
GHC Genetics s.r.o. Krakovská 8/581, 110 00  Praha 1
GHC Genetics U.S.A. Ltd. 410 Park Avenue, New York
www.genscan.com

 VYSV TLUJÍCÍ ZPRÁVA K ÚMLUV  RADY EVROPY
. 164 NA OCHRANU LIDSKÝCH PRÁV A

STOJNOSTI LIDSKÉ BYTOSTI V SOUVISLOSTI S
APLIKACÍ BIOLOGIE A MEDICÍNY: ÚMLUV  O

LIDSKÝCH PRÁVECH A BIOMEDICÍN

http://www.genscan.com
http://www.docu-track.com/index.php?page=38
http://www.docu-track.com/index.php?page=38


Vysv tlující zpráva k úmluv  Rady Evropy . 164 na ochranu lidských práv a d stojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikací biologie a medicíny: úmluv  o lidských právech a biomedicín

2
E-mail: info@genscan.com

Tel.: +420 234 280 000
Fax.: +420 234 280 280

Tato Vysv tlující zpráva byla vypracována z pov ení generálního tajemníka Rady Evropy na základ  návrhu
vypracovaného na ádost ídícího výboru pro bioetiku (Steering Committee on Bioethics, CDBI), p. Jeanem
MICHAUDem (Francie), p edsedou CDBI. Bere v úvahu diskuse, které probíhaly v CDBI a v jeho pracovní
skupin  pov ené návrhem Úmluvy; bere také v úvahu p ipomínky a návrhy ze strany delegací.

Výbor ministr  schválil zve ejn ní této Vysv tlující zprávy dne 17. prosince 1996.

Tato Vysv tlující zpráva není sm rodatným výkladem Úmluvy. Zabývá se nicmén  hlavními problémy p ípravné
práce a poskytuje informace k objasn ní zám ru a ú elu Úmluvy a k lep ímu porozum ní zám ru jejích
ustanovení.

ÚVOD

1.   Ji  n kolik let se Rada Evropy   díky práci Parlamentního shromá ní a Výboru expert  v oblasti bioetiky
(CAHBI) ustaveného k tomuto ú elu, který byl pozd ji p ejmenován na ídící výbor pro bioetiku (CDBI)   zabývá
problémy, které lidstvo musí it v d sledku pokroku v medicín  a biologii. V ad  zemí byly sou asn  vykonány
ur ité vlastní interní práce a v t chto pracích se pokra uje. A  dosud se tedy vyvíjelo dvojí úsilí, a to jednak na
národní úrovni, jednak na mezinárodní úrovni.

2.   V zásad  jsou tyto studie výsledkem sledování vývoje a obav: sledování zásad vývoje ve v  a jeho aplikací
v medicín  a v biologii, tj. v oborech, které se p ímo týkají lov ka; obav vyplývajících z rozporné povahy etných
dal ích stup , kterých bylo dosa eno ve vývoji v dy. V dci a lidé z praxe, kte í jsou do tohoto vývoje p ímo
zapojeni, mají u lechtilé cíle a asto jich dosahují. Av ak n které ze známých nebo údajných výsledk  jejich
bádání se obracejí nebo by se mohly obrátit nebezpe ným sm rem v d sledku odklonu od p vodních zám .

da se svou slo itostí a nesmírnou rozmanitostí tak ukazuje svou temnou nebo svou sv tlou stránku podle toho,
jakým zp sobem je vyu ívána.

3.  Pozd ji se ukázalo, e je nezbytné zajistit, aby p evládla ta blahodárná stránka, a sice uv dom ním si v ech
mo ných d sledk  a jejich neustálým zva ováním. Není pochyby o tom, e výbory pro etiku, národní orgány a
legislativní orgány jednotlivých zemí, jako  i mezinárodní organizace se ji  tomuto úkolu v nují. Av ak jejich úsilí
se doposud omezovalo na konkrétní geografickou oblast nebo je neúplné, proto e se soust edilo jen na n která
témata. Na druhé stran  se r zné dokumenty, názory a doporu ení odvolávají na spole né hodnoty. Nicmén  v
souvislosti s ur itými aspekty ených problém  se mohou projevit názorové rozdíly. Dokonce i jednoduché
definice mohou vést k hlubokým názorovým rozdíl m.

Návrh Úmluvy

4.   Za alo být tedy z ejmé, e je t eba vyvinout v í úsilí k harmonizaci existujících právních standard . V r.
1990 na 17. Konferenci evropských ministr  spravedlnosti (Istanbul, 5. 7. ervna 1990) byla na návrh pí Catherine
Lalumierové, generální tajemnice Rady Evropy, p ijata Rezoluce . 3 o bioetice, která doporu ovala Výboru
ministr , aby dal výboru CAHBI pokyn prozkoumat mo nost vypracování rámcové úmluvy "formulující spole né
obecné standardy na ochranu lidské bytosti v kontextu rozvoje biomedicínských v d". Na základ  obsahu zprávy,
kterou v ervnu 1991 p edlo il jménem Výboru pro v du a techniku Dr. Marcelo Palacios (viz dok. . 6449),
doporu ilo Parlamentní shromá ní svým Doporu ením . 1160, aby Výbor ministr  nastínil rámcovou úmluvu,
která bude v hlavním textu obsahovat obecné zásady a dodatkové protokoly ke specifickým aspekt m. V srpnu
tého  roku Výbor ministr , jemu  p edsedal p. Vincent Tabone, dal výboru CAHBI pokyn, aby "v úzké spolupráci s

ídícím výborem pro lidská práva (Steering Committee for Human Rights, CDDH) a Evropskou zdravotnickou
komisí (European Health Committee, CDSP)... vypracoval rámcovou Úmluvu otev enou i ne lenským stát m,
která by stanovila spole né obecné standardy na ochranu lidské bytosti v kontextu biomedicínských v d, jako  i
protokoly k této Úmluv , týkající se v p edb né fázi: transplantací orgán , pou ívání látek lidského p vodu a
léka ského výzkumu na lov ku.

5.   V b eznu 1992 výbor CAHBI, pozd ji CDBI, jemu  postupn  p edsedali pí Paula KEKKONENová (Finsko), p.
Octavi QUINTANA ( pan lsko) a pí Johanna KITS NIEUWENKAMP, roz. Storm van s'Gravesande
(Nizozemsko), ustavil pracovní skupinu k p íprav  návrhu Úmluvy, jí  p edsedal Dr. Michael ABRAMS (V.
Británie). A  do své p ed asné smrti byl lenem této skupiny p. Salvatore PUGLISI (Itálie), který byl p edtím

edsedou studijní skupiny ustavené k posouzení mo nosti vypracování návrhu takové Úmluvy.

6.   V ervnu 1994 byla první verze návrhu Úmluvy podrobena ve ejné diskusi a byla p edlo ena k posouzení
Parlamentnímu shromá ní1. S p ihlédnutím k jeho  stanovisku a k n kolika dal ím stanovisk m, vypracoval
výbor CDBI kone ný návrh a dne 7. ervna 1996 jej p edlo il k posouzení Parlamentnímu shromá ní. To se
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pak usneslo na Posudku . 1982, a to na základ  zprávy, kterou p edlo il p.Gian Reto PLATTNER za Výbor pro
du a techniku a pp. Walter SCHWIMMER a Christian DANIEL za Výbor pro právní zále itosti a lidská práva,

resp. za Výbor pro sociální, zdravotní a rodinné zále itosti. Úmluva byla Výborem ministr  schválena dne 19.
listopadu 1996. P edlo ena k podpisu byla dne 4. dubna 1997 ve pan lském Oviedu.

Struktura Úmluvy

7.   Úmluva vyty uje pouze nejd le it í zásady. Dal í standardy a podrobn í úpravy díl ích otázek by m ly být
edm tem dodatkových protokol . Úmluva jako celek bude tedy p edstavovat spole ný rámec pro ochranu

lidských práv a d stojnosti lidské bytosti jak v tradi ních, tak v rozvojových oblastech, pokud jde o aplikaci
biologie a medicíny.

Poznámky k jednotlivým ustanovením Úmluvy

Název

8.   Název tohoto nástroje je "Úmluva na ochranu lidských práv a d stojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací
biologie a medicíny: Úmluva o lidských právech a biomedicín ".

9.   Pojem "lidská práva" se vztahuje na zásady stanovené Úmluvou na ochranu lidských práv a základních
svobod ze dne 4. listopadu 1950, která zaru uje ochranu t chto práv. Tyto dv  Úmluvy sdílejí tentý  základní

ístup, ale také adu etických zásad a právních koncept . Tato Úmluva vlastn  rozpracovává n které ze zásad
obsa ených v Evropské úmluv  na ochranu lidských práv a základních svobod. Pojem "lidská bytost" se u ívá
vzhledem k jeho obecné povaze. Pojem "d stojnost lidské bytosti", který se také zd raz uje, p edstavuje základní
hodnotu, kterou je t eba uchovat. Je základem v iny hodnot, které Úmluva vyzdvihuje.

10.  Vazb  "aplikace biologie a medicíny" byla dána p ednost p ed pojmem "v dy o ivot ", který byl shledán
íli irokým. Je pou it v l. 1 a vymezuje rozsah Úmluvy na humánní medicínu a biologii, ím  vylu uje

ivo nou a rostlinnou biologii, pokud se n jak nedotýkají také humánní medicíny a biologie. Úmluva se tedy
vztahuje na v echny léka ské a biologické aplikace týkající se lidských bytostí, a to v etn  aplikací preventivních,
diagnostických, lé ebných a výzkumných.

Preambule

11.  Ochranu a záruky v oblasti lidských práv jak individuálních tak sociálních ji  poskytují a zaru ují r zné
mezinárodní nástroje: V eobecná deklarace lidských práv, Mezinárodní úmluva o ob anských a politických
právech, Mezinárodní úmluva o ekonomických, sociálních a kulturních právech, Úmluva o právech dít te, Úmluva
na ochranu lidských práv a základních svobod, Evropská sociální charta. Této oblasti se týká také n kolik
nástroj  konkrétn í povahy, které vypracovala Rada Evropy, jako nap . Úmluva na ochranu osobnosti v
souvislosti s automatickým zpracováním osobních dat.

12.  Nyní je t eba tyto dokumenty doplnit dal ími texty tak, aby pln  postihovaly mo né d sledky v deckých
aktivit.

13.  Zásady obsa ené v t chto nástrojích z stávají i nadále základem na í koncepce lidských práv; jsou tedy
vyty eny na za átku preambule Úmluvy, aby tvo ily její základní kámen.

14.  Av ak po ínaje preambulí samou bylo nutno mít na z eteli sou asný vývoj v oblasti medicíny a biologie a
vyjad ovat p itom pot ebu jeho vyu ívání výhradn  ku prosp chu sou asných a budoucích generací. Tento zájem
byl potvrzen na t ech úrovních:

První z nich je zájem jednotlivce, který musí být chrán n proti jakémukoli ohro ení v d sledku nepat ného
vyu ívání v deckého vývoje. N kolik lánk  Úmluvy dokládá p ání jasn  vyjád it, e je t eba jednotlivci zajistit
významnou pozici:  ochranu proti nezákonným zásah m do lidského t la, zákaz pou ívání ástí lidského t la k
finan nímu prosp chu, omezení u ití genetického vy et ení atd.

Druhá úrove  se týká spole nosti. V této konkrétní oblasti, ve v í mí e ne  obvykle, musí být jednotlivec
pokládán za samoz ejmou sou ást sociální pospolitosti, sdílející adu etických zásad a ídící se právními
normami. Kdykoli dochází k rozhodování o vyu ívání ur itých výsledk  vývoje v dy, musí spole nost uznávat a
ídit se právními normami. Proto je tak d le itá ve ejná diskuse a v Úmluv  se jí dává místo. Ohro ené zájmy

nicmén  nejsou rovnocenné; jak uvedeno v l. 2, jsou odstup ovány tak, aby odrá ely zásadní prioritu
ikládanou zájm m jednotlivce p ed zájmy spole nosti nebo pouhým zájmem v dy. P íslovce "pouhým" jasn
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ukazuje, e je t eba dbát, aby zájmy v dy nebo spole nosti nebyly zanedbávány; musí následovat bezprost edn
po zájmech jednotlivce. Jak je definováno v l. 26, obecný zájem nabývá priority pouze ve velmi konkrétních
situacích a za respektování p esn  vymezených právních záruk.

etí a poslední obava se týká lidstva jako celku. Mnohé ze sou asných v deckých úsp ch  a zna ná ást
budoucího pokroku jsou zalo eny na genetice.  Nové poznatky týkající se genomu poskytují adu zp sob , jak jej
ovliv ovat a jak na n j p sobit. Tyto znalosti ji  uvol ují cestu dal ímu pokroku v diagnostice a n kdy i v prevenci
stále rostoucího po tu onemocn ní. Jsou d vody k nad ji, e tyto znalosti by mohly také umo nit pokrok v terapii.
Nem la by se v ak p ehlí et ani rizika spojená s touto roz ující se oblastí odborných poznatk . Zde ji  není
riziku vystaven pouze jednotlivec nebo spole enství, nýbr  lidstvo samo. Úmluva vyty uje ochranná opat ení
po ínaje preambulí, kde se poukazuje na prosp ch budoucích generací a lidstva jako celku, zatímco v pr hu
textu se zavád jí ustanovení poskytující nezbytné právní záruky na ochranu svébytnosti lidské bytosti.

15.  Preambule odkazuje na vývoj v oboru medicíny a biologie, jeho  by se m lo vyu ívat pouze ve prosp ch
sou asných a budoucích generací a nem l by se odklán t do sm , které jsou protich dné k jeho vlastním
zám m. Proklamuje úctu, kterou je t eba chovat k lov ku jako to jednotlivci i jako lenu lidského rodu. Dospívá
k záv ru, e pokrok, prosp ch lov ka a jeho ochranu je mo né uvést do souladu, pokud se toto dostane do
ve ejného pov domí p sobením mezinárodního nástroje vypracovaného Radou Evropy v souladu s jejím
posláním. Klade se d raz na pot ebu mezinárodní spolupráce p i ení p ínosu vyplývajícího z v deckého
pokroku pro lidstvo jako celek.

KAPITOLA I  Obecná ustanovení

lánek 1  (Ú el a p edm t)

16.  Tento lánek stanoví rozsah a ú el Úmluvy.

17.  Cílem Úmluvy je zaru it ka dému lov ku jeho práva a základní svobody, zvlá  pak integritu jednotlivce a
zajistit d stojnost a identitu lidských bytostí v této oblasti.

18.  Úmluva nedefinuje pojem "ka dý lov k" (angl. „everyone“, francouzsky "toute personne"). Tyto dva pojmy
jsou rovnocenné a vyskytují se v anglické a francouzské verzi Evropské úmluvy o lidských právech, která je v ak
nedefinuje. Z d vodu neexistence jednomyslné shody na definici t chto pojm  mezi lenskými státy Rady Evropy
bylo rozhodnuto ponechat na vnitrostátním zákonodárství, aby je definovalo pro ú ely provád ní této Úmluvy.

19.  V Úmluv  se také pou ívá výraz "lidská bytost" v souvislosti s vyjád ením nutnosti chránit d stojnost a
svébytnost lov ka. Byla uznána jako to obecn  p ijatá zásada, e lidskou d stojnost a identitu lidské bytosti je
nutno chránit, jakmile zapo al její ivot.

20.  Druhý odstavec tohoto lánku stanoví, e ka dá strana musí do svých vnitrostátních zákon  za lenit
nezbytná opat ení zaji ující platnost ustanovení této Úmluvy. Tento odstavec stanoví, e vnitrostátní právo
smluvních stran bude muset být v souladu s Úmluvou. Souladu mezi touto Úmluvou a vnitrostátními zákony m e
být dosa eno bu  bezprost ední ú inností ustanovení Úmluvy ve vnitrostátním právním ádu nebo p ijetím
právních úprav nezbytných k jejich realizaci. Pokud jde o jednotlivá opat ení, bude muset ka dý stát vytvo it
takové nástroje, které budou v souladu s jeho ústavním právem a brát p itom v úvahu povahu p íslu ného
opat ení. V tomto ohledu je namíst  poznamenat, e Úmluva obsahuje adu ustanovení, která je mo né podle
vnitrostátního právního ádu mnoha stát  kvalifikovat jako p ímo aplikovatelná i ustanovení s  bezprost ední

inností ("ustanovení nabývající  automaticky ú innosti "). Tak je tomu konkrétn  v p ípad  ustanovení
formulujících práva jednotlivce. Jiná ustanovení obsahují obecn í zásady, které budou vy adovat p ijetí ur itých
právních úprav, aby za aly platit ve vnitrostátním právním ádu.

lánek 2  (Nad azenost lidské bytosti)

21.  Tento lánek potvrzuje nad azenost lidské bytosti nad zájmem v dy nebo spole nosti. Priorita se dává
zájm m lidské bytosti p ed zájmy v dy nebo spole nosti v p ípad , e mezi nimi dojde k rozporu. Jedna z

le itých aplikací této zásady se týká výzkumu, který je upraven v kapitole V. této Úmluvy.

22.  Celá Úmluva, jejím  cílem je ochra ovat lidská práva a d stojnost lidské bytosti, je inspirována zásadou
nad azenosti lidské bytosti a v echna její ustanovení musí být interpretována v tomto duchu.
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lánek 3  (Rovná dostupnost zdravotní pé e)

23.  Tento lánek definuje cíl Úmluvy a zavazuje státy, aby vyvinuly co nejv í úsilí  o jeho dosa ení.

24.  Cílem je zajistit spravedlivý p ístup ke zdravotní pé i podle pot eb léka ského o et ení3 doty ného. Pojem
"zdravotní pé e" znamená slu by poskytující diagnostické, preventivní, lé ebné a rehabilita ní zákroky slou ící k
udr ování nebo zlep ování zdravotního stavu osoby nebo ke zmír ování jejího utrpení. Tato slu ba musí mít

im enou úrove  z hlediska v deckého pokroku a její kvalita musí být p edm tem trvalého hodnocení.

25.  Dostupnost zdravotní pé e musí být pro ka dého stejná. Pojem "rovná dostupnost" v tomto kontextu
znamená p edev ím nep ítomnost neoprávn né diskriminace. Rovná dostupnost není p itom synonymem
absolutní rovnosti, znamená v ak ú inné zaji ní dostate ného stupn  pé e.

26.  Od smluvních stran této Úmluvy se po aduje, aby provedly pat né kroky k dosa ení tohoto cíle, pokud jim
to dovolí prost edky, které mají k dispozici. Ú elem tohoto ustanovení není vytvo it individuální právo, o které by
se mohla ka dá osoba opírat p i soudním ízení proti státu, nýbr  spí e podnítit stát, aby podnikl k zaji ní rovné
dostupnosti zdravotní pé e pat né kroky jako sou ást své sociální politiky.

27.  I kdy  státy nyní vyvíjejí zna né úsilí k zaji ní dostate né úrovn  zdravotní pé e, závisí rozsah tohoto úsilí
do zna né míry na objemu zdroj , které jsou k dispozici. Krom  toho mohou opat ení státu k zaji ní rovné
dostupnosti nabývat mnoha r zných forem a m e se k tomuto ú elu pou ívat iroká kála metod.

lánek 4  (Profesní standardy)

28.  Tento lánek se týká léka  a profesionálních zdravotnických pracovník  obecn , v etn  psycholog , jejich
interakce s pacienty v klinickém a výzkumném prost edí m e mít dalekosáhlý vliv na pacienta, jako  i sociálních
pracovník , kte í jsou leny tým  zapojených do rozhodování nebo provád ní zákrok . Z pojmu "profesní
standardy" vyplývá, e se tyto standardy netýkají jiných osob, ne  profesionálních zdravotnických pracovník , od
kterých se po aduje provád ní léka ských úkon  nap . v naléhavých p ípadech.

29.  Pojem "zákrok" je zde t eba chápat v irokém smyslu; zahrnuje v echny léka ské úkony, zejména za ú elem
preventivní pé e, diagnostiky, lé by nebo rehabilitace nebo v souvislosti s výzkumem.

30.  V echny zákroky se musí provád t v souladu s platným právem obecn , jak je dopln no a rozvíjeno
profesními pravidly. V n kterých zemích mají tato pravidla formu profesního etického kodexu (vypracovaného
státem nebo profesními organizacemi), jinde formu disciplinárního kodexu léka , zdravotnické legislativy,
léka ské etiky nebo jakýchkoli jiných prost edk  zaru ujících práva a zájmy pacient , p em  v nich m e být
pamatováno na právo námitky profesionálních zdravotnických pracovník  z d vod  sv domí. Tento lánek se
týká jak psaných, tak nepsaných pravidel. Pokud existuje rozpor mezi r znými normami, m l by právní ád
obsahovat pravidlo a zp sob, jak tento rozpor mezi právními normami it.

31.  Nápl  profesních standard , povinností a pravidel chování není ve v ech zemích identická. Tyté  léka ské
povinnosti se mohou v jednotlivých spole nostech pon kud li it. Ve v ech zemích v ak platí základní zásady
ádného výkonu léka ského povolání. Léka i a obecn  v ichni profesionální pracovníci, kte í se podílejí na

léka ském výkonu, podléhají zákonným a etickým imperativ m. Jsou povinni jednat s pé í a odborností a v novat
bedlivou pozornost pot ebám ka dého pacienta.

32.   Základním úkolem léka e je nejen nemocné uzdravovat, ale podniknout i odpovídající kroky k upev ování
jejich zdraví a ke zmírn ní bolesti s p ihlédnutím k du evní pohod  pacienta. Odbornost se musí ov ovat

edev ím ve vztahu k v deckým znalostem a klinickým zku enostem odpovídajícím danému oboru nebo
specializaci v dané dob . Profesní úrove  a kvalifikaci, kterou lze o ekávat od profesionálních zdravotnických
pracovník  p i výkonu jejich povolání, ur uje sou asný stupe  vývoje oboru. Sledováním pokroku v medicín  se
tato úrove  m ní s novým vývojem, p em  se vylu ují metody, které ji  neodpovídají sou asnému stavu oboru.
Nicmén  se p ipou tí, e profesní standardy nep edepisují nezbytn  jeden zp sob jako jediný mo ný: uznávaná
léka ská praxe m e toti  p ipou t n kolik mo ných zp sob  zákroku a ponechává tak ur itou volnost ve volb
metod a technik.

33.  Dále se musí konkrétní pr h úkonu posuzovat pod zorným úhlem specifického zdravotního problému, na
který upozor uje doty ný pacient. Zvlá  pak musí zákrok spl ovat kritéria relevance a úm rnosti mezi
sledovaným cílem a pou itými prost edky. Dal ím d le itým faktorem úsp chu léka ského o et ení je d ra
pacienta v jeho léka e. Tato d ra také determinuje povinnosti léka e v i nemocnému. D le itým prvkem
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chto povinností je respektování práv pacienta. Vytvá í to a zvy uje vzájemnou d ru. Toto terapeutické
spojenectví se posílí, pokud jsou pln  respektována práva pacienta.

KAPITOLA II  Souhlas

lánek 5  (Obecné pravidlo)

34.  Tento lánek se zabývá souhlasem a potvrzuje na mezinárodní úrovni ji  uznávané pravidlo, toti e nikdo
nesmí být nucen podstoupit jakýkoli zákrok, ani  by  k tomu dal souhlas. lov k musí proto mít mo nost
svobodn  dát nebo odmítnout  souhlas s jakýmkoli zákrokem týkajícím se jeho osoby. Toto pravidlo jasn
vymezuje svébytnost pacienta ve vztahu k profesionálním zdravotnickým pracovník m a vede k odklonu od
paternalistických p ístup , které by mohly p ehlí et p ání pacienta. Výrazem "zákrok" se zde chápe v nej ir ím
smyslu, jako v l. 4 – to znamená, e zahrnuje ve keré výkony provád né na osob  pacienta ze zdravotních

vod , v etn  preventivní pé e, stanovení diagnózy, lé by, rehabilitace a výzkumu.

35.  Souhlas pacienta se pokládá za svobodný a pou ený, pokud je dán na základ  objektivních informací
poskytnutých zodpov dným profesionálním zdravotnickým pracovníkem ohledn  povahy a mo ných následk
plánovaného zákroku nebo jeho alternativ, prostého jakéhokoli nátlaku od kohokoli. V l. 5, odst. 2 se uvád jí
nejd le it í aspekty informace, která má p edcházet zákroku. Tento vý et v ak není úplný (limitativní): pou ený
souhlas m e podle okolností vy adovat i dal í prvky. Aby byl souhlas platný, musí být doty ný informován o
relevantních (podstatných) skute nostech týkajících se zamý leného zákroku. Tyto informace musí uvád t ú el,
povahu a následky zákroku, jako  i rizika s ním spojená. Informace o rizicích spojených se zákrokem nebo s
alternativními postupy musí zahrnovat nejen rizika nezbytn  spojená s druhem uva ovaného zákroku, ale také
jakákoli rizika související s individuálními charakteristickými rysy ka dého pacienta, jako je v k nebo existence
jiných chorob. Pokud pacient ádá o dopl ující informace, musí být ádn  zodpov zeny.

36.  Krom  toho musí být informace dostate  jasné a vhodn  formulované pro osobu, která má zákrok
podstoupit. Pacient se musí prost ednictvím výraz , kterým je schopen porozum t, dostat do situace, kdy je
schopen zvá it nutnost a ú elnost zamý leného zákroku a metody zákroku v porovnání s riziky a také
s nepohodlím i bolestí, které mu zákrok zp sobí.

37.  Souhlas m e mít r zné podoby. M e být výslovný nebo p edpokládaný. Výslovný souhlas m e být bu
ústní nebo písemný. lánek 5, který je obecný a  zahrnuje velmi rozmanité situace, nevy aduje ádnou zvlá tní
formu. Po adavek písemného souhlasu závisí do zna né míry na povaze zákroku. Panuje shoda v tom, e by
nebylo vhodné vy adovat výslovný souhlas v p ípad etných rutinních léka ských výkon . Souhlas se proto
asto ml ky p edpokládá, pokud je doty ný dostate  informován. Av ak v n kterých p ípadech, nap . p i

invazivních diagnostických výkonech nebo o et eních, se m e výslovný souhlas vy adovat.  Krom  toho se
musí získat pacient v výslovný, konkrétní souhlas k ú asti na výzkumu nebo k odebrání ástí t la pro ú ely
transplantace (viz l. 16 a 19).

38.  Svoboda souhlasu znamená, e souhlas m e být kdykoli odvolán, jakmile byl doty ný pln  informován o
následcích a jeho rozhodnutí musí být respektováno. Tato zásada v ak neznamená, e je nutno v dy respektovat
odvolání souhlasu pacienta, nap íklad pokud se tak stane v pr hu operace. Profesní standardy a povinnosti,
jako  i pravidla lege artis mohou v takových p ípadech podle l. 4 léka e zavazovat, aby v operaci pokra oval a

ede el tak záva nému ohro ení pacientova zdraví.

39.  Mimoto l. 26 a 6 Úmluvy týkající se ochrany osob neschopných dát sv j souhlas, l. 7 týkající se ochrany
osob s du evními poruchami a l. 8 týkající se situace nouze, definují okolnosti, za kterých m e být omezeno
uplat ování práv daných Úmluvou, v tomto p ípad  nutnost poskytnutí souhlasu.

40.  Informace je právem pacienta, av ak, jak stanoví lánek 10, musí být vyhov no p ípadnému p ání pacienta,
aby informován nebyl. Tím se v ak neobchází pot eba sna it se získat souhlas k zákroku, který byl pacientovi
navr en.

lánek 6 (Ochrana osob neschopných dát souhlas)

41.  N kte í jednotlivci mohou být neschopni dát úplný a platný souhlas se zákrokem vzhledem ke svému v ku
(nezletilí) nebo v d sledku du evní nezp sobilosti. Je proto nezbytné specifikovat podmínky, za kterých m e být
zákrok t mto osobám proveden v zájmu zaji ní jejich ochrany.

42.  Neschopnost dát souhlas, jí  se tento lánek týká, musí být chápána v kontextu daného zákroku. Bere se
ak v úvahu rozdílnost právních systém  v Evrop : v n kterých zemích musí být schopnost pacienta dát souhlas
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ov ována pro ka dý uva ovaný zákrok zvlá , zatímco v jiných zemích se systém zakládá na institutu právní
nezp sobilosti, podle kterého m e být osoba prohlá ena za nezp sobilou dát souhlas k jednomu nebo k

kolika druh m úkon . Proto e ú elem Úmluvy není zavést jediný systém pro celou Evropu, nýbr  chránit osoby
neschopné dát sv j souhlas, ukázalo se nezbytným, aby text Úmluvy obsahoval odkaz na vnitrostátní právní ád:
je toti  na vnitrostátní právní úprav  jednotlivých zemí, aby bylo odpovídajícím zp sobem stanoveno, zda ur itá
osoba schopna dát souhlas k zákroku a aby zohled ovaly nutnost zbavení zp sobilosti k autonomnímu
rozhodování pouze tam, kde je to nezbytné v jejím nejvlastn ím zájmu.

43.  V zájmu ochrany základních lidských práv a zvlá  pak v zájmu znemo ní pou ívání diskrimina ních
kritérií v ak odst. 3 obsahuje vý et d vod , kdy je mo né dosp lou osobu podle vnitrostátního práva pokládat za
neschopnou dát souhlas, tj. du evní posti ení, nemoc nebo podobné d vody. Výraz "podobné d vody" ozna uje
situace jako nap . úrazy nebo stavy kómatu, kdy pacient není schopen formulovat nebo sd lit svá p ání (viz té
dále odst. 57 týkající se naléhavých situací). Pokud byla dosp lá osoba prohlá ena za nezp sobilou dát souhlas,
av ak v ur itém okam iku ji  netrpí sní enou du evní schopností (nap . proto e v její chorob  nastal p íznivý
vývoj), musí podle l. 5 dát sv j souhlas sama.

44.  Kdykoli je uznáno, e osoba není schopna dát sv j souhlas, zavádí Úmluva zásadu ochrany, podle ní , v
souladu s odst. 1, musí zákrok slou it k p ímému prosp chu osoby. Odchylka od tohoto pravidla je mo ná pouze
ve dvou p ípadech, jimi  se zabývají l. 17 a 20 Úmluvy týkající se léka ského výzkumu a odb ru obnovitelné
tkán .

45.  Jak bylo uvedeno, druhý a t etí odstavec stanoví, e není li nezletilá (odst. 2) nebo dosp lá (odst. 3) osoba
schopná dát sv j souhlas k zákroku, smí být zákrok proveden pouze se souhlasem rodi , kte í o nezletilou
osobu pe ují, se souhlasem jejího zástupce, ú ední osoby, i jiné osoby nebo orgánu, které ur í zákon. Av ak s
co nejv ím z etelem k zachování svébytnosti osob, pokud jde o zákroky ovliv ující jejich zdraví, stanoví druhá
ást odst. 2, e se má názor nezletilých pokládat za rozhodující faktor, jeho  význam vzr stá úm rn  s jejich
kem a stupn m vysp losti. To znamená, e v ur itých situacích, kdy se bere v úvahu povaha a záva nost

zákroku, jako  i v k nezletilého a jeho schopnost chápat, má se názoru nezletilých vzr stající m rou p isuzovat
záva nost p i kone ném rozhodování. To by dokonce mohlo vést k záv ru, e by m l být souhlas nezletilého pro

které zákroky nezbytný nebo alespo  posta ující. V imn te si, e ustanovení druhého pododstavce odst. 2 je
shodné s l. 12 Úmluvy Spojených národ  o právech dít te, který stanoví, e " lenské státy musí zajistit, aby
dít ti, které je schopné vytvá et si své vlastní názory, bylo zaji no právo svobodn  vyjad ovat tyto názory ve

ech zále itostech, které se ho týkají, p em  se názor m dít te p ikládá záva nost podle v ku a vysp losti
dít te".

46.  Mimoto se nesmí nikdy zcela vylou it ú ast dosp lých osob neschopných dát souhlas. Tato my lenka se
promítá do povinnosti zapojit dosp lé osoby do procedury ud lení souhlasu, kdykoli je to mo né. Bude tedy
nezbytné jim vysv tlit význam a okolnosti zákroku a pak získat jejich názor.

47.  Odst. 4 tohoto lánku je obdobou l. 5 týkajícího se souhlasu obecn  a stanoví, e osob  nebo instituci, její
souhlas se k provedení zákroku po aduje, musí být poskytnuty ádné informace o následcích zákroku a o riziku
se zákrokem spojeným.

48.  Podle odst. 5 m e doty ná osoba nebo p íslu ný orgán kdykoli sv j souhlas odvolat, pokud tak u iní v
zájmu osoby, která není schopna dát sv j souhlas. Léka i a profesionální zdravotni tí pracovníci jsou vázáni
povinností p edev ím k pacientovi a je také sou ástí profesního standardu ( l. 4), aby jednali v zájmu pacienta. Je
vlastn  povinností léka e chránit pacienta proti rozhodnutím u in ným osobou nebo orgánem, od ní  se souhlas
po aduje, pokud tato rozhodnutí nejsou v zájmu pacienta; v tomto sm ru by m l vnitrostátní zákon pamatovat na
nále ité opravné postupy. Pod ízenost souhlasu (nebo jeho odvolání) zájm m pacienta je ve shod  se zám rem
Úmluvy, kterým je ochrana osobnosti. Zatímco osoba schopná dát sv j souhlas k zákroku má právo svobodn
tento souhlas odvolat, i kdy  se to zdá být v rozporu se zájmem této osoby, nesmí toté  právo platit pro souhlas
daný k zákroku na jiné osob , který by m l být odvolatelný pouze tehdy, je li to v zájmu této osoby, která je zde

etí stranou.

49.  Nepokládalo se za nutné pamatovat v tomto lánku na právo odvolat se proti rozhodnutí zákonného zástupce
poskytnout nebo odmítnout souhlas k zákroku. Podle doslovného zn ní odst. 2 a 3 tohoto lánku smí být zákrok
proveden pouze "se souhlasem doty ného nebo jeho zákonného zástupce nebo p íslu ného orgánu nebo osoby
i instituce pov ených ze zákona", co  samo o sob  zahrnuje mo nost odvolání k instituci nebo orgánu

zp sobem stanoveným vnitrostátním zákonem.
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