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Abstract: This article deals with the issue of the regulation of biomedical research. The article first discusses
the term biomedical research in general, including its subsets and methods of classification. The historical
context, which had a fundamental influence on the development of regulation, is also elaborated. Furthermore,
the article deals with ways of regulating biomedical research. It deals with non-legal regulation, ie ethical
regulation and regulation in the form of technical-organizational standards. Finally, the legal regulation is
discussed, at the international, European and national levels.

Key words: biomedical research — regulation — ethics — branch standards — professional standards —
legal regulation

Abstrakt: Tento ¢lanek se zabyva problematikou regulace biomedicinského vyzkumu. V &ldnku je nejprve
pojedndno obecné o terminu biomedicinského vyzkumu, véetné jeho podmnoZzin a zpUsobU ¢lenéni. Rozvedeny
jsou také historické souvislosti, které mély na vyvoj regulace zasadni vliv. Dale se ¢lanek vénuje zplsobim
regulace biomedicinského vyzkumu, je zde rozebrana regulace mimopravni, tedy eticka regulace a regulace ve
formé odvétvovych a profesnich standardd. V zavéru je pak pojednano o regulaci pravni, a to na udrovni
mezinarodni, evropské i narodni.
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Biomedicinsky vyzkum ma zdsadni vyznam pro spolecnost. Zahrnuje Sirokou skalu vyzkumu, od
vyzkumu zdkladniho po vyzkum klinicky, kdy jsou provadény studie na lidech jako subjektech
hodnoceni. Zabér biomediciny se prolind spektrem védnich obor(, a je tedy nutné zapojeni mnoha
védcl z rliznych oblasti.

Slozitost a komplexnost biomedicinského vyzkumu, spolu s jeho spole¢enskou zdvaznosti a
potencionalnimi riziky, které pfinasi, naznacuje, Ze by mu méla byt vénovana dostate¢na pozornost
také na poli regulace, pravni nebo mimopravni. Pravé jeho rlznorodost se promita do ¢lenéni regulace
biomedicinského vyzkumu a komplikovanosti jejiho jednotného uchopeni. Existuje totiz celd fada typu
¢lenéni biomedicinského vyzkumu, jak bude déle rozvedeno v tomto ¢lanku. Tato clenitost je vyzvou
pro zakonodarce a mozna také jednim z dvodu rozttisténosti pravni regulace.

Vychozim bodem pro regulaci se staly predevsim historické udalosti, zpravidla negativni, které
podnitily spole¢enskou zménu a poloZeni zakladnich kamen( regulace vyzkumu na lidech, jako je
nutnost v dnesni dobé jiz naprosto samoziejmého informovaného souhlasu se zafazenim pacienta do
vyzkumu apod.

Co se tyCe samotné regulace, v dnesni globalni spole¢nosti je samoziejmosti snaha pfedevsim o
regulaci na mezinarodni a evropské Urovni. Narodni Gpravy vsak stale hraji zasadni roli, nebot nékteré
aspekty vyzkumu nadale nalezi vyhradné do narodni kompetence, a podstatné také je, Ze ne vSechny
oblasti biomedicinského vyzkumu jsou na mezindrodni a evropské urovni regulovany stejné intenzivné
(napfriklad lécivé pripravky versus nezavedené metody). Zasadni otazkou je, zda je tato Uprava na
dostatecné udrovni, pfipadné jaké jsou jeji nedostatky. Tento ¢lanek ma za cil nastinit uvedené
souvislosti.

1. BIOMEDICINSKY VYZKUM

V souvislosti se zdravotnictvim byvaji bézné pouzivany rlizné terminy, obsahujici v sobé vyzkum
v oblasti mediciny. Mezi tyto terminy patfi zdravotnicky vyzkum, medicinsky vyzkum a biomedicinsky
vyzkum. Pro potfeby tohoto €lanku ndm nejlépe vyhovuje termin biomedicinsky vyzkum, protoZe
v sobé nejlépe obsahuje aspekty soucasného vyzkumu v oblasti lidského zdravi a mediciny di
biomediciny. Biomedicinsky vyzkum bychom mohli definovat jako oblast védy vénovanou
systematickému studiu procesl Zivota, prevenci a |éCbé nemoci a genetickym, socidlnim a
environmentalnim faktorim souvisejicim s nemocemi a zdravim.!

L OECD Glossary of Statistical Terms [online]. 25. 9. 2001, posledni revize 4. 1. 2006 [cit. 2020-10-06]. Dostupné
z: <https://stats.oecd.org/glossary/detail.asp?ID=217>.
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1.1 CLENENI BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

Pro spravné uchopeni pravni Upravy biomedicinského vyzkumu je nutné brat v dvahu jeho
rozmanitost. Biomedicinsky vyzkum je totiz velmi Sirokym pojmem, ktery v sobé zahrnuje fadu
podmnotZin, do kterych ho Ize délit nékolika zpUsoby.

Jednim z nich je déleni vyzkumu na vyzkum zakladni a aplikovany. Zakladni vyzkum je provadén
bez zohlednéni praktického cile. Vysledkem jsou vSeobecné znalosti a pochopeni ptirody a jejich
zakonitosti. Tato obecnd znalost poskytuje prostfedky k zodpovézeni velkého poctu duleZitych
praktickych problém, i kdyZ na zadnou z nich nemusi poskytnout Gplnou konkrétni odpovéd. Ukolem
aplikovaného vyzkumu je poskytnout takové Uplné a konkrétni odpovédi.?

Dalsim zplGsobem ¢lenéni vyzkumu je ¢lenéni na vyzkum intervencni a observacni. Observacénim,
nebo také neintervenénim vyzkumem je takovy vyzkum, se kterym neni spojena zadna intervence.
Zpravidla se jedna o sledovani a nasledné vyhodnoceni stavu a jeho vyvoje, tedy shromazdovani adajd
a dat a jejich nasledné analyzy a komparace. Intervenéni vyzkum je potom opakem vyzkumu
observacniho, dochazi zde k intervenci, vyvoldni zvlastniho stavu. Intervencni studie jsou tedy Casto
prospektivni a jsou specidlné prizpisobeny k hodnoceni pfimych dopadi 1é¢by nebo preventivnich
opatfeni na nemoc.® Toto &lenéni je zdsadni pro pravni a etické hodnoceni, nebot intervence je
zpravidla zdsahem do télesné integrity ¢lovéka a je tedy spojena s vyssi mirou rizika.

Vyzkum lze dale ¢lenit na laboratorni a klinicky. Laboratorni vyzkum je provddén v laboratornich
podminkach (na biologickém materidlu, na zvifatech). MuZe probihat in vitro, tedy v reakci
s biologickym materidlem a pocitacovymi modely, anebo in vivo, tedy na zvifatech nebo tkanovych
kulturach. Klinicky vyzkum probiha na lidech (at uz zdravych ¢i nemocnych).

Dale Ize biomedicinsky vyzkumu ¢lenit podle zabéru jednotlivych regulativnich nastroja. Takto
Ize vymezit vyzkum Iéciv, vyzkum zdravotnickych prostiedk( a ovérovani zdravotnickych metod. Témto
oblastem se vénuji jednotlivé pravni predpisy (viz nize), které také definuji, co se jednotlivymi terminy
rozumi. Jak vSak bude rozvedeno nize, pravni Uprava je na poli biomedicinského vyzkumu nekompletni,
a velka ¢ast biomedicinského vyzkumu stoji mimo jeji zabér.

Mimo tato vymezeni existuje celd rada dalSich typl biomedicinského vyzkumu, které stoji na
pomezi mezi rdznymi védnimi obory a neni jim vénovana velka pravni pozornost. Takovym vyzkumem
mohou byt naptiklad zatéZzové testy provadéné mimo zdravotnictvi, vyzkumy provadéné na
sportovnich fakultach, vyzkumy v oblasti vyZivy apod. Ty zlistavaji téméF mimo rdmec pravni Gpravy.*

Otazkou je, zda by i témto oblastem biomedicinského vyzkumu neméla byt vénovana vétsi pozornost,

2 BUSH, Vannevar. Science, The Endless Frontier: A Report to the President by Vannevar Bush, Director of the
Office of Scientific Research and Development [online]. Washington, DC: United States Government Printing
Office, 1945 [cit. 2020-10-06]. Dostupné z: <http://www.nsf.gov/about/history/nsf50/vbush1945_content.jsp>.
3 THIESE, Matthew S. Observational and interventional study design types; an overview. Biochemia Medica
[online]. 2014, ro¢. 2, €. 24, s. 199-210. Dostupné z: doi:10.11613/BM.2014.022.

4 Nevénuje se jim specialni pravni Gprava, zOstavaji v zab&ru obecnych pravnich pfedpist, jakymi je ob&ansky
zakonik nebo predpisy upravujici ochranu osobnich udaja.
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co se tyce jejich regulace, protoZe i ty s sebou pfinaseji urcitou miru rizika pro subjekty zapojené do
vyzkumu (napfiklad pravé pfi provadéni zatéZzovych testl).

Je tedy tfeba uvést, Ze vymezeni pojmu biomedicinského vyzkumu je nelehkym ukolem. S touto
slozitou otdzkou, co jesté je biomedicinskym vyzkumem a co jiz ne, se bézné potykaji etické komise,
kdyz posuzuji, které vyzkumné projekty spadaji do jejich kompetence a které nikoliv. Pro potieby
tohoto ¢lanku se zaméfim pouze na tu ¢ast biomedicinského vyzkumu, ktery probiha na lidech.

1.2 HISTORICKE SOUVISLOSTI

Vyzkum v oblasti mediciny zapocal pfed mnoha staletimi, avSak z po¢atku se jednalo o zcela
ojedinélé a nahodné pokusy, které nejsou souhrnné zdokumentovany a které nebyly ani nikterak
regulovany. Za prvni reguli v této oblasti, a zaroven za zakladni kamen lékarské etiky, je povazovdna
Hippokratova pfisaha, kterd mimo jiné uvadi nasledujici: ,Lékarské ukony budu konat v zdjmu a ve
prospéch nemocného, dle svych schopnosti a svého usudku. Vystfihdm se vseho, co by bylo ke skodé a
co by nebylo sprdvné.”®

Jistou modernéjsi a ucelenéjsi podobu ziskal vyzkum v oblasti mediciny v 18. stoleti, kdy v roce
1747 provedl James Lind dobre zndmy prvni zdokumentovany pokus na lidech, ¢asto oznacovany jako
prvni klinickou studii moderni doby. P¥i praci na lodi jej zaujala vysoka umrtnost namornikd na kurdéje,
prisel tedy se srovnavaci studii, kdy nékterym namornikiim byly podavany citrény a pomerang, jinym
cidre a jinym napftiklad ocet, a pfitom sledoval, ktery zplsob bude mit nejpfiznivéjsi tcinky. Ty potom
podrobné popsal a proved| tak s nadsdzkou feceno prvni zdokumentované klinické hodnoceni.®

Pro upravu biomedicinského vyzkumu, a to jak pravni, tak mimopravni, mély zdsadni vyznam
tragické udalosti moderni historie. Viybrala jsem pouze nékolik nejvyznamnéjsich z hlediska dopadu na
regulaci biomedicinského vyzkumu.

Velkd obezietnost k vyzkumu na poli mediciny se projevila po stinném obdobi vyzkumi ve
valecnych letech, pfedevsim v dobé druhé svétové valky. Pokusy probihaly v nacistickych taborech
predeviim na Zidech a Romech a byly provadény predeviim za ucelem lepsiho preziti némeckych
vojakd, testovani lékG a Iécby. Dalsi pokusy byly provadény za ucelem dosaZeni nacistickych
ideologickych cild. Jednalo se o zcela nedobrovolnou ucast na vyzkumu, zajatci k ni byli nuceni,
v dUsledku pokust ¢asto umirali a neexistovala prakticky Zadna pravni ani etickd pravidla vyzkumu na
téchto osobach. Experimenty v nacistickych tadborech byly odsouzeny v norimberskych procesech,
vramci kterych vznikl Norimbersky kodex, jeden z nejvyznamnéjsich textl zabyvajici se pravidly
vyzkumu na lidech.

5 Corpus Hippocraticum.

6 ,The consequence was, that the most sudden and visible good effects were perceived from the use of oranges
and lemons; one of those who had taken them, being at the end of six days fit for duty [...]. The other was the
best recovered of any in his condition; and [...] was appointed to attend the rest of the sick. Next to the oranges,
| thought the cyder had the best effects [...].” Citovano dle LIND, James. A Treatise on he Scruvy. 2nd edition.
London: Strand, 1757, s. 150.
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Norimbersky kodex je dokument vytvofeny soudci vramci Norimberskych procest
s nacistickymi |ékafi, ktery obsahuje zdakladni etické principy vyzkumu na lidech. Ackoli nebyl
Norimbersky kodex oficidlné akceptovan jako soucast pravniho fadu jakéhokoli statu, je povaZovan za
nejdllezitéjsi dokument v historii etiky klinického vyzkumu a vyznamné ovlivnil spravnou klinickou
praxi (GCP — Good Clinical Practice).

Norimbersky kodex obsahuje 10 zakladnich pravidel Ucasti lidského subjektu (,, pokusné osoby”)
na vyzkumu. Témito pravidly je dobrovolny souhlas pokusné osoby, potencidlni pfinos vyzkumu a jasné
vytyceni cile, ospravedinitelnost vyzkumu predpokladdanymi vysledky, vyvarovani se zbytecnému
utrpeni a poskozeni, upusténi od pokusu v pfipadé predpokladanych vaznych dlsledkd pro zdravi,
podstoupené riziko nesmi prevysit pfinos vyzkumu, nutnost ucinit opatreni k ochrané pokusné osoby,
pokusy mohou provadét pouze kvalifikované osoby, moZznost ukonceni Ucasti subjektu pokusl na jeho
Zadost, povinnost védeckého pracovnika pokus ukoncit, pokud by pokracovani vedlo k ubliZzeni
pokusné osobé.”

Moreno s kolegy ve svém ¢lanku The Nuremberg Code 70 Years Later vystizné uvadi, ze ,pribéh
Norimberského kodexu neni jednim z téch, kdy etické normy ziskdvaji silu zdkona. Jeho odkaz spociva
spise vtom, Ze ukazuje zdsadni duleZitost robustné organizované zdravotnické profese, kterd je
chrdnéna od politickych vlivi a je schopna urcovat viastni mordlni hodnoty, kterd je vsak zdroven
otevrend zdkladni roli ndrod a vldd, které respektuji Siroce definovand a vzdjemné dohodnutd pravidla
na ochranu zdkladnich lidskych prav a blaha lidskych uc¢astniki vyzkumu.”®

Ackoliv 10 vySe uvedenych pravidel, kterd byla pfijata v rdmci Norimberského kodexu, byva
zpravidla oznacovano za normy etické, neni podle mého nazoru tento zavér zcela jednoznacny. V ramci
spist hned za témito pravidly vyplyva, Ze soudci se témito pravidly fidi do té miry, do jaké maji Cisté
pravni povahu, nebo pfinejmensim tak jasné souvisi s pradvnimi zaleZitostmi, Ze pomahaji urcovat
trestni odpovédnost a trest, jinak by doSlo k poruseni jejich kompetenci.® Dale je v téchto spisech
uvedeno, Ze ,zjevné jsou lidské experimenty za takovych podminek v rozporu s principy prdva ndrodd,
které vyplyvaji ze zvyklosti zavedenych mezi civilizovanymi ndrody, ze zdkond lidstva a z diktdtu
vefejného svédomi“.’® Nazvat tedy Norimbersky kodex ¢&isté kodexem etickym povaZuji za
zjednoduseni, kdyZ jeho povaha osciluje mezi normou etickou, pravni a judikatorni.

7 Norimbersky kodex [online]. [cit. 2020-05-30]. Dostupné zZ:
<https://encyclopedia.ushmm.org/content/en/article/the-nuremberg-code>.

8 MORENO, Jonathan — SCHMIDT, UIf — JOFFE, Steve. The Nuremberg Code 70 Years Later. Journal of American
Medical Association [online]. 2017, ro€. 9, €. 318, s. 796. Dostupné z: doi:10.1001/jama.2017.10265.

9 ,Of the ten principles which have been enumerated our judicial concern, of course, is with those requirements
which are purely legal in nature-or which at least are so clearly related to matters legal that they assist us in
determining criminal culpability and punishment. To go beyond that point would lead us into a field that would
be beyond our sphere of competence.” Citovano dle Trials of War Criminals before the Nuremberg Military
Tribunals under Control Council Law No. 10, Vol. 2 [online]. Washington, D.C.: U.S. Government Printing Office,
1949, s. 181-182. Dostupné z: <https://www.loc.gov/rr/frd/Military_Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-Il.pdf>.

10 Ibidem.
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Nacisticky vyzkum vsak neni jedinym pfikladem napfi¢ celou historii vyzkum(, kdy bylo
problematicky zachazeno se socidlné slabymi a vylou¢enymi skupinami obyvatel, ale nejen s nimi.
V ramci Chabarovskych proces probihajicich v prosinci 1949 ve mésté Chabarovsk bylo dvanact ¢lend
japonské Kuantungské armady souzeno jako valecni zlocinci za vyrobu a pouZivani biologickych zbrani
béhem druhé svétové valky. V rdmci oddill 731 a 100 probihal vyzkum zpUsobl a prostfedk(i vedeni
bakteriologické valky, ktery byl doprovazen krimindlnimi, nelidskymi experimenty, kdy byl testovan
ucinek bakteriologickych zbrani na lidech. Nékolik let provadély oddily 731 a 100 experimenty
s infikovanim lidi bakteriemi moru, cholery, tyfu, antraxu a plynové gangrény, které byly péstovany
v mistnich laboratofich.!

Z novéjsi doby Ize zminit neeticky vyzkum v Tuskegee, spocivajici ve sledovani ¢ernoch trpicich
syfilidou. Vyzkum zacal v roce 1932 a skoncil v roce 1972. Studie byla zahajena s 400 afroamerickymi
mutzi s latentni nebo pozdni syfilidou, ktefi nebyli |é¢eni. Jako kontrolni Gc¢astnici byli zarazeni také muzi
bez syfilidy (asi 200). Studie byla plvodné navrzena tak, aby trvala 6 az 8 mésicQ, ale proménila se
v dlouhodobou studii, ktera pokracovala 40 let. Slouceniny arzenu a bizmutu pouzivané v té dobé
k [éCbé nebyly muzim poskytnuty. Cile studie nebyly jasné stanoveny, ale zahrnovaly dokumentaci
prirozeného pribéhu nelécené syfilidy u afroamerickych muzl a mozny razny prabéh u jinych ras. Poté
co se stal dostupnou Iécbou penicilin ve 40. a 50. letech 20. stoleti, byl jim také zatajen a lécba opét
nebyla poskytnuta. V roce 1972 byl tento vyzkum shledén eticky neospravedInitelnym a byl ukonéen.?

V soucasnosti je pak fenoménem tzv. safari research, ktery spociva ve vyuzivani pacientd
nejchudsich zemi k provadéni vyzkumu. Vyzkumnici jsou pak v takovém ptipadé nazyvani data hunters,
ktefi neberou ohledy na moZnou spolupréci a etické aspekty vyzkumu.!® Tomuto zpGsobu vyzkumu se
také nékdy Fikd parachute research.* Zranitelnosti chudého znevyhodnéného obyvatelstva
z rozvojovych zemi byla brdna v Uvahu pfi vytvareni VSeobecné deklarace o bioetice a lidskych pravech
(UNESCO), kterd uz ve svém uvodu hovofi o tom, Ze ,zduraznuje potfebu upevnéni mezindrodni
spoluprdce v oblasti bioetiky, berouc v tvahu predevsim zvldstni potfeby rozvojovych zemi, ptvodnich

11 Materials on the trial of former servicemen of the Japanese army charged with manufacturing and emplying
bacteriological weapons [online]. Moskva: Foreign Language Publishing House, 1950, s. 528. [cit. 2020-10-01].
Dostupné z:
<https://books.google.cz/books?id=ARojAAAAMAAJ&printsec=frontcover&redir_esc=yH#v=onepage&q&f=false
>,

12 pAUL, Charlotte — BROOKES, Barbara. The rationalization of unethical research: revisionist accounts of the
Tuskegee syphilis study and the New Zealand "Unfortunate Experiment". American Journal of Public Health
[online]. 2015, roc. 10, €. 105, s. 12-19. Dostupné z: doi:10.2105/AJPH.2015.302720.

13 LOLAS, Fernando — RODRIGUEZ, Eduardo. Ethics in psychosocial and biomedical research — A training
experience at the Interdisciplinary Center for Bioethics (CIEB) of the University of Chile. Acta Bioethica [online].
2012, roc. 1, €. 18, s. 9-56. Dostupné z: doi:10.4067/s1726-569x2012000100002.

4 MILLUM, Joseph. Sharing the benefits of research fairly: two approaches. Journal of Medical Ethics [online].
2012, ro€. 4, €. 38, s. 219-223. Dostupné z: doi:10.1136/medethics-2011-100118.
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komunit a zranitelnych skupin obyvatel, berouc na védomi, Ze vsechny lidské bytosti — bez rozdilu — maji

mit pfinos ze stejné vysokych etickych standardi v mediciné a biologickém vyzkumu* *®

Z dalsich ptipadd, které velmi ovlivnily Gpravu biomedicinského vyzkumu, pfedevsim klinické
hodnoceni IéCiv, pak Ize jmenovat uvedeni Ié¢ivého pfipravku Thalidomid na trh. Ten byl pouzivan v
letech 1950 aZz 1961 jako sedativum a jako Iék proti ranni nevolnosti u téhotnych Zen. V roce 1961 bylo
jeho pouZivani zastaveno, kdyZ bylo prokazano, Ze zplsobuje vazné vrozené vady nenarozenym détem
(koncetinova deformita a poruchy vyvoje) a mlize zpUsobit i smrt. Pocet obéti byl odhadovan na deset
a7 dvacet tisic.1® Nasledkem tohoto skandélu bylo vyrazné zptisnéni podminek pro provadéni klinickych
hodnoceni lé¢iv, mimo jiné byla pfijata Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965, o sblizovani
pravnich a spravnich predpisa tykajicich se hromadné vyrabénych IéCivych pripravki (tzv. prvni lékova
smérnice), kterd je povaZovana za pocatek evropské Iékové legislativy.

Je tedy zfejmé, Ze pravé historické tragické udalosti se promitly do vyvoje disciplin, které bychom
mohli nazvat jako etika a pravo biomedicinského vyzkumu.

2. SOUCASNA REGULACE BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

Vzhledem k vyznamnosti biomedicinského vyzkumu je zcela zdsadni, aby byl tento vyzkum
vhodné regulovan. Nelze se vSak omezit pouze na pravni regulaci, nebot dllezZitou roli zde hraje také
regulace mimopravni, at uz hovofime o norméach etickych ¢&i rGznych smérnicich a profesnich
standardech.

2.1  ETICKE STANDARDY

Vyznamnou roli v ramci etické regulace zastavad Norimbersky kodex, o kterém jiz bylo pojednano
vyse, ackoliv o ném nelze v historickych souvislostech hovofit jako o Cisté etické normé.

Dalsi neméné vyznamnou etickou normou je pak Helsinskda deklarace, ktera je pravidelné
aktualizovanym kodexem Svétové |ékarské asociace (dale také ,WMA®). Svétova Iékarska asociace je
mezindrodni organizace zastupujici Iékafe od roku 1947 a byla vytvorena s cilem zajistit nezavislost
Iékard a neustdle pracovat na nejvy$si mozné Urovni etického chovani a péce lékarl. Vzhledem
k historickym souvislostem a zaloZeni organizace po druhé svétové valce byla WMA vZdy nezavislou
konfederaci svobodnych profesnich sdruzeni. Od roku 2017 zastupuje Ceskou republiku v rdmci této
organizace Ceskd lékarska komora (do té doby to byla Ceskd lékarska spole¢nost Jana Evangelisty
Purkyné, z. s.).

Helsinska deklarace vychazi z pfedpokladu, Ze zdravotnicky vyzkum je soucasti zdravotni péce,
nelze je od sebe oddélit. Odlisuje pak vyzkum s pacienty a vyzkum se zdravymi dobrovolniky, na ktery

15 Preambule Vseobecné deklarace o bioetice a lidskych prdvech [online]. [cit. 2020-05-30]. Dostupné z:
<http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058& URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html>.

16 L ACHMANN, Peter J. The penumbra of thalidomide, the litigation culture and the licensing of pharmaceuticals.
QJM: Monthly Journal of the Association of Physicians [online]. 2012, roc. 12, ¢. 105, s. 1179-1189. Dostupné z:
doi:10.1093/gjmed/hcs148.
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jsou kladeny vyssi naroky. Helsinska deklarace obsahuje vSeobecné zasady platné pro vyzkum, jako je
napriklad povinnost jednat v nejlepsim zajmu pacienta, podrobnéji se vénuje naptiklad rizik(im, zatézi
a prospéchu pro zucastnéné jednotlivce, ohroZzenym skupindm a jednotlivetim, védeckym pozadavk(im
a protokolu o vyzkumu, etickym komisim ve vyzkumu, informovanému souhlasu a také pouziti
placeba.’” Nelze ovsem fici, Ze by text Helsinské deklarace nikdy nevyvoldval otdzky. KdyZ byl do textu
Helsinské deklarace zapracovan text tykajici se poutziti placeba, vyvolalo to znacné kontroverze. Bylo
to poprvé, kdy Helsinska deklarace odkazovala na specificky typ vyzkumné metodologie, konkrétné na
placebem kontrolovanou studii.®

Alkoliv v fadé statll byla Helsinskd deklarace implementovana do pravniho fadu, v Ceské
republice se tak nestalo a Helsinska deklarace tak neni jako celek v ¢eském pravnim fadu zavazna na
urovni zakona. Stejné tak jako i u Norimberského kodexu vsak nelze jednoznacné uzavfit, Ze v takovém
pripadé neni Helsinska deklarace soucasti pravniho fadu Ceské republiky. Vzhledem k ¢lenstvi Ceské
lékarské komory, ktera povinné sdruzuje véechny praktikujici lékafe v Ceské republice, by tento zavér
neobstal. Helsinska deklarace by tedy mohla byt povaZovana alespon za jakési soft law, na které byva
zpravidla pfi uzavirani smluv tykajicich se biomedicinského vyzkumu odkazovdno. V soucasné dobé si
také nelze predstavit vyzkum, ktery by tato zakladni pravidla zakotvena v Helsinské umluvé porusoval
a zaroven byl v Ceské republice proveditelny, nebot konkrétni pravni predpisy tyto zakladni principy
zpravidla rozvijeji.

V neposledni fadé je tfeba upozornit na Smérnice CIOMS (The Council for International
Organizations of Medical Sciences). CIOMS je mezinarodni nevladni neziskova organizace zaloZzena
spole¢né WHO a UNESCO v roce 1949, kterd ma za cil ,prosazovat verejné zdravi prostfednictvim
pokyn(i pro vyzkum a politiku v oblasti zdravi, vietné etiky, vyvoje zdravotnickych produkti a
bezpeénosti“.’® Za timto Ulelem byly pFijaty pravé zminéné smérnice CIOMS, pfi¢em? cely dokument
tvofi predmluva, 25 smérnic s komentafem a pfilohy. Tyto smérnice se zabyvaji rGznymi aspekty
vyzkumu, a to jak v roviné obecné (smérnice 1: Védecka a socialni hodnota a respekt k praviim), tak
v roviné konkrétni (smérnice 16: Vyzkum zahrnujici dospélé osoby neschopné udélit informovany
souhlas, smérnice 18: Zeny jako Uastnice vyzkumu apod.).?°

Jak vyplyva z vySe uvedeného, hranice bezi prdvem a etikou je zpravidla nejasna. Pravo a etika
na sebe Casto odkazuji, pocitaji se sebou navzajem. Naptiklad Helsinska deklarace si tedy neklade za cil
upravit podrobné pravidla vyzkumu, zakotvuje zakladni principy a zaroven pocita s nadstavbou pravni
Upravy. Pravni predpisy naopak casto pracuji s pojmy etiky, kdy se vramci pravnich predpisl
setkdvame s odkazy na etické, moralni chovani. Etiku tedy vtahujeme do zdkona prostrednictvim

7 Helsinskd deklarace [online]. [cit. 2020-05-30]. Dostupné z: <https://www.wma.net/policies-post/wma-
declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/>.

18 CARLSON, Robert V. — BOYD, Kenneth M. — WEBB, David J. The revision of the Declaration of Helsinki: past,
present and future. British Journal of Clinical Pharmacology [online]. 2004, roc. 6, ¢. 57, s. 695-713. Dostupné z:
d0i:10.1111/j.1365-2125.2004.02103.x.

1% K tomu vice na strankdch: <http://www.cioms.ch/>.

20 |nternational Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans [online]. [cit. 2020-05-30].
Dostupné z: <https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf>.
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korektivu dobrych mravll. Ackoliv se tedy tyto prameny regulace propojuji, je nutné s nimi pracovat
odlisné. Etické kodexy jsou zpravidla zachycenim idedl(, nejsou pfipraveny na reseni konkrétnich
podrobnych pfipad(, a tak by k nim také mélo byt pfistupovano.

2.2 ODVETVOVE A PROFESNi STANDARDY

Biomedicinsky vyzkum je oSetfen také prostfednictvim standardd, které nelze podradit ani pod
normy etické ani pravni. Jedna se zpravidla o technické a organizacéni standardy tykajici se jednotlivych
druhl biomedicinského vyzkumu. Na rozdil od norem etickych se jedna o zcela konkrétni pravidla
praktického charakteru, od norem pravnich se lisi svym plvodcem, kterym zpravidla neni statni moc
zakonodarna. Vzhledem k nastinénym rozdilnostem u jednotlivych druhl vyzkumi je nemoiné
soustredit tato pravidla do jednotného , kodexu®, jsou proto upravena pro jednotlivé druhy vyzkumu
zvlast. Tvirci téchto standard( maji obvykle mezindrodni povahu, jedna se zpravidla o rdzné
mezindrodni konference a féra. Redlné se vsak na jejich vytvareni podili jen nékolik malo velmoci
biomedicinského vyzkumu.

Ze standard( zabyvajicich se vyzkumem I|éCiv lze zminit normy Mezindrodni rady pro
harmonizaci (International Council for Harmonisation, ICH), dfive Mezindrodni konference o
harmonizaci (International Conference on Harmonisation). Mezinarodni konference o harmonizaci
pUsobila jiz v90. letech minulého stoleti. Dne 23. fijna 2015 vSak Mezinarodni konference o
harmonizaci usporadala inauguracni shromazdéni, kterym se zfidila novd Mezinarodni rada pro
harmonizaci jako mezinarodni sdruzeni, pravnickd osoba podle Svycarského prava. Tento krok vychazel
z 25letého vytvareni harmonizovanych smérnic pro globalni farmaceuticky vyvoj a jeho regulaci a také
z dlouhodobého uznani potfeby harmonizace.?

ICH pfispiva k harmonizaci mimo jiné pravé vytvorenim technickych a organizac¢nich standardu
— smérnic (guidelines). Ty jsou ¢lenény do 4 kategorii a ICH kédy témat jsou prifazeny podle téchto
kategorii, kterymi jsou kvalita (Q — Quality Guidelines), bezpecnost (S — Safety Guidelines), u¢innost (E
— Efficacy Guidelines), multidisciplinarita (M — Multidisciplinary Guidelines).*? Svou povahou se nejedna
0 normy pravni, nejsou implementovany do jednotlivych pravnich rada. Nejedna se ani o mezinarodni
smlouvu, ackoliv je k nim pfistupovdno obdobné. Zpravidla jsou zaélenény do smluv o provadéni
klinického hodnoceni |éciv odkazem, kdy se jak zadavatel, tak Ucastnici se centrum zavazuji dodrzovat
pravidla ,,ICH GCP“, tedy pravidla spravné klinické praxe zakotvené smérnici E6 ICH. S jistou nadsazkou
je tak Ize pfipodobnit k mezindrodnim obchodnim podminkam Incoterms, které Mezinarodni obchodni
komora vydala za ucelem odstranéni problém( spojenych s rozdilnosti obchodnich zakonik( rdznych
zemi.

Jejich obdobou pro vyvoj zdravotnickych prostiedk( jsou normy vytvorené International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF). 2 IMDRF bylo koncipovano v Gnoru 2011 jako férum pro diskusi o
budoucich smérech harmonizace predpisG v oblasti zdravotnickych prostfedkd. Jedna se o

21 K tomu vice na: <https://www.ich.org/about/history.html>.
22 K tomu vice na: <https://www.ich.org/products/guidelines.html>.
23 podrobné informace viz <http://www.imdrf.org/>.
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dobrovolnou skupinu regulatornich organt z celého svéta, které se sesly, aby navazaly na predchozi
praci Globalni pracovni skupiny pro harmonizaci zdravotnickych prostfedkd (Global Harmonization
Task Force on Medical Devices, GHTF) a urychlily tak mezinarodni harmonizaci predpist v oblasti
zdravotnickych prostfedkd.?* U zdravotnickych prostfedkl pak také nelze opomenout celou 3kalu
technickych norem.

2.3 PRAVNI REGULACE

Jednim z pramenl pravni regulace jsou mezinarodni smlouvy, které se zpravidla dotykaji
vyzkumu a jeho nejobecnéjsich principll bez aspirace na stanoveni konkrétnich pravidel a prikaz(.

Zcela zasadni je vtéto oblasti Umluva proti padé&lani lé&ivych pFipravkd a zdravotnickych
prostfedk(, a je$té vyznamnéj$i Umluva na ochranu lidskych prav a ddstojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny pfijata na padé Rady Evropy v roce 1997 (dale jen Umluva o
lidskych pravech a biomediciné). Tato Umluva byla ¢eskou republikou ratifikovdna v roce 2001 a je
jedinym mezinarodné prdvné zavaznym dokumentem, ktery se zabyvda ochranou lidskych prav v oblasti
biomediciny, pfi¢emz vychazi z principl stanovenych Evropskou imluvou o ochrané lidskych prav.

Ustanoveni Umluvy jsou ddle rozpracovana a doplnéna dodatkovymi protokoly o konkrétnich
tématech. Témi jsou Dodatkovy protokol o zakazu klonovani lidskych bytosti, Dodatkovy protokol o
transplantaci organl a tkani lidského puvodu, Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu a
Dodatkovy protokol o genetickém testovéni pro zdravotni Gcely. Ke dni 15. 10. 2020 Ceskd republika
ratifikovala Dodatkovy protokol o zdkazu klonovani lidskych bytosti, Dodatkovy protokol o genetickém
testovani pro zdravotni Ucely a Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu. Posledni jmenovany
je v Ceské republice Gcinny ode dne 1. 9. 2020 a davd ndm nyni jasny zakladni pravni ramec pro
biomedicinsky vyzkum, ktery zde dosud chybél.

Na pddé Evropské unie se k zavaznosti Umluvy o lidskych pravech a biomediciné vyjadfoval
Soudni dvir EU (dale jen ,SDEU“) ve svém rozhodnuti ze dne 3. 6. 2010 ve véci Belgicky stdt proti
Nathalie De Fruytier, sp. zn. C-237/09. Pfima zavaznost Umluvy o lidskych pravech a biomediciné v
systému unijniho prava byla ze strany SDEU vyslovné odmitnuta.?

Biomedicinsky vyzkum je castec¢né regulovan také na puadé Evropské unie, kde je pozornost
vénovdna predevsim uréitym segmentim biomedicinského vyzkumu, nikoliv biomedicinskému
vyzkumu jako celku. Do popredi zajmu se dostava predevsim prdvni Uprava vyzkumu léciv a
zdravotnickych prostfedk(. Za posledni desetileti Evropska unie sbliZila |ékové pravo a prevzala ¢ast
lékové spravni agendy.?® Podobny vyvoj probéhl také vramci Upravy zkou$ek zdravotnickych

24 K tomu vice na: <http://www.imdrf.org/about/about.asp>.

25 Rozsudek soudniho dvora ze dne 3. éervna 2010 ve véci C-237/09 [online]. [cit. 2020-05-30]. Dostupné z:
<http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=81080&pagelndex=0&doclang=CS&mode
=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=3494087>.

26 KREPELKA, Filip. Prdvo zdravotnického vyzkumu. Brno: Masarykova univerzita v Brné, 2004, s. 44.
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prostfedkl. Do soucdasnosti byla tato oblast regulovana smérnicemi, tedy nepfimo, a staty je musely
provést do svého vnitrostatniho prava. V souasnosti je patrna tendence k Gpravé pomoci nafizeni.?’

Pravni zaklad pravomoci Evropské unie k unifikaci v této oblasti historicky poskytl ¢lanek 95
Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi ze dne 25. bfezna 1957, ktery opraviiuje Evropskou unii
(tehdy Evropské spoleéenstvi) k pfijimani harmonizacnich opatfeni odlvodnénych fungovanim
vnit¥niho trhu.?® Co se tyce nafizeni upravuijicich klinické hodnoceni lé¢iv a zkousky zdravotnickych
prostfedkd, dochdzi zde k posunu pfinesenému Lisabonskou smlouvou.?® Konkrétné jde o ¢lanek &. 168
odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU“), ktery opraviuje Evropsky parlament a
Radu k pfijimani opatreni k zajisténi vysokych standardid kvality a bezpecnosti léCivych pripravkl a
zdravotnickych prostfedk(.3° Odst. 4 zminéného odstavce SFEU v3ak prolamuje princip, kdy ma EU ve
zdravotnictvi jen dopliikovou Ulohu a stanovi ve vztahu k vécem danym pravé ¢l. 168 odst. 4 SFEU
pravomoci sdilené.

Kyzenym vysledkem vyzkumu je zpravidla néjaky produkt (IéCivy pripravek, zdravotnicky
prostiedek), i kdyZz tomu tak byt nemusi (v takovém pripadé vsak ¢asto mezinarodni a evropska Uprava
chybi, nebo je zcela nedostatecna, pravé kvali nizkému finanénimu potencidlu). Tento vysledny
produkt je predmétem mezinarodniho obchodu. Cilem mezindrodni a evropské Upravy je tedy usnadnit
mezinarodni spolupraci a obchod v ramci této oblasti. Snaha co nejvice usnadnit obchod vsak nékdy
znamena degradace kontroly. Na toto téma pouze okrajové poukazuji, neni v rozsahovych moznostech
¢lanku se tomuto tématu dale vénovat.

Na vnitrostatni Urovni existuje v Ceské republice pomérné roztfisténa pravni Uprava
zdravotnického vyzkumu, a to jak na urovni zdkon(, tak na Urovni provadécich vyhldsek a nafizeni
vlady. Na zdkonné Urovni jsou stéZejnimi tfi zakony. Jsou jimi zakon ¢. 373/2011 Sh., o specifickych
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu, ktery upravuje ovérovani zdravotnickych metod,
zédkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist, ktery upravuje
klinické hodnoceni a zkousky zdravotnickych prostfedkd, a zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdéjsich predpisd, ktery se vénuje hodnoceni léCiv.

27 Napf. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o Kklinickych
hodnocenich humannich lééivych pfipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Text s vyznamem pro EHP);
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES) €. 178/2002 a naftizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Text s vyznamem pro EHP); Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

28 €|, 95 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi ze dne 25. biezna 1957.

2 Lisabonska smlouva pozmériujici smlouvu o Evropské Unii a Smlouvu o zaloZeni Evropského spoledenstvi,
podepsana v Lisabonu dne 13. prosince 2007.

30 €. 288 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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Nejednd se viak o jediné pFedpisy tykajici se vyzkumu. Nelze opomenout ani ob&ansky zakonik,*
zékon o vefejném zdravotnim pojisténi,®? zdkon o regulaci reklamy,3 zdkon o zdravotnich sluzbach.3*
Také existuje celd fada provadécich predpisd. Pravni Uprava zdravotnického vyzkumu je velmi
roztfisténa a neucelena. Nékteré oblasti jsou regulovany pomérné podrobné, zatimco dalsi zUstavaji
mimo zabér pravnich predpisu.

ZAVER
Jak bylo naznacdeno v Uvodu, biomedicinsky vyzkum je komplexni a spolecensky vyznamnou
¢innosti a mél by proto byt ndlezité regulovan. Je nutné stanovit obecné standardy biomedicinského

vyzkumu a jasné podminky, za kterych miZe k tomuto vyzkumu dochazet. Obzvlast u klinického
vyzkumu je nutné dostatecné zajistit ochranu zapojenych subjekt.

Soucasna regulace biomedicinského vyzkumu je vSak naprosto insuficientni. Existuji zde vyjimky,
kterymi jsou naptiklad klinické hodnoceni IéCiv nebo zkousky zdravotnickych prostfedkd, kterym je
vénovdana pozornost, a tyto oblasti maji pomérné ucelenou regulaci jak mimopravni, tak pravni
(ndrodni i mezinarodni). Ostatni oblasti biomedicinského vyzkumu jsou vsak podregulovany.

Za zasadni povazuji predevsim absenci obecného zdkona o biomedicinském vyzkumu, ktery by
v obecné roviné shrnoval podminky a ndleZitosti provadéni biomedicinského vyzkumu. Takovy pfedpis
by mél byt v souladu s regulaci mimopravni, kterou by mél dale rozvadét a specifikovat. Nutnost
takového predpisu lze demonstrovat na prikladu zdstupného souhlasu s Ucasti na vyzkumném
projektu. Ve vyzkumné praxi se lze setkat s takovymi projekty, do kterych je témér nemozné zaradit
pacienta na zdkladé jeho vyslovného souhlasu. Jednd se zpravidla o studie reagujici na necekané
zdravotni selhani pacienta, které nelze predem predvidat (napfiklad mrtvice). V takovém pfipadé
pacient zpravidla nemuze vyslovit souhlas se zafazenim do studie, protoze je v bezvédomi, ackoliv zde
mUZe byt predpoklad, Ze by pacient ze studie profitoval. Existuje také zajem spolecnosti na provadéni
takovychto studii, nelze tedy uzavfit, Ze studie, kdy pacient sdm nevyslovi souhlas se zafazenim do
studie, nemohou byt provadény. V soucasnosti jsme nuceni si v takovém pripadé pomoci zdkonem ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”), konkrétné ustanovenim § 34 odst. 7, ktery stanovi postup
pro udéleni souhlasu s poskytovanim zdravotnich sluZzeb, pokud pacient sdm tento souhlas udélit
nemUze. Tento postup vsak vyvolava radu otazek. Jednou z nich je praveé to, zda Ize postup stanoveny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb analogicky aplikovat také pro vyzkum. Re$enim by bylo praveé pijeti
obecného zdakona o biomedicinském vyzkumu, ktery by stanovoval zakladni pravidla pro provadéni
takového vyzkumu.

Dalo by se shrnout, Ze souc¢asna pravni Uprava biomedicinské vyzkumu ustrnula. To se vsak neda
Fici o biomedicinském vyzkumu, ktery se neustale vyviji a na tento vyvoj je tfeba reagovat. Uprava,

31 Z4k.
32 74k.
3 74k.
34 74k.

. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisa.

. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisd.

.40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist.

.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

O O O O
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kterd byla historicky dostatecnd, se mlzZe ve svétle vyvoje vyzkumu jevit jako zcela nedostatecna. Na
tento dynamicky vyvoj a jeho potieby by se méla pravni Uprava snazit reagovat vcas, nikoliv teprve
v pfipadé, kdy dojde k néjaké tragické udalosti. V sdzce jsou totiz zakladni hodnoty spolecnosti, a je
nutné vazit rizika pro subjekty hodnoceni, pfinos pro spolecnost a zohlednit zranitelnost subjektl
hodnoceni.

Ne vzdy je vhodné problematiku upravovat na pravni Urovni. Pravni predpisy jsou zpravidla
rigidni, legislativni proces zdlouhavy a pro dynamicky se vyvijejici oblasti je nékdy lepsi zvolit Gpravu
v rdmci tzv. soft law, naptiklad pravé v ramci odvétvovych standardi. Zakladni pravidla vyzkumu vsak
povazuji za natolik zasadni, Ze by mélo byt na zdkonodarci, aby stanovil zakladni pravni dpravu, ktera
bude respektovat vyse uvedené hodnoty a biomedicinsky vyzkum nezlstal v ¢astecném pravnim
vakuu.
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