9.1.2002
ID: 15598

Medicinsky pokus na cloveku

Pokrok, ktery zasahuje bez rozdilu vSechny védni discipliny a snad tak prispiva k dokonalejsi a lepsi
spolecnosti, se dotykd samozrejmé i mediciny a biologie. Vzdyt pravé na tomto poli je rozvoj a vyvoj
nejzretelnéjsi. V nékolika poslednich desetiletich ¢i dokonce letech se vyrazné rozsiril okruh nemoci,
které byly drive nelécitelné a nyni se pri jejich 1écbé dosahuje vyznamnych Gspéchu, uplatiuji se
nové kurativni postupy, jejichz aplikace zpusobuje, Ze kvalita zivota Clovéka se zlep$uje a délka jeho
zZivota prodluzuje.
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V souvislosti s timto prekotnym vyvojem se vSak i z hlediska pravniho objevuji nové problémy, jez je
zapotrebi resit. Jde zejména o otazky souvisejici s lidskymi pravy a s dustojnosti Clovéka pri vyuziti
mediciny. Ukazuje se nutnost zamezit moznému zneuziti mediciny v neprospéch lidskych bytosti, ke
kterému jiz v historii bohuzel doslo. Dulezité kroky, tykajici se reSeni této problematiky, se
odehravaji zejména na poli mezindrodnim. Pravni Gpravy v jednotlivych zemich zabyvajici se
napriklad problémem medicinského pokusu na Clovéku, pokud vubec existuji, jsou velmi kusé. Chybi
tak spolecné reseni, koordinovany postup pri ochrané lidskych prav z hlediska diskutovaného
tématu.

Jednim, zdaleka ne vSak jedinym problémem, ktery souvisi s moderni medicinou je tedy medicinsky
pokus na Clovéku. (Medicinsky pokus na Clovéku je predmétem zkouméni bioetiky jako nové
interdisciplindrni védy, ktera vytvari novy svétovy nazor a usiluje o spojeni ruznych nézoru a reseni
jak ku prospéch jednotlivce, tak i celé spole¢nosti. Bioetika byva oznac¢ovana jako zaklad spolecného
evropského a svétového prava.)

K diskusi o medicinském pokusu je nejprve zapotrebi vymezit jeho pojem. K tomuto ucelu lze vyuzit
definice ]J. Stépéna, ktery ve svych pracich medicinsky pokus chape jako cilevédomou lékatskou
¢innost, ktera ma na zivém lidském organismu ovérit danou hypotézu s cilem ziskani novych,
spolecensky prospésnych poznatka o ochrané a rozvoji zdravi lidi, zejména v oblasti teorie nebo
prevence, diagnostiky a 1éceni nemoci, pricemz aplikovana metoda neni dosud uznéna za postup lege
artis. K pojmovym znakim experimentu na ¢lovéku tak patfi, ze jim mohou byt dotéena prava
obCana, zejména muze vést k ohrozeni zdravi ¢i integrity nebo k omezeni jednani pokusné osoby.

K vyznamné pravni upravé medicinského pokusu na clovéku na mezinarodni drovni doslo pomérné
nedavno, a to v roce 1996, kdy Vybor ministrit Rady Evropy prijal tmluvu s ndzvem Konvence o
ochrané lidskych prav a dustojnosti ¢lovéka s ohledem na aplikaci biologie a mediciny (dale jen
Konvence). Konvence je povazovana za specialni normu k VSeobecné deklaraci lidskych prav a v
nékolika svych ¢lancich se zabyva pravé problematikou medicinského pokusu na clovéku.

Konkrétné Konvence resi problematiku medicinského pokusu (védeckého vyzkumu) na ¢lovéku ve



Ctyfech svych ¢lancich (¢l. 15-18). Védecky vyzkum na ¢lovéka mize byt provadén bez omezeni,
pokud je to ve shodé s Konvenci a ostatnimi pravnimi ustanovenimi zajiStujicimi ochranu ¢lovéku.
Podle Konvence mize byt vyzkum na lidském jednici provadén jediné v pripadé, ze jsou dodrzeny
vSechny ji stanovené podminky. Pokus tak 1ze uskuteCnit pouze tehdy, jestlize neexistuje jina,
srovnatelné ucCinnd alternativa nez vyzkum na lidech. Rizika, ktera mohou vzniknout jedinci, na némz
je provadén vyzkum, nesmi byt v nepoméru k potencionalnimu prospéchu z tohoto vyzkumu. Déle je
nutné, aby vyzkumny projekt byl schvalen prislusnym orgédnem, jeho védecka hodnota vcetné
dulezitosti cile vyzkumu musi byt ovérena nezavislou instanci a jeho etické prijatelnost posouzena
odborniky z vice disciplin. Je stanovena povinnost informovat osoby, na nichz se bude vyzkum
provadeét, o jejich pravech a zarukach zdkonné stanovenych na jejich ochranu a ziskat od téchto osob
souhlas, ktery musi byt dan vyslovné a s konecnou platnosti, coz je tieba dolozit prislusnou
dokumentaci.

Konvence upravuje i problematiku vyzkumu na jedinci, ktery je nezpusobily dat souhlas k vyzkumu.
Pro takového jedince jsou stanoveny dalsi zvlastni podminky. Vyzkum na jedinci nezpusobilém dat
souhlas k vyzkumu smi byt provadén, pouze pokud jsou splnény vSechny vysSe uvedené podminky,
kromé souhlasu této osoby, a déle jestlize danad osoba muze mit z vysledku vyzkumu redlny a primy
pozitivni efekt na zdravi a pokud srovnatelné Gc¢inny vyzkum nemuze byt provadén na osobéch
zpusobilych dat k nému souhlas, a jestlize prislusna osoba neméa sama proti realizaci vyzkumu
namitky a je ziskdno i svoleni zdkonnych zéstupcu. Pouze vyjimecné lze provadét vyzkum na téchto
osobéach i v pripadé, ze by vysledky vyzkumu nemély mit primy a pozitivni efekt na zdravi dané
osoby. A to za situace, kdy vyzkum prispéje svymi kone¢nymi vysledky k tomu, ze pozitivné ovlivni
zdravotni stav dané osoby nebo postizenych stejnou chorobou ¢i poruchou nebo téch, jez se
nachdzeji ve stejné zivotni situaci, a jestlize s vyzkumem je spojeno pouze minimadlni riziko a
minimalni z&téz pro danou osobu.

Konvence se také zabyva vyzkumem na embryich in vitro. Pro takovy vyzkum je stanovena podminka
zajisténi primérené ochrany embrya a je vysloven striktni zékaz davat vzniknout embryim vyhradné k
ucellim vyzkumu.

Co se tyce ceské pravni upravy, je z hlediska upravy medicinského pokusu na clovéku také velmi
kusa, ¢imz se ostatné, jak jiz bylo uvedeno, nijak nelisi od jinych narodnich pravnich tprav. V zakoné
0 péci o zdravi lidu nalezneme ustanoveni § 27b, podle kterého ovérovani novych poznatkl na zivém
clovéku pouzitim metod dosud nezavedenych v klinické praxi se provadi pouze s pisemnym
souhlasem osoby, na niz ma byt ovéreni provedeno a na zédkladé pisemného souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi. Pred udélenim souhlasu musi byt osoba nalezité informovéana o povaze, zpusobu
aplikace, trvani a ucelu nezavedené metody, jakoz i o nebezpeci s nim spojené. Toto ovérovani
poznatkt nesmi byt provadéno na osobach ve vazbé, ve vykonu trestu odnéti svobody, v zakladni
vojenske sluzbé, ndhradni sluzbé a civilni sluzbeé.

Nicméné k problematice medicinského experimentu na ¢lovéku se nékteri odbornici ve svych pracich
vyjadruji jiz od konce sedmdesatych let. Medicinsky pokus je hodnocen jako zasah do prav a svobod
¢lovéka, ktera jsou zdsadné nezcizitelna, nikdo se jich nemuze platné vzdat. Kazdy vSak ma pravo
rozhodovat o svém zivoté, coz souvisi jednak s rozhodnutim podrobit se ¢i nepodrobit 1ékarskému
zékroku, ale i s projevem vile ob¢ana podrobit se medicinskému experimentu. Stat toto pravo
respektuje, ale vzhledem k zavaznosti nasledku, které by mohly nastat, omezuje pripustnost
lékarského pokusu na ¢lovéku stanovenim obecnych podminek, které musi byt splnény, aby mohlo k
provedeni medicinského pokusu dojit.

Je stanovena zésada, Ze k medicinskému pokusu na ¢lovéku muze dojit, pouze pokud je to v zdjmu a
ku prospéch spolecnosti. Je tedy vyloucena samoucelnost experimentu, kdy by pokus nesledoval



Zadny nebo jen minimalni socidlné uzitecny cil. Experiment musi vzdy smérovat k ziskani novych
poznatkd, které budou vyuzity v zdjmu spolecnosti, at uz pro prevenci ¢i lé¢eni urcité choroby nebo
pro jiny konkrétni uzite¢ny cil. Pricemz k medicinskému pokusu na ¢lovéku nemuze dojit v pripadé,
ze hypotéza, k jejimuz ovéreni by pokus sméroval, muze byt ovérena i jinym prostfedkem nez
experimentem na ¢lovéku. Zakladni podminkou pro provedeni pokusu je tedy jeho nezbytnost. Déale
je nutné dodrzet pozadavek, Ze provadény experiment nesmi trvale zhorsit zdravotni stav pokusné
osoby. Pokus smi byt proveden, jen jsou-li podle znalosti v dané dobé predem vylouceny vSechny
moznosti trvalého zhorseni zdravotniho stavu (vCetné smrti), a to ty, které 1ze objektivné predvidat.
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