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Abstract

The basic rule of scientific research is its implementation on the basis of freely expressed
autonomy of will, while in practice this is usually expressed by the patient’s informed
consent. In the states that are parties to the Biomedicine Treaty, this consent must be given
expressly, specifically and is to be documented. This principle of freedom of will is generally
accepted and represents a starting point for current bioethical and legal standards.

The article deals with an issue, whether this starting point is the only relevant and
acceptable starting point. In accordance with some minority opinions, especially from the
English scientific literature it asks the following questions: Should not there be a legal
obligation laid down as to participation in scientific research? Isn’t that our moral duty to
support scientific research in medicine, or as the case may be to participate in it to a certain
extent?

At the first sight this issue seems to be irrelevant - after unfortunate historical experience in
the German Nazi regime, but also in democratic regimes, the patient’s welfare is superior to
the interest of science and society. With regard to a benefit of scientific research for society,
there are however also alternatives to the aforementioned maximum, so that progress in
the developments of medicine is ensured, provided that the risk is insignificant and its
benefit for the society is big. Is it possible to consider such a maximum on a legislative level?
Does the moral view make it permissible to limit freedom for the benefit of social benefit. If
the answer is an unambiguous "no", then of course there is a parallel to inoculation, which is
expressly set forth by law.

The article offers possible alternatives for ensuring establishment of a legal obligation to
participate in the scientific research, however at the same time it also gives a warning as to
drawbacks of these solutions.

Last but not least, there is an issue of the man’s moral duty and his/her participation in
research. It is true, that in the post modern world of moral pluralism it is quite difficult to
face a question on what we understand under the term moral duty. However from certain
points of view this duty seems to be morally justified.

The author’s aim was actually not to find an unambiguous solution, but to a certain extent
make relative the so far unilaterally accepted consensus and provide possible other
alternative insights into discussion.
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Uvodni nastinéni otazky

Jednou z otazek, kterou pred sebe klade soucasnd bioetika je otazka, jakym zplsobem a za jakych
podminek Ize konat experimenty s ¢lovékem. Kdy ¢lovék muize byt predmétem védeckého vyzkumu?
Na predmétny problém je nahlizeno jednak z etickych hledisek, jednak na zakladé rady pravné
zdvaznych dokumentd /jednd se zejména o mezinarodni Umluvy a na né navazujici vnitrostatni
Upravu/. Je nasnadé, Ze toto téma je z moralniho hlediska a stale aktualni a i pres stale se rozsifujici
oblast pravni Upravy a tedy i vy$si pocet zavazujicich pravnich norem, je aktualni i z praniho hlediska
de lege ferenda.

Nicméné otazkou tohoto prispévku bude ponékud uZsi a presto souvisejici otazka — neptam se tedy,
kdy clovék muzZe byt predmétem védeckého vyzkum, ale kdy ma povinnost byt predmétem
védeckého vyzkumu a kdy by ji mél byt. | na tento problém se pokusim nahlédnout jednak z etickych
pozic, jednak z pozice prava, a to jak na zakladé Gvah de lege lata, tak i na zakladé uUvah de lege
ferenda.

Obecné lze fici, Zze veskeré mezinarodni dokumenty sméruji zejména k ochrané individuality pred
nebezpedim souvisejicim se zneuZitim védeckého vyzkumu. Historické zkuSenosti a zneuziti
védeckého vyzkumu zejména v nacistickém Némecku® vyustilo v ukotveni kli¢ovych pravidel pro tG¢ast
na védeckém vyzkumu, a to zejména v Norimberském kodexu, Helsinské deklaraci a konecné i
v pravnich textech — klicovym dokumentem na mezinarodnim poli je vtomto ohledu zejména v
Umluvé o lidskych pravech a biomediciné.

Soucasny pravni stav a recentni argumentace k vvzkumu v mediciné

Z vyse uvedenych dokument( lIze vycist zejména nasledujici principy:

1. Pfi provadéni medicinského vyzkumu na lidech je nezbytné upfednostrfiovat zajem a blaho
pacienta, ktery se vyzkumu Ucastni, pfed zajmy védy a spolecnosti.

2. Dobrovolny souhlas lidského subjektu je naprosto nezbytny. Souhlas musi byt bez donuceni, se
znalosti rizik a povahy experimentu u svépravnych osob.

3. Pokus na clovéku musi byt zaméren k ziskani vysledkd, jejichz plody povedou k dobru pro
spolec¢nost, a které nelze ziskat jinymi metodami nebo zpUsoby.

4. Vyvarovani se fyzického poskozeni a mentalniho utrpeni.

5. Stupen rizika by nikdy nemél presdhnout hodnotu a vyznam experimentu. Kazdému medicinskému
vyzkumnému projektu, do kterého jsou zapojeny lidské bytosti, musi pfedchdazet peclivé zhodnoceni
predpokladanych rizik a zatéze, jakoz i ocekavaného prospéchu pro pacienta nebo pro jiné osoby.

6. Experimentator musi byt kvalifikovany.

7. Lidsky subjekt podstupujici experiment musi mit vZidy moznost kdykoliv prerusit experiment.

! K zneuZiti védeckého vyzkumu a nerespektovani lidského Zivota a zdravi oviem nedochdzelo pouze
v totalitnich statech, taktéz v USA se pfi tzv. Tuskegeeové studii nebylo radné léc¢eno 412 afro-americkych muzd
trpicich syfilidou, ac jiz byla zndma efektivni |écba.



8. Experimentdtor musi byt schopen prerusit experiment v pfipadé hroziciho nebezpeci, zejména
hrozby smrti, invalidity nebo jiného poskozeni.

9. Medicinsky vyzkum je opravnény pouze tehdy, pokud existuje rozumnd pravdépodobnost, Ze
skupina populace, na které se vyzkum provadi, bude mit prospéch z vysledk( vyzkumu.

Tyto principy ochranuji subjekty, od nichZ je vidy vyZadovdn plny informovany souhlas s fadnym
poucenim o Ucelu studie. Védecky experiment dale vyZzaduje odbornost osob provadeéjicich vyzkum.
TaktéZ proporcionalita prospéchu a rizika musi byt vyvazena smérem ku prospéchu (tuto tezi ovsem
spatfuji jako ponékud problematickou, zejména s ohledem na vypocet a posouzeni prospésnosti, coz
se pokusim zdlvodnit nizZe).

Véda je ovSsem nastroj, ktery maze byt vyuzit jak k moralnim, tak i k nemoralnim Géelim. Strach z
»Franksteinského syndromu zneuziti védy” je jisté do jisté miry ospravedlinitelny, ale neomezuje tato
obava nas pohled na pozitiva, které experimenty v mediciné bezesporu pfinesly, pfinaseji a jesté
pfinesou?

Nelze totiz popfit, Ze pravé experimentdlni empirické metody pfinesly v oblasti mediciny klicovy
posun ve vyvoji a zachranily nespocetné mnozstvi lidskych Zivotd a predesly nespocetnému lidskému
utrpeni.

Z tohoto pohledu je zretelny obrovsky potencidl principu prospésnosti védeckého vyzkumu pro
lidstvo. V britské literatuie se proto rozvifila zZiva diskuse, ktera souvisela zejména s ¢lankem bioetika
Johna Harrise publikovaného v roce 2005, kterd ptrinesla novy nahled na nékteré z vyse uvedenych
principl. V pomérné siroké diskusi se vyhranily dva nazory na to, zda je ucast na védeckém vyzkumu
nasi moralni povinnosti, ¢ nikoliv.> Vzhledem k tomu, e v éeském prostfedi tato diskuse nebyla
dostatecné reflektovana, jakkoliv ji povaZuji za vyznamnou a majici praktické dopady pro medicinsky
vyzkum, pokusim se jeji zakladni argumentacni okruhy pfenést i do ¢eského bioetického diskursu.

Kontroverze - Je Gcast na védeckém vyzkumu nasi moralni povinnosti?

Pro uptesnéni otazky, zda podstoupeni experimentl je ¢i neni nasi moralni povinnosti, kdy je toto
experimentovani etické, a kdy je vrozporu s etickymi principy, bych predné souhlasil s kvalifikacni
diferenciaci riznych druh( 1é¢ebného experimentovani, které navrhl R.J. Levin®:

A. experimentovani je soucasti terapie — nejde o vyzkum v pravém slova smyslu, jedna se o léceni
pacienta v nouzové situaci, v niz selhaly osvédcené lé¢ebné postupy

Vtomto pripadé neni sporu, Ze takové experimentovani, jsou-li dodrzeny pravni predpoklady,
nemuze byt povaZovano za neetické. Tento pfipad nevzbuzuje zavazinéjsi rozpory v recentni eticko-
pravni literatufe a nebude proto predmétem této Uvahy.

B. experimentovani se vztahuje k ziskani observacnich dat, napt. pfi testovani nové terapeutické
metody

2 Sirokd diskuse se odehravala zejména na strankdch casopisu Bioethics v kritické polemice mezi Johnem
Harrisem a lainem Brassingtonem.
*LEVINE R.J., (1979)



Odstavec sub b vzbuzuje fadu otdzek, a protoze pravé tyto dotazy by dle mého mohly otevfit prostor
pro Sirokou diskusi, budu se v nasledujici ¢asti zabyvat praveé jimi.

Levin povaZuje kategorii sub b, tj. experimentovani ve vztahu k ziskdni observacnich dat za nemoralni
a vrozporu s etickymi principy. Jen v urcitych ptipadech mlze byt experiment legitimizovan a jen za
urcitych pfisné stanovenych podminek mize byt povaZovan za legaini.

Také Umluva o lidskych pravech a biomediciné vyslovné umoZfiuje vyzkum pouze za téchto
podminek:

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

i) k vyzkumu na ¢lovéku neexistuje zadna alternativa srovnatelného Gcinku;

i) rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena dotycna osoba, nejsou neumérné vysoka vzhledem
k moznému prospéchu z vyzkumu;

iii) vyzkumny projekt byl schvélen pfislusSnhym organem po nezavislém posouzeni jeho védeckého
pfinosu vcetné zhodnoceni vyznamu cile vyzkumu a multidisciplinarniho posouzeni jeho etické
pfijatelnosti;

iv) osoby zapojené do vyzkumu byly informovany o svych pravech a zarukach, které zdkon stanovi na
jejich ochranu;

v) nezbytny souhlas podle ¢lanku 5 byl dan vyslovné, konkrétné a je zdokumentovan. Takovy souhlas
Ize kdykoliv svobodné odvolat.”*

Co je ovsem minéno neumérné vysokym rizikem? Spociva v charakteru vysledku /tj. napf. zavazného
nasledku v oblasti lidského zdravi/ nebo ve vysoké mire pravdépodobnosti /tj. napf. v sice nepfilis
nebezpeéném onemocnéni, které ovsem nastane s vysokou mirou pravdépodobnosti/.
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jedince, tak jak je ostatné deklarovano i v ¢l. 5 Helsinské deklarace: ,Pfi provadéni medicinského
vyzkumu na lidech je nezbytné uprednostiiovat zajem a blaho pacienta, ktery se vyzkumu ucastni,
pred zajmy védy a spolec¢nosti.”

S uvedenym principem priority zdjmu a blaha pacienta se dostava do polemiky pravé Harris, ktery se
domniva, ze termin ,zdjem védy a spolec¢nosti” je chybny, nebot pfi védeckém vyzkumu se nejednd o
rozpor mezi ,snadno postiZitelnymi individualitami na jedné strané a abstraktni entitou nazyvanou
jako ,spoleénost” na strané druhé, ale spi$e mezi dvéma skupinami bezbrannych individualit.“> Nebot
medicinsky védecky vyzkum je provadén pravé za ucelem poskytnout pomoc budoucim pacientlim,
ktefi mohou mit benefity z predmétného vyzkumu. Vzhledem k tomu, Ze soucasna generace bere
pozitky s vyzkumu v minulych etapach, méla by solidarné pokracovat v poskytovani moznosti [éCby
nastavajicim generacim. Jinak, jak tvrdi Harris, se C¢lovék bude chovat jako ,free-rider”, ktery
parazituje na ¢innosti ostatnich.

* Umluva na ochranu lidskych prév a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny vyhla$ena jako ¢&.
96/2001 Sh.m.s. od 1. 10. 2001.
*> HARRIS, J. (2005)



Harris klade otazku: ,existuje mordlni povinnost se zarudit a podporovat, nebo dokonce se Uc¢astnit
vazného védeckého vyzkumu? A pokud existuje, zahrnuje v sobé tato povinnost podstupovat nejen
pokusy, jez jsou prospésné pro Ucastniky, ale také, Ze ,,my“ jako individuality a ,,my“ jako soucast
spoleénosti budeme ochotni podporovat a dokonce se G&astnit vyzkumu, kdyz to bude potieba?“®

Harris si uvédomuje problematiku zneuziti védeckych vyzkum( v minulosti, tj. téch, které zasahovaly
do koncepce integrity individuality lidské bytosti, nicméné proto vychazi z premisy, Ze ,,mluvime o
vyzkumu, ktery je zacilen na prevenci pfed Ujmou nebo ktery prinese lidstvu vyrazné vyhody. Ve
vsech pfipadech musi stuper Gjmy, nebo vyhod ospravedinit stupen zatéze subjektl podstupujicich
vyzkum, jedincl a spole&nosti.”’

Tato teze je ovSem jiz velmi problematickd a neurcitd. Jak porovnat Ujmu a vyhody, které zmifiovany
vyzkum pfinese pro spolecnost, sindividudlni ,zatézi“? Nevracime se zde k samotnému zacatku
utilitarismu, kdy Bentham stanovil sumy slasti a bolesti a snaZil se je kvantifikovat?® NenardZime na
skuteénost, kterou utilitarismu vytykal John Rawls, Ze utilitarismus nebere v potaz jednotlivce, nebot
ve svém konec¢ném dusledku mlZe ospravedinit vrazdu jednotlivce, pokud pfinese maximalizaci
uZitku pro spole¢nost?®

Zaroven Harris dodavd, Ze védomosti, které se maji ziskat na zakladé takového vyzkumu, musi
prospivat lidem v budoucnosti. To je ovSsem jesté problemati¢téjsi teze. Jak mlZeme tusit, zda
vyzkum pfinese poznatky, které tento vyzkum ospravedIni? Jak, byt v dobré vite, miZzeme posoudit,
zda vyzkum pfinese vyhody pfi péci o pacienty? Jak prof. Haskovcovd upozornuje ,realizovat
experiment pro experiment se pokldda za neetické. OspravedInitelny je pouze takovy pokus, ktery
pfinese validni vysledky. Urcit, co je validni vysledek, a odhadnout vytéZznost pred experimentem je
nékdy velmi obtizné.“® Osobné& se domnivdm, 7e nékdy mlZe byt odhadnuti prosp&snosti
experimentl dokonce vylouceno.

Kolektiv autort z klinického centra v Marylandu ovsem takovy argument nepfipousti: ,ackoliv mnoho
studii pfi zpétném nahliZzeni nevedou ke kyZzenému efektu, zalezi pouze na tom, zda benefity vyzkumu
jsou povazovdany za smysluplné pfed jeho dokonéenim.“** Etické hodnoceni post hoc je neadekvatni.

Je zcela jasné, ze védecky vyzkum pfinasi vysledky, nékdy je dokonce nutnym komponentem pro
|éCebné procesy sméfujici k zmirnéni ¢i dokonce odstranéni nemoci. Z tohoto dovozuje Harris, ze
Ucast a podpora medicinského vyzkumu je nasi moralni povinnosti, nebot souvisi s nasi povinnosti
nepUsobit druhym Gjmu a povinnosti pomahat druhym v nouzi. Dalsi zastance této argumentace
Evans dokonce paralélné porovndva tuto povinnost s povinnosti platit dané. Pokud podle néj
ponechame danovou povinnost na vlli poplatnikli, systém muUZe zkolabovat. Podobné
»,hepotiebujeme vsichni nejlepsi mozZnou medicinskou Ié€bu, kterd se objevi v nejkratsi mozné casové

Ihaté na zakladé rychlého a uceleného systému klinického vyzkumu? Ur¢ité ano.“*

® HARRIS, J. (2005)

7 HARRIS, J. (2005)

® BENTHAM (1843)

® RAWLS (1995)

10 HASKOVCOVA (2002)

1 SCHAEFER, G.O., EMANUEL E.J., WERTHEIMER, A. (2009)
2 EVANS, H.M.,(2003)



Za druhé vyplyva tato povinnost z apelu na zdkladni sluSnost /principle of fairness/. Harris
argumentuje tim, Ze vSichni Zijeme ve spolecnosti, coZ nam pfinasi prospéch — podobné védecky
vyzkum kazdému individudlné uréenému subjektu pfinesl fadu vydobytkl, kterych nyni vyuZiva
Jockovani proti nékterym chorobam, apod., na zakladé kterych vyznamné poklesl pocet umirajicich a
stradajicich pacientl/. Proto by Géast na védeckém vyzkumu méla byt nasi moraini povinnosti.

Zamyslime-li se nad vySe uvedenou tezi, na prvni pohled se pfedmétna argumentace zda byt
dostatecné legitimni.

vy /|

At jiz vychazim z pozice empirické etiky, zejména novodobéjsiho konsekvencionalismu, ¢i klasické
deontologické etiky, domnivam se, Ze mGzeme dospét k zavéru, Ze ucast na medicinském vyzkumu je
nasi mravni povinnosti. Problémem samoziejmé je to, Ze definovat moralni povinnost je specificky
eticky problém, a jeji striktné vymezenad definice neni zcela samoziejma. V posledni dobé se objevuje
vétsi mnozstvi teorii, které moralni povinnost jako zaklad moralky viibec popiraji. Postmoderni etika
se realizuje v pluralité nadzorl po pdvodu mravnosti®®, ztoho divodu neni jednoduché nastolit

jednoznacnou odpovéd. Ostatné takto pojata odpovéd by svou Sifi zdaleka prekrocila rozsah tohoto
prispévku.

Proto jen kratce odkazu na klasiky etické védy - vezmeme-li v Uvahu napf. kalkul maximalizace uZitku
tak, jak byl charakterizovdan Benthamem, tj. dosazeni ,,co mozind nejvétsiho Stésti pro co mozina
nejvétsi pocet lidi“*, pak bezesporu je mravnim jednanim jednani podporujici vyzkum véetné osobni

Ucasti na tomto vyzkumu.

Je jasné, Ze Harris ve svém uvodu z utilitaristickych pozic vychdzel — nicméné, vzapéti presel i
k deontologickym dvahdm a k povaze povinnosti. | pfi odkazu na zaklady deontologické etiky v
v zastoupeni Imannuela Kanta nachazejici vyjadreni v maximé "Jednej tak, aby maxima tvé vdle

mohla vidy zéroven platit jako princip vieobecného zédkonodarstvi."*

, jsou koherentni k Harrisové
tvrzeni a je moiné na zdkladé tohoto tvrzeni vyvodit mordlni povinnost subjektu ucastnit se
védeckého vyzkumu. Dokonce podle Kanta jediné takové jednani, které nevychazi z ndklonnosti, ale

z povinnosti mGze mit mravni hodnotu - na svété neni nic dobré, vyjma dobré vile.

Uvedené priklady by Sly jisté rozsSifovat, nicméné vidim drobny nedostatek v predpokladu, Ze Gcast na
experimentech je nasi moralni povinnosti, a to zejména s ohledem na absenci sankce za poruseni
povinnosti. Vyjdu-li z ¢isté premisy moralniho predporozumeéni, tradi¢né je s porusenim moralniho
zdvazku spojena sankce, kterd spociva v nasem svédomi. OvSem (bez blizsiho prozkoumani)
nepredpokladam, Ze valnd vétsina povaZuje opomenuti své povinnosti Ucastnit se moralniho
vyzkumu za Spatné jednani. Stejné tak nebude vysledkem tohoto opominuti urcité spolecenské
zavrzeni jedince, ktery se védeckého vyzkumu neucastni.

Zmirnéni tvrdosti definovani védeckého vyzkumu jako se v navaznosti na Harrislv ¢lanek pokouseji
napr. Shapshay a Pimple ve své reakci, kde definuji povinnost ucastnit se klinického vyzkumu jako
povinnost imperfektni. ,Domnivame se, na rozdil od Harrise, Ze jakakoliv povinnost ucastnit se
biomedicinského vyzkumu musi byt chapdna jako cast vice obecné imperfektni povinnosti

13 Pluralita morélek produkuje pluralitu v bioetice. Po celém svété rozli¢ni lidé a skupiny vytvéfeji rozli¢né
teorie tim, Ze rozvijeji podstatné odlisné nahledy na to, co je spravné pro zdravotni péci a biomedicinu jako
védu.“ ENGELHARDT, H. T., (2011)

1 BENTHAM, J. (1843)

1> KANT (1990)



podporovat blahobyt ostatnich. Prfi jakékoli upfimné snaze dobrovolnikl ucastnit se na vyzkumu by
«16

méla byt tato snaha oceriovana, nebot napomaha posileni moralniho dobra.
S podobnou argumentaci pfichazi kolektiv autorl, Schaefer, Emanuel, Wertheimer. Podle nich je
dllezité pochopit povahu takové povinnosti. ,Zavazek participovat na vyzkumu neni absolutni. Lépe
feceno, lidé maji to, co néktefi filosofové nazyvaji prima facie povinnost se Ucastnit. Jinymi slovy - za
urcitych okolnosti a skuteénosti maZe potfeba nutné G¢asti nartist nebo naopak poklesnout.“"’
Nesouhlasné se k pojeti povinnosti stavi Brassington, ktery vede disputaci predevsim s Harrisem. Zda
se mu lichd argumentace, kterd predpoklada, ze pokud nepodporujeme vyzkum, nepfedchazime
Ujmé, a jsme na stejné moralni lodi, jako kdybychom tuto Ujmu zpUsobili. ,V bézné mluvé znamenad
zachranit nékoho odstranit aktudlni nebezpedi. Z toho vyplyva, Ze nékoho zachranim pred utonutim
tehdy a pouze tehdy, kdyz se potapi a ja zasahnu, abych tomuto utonuti predesel. Nezachranim jej,
pokud vypustim rybnik pfed jeho pfichodem. Tedy, pokud se nachdzim v situaci u rybnika, mohu mit
za urcitych okolnosti povinnost vrhnout se do néj. Je ale slozité pochopit, v jakém sméru by zde méla
byt paralela mezi touto situaci a povinnosti Ucastnit se vyzkumu: vyzkum zkratka nezachranuje lidi
pted bezprostfednim nebezpeéim.“*®

Takala a Holm poukazuji na jinou logickou nespravnost Harrisovi argumentace: ,VySe uvedena
argumentace muze byt formulovana nasledujicim zpGsobem:

P3. Vime, Ze B (napf. IéCba rakoviny) je dobra véc.

P4. Predpokladame, Ze y (napf. geneticky vyzkum) povede k B ackoliv to v soucasnosti nemU(ze byt
védecky prokazano.

C2. Zvyse uvedenych argumentl vyvozujeme, na zdkladé principu nadéje, Ze bychom méli
podstoupit y (i kdyZ se ukaze, Ze nakonec nepovede k B). ...

Problém takovéto argumentace je podobny jako problém spojeny s preventivnim principem. Pro
nékoho totiz nemusi byt védecky nadSenec by nebyl spokojeny, pokud bychom ucinili shodny
argumentacni princip, ale nahradili védecky vyzkum naptiklad homeopatii nebo meditaci.

Navic, ackoliv by Ié¢ba rakoviny byla velice dobrou véci, na svété existuji i jind dobra.“*®

Nejzasadnéjsi argumentacné-kritickd linie ovSsem vede ze strany humanistického nazoru, podle néhoz
zadné budouci predpokladané dobro, byt i pro vétsi skupinu lidi, nemuze ospravedInit zasah do lidské
integrity bez jejiho souhlasu pravé v daném okamziku.

Z hlediska moralniho konsekvencialismu se ovsem mUzZe tato teze jevit jako problematicka: Evans
dokonce tvrdi:

,Pokud (1) jdete k doktorovi za ucelem lécby

a pokud (2) je vam predepsan urcity typ lécby, kterou posoudil vas doktor jako potfebnou a
prospésnou

'8 SHAPSHAY, S., PIMPLE, K.D. (2006)

Y SCHAEFER, G.0., EMANUEL E.J., WERTHEIMER, A. (2009)
' BRASSINGTON, 1. (2011)

¥ HOLM, S., TAKALA T., (2006)



a pokud (3) tento typ IéCby je soucasti a predmétem probihajiciho klinického vyzkumu v kontextu
s tim, Ze neni jeSté rozhodné, ktera |écba je nejlepsi moznou Iécbou

a pokud (4) jste sezndameni s vstupnimi a vystupnimi kritérii pro podstoupeni predmétného vyzkumu

a pokud (5) pokud je tento vyzkum navrien tak, aby kazdy zucastnény dosahl urcité aktivni 1écby
nebo u néjz neni zfejmé zda vysledky tohoto experimentu budou ekvivalentni

POTOM se domnivam, Ze je Vasi povinnosti jako prijemce spole¢né pozivanych prostiedkd,
spoleénych benefitl ze systému vyzkumi, abyste ucinil pro budouci pacienty presné to, co minuli
pacienti ucinili pro vds — to znamenad, musite pfiijmout |é¢bu s parametry klinického vyzkumu. ...

V takovém pripadé byste méli byt do systému vyzkumu zarazeni automaticky, a pokud byste se chtéli

Ucastnit takovéto lé¢by, pak byste neméli mit moznost sdélit své veto k G&asti na vyzkumu...“ %

Nazor Evanse a Harrise je samoziejmé kontroverzni. Pfijmeme-li vSak predpoklad, Ze ucast na
védeckém vyzkumu je nasi moralni povinnosti nebo Ze je obecné prospésny, naskytaji se dalsi otazky
z toho vyplyvajici. Neméla by byt tato otazka v protikladu k soucasné pravni legislativé upravena ve
prospéch ukotveni povinnosti Ucastnit se experimentalniho vyzkumu?

Jisté je fada prikladl, kdy v zajmu obecné prospésnosti omezujeme lidské pravo na autonomni
rozhodovani /napf. povinné ockovani ve vefejném zajmu, aj./.

Nemélo by dojit k omezeni osobni svobody ve prospéch obecného blaha? Ve prospéch tohoto nazoru
svéddi i nékteré priklady. Napr. v oblasti studii o ndlezech zobrazovaci metody u détské mozkové
obrny prof. Zdenék Seidl upozornil na fakt, ze v byvalém Ceskoslovensku byly ziskany velmi vyznamné
informace, které v zahrani¢ni nebylo mozné shromazdit. Problém zahranic¢nich experimentd spocival
v nutnosti  ziskani informovaného souhlasu od zdkonnych zastupci nezletilého, zatimco
v socialistickém Ceskoslovensku tato dominance autonomie vile subjektu pied provadénim
zdravotnich vykonU nebyla respektovana (resp. nebyla dodrZovéna ustanoveni, které v sobé platny
pravni rad obsahoval). Na zakladé tohoto protipravniho jednani byly ziskany velmi cenné poznatky,
které poslouZily rozvoji védy.

V soucasné dobé prevaZuje ovsem znacné restriktivni Uprava, spojend nejen se souhlasem, ale i
s prospéchem medicinského vyzkumu. Pravni rezimy vétSinou pfijaly doporucujici principy, které
obsahuje zejména Helsinska deklarace. Ta v ¢lanku 19 dokonce vyslovné uvadi, Ze ,medicinsky
vyzkum je opravnény pouze tehdy, pokud existuje rozumna pravdépodobnost, Zze skupina populace,
na které se vyzkum provadi, bude mit prospéch z vysledkl vyzkumu®.

Argumentaci v neprospéch zavedeni predmétné povinnosti do legislativni Upravy odmitaji vétsSinou i
ti autofri, ktefi nepochybuji o tom, Ze vyzkum je nasi moralni povinnosti.

»Zakonné donuceni miZe byt za urcitych okolnosti legitimni, jako napfiklad pfi placeni dani na
obranu statu nebo vytvareni aut s katalyzatorem, ale u biomedicinského vyzkumu to neplati. Je
mnoho divoddl, pro¢ by ¢lovék mél rozhodovat o svém téle, i kdyZz bude cinit v rozporu s moraini
povinnosti, jedna se o druh pfirozeného prdva jenz je ukotveno americkou Ustavou a explicitné téz
Evropskou Umluvou na ochranu lidskych prév. Lidské pravo na dispozici sjeho télem mize byt

2 EVANS, H.M.,(2003)



spravedlivé potlaceno jen v nékterych pfipadech, jako napf. kdyz spolecnost donuti lidi brat vakciny.
Ale potfeba biomedicinského vyzkumu takovou mimoradnou okolnosti neni. ...

Povinnost spolupracovat na biomedicinském vyzkumu také nemdizZe potlacit vyznam poZadavku na
«?l

ziskani informovaného souhlasu.
Oproti tomu Harris nezohlednuje rozlicné postaveni pravniho a moralniho normativniho systému a
navrhuje doplnit jako princip protikladny kinformovanému souhlasu nasledujici princip:
»Biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské subjekty nemuzZe byt zakonem opomijen, a z toho divodu je
dovoleny a povinny, v pfipadé, Ze dllezitost jeho ucelu je velka a risk a zneuziti, kterému je vystaven
pIné informovany a plnolety subjekt, je malé.” 2

Nicméné i Harris nakonec svou argumentaci zmirfiuje, kdyZz takovato pravni povinnost by méla byt
sice ukotvena v pravnich predpisech, ale tak, aniz by zde byla stanovena sankce za jeji nesplnéni.

Regeni spotivajici v upravé na zakladé imperfektni normy, tj. normy postradajici sankci povazuji
ovdem z pravniho hlediska za nevyhovujici a zcela pfebyte¢né?®.

Uprava pouze konstatujici povinnost Géastnit se medicinského vyzkumu bez jeji zavaznosti a
vynutitelnosti je ponékud nesystematickd a povinnost by tak bylo vhodnéjsi ponechat pouze v roviné
moralni, i kdyz i tzv. doporucujici pravni normy napf. ¢esky pravni rad zna.

MozZnou alternativou je upravit eventualni odménu pro Gcastniky vyzkumu. Tuto alternativu navrhuje
jako spravné feseni Paul McNeill.** Jednalo by se v tomto piipadé o tzv. prémiovou normu.” Tato
odmeéna by pak méla byt motivacnim zdrojem pro ucastniky vyzkumu a zaroven vyjadienim zajmu
verejnosti na podstoupeni pfi pfipadné nizsi mife rizika. Pfi zachovani informovaného souhlasu jako
kritéria je ovSem nutné se ptat, zda by touto motivaci nebyl informovany souhlas subjektu
podstupujiciho vyzkumny experiment omezen, ¢i dokonce zcela potlac¢en. Dokazi si predstavit situaci,
kdy se bude jednat napf. o osobu, ktera resi problematickou socidlni situaci a z toho dlvodu
podstoupi experiment i pres vys$si miru rizika.

Zaveér

Osobné ponechavam na zvaZeni otdzku, zda by méla zlstat pravni Uprava /tj. zejména mezinarodni
dokumenty pfimo zavazujici jednotlivé staty/ v nezménéné podobé, protozZe rizika zneuZiti védy jsou
natolik dominujici soucasné védé, ¢i naopak jednotlivym statlm, aby ve své vnitrostatni legislativé
upravily pfipadné povinnost podstoupit za pfedem stanovenych podminek Ucéast na védeckém
vyzkumu. SpiSe se domnivam, Ze by to nebyl krok stastnym krokem.

21 SCHAEFER, G.O., EMANUEL E.J.,, WERTHEIMER, A. (2009)

22 HARRIS, J. (2005)

% Kromé toho imperfektni pravni normy vyvoldvaji vézny teoreticky problém, ktery je spojen se znakem
vynutitelnosti pravni normy. Ve strucnosti Ize fici, Ze je problematické, zda pravni normy neobsahujici sankci
jsou skutec¢né pravnimi normami.

4 MCNEILL, P. (1997)

% Bentham v souvislosti se &tverym vyjadienim vile dochdzi k tomu, Ze neexistuji normy, které by nebyly
rozkazujici nebo dovolujici - jedinym pfipadem jsou tzv. prémiové Ci vybizejici zakony, které neobsahuji hrozbu
potrestani, ale jsou provazeny nabidkou odmény pfi spInéni této normy. BENTHAM, J. (1843)



Domnivam se totiZ, Ze pravni Uprava by v fadé pripadd méla nastupovat aZ jako ultima ratio a
ponechat feseni urcitych situaci pouze v roviné mordlniho zdvazku. Nicméné — pokud je v soucasné
dobé viditelnd neochota svobodné podstupovat experimenty, byt i s omezenou mirou rizika, nemuze
tato situace vdiné ohroZovat Zivoty lidi v budoucnosti? Neni potfeba mezigeneracni odpovédnost i
v této oblasti razantnéjsim zplsobem fesit?
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