ANALYZA SITUACE OHLEDNE ETICKYCH ASPEKTU VYZKUMU V €R A NUTNOST VYTVORENIi NARODNI
PRAVNiIi NORMY

Nasledujici text vznikl pro potfeby RVVI a jeho cilem je pfinést pfehled aktudlniho stavu v oblasti etiky
vyzkumu v Ceské republice s ohledem na nutnost implementace mezinarodnich pravnich predpisg, k jejichz
dodr?ovani se CR zavazala.

1. Vychozi situace — aktualni potfeba implementace Dodatkového protokolu CETS No. 195 a celkova
situace ohledné etiky vyzkumu v €R

0d 1. 9. 2021 vstoupil v CR v Gginnost Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné
souvisejici s biomedicinskym vyzkumem jako sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 30/2020 Sb.m.s.
(dale Dodatkovy protokol CETS 195)%, jehoZ Géelem je ochrana ddstojnosti a svébytnosti lidskych bytosti
pfi jakémkoli vyzkumu v oblasti biomediciny, ktery vyzaduje intervenci (zakrok), at uz fyzickou nebo
jakoukoli jinou (pokud tato jind intervence predstavuje riziko pro dusSevni zdravi dotycné osoby).
Samotnou Umluvu o lidskych pravech a biomediciné? CR ratifikovala jiz v roce 2001.

Uvedeny protokol jednak definuje obecné etické pozadavky na tento typ vyzkumu (nadfazenost zajm
lidské bytosti, védecka kvalita vyzkumu, vyvazenost pfinost a rizik, absence alternativ) a zejména
podrobné vymezuje Ulohu a kompetence etickych komisi pfi posuzovani tohoto vyzkumu.

Dodatkovy protokol CETS 195 na nékolika mistech svého textu predpoklada existenci narodni pravni
normy, ktera ma za cil ochranu lidské bytosti béhem provadéni vyzkumu. Jmenovité jde o tyto ¢asti,
kde protokol pouze obecné vymezuje zakladni pozadavek na ochranu lidské bytosti s tim, Ze konkrétni
podminky této ochrany ma urcovat pravé ndrodni pravni norma:

Article 13 — Information for research participants

Article 15 — Protection of persons not able to consent to research

Article 16 — Information prior to authorisation

Article 19 — Research on persons in emergency clinical situations

Article 20 — Research on persons deprived of liberty

Article 25 — Confidentiality

Article 26 — Right to information

Article 31 — Compensation for damage
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stavech nouze (Article 19 — Research on persons in emergency clinical situations), kdy Dodatkovy
protokol CETS 195 pfimo uvadi nutnost specifikace konkrétnich podminek zakonem, aby vliibec mohl byt
vyzkum na osobdch v klinickych stavech nouze provadén. Na zakladé vysSe uvedeného tedy vyvstava
otazka, zda aktualné probihajici vyzkum na téchto osobach je vlibec v souladu s platnym pravem?

Kromé situace ohledné biomedicinského vyzkumu, ktera je ddna nutnosti implementace Protokolu,
zGstavaji v CR zcela neosetreny etické aspekty spole¢enskovédniho vyzkumu (dale SSH, Social Sciences
and Humanities), prestoze i tento vyzkum ma casto vyznamnou etickou relevanci a posuzovani

1 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research: CETS No.
195 (Council of Europe 2005); ¢eskd verze

2 Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with Regard to the Application of
Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine: ETS No. 164 (Council of Europe 1997); Ceska
verze
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vyzkumnych projektd v oblasti SSH doporucuji mezinarodni standardy odbornych asociaci, zejména v
oblasti psychologie a sociologie.

V neposledni fadé je pak tfeba mit na zfeteli, Ze eticky relevantni je i fada projektt interdisciplinarnich.
Typickymi priklady jsou projekty vyuzivajici biomedicinské technologie a postupy pro ovérovani hypotéz
v jinych oborech: jako modelové situace lze uvést zobrazovani pomoci magnetické rezonance
nebo rentgenového zareni, pripadné odbéry krve kvali sledovani hladin uréitych hormonl nebo
metabolitd pro vyzkumné projekty v oblasti psychologie ¢i ekonomie. Jednoznacnou etickou relevanci
ma i jakykoli vyzkum provadény na zranitelnych populacich — typicky na détech, seniorech, osobach v
zavislém postaveni, socialné vylouéenych atd.

2. Problém nejasného postaveni institucionalnich etickych komisi pfi posuzovani vyzkumnych projekta

V CR je zdkonem ¢&. 378/2007 Sb. o lé¢ivech® vymezeno fungovani etickych komisi ve zdravotnickych
zafizenich, které primarné posuzuji projekty klinickych hodnoceni. Rada vyzkumnych projektd v oblasti
biomediciny, které spadaji do rezimu Dodatkového protokolu CETS 195 nebo samotné Umluvy o lidskych
pravech a biomedicing, vsak neni klinickymi hodnocenimi a tyto projekty mohou probihat i mimo
zdravotnicka zafizeni, napf. na univerzitach nebo ve vyzkumnych Ustavech (v dalsim textu bude pro tento
typ vyzkumu pouZivano oznaceni "akademicky vyzkum").

Instituciondlni etické komise posuzujici akademicky vyzkum v souéasnosti stoji zcela mimo pravni ramec
a chybi zaruka, Ze jejich posuzovaci praxe je v souladu s podminkami Dodatkového protokolu CETS 195.
Kromé toho tyto institucionalni etické komise ¢asto posuzuji i vyzkumné projekty mimo ramec tohoto
protokolu. Pravni postaveni téchto institucionalnich etickych komisi pfitom neni nijak vymezeno. V
dlsledku toho ani neni garantovana nezavislost téchto komisi pfi posuzovani vyzkumnych projektd a
modus jejich fungovani véetné kvality posuzovaciho procesu mizZe byt negativné ovliviiovan jak
zfizovatelem, tak poskytovateli finanénich prostfedkd na vyzkum (v CR k této situaci uz bohuzel doslo —
podrobnéji viz bod 3 popisujici stavajici praxi AZV).

3. Problém nejednotného postupu grantovych agentur ohledné etiky vyzkumu pf¥i hodnoceni navrhu
vyzkumnych projekta
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agentur financujicich vyzkumné projekty v CR (GACR, TACR, AZV) byly identifikovany nejd@leZit&jsi
problematické body v posuzovani etické relevance projekta:

Grantova agentura CR (GACR) uvadi v zaddvaci dokumentaci obecnou formulaci, podle niz "zahrnuje-li
grantovy projekt cinnosti vyZadujici specidlni oprdvnéni podle zvldstniho prdvniho predpisu (viz
ustanoveni §18 odst. 2 pism. b) zdkona ¢.130/2002 Sb.), je tfeba priloZit kopii prislusnych oprdavnéni”. Jako
pfiklad tohoto opravnéni se uvadi: "napf. pro klinické zkousky musi byt ptiloZzeno vyjadreni etické
komise". Pravni fad CR, konkrétné Umluva o lidskych pravech a biomediciné viak aktualné vyzaduje
schvaleni etickou komisi pro vétsSinu vyzkumnych projekt( v oblasti biomediciny, podminka by se tedy
neméla tykat jen klinickych hodnoceni (s vyhradou, Ze schvéleni konkrétniho projektu etickou komisi ve
skuteénosti neni "€innosti vyZadujici specidlni opravnéni"). Zadavaci dokumentace GACR vibec
nespecifikuje schvalovani projektl etickymi komisemi pro dalsi védni oblasti, resp. v urcitych specifickych
situacich — vyzkum s lidskymi Géastniky v oblasti SSH obecné, pouZiti biomedicinskych technologii nebo
intervencnich procedur pro vyzkum v oblasti SSH, vyzkum na nezletilych nebo na zranitelnych skupinach,

3 7akon &.378/2007 Sb. o léCivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakoni
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zpracovani zvlastnich kategorii osobnich Udajd Gcastnik( vyzkumu atd. Tato situace mlze vést mj. i ke
komplikacim pfi publikovani vysledkd vyzkumu, nebot dle aktudlni praxe renomovanych vydavatelstvi
odbornych periodik je schvaleni projektu etickou komisi nezbytnou podminkou pro publikovani vysledkd
vyzkumu zahrnujiciho lidské subjekty. Uvedena podminka je vSak nesplnitelna tehdy, pokud projekt nebyl
etickych standard( nelze vyzkumny projekt posuzovat a schvalovat v jeho pribéhu nebo dokonce po
ukonéeni jeho Fedeni. Na druhou stranu nutno vyzdvihnout velmi kultivovany p¥istup GACR k predkladani
finalniho schvaleni projektu institucionalni etickou komisi — toto vyjadieni GACR pozaduje ve lhGté dané
zakonem pro uzavieni smlouvy nebo vydani rozhodnuti o poskytnuti podpory, tedy do 60 dnl po
vyhlaseni rozhodnuti.

Technologicka agentura CR (TACR) ve veiejnych soutéZich vétdiny svych program( nepozaduje dolozené
vyjadreni institucionalni etické komise a v zaddvaci dokumentaci nutnost posuzovani relevantnich
etickych aspektl nijak nespecifikuje. Vyjimkou je 1. verejna soutéZ programu KAPPA, kde je explicitné
uveden poZadavek "Kde je relevantni s ohledem na etické nebo bezpecnostni aspekty, je nutné priloZit
potiebné povoleni ke specifické ¢innosti (napf. vyzkum kmenovych bunék)"; v tomto pfipadé se evidentné
jednd o podminku stanovenou ze strany zahrani¢niho partnera tohoto programu. Z prehledl
financovanych projekt(i v jednotlivych verejnych soutéZich je vsak zifejmé, Ze fada z nich ma etickou
relevanci a zejména u projektd z oblasti biomediciny je posouzeni etickych aspektl vyzkumu pfimo
vyzadovano oborovymi jak oborovymi etickymi standardy (Helsinska deklarace*, Smérnice CIOMS?), tak i
pravnimi predpisy (Umluva o lidskych pravech a biomediciné, Dodatkovy protokol CETS 195). Je proto
diskutabilni, zda odpovédnost za vyporadani této podminky ma poskytovatel zcela pfenaset na uchazece.

Agentura pro zdravotnicky vyzkum CR (AZV) vyzaduje jiz pfi podani navrhu projektu dolozeni finalniho
schvaleni vyzkumného projektu véetné znéni "informovaného souhlasu". Tato praxe je vSak velmi
problematicka z nékolika divodu: (i) etické komise jsou timto zplsobem nuceny k findlnimu schvaleni
projektu véetné textu informovaného souhlasu, ale vzhledem k harmonogramu grantovych soutézi
posuzovani etickou komisi probiha v dobé, kdy komise nema a z podstaty véci nem(ize mit k dispozici
findlni verzi projektu; (ii) s ohledem na praxi popsanou v prfedchozim bodé je zfejmé, zZe etické komise
musi v ¢asové tisni projednat a schvalit vétSinu projektdl podavanych do vefejnych soutézi AZV, pfi
celkové Uspésnosti je vSak vyznamna vétsSina navrhl posuzovana zcela zbytecné (napf. do verejné
soutéze VES 2020/J bylo podano 384 navrhi projekt(, financovano bylo 98 navrhi projektd, tedy 25,52
%); (iii) AZV se ve své zadavaci dokumentaci snazi prenést odpovédnost za znéni informovaného souhlasu
na institucionalni etické komise — tento postup je vSak zavadéjici, nebot odpovédnost za znéni
informovaného souhlasu nese fesitelska instituce, nikoliv posuzujici etickd komise; (iv) podle
mezinarodnich standard(® pro posuzovani etiky vyzkumu mé toto hodnoceni probéhnout aZ poté, co je
hodnocena védecka kvalita projektu (provadéni védecky nekvalitniho vyzkumu je z podstaty véci
neetické), AZV vsak podminkami své zadavaci dokumentace nuti institucionalni etické komise k
porusovani tohoto standardu.

Pro uUplnost je nutno dodat, Ze na evropské urovni (projekty ERC, H2020, resp. Horizon Europe)
standardné probiha schvalovani vyzkumného projektu institucionalni etickou komisi az poté, co je
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WMA Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects (World Medical
Association 1964/2013)

CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (Council for International
Organizations of Medical Sciences 2002/2016)

¢lanky 22 a 23 WMA Declaration of Helsinki; ¢lanek 16 ETS No. 164 (Convention on Human Rights and Biomedicine);
¢lanky 7, 8, 9 a 11 CETS No. 195 (Additional Protocol concerning Biomedical Research)
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projekt na zakladé své védecké kvality vybran k financovani. Je evidentni, Ze soucasny pfistup AZV je s
touto mezinarodni praxi v pfimém rozporu.

4. Situace ohledné posuzovani etiky vyzkumu v zahranici

Dodatkovy protokol CETS No. 195 v dobé zpracovani této analyzy (srpen 2021) ratifikovalo 12 ¢lenskych
statl Rady Evropy — v abecednim potradi Bosna a Hercegovina, Bulharsko, Cerna Hora, Gruzie,
Madarsko, Moldavie, Norsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, Turecko — a dalSich 11 statl dokument
podepsalo bez nasledné ratifikace. U vétSiny vySe jmenovanych statl je obtizné nalézt validni informace
o vnitrostatnich pravnich Gpravach tykajicich se etiky vyzkumu, zejména postaveni a role etickych komisi
v tomto procesu.

Pravdépodobné nejdlslednéji je problematika etiky vyzkumu fesena v Norsku, kde od roku 2017 plati
samostatny zakon o etice vyzkumu’; dal$i regulace jsou pak obsaZeny v obecnéj$im zdkoné o
biomedicinském vyzkumu? z roku 2008.

Na Slovensku je feSeno konkrétné posuzovani etickych otazek pfi poskytovani zdravotni péce (véetné
biomedicinského vyzkumu), které je definovano v § 5 zdkona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti®,
a to vcéetné vymezeni pUsobnosti, sloZeni a fungovani etickych komisi. Posuzovani etickych aspektt
klinickych hodnoceni je pak velmi detailné fe$eno v ramci dal$iho zakona®.

Obecné Ize na mezindrodni Urovni nalézt celkem 3 modely pravni Gpravy tykajici se etickych komisi:

a) dana zemé ma zvlastni pravni upravu (zdkon) tykajici se jakéhokoliv vyzkumu na clovéku
(nerozlisuje se biomedicinsky vyzkum a vyzkum v oblasti SSH), v niz je definovan i zplsob ochrany
Ucastnikd vyzkumu a posuzovani etickych aspekt( jednotlivych projekt(; pravni Uprava se tyka vsech
typd vyzkumu - takto je tomu v USA™, v Norsku (viz vy$e) nebo ve Svycarsku®? ($vycarsky zakon klade
dlraz na biomedicinsky vyzkum, ale nefesi tento vyzkum vyluéné)

b) dand zemé ma zvlastni pravni Upravu (zakon) tykajici se biomedicinského vyzkumu na ¢lovéku,

resp. bioetiky —takto je tomu opét v Norsku (viz vy3e), ve Finsku®, ve Francii'4, v Litvé?®, v Nizozemi?®,
v Recku'” nebo ve Spanélsku'®

7 Lov om organisering av forskningsetisk arbeid (forskningsetikkloven)

8 Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

9 Zakon &.576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbdch suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

10 73kon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

11 Federal Policy for the Protection of Human Subjects ('Common Rule')

12 Federal Act on Research involving Human Beings (Human Research Act, HRA) - English version

13 Finland's Medical Research Act (488/1999) — English version

14 L0l n° 2004-800 du 6 aolit 2004 relative a la bioéthique

15 Republic of Lithuania Law No VIII-1679 on Ethics of Biomedical Research - English version

16 Medical Research Involving Human Subjects Act (WMO) - brief English version, full Dutch version

17 Act 2071/1992 (NHS) establishment of National Council of Medical Ethics and Deontology; Act 2667/1998: National
Bioethics Commission; Act 3418/2005 Code of Medical Ethics and Deontology (fulltexty nejsou dostupné online)

18 | ey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica
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c) v dané zemi jsou otazky etickych aspektl vyzkumu (v tomto kontextu obvykle biomedicinského)
feSeny v ramci jiného pravniho predpisu, ktery je vétsinou Siteji koncipovan — toto odpovida situaci
na Slovensku (viz vyse), v Némecku, v Polsku

5. Navrh variant mozného feseni pro CR

Systémovym a komplexnim fesenim by byl (1) novy zakon o etice vyzkumu, resp. o vyzkumu na lidskych
bytostech v zabéru odpovidajicim americké Common Rule — tedy ochrana uéastnikli vyzkumu bez
limitace typu vyzkumu. Jednalo by se o feSeni Casové zdlouhavé (pfiprava paragrafového znéni,
meziresortni pfipominkové fizeni), nicméné ve vysledném efektu nejucinnéjsi — timto zakonem by byly
jasné definované role a fungovani etickych komisi nejen pro ucely klinickych hodnoceni, ale také pro
akademicky i dalsi neakademicky (komercni) vyzkum. Soucasné by takovy zdkon umoznil implementaci
mezinarodnich pravnich norem (zejména Umluvy o lidskych pravech a biomediciné a jejiho Dodatkového
protokolu CETS No. 195) a mezinarodnich standard( pro etiku vyzkumu, dale by umoznil harmonizaci
posuzovani etiky vyzkumu ve vztahu k vefejnym soutézim dle zakona o podpofe vyzkumu a vyvoje.

Druhou variantou teSeni by byl (2) novy zdkon o biomedicinském vyzkumu, resp. o etice
biomedicinského vyzkumu, ktery by reflektoval implementaci obou mezindrodnich pravnich norem
(Umluvy o lidskych pravech a biomediciné a Dodatkového protokolu CETS No. 195) bez vztahu k dal$im
védnim disciplinam v oblasti SSH. Vzhledem k tomu, Ze ¢asova ndrocnost tohoto feseni je srovnatelna s
prvni variantou, ale plsobnost zakona by byla omezena pouze na oblast biomediciny, jevi se toto feseni
se jevi jako méné vhodné.

Nejrychlejsim feSenim dané situace by byla (3) novelizace zdkona €. 130/2002 Sbh. o podpofe vyzkumu,
experimentdlniho vyvoje a inovaci ve smyslu zaclenéni ¢asti tykajici se podrobné specifikovanych
pozadavk( ochrany dlstojnosti a svébytnosti lidskych bytosti, véetné vymezeni role a kompetenci
institucionalnich etickych komisi. Toto feSeni se vsak jevi jako nejméné vhodné, protoze etickd relevance
se netyka pouze vyzkumu podporovaného z verejnych prostredk.

Zpracovala:

Renata Veselskd, Bioetickd komise RVVI
31.8.2021



