vyzkum srovnatelného ucinku provadét na zadnych jednotlivcich,
ktefi jsou schopni se sami svobodné& rozhodnout;

- cilem tohoto vyzkumu je cestou podstatn¢ho pfispéni védeckého poznani zdravotniho stavu,
nemoci ¢i poruchy dotyéného ziskat vysledky, které mohou pfinést prospéch bud’ doty¢nému
nebo aspon jinym osobam ve stejné vékové kategorii, pokud se jedna o détskou nemoc, osobam
postizenym stejnou poruchou nebo osobam ve stejném zdravotnim stavu;

- experiment mize piedstavovat pouze minimalni riziko a minimalni zaté¢z pro dotéeného
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 pfijatelny a musi byt také predem povolen odpovédnymi organy;

- zakonny zastupce osoby nebo piislusny povéfeny organ musi vyslovit souhlas (pfimétené
zastoupeni zajmu pacienta);

. zucastnéna osoba s tim neprojevuje nesouhlas;
- souhlas s timto vyzkumem mutiZe byt odvolan kdykoli v pribéhu vyzkumného projektu.

110. Jednou z prvnich dodateénych podminek je, ze by tento vyzkum mél s velkou pravdépodobnosti
vyznamn¢ 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 znamena, Ze se napf. nezletila osoba muze Gc¢astnit i vyzkumu nemoci, kterou sama trpi, i kdyby
neméla z vysledkli vyzkumu sama prospéch. Je to mozné za predpokladu, Ze by tento vyzkum mohl byt
vyznamnym piinosem pro jiné déti trpici toutéz chorobou. V ptipadech, kdy se vyzkumu ucastni
zdravi nezletili, jde zfejmé o dosazeni vysledkl prospé$nych jinym détem. Napft. pii vyzkumu kinetiky
1€ki u déti by nakonec mohl znamenat podstatny ptinos i pro zdravé déti, které se vyzkumu tGcastni.

111. Vyzkum zabyvajici se "zdravotnim stavem jednotlivce" by se mohl tykat, pokud jde o vyzkum na
détech, nejen chorob a abnormalit ptizna¢nych pro détstvi nebo urcitych aspektti 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 pfinosu obecné, ¢l. 17
stanovi pfisnéjsi pozadavky pro vyzkum bez pfimého piinosu pro doty¢ného, ktery neni schopny dat svij
souhlas. V takovém pfipadé smi vyzkum piedstavovat pouze minimalni riziko a minimalni zatéz. Pouze
respektovani a splnéni uvedenych podminek pro provadéni tohoto vyzkumu ochrani distojnost ¢lovéka
tak, aby se nestal pouhym nastrojem. Napi. odbér vzorku krve ditéte by obecné predstavoval jen
minimalni riziko a Ize jej proto pokladat za ptijatelny.

113. Diagnosticky a lécebny pokrok ve prospéch nemocnych déti zavisi do znacné miry na novych
poznatcich v oboru normalni biologie lidského organismu a vyzaduje vyzkum vékové zavislych funkei a
se krom¢ toho zabyva nejen diagnézou a lécbou vaznych patologickych stavi, ale také udrzovanim a
zlepsovanim zdravotniho stavu déti, které nejsou nemocné nebo které jsou jen nepatrné nemocné. V této
souvislosti je namist¢ zminka o profylaxi oCkovanim nebo imunizaci, o dietnich opatfenich nebo o
preventivni péci, jejichz ucinnost, zvlasté z hlediska nakladli a moznych rizik, naléhavé vyzaduje
vyhodnoceni pomoci védecky fizenych studii. Jakékoli omezeni zalozené na pozadavku "potencialniho
pfimého piinosu pro osobu zapojenou do experimentu®, by znemoznil jakékoli studie v této oblasti.

114. Jako ptiklady Ize uvést nasledujici oblasti vyvoje za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny shora
uvedené podminky (véetné 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 vzorkt krve nahodile odebranych novorozencim bez
dychacich problému ke stanoveni nutného obsahu kysliku pro predcasné narozené déti; odhaleni
priciny leukémie a pokrok v 1é€b¢ u déti diky odbéru vzorku krve;

b. pokud jde o dospélé osoby neschopné dat souhlas: vyzkum na pacientech béhem intenzivni péce
nebo v komatu vedl k prohloubeni poznani pfi¢in komatu anebo ptispél k pokroku v oblasti



intenzivni péce.
115. Vyse uvedené priklady lékafského vyzkumu nelze popsat jako rutinni 1éCbu. V zdsad€ nejsou pro
pacienta zadnym piimym terapeutickym piinosem. Mohou vsak byt eticky pfijatelné, jsou-li splnény
pfisné, ochranné podminky vyplyvajici z kombinovaného Géinku ¢lankt 6, 7, 16 a 17.

Clanek 18 (Vyzkum na embryich in vitro)

116. Prvni odstavec ¢1.18 zduraziuje 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 piipustnost vyzkumi na embryich in vitro. Odst. 2
tohoto ¢lanku vSak zakazuje vytvareni lidskych embryi pro vyzkumné ucely.

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

Clanek 19 (Obecné pravidlo)

118. Transplantace organt jsou bézné lékatské metody pomahajici zachranit, prodlouzit nebo znacné
usnadnit Zivot osobam trpicim urcitymi zavaznymi poruchami. Ucelem této kapitoly je vytvorit ramec pro

ey

ochranu Zzijicich darcl v souvislosti s odbérem organu (jedna se zejména o jatra, ledviny, plice, slinivku)

nebo tkéné6 (napt. kize). Ustanoveni této kapitoly neplati pro transfiize krve.

119. Podle prvni zasady tohoto dokumentu se maji organy nebo tkané odebirat pokud mozZzno zemielym
darctim, nez se prikro¢i k moznosti odbéru od Zzijicich darcti. Odbér organu nebo tkané piedstavuje pro
zijiciho darce vzdy riziko, i kdyZ tfeba jen riziko spojené s narkézou, kterému je nutno se pfitom podrobit.

To znamena, Ze organy od zijicich darcli se nemaji pouzivat v piipade, Ze je k dispozici odpovidajici
organ od zemftelého.

120. Druha podminka v pfipadé Zijicich darct je, Ze neexistuje zadna alternativni 1é¢ebnd metoda se
srovnatelnym ucinkem. Vzhledem k riziku spojenému s odbérem jakéhokoli organu se neda tento postup
nikterak obhajit, pokud existuje jiny zpusob, ktery poskytuje piijemci stejny piinos. Transplantace musi
jako "konvenéni" 1é¢ba nebo tkan zivocisného puvodu, kultivované tkané nebo tkané transplantované z
darce samého. Z tohoto hlediska se vysledky lécby dosazené dialyzou pométfované kvalitou Zivota
pacienta nepokladaji za srovnatelné s vysledky dosazené transplantaci ledviny.

121. 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 pred prislusSnym
ufednim organem, ¢imz se zpiisiuji podminky stanovené ¢lankem 5 pro tento konkrétni typ zakroku.
Ptislusnym ufednim organem mize byt napf. soud nebo notafstvi.

122. Odbér organu smi byt proveden pouze pro 1éCebny prospéch piijemce, pfiCemz takova potieba
musela byt znama jiz predtim, nez byl proveden odbér. Pokud jde o tkan, mize byt ulozena ve tkanovych
bankach pro budouci potiebu (je na miste zdlraznit, ze tu jde ve vétsiné ptipadli o nevyuzitou tkan - napft.
tkan odstranénou po né&jakém zdkroku - viz ¢l. 22); v tomto pfipad€é plati ustanoveni obsazend v
Doporuceni R (94) 1 Vyboru ministrl ¢lenskym statiim o bankach lidské tkané.

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



123. Cl. 20 je zamefen na problematiku odbéru orgdnii nebo tkané osobam neschopnym dat k tomu
souhlas. Tato praxe je Umluvou zakazéna.

124. Vyjimky z tohoto pravidla jsou mozné jen za velmi vyjimeénych okolnosti, a to pouze pro odbér
obnovitelné tkané. Ve smyslu tohoto ¢lanku je obnovitelna tkan takova tkan, kterd je schopna obnovovat
svou tkaniovou hmotu a fungovat po ¢astecném odstranéni. Tyto vyjimky jsou ospravedlnény skutecnosti,
7e obnovitelna tkan, zejména kostni dfei, miize byt transplantovana pouze mezi geneticky kompatibilnimi
osobami, mnohdy mezi sourozenci.

125. Jestlize v soucasné dobé jsou transplantace kostni dfené mezi sourozenci nejvyznamnéjsi situaci,
ktera splnuje podminku ¢1. 20, formulace "obnovitelna tkan" pocita i s budoucim vyvojem lékaiské védy.
126. Odst. 2 proto dovoluje odebrat kostni dfeii z téla nezletilé osoby ve prospéch jejiho sourozence. Je to
pravé zasada vzajemné pomoci mezi velmi blizkymi ¢leny rodiny, kterda za urCitych podminek mize
ospravedlnit vyjimku ze zakazu odbéru, jehoz cilem je chranit osoby neschopné dat sviyj vlastni, svobodny
souhlas. Tato vyjimka z obecného pravidla je kvalifikovana fadou podminek stanovenych v €l. 20, jejichz
zamérem je chranit osoby neschopné dat sviij souhlas a tyto podminky mutize jesté zptisiovat vnitrostatni
uprava. Plati také podminky stanovené v ¢l. 19, odst.1.

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

128. Kromé¢ toho se odbér povoluje pouze pod podminkou, Ze pokud nedojde k darovani organu nebo
tkané, je ohrozen zivot piijemce. Netfeba uvadét, Ze riziko pro darce musi byt prijatelné; Ze samoziejme i
zde plati profesni standardy podle ¢l. 4, a to zvlasté pokud jde o pifiméfenost rizika k ptinosu.

129. Pozaduje se také, aby piijemcem byl sourozenec. Zamerem tohoto omezeni je piedejit tomu, aby
rodina a 1ékafti hledali darce za kazdou cenu, i kdyz by piibuzenstvi bylo vzdalené a nad€je na ispéSnou
transplantaci by nebyla pfili§ velké v disledku inkompatibility tkang.

130. Krom¢ toho je podle ¢l. 6 nezbytny souhlas zakonného zastupce osoby, ktera neni schopna dat
souhlas nebo souhlas pfislusného organu 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 prislusného organu uvedeného v ¢l. 20, odst. iv. Cilem zasahu organu (kterym mutize byt soud,
profesné kvalifikovana instituce, eticka komise atd.) je zaruka, aby zamyslené rozhodnuti bylo nestranné.

131. A konecné, odbér nesmi byt proveden, pokud uvazovany darce stim projevi jakykoli nesouhlas.
Stejné jako v pfipadé vyzkumu je jakkoli vyjadfeny odpor rozhodujici a musi byt vzdy respektovan.

KAPITOLA VIl Zakaz finanéniho prospéchu pfi nakladani s ¢astmi lidského
téla

Clanek 21 (Zakaz finan¢niho prospéchu)
132. Tento ¢lanek uplatiuje zasadu ochrany dustojnosti lidské bytosti stanovenou v preambuli a v ¢l. 1.

133. Stanovi pfedev$im zasadu, ze lidské télo a jeho ¢asti nesméji byt jako takové zdrojem finan¢niho
prospéchu. Podle tohoto ustanoveni organy a tkan¢ v pravém slova smyslu, vcetné krve, by se nemély



kupovat nebo prodavat nebo byt zdrojem finanéniho prospéchu pro osobu, které byly odnaty, nebo pro
tieti stranu, at’ jiz jde o fyzickou nebo pravnickou osobu jako napf. o zdravotnické zafizeni. AvSak
technické Cinnosti jako odbér vzorkl, testovani, pasterovani, frakcionace, Cisténi, skladovani, péstovani
kultur, doprava atd., které se s t€émito substancemi provadeji, se smé&ji provadét za piimétenou odmenu.
Tento ¢lanek napf. nezakazuje prodej 1ékarského pfistroje, jehoz soucasti je lidska tkan, ktera prosla
vyrobnim procesem, pokud se takova tkan neprodava jako zbozi. Dale pak tento ¢lanek nebrani osobg, jiz
byly orgén nebo tkan odebrany, aby nepiijala urcitou kompenzaci, kterd neptedstavuje odménu, nybrz
priméfené odskodnéni za vydaje nebo usly piijem (napf. v disledku hospitalizace).

134. Toto ustanoveni se nevztahuje na produkty jako vlasy a nehty, coZ jsou tkané odlozené jako
nepotiebné a jejich prodej se nedotyka lidské dlstojnosti.

135. O otazce patentl se v souvislosti s timto ustanovenim neuvazovalo; nebylo tedy zdmérem, aby se toto
ustanoveni vztahovalo na problém patentovatelnosti biotechnologickych vynalezii. Problém patentti byl

tak slozity, ze by pied navrhem jakychkoli predpist bylo tfeba provést podrobnou studii’. Jestlize by
takovato studie vedla k zavéru, Ze by bylo zadouci tuto oblast upravit predpisy, mély by tyto predpisy
obsahovat zasady a pravidla odpovidajici specifické povaze této véci. V tomto sméru stoji za zminku, Ze

Evropské spole¢enstvi vydalo navrh smérnice8 obsahujici zasadu, podle které "lidské t¢lo a jeho prvky
v pfirozeném stavu nesmgéji byt pokladany za patentovatelné vynalezy".

Clinek 22 (Nakladani s odebranou &asti lidského téla)

136. Béhem zakrokd, napt. chirurgickych, se Casto odstranuji ¢asti lidského téla. Cilem tohoto clanku je
zajistit ochranu jednotlivet, pokud jde o Casti jejich t€la, které byly odebrany a pak uloZeny nebo pouzity
k ucelu lisSicimu se od ucelu, pro ktery byly odebrany. Toto ustanoveni je nezbytné zejména proto, ze z
libovolné casti téla jednotlivce, jakkoli malé (napt. krev, vlasy, kost, pokozka, organ), Ize 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 zasadou v ¢l. 5 o souhlasu, tj. Ze Casti téla,
které byly odebrany béhem zikroku provedeného za stanovenym ucelem, nesmi byt ukladany nebo
pouzivany k jinému ucelu, pokud nebyly dodrzeny prislusné podminky tykajici se pouceni a souhlasu.

138. Upravy tykajici se pouceni a souhlasu mohou byt riizné a umoziujici flexibilitu, nebot’ vyslovny
souhlas jednotlivce s pouzitim ¢asti jeho téla neni v principu nutny. Byva totiz nékdy nemozné nebo velmi
obtizné znovu vyhledat pfislusné osoby a pozadat je o souhlas. V nékterych ptipadech postaéi, aby pacient
nebo jeho zdkonny zastupce, ktery byl fadné informovan (napf. letdkem, ktery byl dotyCnym osobam
predan v nemocnici), nevyjadril sviij 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 ¢lanek se nesmi chapat tak, Zze povoluje vyjimku ze zasady obsazené v ¢l. 19, Ze totiz odebrani
organtll pro ucely transplantace smi byt provedeno pouze ve prospéch piijemce. Avsak v piipadé€, kdy se
organ nezda byt vhodny pro transplanta¢ni ucely vzhledem k jeho stavu, miize byt vyjimecné pouzit k
vyzkumu v oboru transplanta¢niho 1ékatstvi zabyvajicim se pravé danym organem.

KAPITOLA VIIl Poruseni ustanoveni Umluvy

Clanek 23 (Poruseni prav nebo zisad)



140. Tento ¢lanek pozaduje, aby strany pamatovaly na moznost soudniho fizeni, aby se zabranilo nebo
aby se ucinila pfitrz poruSovani zasad stanovenych v Umluve¢. Zabyva se proto nejen pfipady poruSovani,
které jiz zacaly a probihaji, ale i situacemi, kdy jejich poruseni hrozi.

141. Soudni ochrana, kterou Umluva pozaduje, musi byt pfiméfend a amérna poruseni nebo hrozbé
poruseni zasad. Tak je tomu napf. pfi soudnim fizeni zahijeném vefejnym Zzalobcem v piipadech
poruseni ustanoveni, kterd se tykaji ochrany né€kolika osob, jez se samy nemohou hajit, aby se zastavilo
porusovani jejich prav.

142. Podle Umluvy musi byt piislusny 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 ptipadech je nutno chranit samu integritu jednotlivce a poruseni
tohoto prava by mohlo mit nenapravitelné nasledky.

143. Soudni ochrana takto poskytovanda Umluvou se vztahuje pouze na protipravni poruseni prav nebo na
nebezpeci takovych poruseni. Diivodem pro toto kvalifikaéni adjektivum ,,protipravni (angl. unlawfull) je
to, ze Umluva sama v ¢l. 26 ptipousti omezeni ve svobodném vykonu prav, ktera ptiznava.

Clanek 24 (Nahrada za zpisobenou protipravni tjmu)

144. Tento clanek stanovi zasadu, Ze kterakoli osoba, ktera utrpéla protipravni Gjmu zptisobenou
zdkrokem, ma néarok na spravedlivou néhradu kody. V. Umluvé se pouziva vyraz "protipravni ujma
(undue damage)", protoze v medicing€ je urcitd jma, naptf. amputace, podstatnou slozkou samotného
1écebného zakroku.

145. Pokud jde o nezbytnou (lege artis) nebo protipravni povahu ujmy, bude tieba ji stanovit se zietelem
ukonu nebo opomenuti. Zakrok tak muze, ale nemusi zakladat trestny ¢in. Ma-li vzniknout narok na
nahradu $kody, musi existovat pfi¢inna souvislost mezi vzniklou Gjmou a zakrokem.

146. Podminky ndhrady Skody a pfisluSné postupy jsou stanoveny vnitrostdtnim pravem. V cetnych
pripadech se tim zaklada systém osobniho ru¢eni zalozeny bud’ na konceptu odpovédnosti za chybu nebo
na konceptu ruceni za riziko nebo ruceni za Skodu. V jinych piipadech mize zédkon stanovit systém
kolektivni odpovédnosti a ndhrady za Skodu bez ohledu na osobni zavinéni.

147. Ve véci spravedlivé kompenzace 0jmy Ize odkazat na ¢l. 50 Evropské tmluvy o lidskych pravech,
ktery umoznuje, aby soud pfiznal poskozené stran¢ spravedlivou nahradu skody.

Clinek 25 (Sankce)

148. Protoze smyslem sankci podle ¢&l. 25 je zaruéit dodrzovani ustanoveni Umluvy, musi byt tyto sankce
v souladu s ur¢itymi kritérii, a to zejména s principy poticbnosti a pfiméfenosti. A proto, aby bylo mozné
posoudit Gc¢elnost a stanovit povahu a rozsah sankce, musi vnitrostatni pravni uprava zohlednovat ucel
ustanoveni a dulezitost hodnoty, kterd jim ma byt chranéna, zavaznost naruSeni pravniho fadu a mozny
dopad sankce na jednotlivce a spole¢nost.

KAPITOLA IX Vztah této Umluvy k ostatnim pravnim Gpravam

Clanek 26 (Omezeni vykonu priv)



Odstavec 1

149. Tento &lanek obsahuje limitativni vy&et ustanoveni Umluvy, ke kterym je mozno uéinit vyhradu, aniz
by piihlizel k jakymkoli konkrétnim omezenim prav a ochrannych opatieni, kterd jsou obsaZena
v jednotlivych ¢lancich Umluvy.

150. Caste¢né 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 zaméfeny na ochranu kolektivnich zajmt (bezpeénost
vefejnosti, predchazeni trestné ¢innosti a ochrana vefejného zdravi) nebo ochrany prav ¢i svobod jinych
lidi.

151. Povinnd izolace pacienta se zavaznou infek¢ni chorobou, pokud je nezbytna, je typickym piipadem
vyjimky z dvodu ochrany vetejného zdravi.

152. Osoba, kterda mtze byt vzhledem ke své duSevni poruSe potencidlnim zdrojem ohrozeni zdravi
ostatnich, smi byt podle zdkona podrobena urcité mife omezeni volnosti pohybu nebo ji mtize byt ulozeno
povinné léceni, a to bez jejiho souhlasu. Zde je mozné - kromé piipadd uvazovanych v ¢l. 7 - uplatnit
omezeni v zajmu ochrany prav a svobod jinych lidi.

153. Ochranou prav jinych lidi je také napt. mozné zduvodnit ptikaz soudniho organu k provedeni testu ke
zjisténi otcovstvi.

154. Je také mozné obhajit pouziti genetického posouzeni (testt DNA) k identifikaci osob v souvislosti s
vySetfovanim zlo¢inu.

155. Nekteré pravni predpisy zajist'uji soudem natizenou psychiatrickou 1é¢bu obvinéné osoby, ktera by
bez takové 1é¢by nebyla schopna stanout pfed soudem, pfiCemz cilem tohoto opatfeni je umoznit
obvinénému tfadnou obhajobu. Takovouto soudem nafizenou 1é€bu spojenou s patiicnymi bezpecnostnimi
opatienimi lze pokladat za nalezitou v ramci ¢l. 26, ktery se jmenovité tykd opatfeni nezbytnych k
fadnému vykonu spravedlnosti ("pfedchazeni trestné ¢innosti"), ktery v demokratické spolecnosti zahrnuje
obhajobu obvinéného.

156. Ochrana zdravi pacienta neni v tomto odstavci uvedena jako jeden z faktorti zdGvodiujicich vyjimku
z ustanoveni Umluvy jako celku. Aby se objasnil jeji rozsah, zdalo se byt vhodngj§i definovat tuto
vyjimku vyslovnym poukazem na ni v kazdém z ustanoveni. CI. 7 napt. specifikuje podminky, za kterych
mize byt jednotliveim trpicim duSevnimi poruchami ulozeno povinné 1éceni bez jejich souhlasu, pokud
by jinak mohli utrpét vaznou ujmu na zdravi.

157. Kromé toho neni do obecnych vyjimek, na které odkazuje prvni odstavec tohoto ¢lanku, zahrnuta
ochrana ekonomické prosperity zeme, veiejného poradku nebo moralky a narodni bezpecnosti, a to na
rozdil od ¢l. 8 Evropské umluvy o lidskych pravech. Nezdalo se byt Zadouci zabyvat se v kontextu této
Umluvy vykonem zakladnich prav tykajicich se hlavné ochrany prav osob v oblasti 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 poznadmka nepiedstavuje divod, pro¢ by méla byt povolena vyjimka z prav

zajisténych jinymi ustanovenimi Umluvy.

159. Valka a ozbrojeny konflikt byly rovnéz vylouceny z moznych zdivodnéni vyjimek. To vSak neni



minéno jako zabrana, aby zakon nemohl pfijmout konkrétni opatieni ve vojenské oblasti s cilem chranit
vetejné zdravi v tomto urcitém kontextu.

160. Dvody uvedené v ¢l. 26 by se nemély pokladat za obhajovani absolutni vyjimky z prav zajisténych
Umluvou. Maji-li byt omezeni piipustna, musi byt stanovena zikonem a musi byt nezbytna v
demokratické spolecnosti k ochrané uveden¢ho verejného zajmu nebo k ochrané z4jmu jednotlivet, tj. k
ochrané prav a svobod ostatnich. Tyto podminky je tfeba interpretovat ve svétle kritérii zavedenych se
zietelem ke stejnym pojmim pouzivanym v nepsaném zakoné Evropského soudu pro lidska prava.
Omezeni musi spliovat zejména kritéria nezbytnosti, imérnosti a subsidiarity za respektovani socialnich a
kulturnich podminek vlastnich kazdému statu. Slova "stanovena zdkonem" je tfeba interpretovat v souladu
s vyznamem, ktery se jim obvykle pfisuzuje Evropskym soudem pro lidska prava, coz znamena, ze neni
potfeby forma zakona, a kazdy stat muze piijmout takovou formu vnitrostatniho pravniho piedpisu,
kterou poklada za nejvhodng;jsi.

Odstavec 2

161. Omezeni stanovena v prvnim odstavci tohoto clanku neplati pro ustanoveni zminéna ve druhém
odstavci. Tyka se to téchto ustanoveni: ¢l. 11 (Zakaz diskriminace), ¢l. 14 (Zakaz volby pohlavi), ¢l. 13
(Zasahy do lidského genomu), ¢1.17 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu), ¢l. 19 a 20

vy

Clinek 27 (Sirsi ochrana)

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

163. Mtize vzniknout konflikt mezi jednotlivymi pravy upravenymi Umluvou, napf. mezi pravem védce
na svobodu vyzkumu a pravy osoby zapojené do vyzkumu. Vyraz "Sir§i ochrana" je vSak tfeba
interpretovat v duchu Umluvy, jak je definovan v ¢&l. 1, totiz jako ochranu lidské bytosti pii aplikaci
biologie a mediciny. V citovaném ptikladé¢ mtze jakakoli zdkonné ochrana znamenat pouze vétsi ochranu
pro osobu zapojenou do vyzkumu.

KAPITOLA X Verejna diskuse

Clanek 28 (Veiejna diskuse)

164. Uelem tohoto ¢lanku je podnitit strany Umluvy, aby se dostaly do vefejného povédomi zakladni
otazky vyvstavajici z rozvoje biologie a mediciny. Je tfeba v co nejveétsi mife zjistit nazory vefejnosti na
otazky, které se tykaji spolecnosti jako celku. Umluva doporuuje vést za timto uéelem Fadnou
celospolecenskou diskusi a konzultace. Slovo "fadna" nechava stranam volné ruce k volbé co
nejvhodnéjSich strategii. Staty by mély zakladat napft. etické komise, pfistoupit k vyuce etiky v oblasti
mediciny, biologie a zdravotnictvi pro profesionalni zdravotnické pracovniky, ucitele a Sirokou vetejnost.

KAPITOLA X1 Vyklad a dodrzovani Umluvy

Clanek 29 (Vyklad Umluvy)



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

166. Tato Umluva sama o sobé& nedava jednotliveim pravo piedkladat spory Evropskému soudu pro lidska
prava. Nicméné fakta, ktera znamenaji poruseni prav obsazenych v této Umluvé, mohou byt predmétem
tfizeni podle Evropské umluvy o lidskych pravech, pokud soucasné predstavuji poruSeni nekterého z prav
obsazenych v této Evropské tmluve.

Clanek 30 (Zpravy o provadéni Umluvy)
167. Podle vzoru ¢l. 57 Evropské tmluvy o lidskych pravech tento ¢lanek stanovi, Ze na Zzadost

generalniho tajemnika Rady Evropy musi kterékoli strana Umluvy podat vysvétleni zptisobu, jakym jeji
vnitrostatni pravo zajistuje ucinné provadeéni kteréhokoli ustanoveni Umluvy.

KAPITOLA XIlI Protokoly

Clének 31 (Protokoly)

168. Umluva stanovi zasady platné pro viechny aplikace biologie a mediciny na lidskych bytostech. Tento
¢lanek zaklada zmocnéni k okamzitému vypracovani protokol obsahujicich pravidla pro konkrétni obory.
Protoze uéelem protokoltl je dalsi rozvoj zasad obsazenych v Umluvé, tprava v nich obsazena by se
neméla odchylovat od ustanoveni Umluvy. Pfedevim neni mozné, aby protokoly stanovily pravidla, ktera
by lidem poskytla mensi ochranu nez tu, kterou jim piiznavaji zasady obsazené v Umluvé.

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 XIIl Dodatky k Umluvé

Clanek 32 (Dodatky)
170. Dodatky k Umluvé musi byt prozkouméany vyborem CDBI nebo kterymkoli jinym vyborem, ktery
tim byl povéfen Vyborem ministri. Kazdy Clensky stat Rady Evropy, jakoz i kazda smluvni strana
Umluvy, ktera neni ¢lenem Rady Evropy, bude mit pravo 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 miize stanovit vybor povéfeny zhodnocenim.

KAPITOLA XIV Zavérec¢na ustanoveni

Clanek 33 (Podpis, ratifikace a vstup v platnost)

172. Umluvu mohou podepsat kromé ¢lenskych statt 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 urCeno piedevsim pro zdmoiska uzemi, bylo dohodnuto, ze by bylo ve
ziejmém rozporu s filozofii Umluvy, kdyby kterakoli smluvni strana vyloucila ¢asti svého hlavniho tizemi
z aplikace tohoto nastroje, a ze proto neni tieba stanovit toto vyslovné v Umluve.

Clanek 36 (Vyhrady)

174. Podle vzoru ¢l. 64 Evropské umluvy o lidskych pravech piipousti 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 ,,zdkon“ (napf. profesni organizace v
nekterych zemich vydavaji sva vlastni deontologicka pravidla, ktera jsou platna pro jejich ¢leny, pokud
nejsou v rozporu s pravnimi predpisy). Podle odst.1 neni vSak pfipustna vyhrada obecné povahy, tj.
formulovana v prili§ vagnich nebo Sirokych pojmech, nez aby bylo mozné urcit jeji pfesny vyznam a
rozsah.

176. Kromé¢ toho musi podle odst. 2 jakdkoli vyhrada obsahovat stru¢ny obsah piislusné normy; tato
specifikace slouzi jako ditkaz a ptispiva tak k pravni jistot€. Neni to tedy Cist¢ formalni pozadavek, nybrz
zasadni podminka (srv. pfipad Balilos, § 55 a 59).

177. Bylo dohodnuto, Ze jakékoli prohldSeni u¢inéné statem nebo Evropskym spolecenstvim, které se tyka

kteréhokoli ustanoveni Umluvy - i kdyZ je oznateno jako vykladové - a které modifikuje zavazky
vyplyvajici z tohoto ustanoveni pro prohlasujici stat, musi spliiovat pozadavky ¢l. 36, ma-li byt platné.

Poznamky

1 Posudek ¢. 184 ze dne 2. unora 1995, dok. ¢. 7210.
2 26. zari 1996, dok. ¢. 7622.

3 1 jiné mezindrodni dokumenty, v¢é. Mezindrodni dohody o ekonomickych, socidalnich a kulturnich pravech (1966) a Evropské
socialni charty (1961), ukladaji svym clenskym statiim povinnosti v tomto smeéru.

V pripadé osob, které nejsou schopné dat souhlas, mizZe byt povéreni k lécbé podle smyslu tohoto slova v tomto kontextu
opravnéné podle ¢l. 6, odst.3.

3 Vybor ministrii Rady Evropy schvalil dvé doporuceni tykajici se prohlidek: Doporuceni R (90) 13 tykajici se prenatalnich
prohlidek, prenatdlni genetické diagnostiky a s ni souvisejiciho genetického poradenstvi a Doporuceni R (92) 3 tkajici se
genetického testovani a prohlidek pro ucely zdravotni péce.



0 Vybor ministrii povéril Ridici vwbor pro bioetiku (CDBI) pripravou protokolu o transplantacich orgadni:, ktery podstatné rozvine
principy obsazené v této kapitole.

7 Viz podobnou predbéznou odpovéd' Vyboru ministrii na Doporuceni Parlamentniho shromazdéni ¢. 1 213, tykajici se pokrokit v
biotechnologii a jejich diisledkii pro zemédélstvi, kde je zminka o problematice patentovani biotechnologickych vyndlezii.

8 Navrh pro Evropsky parlament a Smérnice Rady tykajici se pravni ochrany biotechnologickych vyndlezii, COM (95) 661 final.
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DODATKOVY PROTOKOL K UMLUVE NA OCHRANU LIDSKYQH PRAV
A DUSTOJNOSTI LIDSKE BYTOSTI V SOUVISLOSTI S APLIKACI BIOLOGIE
A MEDICINY

O ZAKAZU KLONOVANIi LIDSKYCH BYTOSTI

Paftiz, 12. 1. 1998

Clenské staty Rady Evropy, ostatni staty a Evropské spoledenstvi, signatafi tohoto Dodatkového protokolu
k Umluvé na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti,

berouce na védomi védecky vyvoj v oblasti klonovani savci zejména délenim embrya a pienosem
bunécného jadra;

védomy si skutecnosti, Ze pokrok v oblasti nékterych zplsobd klonovani mize sam o sobé pfispet k
védeckému poznani a k jeho aplikaci v oblasti mediciny;

majice na zfeteli, ze klonovani lidskych bytosti se mize stat technicky proveditelnym;

berouce na védomi, ze mlze nastat pfirozené déleni embrya, které nékdy vyusti v narozeni geneticky
shodnych dvojcat;

majice presto na zieteli, ze umélé vytvoreni lidské bytosti cestou umyslného vytvoreni geneticky
shodnych lidskych bytosti je v rozporu s lidskou dustojnosti a jako takové tedy zaklada zneuziti biologie
a mediciny;

majice na zfeteli, Zze stimto cilem provadéné biomedicinské aktivity mohou mit zavazné dusledky
medicinské, psychologické a socialni povahy pro vSechny zicastnéné;

majice na zfeteli u¢el Umluvy o ochrané lidskych prav a biomedicing, zejména zisadu vyjadfenou v
Clanku 1, jejimz cilem je chranit distojnost a identitu vSech lidskych bytosti,



se dohodly na nasledujicim:

Clanek 1
1. Kazdy zakrok, jehoz ucelem je vytvorit lidskou bytost, ktera je geneticky shodna s jinou lidskou
bytosti, zivou ¢i mrtvou, je neptipustny.
2. Pro ucely tohoto ¢lanku vyraz ,,geneticky shodna“ lidska bytost s jinou lidskou bytosti znamena

lidskou bytost, ktera ma s jinou lidskou bytosti spolecny jaderny soubor genti.

v

Clanek 2

Platnost ustanoveni tohoto Protokolu neni mozno omezit na zakladé ¢lanku 26, odstavce 1,
Umluvy.

W

Clanek 3

Pokud se tyce smluvnich stran budou ustanoveni ¢lankl 1 a 2 tohoto Protokolu povazovana za
dodatecné ¢lanky Umluvy, pfi¢emz vSechna ustanoveni Umluvy budou platit shodné.

v

Clanek 4

Tento Protokol je otevien k podpisu signataitm Umluvy. Podléhd ratifikaci, pfijeti nebo
schvaleni. Signatat nemize ratifikovat, pfijmout nebo schvalit tento Protokol, aniz by jiz diive
nebo soudasné s tim ratifikoval, pfijal nebo schvalil Umluvu. Ratifikaéni listiny, doklady o piijeti
nebo o schvaleni budou ulozeny u generalniho tajemnika Rady Evropy.

v

Clanek 5

1. Tento Protokol vstoupi v platnost prvniho dne mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi tii mésict
od data, ke kterému p¢t statl, z toho alesponi Ctyii clenské staty Rady Evropy, vyjadii souhlas byt
vazany Protokolem v souladu s ustanovenimi ¢lanku 4.

2. Pro kazdého signataie, ktery nasledné vyjadii svlij souhlas byt takto vazan, vstoupi Protokol v
platnost prvni den mésice nasledujicitho po uplynuti tfi mésict od data ulozeni ratifikacni listiny,
dokladu o pfijeti nebo o schvaleni.

v

Clanek 6
1. Po vstupu v platnost tohoto Protokolu mize kazdy stat, ktery piistoupil k Umluvé, piistoupit k
tomuto Protokolu.
2. Pristoupeni se uskute¢ni uloZzenim dokladu o pfistoupeni u generalniho tajemnika Rady Evropy a

nabude u¢innosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti tif mésict od data jeho uloZeni.

v

Clanek 7

L. Kazda strana Protokolu muze kdykoliv vypovédét tento Protokol cestou sdéleni adresovaného
generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.



Vypovézeni nabude G¢innosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi tii mésicti od
data prevzeti tohoto sdéleni generalnim tajemnikem.

Clanek 8

Generalni tajemnik Rady Evropy oznami clenskym statim Rady Evropy, Evropskému
spoleCenstvi, vSem signataiim, vSem stranam Umluvy a vSem ostatnim statim, které byly
pozvany, aby pfistoupily k této tmluve:

a) kazdy podpis;

b) uloZeni kazd¢ ratifikacni listiny, dokladu o pfijeti, schvaleni nebo pfistupu;

¢) kazdé datum vstupu tohoto Protokolu v platnost podle ¢lankd 5 a 6;

d) jakykoli jiny ukon, sd€leni nebo ozndmeni souvisejici s timto Protokolem.

Na dtikaz toho niZe podepsani, fadné k tomu zmocnéni, podepsali tento Protokol.

Déno v Patizi, dne 12. ledna 1998, v jazyce anglickém a francouzském, pficemz ob¢ znéni maji
stejnou platnost, v jednom vyhotoveni, které bude ulozeno v archivu Rady Evropy. Generalni
tajemnik Rady Evropy pfeda ovéfené kopie kazdému ¢lenskému statu Rady Evropy, neclenskym
statliim, které se zucastnily pfipravy tohoto Protokolu a kazdému statu pfizvanému k pfistupu
k Umluvé a Evropskému spolecenstvi.



DODATKOVY PROTOKOL

K UMLUVE NA OCHRANU LIDSKYCH PR{&V A DUSTOJNOSTI L,IDSKE BYTOSTI
V SOUVISLOSTI S APLIKACI BIOLOGIE A MEDICINY

O TRANSPLANTACI ORGANU A TKANI LIDSKEHO PUVODU

Preambule

Clenské staty Rady Evropy, ostatni staty a staty Evropskcho spolecenstvi, ktere podepsaly tento
Dodatkovy protokol k Umluvé o ochran¢ lidskych prav a distojnosti lidskych bytosti s ohledem na
aplikaci biologie a mediciny (dale nazyvané ,,Umluva o lidskych pravech a biomedicing®);

Majice na zfeteli, Ze cilem Rady Evropy je dosazeni lepsi jednoty mezi jejimi Cleny a Ze jednou z metod,
jak tohoto cile dosahnout, je zachovani a dalsi uplatiovani lidskych prav a zékladnich svobod;

Berouce v tvahu, 7e cilem Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, jak je uvedeno v &lanku 1, je
chranit dustojnost a identitu lidské bytosti a zarucit kazdému, bez rozdilu respektovani jeho integrity a
dalsich prav a zékladnich svobod pii aplikaci biologie a mediciny;

Majice na zieteli, ze rozvoj medicinské védy, zvlast¢ v oblasti transplantaci organd a tkani pfispiva
k zachrané zivotli nebo ke znacnému zlepseni jeho kvality;

Majice na zfeteli, Ze transplantace organt a tkéni je uznavanou soucésti zdravotni péce poskytované
obyvatelstvu;

Majice na zieteli, Ze vzhledem k nedostatku organt a tkani by se mély ucinit ,,odpovidajici opatfeni, aby
se zvysilo darcovstvi organti a tkani zejména cestou vétsi informovanosti vefejnosti a zdlraznovanim
dilezitosti organové a tkanové transplantace a posileni evropské spoluprace na tomto poli;

Majice na zieteli, Ze krom¢ toho jsou s transplantacemi organd a tkani spojeny etické, psychologické a
socio-kulturni problémy;

Vzhledem k tomu, Ze zneuzivani organt a tkani maze vést k jednéni, které ohrozuje lidsky Zivot, blaho a
distojnost ¢loveka;

Majice na zfeteli, Ze transplantace organd a tkani by se mély odehravat za podminek ochranujicich prava a
svobody darct, potencionalnich darct a ptijemct organt a tkani;

Uznavajice, ze pii zajiStovani transplantaci organt a tkani v zajmu pacientt v Evropé existuje nutnost
ochrany individualnich prav a svobod a nutnost ochrany pied komercializaci Casti lidského téla
zapojenych do ziskavani, vymény a distribuce organt a tkani;

Berouce na védomi predeslé prace Vyboru ministrti a parlamentniho shromazdéni Rady Evropy v této
oblasti;

Rozhodnuty pfijmout takova opatieni, ktera jsou nezbytna pro zajisténi lidské duastojnosti a zakladnich
prav a svobod jednotlivce v souvislosti s transplantaci organt a tkani;

Se dohodly na nasledujicim:



Kapitola | - Cil a rozsah

Clanek 1 — PFedmét

Strany Protokolu budou chrénit distojnost a svébytnost vSech lidskych bytosti a kazdému bez rozdilu
zaruci uctu k integrit¢ jeho bytosti a ostatnich prav a zakladnich svobod pii transplantaci organt a tkani
lidského ptvodu.

Clinek 2 — Rozsah a definice

1. Tento protokol se vztahuje na transplantace organt a tkani lidského piivodu provadéné vyhradné
v zajmu lé¢ebného piinosu.

2. Ustanoveni tohoto protokolu, ktera se vztahuji na tkang, plati také pro buiiky, vcetné krvetvornych
kmenovych bunék.

3. Protokol se nevztahuje na:
a. reprodukéni organy a tkané
b. embryonalni nebo plodové organy a tkané
c. krev a krevni derivaty.

1. Pro ucely tohoto protokolu:

e termin "transplantace zahrnuje cely proces od odebrani orgénu nebo tkdné od jedné osoby a
implantace organu nebo tkané druhé osobé, véetné vSech postupti pripravy, konzervace a
uchovavani.;

e termin ,,odbér” podle ¢l. 20 znamena odebrani pro ucely transplantace.

Kapitola Il - Obecna ustanoveni

Clanek 3 — Systém transplantaci

Strany Protokolu se zavazuji, Ze maji systém, ktery zajiStuje pacientim rovnou dostupnost ke
sluzbam transplantacim.

V souladu s ustanovenimi kapitoly III, organy, a kde je to vhodné, tkang, maji byt distribuovany v souladu
s transparentnimi, objektivnimi a fadné¢ zdlvodnitelnymi pravidly podle zdravotnich kriterii. V ramci
tohoto systému jsou uréeny osoby nebo subjekty, které zodpovidaji za rozhodovani o distribuci organt.

V ptipadech ujednani o mezinarodni vymeéné organii, musi postupy rovnéz zajistovat spravedlivou,
efektivni distribuci v Gcastnicich se zemich takovym zptuisobem, aby braly v uvahu principy solidartiy v
ramci kazdé zemeé.

Systém transplantaci musi zarucit shromazd’ovani a registrovani informaci, nezbytnych pro zajisténi
dohledatelnosti orgéni a tkani.
Clanek 4 — Profesni standardy

Kazdy zakrok v oblasti transplantace organi nebo tkani musi byt proveden v souladu s prislusSnymi
profesnimi povinnostmi a standardy.



Clanek 5 — Informace pro pifjemce

Piijemci a tam, kde je to nutné, osoba nebo organ opravnény dat zastupny souhlas pro implantaci, budou
predem fadné¢ informovani o ucelu a povaze implantace, jejich disledcich a rizicich a téz o novych
alternativach k tomuto zakroku.

Clanek 6 — Zdravi a bezpe¢nost

Vsichni odborni pracovnici zapojeni do transplantace organti a tkani ucini veskera rozumna opatieni
k minimalizaci rizik pfenosu jakékoli nemoci na piijemce a zdrzi se jakéhokoli tikonu, ktery by mohl
nepatrné ovlivnit vhodnost organii nebo tkané pro implantaci.

Clanek 7 — Lékaisky dohled
Zijicim darctim a pijemctim po transplantaci se poskytuje patfi¢ny lékaisky dohled.

Clanek 8 - Informace pro odborné pracovniky a vefejnost

Strany Protokolu budou poskytovat obecné informace o potiebé orgdni odbornym pracovnikim a
vefejnosti. Budou rovnéz poskytovat informace o podminkach odbéru a implantaci orgénii a tkéni, vcetné
otazek tykajicich se souhlasu a zastupného souhlasu, zvlast¢ ohledné odbéru organt od zemielych darca.

Kapitola 111 - Odbér organu a tkani od Zijicich osob

Clanek 9 — Obecné pravidlo

Iy

Odbér organt a tkani od zijicich osob mtze byt proveden pouze pro terapeuticky prospéch piijemce a
pouze pokud nejsou k dispozici vhodné organy a tkané ze zemielych osob a neexistuje Zadna alternativni
lécebna metoda srovnatelného c¢inku.

Clanek 10 — Potencialni darci organi
Odebrani organt od Zijicich darct miize byt provedeno pouze ve prospéch piijemce, se kterym ma darce
blizky vztah, jak je definovan v legislativé toho kterého statu nebo v ptipadé neexistence takového vztahu,
pouze za podminek stanovenych zakonem a se souhlasem piislusného nezavislého organu.

Clanek 11 — Posouzeni rizik pro darce

Pted odebrdnim organu nebo tkan€ musi byt provedeno fadné 1ékaiské vySetfeni a vykony nutné k
posouzeni a omezeni fyzickych a psychologickych rizik pro zdravi darce.

Odbér nesmi byt proveden, pokud existuje vazné nebezpeci pro Zivot nebo zdravi darce.

Clanek 12 — Informace pro darce

Déarce a pokud je to vhodné, osoba nebo organ, ktery poskytuje zastupny souhlas podle ¢lanku 14,
odstavce 2 tohoto Protokolu, obdrzi pfedem odpovidajici informace o tcelu a povaze odbéru, jakoz i o
jeho disledcich a rizicich.

Tyto osoby budou rovnéz informovany o pravech a zarukach, které stanovi zakon na ochranu darce.
Zejména budou informovani o pravu obratit se o nezavislou konzultaci, co se tyce rizik, na odborniky,



ktefi nejsou zapojeni do odebirani organt nebo tkani a dalSich postupl spojenych s transplantaci.

Clanek 13 — Souhlas Zijiciho darce

Iy

Podle ¢lanku 14 a 15 tohoto Protokolu, mtize byt orgdn nebo tkan lidského ptivodu odebrana zijicimu
darci pouze za podminky, Ze knému dotéend osoba poskytla svobodny, informovany a konkrétni
souhlas, ato bud v pisemné formé¢ nebo vyjadieny pted piislusnym organem.

Dotc¢ena osoba miize sviij souhlas kdykoli odvolat.

Clanek 14 — Ochrana osob neschopnych dit souhlas s odebrinim organu nebo tkiné

1. Odebrani organu nebo tkané nelze provést u osoby, ktera neni schopna dat souhlas podle ¢lanku 13
tohoto Protokolu.

2. Pii splnéni podminek na ochranu téchto osob stanovenych zakonem, lze vyjimecné provést odbér
obnovitelné tkan¢ u osoby, kterd neni sama schopna dat souhlas a mize byt vydano povoleni
k odbéru, pokud jsou splnény nasledujici podminky:

1. neni k dispozici zadny vhodny darce, ktery je schopen dat souhlas;
il. pfijemce je bratrem nebo sestrou darce;
1il. darovani musi pfedstavovat moznost zachrany zivota piijemce;

iv. souhlas zakonného zastupce nebo piislusného organu ustanoveného podle zdkona, byl poskytnut
konkrétné, pisemnou formou, v souladu se zadkonem a se souhlasem piislusného organu.

Clanek 15 — Odbér bunék od Zijiciho darce

Zakon muze stanovit, Ze ustanoveni ¢lanku 14, odstavce 2, bodu ii a iii, se nebude vztahovat na odbér
bun¢k, pokud se dojde k zavéru, ze jejich odbér predstavuje pro darce jen minimalni riziko a minimalni
zatéz.

Kapitola IV — Odbér organu a tkani od zemvielych darcu

Clanek 16 — Uedni stanoveni smrti

Neni mozno provést odbér organti a tkani z téla zemielé osoby, dokud u této osoby nebyla v souladu se
zakonem uiedné stanovena smrt.

Lékafi, ktefi konstatuji smrt, nesmi byt stejné osoby, jako 1€kafi, ktefi se ucastni odebirani organti nebo
tkani od zemielého nebo provadéji ostatni vykony spojené s transplantaci, nebo ktefi jsou odpovédni za
poskytovani zdravotni péce potencionalnimu pfijemci organti nebo tkani.

Clanek 17 — Souhlas a vydani opravnéni, zastupny souhlas

Odbér organt a tkani nelze provést z téla zemielé osoby, ledaze byl ziskén jeji souhlas nebo zastupny
souhlas, ¢i povoleni v souladu se zakonem.

Pokud s tim zemfely za svého Zivota vyjadiil nesouhlas, nelze z téla zemielého odebrat organy ani tkang.



Clanek 18 — Ucta k lidskému t&lu

Pfi provadéni odbéru organti se musi s lidskym t¢lem zachazet s ictou a musi byt provedeny vSechny
ukony, aby bylo télo pokud mozno upraveno do ptivodni podoby.

Clanek 19 — Podpora dércovstvi

Strany Protokolu ucini veskera piislusna opatfeni, aby podpofily ziskdvani organti a tkani.

Kapitola V - Implantace organu nebo tkané odebrané z jiného duvodu nez je

L.

darovani za uéelem implantace

Clanek 20 — Implantace organu nebo tkané odebrané z jiného ditvodu neZ je darovani za ielem
implantace

Pokud jsou organy nebo tkané odebrany osobé zjiného divodu néz je darcovstvi za ucelem
implantace, mohou byt implantovany pouze tehdy, pokud disledky a mozna rizika byly doty¢nému
vysvétleny a byl poskytnut souhlas nebo fadny zastupny souhlas ¢i oficialni povoleni v ptipadé, ze
doty¢ny neni sdm schopen tento souhlas poskytnout.

Na situace podle odstavce 1 se vztahuji veskera ustanoveni tohoto Protokolu, kromé ustanoveni
kapitoly Il a IV.

Kapitola VI - Zakaz finanéniho prospéchu

Clanek 21 - Zakaz finan¢niho prospéchu

Lidské télo a jeho Casti nesmi byt jako takové zdrojem fina¢niho prospéchu nebo srovnatelnych
vyhod.

Pfedchozi ustanoveni nebrani poskytnuti uwhrady, kterd neznamena finanéni prospéch ani
srovnatelnou vyhodu, zejména:
nahrady za ztratu na vydélku nebo jiné opravnéné naklady spojené s odbérem a nezbytnymi 1ékatskymi
vysetienimi pro zijici darce;
uhrady nakladl na opravnénou odménu za provedeni nezbytnych l€kaiskych nebo technickych sluzeb
v souvislosti s transplantaci;

ey

nahrady v pfipadé jmy vzniklé v disledku odbéru organti a tkani od Zijicich darct.

Inzerce a reklama, zamétfend na poptavku nebo nabidku organt a tkani s cilem ziskat financni
prospéch nebo jinou srovnatelnou vyhodu, je zakazana.

Clanek 22 — Zikaz obchodovani s organy a tkanémi

Obchodovani s organy a tkanémi je zakdzano.



Kapitola VIl — Mi¢enlivost

Clanek 23 — Ml&enlivost

1. VSechny osobni udaje ziskané bud’ v souvislosti s osobou, u niz byl proveden odbér organt a tkani
nebo s osobou piijemce, budou povazovany za divérné. Tyto tdaje mohou byt shromazdovany,
zpracovavany a predavany dal vsouladu s pfedpisy ohledné profesni mlcenlivosti a ochrany
osobnich udaja.

2. Ustanoveni odstavce 1 bude uzito bez ohledu na ustanoveni, ktera umoziuji, pfi dodrzovani
odpovidajicich zaruk, shromazd'ovani, zpracovani a pfedavani tdaji nezbytnych k informaci o
osobg, které byl proveden odbér organt nebo tkani nebo o jejich prijemci, pokud je to nezbytné
v souvislosti s 1ékafskymi ucely, vCetné dohledatelnosti organti a tkani, jak je uvedeno v ¢lanku 3
Protokolu.

Kapitola VIlI - Poruseni ustanoveni protokolu

Clanek 24 — Poruseni prav nebo zisad
Strany Protokolu zajisti odpovidajici pravni ochranu tak, aby predeSly nebo zamezily porusovani prav a
zasad stanovenych timto protokolem.
Clanek 25 — Nahrada za zpiisobenou ijmu
Osoba, kterd utrpéla Gjmu v disledku vykont spojenych s transplantaci, ma narok na spravedlivou
nahradu $kody za podminek a postupt stanovenych zakonem.
Clanek 26 — Sankce

Strany Protokolu zajisti odpovidajici pravni postih pro ptipady poruseni ustanoveni Protokolu.

Clanek 27 — Spolupréce mezi stranami

Strany Protokolu pfijmou odpovidajici opatieni, aby mezi sebou zajistily uc¢innou spoluprici ve véci
transplantaci organt a tkani, inter alia prostfednictvim vymény informaci..

Zejména piijmou odpovidajici opatfeni k zajiSténi rychlé a bezpecné piepravy organii a tkdni z jejich
uzemi a naopak.

Kapitola IX — Vztah mezi Protokolem a Umluvou, piehodnoceni Protokolu

Clinek 28 — Vztah mezi Protokolem a Umluvou

Pokud se tyka smluvnich stran Protokolu, budou ustanoveni ¢lanku 1 az 27 tohoto Protokolu povazovéana
za dodate¢né ¢lanky Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, pficemz vSechna ustanoveni této Umluvy
se uziji shodné.



Clanek 29 — P¥ezkoumsni protokolu

Za i¢elem monitorovani védeckeho pokroku bude stavajici Protokol pfezkouman ve Vyboru podle clanku
32 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné do péti let od vstupu Protokolu v platnost a potom
v obdobich stanovenych vyborem.

Kapitola X - Zavérec¢na ustanoveni

Clanek 30 — Podpis a ratifikace

Tento Protokol je otevien k podpisu signataiim Umluvy. Podléha ratifikaci, piijeti nebo schvaleni.
Signataf nemiize ratifikovat, pfijmout nebo schvalit Protokol, aniz by jiz difive nebo soucasné s nim
neratifikoval, nepfijal nebo neschvalil Umluvu. Ratifikaéni listiny,doklady o piijeti nebo schvaleni budou
uloZeny u generalniho tajemnika Rady Evropy.

Clanek 31 — Vstup v platnost

1. Tento Protokol vstoupi v platnost prvniho dne mésice nésledujiciho po uplynuti obdobi tfi mésicti od
data, ke kterému pét stati, z toho alespon Ctyii Clenské staty Rady Evropy, vyjadii souhlas byt vazany
Protokolem v souladu s ustanovenimi ¢lanku 30.

2. Pro kazdého signatare, ktery nasledné vyjadii sviij souhlas byt takto vazan, vstoupi Protokol v platnost
prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti tifi mésicti od data uloZzeni ratifikacni listiny, dokladu o
prijeti nebo o schvaleni.

Clanek 32 — P¥istoupeni

1. Po vstupu tohoto Protokolu v platnost miize kazdy stat, ktery ptistoupil k Umluvé, k tomuto Protokolu
pristoupit.

2. Pristoupeni se uskute¢ni ulozenim dokladu o pfistoupeni u generalniho tajemnika Rady Evropy a
nabude ucinnosti prvni den mésice nésledujiciho po uplynuti tfi mésici od data jeho uloZeni.
Clanek 33 — Vypovézeni Protokolu

1. Kazda strana Protokolu muZe tento Protokol kdykoliv vypovédét cestou sdéleni adresovaného
generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.

2. Vypovézeni nabude ucinnosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi tii mésicii od data
pievzeti tohoto sdéleni generalnim tajemnikem.

Clanek 34 - Oznameni

1. Generalni tajemnik Rady Evropy oznami ¢lenskym statim Rady Evropy, Evropskému spolecenstvi,
vSem signatarim, vSem stranam Umluvy a v§em ostatnim statim, které byly pozvany, aby piistoupily
k tomuto Protokolu:

a. kazdy podpis;
b. uloZeni kazdé¢ ratifikacni listiny, dokladu o pfijeti, schvaleni nebo piistupu;
c. kazdé datum vstupu tohoto Protokolu v platnost podle ¢lankt 31 a 32;



d. jakykoli jiny ¢in, oznameni nebo sdéleni souvisejici s timto Protokolem.

Na dtikaz toho niZe podepsani, fadné k tomu zmocnéni, podepsali tento Protokol.

Dano v ............... ,dne ... , vanglictingé a francouzsting, pficemz ob& znéni maji stejnou
platnost, v jednom vyhotoveni, které bude ulozeno v archivu Rady Evropy. Generélni tajemnik Rady
Evropy pteda ovétené kopie kazdému clenskému statu Rady Evropy, neClenskym statim, které se
Gi¢astnily piipravy tohoto Protokolu a kazdému statu pfizvanému k piistupu k Umluvé a k Evropskému
spoleCenstvi.



Strasbourg, 18. cervence 2001

Navrh Dodatkového protokolu

k Umluvé na ochranu lidskych prav a diistojnosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny

o biomedicinském vyzkumu

Preambule

Clenské staty Rady Evropy, dalii staty a Evropské spoledenstvi, signataii tohoto dodatkového
Protokolu k Umluvé na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny (dale v tomto textu uvadéné jako ,,Umluva o lidskych pravech a biomedicin¢*);

majice na zieteli, Ze cilem Rady Evropy je dosazeni vétsi jednoty mezi jejimi ¢leny, a Ze jednou
z metod, kterou je tohoto cile dosahovano, je zachovani a dal$i uplatiiovani lidskych prav a zékladnich
svobod;

majice na zfeteli, Ze cilem Umluvy o lidskych préavech a biomedicing, definovanym v Clanku 1,
je chranit dustojnost, svébytnost a dal§i prava a zakladni svobody vSech lidskych bytosti pii aplikaci

biologie a mediciny;

majice na zfeteli, Ze pokrok v medicinskych a biologickych védach, zejména pokrok dosazeny
biomedicinskym vyzkumem, pfispiva k zachrané zivoti a zlepSeni jejich kvality;

védomy si skutecnosti, Ze rozvoj biomedicinské védy a praxe je zavisly na poznatcich a zjisténich,
které nutné vyzaduji vyzkum na lidskych bytostech;

zdiraziujice, Ze takovy vyzkum je Casto interdisciplinarni a mezinarodni;

berouce na védomi narodni a mezinarodni profesionalni standardy v oblasti biomedicinského
vyzkumu a ptedchozi praci Vyboru ministrti a Parlamentniho shromazdéni v této oblasti;

presvédceny, ze by biomedicinsky vyzkum nemél byt nikdy provadén v rozporu s lidskou
distojnosti a s lidskymi pravy;

zdiraziiujice, Ze prvoradym zdjmem ma byt ochrana lidské bytosti zapojené do vyzkumu;

potvrzujice, Ze by méla byt vénovana zvlastni ochrana lidskym bytostem, které mohou byt
zranitelné v souvislosti s vyzkumem;



uznavajice, ze ma kazda osoba pravo schvalit nebo odmitnout své zapojeni do biomedicinského
vyzkumu a Ze by nikdo nemél byt nucen k ucasti na vyzkumu;

rozhodnuty pfijmout takova opatfeni, ktera jsou nezbytna pro

zajisténi  lidské distojnosti a zakladnich prdv a svobod jednotlivce
v souvislosti s biomedicinskym vyzkumem,

se dohodly na nasledujicim:

KAPITOLA |
Predmeét a ramec

Clanek 1 - Piedmét a uidel
Smluvni strany tohoto Protokolu budou chranit distojnost a svébytnost vSech lidskych bytosti a

kazdému bez diskriminace zaru¢i uctu k integrité jeho bytosti a ostatni prava a zakladni svobody pii
aplikaci jakéhokoli vyzkumu zahrnujiciho intervence na lidskych bytostech v oblasti biomediciny.

Clanek 2 - Ramec

Tento Protokol pokryva celé¢ spektrum cinnosti biomedicinského vyzkumu zahrnujiciho jakykoli
zpusob intervence na lidskych bytostech.

Tento Protokol se netykd vyzkumu na embryich in vitro. Tyka se v§ak vyzkumu na embryich in

Vivo.
KAPITOLA 1l
Obecné zasady
Clanek 3 - Nadiazenost lidské bytosti
Zajmy a blaho lidské bytosti zapojené do vyzkumu maji byt nadfazeny zajmim spole¢nosti nebo
vedy.

Clanek 4 - Obecné pravidlo

Vyzkum mé byt provadén ze svobodné vile pii respektovani ustanoveni tohoto Protokolu a



v souladu s dal$imi pravnimi predpisy, které slouzi ochran¢ lidské bytosti.

Clanek 5 - Obhajitelnost vyzkumu

Vyzkum lze obh4jit pouze tehdy, pokud mize pfinést veédecké poznatky, které se mohou stat
zakladem ke zlepSeni lidského zdravi.

Clanek 6 - Absence jinych moZnosti
Vyzkum na lidskych bytostech lze obhajit pouze tehdy, pokud neexistuje zadna alternativa se
srovnatelnym G¢inkem.
Clanek 7 - Rizika a prospéch
Rizika vyzkumu na lidské bytosti nejsou neumérné vysoka vzhledem k moznému prospéchu
z vyzkumu.
Clanek 8 - Vyzkum zahrnujici intervence na osobach bez mozného pfimého prospéchu

Pokud vyzkum nemiize pfinést pfimy prospéch pro zdravi ucastnika vyzkumu, lze takovy vyzkum
povolit pouze pii splnéni nasledujicich dodateénych podminek:

1) cilem tohoto vyzkumu je cestou podstatného zlepSeni védeckého poznani zdravotniho stavu,
nemoci ¢i choroby ziskat vysledky, které mohou piinést prospéch pro zdravi jinym; a

i) tento vyzkum ptedstavuje pouze piijatelné riziko a pfijatelnou zatéz pro ucastnika vyzkumu.

Clanek 9 - Souhlas
1. Vyzkum lze provadét pouze tehdy, pokud byl vyzkumny projekt schvalen pfislusnym organem
v souladu s narodni legislativou, po nezavislém posouzeni jeho védeckého piinosu a multidisciplinarnim

posouzeni jeho etické pfijatelnosti etickou komisi v souladu s ¢lanky 10 a 11.

2. Pozornost ma byt vénovéana vyznamu vyzkumu pro zdravotni potfeby mistniho spolecenstvi.

Clanek 10 - Védecka kvalita

Kazdy vyzkum musi byt védecky zdlivodnén, spliiovat v§eobecné prijimana kritéria védecké kvality
a provadén v souladu s relevantnimi profesionalnimi povinnostmi a standardy za dohledu piislusné
kvalifikovaného vyzkumného pracovnika.



KAPITOLA 111
Etické komise

Clanek 11 — Nezavislé posouzeni etickou komisi
Kazdy vyzkumny projekt ma byt pfedlozen etické komisi k nezavislému posouzeni jeho védeckého
pfinosu, a to véetné posouzeni vyznamu cile vyzkumného projektu, a jeho etické prijatelnosti. Tyto projekty
maji byt predloZeny k nezavislému posouzeni v kazdé zemi, v niz mé vyzkumna ¢innost probihat.
Utelem tohoto multidisciplinarniho posouzeni etické piijatelnosti méa byt ochrana distojnosti, prav,
bezpecnosti a blaha tcastnika vyzkumu. Hodnoceni etické piijatelnosti mé vychazet z odpovidajiciho rozsahu

odbornych posudktl a zkuSenosti, adekvatné odrazejicich nazory profesionald i laik.

Etické komise vypracuje posudek obsahujici jasné formulované diivody svého zavéru.

Clanek 12 — Nezavislé prezkoumani etické pFijatelnosti

Smluvni strany tohoto Protokolu podniknou kroky k zajisténi nezavislosti etické komise, ktera
posuzuje etickou ptijatelnost vyzkumnych projekti. Tento organ nema byt vystaven nepiipustnému
vn&j$imu vlivu. Clenové etické komise maji oznamit veskeré okolnosti, které by mohly vést ke konfliktu
zajmu. Jestlize se takové konflikty objevi, doty¢né osoby se nemaji podilet na tomto posuzovani.

Clanek 13 — Informace pro etickou komisi

Etické komisi maji byt poskytnuty jasné a dolozené informace o navrhovaném projektu jako podklad
k hodnoceni etické prijatelnosti kazdého vyzkumného projektu, a to vetné:
Popisu projektu:

1) se jménem vedouciho vyzkumného pracovnika, kvalifikaci a praxi vyzkumnych pracovnikt
a, kde je potteba, i klinicky zodpovédného pracovnika, a zptisobu financovani projektu;

ii) s cilem a zdivodnénim vyzkumu, zaloZeného na nejnovéjsich védeckych poznatcich;
iii) s predpokladanymi metodami a postupy, véetné statistickych a dalsich analytickych metod;
iv) s v§eobecnym shrnutim vyzkumného projektu v laickém jazyce;
V) se zaznamem piedchozich a soub&znych podéni vyzkumného projektu k posouzeni ¢i
schvaleni a zavér téchto podani;
Utastniki, souhlasu a informaci:

vi) zdivodnéni pro zapojeni lidskych bytosti;



x1)

xii)

xiii)

Xiv)

XV)

kritéria pro za¢lenéni nebo vytfazeni skupin osob k ucasti na vyzkumném projektu a zpUsob,
jakym jsou tyto osoby vybirany a ziskavany;

divod, pro¢ ma ¢i nema byt pouZito kontrolnich skupin;
popisu povahy a stupné predvidatelnych rizik, jez mohou pii tiCasti na vyzkumu hrozit;

povahy, rozsahu a doby trvani pfislusnych postupti a podrobnych informaci o jakékoliv
nutné zatézi,

opattenich prijatych za ucelem sledovani, hodnoceni a reagovani na nepiedvidané udalosti,
jez by mohly mit dopad na soucasny ¢i budouci zdravotni stav ucastniki vyzkumu anebo
jinych osob;

nacasovani a dalSich podrobnosti pro osoby, jez by se mély vyzkumného projektu zi¢astnit, a
navrhovanych prostedki k poskytovani téchto informaci;

dokumentace, jiz ma byt pouzito k ziskani souhlasu, anebo u osob, jeZ nejsou schopny dat
souhlas, k zastupnému souhlasu k tcasti na vyzkumném projektu;

opatfeni, jez maji zajistit respektovani soukromi osob, které by se podilely na vyzkumu, a
daveérnost osobnich udaji;

opatieni predvidatelna pro informace, jez by mohly z projektu vyplynout a mély by vyznam
pro soucasny anebo budouci zdravotni stav osob podilejicich se na vyzkumu i jejich
rodinnych pfislusniki;

DalSich informaci:

XVi)

XVii)

XViii)

Xix)

XX)

podrobnosti, tykajicich se plateb a finan¢nich odmén souvisejicich s vyzkumnym
projektem;

veskerych okolnosti, jez by mohly vést ke konfliktu zajmt a jez by mohly ovlivnit nezavisly
usudek vyzkumnych pracovniki;

jakéhokoli ptfedvidaného mozného dalsiho vyuziti vysledkd vyzkumu, udaji c¢i
biologickych materialli, véetné¢ komercniho vyuziti;

veskerych jinych dilezitych otdzek, zejména etického vyznamu, z pohledu vyzkumného
pracovnika;

jakéhokoli pojisténi ¢i odSkodnéni, jez by nahradilo Gjmu vzniklou v kontextu
vyzkumného projektu.

Eticka komise mize pozadovat i dalsi informace nezbytné k posouzeni vyzkumného projektu.

Clanek 14 — Nepiipustny vliv



Eticka komise musi byt ujisténa, ze na osoby zapojené do vyzkumu nebude vyvijen zadny
nepripustny vliv, vcetné finan¢niho prospéchu.

Clanek 15 — Nepfipustny vliv na zavislé osoby

Eticka komise musi byt ujisténa, ze neptipustnému vlivu nebudou vystaveny zavislé osoby ¢i
zranitelné skupiny.

KAPITOLA IV
Souhlas a informace

Clanek 16 — Informace pro u¢astniky vyzkumu

Osobam, jez jsou vyzvany k Gcasti na vyzkumném projektu, musi byt podany adekvatni informace
v pisemn¢ dolozené a srozumitelné formée, tykajici se ucelu, celkového zdméru a metod, jichz bude pii
vyzkumném projektu pouzito, véetn€ posudku etické komise, a to v souladu s narodni legislativou. Nez tyto
osoby se svou ucasti ve vyzkumu vyslovi souhlas, maji rovnéz byt konkrétn¢ informovany o:

i)

vii)

viii)

povaze, rozsahu a dobé trvani danych postupll, a zejména podrobné informace o jakékoli
zatézi,

riziku, které je zde zahmuto;
pravech a zarukach zakotvenych v zakonech na jejich ochranu;

jejich pravu odmitnout souhlas anebo jej kdykoliv odvolat, aniz by tim byl poskozen jejich
narok na piislusnou a v€asnou lékatskou péci;

opatfenich, kterd budou reagovat na neptiznivé udalosti anebo znepokojeni ti€astnikd;
opatienich zajistujicich respektovani soukromi a diivérnost osobnich udaja;

opatfenich zajistujicich pristup k informacim, jez jsou pro ucastnika relevantni a plynou
z vyzkumu a jeho celkovych vysledkd;

opatienich ohledné piislusné kompenzace v piipadé utrpéného (zdravotniho) poskozeni;
veskerém dal$im mozném ptedvidatelném vyuziti vysledki vyzkumu, udaji nebo

biologického materialu, a to véetné komercniho vyuziti.

Clanek 17 — Souhlas



1. Zadny vyzkum na osobach v souladu s ustanovenimi této kapitoly nesmi byt provadén bez pouéeného,
svobodného, vyslovného, konkrétniho a pisemné dolozeného souhlasu dané osoby. Tento souhlas smi
byt osobou z jeji svobodné viile odvolan v kterékoli fazi Iékarského vyzkumu.

2. Odmitnuti dat souhlas nebo jeho odvolani k icasti na lékafském vyzkumu nesmi poskodit pravo
jednotlivee na ptislusnou a véasnou lékatskou péci.

3. Jestlize jsou pochybnosti o zplsobilosti osoby dat takovy informovany souhlas, musi existovat opatieni
k ovéteni, jestli osoba takovou zplisobilost m4, ¢i nema.

KAPITOLA V

Ochrana osob neschopnych dat souhlas s Iékarskym vyzkumem

Clanek 18 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas s 1ékai'skym
vyzKumem

1. Vyzkum na osobach, jez nejsou zpisobilé s nim vyslovit souhlas, smi byt provadén pouze v piipadg,
7e jsou splnény vSechny tyto konkrétni podminky:

i)

v)

vysledky Iékaiského vyzkumu mohou piinést skute¢ny a piimy prospéch jejich zdravotnimu
stavu,

vyzkum se srovnatelnou ucinnosti nelze provést na jednotlivcich, ktefi jsou zpusobili
vyslovit souhlas,

v pripadg, Ze je to mozné, byly osoby podstupujici vyzkum informovany o svych pravech
a zarukach zakotvenych v zakonech na jejich ochranu,

zakonny zastupce ¢i ufad, osoba anebo organ stanoveny podle narodni legislativy vydal
nezbytné konkrétni a pisemné povoleni, a to po obdrzeni informace pozadované podle
¢lanku 19, pficemz je ptihlizeno k dfive vyslovenym pfanim nebo namitkam. Dospéla
osoba, ktera neni schopna dat souhlas, se zucastni povolovaciho fizeni, jak je to jen
mozné. Také nazor nezletilé osoby ma byt zvazen jakozto faktor, jehoz vyznam vzrista
umérné s vékem a stupném vyspélosti dané osoby.

dana osoba nic nenamita proti své ucasti ve vyzkumu.

2. Vyjimecné a za ochrannych podminek ptfedepsanych zakonem miZze byt l¢katsky vyzkum povolen i v
piipadé¢, kdy neskyta moznost ziskani vysledku, jeZ budou mit pfimy pifinos pro zdravotni stav z(c¢astnéné
osoby, a to za podminek stanovenych vySe v odstavci 1, pododstaveich ii, iii, iv a v, a za nasledujicich
dal$ich podminek:

i)

cilem vyzkumu je - formou vyznamného zdokonaleni védeckych poznatkii o stavu, chorobé ¢i
poruse jednotlivee pfispét ke konecnému ziskani vysledki, jez mohou pfinést prospéch dané
osob¢ anebo jinym osobam stejné vékové kategorie ¢i osobam postizenym stejnou chorobou ¢i



poruchou nebo ve stejném zdravotnim stavu,

i) lékatsky vyzkum predstavuje pro daného jedince jen minimalni riziko a minimalni zat¢z; a
pokud nebude uvahy o dalSich moznych vyhodach Iékaiského vyzkumu zneuzito k
ospravedInéni zvySeného rizika nebo zatéze.

3. Nesouhlas s ti€asti na vyzkumu, odmitnuti dat povoleni nebo odvolani povoleni k uc€asti na vyzkumu
nesmi byt na ijmu pravu jednotlivee na poskytnuti ptislusné a véasné 1ékaiské péce.

Clanek 19 — Informace pi‘ed povolenim

Tém, ktefi jsou zadani, aby povolili ucast osoby na vyzkumném projektu, musi byt podany adekvatni
informace v pisemné dolozené a srozumitelné forme, tykajici se ucelu, celkového zameéru a metod, jichz bude
pti vyzkumném projektu pouzito, véetné posudku etické komise. Maji rovnéz byt konkrétné informovani o
jednotlivych informacich uvedenych v ¢lanku 16. Kde je to mozné, informace bude poskytnuta
jednotlivetim, jichz se tyka.

Clanek 20 - Ziakroky s minimalnim rizikem a minimalni zatézi

Formulaci zvolenou pro ucely tohoto Protokolu se mini, podle povahy a stupné zasahu, ze vyzkum
predstavuje minimalni riziko v ptipad¢, 1ze-li ocekavat, ze bude mit za ndsledek maximalné jen velmi malé a
docasné negativni dopady na zdravotni stav dané osoby. Podle této formulace predstavuje takovy vyzkum
minimalni zatéz v pripade, lze-li ocekavat, ze priznaky ¢i nepiijemnosti budou maximalné docasné a velmi
malé.

Pii posuzovani zatéze tykajici se jednotlivee, posoudi miru zatéze osoba, pozivajici zvlastni divéry dané

osoby.

KAPITOLA VI
Zvlastni situace

Clanek 21 — Vyzkum v naléhavych klinickych situacich
Jestlize vyzkum je takové povahy, Ze mize byt proveden pouze v naléhavych situacich, a kdy osoba neni
ve stavu dat k nému souhlas a je nemozné ziskat povoleni uvedené v ¢lanku 18 odstavec 1. iv., zakon urdi,
jestli, a za jakych podminek se vyzkum muize uskutecnit.
Zakon ma obsahovat nasledujici konkrétni podminky:

1) vyzkum se srovnatelnou u¢innosti nelze provést na osobach v nenaléhavych situacich;

i) vyzkumny projekt nemtize byt vykonan, jestlize nebyl schvalen kompetentnim organem konkrétné pro
naléhavé situace.



Jakmile to bude mozné, budou osobam zucastnénym na vyzkumu v naléhavych situacich poskytnuty
veskeré dulezité informace.

Souhlas nebo zastupny souhlas (povoleni) k dalsi ¢asti bude ziskan, jakmile to bude rozumng mozné.

Clanek 22 — Osoby zbavené svobody
Kde je takovy vyzkum povolen zdkonem, lze vyzkum provadét na osobach zbavenych svobody
pouze ve vyjimecnych piipadech a za ochrannych podminek piedepsanych zakonem, pokud jsou splnény i
nasledujici konkrétni podminky:
i) vyzkum
- muze piinést vyznamny prospéch pro jejich zdravi;

- je zaméfen na zdravotni prospéch pro osoby zbavené svobody a lze jej provadét pouze pokud
jej nelze provadét na osobach, jez svobody zbaveny nejsou;

ii) je vénovana zvlastni pozornost tomu, aby byly splnény podminky Clanku 15; a

iii) byl vydan souhlas vSech opravnénych a zakonem stanovenych organtl.

KAPITOLA VII
Vyzkum v prubéhu téhotenstvi éi kojeni

Clanek 23 — Vyzkum v pribéhu téhotenstvi ¢i kojeni

Vyzkum zahrnujici intervence na t¢hotnych ¢i kojicich Zenach anebo na embryich ¢i plodech, miize
byt provadén pouze, pokud jsou splnény nasledujici dalsi podminky:

1) byl vydan informovany souhlas a/nebo zastupny souhlas (povoleni) pozadovany podle zédkona;

il) vyzkum
- muze mit vyznamny a ptimy prospéch pro zdravi Zeny ¢i zdravi embrya, plodu anebo ditéte; nebo
- cilem vyzkumu je, cestou vyznamného zdokonaleni védeckych poznatki, prispét ke kone¢nému
ziskani vysledkl, jeZ mohou pfinést prospéch jinym embryim, plodim, détem nebo Zendm a
vyzkum se srovnatelnou u¢innosti nelze provést na t€hotnych nebo kojicich Zenach;

iil) vyzkum piedstavuje pro t€hotnou nebo kojici Zenu a/nebo embryo, plod nebo dité

- riziko, které neni neiimérné vysoké moznému piimému prospéchu z tohoto vyzkumu; nebo

- pouze minimalni riziko a minimalni zatéz, pokud vyzkum nemtize pfinést vyznamny a piimy



prospéch pro zenu, embryo, plod nebo dité.

KAPITOLA Vil
Duvérnost a pravo na informace

Clanek 24 - Diivérnost a pravo na informace

Jakékoli informace osobniho charakteru ziskané pti biomedicinském vyzkumu maji byt povazovany
za divémé a ma byt s nimi naklddano podle pravidel ochrany soukromi, podléhajicich zadkonu o ochrané
jednotlivcl (osob) v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaju.

Nashromazdéné informace o jejich zdravotnim stavu maji byt k dispozici tcastnikiim vyzkumu, a to v
souladu s ustanovenimi ¢lanku 10 Umluvy' a se zikonem o ochrand jednotlived (osob) v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdaji. Veskeré ostatni osobni informace shromazdéné v ramci vyzkumného projektu
budou piistupné v souladu se zakonem o ochrané jednotlivcti (osob) v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaja.

1) Clének 10: Soukromi a pravo na informace
1. Kazdy ma pravo na ochranu soukromi ve vztahu k informacim o svém zdravi.
2. Kazdy je opravnén znat veskeré informace shromazdované o jeho zdravotnim stavu. Nicméné
prani kazdého nebyt takto informovan je nutno respektovat.
3. Pokud je to v zajmu pacienta, miize ve vyjimecnych pripadech zdkon omezit uplatnéni prav
podle odstavce 2.

Clanek 25 — Dostupnost vysledkii

Vyzkumny pracovnik ma na pozadani zpristupnit vysledky a zavéry vyzkumného projektu
v pfiméfené dobé¢ jeho tGcastniktim.

Ve vsech piipadech ma byt na zavér vyzkumného projektu predloZzen souhrn nebo zprava o
tomto projektu etické komisi nebo pfislusnému organu.

Vyzkumny pracovnik ma v pfimétené dobé ucinit vhodnéd opatfeni pro zvefejnéni vysledkt
vyzkumného projektu.
Clanek 26 — Ochrana informaci souvisejicich s vyzkumem

Zakon ma poskytovat ochranu proti nepatficnému zvetfejnéni informaci souvisejicich s vyzkumem,
jez byly predlozeny v souladu s timto Protokolem.



KAPITOLA IX
Bezpecnost a dohled

Clanek 27 — Bezpetnost

Maji byt podniknuta veskera vhodna opatieni za ucelem ochrany bezpecnosti, zdravi a blaha téch,
kdo se vyzkumu tGcastni.

Vyzkum miZze byt provadén pouze v ptipad€, pokud byly splnény vSechny nezbytné podminky
tykajici se jeho bezpecnosti.

Vyzkum mize byt provadén pouze za piimého dohledu odbornika s klinickou zodpovédnosti a
nezbytnou kvalifikaci a zkuSenostmi, aby mohl piislu§né reagovat na nepiedvidané klinické udalosti.
Clanek 28 — Pfezkoumani
Ti, kdo se podileji na vyzkumu, anebo jejich zastupci, a piisluSny organ podle nédrodni legislativy,
maji byt okamzité¢ informovani o jakémkoli vyznamném vyvoji, zejména o jakychkoli rizicich, jez se v
prabéhu vyzkumu objevi.

Pokud v pribéhu vyzkumu nastanou nepiedvidané nepriznivé udalosti, maji byt okamzit¢ posouzeny
jejich pri¢iny a zavaznost.
Vyzkum smi pokraCovat jedin€ az po pozménéni protokolu, bude-li to nezbytné, pokud nadale rizika

nebudou v nepoméru k moznému piinosu vyzkumu.

Pokracovani ticasti na vyzkumu ma byt podminéno dal$im informovanym souhlasem ¢i zastupnym
souhlasem (povolenim), pokud to bude vhodné vzhledem k vyvoji, k némuz doslo.

Clanek 29 — Posouzeni zdravotniho stavu

Vyzkumny pracovnik podnikne vSechny nezbytné kroky k posouzeni zdravotniho stavu lidskych
bytosti pied jejich zaclenénim do vyzkumu, aby bylo zajisténo, ze budou vytazeni ti, u nichz v souvislosti s
konkrétnim projektem hrozi zvySené riziko.

V pripadg, Ze je l1€karsky vyzkum provadén na osobach v reproduktivnim véku, musi byt vénovéana
zvl&$tni pozornost eventudlnimu neptiznivému dopadu na probihajici anebo budouci t€hotenstvi a na zdravi
embrya anebo plodu.

Clanek 30 — Nezasahovani do nezbytnych klinickych zakroki

Vyzkum nesmi jeho ucastnikim oddalit ani je pripravit o lékafsky nezbytné preventivni,
diagnostické nebo 1é¢ebné postupy.

P1i vyzkumu spojeném s prevenci, stanovenim diagnézy a lécbou maji byt pacientim zatazenym do
kontrolnich skupin zaruéeny osvéd¢ené preventivni, diagnostické a 1é¢ebné metody.



Lécbu pomoci placeba lze pouzit pouze v pripadech, kdy neexistuje 1é¢ba s prokazanou ucinnosti
anebo kdy neposkytnuti anebo pozastaveni aktivni lécby nepfedstavuje nepfijatelné riziko ¢i zatéz.

Clanek 31 — Povinnost péce

Pokud z vyzkumu vyplynou informace relevantni pro soucasné ¢i budouci zdravi a kvalitu Zivota
ucastniktl vyzkumu, musi jim byt tyto informace nabidnuty. Ma tak byt u¢inéno v rdmci zdravotni péce
nebo poradenstvi. Pii podavani téchto informaci musi byt v€novana patfi¢na pozornost ochrané jejich
divérného razu a respektovani prani ti¢astnika vyzkumu tyto informace neobdrzet.

Clanek 32 — Etické sledovani

Vyzkumny pracovnik ma informovat etickou komisi o nepfedvidanych udalostech, z
nichz vyplynou nové etické otazky.

Dil¢i vyzkumné zpravy budou etické komisi poskytovany podle pozadavkd. Bude-li to zdiivodnéno,
miZe eticka komise vyzkumny projekt ptezkoumat.

Eticka komise ma byt informovana o pred¢asném ukonceni vyzkumného projektu a miize si vyzadat
jeho zdtvodnéni.

Clanek 33 — Vyzkum ve statech, jeZ nejsou smluvnimi stranami tohoto Protokolu

Sponzoti a vyzkumni pracovnici sidlici na izemi smluvni strany tohoto Protokolu, ktefi planuji
vyzkum ve staté, jenZ neni smluvni stranou tohoto Protokolu, maji vyhovét jak podminkam vztahujicim se
ke statu Ci statim, na jehoz ¢i jejichz Gizemi ma byt vyzkum provadén, tak zakladnim etickym normam a
bezpecnostnim zarukam stanovenym v tomto Protokolu.

KAPITOLA X
Poruseni ustanoveni Protokolu

Clanek 34 - Poruseni prav a zasad
Smluvni strany maji poskytnout pfislusnou soudni ochranu, aby kdykoli zabranily anebo ucinily
piitrZz nezakonnému porusovani prav a zasad stanovenych v tomto Protokolu.
Clanek 35- Nahrada $kody

Osoby zapojené do vyzkumu maji byt nalezit¢ odskodnény v piipad€, ze utrpi Skodu, v souladu s
podminkami a postupy stanovenymi zakonem.



Clanek 36 - Sankce

Smluvni strany stanovi pfisluSné sankce pro piipad poruseni ustanoveni obsazenych v tomto
Protokolu.

KAPITOLA XI
Vztah tohoto Protokolu k ostatnim pravnim upravam

Clanek 37 — Vztah mezi timto Protokolem a Umluvou

Smluvni strany maji povazovat ustanoveni v &lancich 1 az 36 za dodate¢né ¢lanky k Umluvé o

lidskych pravech a biomedicing, a vSechna ustanoveni Umluvy maji byt podle toho aplikovana.
Clanek 38 - Piezkoumani Protokolu

Z dtvodu sledovani rozvoje védy bude stavajici Protokol pifezkouman Vyborem, s odvolanim na
Clanek 32 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné, nejpozdéji do péti let od jeho vstupu v platnost a
posléze v obdobich stanovenych Vyborem.

Clanek 39 - Sirsi ochrana
Zadné z ustanoveni tohoto Protokolu nema byt interpretovano jako omezujici ¢i jinak ovliviiujici

moznost smluvni strany udélit osobam zapojenym do vyzkumu §irs$i ramec ochrany, nez jaky je garantovan v
tomto Protokolu.

KAPITOLA Xil
Zavérecna ustanoveni

Clanek 40 — Podpis a ratifikace

Tento Protokol je otevien k podpisu stattim, jez podepsaly Umluvu. Podléha ratifikaci, piijeti nebo
schvaleni. Stat - signatai nemutze ratifikovat, pfijmout ¢i schvalit tento Protokol, aniz by jiz diive ¢i soucasné
s tim ratifikoval Umluvu. Ratifika¢ni listiny, doklady o pfijeti nebo schvaleni budou uloZeny u generalniho
tajemnika Rady Evropy.

Clanek 41 — Vstup v platnost

1. Tento Protokol vstoupi v platnost prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi tii mésicti od
data, ke kterému 5 (pét) statt vyjadii souhlas byt vazan timto Protokolem v souladu s ustanovenimi ¢lanku 40.

2. Pro kazdy stat, ktery nasledné vyjadii souhlas byt takto vazan, vstoupi Protokol v platnost prvni den
mesice nasledujiciho po uplynuti obdobi tif mésict od data ulozeni ratifika¢ni listiny, dokladu o pfijeti nebo o
schvaleni.



Clanek 42 — Oznameni

Generalni tajemnik Rady Evropy oznami Clenskym statdm Rady Evropy, vSem stranam a vSem
dal$im statm, které byly piizvany, aby pfistoupily k tomuto Protokolu:

a) kazdy podpis;

b) ulozeni kazdé ratifika¢ni listiny, dokladu o pfijeti nebo o schvaleni;

c) kazdé datum vstupu tohoto Protokolu v platnost podle ¢lanku 41;

d) jakykoli jiny ukon, sdéleni nebo oznameni souvisejici s timto Protokolem.

Na dikaz toho nize podepsani, fadné k tomu zmocnéni, podepsali tento Protokol.

Dano ve Strasburku, dne..................., v jazyce anglickém a francouzském, pfi¢emz obé znéni maji stejnou
platnost, v jednom vyhotoveni, jeZ bude ulozeno v archivu Rady Evropy. Generalni tajemnik Rady Evropy
preda ovétene kopie kazdému ¢lenskému statu Rady Evropy, neclenskym statiim, které se zuCastnily ptipravy
tohoto Protokolu a kazdému statu, pfizvanému k piistupu k Umluvé.



] ) VYSVETLUJICI ZPRAyA K DQDATKQVEHO PROTOKOLU
K UMLUVE NA OCHRANU LIDSKYCH PRAV A DUSTOJNOSTI LIDSKE BYTOSTI V
SOUVISLOSTI S APLIKACi BIOLOGIE A MEDICINY

O ZAKAZU KLONOVANI LIDSKYCH BYTOSTI

1. Tento Protokol je zalozen na nékterych ustanovenich Umluvy o lidskych pravech a biomedicing,
zejména na: Clanku 1, ktery stanovi, ze smluvni strany budou chranit distojnost a totoznost vSech
lidskych bytosti a zaruc¢i kazdému, bez diskriminace, tctu k jeho integrité a ostatni prava a zakladni
svobody s ohledem na aplikaci biologie a mediciny; ¢lanku 13, ktery stanovi, Ze zasah, sméfujici ke
zmén¢ lidského genomu, 1ze provadét pouze pro preventivni, diagnostické nebo 1é¢ebné ucely, a to pouze
tehdy, pokud neni jeho cilem jakakoliv zména genomu nékterého z potomkii; ¢lanku 18.1, ktery zajistuje
ochranu embrya in vitro v ramci vyzkumu a ¢lanku 18.2, ktery zakazuje vytvareni lidskych embryi pro
vyzkumné ucely.

2. Klonovani bunék a tkani je celosvétoveé povazovano za piinosnou biomedicinskou techniku, jez je
z etického hlediska pfijatelna. Existuji vSak rizné nazory na  etickou pfijatelnost klonovani
nediferencovanych bun€k embryonalniho ptivodu. At uz je postoj k takovym technikdm klonovani
jakykoli, standardy stanovené v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing (viz vyse) predstavuji jasnou
piekazku proti zneuziti lidskych embryi, nebot jejich odpovidajici ochrana je zaruCena a jejich
vytvareni pro vyzkumné Ucely je zakdzano podle ¢lanku 18 této umluvy. Je tedy nezbytné odliSovat tii
situace: klonovani buné€k jako technika, pouziti embryonalnich bun€k v technikach klonovani a klonovani
lidi, naptiklad pouzitim technik Stépeni embrya nebo pienosem geni bunécného jadra (nukledrni
transfer). Zatimco prvni situace je z etického hlediska plné pfijatelna, druha z nich by méla byt v
Protokolu o ochran¢ embrya pfezkoumana. Dusledky situace tteti, tj. zakaz klonovani lidskych bytosti,
spadaji do ptisobeni tohoto Protokolu.

3. Zameérné klonovani lidi predstavuje ohrozeni lidské svébytnosti, nebot by mohlo vyustit ve
vzdani se nepostradatelné ochrany pied preduréenim lidské genotypové sestavy tieti stranou. Dalsi etické
odtivodnéni zdkazu klonovani lidskych bytosti zalozeno pfedevsim na lidské diistojnosti, ktera je zasahy
ve form¢ umélého klonovani lidi ohrozena. I kdyZ by v budoucnosti teoreticky bylo mozné uvazovat o
situaci, jez by mohla vyloucit vytvafeni umeéle klonovaného lidského potomstva, ani to neni povazovano
za dostate¢ny divod, ktery by mohl eticky ospravedlnit klonovani lidskych bytosti. Vzhledem k tomu, Ze
pfirozené se projevujici nova genetickd kombinace pravdépodobné dava lidské bytosti vice svobody nez
predurCena geneticka sestava, je v zajmu vsech lidi, aby byl zachovan v podstaté nahodny charakter
sloZeni jejich vlastnich gent.

4. Tento Protokol nezaujima specificky postoj k pfipustnosti klonovani bunék a tkani pro
vyzkumné tcely, jejichz vysledkem je lékatské vyuziti. Je vSak mozné fici, Ze klonovani jako
biomedicinska metoda predstavuje dilezity néstroj pro rozvoj lékatstvi, zvlasté pak pro rozvoj novych
1écebnych postupti. Ustanoveni tohoto Protokolu nebudou vykladana tak, Ze zakazuji klonovaci techniky
v bunééné biologii.

5. Protokol vsSak stanovi jednoznacné hraze jakémukoli pokusu uméle vytvofit geneticky shodné
lidské bytosti. Protokol se nezabyva otazkou hormonalni stimulace pii 1é¢beé neplodnosti u Zen, jez mlze
mit za nasledek narozeni dvojcat. Vyslovné omezuje genetickou svébytnost na shodnost souboru genti v
buné¢ném jadre, coz znamena, ze jakykoli zakrok prostfednictvim Stépeni embrya nebo pfenosem gent



buné¢ného jadra (nuklearni transfer) ve snaze vytvoftit lidskou bytost geneticky shodnou s jinou lidskou
bytosti, at’ uz zivou ¢i mrtvou, je zakazano.

6. V souladu s piistupem zachovavanym pfi vypracovani Umluvy o lidskych pravech a
biomedicing, bylo pro ucely aplikace stavajiciho Protokolu rozhodnuto ponechat na vnitrostatnim pravu,
aby definovalo rozsah vyrazu , lidska bytost*.

7. Termin ,,nuklearni* znamena, Ze v souvislosti se svébytnosti lidskych bytosti jsou brany v iivahu
pouze geny bunééného jadra - nikoli geny mitochondrialni, pro¢ez zakaz klonovani lidskych bytosti
rovnéz zahrnuje veskeré metody pienosu genli bunééného jadra (nukledrniho transferu), jejichz cilem je
vytvoreni shodnych lidskych bytosti. Termin ,,stejny soubor gend v bunééném jadie™ bere v tivahu
skute¢nost, Ze béhem vyvoje mohou nékteré geny projit somatickou mutaci. Monozygoticka dvojcata,
ktera se vyvinula z jednoho oplodnéného vajicka, budou mit shodny soubor gend v buné¢éném jadre, avSak
vSechny jejich geny nemusi byt stoprocentné shodné. Je dulezité vzit na védomi, ze zamérem Protokolu
neni jakymkoli zpisobem diskriminovat pfirozenad monozygoticka dvojcata.

8. Tento Protokol je dulezitym krokem pii navrhovani jasnych etickych a zakonnych opatfeni v
oblasti reprodukéniho 1ékatstvi. Spolu s ustanovenimi &lanki 1, 13, 14 a 18 Umluvy zachovéava dilezité
etické principy, které by mély tvorit zaklad dalsiho vyvoje biologie a 1ékatstvi v této oblasti nejen dnes,
ale 1 v budoucnosti.






Vysvétlujici zprava k dodatkovému Protokolu

k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné -

o transplantacich organu a tkani lidského puvodu

Tento dokument obsahuje navrh vysvétlujici zpravy k navrhu doplitujiciho protokolu k Umluvé o lidskych
pravech a biomedicing, o transplantaci lidskych organt a tkani tak, jak byl pozménén Sekretaridtem po 18.
zasedani CDBI podle instrukci, které Vybor dostal v prib¢hu zaseddni a po zvéazeni vSech pripominek,
které byly po zasedani sekretariatu zaslany ze strany delegati.

Pozn.: Tato 3. predbezna verze obsahuje doplneni a zmeny zcela formalniho charakteru, které sekretariat ucinil ve snaze sjednotit
navrh vysvétlujici zpravy s navrhem Protokolu poté, co byl Protokol redakcné upraven.

Prestoze navrh vysvetlujici zpravy neni autoritativnim vykladem navrhu Protokolu, zahrnuje hlavni body,
0 nichz se jednalo pri jeho pripravé a poskytuje informace ve snaze oziejmit podstatu a ucel ndavrhu
Protokolu a lépe pochopit rozsah ujednani v ném obsazenych.

Uvod

1. Tento dodatkovy Protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing, o transplantaci organti a
tkani lidského plivodu zdlraziiuje principy obsazené v Umluvé ve snaze zajistit ochranu lidi ve
specifické oblasti transplantaci lidskych organt a tkani.

2. Cilem Protokolu je definovat a zarucit prava tkani Zivych nebo mrtvych darcti organt a prava lidi,
jimz jsou lidské organy a tkané implantovany.

Priprava Protokolu

3. Vroce 1991 doporucilo Parlamentni shromazdéni Rady Evropy v Doporuceni 1160, aby Vybor
ministrd ,,vypracoval ramcovou imluvu, ktera by zahrnovala hlavni text obsahujici obecné zasady a
dodatkové protokoly tykajici se specifickych otdzek®. Ve stejném roce Vybor ministri povefil
CAHBI (ad hoc vytvoteny Vybor expertil pro bioetiku), aby transformoval CDBI (Ridici vybor pro
bioetiku), aby ,,pfipravily . . . Protokoly ktéto Umluvé, které by se tykaly v ptvodni fazi:
organovych transplantaci a vyuziti latek lidského ptivodu; medicinského vyzkumu na lidech®.

4. Na svém 14. zasedani (ve Strasburku ve dnech 5.-8. listopadu 1991) CAHBI ustavil Pracovni
skupinu pro oblast transplantaci organd, ktera by byla odpovédna za vypracovani navrhu Protokolu.
CAHBI-CO-GT1, pozd¢ji CDBI-CO-GT1, vedeny p.Peterem THOMPSONEM (z UK), ktery
zasedal poprvé v lednu 1992 a za¢al soub&zné s praci CDBI na textu Umluvy.




Na druhém zasedani CDBI v dubnu 1993 Pracovni skupina piedlozila navrh Protokolu tykajiciho se
organovych transplantaci a v ¢ervnu 1994 reprezentace ministrii souhlasila s pfedlozenim tohoto
dokumentu. Aviak s tim, jak se CDBI zaméfila na vypracovani textu Umluvy, byly prace na navrhu
Protokolu piesunuty na leden 1997.

Umluvy o lidskych pravech a biomedicing byla pfijata Vyborem ministrii 19. listopadu 1996 a
ptedloZena k podpisu 4. dubna 1997 ve Spanélském Oviedu. CDBI se na svém 11. zasedani v ¢ervnu
1996 rozhodl, ze CDBI-CO-GT1? za piedsednictvi Dr. Orna BJARNASONA z Islandu poskytne
roz$ifené pravomoci, aby mohl prozkoumat navrh Protokolu tykajiciho se transplantaci s ohledem na
prislusna ustanoveni Umluvy.

Tento Protokol rozsifuje ustanoveni Umluvy o lidskych pravech a biomedicing v oblasti transplantaci
organti, tkani a bun&k lidského piivodu. Pfislusnd Ustanoveni Umluvy se vztahuji rovnéz na
Protokol. Aby bylo pouziti Protokolu co nejjednodussi, byl koncipovan tak, aby se pro pochopeni
rozsahu jeho ustanoveni nebylo nutné vzdy vracet k Umluvé. Umluva vsak obsahuje principy, které
maji byt dale rozpracovany v dodatkovych Protokolech. V disledku toho se systematické
porovnavani obou textd muze ukazat jako uzite¢né a nékdy i1 nezbytné.

Navrh Protokolu, ktery byl prozkouman CDBI na jeho 15. zasedani (7.-10. prosince 1998) byl pro
ucely oveéfovani a konzultaci zvetfejnén na 658. zasedani Vyboru ministrit (2.-3. tnora 1999, pod
¢islem 10.1). Konzultaci se zucCastnili a k vypracovani textu pfisp€li i Clenské staty, Evropské
nevladni organizace a predevsim Parlamentni shromazdéni (zvlasté Vybor pro socialni, zdravotni a
rodinné zélezitosti, dale Vybor pro védu a techniku a kone¢né¢ Vybor pro pravni zélezitosti a lidska
prava). Poté, co byly pfipominky Protokolu pfehodnoceny, CDBI na svém zasedani ve dnech 5.-8.
¢ervna 2000 vypracoval jeho kone¢nou verzi.

Protokol je doplnén vysvétlujici zpravou, kterd byla vypracovana pod zastitou Generalniho tajemnika
Rady Evropy na zakladé navrhu, ktery byl ptedloZzen Dr. Peterem DOYLEM (Spojené Kralovstvi),
¢lenem Pracovni skupiny na zadost této skupiny. Tento navrh zohlednil diskuse, které probihaly
vramci CDBI a v jeho pracovnich skupinach, jez byly povéfeny vypracovanim dodatkového
Protokolu, a rovnéz pozndmky a navrhy pifedlozené jednotlivymi delegacemi. Vybor ministra
schvalil publikaci navrhu vysvétlujici zpravy dne.... Pfestoze navrh vysvétlujici zpravy neni
autoritativnim vykladem Protokolu, zahrnuje hlavni body, o nichz se pfi jeho pfipravé diskutovalo a
poskytuje informace ve snaze oziejmit podstatu a ucel navrhu Protokolu a pfiblizit rozsah jeho
ustanoveni.

Komentar k jednotlivym ustanovenim Protokolu

Nazev

10.

11.

Podle nazvu je tento text definovan jako ,,Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a
dastojnosti lidské bytosti pii aplikaci biologie a mediciny pfi transplantaci organt a tkani lidského
puvodu®.

Vyraz ,lidského piivodu® zduraziuje skute¢nost, ze je otazka xenotransplantaci vy¢lenéna a Protokol
se ji nezabyva.

Preambule

12.

V preambuli je zdtraznéna skuteénost, ze Clanek 1 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing,
chranici distojnost a identitu vSech lidskych bytosti a zarucujici vSem respekt ke své integrité,



13.

14.

15.

16.

17.

18.

piedstavuje vhodny zaklad pro formulaci dopliujicich pravnich standardt ohledné ochrany prav a
svobod darct, potencialnich darct a pfijemct organt a tkani.

V listopadu 1987 se orgdnovymi transplantacemi zabyvala Tieti konference evropskych ministra
zdravotnictvi konana v Pafizi, na niz byla pfijata cela fada smérnic tykajicich se dané oblasti.
Preambule odrazi nejdilezitéjsi tvodni odstavce zavérecné Deklarace této konference: Prestoze jsou
transplantace organti a tkani uznavanou soucasti zdravotni péce poskytované lidem ve snaze
zachranovat zivoty a zlepsit kvalitu jejich Zivota, je nutno zdiraznit, ze je tfeba ucinit zvlastni
opatieni k propagaci darcovstvi organll a tkani a taktéZ je nutno zabranit zneuziti transplantaci a
nebezpeci komercializace.

V Preambuli se navic zdiraznuje, Ze je dalezité vzit v uvahu predchozi praci Vyboru ministrii a
Parlamentniho shroméazdéni Rady Evropy ohledné transplantaci orgénii a tkani, pfedevs§im Rezoluci
Vyboru ministr (78) 29 o harmonizaci legislativy ¢lenskych zemi tykajici se odbéru, implantaci a
transplantaci latek lidského ptivodu.

Kapitola | - Predmét a rozsah Protokolu

Clanek 1 — Pfedmé&t Protokolu

V tomto ¢lanku se specifikuje, ze pfedmétem Protokolu je chranit distojnost a identitu kazdého a
zaruCit, aby byla bez diskriminace respektovana nedotknutelnost kazdé lidské bytosti a jeji prava
a zékladni svobody pfi transplantaci organti a tkani lidského ptvodu.

Terminu ,,kazdy“ se v ¢lanku pouziva proto, Zze nejlépe odpovida skuteCnosti, Ze se Protokol
nezabyva embryondlnimi a fetadlnimi organy a tkdnémi tak, jak je to uvedeno v ¢lanku 2 (viz odst. 23
nize). Protokol se zabyva pouze odbérem orgéni a tkani z t¢la jedince, ktery se jiz narodil, at’ uz se
jedna o osobu Zivou nebo mrtvou, a implantaci lidskych organt a tkani do t€la nékoho jiného, kdo se
taktéz narodil.

Clanek 2 — Rozsah a definice Protokolu
V tomto ¢lanku je uveden rozsah Protokolu a jsou definovany hlavni pouZivané terminy.
Rozsah

Protokol se zabyvéd vyhradné transplantacemi lidskych organti, tkani a bunék (viz odst. 21 nize).
Organy, tkané a bunky pouzivané k implantacim jsou obvykle ziskavany jednim ze tfi nasledujicich
zpusobu:

Zijici osoba mlize za urcitych okolnosti poskytnout souhlas k odebrani organu nebo tkané za ticelem
jejich implantace jiné osob¢; Kapitola III byla vypracovana za Gcelem ochrany Zijicich darct pted
psychologickymi a fyzickymi riziky a nasledky implantaci, zvla$té s ohledem na divérnost a obtize,
které s sebou nese nutnost zjisténi ptivodu darce, ktery organ poskytl;

organy a tkané¢ mohou byt odebrany zemielé osob€ a implantovany jiné osob¢; Kapitola IV byla
koncipovana za tUcelem regulace jednotlivych stadii odbéru organti a tkani od zemielé osoby a
zvlasté za Gcelem garance toho, Ze se odbér neuskutecni v pripad€, Ze zemiely mél proti odebrani
svych organti namitky;

osoba, ktera se podrobuje zakroku za ucelem uchovani nebo zlepSeni svého zdravi, mize souhlasit
stim, Zze ji odebrany organ nebo tkan budou implantovany jiné osob¢; Kapitola V se zabyva
podminkami, za nichz mohou byt tyto organy a tkdn¢ implantovany. Uvadi se v ni pfedevsim, ze je
nezbytné doty¢nému poskytnout konkrétni informace a musi byt ziskan informovany souhlas nebo



patfi¢né oficialni povoleni.

Ve druhém odstavci Clanku 2 se uvadi, Ze ustanoveni Protokolu, ktera se tykaji tkani, plati také pro
bunky. Kapitola VI Konvence skutecné formuluje zakladni principy s ohledem na odbér organt a
tkani zivym darcim za ucelem transplantaci, nicméné v Zzadném z téchto ustanoveni se neobjevuje
slovo ,,bunky*. Pfesto pfedstavuje transplantace bun¢k problém, a to zvlast¢ z hlediska testovani a
moznosti vysledovani jejich pivodu, obdobné jako v ptipad¢ transplantaci tkani. Proto se podle
Clanku 14 vztahuji na transplantace bunék stejné piedpisy jako na transplantace tkani. Zvlasté
ustanoveni tykajici se informovaného souhlasu darce nebo oficialniho povoleni jeho jménem,
zachovani davérnosti, zdravi a bezpecnosti, a konecné zédkaz transplantaci bunck za ucelem zisku,
plati shodna uprava jako v ptipadé tkanovych transplantaci.

Do ptisobnosti Protokolu jsou zahrnuty transplantace hematopoetickych bunék jakéhokoli ptvodu,
stejn€ jako transplantace vSech druhti bune€k kromé téch, které byly jmenovité z ptisobnosti Protokolu
vylou€eny (viz odst. 22 a 24 nize). Je nutné rovnéz zdiraznit, ze Doporuceni ¢. R (98) 2 Vyboru
ministrd ¢lenskym statim o poskytovani hematopoetickych kmenovych bunék ziistava v platnosti.

Tento Protokol se nevztahuje na organy a bunky odebrané zvitatim, at’ uz se jedna o organy a bunky
geneticky modifikované ¢i nikoli. Takovyto druh terapie je pfi sou¢asném stupni vyvoje védy stale
jesté prevazné na urovni teorie ¢i vyzkumu a pfedstavuje specificky eticky problém. Je tfeba
poznamenat, ze se predpoklada, ze se otazkam xenotransplantaci bude vénovat dal$i dokument, ktery
je v soucasné dobé ve stadiu piiprav. Bylo proto dohodnuto, Zze xenotransplantace zlistanou mimo
zabér Protokolu.

Reprodukéni organy a tkané (vajicka, sperma a jejich prekurzory) jsou vylouceny z piisobnosti
Protokolu, protoZe transplantace organti a tkani se pouzivaji pro jiné ucely neZ asistovana
reprodukce, a proto se nemohou fidit stejnymi pravidly. Vaje¢niky a varlata jsou tudiz z ptisobnosti
Protokolu vylou¢eny, avS§ak d¢loha nikoli.

Transplantace organi a tkani ptivodem z lidskych embryi v€etné embryonalnich kmenovych bunék,
jsou rovnéz vyclenény z piisobnosti Protokolu. Predpoklada se, Ze na tyto otdzky se zaméfi pozornost
v jiném Protokolu, ktery se bude zabyvat otdzkami ochrany lidského embrya a plodu, ktery se
v soucasné dobé rovnéz ptipravuje.

Pod pojmem krev a krevni derivaty jsou zahrnuty krev a produkty odvozené (vyrabéné) zkrve,
pouzivané k transfuzim. Krev a krevni produkty jsou predmétem zvlastnich pravnich Uprav a
specifickych standard®, jako napf. Doporuceni R (95) 15 o pfipravé, uzivani a zajisténi kvality
krevnich slozek. Krev a krevni derivaty jsou proto z pisobnosti Protokolu vylouceny.

Implantace, v tradi¢nim slova smyslu, nezahrnuje vyuziti lidskych tkdni ve formé Iécebnych
pripravkil a 1ékti. Piesto prevlada souhlas stim, ze pro dodrzeni profesionalnich standardi je
nezbytné, aby se principy obsazené v tomto Protokolu, zvlasté princip bezpe¢nosti, moznost zjisténi
puvodu, informovanost pacienta a jeho souhlas s jejich pouzitim, aplikovaly analogicky.

Definice

Neni jednoduché sjednotit se na tom, které terminy maji byt pro oznaceni implantaci ¢i Stépovani
organt a tkani pouzivany. V bézné praxi v anglickém jazyce jsou organy ,Stépovany* a tkané
Limplantovany nebo se hovoii téz o ,,$tépovani ¢i ,,implantaci §tépu‘. Pro Gcely tohoto Protokolu
bylo rozhodnuto, Ze popsany chirurgicky zakrok v anglictin€ nejlépe vystihuje slovo ,,implantace®.
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Je rovnéz obtizné sjednotit se na védecky presné definici pro ,,organ“ a ,,tkan®. Tradi¢né se ,,organ®
popisuje jako ¢ast lidského téla tvofena strukturovanym uspofadanim tkani, kterou télo neumi
nahradit, pokud je ztéla kompletné odstranéna. V roce 1994 Vybor ministrii pfijal definici tkani
v tomto znéni: ,,Tkan pfedstavuje stavebni soucast lidského t€la vEetn€ chirurgickych reziduich
(pozistatkt ¢i zbytki) s vyjimkou organti, krve, krevnich produktd a reprodukénich tkani, jako jsou
vajicka sperma a embrya. Z této definice jsou vylouceny rovnéz vlasy, nehty, placenta a odpadové
produkty té€lniho metabolismu® (Doporuceni R (94) 1 Vyboru ministrii ¢lenskym statim tykajici se
tkanovych bank pro uchovavani tkani lidského puvodu). Tyto definice postacovaly v pocatcich
transplantologie, kdy se transplantovalo pouze nékolik celistvych organti, jako napt. ledviny, srdce a
jatra. Pokrok v transplantologii vSak vedl k tomu, Ze tyto definice ptsobily problémy. Naptiklad pti
transplantaci jater od dospélého darce ditéti se odebira a transplantuje pouze cast jater dospélého
darce, pfiCemz zbyla cCast jeho jater doroste, stejné jako doroste do dospélé velikosti cCast
implantovana ditéti. V tomto pfipad¢ se jedna o transplantaci jater, kterd vSak podle star¢ definice
neni ,,organovou® transplantaci. A naopak, pokud je odebrdna a transplantovéna celd kost, télo
odebranou kost nahradit nemtize, piesto se v piipad¢ kosti hovofti o ,,tkani®, nikoli o ,,organu®.

Znéni Protokolu se snazi tyto tézkosti pfekonat tim, Ze pouziva terminy ,,orgény* a ,,tkdné¢“ v celém
textu vedle sebe (kromé ¢lanku 9, viz odst. 29 a 31 nize) tak, aby se v§echna ustanoveni vztahovala
na vSechny casti lidského téla. Je rovnéz obtizné rozliSovat mezi odbérem ,tkani“ a ,bunck*.
V disledku maze byt za tkan povazovana vice nez jedna buiika. Podobné se znéni Protokolu snazi
prekonat i tyto nejasnosti tim, ze uvadi, ze vSechna ustanoveni tykajici se tkani plati také pro bunky.
Proto také, pokud neni vyslovné uvedeno jinak, plati vSechna vysvétleni uvedena v této vysvétlujici
zprave tykajici se tkani i pro bunky.

Nicméné je mozné rozliSovat mezi vaskularizovanymi (prokrvenymi) §tépy, coz jsou organy nebo
¢asti organti, které musi byt pfipojeny na zasobeni krvi, napt. srdce, plice, jatra, ledviny, pankreas,
sttevo a nevaskularizovanymi tkanovymi §t€py a buiikami. Vaskularizované §t€py a orgdny odebrané
z téla zdstavaji Zivotaschopné pouze po urcitou kratkou dobu a musi byt transplantovany béhem
n¢kolika hodin. Nelze je tedy prubézné zpracovavat a skladovat, jako je to mozné u tkani a bungk.

Z tohoto diivodu se mohou pravidla pro transplantace vaskularizovanych ,,organd* liSit od pravidel,
jimiz se fidi transplantace tkani a buné¢k.

Poskytovani organti zivymi darci se v souc¢asné dobé omezuje predevsim na ledviny, jaterni a plicni
laloky a izolované vyseky tenkého stteva. Odbér téchto orgdni predstavuje vetsi chirurgicky zakrok
zatizeny znaénymi riziky. Na druhé strané odbér tkani od zivého darce predstavuje obecné mensi
rizika a moznost ujmy a odbér bungk s sebou v nékterych ptipadech nese riziko jesté mensi (viz odst.
87 nize). Proto Ize na vy3e uvedené piipady vztahnout rizna pravidla: Clanek 9 napiiklad upravuje
specificky piipad odbéru organti od Zivého darce a Clanek 14 upravuje piipad odbéru bunék od
zivého darce.

Pro tcely Protokolu se terminu ,,orgdn‘ pouziva pro vaskularizované organy a jejich casti, které¢ jsou
odebirany v pribéhu vétsiho chirurgického zakroku a musi byt urychlené transplantovany. Termind
»tkang“ a ,bunky“ se uziva pro vSechny ostatni ¢asti téla kromé téch, které byly ztéto definice
vyslovné vylouceny.

Transplantace je definovana jako komplexni proces, ktery zacind odbérem organu nebo tkan¢ od
jedné osoby a kon¢i implantaci organu nebo tkané do téla jiné osoby. Osoba, jiz byl material urceny
k transplantaci odebran, se obecné oznacuje jako ,,darce” a osoba, jiz je odebrany material
implantovan, jako ,,pfijemce. Navic tkan¢, jako je kost, mohou byt zpracovany a vysledné produkty
mohou byt implantovany vice pifijemctim. Podobné mohou byt kultivovany a poté implantovany
bunky vice pfijemcim. Stale castéji dochazi k tomu, Ze jatra odebrana zemielé osobé jsou rozdélena
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na nékolik §tépu, takze i v pfipadé organovych transplantaci miizeme hovotit o nékolika pfijemcich.
Ochranna ustanoveni Protokolu se tykaji vSech krokll v procesu transplantace a vSech moznych
prijemct. Tykaji se navic celého prubehu jednotlivych krokl transplantace. Napft. slovo ,,odbér*
zahrnuje vSechny zakroky nutné pro odbér organu vcetné vySeteni a pfipravy darce.

Ustanoveni tohoto Protokolu tykajici se odbéru organu nebo tkané lze aplikovat v pfipadé, Ze se
jedna o odbér organu nebo tkané pro ucel transplantace. Odbér organu nebo tkané z jakéhokoli jiného
divodu se timto Protokolem nefidi. Piesto, jak je stanoveno v Cl. 19, pokud dojde v pribéhu zakroku
k odstranéni organu nebo tkané zjiného divodu nez za Gcelem darcovstvi a implantace, mize se
ukazat, ze takovy organ nebo tkan jsou vhodné pro implantaci. Toto pouziti je vSak pfipustné pouze
v piipad¢, ze dotyénému byly vysvétleny pfedem nasledky a mozna rizika a byl od ného ziskan
informovany souhlas nebo, pokud jde o osobu, ktera sama neni schopna souhlas ud¢lit, odpovidajici
povoleni ¢i zastupny souhlas od jejiho zdkonného zastupce (viz odst. 105 a 108 nize). Kromé toho se
ochrana poskytovand v ramci tohoto Protokolu piijemctim tyka transplantace vSech latek lidského
ptvodu nehledé na to, z jakého diivodu byly pivodné odebrany.

Kapitola Il - VSeobecna ustanoveni

Clanek 3 — Transplantaéni systém

Signataii Protokolu se zavazuji, Ze zajisti, aby v jejich zemi existoval transplanta¢ni systém, v ramci
n¢hoZ budou poskytovany transplanta¢ni sluzby. Tento Protokol nedefinuje formu ani organizaci
tohoto systému. Je na jednotlivych statech, aby rozhodly, zda budou pouzivat mistni, regionalni,
narodni nebo mezinarodni organizace k tomu, aby byly pozadavky tohoto ¢lanku splnény.

Pozadavkem tohoto ¢lanku je, aby byly transplantacni sluzby poskytovany spravedlivé (na bazi rovné
dostupnosti), tj. aby vSichni lidé bez ohledu na jejich stav a ptivod méli stejné pravo byt vyhodnoceni
v ramci transplanta¢niho programu, ktery je k dispozici. Jde o to zajistit, aby v ramci jurisdikce
Clenské zemé& nedochazelo kneopravnéné diskriminaci proti jakékoli osob&, pro kterou by
byla transplantace piinosem. Je nutno zdlraznit, Ze existuje zdvazny nedostatek vétSiny organil a
nékterych tkani, které je mozno transplantovat. Organy a tkané, jichz je nedostatek, musi byt
pridélovany takovym zplsobem, aby se maximalizoval jejich uzitek pfi transplantacich. Statem
pfijaty transplantacni systém bude dohlizet na to, aby systém vybéru a vyhodnoceni pro zatazovani
na transplantacni ¢ekaci listinu zajistoval rovnou dostupnost pro kazdého.

Transplantaéni systém musi rovnéz zajistit, aby pravidla, podle kterych se déje pridélovani organt a
tkani pacientim, byla jasna a kritéria zcela opravnéna. Pozadavek transparentnosti vyzaduje, aby
byla kritéria pro pfidélovani organli oteviena a jasnd. Tato kritéria musi byt také opravnéna
z hlediska spravedlnosti, spravnosti, opakovatelnosti (reprodukovatelnosti) a musi odpovidat etickym
principim obsazenym v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing. Napiiklad medicinské kritéria,
jako je typizace podle kompatibility tkani, ktera ovlivituji pravdépodobnost toho, Ze transplantace
na ¢ekaci listing, budou také zvazovany, pokud ma ptidéleni volného transplantatu byt spravedlivé.
V ramci transplanta¢niho systému musi byt navic zajisténo, aby pacienti nemohli byt zatazeni na vice
nez jednu Cekaci listinu na Ukor Sance ostatnich pacientd. Tento princip vSak pfedem nevylucuje
systém, podle néhoz je pacient zafazen na mistni ¢ekaci listinu, kterd je soucasti celostatni ¢ekaci
listiny. Kritéria, podle nichz jsou ptidélovany organy a tkan€, musi byt znama pfedem, musi vSak
existovat moznost jejich zmény a pokud se zméni okolnosti, musi dochazet k jejich pravidelnému
hodnoceni a piipadnym zménam. Systém, kterym se fidi transplantace, mize vést k stanoveni
odlisnych kritérii podle typu §tépu z ditvodu rozdilné charakteristiky a dostupnosti riznych druhii
organt a tkani.
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Aby byla zarucena transparentnost a solidnost pravidel pro piidélovani organt a tkani, je nutné, aby
jasn¢ vymezovala, kdo je v rdmci transplantacniho systému clenské zemé odpovédny za stanoveni a
aplikaci téchto pravidel. Osoba(y) nebo organ(y) odpovédné za piidélovani organt a tkani
k transplantacim musi nést za sva rozhodnuti odpovédnost.

Termin ,,vysledovatelnost® nebo ,,zjisténi ptivodu* znamena, ze je mozné vysledovat vSechny organy
a tkané¢ od darce az po prfijemce a naopak. Pozadavek na moznost vysledovat organy a tkané je
nezbytny, protoze nikdy nelze zcela vyloudit riziko pfenosu nemoci zdarce na piijemce a
kontaminaci uchovavaného materialu. Mohou se navic objevit nové nemoci a zdravotni rizika. Proto
z hlediska ochrany vefejného zdravi a z hlediska potieby informovat darce a pfijemce o potencialnich
problémech, které se dostavaji na svétlo po provedené transplantaci, je nutné, aby bylo mozno
vSechen material ureny k transplantacim vysledovat k piijemci a zpét k darci. Naptiklad kost muze
byt zpracovana na riizné produkty s dlouhou skladovaci dobou, které mohou byt pouzity pro celou
fadu pfijemci. Pokud se pfenosna nemoc identifikuje nikoli na poc¢atku, ale az pozdé&ji u pfijemce, je
tteba, aby bylo mozno vysledovat darce, aby se dal ur¢it ptivodce nakazy a aby byly dosud nepouzité
transplantacni produkty stazeny z nabidky. Pro udéleni souhlasu musi byt jak darci tak piijemci
upozornéni na mozné¢ dlouhodobé nasledky transplantaci a piipadnou potiebu dlouhodobého
1ékaiského pozorovani. Navic se muze stat, ze bude nezbytné analyzovat zpisob, jakym byly organy
a tkan€ pouzity, aby bylo mozno zjistit ilegalni nebo neetické pouziti takového materialu, zabranit
obchodovani nacerno s organy a tkanémi a ovéfit spolehlivost systému pfidélovani organt a tkéni. Je
proto nezbytné, aby transplantacni systém zajiStoval, Ze bude mozno vysledovat obousmérné
vSechen transplantacni material, aniz by se to nepiiznivé odrazilo na ustanovenich o duvérnosti
informaci a udajt, jak o tom pojednava Clanek 22 (viz odst. 119 a 120).

Otazka metod, kterymi Ize ovérit, do jaké miry clenské zemé zavadéji systémy pro aplikaci
jednotlivych principt uvedenych v Clanku 3, ma vztah k tomu, do jaké miry jednotlivé &lenské staty
respektuji zavazky plynouci z Umluvy o lidskych pravech a biomedicing a ze vsech dodatkovych
Protokold. V tomto kontextu je nutné zminit

Clanek 1 odst. 2 Umluvy, v némz se pravi, Ze ,,Kazda smluvni strana piijme do svého pravniho fadu
opatfeni nezbytna pro zajisténi Gi¢innosti ustanoveni této Umluvy .

Umluvy.

Clanek 30 Umluvy, ktery zplnomociiuje Generéalniho tajemnika k tomu, aby od ¢lenskych zemi
pozadoval ,,vysvétleni o zplsobu, kterym jeji vnitrostatni zakon zajistuje G¢inné provadéni vsech
ustanoveni Umluvy*.

Clanek 4 — Profesionalni standardy a normy

Tato ustanoveni se shoduji se znénim Clanku 4 Umluvy a vztahuji se na vSechny zdravotnické
pracovniky, at’ uz se jedna o ty, ktefi se ti€astni rozhodovaciho procesu, nebo o ty, ktefi transplantace
provadgji. Text vysvétlujici zpravy k Umluvé je rovnéz obecné zavazny, pro téely tohoto Protokolu
jsou v8ak nutna dal$i vysvétleni.

Termin ,,zakrok* je zde nutno chapat v SirSim smyslu. Predstavuje vSechny medicinské ukony
provadéné v souvislosti s transplantacemi organt a tkani za ucelem léCby pacienta. Zakrok
provadény v souvislosti s experimentalnimi transplantacemi musi navic spliovat pravidla tykajici se
medicinského vyzkumu.

Prislusné profesni povinnosti a standardy, v souladu s nimiz musi byt provadény vSechny zakroky,
predstavuji jak specialni a obecné zakony a etické kodexy tak standardy spravné praxe a zvyklosti



platné a uznavané v jednotlivych ¢lenskych statech. Tyto kodexy a pravidla mohou mit nejriizné;jsi
formu, mize se napft. jednat o zdravotnickou legislativu, profesni kodex nebo ptijaté 1ékarské etické
zasady. Krome toho musi byt transplantace provadény pouze v souladu se schvalenymi kritérii pro
pridélovani organt a tkani. Pravidla a kritéria se mohou v jednotlivych zemich ponckud lisit, avSak
zakladni principy 1ékaiské etiky a standardni postupy plati obdobné ve vSech zemich.

Kvalifikovanost 1é¢kate nebo jiného zdravotnického pracovnika pro ucast na transplantacich musi byt
hodnoceny na zakladé jeho odbornych znalosti a klinickych zkuSenosti s transplantacemi organti a
tkani, které ziskaval po ur¢itou dobu. Obecné je vSak pfijimana myslenka, ze 1ékai'ské znalosti nejsou
nikdy absolutni, a proto pfi léceni podle nejvyssich profesnich standardii muze byt spravnych vice
terapeutickych postupd. Podle uznavané lékaiské praxe jsou pfipustné rtizné alternativni metody
zakroku s tim, ze z klinického hlediska je ponechana volba metody a metodiky. Vybér metody a
techniky zédkroku mutze ovlivnit vyvolani onemocnéni u piijemce, napt. lymfom nebo $tép versus
nemoc pfenesend od darce. Proto je nutné tato rizika brat pfi vybéru metody a techniky zakroku

wevr

Eticky standard vyzaduje, aby se implantace organt a tkani provadcly pouze kdyZ se u piijemce
jedna o jasn¢ zdtvodnitelnou a zdravotni indikaci, nikoli z jinych divodt, jako napf. pro oekavany
spole¢ensky prinos. Nez je transplantace provedena, musi byt ziejmé, Ze ptijemce organu nebo tkané
trpi urCitym zdravotnim problémem, ktery mulze Uspé$nd transplantace zmirnit nebo vyfesit.
Potencialni pfinos tohoto zédkroku pro pacienta musi vyvazit vSechna rizika. Za vSech okolnosti se
musi rozhodovani o tom, zda provést transplantaci, fidit pouze a predev§im zajmem pacienta.

Podle profesnich standardl tykajicich se transplantaci organti a tkani od zivych darct v piipadé, ze je
k dispozici pouze jeden transplanta¢ni tym, musi pfevzit odpovédnost za péci o darce a o piijemce
n¢kolik lékaru-ptislusnych specialistll, aby bylo zajisténo, Ze klinické potieby obou jsou fadné a
nezavisle zabezpeceny. Doporucuje se taktéz, aby byla po provedeni transplantace vénovana darci
systematicka, dlouhodoba péce.

Clanek 5 — Informace pro piijemce

Tento clanek stanovi pravo piijemce na to byt v dostatecné mite informovan o implantaci pfed jejim
provedenim. Pfestoze je cilem transplantace zlepsit zdravi pfijemce organu nebo tkan€ nebo dokonce
zachrénit jeho zivot, musi byt pfijemce pfedem informovan o ucelu a povaze implantace, jejich
disledcich a riziku s ni spojeném, a také o alternativnich zpisobech 1é¢by. Tyto informace museji byt
co nejpiesnéjsi a museji byt podany takovym zplsobem, aby jim pfijemce porozumél. Informace
museji byt poskytnuty ve formé, kterd odpovidd potfebam piijemce. Vedle fadné konzultace
(diskuse) je uzitecné, kdyz jsou informace poskytnuty v pisemné formé, aby si je recipient mohl
v pfihodnou dobu prostudovat. Pokud je piijemce natolik nemocen, ze nemuze poskytnout souhlas se
zakrokem (jedna se pfedevSim o naléhavé, Zivot ohrozujici stavy), museji byt pfislusné informace
poskytnuty osob€ nebo tfednimu orgdnu, jenz je opravnén udélit zastupny souhlas s implantaci, jak
je uvedeno v Clanku 6 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing.

Clanek 6 — Zdravi a bezpe¢nost

Tento ¢lanek pojedndva o zdravotnich a bezpecnostnich aspektech transplanta¢niho procesu. Uklada
povinnost vSem, ktefi se na procesu transplantace organti nebo tkani podileji, vykonat vSe, co se od
nich mize v rozumné mife oc¢ekavat, pro to, aby zajistili, ze organy a tkané uréené k transplantaci
byly zdravé a neposkozené, ze se s nimi bude zachazet Setrné€, Ze budou prepravovany a v n¢kterych
pfipadech uchovavany a skladovany takovym zpusobem, aby se docililo jejich co nejdelsi
zivotaschopnosti a minimalizovalo se riziko kontaminace. Tato opatieni maji zajistit, aby bylo riziko
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poskozeni zdravi pfijemce organu nebo tkané po zakroku co nejmensi. Nicméné se priznava, ze
riziko pfenosu nemoci nelze nikdy stoprocentné vyloucit. MiiZze se navic stat, ze ur€ité riziko pfenosu
choroby na piijemce nebo nedostatek na organovém nebo tkanovém Stépu jsou piijatelné v pfipade,
Ze by neprovedeni transplantace ptredstavovalo pro piijemce vétsi riziko. Pokud je alternativou jista
smrt, je v nékterych pfipadech piijatelné transplantovat i s védomim toho, Ze dojde k pienosu
choroby. Podobn¢ lze provést implantaci organu nebo tkdné kontaminované néjakou prenosnou
chorobou v pfipad¢€, ze piijemce touto chorobou rovnéz trpi nebo pokud byla zahdjena patticna
preventivni opatieni. Hodnoceni rizika se musi provadét pfipad od pfipadu.

Vyraz ,,ptenos jakékoliv choroby* se tyka také pfenosu onemocnéni na pfijemce orgdnu nebo tkané,
které se mize, ale nemusi nutné vyvinout v otevienou formu (napft. v piipadé hepatitidy C muze byt
recipient infikovan, zjevna choroba se v$ak u ného nemusi projevit).

Konec¢na tiha odpovédnosti za rozhodnuti o tom, zda k transplantaci pouzit konkrétni $tép, ziistdva na
implantacnim tymu piijemce. Je vSak nezbytné zajistit, aby mél 1ékar pii rozhodovani o tom, zda
implantovat ¢i nikoli, pfistup ke vSem pfisluSnym informacim tykajicim se pravdépodobné
zivotaschopnosti §tépu a rizika pfenosu choroby na piijemce. Je na kazdém jednotlivci, ktery se na
procesu transplantace podili, aby zajistil, Ze jsou ziskany a zaznamenany piesné informace o darci a
S§tépu a Ze tyto informace jsou pfedany spolu s transplantatem. Lékati odpoveédni za odebrani organu
nebo tkan€ od darce, jsou povinni zajistit, aby byl darce vysetfen jak na infek¢ni tak maligni nemoci.
Musi taktéz zajistit, aby byla ziskdna podrobna anamnéza a provedena patiicnd vysetieni nebo aby
byly pro tato vySetfeni odebrany nezbytné vzorky.

Organové transplantace se vSak ne¢kdy museji provadét za velmi tézkych podminek v extrémni
Casové tisni, aniz by byly k dispozici vSechny potifebné informace a aniz by bylo jasné, zda tato
transplantace predstavuje pro piijemce riziko. Za téchto okolnosti musi zodpoveédny 1ékat zhodnotit
ptipadna rizika a pfinos a pristoupit k implantaci pouze v ptipad€, Ze pifinos pro piijemce pievazi
mozna rizika a Ze byl ziskan souhlas pacienta se zakrokem nebo udéleno potiebné povoleni.

Dale proto, ze existuje trvaly nedostatek organti a nékterych tkani, i v pfipad€, ze bylo odhaleno
riziko pfenosu choroby, neni vzdy sprdvné odmitat darce a priori, aniz by se zjiStovalo, zda
neexistuje vhodny piijemce. O co vzacnéjsi typ transplantatu se jednd, o to dulezitéjsi je zhodnotit
riziko a zjistit, zda existuje pfijemce (Cekatel), ktery by z provedené transplantace mohl mit prospéch.
Naptiklad pfi prudce se rozvijejicim selhdnim jater mtize mit pacient pied sebou pouze nekolik hodin
zivota, proto bude dana piednost transplantaci vysoce rizikového organu pied téméf jistou smrti.
V piipadé transplantace tkani, u nichz se s vyjimkou kostni diené¢ téméf nikdy nejedna o zivot
zachranujici vykon, musi byt vySetfovani a testovani darct provadéno peclivéji, aby bylo riziko
pfenosu chorob minimalizovano. Piesto mize byt vyhodné uchovat tkdné v karanténé a cekat na
vysledky dalSich vySetieni, jako napft. pitvy nebo opakovaného vySetfovani zivého darce.

Osoby provadejici odebrani organt a tkdni odpovidaji za to, ze pifi odebrani, uchovéni, ptipadné
skladovani budou postupovat v souladu se standardnimi postupy nejvyssi kvality. Museji take
podniknout vSechna pfimétena opatfeni pro to, aby byla zachovana stala kvalita a bezpe¢nost organt
a tkani a aby bylo riziko poskozeni $tépu co nejnizsi a jeho zZivotaschopnost co nejvyssi. V pripade
organt urcenych k transplantaci se jedna také o to, aby byl zabezpecen jejich pfevoz a tim sniZeno
riziko prodlev.

Ti, kteti odpovidaji za ptfevoz, uchovani a skladovani transplantatt, museji téZ zabezpecit, aby byly
ziskany a zkontrolovany vSechny potfebné informace, které museji transplantat na cesté k piijemci
doprovazet, prestoze zadna ¢ast tohoto ustanoveni nesmi porusit povinnost o davérnosti ziskanych
informaci podle Clanku 22.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

Clenské zemé museji mit také piehled o dalsich piislusnych narodnich a mezinarodnich nastrojich
ochrany zdravi a bezpeCnosti, jako napf. doporuceni ohledné¢ minimalizovani rizika pfenosu
infekénich a malignich onemocnéni v pribéhu transplantace, kterd byla vydana pod zastitou
Evropského zdravotniho vyboru.

Clanek 7 — Informace poskytované zdravotnickym pracovnikiim a vefejnosti

Je na Clenskych zemich, které Protokol podepsaly, aby =zajistily, ze budou zdravotnickym
pracovnikiim a vefejnosti poskytnuty patfiéné a piesné informace o organovych a tkanovych
transplantacich. Informace by mély zahrnovat vSechny pfislusné zdravotni, pravni, socidlni, etické a
jiné otazky, které se tykaji zvlaste citlivych otazek, jako napt. otazky stanoveni smrti. S ohledem na
nedostatek organd je potfeba informovat zdravotniky o usp&Sich a pfinosu transplantaci, protoze
vtomto duchu je nutno dale piisobit na vefejnost. Clenské zemé by mély rovnéz vyuzit kazdé
moznosti k tomu, aby o uspésich a pfinosu transplantaci informovaly vefejnost piimo. Z hlediska
popularizace darcovstvi organd a tkani je dilezité vefejnost v tomto duchu informovat, je vSak také
dalezité, aby si lidé uméli pii uplné znalosti vSech dostupnych faktd ucinit obrazek o dané
problematice sami. To zahrnuje také informaci, jaké dusledky a rizika jsou spojend s pfenosem
organi a tkani do téla jiné osoby. Pri vySetfovani muze dojit k odhaleni do té doby
nediagnostikovanych nemoci s disledky pro Zivého darce a také pro piibuzné zemielého darce,
jemuz byly organy nebo tkané odebrany. Je rovnéz tieba vysvétlit, pro€ je nutné zajistit, aby bylo
mozno zjistit ptivod organt a tkani urcenych nebo pouzitych k transplantaci, protoze dusledky se
mohou projevit az po urcité dobé¢. Je dulezité, aby se vSechny tyto informace dostaly k lidem, kteti by
se v budoucnu mohli rozhodnout pro darcovstvi organi a tkani.

Clenské staty maji jesté jeden velice specificky ukol, a to zajistit, aby spolenost byla s pravidly
ohledné souhlasu a/nebo povoleni k odb&ru a transplantaci organt a tkani dobfe obeznamena a aby
tato pravidla byla spolecnosti pfijatelna. Je nezbytné aby byl vztah diveéry mezi potencidlnimi darci a
transplantacnim systémem. Otazky spojené s transplantacemi se neustdle vyvijeji, a tak je
poskytovani informaci zalezitost trvalého zajmu, nikoli jen jednorazovou zaleZitosti.

Kapitola 111 - Odebirani organu a tkani od zivych darcu

Clanek 8 — Obecni pravidla

V souladu s prvni zasadou uvedenou v textu se maji organy a tkan¢ odebirat pokud mozno zemielym
osobam, nikoli osobam Zijicim. Odbér organt a tkani od Zivych osob za ucelem jejich implantace je
vzdy spojen s nasledky a miize pro darce predstavovat urcité riziko. Zékladem tohoto pravidla tedy
je, Ze se nemaji pouzivat organy a tkané¢ od Zivého darce, jsou-li k dispozici vhodné organy a tkané
od mrtvého darce.

Druhou podminkou v pfipadé Zzivych darct je, Ze neexistuje alternativni léCebnd metoda se
srovnatelnym ucinkem. S ohledem na riziko, které kazdy odbér organi a tkani ptedstavuje,
neexistuje rozumné opodstatnéni pro ziskani transplantatu od zijiciho darce, pokud je k dispozici jiny
zplisob, ktery pfinasi stejny prospéch piijemci, napt. tim, Ze se pouzije uméld kiize. Opodstatnénost
transplantace lze obhdjit pouze v piipadé¢, Ze neexistuje jiny zpisob, jenz by pfinesl stejny vysledek.
Tak napriklad dialyza se nepovazuje z hlediska kvality zivota pacienta za srovnatelnou s vysledky,
jichz 1ze doséhnout transplantaci ledviny.

Avsak v pripadé, kdy se oCekava, ze vysledky transplantace organu nebo tkané od zivého darce
budou vyrazn€ lep$i nez v piipadé pouziti materidlu od darce zemielého, mize byt ziskani
transplantatu od zivého darce dana pro konkrétniho pacienta.
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Clanek 9 — Potencialni darci organi

Tento &lanek se specificky zabyva odbérem organti podle definice uvedené v Clanku 2, tj. netyka se
odbéru tkani a bunék. V ¢lanku jsou definovany podminky, za nichz v navaznosti na podminky
uvedené v Clanku 8 mohou byt provadény organové transplantace.

Podle uvedenych podminek je nezbytné, aby byl mezi darcem a piijemcem blizky osobni vztah,
zaloZeny na principu vzajemné pomoci. Skute¢nou povahou vztahu ma byt prfedmétem tprav podle
pravniho systém jednotlivych zemi a mize byt ovlivnéna kulturnimi a jinymi mistnimi faktory.
Osoby s uzkym vztahem k pfijemci mohou byt napf. ¢lenové jeho rodiny, rodice, bratfi, sestry,
manzel nebo manzelka ¢i druh nebo druzka, kmotr a kmotra a blizci osobni pratelé. Ve vétSing zemi
existuji zakony definujici povahu vztahu mezi darcem a pfijemcem, ktery musi existovat, aby mohla
byt transplantace provedena. Cilem téchto zidkoni a tohoto clanku je vyhnout se situacim
nepiiméreného natlaku na osoby bez blizkého citového vztahu k pfijemci, aby darovali organ.

Ne vSechny narodni pravni systémy vSak definuji blizky osobni vztah a i v téch zemich, kde jsou tyto
vztahy zdkonem vymezeny, mize nastat piipad, kdy je pfedlozena moznost transplantatu od nékoho,
kdo neni v pfimém Gzkém vztahu k piijemci. Podle tohoto ¢lanku lze o téchto pfipadech uvazovat,
protoze existuji diikazy o tom, Ze pres vSechna mozna rizika s tim spojend, 1ze dolozit dlouhodoby
psychologicky ptfinos na strané darce organu, ktery, pfestoze nema k pfijemci uzky citovy vztah,
pomohl nékomu k uzdraveni nebo mu dokonce zachranil zivot. O téchto piipadech vsak lze uvazovat
pouze pokud néarodni pravni systém definuje podminky, které Ize na tyto ptipady aplikovat. Mezi tyto
podminky se fadi existence ptislusného nezavislého organu, napft. etické komise, ktery by jednotlivé
ptipady posuzoval. Takovyto organ by dohlizel na to, zda jsou splnény dalsi podminky uvedené
zakonem a zda nedochazi k pripadiim natlaku nebo lakani k darcovstvi pii vidin€ urcitého zisku. Tato
ustanoveni jsou proto dulezitym nastrojem pro zajiSténi toho, aby nedochazelo k obchodovani
s organy a aby potencialni darci nebyli k darcovstvi lakani nekalym zptisobem.

Nezavisly organ, jehoz existenci vyzaduje tento ¢lanek, neni shodny s oficialnim organem ustavenym
podle Clanku 12, jemuz Zijici dérce predava sviij souhlas. Podle zakona vsak miize byt nezavisly
organ ustaveny podle Clanku 9 tyz, jako kompetentni organ definovany podle Clanku 13, pfestoZe se
napli jejich Cinnosti lisi (viz odst. 85 nize).

Dtivodem proc tento ¢lanek neplati pro ,,tkdn¢ je skutecnost, ze je nutné zvazovat zdravotni zajem
prijemce, ktery v dobé odebrani ,,tkané“ nemusi byt znam. V téchto ptipadech jsou platna ustanoveni
Doporuceni R (94) 1 Vyboru ministr ¢lenskym zemim v otazkach tkanovych bank pro uchovavani
tkani lidského ptivodu.

Clanek 10 — Hodnoceni rizika pro darce

Tento ¢lanek pojednava o hodnoceni rizika, které transplantace piedstavuje pro darce a jez je nutno
minimalizovat. Role zdravotniki je v tomto piipadé dvoji: museji provést vSechna potfebna vysetieni
pro zhodnoceni zdravotniho stavu dérce a tim i potencidlniho rizika spojeného s darcovstvim a za
druhé museji vSemi dostupnymi zplisoby omezit riziko, které¢ pro darce transplantace piedstavuje,
aniz by to §lo na ukor kvality a zivotaschopnosti organti nebo tkani odebranych k transplantaci.
Hlavni riziko pro darce ptredstavuje chirurgicky zakrok nezbytny pro odebrani organi. Existuji vSak
také kratkodoba a dlouhodoba psychologicka rizika, ktera je rovnéz nutno odpovédné posoudit.

Zatimco vyraz ,,vySetfeni oznaCuje vSechna vySetfeni a testy, které je nezbytné provést, termin
,,zakrok* je tieba chapat v SirSim kontextu, ktery zahrnuje vSechny relevantni 1ékaiské tikony.
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Tento Clanek zakazuje odebirat organy a tkané od zivého darce v piipadech, kdy existuje riziko
ohroZeni jeho zdravi nebo zivota. Vyvstava proto otazka, co predstavuje pro darce zavazné riziko a
kdo mutize posoudit, o jak zdvazné riziko se jedna. V podstaté existuji tfi strany, které mohou riziko
povazovat za zavazné, a to darce, prijemce a lékarsky tym, z nichz u prvnich dvou bylo o riziku
pojednano v ¢lancich zabyvajicich se souhlasem pacienta: souhlas s darovanim organu nebo tkané
nesmi byt udélen v piipadé, Ze se riziko povazuje za nepiijatelné. Pro ucely tohoto ¢lanku musi
rozhodnuti o riziku ucinit 1ékafsky tym, ktery peCuje o darce, nebo organ udilejici povoleni
k transplantaci. Pfi hodnoceni mozného rizika je prvotrady zajem darce, i kdyz za urcitych okolnosti
mize dojit k tomu, ze se bude piihlizet i ke vztahu mezi rizikem pro darce a potencidlnim pfinosem
pro piijemce. To, zda bude darcovstvi pfijato ¢i nikoli, nezalezi pouze na riziku, které cely vykon
pfedstavuje z fyzického hlediska, ale také na psychologickych faktorech. Proto je nutné nezavisle
zhodnotit také psychicky stav darce. Piikladem psychologické Gjmy muize predstavovat piipad, kdy
se u darce vyvine nezdravy pocit vlastnictvi vii¢i pfijemci nebo kdyZ se piijemce citi darci presptilis
zavazan. Pokud po zevrubném zhodnoceni dojde lékarsky tym pecujici o darce k nazoru, ze by
planovany vykon mohl pro darce predstavovat zavazné riziko smrti nebo dlouhodobé zavazné ujmy,
proces darcovstvi musi byt zastaven.

Clanek 11 — Informace poskytované darci

V tomto ¢ldnku je pojednano o pravu darce na odpovidajici informace. V pifipad€ darcovstvi
obnovitelnych tkani je nejcastéjSim pripadem transplantace kostni diené mezi sourozenci, kdy muze
byt darcem nezletila osoba. Praveé proto, aby byl oSetfen tento typ darcovstvi, se podle tohoto ¢lanku
vyzaduje, aby byly informace poskytovany také zakonnému zastupci, ufadu, osobé nebo organu,
ktery je opravnén poskytnout povoleni podle Clanku 13.2 tohoto Protokolu.

V prvni Casti tohoto ¢lanku jsou uvedeny dva hlavni pozadavky. Informace museji byt podany
vhodnou formou, aby oziejmily ¢el a povahu navrhovaného odbéru organu nebo tkané a disledky a
rizika s nim spojena, a taktéz nutnost uinit vS§echna nezbytna vysetieni pied samotnym odebranim.
Informace museji byt poskytnuty pfed udélenim souhlasu nebo udélenim oficialniho povoleni a pred
odbérem organti nebo tkani. Informace museji byt co nejpiesnéjsi a je nutné je podavat v takové
form¢, aby jim déarce porozumél, napf. srovnanim rizika komplikaci s jinymi riziky, s nimiz se
pacient setkava v kazdodennim zivoté. Zvlasté v pripadech, kdy se jedna o velmi mladého darce, se
musi forma a obsah poskytovanych informaci ptizptisobit jeho ve€ku a schopnosti pochopit je. Dérci
musi byt poskytnut ¢as, aby mohl ziskané informace zpracovat a pohovofit o nich s prateli nebo s
pribuznymi. Vedle skute¢né diskuse muze byt uzite¢né, kdyZ jsou informace poskytnuty v pisemné
formé, aby si je darce mohl v piihodnou dobu prostudovat. Pokud je podle Clanku 13.2 je nutné
oficialni povoleni, diskusim je obvykle pfitomen i sam darce.

Ve druhém odstavci je pravo darce definovano specifictéji v tom smyslu, Ze je vysloven pozadavek,
aby vSichni zacastnéni poskytli potencidlnimu darci informace o jeho pravech a zarukach ochrannych
ustanovenich, které mu pfislusi jak podle vnitrostatniho tak podle mezinarodniho prava. Pfedevsim je
v ném uvedeno, ze darce musi byt informovan o svém pravu na nezavislou radu ohledné rizik, které
pro n¢j predstavuje zakrok spojeny s odebranim organu nebo tkdné€. Zdroj takovychto informaci, at’
uz se jednd o lékate nebo o jiného vhodné kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, nesmi byt
zavisly na tymu nebo tymech, které se ucastni transplantace. Aby mohla poskytnout vhodnou radu,
musi vSak tato osoba mit pfiméfenou zkuSenost s riziky, ktera se mohou v pfipadé darcovstvi a
transplantaci vyskytnout. Darce miZe v piipadé zajmu o tuto radu pozadat. Podle Clanku 13.2 musi
mit zakonny zéstupce organ udélujici povoleni stejny pfistup k nezavislému poradenstvi.

Clanek 12 — Souhlas Zivého darce
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Tento ¢lanek se zaklada na Clanku 5 Umluvy a vyslovuje pozadavek, Ze jakykoli zakrok v oblasti
organovych a tkanovych transplantaci mtize byt proveden az poté, co byl od patfi¢né osoby ziskan
informovany souhlas zaloZeny na svobodné vuli, ktery doty¢ny muize z vlastni viile kdykoli odvolat.
Aby tato osoba nebyla vystavena nepatfiénému natlaku, musi se ji dostat ujisténi, ze muze kdykoli
darcovstvi odmitnout nebo odvolat sviij predchozi souhlas, a to ve vs§i divérnosti. Z tohoto divodu
musi rozhovor s darcem probihat o samot¢ a je tfeba mu pomoci, aby se mohl vyrovnat s disledky
svého rozhodnuti.

Ve snaze o ziskani souhlasu dérce se zakrokem je nezbytné s nim probrat i moznost, Ze navrhovany
piijemce nebude z n&jakého dlivodu moci transplantat piijmout a co se s nim v takovém ptipadé
stane. Jakékoli alternativni pouziti darovaného organu nebo tkané musi byt projednano pred
zakrokem.

Tento ¢lanek se nevztahuje na osoby, které nejsou schopny poskytnout souhlas k odebrani organu
nebo tkané. Zajmy téchto osob jsou chranény ustanovenimi Clanku 13 a 14 tohoto Protokolu.

Prvni odstavec tohoto &lanku je restriktivngjsi nez Clanek 5 Umluvy tim, e vyzaduje, aby byl
souhlas darce k odebrani organu nebo tkané konkrétni a aby byl poskytnut bud’ v pisemné formé
nebo napt. pred oficidlnim organem, soudem, soudcem nebo statnim notarem. VSechny tyto oficialni
organy a osoby se musi ujistit, ze poskytovany souhlas bude udé€len po zvazeni vSech zajmu a rizik, o
nichz bude pacient fadné informovan.

Podle druhého odstavce ma kazdy pravo na to, aby svilj pfedchozi souhlas s darcovstvim mohl
kdykoli odvolat. Neexistuji zadné pozadavky na to, jakou by mélo zruSeni souhlasu mit formu,
pisemnou nebo jakoukoli jinou. Staci, aby darce vyslovil s odebranim organu nebo tkané nesouhlas
se stejna ochrana poskytuje i darcim obnovitelné tkang, ktefi nejsou schopni s odebranim tkané
vyslovit souhlas. V souladu s profesnimi etickymi standardy a povinnostmi se vSak muiZe stat, Ze tym
bude muset v zapocatém zakroku pokracovat, pokud by jeho ptferuseni mohlo ohrozit zdravi darce.

Tento ¢lanek pojednavajici o souhlasu zivého darce je zahrnut do Kapitoly III ,,0dbér organt a tkani
od zivych darcti“. Souhlas, stejn€ jako odvolani souhlasu, se vztahuje pouze na proces odbéru organi
a tkani. Stane-li se vyjime¢né, Ze darce chce zrusit souhlas s implantaci svého organu nebo tkdné€ po
jejich odebrani, pravni predpisy jednotlivych zemi nebo profesni / etické standardy musi obsahovat
upravu jak postupovat v této situaci.

Clanek 13 — Ochrana osob, neschopnych poskytnout souhlas k odbéru organu nebo tkané

Ustanoveni tykajici se poskytnuti souhlasu k odbéru organu nebo tkané urcenych k transplantaci plati
pouze v ptipadé Zivych darcu, ktefi jsou schopni takovyto souhlas poskytnout. Neni-li potencialni
darce schopen formaln¢ souhlas poskytnout z diivodi nesvépravnosti, plati ustanoveni o udéleni
oficialniho povoleni.

Clanek 13 se specificky zabyva otazkou odbéru organd nebo tkani od Zijicich osob, které nejsou
schopny poskytnout k odbéru souhlas. V zisadé je tato praxe zakazana. Clanek 13 vychazi ze znéni
&lanku 20 Umluvy.
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Toto pravidlo je mozno porusit jen za velmi vyjime¢nych okolnosti, a to pouze v ptipadé odbéru
obnovitelné tkané. Pro tcely tohoto ¢lanku ptedstavuje ,,obnovitelnou tkan“ takovou tkan, ktera je
schopna se po odebrani své ¢asti regenerovat co do objemu a funkce. Tyto vyjimky jsou opravnéné z
toho divodu, Ze obnovitelna tkan, zvlasté¢ kostni dien, mlze byt transplantovana pouze mezi
geneticky kompatibilnimi osobami, ¢asto mezi sourozenci. Navic podle Clanku 14 1ze pouzit Clanek
13, odst. 2, pismena ii a iii pouze v piipadech, kdy odbér bun€k piedstavuje pro darce minimalni
riziko a zatéz.

V soucasné dob¢ se tento ¢lanek tyka predevSim transplantaci kostni dfené mezi sourozenci.

X3

Formulace ,,obnovitelna tkan“ je vsak zvolena s ohledem na dalsi vyvoj 1€kaiské védy.

Podle odstavce 2 je proto povolen odbér kostni diené nezletilé osobé v ptipad€, Ze to prospéje jejimu
sourozenci. Princip vzajemné pomoci mezi velmi blizkymi ¢leny rodiny a moznost, Ze darcovstvi
bude mit zpsychologického hlediska na darce pfiznivy vliv, mize za urcitych okolnosti
ospravedlnovat vyjimku ze zakazu odb&ru organti a tkani, jehoz ti¢elem je chranit osoby, které nejsou
schopny souhlas k darcovstvi poskytnout. Tato vyjimka z obecného pravidla je vymezena dalSimi
podminkami, které maji ochranit osoby, jez nejsou schopny poskytnout souhlas k darcovstvi, a ty
mohou byt dale doplnény legislativou jednotlivych zemi. V nezmenSené mife plati podminky
uvedené v obecném pravidle Clanku 8.

Prvni podminkou je skutecnost, ze neexistuje zadny kompatibilni darce, ktery by byl schopen sviij
souhlas poskytnout.

Odbér organu nebo tkdné€ je navic mozny pouze za podminky, Ze by byl bez transplantace ohrozen
zivot piijemce. Neni potieba zddraziovat, ze riziko, které zakrok pro darce predstavuje, musi byt
pfijatelné. V tomto piipadé je zachovana platnost profesionalnich standardii podle Clanku 4, zejména
pasaz o vyvazenosti rizika a pfinosu pro ziacastnéné osoby.

Je také podminkou, aby mél ze zakroku prospéch sourozenec. Toto omezeni ma zabranit tomu, aby
rodina a 1ékati dalekosahle hledali darce za kazdou cenu, a to i v pfipadech, kdy se jednd o vzdalené
ptibuzenstvi a nadéje na Gspe€snou transplantaci je z divodu neslucitelnosti tkdni miziva.

V souladu s Clankem 6 Umluvy je navic pred zapo&etim zakroku spojeného s odbérem organu nebo
tkané zapotiebi ziskat povoleni od zéastupce osoby, kterd neni schopna sama dat se zdkrokem
souhlas, nebo organu ¢i osoby , ktera je k tomu zmocnénd zadkonem. Je rovnéZ nutny souhlas
kompetentniho organu. Zasah takového organu (coz mize byt soud, profesionalni kvalifikovany
organ nebo etickd komise) do celé zalezitosti ma za cil zarucit, ze rozhodnuti ohledné odbéru organu
nebo tkan€ bude nestranné.

A konecnég, odbér organu nebo tkdné se nesmi uskutecnit, pokud proti tomu ma potencialni darce
jakékoli ndmitky. Jeho nesouhlas podany jakoukoli formou je rozhodujici a musi byt vzdy
respektovan.

Clanek 14 — Odebirani bunék od Zijiciho darce

Postupy spojené s transplantaci bun€k jsou z obecného hlediska spojeny s podobnymi problémy jako
v pfipad¢ transplantace tkani. Pfesto mohou existovat velké rozdily s ohledem na riziko spojené s
odbérem bun€k ve srovnani s rizikem, které je spojeno s odbérem tkani. V nékterych piipadech, jako
napf. pfi ziskdni omezeného mnozstvi bun€k kize, nepiedstavuje zdkrok pro darce témét zadné
riziko ani velkou zatéz. V téchto, a pouze v téchto piipadech je mozné, Ze se Clenské zemé
rozhodnou neaplikovat ustanoveni Clanku 13, odst. 2, pismene ii. a iii. Uéelem téchto ustanoveni je
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chranit darce pied psychickym rizikem a pfed upfednostiiovanim ucéelovosti zakroku pied jeho
dastojnosti, avSak v piipadech, kdy je riziko a zatéZ minimalni, neni spravné zakazovat napf.
nezletilému darovat bunky jinému ¢lenu rodiny nez kojenci.

Je potieba zdiraznit, ze pozadavky Clanku 13, odst. 2, pismene i., iv. a v. zistavaji v platnosti.
Neni-li z Iékaiského hlediska nezbytna kompatibilita bunék, bude vzdy mozné ziskat darce, ktery je
schopny dat souhlas se zakrokem. Nepiedpoklada se proto, Ze se bude odbér bunék od darce, jenz
neni schopen poskytnout svilj souhlas, odehravat mimo okruh blizkého ptfibuzenstva.

Toto ustanoveni neni pro &lenské zemé povinné, je viak mozné se jim ¥idit. Clenské zem& mohou
této moznosti vyuzit v dob¢ ratifikace Protokolu nebo pozdéji v zavislosti na védeckém a technickém
pokroku. Navic lze predpokladat, ze v budoucnosti technicky pokrok umozni rekonstrukci tkani
z omezen¢ho mnozstvi bunck v laboratornich podminkach, a proto fakt, ze tato moznost byla
zahrnuta do Protokolu, mize pfedejit nutnosti Protokol ménit v pozdéjsi dobé, kdy se predpokladany
vyvoj stane realitou.

Navic bylo sohledem na potfebu monitorovat spravné pouZziti tohoto ustanoveni rozhodnuto
v pribéhu schvalovani navrhu Protokolu vyborem CDBI, Ze zemé¢, které budou této moznosti
vyuzivat, by mély o tom ostatni zemé& informovat formou ozndmeni / vyrozuméni zaslaného
generalnimu tajemnikovi.

Kapitola IV - Odbér organu a tkani od zemielych darcu

Clanek 15 — Stanoveni smrti

V souladu s prvnim odstavcem musi byt smrt osoby stanovena pred tim, nez ji mohou byt ,,v souladu
se zakonem® odebrany organy a tkané. Je na jednotlivych statech, aby stanovily pravni formu
specifického tkonu stanoveni smrti v dob¢, kdy jsou zakladni télesné funkce osoby stale uméle
udrzovany. Je potieba poznamenat, Ze ve vétSiné zemi zakon definuje okamzik a kriteria stanoveni
mozkové smrti.

Smrt stanovuje lékai na zakladé dohodnutého postupu a pouze takto stanovena smrt muize vést
k tomu, Ze bude povoleno pfejit k transplantaci. Transplantacni tym urceny k odbéru organt nebo
tkani se musi pied zapocetim odbéru presvédcCit, ze cely postup stanoveni smrti byl dodrZen.
V nékterych zemich se smrt stanovuje oddélen¢ od samotného vydani imrtniho listu (protokolu).

Druhy odstavec Clanku 15 pfedstavuje vyznamnou ochranu zemfelé osoby tim, Ze vyzaduje, aby byl
akt stanoveni smrti nestranny, ¢ehoz je docileno pozadavkem, aby Iékaisky tym, ureny ke stanoveni
smrti nebyl totozny s tymem, ktery se ucastni transplantace v jakékoli jeji fazi. Je nezbytné zajistit,
aby byly z4jmy zemfelé osoby a nasledné stanoveni smrti zcela v kompetenci Iékatského tymu, ktery
nema s transplantaci nic spole¢ného. Nesplnéni podminky dvou samostatnych tym mutze vést
k tomu, ze divéra vetejnosti v transplantac¢ni systém bude ohroZena a ze to bude mit neptiznivy vliv
na ochotu darovat organy.

Pro ucely tohoto Protokolu je novorozencum, véetné anencefalickych, poskytovana stejna ochrana
jako komukoli jinému a v jejich ptipadé plati stejna pravidla pro stanoveni smrti.

Clanek 16 — Souhlas a zplnomocnéni

Cl. 16 zakazuje odbér organu nebo tkang, aniz by osoby, které odbér organti nebo tkané navrhuje,
ziskaly souhlas nebo ,,autorizaci pottebné schvaleni, pozadované v souladu s legislativou t¢ které
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zemé. Proto je nezbytné, aby jednotlivé ¢lenské zemé mély k dispozici zdkonem uznavany systém
stanovujici podminky, za nichz mize byt odbér organi a tkani oficialné povolen. Dale na zakladé
Clanku 7 musi staty pfijmout odpovidajici opatfeni k tomu, aby vefejnost byla informovana zv1asté o
otazkach souvisejicich s vyjadieni souhlasu a oficidlniho schvaleni a povoleni odbéru organu od
zemielych osob (Cl. 56).

Pokud doty¢ny dal béhem svého zivota najevo svoje pfani, co se ty¢e poskytnuti souhlasu nebo
odmitnuti souhlasu s odbérem organu, toto pfani se musi respektovat i po jeho smrti. Existuje-li
oficialni systém, kde by byl souhlas zijicich osob s darcovstvim registrovan, a udélila-li osoba svij
souhlas s darovanim organt a tkani timto zptisobem, je nutno jeji prani respektovat a v pfipade
moznosti organy nebo tkané odebrat. Dale se odbér organd a tkani nesmi uskutecnit, je-li znamo, ze
osoba za svého Zivota vyjadiila s darcovstvim nesouhlas. Nicméné je ovéfovani posledniho prani
osoby v registru zavazné pouze v piipad€, ze tato osoba v ném byla zaregistrovana. Stejné tak nelze
tento registr vSak povazovat za jedinou moznost, jak zjistit ndzor zemfelé osoby ohledn¢ darcovstvi.
Bylo by tomu tak pouze v ptipadé, Ze by byla podobna registrace povinna.

K odbéru organti a tkani od zemielé¢ osoby, jenz za svého Zivota nebyla schopna poskytnout
s darcovstvim souhlas, mtize byt pfistoupeno pouze v piipadé€, Ze se podafi ziskat v§echna opravnéni
/oficialni povoleni pozadovand zakonem/. Stejné tak mize byt vyzadovano oficialni povoleni pro
odbér organti a tkani v piipadé zemielé osoby, ktera souhlas s odbérem mohla poskytnout, ktera se
vSak béhem svého Zivota k eventualnim posmrtnému odebrani organt a tkani nevyjadiila.

Aniz by se ptredpokladalo, Zze tento systém bude zaveden, existuje podle tohoto ¢lanku mozZnost,
v pfipad€ pochyb o pfani zemielého, spoléhat na zakony jednotlivych ¢lenskych zemi, aby stanovily,
jak v tomto piipadé postupovat. V nékterych zemich plati, ze pokud nebyly vyhrady proti darcovstvi
vyjadfeny implicitné nebo explicitné, mize byt pristoupeno k odebrani organt a tkani. V takovém
ptipadé, zakon stanovi prostfedky, pomoci kterych je mozno vyjadtit vili, jako je zaznam o takovych
vyhradach do pfislusného registru. V jinych statech se zakon nespokoji se zakonnym piedpokladem
souhlasu a predepisuje, aby se v pfipadé umrti zjistovalo mezi ptibuznymi a prateli, jaky byl nazor a
prani zemtelého ohledné darcovstvi organd a tkani.

Nehled¢ na platny systém, neni-li pfani zemielého ohledné déarcovstvi organt a tkani bez pochyb
znamo, musi tym urceny k provedeni odbéru organil a tkdni ziskat svédectvi pribuznych zemtelého.
Pokud nestanovi zdkon stitu jinak, tato oveéfovani se nesmi opirat o osobni nazor blizkého
pribuzného ohledné darcovstvi organd a tkani. Blizci ptibuzni by méli byt tazani jen na vyslovné
nebo predpokladané prani zemielého. Pti rozhodovani o tom, zda je mozné organy a tkané odebrat,
jsou rozhodujici nazory a piani potencialniho darce. Clenské staty musi stanovit jasna pravidla, jak
postupovat v pfipadé€, ze ptani zemielého ohledné darcovstvi neni zndmo, ani jej neni mozno ziskat
vyptavanim se pribuznych a pratel.

Pokud osoba zemfe v zemi, na jejimz uzemi nema trvaly pobyt (obvyklé bydliste), tym lékatt, ktefi
musi ucinit veSkera mozna opatteni ke zjiSténi prani zemtelého. V pripadé pochybnosti musi tym
respektovat pravni upravu platnou podle statu, kde mél zemiely trvalé bydlisté, poptipad¢ statu,
jehoz mél statni ptislusnost.

Clanek 17 — Respektovani lidského téla
T¢lo zemielého neni z pravniho hlediska povazovano z osobu, nicméné se s nim musi zachazet

s respektem. Proto musi byt podle tohoto ¢lanku s lidskym télem v prubéhu odbéru organti a tkani
zachazeno distojné a po odebrani musi byt uvedeno pokud mozno do pivodni podoby.



63.

64.

65.

Clanek 18 — Propagace darcovstvi

Pro nedostatek organti ze zemielych osob sili tlak na darovani organti od zivych darcii a zvysuje se
pravdépodobnost, Ze zoufali lidé se budou snazit opatfit si organ nebo tkan k transplantaci jinymi
cestami. JelikoZ se dava prednost transplantacim organd a tkani ziskanych od zemftelych darct, tento
¢lanek formuluje povinnost ¢lenskych zemi vSemi vhodnymi zpiisoby propagovat darcovstvi organt
a tkani od zemtelych osob.

Tyto zplsoby nejsou definovany, zahrnuji vSak predev§im nutnost poskytovat informace o
moznostech transplantaci zdravotnickym pracovnikim a vefejnosti (Clanek 7), potiebu zavést
transplantaéni systém (Clanek 3) a definovani jasnych pravidel pro udileni souhlasu nebo udéleni
povoleni (Clanek 16).

Tento ¢lanek rovnéz predpoklada, Ze je nutno davat pfednost odbéru organti a tkani zemielym

osobam, aby se odbér od Zijicich osob minimalizoval. Odbér organti a tkani zemielym osobam se
vsak také fidi pfisnymi pravidly, ktera jsou uvedena v Kapitole IV.

Kapitola V - Implantace organu nebo tkané odebrané z jiného divodu nez za
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ucelem implantace

Clanek 19 - Implantace organu nebo tkané odebrané z jiného diivodu neZ za i¢elem implantace

Tento Protokol se v zasad¢ zabyva odbérem organt a tkani pro ucely implantace. Existuji vSak
ptipady, kdy jsou organy nebo tkan¢ odebrany za jinym ucelem nez pro implantaci, pozdé¢ji vSak
dojde k jejich darovani. Klasickym piikladem muize byt tzv. ,,dominovy* transplantat. Pokud pacient
potiebuje transplantaci srdce nebo Castéji plic, miize byt technicky jednodussi takovému pacientovi
odebrat srdce i plice dohromady a nahradit je srdcem a plicemi darce. Zalezi na divodu
transplantace, miize se vSak stat, Ze odejmuté srdce nebo alespon jeho chlopné budou v dobrém stavu
a budou moci byt pouzity jako transplantat pro jiného piijemce. Takto se prvni pfijemce stava zivym
darcem pro druhého piijemce. V pfipad¢ ,,dominové™ transplantace srdce mohou byt od druhého
ptijemce ziskany srdecni chlopné pro transplantaci tieti osobé¢.

Podle tohoto ¢lanku se postupuje také v piipade, kdy jsou v prubéhu lékarského zakroku tkané
odebrany, zpracovany a pozd¢ji reimplantovany tfeti osobé€, i kdyz se v dobé zdkroku povazovaly za
nepotiebné. Jako ptipad lze uvést pouziti kostni tkané€ z hlavic femurt, ktera byla ziskana pti ndhradé
kycelniho kloubu, dale implantaci ledviny, ktera byla odebrana ze zdravotnich diivodd a nakonec
pouziti tepen z placenty nebo hematopoetickych kmenovych bunék z pupecnikové krve.

V prvnim odstavci tohoto ¢lanku se zduraziuje potieba informovat osobu, jiz byl odebran organ nebo
tkan z jiného diivodu nez pro Gcely transplantace, o disledcich, které s sebou nese implantace organu
nebo tkané do téla jiné osoby - totiz nutnost fadného vysetfeni a zaznamenani vSech informaci, aby
bylo mozno tyto organy a tkané vysledovat. Poskytované informace museji obsahovat moznost
potencialniho rizika, napf. nutnost i minimalné pozménit pribéh operace, aby bylo mozno ziskat
organ nebo tkan uréenou pro implantaci v co nejlepSim stavu. V prvnim odstavci se dale zduiraznuje
nutnost ziskat informovany souhlas od osoby, jiz byly organy nebo tkan€ odebrany nebo
zplnomocnéni k pouziti organu nebo tkané pro implantaci. Prvni pfijemce srdce muze byt napft. dité.
Naopak srdce, které mu bylo odebrano, mtize byt implantovano do téla jiného ditéte, pokud osoby
opravnéné dat povoleni se zakrokem poté, co byli nalezit¢ informovani, souhlasili.
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Jak je uvedeno v Clanku 2, druhy odstavec Clanku 19 zajiituje, e se vechna ustanoveni tohoto
Protokolu, kromé ustanoveni uvedenych v Kapitole III a IV, jenz se zabyvaji otazkami odbéru
organt a tkani za ucelem implantace, tykaji situaci uvedenych v odstavci 1. V podstaté se vSeobecna
ustanoveni Protokolu zarucujici zakladni prava (zvlasté s ohledem na bezpecnost, divérnost a zakaz
komercializace) tykaji také pfipadi, o nichz hovofi tento ¢lanek.

Kapitola VI - Zakaz finanéniho prospéchu

Clanek 20 — Zikaz finanéniho prospéchu

Podle tohoto ¢lanku musi byt zaru¢ena lidska distojnost, jak o tom pojednava Clanek 1 tohoto
Protokolu.

Predevsim je zdlUraznéno, Ze lidské t€lo a jeho casti jako takové nesméji byt pfedmétem finan¢niho
zisku nebo jiné srovnatelné vyhody. Podle tohoto ustanoveni se organy ani tkané nesméji kupovat a
prodavat a nesmg&ji byt pfedmétem piimého financniho prospéchu na strané osoby, ktera byly
odebrany. Stejné tak je nepfipustné, aby osoba, jiz byly organy nebo tkdné odebrany, nebo treti
strana, ziskala néjakou jinou vyhodu srovnatelnou s finanénim ziskem, jako napf. vécny zisk nebo
vyhodu ptednostniho zachazeni. Tteti strana zucastnénd na transplantaénim procesu, jako napf.
zdravotnicky pracovnik nebo tkanova banka, nesmi vytvafet zisk souvisejici s transplantacemi
organt a tkani a dale jakychkoli produktii z nich vytvorenych (viz vsak odst. 112 nize).

Podle Clanku 20 se viak zhlediska vyznamu tohoto ¢lanku za finanéni zisk nepovazuje uréita
uhrada, kterou mtze déarce obdrzet. Kromé posledni ¢ésti ¢lanku jsou v dalSich piipadech uvedeny
priklady vydaji, které mohou nastat v prubehu nebo jako disledek darovani organt nebo tkani nebo
v souvislosti s jinymi kroky transplantacniho procesu. Podle tohoto odstavce nejde o vytvareni
vyjimek ze stanoveného pravidla, snahou je pouze uvést priklady odskodnéni, aby bylo mozno se
vyhnout finanénimu znevyhodnéni, které by jinak mohlo nastat. V piipadé darce se jednad opravnéné
naklady jako je nahrada uslého zisku nebo jinych opravnénych vydaji.

Druha ¢ast prvniho odstavce hovoii o placeni rozumného poplatku za 1ékatské nebo technické sluzby
poskytované v ramci transplantaci. Muze se jednat o naklady spojené s odbérem organt a tkani,
jejich pfepravou, piipravy, uchovani a skladovani, které z pravniho hlediska splituji narok na
pfiméfenou thradu nakladd.

Tieti ¢ast se zabyva odskodnénim vyplacenym darci v ptipadé Gjmy, k niz doslo v disledku odbéru
organti nebo tkani. ,,Ujmou‘ se rozumi jakékoli poskozeni, které neni béznym disledkem procesu
transplantace. Toto ustanoveni se odvolava na odSkodnéni, o némz pojednava Clanek 24.

Ve druhém odstavci tohoto ¢lanku je jasné feceno, ze jakykoli pokus o reklamu v oblasti organovych
a tkanovych transplantaci s vyhledem na financni ¢i jiny zisk pro kteroukoli ze zi€astnénych stran je
nepiipustny.

Tento ¢lanek se zabyva vyhradné organy a tkanémi, o nichz pojednava Protokol. Ustanoveni tohoto
¢lanku se netykaji produkti jako napf. vlasi nebo nehtt, které z hlediska tkani urCenych pro
transplantace nemaji vyznam a jejichz prodej neptedstavuje urazku lidské distojnosti.

Clanek 21 — Zikaz obchodovani s orginy a tkinémi

Jak je uvedeno v Clanku 21 Umluvy , lidské télo a jeho &asti jako takové nesméji byt zdrojem
finan¢niho zisku. Podle definice Clanku 20 je jakékoli obchodovani s organy a tkanémi za ucelem
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piimého nebo nepiimého finanéniho zisku zakazano. Obchodovani s organy a obchodovani s tkanémi
jsou zavaznym piipadem nelegalniho obchodu za tcelem piimého finan¢niho zisku. Obchodnici
s organy a tkanémi mohou vedle nebo misto finan¢nich lakadel pouzivat natlaku. Tyto praktiky jsou
obzvlast’ odsouzenihodné, protoze vyuzivaji situace zranitelnych lidi a mohou podkopat divéru lidi
v transplantaéni systém. Z tohoto divodu se zikazem obchodovani s organy a tkanémi Clanek 21
vyslovné zabyva.

Tento ¢lanek v zadném pripadé nesnizuje zdvaznost omezeni ostatnich prav a zasad, které jsou
soucasti Protokolu, nebo miru, do jaké plati zakaz tato prava a zasady omezovat, jak o tom pojednava
Clanek 23 a 25.

V souladu s Clankem 25 tohoto Protokolu se ¢lenské zemé zavazuji stanovit sankce, které by
postihovaly cerny obchod s organy a tkdnémi vcetné jakéhokoli pokusu o komercializaci v této

oblasti.

Kapitola VII - Davérnost informaci

Clanek 22 — Divérnost informaci

Clanek 22 uvadi zasadu diivérnosti informaci. Nékdy miize byt nemozné zajistit anonymitu osoby, jiz
byly odebrany organy nebo tkané, a to z divodu poZadavku na existenci ur¢itého vztahu mezi
darcem a piijemcem v pfipadé ziskani organu nebo tkané od Zivého darce. S osobnimi daty darct
organt nebo tkani a jejich pfijemct se vSak presto musi zachazet divémé v souladu s pravidly o
zachovani profesni ml&enlivosti® a piedpisy pro ochranu osobnich udajii. V t&chto piipadech je nutno
se fidit zasadami uvedenymi v Umluvé o ochrand osob se zietelem na automatické zpracovani
osobnich tidajii ze dne 28. ledna 1981 (ETS 108). V Clanku 5.b Umluvy 108 se piedeviim uvadi, ze
pro ,,uchovavani osobnich udaju musi existovat zvlastni a legitimni ditvod a osobni udaje se nesméji
pouzivat v rozporu s témito divody.“ Clenské zemé se museji seznamit s dal§imi narodnimi a
mezinarodnimi pravidly platnymi pro tuto oblast, jako je napt. Doporuceni (97) 5 Vyboru ministrd
Clenskym zemim ohledné ochrany zdravotnich informaci a v ptipadé potieby Smérnice 95/46/EC
Evropského parlamentu a Rady ze dne 24. fijna 1995 ohledné ochrany osob s ohledem na zpracovani
osobnich udaji a o volném pohybu téchto tdaji .

Pti transplantacich je nicméné dtlezité, aby pozadavek na divérnost informaci nebranil 1ékarskému
tymu provadéjicimu jakoukoli transplantaci ziskat potiebné informace o osobé¢, jiz byly organy nebo
tkané odebrany, a o pfijemci a aby nebyla ztizena moznost vysledovani vymény organi nebo tkani
mezi nimi. To v§e se musi dit za podminek, které zajisti fadnou ochranu daji. Jeden darce mtize ve
skutecnosti poskytnout vice organt nebo tkani, které budou nasledné implantovany vice piijemctim.
Pokud se dodate¢né zjisti, Ze darce trpi urcitou chorobou, musi existovat moznost, jak identifikovat
pfijemce jeho organt.. Podobné pokud se u pfijemce transplantatu vyskytne choroba, kterda mohla byt
transplantaci pfenesena, musi byt identifikovana osoba, ktera organy nebo tkan poskytla a dale
vSechny dalsi osoby, jimz byly tyto organy nebo tkan implantovany. Pravidla, jimiz se fidi nutnost
vysledovatelnosti organii a tkani jsou uvedena v Clanku 3, odst. 3 tohoto Protokolu.

Kapitola VIIl - Porusovani ustanoveni tohoto Protokolu

Clanek 23 — PoruSovani prav a zasad

Tento ¢lanek pozaduje, aby strany pamatovaly na moznost soudniho fizeni, aby se zabranilo nebo
aby se ucCinila pfitrz poruSovani zasad stanovenych v Protokolu. Zabyva se proto nejen piipady
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porusovani, které se jiz zacaly dit a d&ji se, ale 1 situacemi, kdy jejich poruseni hrozi.

Soudni ochrana, kterou Umluva poZaduje, musi byt pfiméfenid a imérna poruseni nebo hrozbé
poruseni zasad. Tak je tomu napf. pfi soudnim fizeni zahajeném vefejnym zalobcem v piipadech
poruseni ustanoveni, ktera se tykaji ochrany nékolika osob, jez se samy nemohou hajit, aby se
zastavilo porusovani jejich prav.

Podle Protokolu musi byt prislusny systém ochrany schopen zasahovat rychle, protoze musi
umoziovat, aby se poruSovani zabranilo nebo aby se ukoncilo v kratkém Case. Tento pozadavek lze
vysvétlit skutecnosti, Ze v nékterych ptipadech je nutno chranit samu integritu jednotlivce a poruSeni
tohoto prava by mohlo mit nenapravitelné nasledky.

Soudni ochrana takto poskytovana protokolem se vztahuje pouze na protipravni zasah do prav nebo
na nebezpeci takovych poruseni.

Clanek 24 - Nahrada za zpiisobenou protipravni tjmu

Tento ¢lanek stanovi zasadu, ze osoba, ktera utrpéla protipravni ujmu zplsobenou zakrokem, ma
narok na spravedlivou nahradu §kody. Stejn& jako Umluva tak i Protokol pouziva vyraz "protipravni
ujma (undue damage)", protoze v medicin€¢ je urcitd ujma, napf. amputace, podstatnou slozkou
samotného 1é¢ebného zakroku.

Pokud jde o nezbytnou (lege artis) nebo protipravni povahu tjmy, bude tfeba ji stanovit se zietelem
formu ukonu nebo opomenuti. Zakrok tak miize, ale nemusi zakladat trestny ¢in. Ma-li vzniknout
narok na nahradu skody, musi existovat pfi¢inna souvislost mezi vzniklou Gjmou a zakrokem.

Podminky nahrady Skody a pfislusné postupy jsou stanoveny vnitrostatnim pravem. V Cetnych
pripadech se tim zaklada systém osobniho ru¢eni zalozeny bud’ na konceptu odpoveédnosti za chybu
nebo na konceptu ruceni za riziko nebo ruceni za Skodu. V jinych pfipadech miize zakon stanovit
systém kolektivni odpovédnosti a nahrady za Skodu bez ohledu na osobni zavinéni.

Ve véci spravedlivé kompenzace Gjmy Ize odkazat na ¢l. 41 Evropské umluvy o lidskych pravech,
ktery umoznuje, aby soud ptiznal poskozené stran¢ spravedlivou nadhradu skody.

vvvvvv

takovym zptisobem, aby nemohlo byt zaménéno za thrady, které predstavuji financni zisk nebo
srovnatelnou vyhodu.

Clanek 25 - Sankce

Protoze smyslem sankci podle ¢l. 25 je zarucit dodrzovani ustanoveni Protokolu, musi byt tyto
sankce v souladu s urcitymi kritérii, a to zejména s principy potiebnosti a pfimerenosti. A proto, aby
bylo mozno posoudit tcelnost a stanovit povahu a rozsah sankce, musi vnitrostatni pravni Gprava
zohlednovat ucel ustanoveni, dllezitost hodnoty, kterd jim ma byt chranéna, zavaznost naruSeni
pravniho fadu a mozny dopad sankce na jednotlivce a spolecnost.

Kapitola IX - Spoluprace mezi stranami Protokolu

Clanek 26 - Spoluprice mezi stranami Protokolu
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Mezinarodni spoluprace v oblasti transplantaci je dulezitd ze dvou hledisek. Za prvé, by mély byt
informace o organizaci transplantacniho systému a efektivité jim poskytovanych sluzeb, Gspésnych
metodach napf. pfi informovani a vzdélavani vefejnosti nebo pii ziskavani organd, o UspéSnosti
provadénych transplantaci a novych postupech volné pristupné, aby mély vSechny clenské zemé
moznost dosahnout nejefektivnéjSich transplanta¢nich programt pii vyuziti zdroji, které maji
k dispozici.

Za druhé, problémy s kompatibilitou tkani nebo se zdvaznym stavem pacienta si mohou vyzadat
spolupraci velké ¢asti populace, ma-li byt transplantace usp&$na. Napf. nalezeni kompatibilniho
darce kostni dfen¢ od neptribuzného darce si vyzaduje znacny soubor darct. Pacienti s prudce se
rozvijejicim selhanim jater potiebuji k tomu, aby mohli byt zachranéni, vhodny nahradni organ
v rozmezi nékolika hodin. Je-li k dispozici organ v jiné zemi, kde neni na Cekaci listiné vhodny
ptijemce, je potfeba ho urychlen¢ nabidnout pacientim na jinych cekacich listinach, aby nedoslo
k tomu, ze organ nebude vyuzit. Podle ofekavani maji signataiské zemée tohoto Protokolu vytvofit
mezistatni vazby a kanaly, jimiZ budou proudit informace a jimiZ budou pfepravovany organy a
tkané mezi jednotlivymi staty, aniz by byla omezena bezpeénost vefejnosti, jak je uvedeno v Clanku
6, a nutnost zachovéavat diivérnost informaci podle Clanku 22.

Kapitola X — Vztah mezi Protokolem a Umluvou a piehodnoceni Protokolu

Clanek 27 - Vztah mezi Protokolem a Konvenci

Jako pravni néstroj pfedstavuje Protokol dodatek k Umluvé. Poté, co nabude po ratifikaci
jednotlivymi staty ucinnosti, bude zafazen do Umluvy jako jeji soucast. Ustanoveni Umluvy proto
plati i ve vztahu k Protokolu.

Z tohoto diivodu se na Protokol vztahuje Clanek 36 obsazeny v Umluvé, ktery stanovuje podminky,
za nichz mohou jednotlivé staty vyjadrit své vyhrady ke kterémukoli ustanoveni Protokolu. Podle
tohoto ustanoveni mohou ¢lenské zemé za podminek stanovenych v Clanku 36 Umluvy vyjadfit své
vyhrady ke kterémukoli ustanoveni Protokolu.

Clanek 28 — P¥ehodnoceni Protokolu

Podle tohoto ¢lanku musi byt Protokol pfehodnocen nejpozdé€ji do péti let po vstupu v platnost a déle
v intervalech, které uréi vybor pro piehodnoceni Protokolu. Podle Clanku 32 Umluvy maze byt timto
vyborem Ridici vybor pro otazky bioetiky (CDBI) nebo jakykoli jiny vybor uréeny Vyborem
ministrd. Bude potfeba ptehodnotit predev§im ustanoveni Protokolu, jez se tykaji téch aspekti
transplantaci, u nichz lze predpokladat, ze védecky pokrok piinese celou fadu etickych a pravnich
otazek s nimi spojenych. Je napt. pochopitelné, Ze se po ur¢ité dobé bude muset piehodnotit otazka

vy

Kapitola Xl - Zavére¢na ustanoveni

Clanek 29 — Podpis a ratifikace

Tento Protokol mohou podepsat pouze ty zemé, které podepsaly a ratifikovaly Umluvu. Ratifikaci
Protokolu musi pfedchazet ratifikace Umluvy nebo mohou byt tyto dva ukony provedeny spole¢né.
Podle ustanoveni Clanku 31 Umluvy nemusi stat, ktery podepsal nebo ratifikoval Umluvu, podepsat
nebo ratifikovat Protokol.
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