Casopis zdravotnického prava a bioetiky

USTAV . . .
STATU Journal of Medical Law and Bioethics
A PRAVA Vol 12, No 2 (2022), ISSN 1804-8137, http://www.ilaw.cas.cz/medlawjournal

/AVﬁR

Zapojeni etickych komisi do biomedicinského vyzkumu

Involvement of ethics committees in biomedical research

Magr. Petra Lancovd, Masarykova univerzita, Lékarskd fakulta, Ustav lékarské etiky

Abstract: The article focuses on the issue of the involvement of ethics committees in permitting biomedical
research. First, the article focuses on the general regulation of ethics committees within biomedical research.
Subsequently, it construes the regulation of the involvement and functioning of ethics committees for specific
types of biomedical research. In the final part, the consequences of fragmentation and inadequacy of legislation
are discussed and the possible solutions are outlined.
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Abstrakt: Clanek je zaméren na problematiku zapojeni etickych komisi do procesu povolovani biomedicinského
vyzkumu. Nejprve se ¢lanek vénuje obecné regulaci etickych komisi v rdmci biomedicinského vyzkumu, poté je
rozebrana Uprava zapojeni a fungovani etickych komisi pro konkrétni druhy biomedicinského vyzkumu. V
zavéreclné Casti se ¢lanek vénuje dusledklim roztfisténosti a nedostatecnosti pravni Upravy a nastinéni mozného
reseni.
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uvoD

Biomedicinsky vyzkum je dynamicky se vyvijejici oblasti védy, které je v poslednich desetiletich
vénovana obrovska pozornost. Tato védni disciplina je vénovana systematickému studiu procest
Zivota, prevenci a 1écbé nemoci a genetickym, socidlnim a environmentdlnim faktorlim souvisejicich
s nemocemi a zdravim.! Obecné regulaci biomedicinského vyzkumu jsem se vénovala v rdmci ¢lanku
Regulace biomedicinského vyzkumu,> na ktery timto ¢&ldnkem navazuji scilem poukdzat
na neprehlednost a nedostatecnost soucasné regulace biomedicinského vyzkumu na konkrétnim
pfikladu, a to na zapojeni etickych komisi do schvalovaciho procesu biomedicinského vyzkumu.

Etickd komise je télesem posuzujicim etické otdzky provadéni biomedicinského vyzkumu. Poprvé
se v psanych mezinarodnich pravidlech pro provadéni vyzkumu objevuje zminka o etickych komisich
v Helsinské deklaraci, a to konkrétné v roce 1975 v prvni Tokijské revizi, kterd stanovila, ze ,ndvrh
kazdého experimentdiniho postupu zahrnujiciho lidské subjekty by mél byt jasné formulovdn
v experimentdinim protokolu, ktery by mél byt predloZen specidlné jmenované nezdvislé komisi
k posouzeni, pfipominkdm a dohledu”® Od roku 1975 tyto komise prosly postupnym vyvojem,
kdy nejprve se etickym komisim vénovaly predevsim etické kodexy,* teprve pozdé&ji se staly
predmétem prdvni regulace.

V soucasnosti nejsou etické komise regulovany jednotné, ale samostatné pro jednotlivé typy
vyzkumu. Jednou z moZnosti, jak ¢lenit biomedicinsky vyzkum, je podle jeho pravni regulace, a to
na vyzkum léciv, vyzkum zdravotnickych prostifedkd a ovérovani nezavedenych metod. Tyto oblasti
maji svou specifickou pravni Upravu, jak bude rozvedeno dale. Dalsi oblasti biomedicinského vyzkumu
stoji témé&F mimo zabér pravni regulace.’ Pravé toto cileni biomedicinské regulace pouze na vybrané
oblasti biomedicinského vyzkumu, a to bez ohledu na jejich vzajemny kontext, povaZuji za velice
problematické, kdy? v Ceské republice téméF neexistuje regulace biomedicinského vyzkumu jako
takového.

Vzhledem k zasadni roli etickych komisi pfi provadéni biomedicinského vyzkumu a podstatnym
zméndm v soucasné regulaci etickych komisi v Ceské republice je cilem tohoto €lanku demonstrovat
pravé na prikladu etickych komisi Uskali absence obecné regulace biomedicinského vyzkumu v Ceské
republice.

1 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>.

2 LANCOVA, Petra. Regulace biomedicinského vyzkumu. Casopis zdravotnického prdva a bioetiky [online]. 2021,
roc¢. 11, ¢. 1, s. 21-35.

Dostupné z: <http://medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/206/167>.

3 Hesinskad deklarace ve znéni revize 29. Svétového lékafského shromdazdéni.Tokio, Japonkso, fijen 1975 [online].
[cit. 2021-10-10]. Dostupné z: <https://www.wma.net/wp-content/uploads/2018/07/DoH-Oct1975.pdf>.

4 Ackoliv v Fadé stat byla Helsinska deklarace implementovana do pravniho fadu, v Ceské republice se tak
nestalo a Helsinska deklarace tak neni jako celek v ¢eském pravnim fadu zavazna na drovni zakona.

5 Nevénuje se jim specidlni pravni Gprava, zGstadvaji v zadbéru obecnych pravnich pfedpist, jakymi je obéansky
zdkonik nebo predpisy upravujici ochranu osobnich udaja.
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1. OBECNA REGULACE

Zaklad pro regulaci biomedicinského vyzkumu jako celku Ize nalézt v Umluvé na ochranu lidskych
prav a dlstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny, ktera byla prijata na ptdé
Rady Evropy v roce 1997 (déle jen ,Umluva o lidskych pravech a biomediciné“). V oblasti
biomedicinského vyzkumu je pak Umluva o lidskych pravech a biomediciné doplnéna Dodatkovym
protokolem k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné souvisejicim s biomedicinskym vyzkumem
(dale jen , Dodatkovy protokol“), ktery byl v Ceské republice ratifikovan v roce 2020, vyhlasen sdélenim
Ministerstva zahraniénich véci ¢. 30/2020 Sb. m. s., a stal se platnym ode dne 1. 9. 2020.

Clanek 2 odst. 1 Dodatkového protokolu stanovi, 7e ,tento Protokol osetfuje celé spektrum
vyzkumnych aktivit v oblasti zdravi vyZadujicich zdkroky na lidskych bytostech”. Dale v odstavci
2 stanovi, ze ,pro ucely tohoto Protokolu vyraz ,zdkrok’ zahrnuje i. télesny zdkrok a ii. jakykoli dalsi
zdkrok, pokud predstavuje ohroZeni dusevniho zdravi dotycné osoby”.

Pro pouziti Dodatkového protokolu je zdsadni vyjasnéni jeho zabéru. Podle vysvétlujici zpravy
k Dodatkovému protokolu se tento protokol tyka vsech aspektl vyzkumného projektu od zacatku
do konce, vcéetné selekce a naboru Ucastnik(l a tyka se viech typl biomedicinského vyzkumu, které
zahrnuji intervenci na lidské bytosti.® Vyslovné je stanoveno, Zze Dodatkovy protokol se netyka studi,
jejichz cilem neni ziskat nové védecké poznatky, ale pouze sbér nebo zpracovani informaci pro Cisté
statistické ucely.’

V kontextu tohoto ¢lanku je pak zdsadni ¢lanek 9 Dodatkového protokolu, ktery stanovuje,
ze ,kazdy vyzkumny projekt musi byt predloZen Etické komisi pro nezavislé prfezkoumdadni jeho etické
prijatelnosti. Tyto projekty musi byt pfedloZeny k nezdvislému pfezkoumadni v kaZzdém stdté, ve kterém
bude vyzkumnd &innost probihat.“® Eticka komise posoudi pfijatelnost vyzkumného projektu z etického
hlediska pfi zohlednéni ochrany dlstojnosti, prdv, bezpecnosti a blaha ucastnikd vyzkumu a poté
predloZi vyjadreni, které obsahuje odlivodnéni jejiho rozhodnuti.® Dodatkovy protokol déle stanovi,
7e etickd komise musi byt nezavisld.!® Tato Uprava obsaZend v Dodatkovém protokolu je jedinou
obecnou regulaci zapojeni etickych komisi do schvalovéni vyzkumnych projektd v Ceské republice.

2. REGULACE KONKRETNICH TYPU VYZKUMU
2.1. KLINICKE HODNOCENI LECIV

Pro nékteré oblasti biomedicinského vyzkumu existuje konkrétni pravni Uprava dana evropskymi
a narodnimi pravnimi pfedpisy. Klinické hodnoceni |éCiv je regulovano nejpodrobnéji. V minulosti bylo
upraveno smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani

6 Bod 15 Vysvétlujici zpravy k Dodatkovému protokolu k Umluvé o lidskych prdvech a biomediciné souvisejicimu s
biomedicinskym vyzkumem [online]. [cit. 2021-09-21]. Dostupné z: <https://rm.coe.int/16800d3810>.

7 Ibidem, bod 16.

8 €|. 9 odst. 1 Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ¢. 30/2020 Sb. m. s., o sjedndni Dodatkového protokolu k Umluvé
o lidskych pravech a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem.

° Ibidem, ¢l. 9 odst. 2 a 3.

10 |bidem, ¢l. 10.
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pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se uplatnovani spravné klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humannich Iécivych pfipravk(l (dale jen ,Smérnice o klinickych
hodnocenich”). Smérnice o klinickych hodnocenich byla od 31. 1. 2022 nahrazena nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich lécivych ptipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES (déale jen ,Natizeni o klinickych
hodnocenich”).!* Narodnim pfedpisem upravujicim tuto oblast vyzkumu je zdkon ¢&. 378/2007 Sb.,
zakon o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o |écivech”), ktery byl v souvislosti s ptijetim Nafizeni o klinickych hodnocenich vyznamné
novelizovan zakonem ¢. 66/2017 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, a dalsi souvisejici
zakony (dale jen ,,novela“).

Pro zahdjeni klinického hodnoceni [é¢ivého pfipravku je nezbytné vydani souhlasného
stanoviska etické komise, coz upravuje zdkon o léCivech. Ten v ustanoveni § 53 pred novelou stanovil,
Ze etickou komisi ,,je nezdvisly orgdn tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélani
z oblasti lékarstvi, jejichZ povinnosti je chranit prdva, bezpecnost a zdravi subjektii hodnoceni a zajistit
tuto ochranu i vyjddrenim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich
a zarizeni, k metoddm a dokumentim pouZivanym pro informaci subjekt’ hodnoceni a ziskdni jejich

informovaného souhlasu* *?

Etickou komisi tedy byl opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb, pfipadné také
Ministerstvo zdravotnictvi.'® V p¥ipadé multicentrickych studii bylo tfeba zddost o stanovisko predloZit
jedné komisi pro multicentrickd hodnoceni a zaroven mistnim (lokalnim) etickym komisim u kazdého
zapojeného poskytovatele zdravotnich sluzeb, u kterého ma byt klinické hodnoceni provedeno.

Zakon o lécivech pred novelou spolu s vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a blizsich podminkach klinického hodnoceni léCivych pfipravk( (ddle jen ,Vyhlaska o spravné klinické
praxi“) stanovil pravomoci a povinnosti jednotlivych typl etickych komisi, a to s ohledem na jejich
objektivni moznosti (napfiklad dostatecnost technického, vécného a persondlniho zabezpeceni
je z objektivnich dlvodi schopna posoudit pravé mistni eticka komise, kterd ma znalost podminek
u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb).

.....

zminéné Natizeni o klinickych hodnocenich, se kterym doslo ke znacenému posunu ve fungovani
etickych komisi. A¢koliv mélo byt Nafizeni o klinickych hodnocenich pouZitelné od fijna 2018,'* jeho

11 ¢). 98 Nafizeni o klinickych hodnocenich stanovi pfechodna ustanoveni, dle kterych je mozné fidit se Smérnici
o klinickych hodnocenich az po dobu pfi let od vstoupeni Nafizeni o klinickych hodnocenich v platnost,
dle konkrétni situace uvedené v tomto ustanoveni.

12§ 53 odst. 1 zak. €. 378/2007 Sh., o lé&ivech, ve znéni platném do 31. 1. 2022.

13 |bidem.

14 Delivery time frame for the EU portal and EU database. In: European Medicine Agency [online]. [cit. 2021-03-
09]. Dostupné z: <https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/delivery-time-frame-eu-portal-eu-
database_en.pdf>.
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pouZitelnost byla vézdna na plnou funk&nost portdlu EU a databdze EU,™ co? jeho pouZitelnost
podstatné oddalilo. Nafizeni o klinickych hodnocenich vstoupilo v platnost k 31. 1. 2022.

Tim doslo k podstatnym zménam v oblasti klinickych hodnoceni, mimo jiné pravé ve fungovani
etickych komisi. Nové jiz poskytovatelé zdravotnich sluzeb nebudou moci nadale byt zfizovateli
etickych komisi posuzujicich pripustnost klinického hodnoceni, nebot toto uspofadani evokuje stav
podfizenosti a zavislosti. Podle bodu 18 preambule a ¢lanku 9 Nafizeni o klinickych hodnocenich
by mélo byt ponechdno na dotéeném ¢Elenském statu, aby stanovil pfislusny orgdn nebo organy, které
se budou na posouzeni Zadosti podilet, a také aby zajistil zapojeni etické komise pfipadné komisi.

Ackoliv si Nafizeni o klinickych hodnocenich klade za cil vytvoreni jednotného schvalovaciho
postupu, mezi ¢lenskymi staty a odborniky nepanuje shoda na tom, jak by takové zapojeni mélo
vypadat. Mozna fesSeni nastinil Carlo Petrini, ktery nachazi tfi nejpravdépodobnéjsi feseni, jak bude
k adaptaci nafizeni pfistoupeno v ¢lenskych statech. Podle Petriniho jsou mozna tfi feSeni. Prvnim
je jedind narodni komise, co? je cesta, kterou se vydala Ceska republika. Druhym je men$i pocet
specializovanych narodnich komisi (podle terapeutického zaméreni — napfriklad neurologicka atd.),
pfi zachovani mistnich komisi. Posledni, tfeti, navrhovanou variantou je potom zachovani soucasného
stavu se zfizenim koordinujici komise, ktera vyda ,jediné stanovisko” ve smyslu Naftizeni o klinickych
hodnocenich.'®* Vzhledem ktomu, Ze komise jiz naddle nesmi byt podfizeny poskytovateliim
zdravotnich sluZeb, tieti varianta v Ceské republice neni proveditelnou.

O sjednoceni etického posouzeni v ramci klinickych hodnoceni se diskutovalo jiz v roce 2010
v ramci posouzeni funkénosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna
2001 o sblizovani pravnich a spravnich predpis ¢lenskych statd tykajicich se uplatiovani spravné
klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich Iécivych pripravkd. V rdmci prvni verejné
konzultace byla mnohokrat navriena idea silnéjsSiho propojeni mezi etickymi komisemi v jednotlivych
Clenskych statech, na druhou stranu se objevovaly i nazory, Ze neni zaleZitosti Evropské unie
harmonizovat etické otazky.l ProtoZe etické zéleZitosti nédleZi do kompetenci jednotlivych statd,
nebyla tato oblast Nafizenim o klinickych hodnocenich harmonizovana. Tato situace je pozitivné
pfijimana prof. Beriainem s kolektivem, ktefi se domnivaji, Ze ponechani této kompetence jednotlivym
Clenskym statim mdzZe vytvofit situaci regulacni soutéze mezi staty a nékdy mozna pfimo mezi
samotnymi komisemi, coZ dle jejich nazoru zlepsi celkovy proces vyhodnocovani a schvalovani etickych
komisi v kontextu celé EU.™®

15 €l. 99 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich IéCivych pfipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

16 PETRINI, Carlo. What is the role of ethics committees after Regulation (EU) 536/2014? Journal of Medical Ethics
[online]. 2016, ro¢. 42, ¢. 3, s. 186—188. DOI:10.1136/medethics-2015-103028.

17 Assessment of the functioning of the “Clinical Trials Directive” 2001/20/EC. Summary of responses to the public
consultation  paper. In:  European Commission [online]. [cit. = 2021-03-09]. Dostupné z:
<http://ec.europa.eu/health/files/clinicaltrials/2010_03_30_summary_responses.pdf>.

18 BERIAIN, Ifiigo de Miguel et al. An EU Comparative Analysis of the Regulation of Clinical Trials Supervisory
Bodies in the Aftermath of Regulation 536/2014. European Public Law [online]. 2020, ro¢. 26, €. 2, s. 307-330.
Dostupné z: <https://kluwerlawonline.com/journalarticle/European+Public+Law/26.2/EUR02020046>.
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Na pfijeti Nafizeni o klinickych hodnocenich cesky zdkonodarce reagoval novelou, podle které
bude opravnéna klinické hodnoceni Ié¢iv posuzovat eticka komise, kterd je orgdnem Statniho Ustavu
pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,SUKL).*® Ustanoveni této jediné etické komise s vice skupinami, ktera bude
poradnim organem SUKL, by mélo zajistit jeji nezavislost.?°

Spolu s touto Upravou fungovani etickych komisi tedy vyvstava otdzka, jaky bude osud etickych
komisi pFi poskytovatelich zdravotnich sluzeb. Je ziejmé, Ze tyto etické komise jako takové nezaniknou,
nebot posuzovani klinickych hodnoceni IéCiv bezesporu neni jejich jedinou agendou. Nejasné vsak
zGstava to, jakym zplsobem, a zda vilbec, budou moci zasahovat do rozhodnuti vydanych SUKL
na zakladé stanoviska etické komise jako poradniho organu SUKL. Zakon o lé¢ivech, novela,
ani dlivodova zprava k novele na tuto situaci nepamatuje. Neni vSak zfejmé, zda se jednd o zamérné
vynechdani ze strany zakonodarce (ktery tak ponechava osud etickych komisi pfi poskytovatelich
zdravotnich sluzeb na jejich zfizovateli, tedy konkrétnim poskytovateli), nebo zda se jedna
0 opomenuti.

Vzhledem k tomu, Ze soucasné pravo a etika (nejen) biomedicinského vyzkumu je postavena na
principu ochrany slabsi strany (dobrovolnika, pacienta, subjektu hodnoceni), je zachovani lokalnich
etickych komisi zZaddouci. Evropskd unie pfijima fadu nafizeni pravé za Ucelem ochrany slabsi strany,
kterd je tak v dnesni dobé neustdle akcentovana. Ztoho dlvodu shledavdam vhodnym ponechat
poskytovatelim zdravotnich sluZzeb moZnost posouzeni vlastni etickou komisi. Ke stejnému zavéru
dosel naptiklad Petrini, ktery uvadi, Ze ackoliv zastanci jediné narodni etické komise zpravidla
predpokladaji uplné zruseni mistnich etickych komisi, jejich existence neni v rozporu se zfizenim jediné
narodni komise, kterd ma odpovédnost za pfijimani rozhodnuti.?! Vzhledem k obavdm odborné
verejnosti, Ze zjednodusovani v ramci natizeni o klinickych hodnocenich povede k oslabeni etické
kontroly,? je zachovani mistnich etickych komisi vhodné. Vzhledem k tomu, Ze Na¥izeni o klinickych
hodnocenich sice vstoupilo v platnost, aviak v ramci pfechodnych ustanoveni®® déva Sirokou moznost
docasného vyuziti predchozi pravni Upravy (¢ehoZz zadavatelé v praxi zpravidla vyuzivaji), praktické
fungovani se v budoucnu teprve ukaze.

2.2. ZKOUSKY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Také pro zahajeni klinickych zkousek zdravotnickych prostredk( je nezbytné vydani souhlasného
stanoviska etické komise, coZ upravuje zdkon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”). Podle ustanoveni § 15 zakona o
zdravotnickych prostredcich je etickou komisi ,,nezavisly orgdn poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery

19°§ 53 z4k. €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni platném od 1. 2. 2022.

20 DGvodova zprava k zdkonu €. 66/2017 Sb., kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménéch
nékterych souvisejicich zakond (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisi [online]. [cit. 2021-08-15].
Dostupné z: <https://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?0=7&ct=706&ct1=0>.

21 PETRINI, Carlo. What is the role of ethics committees after Regulation (EU) 536/20147?

22 K tomu nap¥. WESTRA, Anna E. — BOS, Wendy — COHEN, Adam F. New EU clinical trials regulation. BM/J [online].
2014, 348:g3710. DOI:10.1136/bmj.g3710.

23 ¢|. 99 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich Iécivych pfipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES.
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provddi eticky pfezkum klinické zkousky s cilem posoudit s dirazem kladenym na etickd hlediska, zda
jsou chrdnéna prdva, bezpecnost, distojnost a kvalita Zivota subjektu klinické zkousky a zda tato
hlediska pfevaZuji nad vSemi ostatnimi zdajmy*“.

Etickou komisi je opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb, pficemz eticka komise muze
na zakladé pisemné smlouvy uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, ptsobit
i jako etickd komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluZeb.?* Na rozdil od klinickych hodnoceni
|éCiv v ptipadé zkousek zdravotnickych prostfedkd nejsou odliseny etické komise multicentrické a
mistni. ZjednodusSené je mozné shrnout, Ze soucasna ucinna pravni Uprava fungovani etickych komisi
u zdravotnickych prostfedkd je obdobn3, jako tomu bylo u klinickych hodnoceni Iéciv do 31. 1. 2022.

Také v oblasti zkousek zdravotnickych prostfedkd byla pfijata Uprava ve formé nafizeni na ptdé
Evropské unie. Tato problematika je upravena dvéma nafizenimi, a to nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen , Natizeni o zdravotnickych prostfedcich”) a nafizenim 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. Nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich se pouZije ode dne 26. kvétna 2020. Prdvé na prijeti téchto dvou nafizeni bylo v ¢eském
pravnim prostfedi reagovano pfijetim novely zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisl a pfijetim zakona o zdravotnickych prostredcich.

Zakon o zdravotnickych prostfedcich v souladu s Nafizenim o zdravotnickych prostfedcich
zachovava koncept, kdy etické komise jsou nezavislym orgdnem poskytovatele zdravotnich sluzeb,
pficemz je také vyslovné stanoveno, Ze etickd komise neni spravni organ a na vydavani stanoviska
a postup etické komise se spravni fad nevztahuje.?® Paradoxné se jednad o zcela odlinou Upravu
od Upravy pfijaté Nafizenim o klinickych hodnocenich.

2.3. OVEROVANi NEZAVEDENE METODY

Zakon €. 373/2011 Sh., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o specifickych zdravotnich sluzbach”) stanovuje pravidlo pro ovérovani novych postupl
pouzitim metody, ktera dosud nebyla v klinické praxi na Zivém ¢lovéku zavedena (ddle jen ,,nezavedena
stanoveno, Ze poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen pred zahajenim ovérovani nezavedené
metody ustavit etickou komisi,?® jejimZ Ukolem je posuzovat z etického hlediska ovéfovéni nezavedené

24§ 16 odst. 1 zak. &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozd&jsich
predpisd.

25§ 15 odst. 1 zak. €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zdkona €. 378/2007 Sb., o lé&ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpis(.

26 § 37 z4k. €. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluZbach, ve znéni pozdéjsich predpist.
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metody a vykondvat dohled nad jeho prib&hem.?” Zakon déle stanovuje sloZeni komise?® a jeji
povinnost zjisténé pochybeni hldsit ministerstvu zdravotnictvi a poskytovateli zdravotnich sluzeb.?

2.4. BIOETICKA KOMISE RADY PRO VYZKUM, VYVOJ A INOVACE

Dale je vhodné zminit planovanou zménu pravni Upravy tykajici se Bioetické komise Rady
pro vyzkum, vyvoj a inovace, kterd je zakotvena v § 35 odst. 7 pism. c) zdkona ¢. 130/2002 Sb.,
o podpore vyzkumu a vyvoje z verejnych prostredkll a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o podpofe vyzkumu a vyvoje“). V soucasné podobé
je ukolem této bioetické komise zpracovavat podklady pro feSeni Ukol( Rady pro vyzkum, vyvoj
a inovace spojenych s bioetickymi aspekty vyzkumu a vyvoje, zejména navrhy odbornych stanovisek
v souvislosti s vyzkumem na lidskych embryonalnich kmenovych burikdch.*

Nyni je pfipraven navrh novely zakona o podpofe vyzkumu a vyvoje, ktery mimo jiné upravuje i
zménu zaméfeni této komise, kterou pfejmenovava na Etickou komisi.3* Dle navrhovaného znéni bude
Eticka komise Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace kromé vySe uvedeného , provddét konzultacéni ¢innost
pro zdkonoddrné a vykonné slozky stdtu pri pfipravé prdvnich norem a spolupracuje s partnerskymi
institucemi pisobicimi v oblasti etiky vyzkumu na ndrodni & mezindrodni drovni“3? Dvodova zprava
pak uvadi, Zze ,se ocekdvd, Ze v souvislosti s ndriistem vyzkumné cinnosti v oblasti umélé inteligence,
biomedicinského vyzkumu apod. budou otdzky etiky vyzkumu nabyvat na vyznamu a je zapotrebi
zavéas zménit plsobnost stdvajici Bioetické komise. Vzhledem k tomu, Ze budouci Etickd komise bude i
naddle plsobit jako poradni orgdny Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace, budou jeji vyjadreni i naddle
pouze doporucujici a nebudou mit Zddnou redlnou moc, a to ani po schvdleni Radou pro vyzkum, vyvoj
a inovace.”®® Dopad na provadéni biomedicinského vyzkumu tedy zUstdva zatim pouze v teoretické
roviné. Soucasné je nutné podotknout, Ze ackoliv organizaéni vybor projednani navrhu doporucil dne
7.1.2021, ndvrh stale nebyl projednan v prvnim ¢teni >

w

3. DUSLEDKY ROZTRISTENE PRAVNiI UPRAVY

Jak je patrné z vyse uvedeného, regulace biomedicinského vyzkumu je v Ceské republice znaéné
roztfisténa, coz vyvoldva fadu praktickych otazek, kterymi je nutné se zabyvat. Dodatkovy protokol

27 § 38 odst. 1 zak. &. 373/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozd&jsich
predpisu.

28 |bidem, § 38 odst. 2.

2 |bidem, § 38 odst. 3.

30 § 35 odst. 7 pism. c) zak. & 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedk( a o zméné
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdé;jsich predpisu.

31 snémovni tisk 1118/0, VIadni navrh zdkona, kterym se méni zakon &. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostfedkll a o zméné nékterych souvisejicich zakond (zakon
o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpist [online]. [cit. 2022-09-02].
Dostupné z: <https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?0=8&t=1118>.

32 Ibidem.

3 Ibidem.

34stavk 2.9.2022.
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stanovuje povinnost predlozeni kazdého vyzkumného projektu etické komisi® a Ceskd republika musi
toto ustanoveni reflektovat a takové posouzeni zajistit, aby dostéla svym mezinarodnim zavazkim. To
se véak v Ceské republice nestalo, kdy? pravidla pro zfizovani a fungovéni etickych komisi jsou upravena
jen pro urcité typy biomedicinského vyzkumu. Vzhledem k $ifi biomedicinského vyzkumu nelze vSsechny
jeho druhy podradit pod vyzkum léciv, zdravotnickych prostfedk(i nebo ovérovani nezavedenych
metod. ZUstava zde Siroka oblast védy, pro kterou Dodatkovy protokol stanovi povinnost posouzeni
vyzkumného projektu etickou komisi, avSsak narodni pravo na tento pozadavek nereaguje a nestanovi
zadna konkrétni pravidla pro takové posouzeni.

Problémem je kromé absence nékteré pravni Upravy také velka roztfisténost existujici pravni
Upravy. Podle § 53 odst. 1 zakona o |écivech, ve znéni platném do 31. 1. 2022, byla etickd komise
zfizena poskytovatelem zdravotnich sluzeb, nebyla spravnim orgdnem a na postup této etické komise
se spravni Fad nevztahoval. Stejné ustanoveni obsahuje zdkon o zdravotnickych prostfedcich,® ktery
reaguje na pfijeti Natizeni o zdravotnickych prostfedcich. V protikladu s témito ustanovenimi je Uprava
pfijatad v novele, ktera reaguje na Nafizeni o klinickych hodnocenich, podle které je opravnéna klinické
hodnoceni lé¢iv posuzovat etickd komise, ktera je orgdnem Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, nebot
zfizeni poskytovatelem zdravotnich sluzeb evokuje vztah zavislosti a podtizenosti.

V poslednich mésicich tedy doslo k tomu, Ze pro klinickd hodnoceni |éCiv je ustavena eticka
komise jako poradni organ SUKL, ktery je spravnim Ufadem s celostatni ptisobnosti podle ustanoveni
§ 13 zadkona o lécivech. Pro zdravotnické prostiedky jsou komise naddle zfizovany poskytovateli
zdravotnich sluzeb a je vyslovné stanoveno, Ze eticka komise neni spravnim organem a na jeji postup
se nevztahuje spravni fad. Pro ovéfovani nezavedenych metod je stanoveno pouze, Ze je eticka komise
ustavena poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

Neni zfejmé, z jakého dlvodu Evropska unie shledala potfebu zmény koncepce zapojeni etickych
komisi u klinického hodnoceni, nebot soucasna situace je z jejiho pohledu neudrzitelnd (z dlvodu
zavislosti etickych komisi na poskytovatelich zdravotnich sluzeb), ale zaroven je tato Uprava shledana
vhodnou pro klinické zkousky a hodnoceni zdravotnickych prostiedk(. Od 31. 1. 2022 je pfi posuzovani
klinickych hodnoceni léciv a klinickych hodnoceni a zkousSek zdravotnickych prostfedkd etickymi
komisemi zavedena dvojkolejnost, ktera vSak neni Zzadnym zplisobem odlvodnéna. Otdzkou zlistava
také to, zda lIze hovofit pouze o dvojkolejnosti, kdyZ pro celou fadu biomedicinského vyzkumu neni
zapojeni etickych komisi upraveno viibec nebo velice omezené.

Tato rozdilna koncepce ustanovovani etickych komisi vyvolava i fadu dalsich praktickych otazek,
souvisejicich s jejich povahou, a tim i povahou jimi vyddvanych stanovisek. Ustanoveni zdkona, ktera
stanovi, Ze etickd komise neni spravnim orgdnem a na jeji jednani se spravni fad nepoutZije, jsou
diskutabilni. Vylouceni uziti pravniho predpisu je sice jevem béZznym, avsak je sporné, zda lze takto

35 (1. 9 odst. 1 Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi & 30/2020 Sb. m. s., o sjednani Dodatkového protokolu k Umluvé
o lidskych pravech a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem.

36 § 15 odst. 1 zak. &. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a 0 zméné zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpis(.
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vymezit podstatu urcitého subjektu pouhym konstatovanim, Ze se nejedna o sprdvni organ. Tomuto
tématu se vénoval jiz Jakub Krdl, ktery uvadi, ze ,pokud jde o oznaceni urlitého subjektu za sprdvni
orgdn, jde o objektivni kategorii danou faktickou ¢innosti a pravomocemi tohoto subjektu, a tudiZ
ji nelze takto zjednodusené derogovat konstatovdnim, Ze se o sprdvni orgdn nejednd” .3’ To zdGvodfiuje
predevsim tim, Ze stanovisko etické komise ma charakter povoleni a soucasné je eticka komise naddna
pravomoci dohledu nad cinnosti, na jejimz povoleni participovala. Tyto ¢innosti jsou typickymi
pravomocemi spravniho orgdnu.3® Navrh nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich viak toto
ustanoveni prejima bez jakékoliv analyzy a charakter etické komise tak stale z(stava nevyjasnén,
coz s sebou pfindsi fadu dalsich problémU, a to pfedevsim co se tyce vydavani stanoviska etické
komise, jeho odlivodriovani a nasledného pripadného prezkumu. Je pfitom Zadouci, aby pravidla
pro vydavani, odGvodinovani a pripadny prezkum stanoviska etické komise byla stanovena jednotné.

ZAVER

Na prikladu etickych komisi tedy Ize demonstrovat, jak zasadni je absence obecnych pravidel
pro provadéni biomedicinského vyzkumu. Etické komise nejsou jedinou oblasti vramci
biomedicinského vyzkumu, kterd neni pravné reSena komplexné, ale jeji Uprava je roztfisténa
pro jednotlivé typy vyzkumu, nebo neni Zadna. Jako dalsi ptiklad lze uvést ziskavani zastupného
informovaného souhlasu v pripadé, kdy subjekt, ktery ma byt do vyzkumu zafazen, sdm neni schopen
takovy souhlas vyslovit. Také v tomto pripadé absentuje pravni Uprava spolecna pro biomedicinsky
vyzkum jako celek, prestoZe se jedna o zadsadni otazku dotykajici se zakladnich principl provadéni
biomedicinského vyzkumu. Ackoliv tedy existuji vysece biomedicinské vyzkumu, které jsou regulovany
velice podrobnou legislativou, obecnd pravni Uprava chybi. Pro feSeni této situace se nabizi nékolik
feseni.

Inspiraci mGZeme hledat napfiklad u nasich slovenskych kolegl, kde jsou zakladni pravidla
pro provadéni biomedicinského vyzkumu zahrnuta do zdkona ¢ 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluZzbdch suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,* ktery upravuje mimo jiné provadéni biomedicinského vyzkumu, jeho definici
i zpUsob zapojeni etickych komisi. V ¢eském pravnim fadu by to znamenalo pfijeti novely zdkona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Pfed pfijetim takového tfeseni by vsak prvotni otazkou méla byt definice biomedicinského vyzkumu
a posouzeni vhodnosti spojeni jeho Upravy s Upravou poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dalsim mozZnym feSenim této situace je pfrijeti obecného zdkona o biomedicinském vyzkumu.
Takovy predpis by mél upravovat alesponi zakladni pravidla spole¢nd pro vSechny druhy
biomedicinského vyzkumu, a to predevsim definici biomedicinského vyzkumu, vSseobecné podminky

37 KRAL, Jakub. Farmaceutické prdvo. Disertaéni prace [online]. Brno: Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta,
2014 [cit. 2021-03-14]. Dostupné z: <https://is.muni.cz/th/169985/pravf_d/Farmaceuticke_pravo_-
_disertacni_prace_-_Jakub_Kral_dqucokfz.pdf>.

38 Ibidem.

39§ 28 zdk. & 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluZbdch suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.
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pro provadéni biomedicinského vyzkumu, udpravu informovaného souhlasu a zastupného
informovaného souhlasu, zapojeni etickych komisi, bezpecnost a ochranu subjektl biomedicinského
vyzkumu, zapojeni zvlast ohrozenych subjektl apod. Specifika jednotlivych oblasti by pak byla
ponechdna specidlni Upravé.

Na misté je také otazka, zda je nutné tuto oblast regulovat na pravni Urovni. Pravni pfedpisy jsou
zpravidla rigidni, legislativni proces zdlouhavy a pro dynamicky se vyvijejici oblasti mlze byt vhodna
regulace vramci tzv. soft law, napriklad pravé vramci profesnich standardl. Zakladni pravidla
provadéni biomedicinského vyzkumu vSak povaZuji za natolik zasadni otdzku, ktera se pfimo dotyka
bezpecnosti zapojenych subjektd, Ze je na misté regulace pravni.

At uZ se Cesky zakonodarce rozhodne vydat jakoukoliv cestou, je nutné stavajici stav koncepéné
legislativné resit.
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