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Vysvétlujici zprava k umluvé Rady Evropy €. 164 na ochranu lidskych prév a distojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: amluvé o lidskych pravech a biomediciné

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

Vybor ministrd schvalil zvefejnéni této Vysvétlujici zpravy dne 17. prosince 1996.

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

UvoD

1. Jiz nékolik let se Rada Evropy diky praci Parlamentniho shromazdéni a Vyboru expertd v oblasti bioetiky
(CAHBI) ustaveného k tomuto Géelu, ktery byl pozd&ji pfejmenovan na Ridici vybor pro bioetiku (CDBI) zabyva
problémy, které lidstvo musi fesit v disledku pokroku v mediciné a biologii. V fadé zemi byly sou¢asné vykonany
urcité vlastni interni prace a v téchto pracich se pokracuje. Az dosud se tedy vyvijelo dvoji Gsili, a to jednak na

narodni Urovni, jednak na mezinarodni Grovni.

2. V zasadeé jsou tyto studie vysledkem sledovani vyvoje a obav: sledovani zasad vyvoje ve védé a jeho aplikaci
v mediciné a v biologii, tj. v oborech, které se pfimo tykaji ¢lovéka; obav vyplyvajicich z rozporné povahy ¢etnych
dalSich stupnu, 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 vysledkl jejich
badani se obraceji nebo by se mohly obratit nebezpe¢nym smérem v disledku odklonu od plvodnich zaméru.
VVéda se svou slozitosti a nesmirnou rozmanitosti tak ukazuje svou temnou nebo svou svétlou stranku podle toho,
jakym zpusobem je vyuzivana.

3. Pozdgji se ukazalo, Ze je nezbytné zajistit, aby prevliadla ta blahodarna stranka, a sice uvédoménim si vSech
moznych dusledkl a jejich neustalym zvazovanim. Neni pochyby o tom, Ze vybory pro etiku, narodni organy a
legislativni organy jednotlivych zemi, jakoz i mezinarodni organizace se jiz tomuto Ukolu vénuji. Avsak jejich Usili
se doposud omezovalo na konkrétni geografickou oblast nebo je nelplné, protoze se soustredilo jen na néktera
témata. Na druhé strané se rizné dokumenty, nazory a doporuceni odvolavaji na spolec¢né hodnoty. Nicméné v
souvislosti s ur€itymi aspekty feSenych problémd se mohou projevit nazorové rozdily. Dokonce i jednoduché
definice mohou vést k hlubokym nazorovym rozdildm.

Navrh Umluvy

4. Zacalo byt tedy zfejmé, Ze je tfeba vyvinout vétsi Usili k harmonizaci existujicich pravnich standardd. V r.
1990 na 17. Konferenci evropskych ministrt spravedinosti (Istanbul, 5. 7. ¢ervna 1990) byla na navrh pi Catherine
Lalumierové, generdlni tajemnice Rady Evropy, pfijata Rezoluce ¢. 3 o bioetice, ktera doporucovala Vyboru
ministrd, aby dal vyboru CAHBI pokyn prozkoumat moznost vypracovani ramcové umluvy "formulujici spole¢né
obecné standardy na ochranu lidské bytosti v kontextu rozvoje biomedicinskych véd". Na zakladé obsahu zpravy,
kterou v Cervnu 1991 predlozil jménem Vyboru pro védu a techniku Dr. Marcelo Palacios (viz dok. €. 6449),
doporucilo Parlamentni shromazdéni svym Doporuc¢enim ¢€. 1160, aby Vybor ministri nastinil rAmcovou tmluvu,
ktera bude v hlavnim textu obsahovat obecné zasady a dodatkové protokoly ke specifickym aspektim. V srpnu
téhoz roku Vybor ministrd, jemuz pfedsedal p. Vincent Tabone, dal vyboru CAHBI pokyn, aby "v Gzké spolupréaci s
Ridicim vyborem pro lidska prava (Steering Committee for Human Rights, CDDH) a Evropskou zdravotnickou
komisi (European Health Committee, CDSP)... vypracoval ramcovou Umluvu otevienou i neglenskym statim,
ktera by stanovila spolec¢né obecné standardy na ochranu lidské bytosti v kontextu biomedicinskych véd, jakoz i
protokoly k této Umluve, tykajici se v pfedb&zné fazi: transplantaci organ(, pouzivani latek lidského pavodu a
Iékarského vyzkumu na ¢lovéku.

5. V bfeznu 1992 vybor CAHBI, pozdéji CDBI, jemuz postupné predsedali pi Paula KEKKONENova (Finsko), p.
Octavi QUINTANA (Spané&lsko) a pi Johanna KITS NIEUWENKAMP, roz. Storm van s'Gravesande
(Nizozemsko), ustavil pracovni skupinu k pfipravé navrhu Umluvy, jiz pfedsedal Dr. Michael ABRAMS (V.
Britanie). Az do své prfedcasné smrti byl ¢lenem této skupiny p. Salvatore PUGLISI (ltalie), ktery byl predtim
predsedou studijni skupiny ustavené k posouzeni moznosti vypracovani navrhu takové Umluvy.

6. V éervnu 1994 byla prvni verze navrhu Umluvy podrobena vefejné diskusi a byla predloZzena k posouzeni
Parlamentnimu shromazdéni®. S pfihlédnutim k jeho stanovisku a k nékolika daldim stanoviskdam, vypracoval
vybor CDBI kone¢ny navrh a dne 7. €ervna 1996 jej predlozil k posouzeni Parlamentnimu shromézdéni. To se
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pak usneslo na Posudku &. 198% 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 lidska prava,
resp. za Vybor pro socidlni, zdravotni a rodinné zalezitosti. Umluva byla Vyborem ministr(i schvalena dne 19.
listopadu 1996. Predlozena k podpisu byla dne 4. dubna 1997 ve $panélském Oviedu.

Struktura Umluvy

predmétem dodatkovych protokolt. 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 distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing".

9. Pojem "lidska prava" se vztahuje na zéasady stanovené Umluvou na ochranu lidskych prav a zéakladnich
svobod ze dne 4. listopadu 1950, ktera zaruduje ochranu téchto prav. Tyto dvé Umluvy sdileji tentyz zakladni
pristup, ale také Fadu etickych zasad a pravnich koncept(. 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 zdUrazriuje, predstavuje zakladni
hodnotu, kterou je tfeba uchovat. Je zakladem vétsiny hodnot, které Umluva vyzdvihuije.

10. Vazbé "aplikace biologie a mediciny" byla dana prednost pfed pojmem "védy o zivoté", ktery byl shledan
prilis Sirokym. Je pouzit v &l. 1 a vymezuje rozsah Umluvy na humanni medicinu a biologii, imz vyluéuje
Zivogisnou a rostlinnou biologii, pokud se n&jak nedotykaji také humanni mediciny a biologie. Umluva se tedy
vztahuje na vSechny Iékarské a biologické aplikace tykajici se lidskych bytosti, a to v€etné aplikaci preventivnich,
diagnostickych, 1é¢ebnych a vyzkumnych.

Preambule

11. Ochranu a zaruky v oblasti lidskych prav jak individualnich tak sociélnich jiz poskytuji a zarucuji rdzné
mezinarodni nastroje: VSeobecna deklarace lidskych prav, Mezinarodni imluva o obcanskych a politickych
pravech, Mezinarodni imluva 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 konkrétngjsi 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 dalSimi texty tak, aby pIné postihovaly mozné disledky védeckych
aktivit.

13. Zasady obsazené v téchto nastrojich zUstavaji i nadale zakladem nasi koncepce lidskych prav; jsou tedy
vyty&eny na zadatku preambule Umluvy, aby tvofily jeji zakladni kamen.

14. Avsak pocinaje preambuli samou bylo nutno mit na zfeteli sou¢asny vyvoj v oblasti mediciny a biologie a
vyjadrovat pfitom potfebu jeho vyuzivani vyhradné ku prospéchu soucasnych a budoucich generaci. Tento zajem
byl potvrzen na tfech trovnich:

Prvni z nich je zajem jednotlivce, ktery musi byt chranén proti jakémukoli ohrozeni v dusledku nepatfi¢ného
vyuzivani védeckého vyvoje. Nékolik &lanka Umluvy doklada prani jasné vyjadiit, Ze je tieba jednotlivci zajistit
vyznamnou pozici: ochranu proti nezakonnym zasahim do lidského téla, zakaz pouzivani ¢asti lidského téla k
finan€nimu prospéchu, omezeni uziti genetického vysetieni atd.

Druha uroven se tyka spole¢nosti. V této konkrétni oblasti, ve vétSi mife nez obvykle, musi byt jednotlivec
pokladan za samozfejmou soucast socialni pospolitosti, sdilejici fadu etickych zasad a fidici se pravnimi
normami. Kdykoli dochazi k rozhodovani o vyuzivani urcitych vysledkd vyvoje védy, musi spole¢nost uznavat a
Fidit se pravnimi normami. Proto je tak ddleZita vefejna diskuse a v Umluvé se ji dava misto. Ohrozené zajmy
nicméné nejsou rovnocenné; jak uvedeno v ¢&l. 2, jsou odstupnovany tak, aby odrazely zasadni prioritu
prikladanou zajmdm jednotlivce pfed zajmy spole¢nosti nebo pouhym zajmem védy. Prislovce "pouhym" jasné
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ukazuje, Ze je tfeba dbat, aby zajmy védy nebo spole¢nosti nebyly zanedbavany; musi nasledovat bezprostfedné
po zajmech jednotlivce. Jak je definovano v ¢l. 26, obecny zajem nabyva priority pouze ve velmi konkrétnich
situacich a za respektovani pfesné vymezenych pravnich zaruk.

Treti a posledni obava se tyka lidstva jako celku. Mnohé ze soucasnych védeckych Uspéchl a zna¢na Cast
budouciho pokroku jsou zaloZeny na genetice. Nové poznatky tykajici se genomu poskytuji fadu zpUsobd, jak jej
ovliviiovat a jak na néj pusobit. Tyto znalosti jiz uvolfiuji cestu dalSimu pokroku v diagnostice a nékdy i v prevenci
stéle rostouciho po¢tu onemocnéni. Jsou divody k nadéji, Ze tyto znalosti by mohly také umoznit pokrok v terapii.
Neméla by se vSak prehlizet ani rizika spojena s touto rozSifujici se oblasti odbornych poznatk(. Zde jiz neni
riziku vystaven pouze jednotlivec nebo spolegenstvi, nybrz lidstvo samo. Umluva vyty&uje ochranna opatfeni
pocinaje preambuli, kde se poukazuje na prospéch budoucich generaci a lidstva jako celku, zatimco v pribéhu
textu se zavadeéji ustanoveni poskytujici nezbytné pravni zaruky na ochranu svébytnosti lidské bytosti.

15. Preambule odkazuje na vyvoj v oboru mediciny a biologie, jehoz by se mélo vyuzivat pouze ve prospéch
soucasnych a budoucich generaci a nemél by se odklanét do smérd, které jsou protichidné k jeho vlastnim
zaméram. Proklamuje Uctu, kterou je tfeba chovat k ¢lovéku jakozto jednotlivci 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 pusobenim mezinarodniho nastroje vypracovaného Radou Evropy v souladu s jejim
poslanim. Klade se duraz na potfebu mezinarodni spoluprace pfi Sifeni pfinosu vyplyvajiciho z védeckého
pokroku pro lidstvo jako celek.

KAPITOLA | Obecné ustanoveni
Clanek 1 (Uéel a predmaét)
16. Tento &lanek stanovi rozsah a G&el Umluvy.

17. Cilem Umluvy je zarugit kazdému &lovéku jeho prava a zakladni svobody, zvlasté pak integritu jednotlivce a
zajistit dustojnost a identitu lidskych bytosti v této oblasti.

18. Umluva nedefinuje pojem "kazdy &lov&k" (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 jednomysiné shody na definici téchto pojmu mezi ¢lenskymi staty Rady Evropy
bylo rozhodnuto ponechat na vnitrostatnim zakonodarstvi, aby je definovalo pro Ggely provadéni této Umluvy.

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

20. Druhy odstavec tohoto ¢lanku stanovi, ze kazda strana musi do svych vnitrostatnich zdkont zaclenit
nezbytna opatfeni 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 zakony maze
byt dosazeno bud bezprostfedni G&innosti ustanoveni Umluvy ve vnitrostatnim pravnim fadu nebo pfijetim
pravnich Uprav nezbytnych k jejich realizaci. Pokud jde o jednotlivd opatfeni, bude muset kazdy stat vytvorit
takové néstroje, které budou v souladu s jeho Ustavnim pravem a brat pfitom v Gvahu povahu pfislusného
opatfeni. V tomto ohledu je namisté poznamenat, Ze Umluva obsahuje Fadu ustanoveni, ktera je mozné podle
vnitrostatniho pravniho fadu mnoha statl kvalifikovat jako pfimo aplikovatelna ¢i ustanoveni s bezprostfedni
ucinnosti ("ustanoveni nabyvajici automaticky Gcinnosti "). Tak je tomu konkrétné v pfipadé ustanoveni
formulujicich prava jednotlivce. Jind ustanoveni obsahuji obecnéjsi zasady, které budou vyzadovat pfijeti urcitych
pravnich Uprav, aby zacaly platit ve vnitrostatnim pravnim radu.

Clanek 2 (Nadfazenost lidské bytosti)

21. Tento ¢lanek potvrzuje nadfazenost lidské bytosti nad zajmem védy nebo spolecnosti. Priorita se dava
zajmim lidské bytosti pfed zajmy védy nebo spolec¢nosti v pfipadé, Zze mezi nimi dojde k rozporu. Jedna z
dlezitych aplikaci této zasady se tyka vyzkumu, ktery je upraven v kapitole V. této Umluvy.

22. Cela Umluva, jejimz cilem je ochranovat lidska prava a distojnost lidské bytosti, je inspirovana zasadou
nadfazenosti lidské bytosti a vSechna jeji ustanoveni musi byt interpretovana v tomto duchu.
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Clanek 3 (Rovna dostupnost zdravotni péée)
23. Tento &lanek definuje cil Umluvy a zavazuje stéty, aby vyvinuly co nejvétsi asili o jeho dosazeni.

24. Cilem je zajistit spravedlivy pfistup ke zdravotni péci podle potreb Iékafského oSetfeni3 doty¢ného. Pojem
"zdravotni péce" znamend sluzby poskytujici diagnostické, preventivni, Ié¢ebné a rehabilitacni zakroky slouzici k
udrzovani nebo zlepSovani zdravotniho stavu osoby nebo ke zmirfiovani jejiho utrpeni. Tato sluzba musi mit
primérenou Uroven z hlediska védeckého pokroku a jeji kvalita musi byt pfedmétem trvalého hodnoceni.

25. Dostupnost zdravotni pée 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 Gc¢inné zajisténi dostatecného stupné péce.

26. Od smluvnich stran této Umluvy se pozaduje, aby provedly patfiéné kroky k dosaZeni tohoto cile, pokud jim
to dovoli prostiedky, které maji k dispozici. Uselem tohoto ustanoveni neni vytvofit individuélni pravo, o které by
se mohla kazda osoba opirat pfi soudnim fizeni proti statu, nybrz spiSe podnitit stat, aby podnikl k zajisténi rovné
dostupnosti zdravotni péce patficné kroky jako soucast své socialni politiky.

27. | kdyz staty nyni vyvijeji znacné Usili k zajisténi dostatecné Urovné zdravotni péce, zavisi rozsah tohoto Usili
do zna¢né miry na objemu zdroju, které jsou k dispozici. Kromé toho mohou opatfeni statu k zajisténi rovné
dostupnosti nabyvat mnoha raznych forem a mize se k tomuto Gcelu pouzivat Siroka Skala metod.

Clanek 4 (Profesni standardy)

28. Tento ¢lanek se tykéa lIékart a profesionalnich zdravotnickych pracovnikl obecné, véetné psychologu, jejichz
interakce s pacienty v klinickém a vyzkumném prostifedi muze mit dalekosahly vliv na pacienta, jakoz i socialnich
pracovniku, ktefi jsou ¢leny tymd zapojenych do rozhodovani nebo provadéni zakrokd. Z pojmu "profesni
standardy" vyplyva, Ze se tyto standardy netykaji jinych osob, nez profesionalnich zdravotnickych pracovniku, od
kterych se pozaduje provadéni Iékarskych ukonua napf. v naléhavych pFipadech.

29. Pojem "zakrok" je zde tfeba chapat v Sirokém smyslu; zahrnuje vSechny lékarské Ukony, zejména za Gcelem
preventivni péce, diagnostiky, [é¢by nebo rehabilitace nebo v souvislosti s vyzkumem.

30. VSechny zakroky 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 I|ékard, zdravotnické legislativy,
|ékarské etiky nebo jakychkoli jinych prostfedkl zaru€ujicich prava a zajmy pacientd, pfi¢emz v nich maze byt
pamatovano na pravo namitky profesionélnich zdravotnickych pracovnikd z davodd svédomi. Tento ¢lanek se
tyka jak psanych, tak nepsanych pravidel. Pokud existuje rozpor mezi rdznymi normami, mél by pravni rad
obsahovat pravidlo a zplsob, jak tento rozpor mezi pravnimi normami resit.

31. Napln profesnich standardud, povinnosti a pravidel chovani neni ve vSech zemich identicka. Tytéz lékarské
povinnosti se mohou v jednotlivych spoleénostech ponékud liSit. Ve vSech zemich vSak plati zakladni zasady
fadného vykonu lékarského povolani. Lékafi a obecné vsichni profesionalni pracovnici, ktefi se podileji na
Iékarském vykonu, podléhaji zakonnym a etickym imperativam. Jsou povinni jednat s péci a odbornosti a vénovat
bedlivou pozornost potfebam kazdého pacienta.

32. Zé&kladnim Ukolem Iékafe je nejen nemocné uzdravovat, ale podniknout i odpovidajici kroky k upevnovani
jejich zdravi a ke zmirnéni bolesti s pfihlédnutim k dusevni pohodé pacienta. Odbornost se musi ovérovat
predevSim ve vztahu k védeckym znalostem a klinickym zkuSenostem odpovidajicim danému oboru nebo
specializaci v dané dobé. Profesni Groven a kvalifikaci, kterou |ze o¢ekavat od profesionalnich zdravotnickych
pracovnikd pfi vykonu jejich povolani, uréuje sou€asny stuper vyvoje oboru. Sledovanim pokroku v mediciné se
tato Uroven meéni s novym vyvojem, pficemz se vylucuji metody, které jiz neodpovidaji sou¢asnému stavu oboru.
Nicméné se pripousti, ze profesni standardy nepfedepisuji nezbytné jeden zpuasob jako jediny mozny: uznavana
Iékarska praxe mulze totiz pripoustét nékolik moznych zplsobu zakroku a ponechava tak urcitou volnost ve volbé
metod a technik.

33. Daéle se musi konkrétni pribéh ukonu posuzovat pod zornym thlem specifického zdravotniho problému, na
ktery upozorfiuje dotyCny pacient. Zvlasté pak musi zakrok splfovat kritéria relevance a Umérnosti mezi
sledovanym cilem a pouzitymi prostfedky. DalSim dulezitym faktorem Uspéchu |ékarského oSetfeni je davéra
pacienta v jeho |ékafe. Tato dlvéra také determinuje povinnosti Iékafe va¢i nemocnému. Dilezitym prvkem
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téchto povinnosti je respektovani prav pacienta. Vytvafi to a zvySuje vzajemnou davéru. Toto terapeutické
spojenectvi se posili, pokud jsou pIné 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 zékrok, aniz by ktomu dal souhlas. Clovék musi proto mit moZnost
svobodné dat nebo odmitnout souhlas s jakymkoli zakrokem tykajicim se jeho osoby. Toto pravidlo jasné
vymezuje svébytnost pacienta ve vztahu k profesionalnim zdravotnickym pracovnikim a vede k odklonu od
smyslu, jako v ¢€l. 4 — to znamena, ze zahrnuje veskeré vykony provadéné na osobé pacienta ze zdravotnich
dlvodu, veetné preventivni péce, stanoveni diagndzy, l1écby, 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 néasledkd
planovaného zakroku nebo jeho alternativ, prostého jakéhokoli natlaku od kohokoli. V €l. 5, odst. 2 se uvadéji
nejdulezitéjsi aspekty informace, kterd ma predchazet zakroku. Tento vycet vSak neni Uplny (limitativni): pouceny
souhlas muze podle okolnosti vyzadovat i dal$i prvky. Aby byl souhlas platny, musi byt dotyény informovan o
relevantnich (podstatnych) skute¢nostech tykajicich se zamysleného zakroku. Tyto informace musi uvadét ucel,
povahu a nasledky zakroku, jakoz i rizika s nim spojena. Informace o rizicich spojenych se zakrokem nebo s
alternativnimi postupy musi zahrnovat nejen rizika nezbytné spojena s druhem uvazovaného zékroku, ale také
jakakoli rizika souvisejici s individualnimi charakteristickymi rysy kazdého pacienta, jako je vék nebo existence
jinych chorob. Pokud pacient zada o doplnujici informace, musi byt fadné zodpovézeny.

36. Kromé toho musi byt informace dostatec¢né jasné a vhodné formulované pro osobu, kter& ma zékrok
podstoupit. Pacient se musi prostfednictvim vyrazl, kterym je schopen porozumét, dostat do situace, kdy je
schopen zvazit nutnost a UcCelnost zamysleného zakroku a metody zakroku v porovnani sriziky a také
s nepohodlim ¢i bolesti, které mu zékrok zpUsobi.

37. Souhlas maze mit rdzné podoby. Mize byt vyslovny nebo predpokladany. Vyslovny souhlas mize byt bud
ustni nebo pisemny. Clanek 5, ktery je obecny a zahrnuje velmi rozmanité situace, nevyzaduje Zadnou zvlastni
formu. Pozadavek pisemného souhlasu zavisi do znacné miry na povaze zakroku. Panuje shoda v tom, Ze by
nebylo vhodné vyzadovat vyslovny souhlas v pfipadé Cetnych rutinnich Iékafskych vykond. Souhlas se proto
Casto micky predpoklada, pokud je dotyény dostatecné informovan. AvSak v nékterych pfipadech, napf. pfi
invazivnich diagnostickych vykonech nebo oSetfenich, se mlze vyslovny souhlas vyzadovat. Kromé toho se
musi ziskat pacientlv vyslovny, konkrétni souhlas k G€asti na vyzkumu nebo k odebrani Casti téla pro ucely
transplantace (viz ¢l. 16 a 19).

38. Svoboda souhlasu znamena, ze souhlas mize byt kdykoli odvolan, jakmile byl doty¢ny pIné informovan o
néasledcich a jeho rozhodnuti musi byt respektovano. Tato zasada vSak neznamend, Ze je nutno vzdy respektovat
odvolani souhlasu pacienta, napfiklad pokud se tak stane v pribéhu operace. Profesni standardy a povinnosti,
jakoz i pravidla lege artis mohou v takovych pfipadech podle €l. 4 |ékafe zavazovat, aby v operaci pokracoval a
predesel tak zavaznému ohrozeni pacientova zdravi.

39. Mimoto &l. 26 a 6 Umluvy tykajici se ochrany osob neschopnych déat svij souhlas, &l. 7 tykajici se ochrany
osob s dusevnimi poruchami a ¢l. 8 tykajici se situace nouze, definuji okolnosti, za kterych mdze byt omezeno
uplatiovani prav danych Umluvou, v tomto pfipadé nutnost poskytnuti souhlasu.

40. Informace je pravem pacienta, avsak, jak stanovi ¢lanek 10, musi byt vyhovéno pfipadnému prani pacienta,
aby informovan nebyl. Tim se vS8ak neobchazi potfeba snazit se ziskat souhlas k zakroku, ktery byl pacientovi
navrzen.

Clanek 6 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas)

41. Néktefi jednotlivei mohou byt neschopni dat Uplny a platny souhlas se zdkrokem vzhledem ke svému véku
(nezletili) nebo v disledku duSevni nezpusobilosti. Je proto nezbytné specifikovat podminky, za kterych mize 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 zakroku. Bere se
vSak v Gvahu rozdilnost pravnich systému v Evropé: v nékterych zemich musi byt schopnost pacienta dat souhlas
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ovéfovana pro kazdy uvazovany zakrok zvlast, zatimco v jinych zemich se systém zaklada na institutu pravni
nezpusobilosti, podle kterého mize byt osoba prohlaSena za nezpusobilou dat souhlas k jednomu nebo k
nékolika druhdim Gkond. Protoze Géelem Umluvy neni zavést jediny systém pro celou Evropu, nybrz chranit osoby
neschopné dat svij souhlas, ukazalo se nezbytnym, aby text Umluvy obsahoval odkaz na vnitrostatni pravni rad:
je totiz na vnitrostatni pravni Gpravé jednotlivych zemi, aby bylo odpovidajicim zptsobem stanoveno, zda urcita
osoba schopna déat souhlas k zakroku a aby zohledfiovaly nutnost zbaveni zpUsobilosti k autonomnimu
rozhodovani pouze tam, kde je to nezbytné v jejim nejvlastnéjsSim zajmu.

43. V zajmu ochrany zékladnich lidskych prav a zvlasté pak v zajmu znemoznéni pouzivani diskrimina¢nich
kritérii vSak odst. 3 obsahuje vycet divodu, kdy je mozné dospélou osobu podle vnitrostatniho prava pokladat za
neschopnou dat souhlas, tj. duSevni postizeni, nemoc nebo podobné divody. Vyraz "podobné divody" oznacuje
situace jako napf. Urazy nebo stavy kdmatu, kdy pacient neni schopen formulovat nebo sdélit sva prani (viz téz
dale odst. 57 tykajici se naléhavych situaci). Pokud byla dospéla osoba prohlasena za nezpulsobilou dat souhlas,
avSak v urcitém okamziku jiz netrpi snizenou duSevni schopnosti (napf. protoze v jeji chorobé nastal pfiznivy
vyvoj), musi podle €l. 5 dat sv{j souhlas sama.

44. Kdykoli je uznano, Zze osoba neni schopna déat svdj souhlas, zavadi Umluva zasadu ochrany, podle niz, v
souladu s odst. 1, musi zakrok slouzit k pfimému prospéchu osoby. Odchylka od tohoto pravidla je mozna pouze
ve dvou piipadech, jimiz se zabyvaji &l. 17 a 20 Umluvy tykajici se Iékafského vyzkumu a odbé&ru obnovitelné
tkéné.

45. Jak bylo uvedeno, druhy a tfeti odstavec stanovi, Zze neni li nezletila (odst. 2) nebo dospéla (odst. 3) osoba
schopnéa dét svij souhlas k zakroku, smi byt zakrok proveden pouze se souhlasem rodicu, ktefi o nezletilou
osobu pecuji, se souhlasem jejiho zastupce, Gfedni osoby, ¢i jiné osoby nebo organu, které urc¢i zakon. Avsak s
co nejvétsim zfetelem k zachovani svébytnosti osob, pokud jde o zakroky ovliviiujici jejich zdravi, stanovi druha
Cast odst. 2, Zze se ma nazor nezletilych pokladat za rozhodujici faktor, jehoz vyznam vzrista Umeérné s jejich
vékem a stupném vyspélosti. To znamend, Ze v urcitych situacich, kdy se bere v Gvahu povaha a zavaznost
zakroku, jakoz i vék nezletilého a jeho schopnost chapat, ma se nazoru nezletilych vzristajici mérou pfisuzovat
zavaznost pfi kone¢ném rozhodovani. To by dokonce mohlo vést k zavéru, ze by mél byt souhlas nezletilého pro
nékteré zakroky nezbytny nebo alespon postacujici. VSimnéte si, Ze ustanoveni druhého pododstavce odst. 2 je
shodné s &l. 12 Umluvy Spojenych narodl o pravech ditéte, ktery stanovi, Ze "¢lenské staty musi zajistit, aby
ditéti, které je schopné vytvaret si své vlastni nazory, bylo zajisténo pravo svobodné vyjadrovat tyto nazory ve
vSech zdalezitostech, které se ho tykaji, pficemz se nazorim ditéte pfiklada zavaznost podle véku a vyspélosti
ditéte".

46. Mimoto se nesmi nikdy zcela vyloucit U¢ast 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 zakroku 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 zakroku a o riziku
se zakrokem spojenym.

48. Podle odst. 5 mize doty¢na osoba nebo pfislusny organ kdykoli sv(j souhlas odvolat, pokud tak ucini v
zajmu osoby, kterd neni schopna dat svijj souhlas. Lékafi a profesionalni zdravotnicti pracovnici jsou vazani
povinnosti pfedevsim k pacientovi a je také soucasti profesniho standardu (€l. 4), aby jednali v zajmu pacienta. Je
vlastné povinnosti Iékafe chranit pacienta proti rozhodnutim u¢inénym osobou nebo organem, od niz se souhlas
pozaduje, pokud tato rozhodnuti nejsou v zajmu pacienta; v tomto sméru by mél vnitrostatni zakon pamatovat na
nélezité opravné postupy. Podfizenost souhlasu (nebo jeho odvolani) zajmim pacienta je ve shodé se zamérem
Umluvy, kterym je ochrana osobnosti. Zatimco osoba schopna dat svdj souhlas k zakroku méa pravo svobodné
tento souhlas odvolat, i kdyz se to zda byt v rozporu se zajmem této osoby, nesmi totéz pravo platit pro souhlas
dany k zakroku na jiné osobg, ktery by mél byt odvolatelny pouze tehdy, je li to v zadjmu této osoby, ktera je zde
tfeti 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
zplUsobem stanovenym vnitrostatnim zakonem.
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