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Abstrakt:

SEVCOVA, Katarina: Prdva a povinnosti ticastnika biomedicinskeho vyskum
s dorazom na informovany suhlas. Biopravo je v podstate pravna bioetika (vyvoj
tu prebieha od bioetiky smerom k pravu) alebo, lepSie povedané, uplatiovanie
zasad a praxe bioetiky v prave so sankciami, ktoré zakon predpoklada. A
prave biomedicinsky vyskum je oblast’, kde je toto prepojenie dobre viditené.
Vzhl'adom na ddlezitost’ hodndt, ktoré st viozené do lekarskeho vyskumu, obvykly
informovany suhlas typicky pre kazdodenné lekarske postupy a starostlivost’ sa
neda aplikovat’ na experimentalne zasahy.
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The Rights and Obligations of a Biomedical Research
Participant with an Emphasis on Informed Consent

Uvod

Abstract:

SEVCOVA, Katarina: The Rights and Obligations of a Biomedical Research
Participant With an Emphasis on Informed Consent. Biolaw is basically legal
bioethics (the development here proceeds from bioethics towards the law) or, to
put it more precisely, the application of the principles and practices of bioethics in
the law with the sanctions envisaged by the law. It is biomedical research that is
the area where this link is clearly visible. Given the importance of the values that
are embedded in medical research, the usual informed consent typical of everyday
medical procedures and care cannot be applied to experimental interventions.
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Medicina tak ako kazda veda potrebuje vyskum, aby mohla obmedzit’ utrpenie
chorych v budiicnosti a predchadzat’ mu. Len tak sa zabezpeci rozvoj lekarskej vedy.
Pravne a etické otazky, ktoré vyvolava, st spojené hlavne s tym, ze pri tomto postupe
je prave potreba experimentovat’ na 'udskej bytosti, a teda ohrozit’ ju a jej prava. I
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veda sa moze postavit’ proti I'udskosti a je to prave zakonodarca, ktory musi norma-
lizovat’ tuto aktivitu a dat’ jej jasny zmysel a orientaciu. Biopravo je v podstate prav-
na bioetika (vyvoj tu prebieha od bioetiky smerom k pravu) alebo, lepsie povedané,
uplatiiovanie zasad a praxe bioetiky v prave so sankciami, ktoré zakon predpoklada. A
prave biomedicinsky vyskum je oblast’, kde je toto prepojenie dobre viditeIné.

Pravnu definiciu klinického vyskumu poskytuje ustanovenie §2 ods. 12 zédko-
na ¢. 576/ 2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ZoZS).
Biomedicinsky vyskum zahffia kazda vyskumnu €innost’ v oblasti bioldgie, medici-
ny, farmacie, oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psycholégie, ktorda moze ovplyv-
nit’ fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zii¢astiiuje na tomto vyskume.
Biomedicinsky vyskum zahfia lekarske §tudie a §tudie spravania tykajice sa zdravia
T'udi. Je to druh ¢innosti vyvinutej s cielom vytvarat’ alebo rozvijat’ zovSeobecnitel'né
vedomosti pozostavajlce z teorii, zasad alebo vztahov alebo zhromazd’ovania infor-
macii, na ktorych su zalozené, ktoré mozno potvrdit’ prijatymi vedeckymi metodami
pozorovania.

Biomedicinsky vyskum sa najcastejSie definuje ako Siroka oblast’ vyskumu, ktoré-
mu sa priamo alebo nepriamo podrobuju (ktorého sa zac¢astiiujin) 'udské osoby. VSima
si l'udsky organizmus v zdravi a v chorobe a $tuduje Siroké spektrum faktorov, ktoré
mozu vplyvat’ na zdravie jednotlivca, spolocenstiev a celej spoloc¢nosti, ako aj sposob,
akym mozno tieto ¢initele vyuZzit’ na upevnenie a prinavratenie zdravia, predchadzanie
chorobam a invalidite, zachranu a predizenie 'udského Zivota, pripadne na zlep3enie
jeho kvality v zdravi aj v chorobe. Zahfia aj vyskum lie¢iv, zdravotnych pomocok,
medicinskych pristrojov, medicinskeho vyuzitia ionizujuceho ziarenia a zobrazova-
cich metdd, chirurgickych vykonov, udajov v zdravotnej dokumentacii, biologického
materidlu 'udského pdvodu, ako aj epidemiologické, sociologické a psychologické
vyskumy. V stvislosti a paralelne s etickou problematikou biomedicinskeho vyskumu
sa venuje zvySena pozornost’ aj etickym otazkam vyskumu na zvieratach. Biomedi-
cinsky vyskum sa neobmedzuje na sféru mediciny ale ma §irsi spolocensky rozmer.

Vyskum modze spocivat’ nie len na fyziologickych, biochemickych pokusoch, ale
i vo vytvarani zdznamov alebo vychadzat z uz existujucich tdajov, ktoré obsahuju
medicinske informacie o jednotlivcoch, ktori m6zu alebo nemusia byt identifikovani
70 zaznamov alebo informacii. Biomedicinsky vyskum na l'udskych organizmoch by
sa mal odliSovat’ od lekarskej praxe, verejného zdravia alebo inych foriem zdravotnej
starostlivosti, ktoré su navrhnuté tak, aby priamo prispievali k zdraviu jednotlivcov
alebo spolocenstiev. Niekedy pacienti mézu byt pomyleni, ak sa lekarsky vyskum
a prax vykonavaju stcasne; ak je napriklad vyskum zamerany na ziskanie novych
informacii o ucinnosti lieku alebo inej terapeutickej, preventivnej alebo diagnostic-
kej metédy. Ustava SR garantuje slobodu vedeckého badania (Gl. 43 ods. 1), ktora
vSak hlavne v pripade medicinskeho experimentu na ¢loveku neméze byt neobmed-
zena.! Musi tu fungovat’ rovnovazny, vyvazeny pomer medzi slobodou vedeckého
badania vyskumnika a ochranou sukromia €astnika vyskumu, ktord zahffia pravo
nebyt’ podrobeny pokusu bez svojho sthlasu a v pripade ucasti byt’ o jeho vysledkoch

1 HUMENIK, I. - SZANISZLO, I. M. Biomedicinsky vyskum- pravne, eticky, filozoficky.
Zilina: Eurokédex, 2012, s. 180.
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informovany. Bioetika sa riadi zakladnymi principmi, ktorymi st Princip autonomie a
informovaného stihlasu; Princip zdkonnosti; Princip prinosu a beneficie.

Struc¢ny pohlad do historie

P6vod vyskumu experimentdlnou metéodou v bioldgii sa datuje do Alexandrie a
Atén v 3. a 4. storo¢i pred nasim letopoctom. Induktivna metoéda sa zaviedla v medi-
cine na prelome 16. a 17. storo¢ia Franciscom Baconom a Galileom Galilei, ¢o polo-
zilo zéklad experimentalnych vied. 20. storocie prinasa inkorporovanie terminolégie,
ktora pomohla precizovat’ vyskum, ako napr. v roku 1931, ked’ sa prvykrat pouzil
pojem klinicky pokus a v roku 1938 pojem placebo. Metodologia farmakologického
vyskumu dozrela vd’aka pdsobeniu Francoisa Magendieho 1 Clauda Bernarda (1865
vychadza jeho dielo Uvod do $tadia experimentalnej mediciny). Prave Claud Bernard
je autorom postulatu ,.nikdy na cloveku nevykonavat experiment, ktory by mu mohol
byt' v akomkolvek rozsahu skodlivy, aj ked’ vysledok by mohol byt velmi vyhodny pre
vedu a pre zdravie ostatnych. “ ? 1 ked’ nasledné obdobie prinasa i zneuzitie vyskumu
pocas trvania Nemeckej tretej riSe. Dvoma zékladnymi piliermi vyskumu na ¢loveku
su Norimbersky kodex 1947, ktory po prvykrat zaviedol povinnost’ informovaného
suhlasu, a Helsinska deklaracia Svetovej zdravotnickej organizacie z roku 1964.

Historia prinasa i mnoho jasnych pripadov porusSenia etiky vyskumu, prikladom je
experiment na ¢iernom syfilise a iné zneuzitia medicinskeho experimentu (Tuskegee
Valley, Alabama 1932: americki lekari robili vyskum v priebehu ochorenia bez poskyt-
nutia pomoci na 400 ¢ernochoch, ktori verili, ze sa im poskytuje bezplatna starostlivost’;
projekt Aversion v Juhoafrickej republike znamenal nasilné preorientacie a operacie
homosexualov 1971 — 1989). Dodnes je tu mnoho krajin sveta, predovsetkym rozvojo-
vych, kde sa realizuje vyskum v rozsirenej miere rozvinutymi krajinami vyuZzivajuc ich
obyvatel'stvo na zéklade financnych okolnosti a slabej legislativnej Gpravy.

Biomedicinsky vyskumu je dnes upraveny aj v medzinarodnom meradle samot-
nym Dohovorom o ochrane l'udskych prav a déstojnosti ¢loveka v stvislosti s aplika-
ciou bioldgie a mediciny (Cl. 29), ktory SR prebrala zédkonom ¢. 40/2000 Z. z., a prav-
na uprava tu z neho vychadza. Dia 25. 1. 2005 v Strasburgu bol prijaty Dodatkovy
protokol k Dohovoru o l'udskych pravach a biomedicine tykajici sa biomedicinskeho
vyskumu (d’alej tiez len ako ,,Protokol*), ktory pre Slovensku republiku nadobudol
platnost’ 1. 9. 2007. Zakon reSpektujic terminologiu v tychto medzinarodnych pra-
menioch nahradil povodny pojem medicinsky experiment, ktory starSia prdvna uprava
definovala ako ,,overovanie novych medicinskych poznatkov.*

Zakonna uprava v Slovenskej republike

Zakonna Uprava ZoZS resSpektuje ustanovenia Dohovoru a je doplnend smernicou
Ministerstva zdravotnictva SSR €. 6/1985 Vestnika MZ SSR o postupe pri overovani

2 BERNARD, C. 4n Introduction to the Study of Experimental Medicine. New York: Macmillan,
1927, s. 101.

3 VEGA,IM*-VEGA, J.-MARTINEZ, P. Experimentacion humana en Europa. legislacion
y aspectos bioéticos. Valladolid: Secretariado de Publicaciones de la Universidad, 1997.
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novych medicinskych poznatkov a metdd.* Uvedend smernica €. 6/1985 za medicin-
sky experiment nepovazuje ,,drobné modifikacie®, prip. ,,nové Ciastkové poznatky,
ktoré prispievaju ku zdokonaleniu uz verifikovanej hypotézy* ani ,,lekdrske vykony
v konkrétnych pripadoch u 0séb bezprostredne ohrozenych na Zivote za predpokla-
du, Ze od vykonu mozno ocakavat zlepSenie zdravotného stavu®. Pri experimente sa
predpoklada moznost’ verifikacie jeho opakovanim a jeho vSeobecnd pouzitelnost’ na
zaklade poznatkov nim dosiahnutych. Medicinsky experiment v pradvnom zmysle je
treba odlisit’ aj od aplikacie tzv. trial and error metddy v lieCbe pacienta spocivajicej
v tom, Ze ak nie je UspeSnd jedna (Standardnd) metdda liecby urcitej choroby u kon-
krétneho pacienta, lekar aplikuje in znamu a pouzivani metoédu, o ktorej sa moze so
zretelom k vSetkym okolnostiam domnievat’, Ze by v konkrétnom pripade mohla byt
uspesnd bez toho, Ze by hrozilo zhorSenie zdravotného stavu pacienta.

Vyskum schval'uje poskytovatel’ ustavnej zdravotne] starostlivosti alebo samo-
spravny kraj. ZoZS vychadza z existencie medicinskeho experimentu so zdravotnou
indikaciou (tzv. klinicky pokus) a medicinskeho experimentu bez zdravotnej indikacie
(tzv. badatel'sky pokus), ktory sa méze vykonat len vtedy, ak riziko alebo zat'az spo-
jené s u¢ast'ou v tomto vyskume su pre ucastnika vyskumu prijatel'né. Na realizaciu
vyskumu bez zdravotnej indikacie st kladené prisnejSie podmienky (ked’ze minimal-
ny prinos pre tcastnika mdéze vyvazovat’ len minimalne riziko vyplyvajlice z ucasti).
Reflektuje to 1 odsek 10, ktory vymedzuje v negativnom zmysle okruh subjektov,
ktoré nemdzu byt ucastnikmi vyskumu bez zdravotnej indikécie. Otazka vyskumu
na zivych l'udskych zérodkoch a plodoch stvisi s ochranou I'udského zivota uz pred
pocatim. Pravna uprava tu vychadza zase zo samotného Dohovoru, ktory zakazuje i
vytvaranie 'udskych embryi na vyskumné ucely (¢l.18).

Informovany suhlas pri vykone medicinskeho experimentu

Sémanticky sa ,.tradi¢ny* informovany stihlas, typicky pre pravny jazyk pouzitel’-
ny na lekarske Cinnosti, jednoznacne vztahuje na ,,chorti osobu®, takze nemoze byt
relevantny pre zdravych dobrovolnikov, ktori sa mézu zicastiiovat’ na vyskume. Je

4 Ochrana ¢loveka pred nezdkonnym biomedicinskym vyskumom je zakotvena v ustanoveni § 161

Trestného zakona. Upravuje celkom tri zdkladné skutkové podstaty, a sice vykonavanie overovania
novych medicinskych poznatkov bez povolenia napriek tomu, Ze je nim bezprostredne ohrozeny
zivot alebo ohrozené zdravie ¢loveka, ak nejde o nevyhnutné vykony spdsobilé zachranit’ jeho
bezprostredne ohrozeny zivot. Rovnako vykonavanie overovania novych medicinskych poznatkov
bez povolenia, bez zdravotnej indikacie a bez stihlasu osoby, ktorej sa tyka, alebo vykonavanie
na osobach, na ktorych je overovanie bez zdravotnej indikacie zakdzané, alebo vykonavanie na
T'udskom plode alebo zarodku, alebo vykonavanie v rozpore s inymi zakonnymi podmienkami
overovania bez zdravotnej indikacie. Taktiez vykonavanie akéhokol'vek zasahu s cielom vytvorit’
T'udsku bytost’ v ktoromkol'vek §tadiu jej vyvinu geneticky identick s inou 'udskou bytostou, ¢i
uz zivou, alebo mitvou.
Podla zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach musi byt pred zaCatim
kazdého klinického sktsania uzavretd poistna zmluva zodpovednosti za skodu pre pripad, ze
by v suvislosti s klinickym sktisanim doslo k poskodeniu zdravia alebo umrtiu ucastnika. Pri
realizacii biologického vyskumu su kI'a¢ové podmienky dohodnuté medzi rieSitel'om a d’al$imi
spolupracujlicimi subjektmi.
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potrebné zdoraznit, ze format informovaného suhlasu, ktory sa povazuje za pravny
zdroj na ochranu pacientov a ucastnikov vyskumu (a aj samotnych vyskumnikov),
pochédza z lekarskej oblasti, ale m4 tu iste dva vyznamy — pravny a eticky.

Informovany suhlas je proces, nielen format, ktory spoc¢iva v jasnom prejave
kompetentnej osoby (ktorej fyzicka, dusevna a moralna sposobilost’ jej umoziuje pri-
jat rozhodnutie) zacastnit’ sa na biomedicinskom vyskume. Samozrejme, za takych
podmienok, aby mohla poznat’ rizikd, prinosy, nasledky alebo problémy, ktoré moézu
vzniknut’ pocas vyvoja vyskumu, na ktorom sa z(c¢astiiuje. Po formalizacii stthlasu
tento proces pokracuje v priebehu vyskumu, pretoze ak sa pri vypracovani takejto
Studie zmeni akykol'vek aspekt, bud’ metodologicky, alebo planovanie, vyskumny
pracovnik bude musiet’ tito skutocnost’ oznamit’ ti¢astnikovi.

Pri biomedicinskom vyskume (aj klinickom sktSani) informovany stihlas kladie
vys§ie naroky, musi spiiiat’ $pecifické podmienky, ktoré su prisnejsie ako podmien-
ky informovaného suhlasu poskytovaného pri Standardnej zdravotnej starostlivosti.
Okrem Zékona o zdravotnej starostlivosti je pravna Uprava obsiahnutd i v zdkone €.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach (ZoL). Informovany suhlas sa
musi po formalnej stranke presne evidovat' v dokumentacii skusania, ktortt posudzuje
etickd komisia. Teda nestaci len samotny stihlas, hoci je podmienkou sine qua non, ale
vyzaduje sa splnenie predpokladov etickych a medicinskych. V praxi vicsina infor-
movanych sthlasov v oblasti vyskumu, hlavne pri pouceni, pouziva schémy, nakresy,
rdmcek zddraznenia, r6zne typy pisma atd. Ma nadbytoné informdcie s nepotreb-
nymi faktami v niektorych Castiach a jasné nedostatky informécii v inych. St casto
klamlivé a nejasné. Casto prijimaji formu skor uradného rozhodnutia, o osoby odra-
dza a métie. V pripade medicinskeho experimentu musi mat’ pisomnti formu poucenie
1 sthlas pacienta. Ak pacient odmieta poucenie, nemdze sa vyskumu zacastnit’.

Z0ZS presne nedefinuje osobu, ktora ma poskytnut’ poucenie o detailoch a priebehu
vyskumu. Malo by ist’ o osobu skuSajaceho, ktory méa povinnost’ byt oboznameny s
dokumentmi skiimania a ma najlepsie informdcie. V rameci klinického skusania liekov
Zakon o liekoch explicitne tuto povinnost’ uklada osobe skusajuceho (§ 44 pism. b)
ZoL). Poucenie ma byt poskytnuté spdsobom v stlade s § 6 ods. 2 ZoZS a musi mat’
vzdy pisomnu formu, musi byt datovany a podpisany buducim ucastnikom. V praxi sa
odporuca, aby bol na formulari informovaného sthlasu uvedeny aj ¢as jeho udelenia.

Vacsim problémom v praxi je ziskanie stthlasu od osoby nesposobilej dat’ informo-
vany suhlas, teda maloletého alebo osoby so sudne obmedzenou sposobilost'ou na prav-
ne ukony. To su faktory, za ktorych osoba nevie realne posudit’ okolnosti svojej tiCasti na
medicinskom experimente. Za osobu nespdsobilt na udelenie informovaného suhlasu
tento suhlas poskytuje ustanoveny opatrovnik alebo jej zakonny zastupca. Slovenska
pravna Uprava v zasade vychadza z Dohovoru o biomedicine, ktory bol v Oviede v roku
1997 otvoreny na podpis. Rovnako aj jeho dodatkovy Protokol upravuje okolnosti, ked’
ma byt’ Gcastnikom vyskumu osoba nespdsobild udelit’ informovany sthlas. Protokol
stanovuje rovnako ako nasa pravna Uprava, ze sthlas za takto osobu dava zakonny
zastupca. Zaroven vSak protokol vyzaduje, aby tato osoba nenamietala svoju ucast’ na
experimente. Co je z nagho pohladu dost’ problematicka formulacia, ked” uvazujeme
0 osobach absolutne nespdsobilych posadit’ okolnosti a dianie okolo seba. Co je pod-
netné, Protokol na rozdiel od naSej ndrodnej Gpravy ako podmienku platného suhlasu
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udeleného namiesto ucastnika vyskumu vyzaduje, Ze Gcastnik v minulosti nevyslovil
nesuhlas so svojou ucastou na vyskume (psychické ochorenie).

Ak pokusna osoba pre svoj psychicky alebo fyzicky stav nie je schopna udelit’ infor-
movany suhlas s vyskumom na zaklade zdravotnej indikacie alebo ak z dovodu neod-
kladnosti nemozno ziskat’ takyto stihlas vcas od jej zakonného zastupcu, mozno vyskum
realizovat’ len v pripade podmienok taxativne stanovenych zdkonom. Z takejto upravy
mozno jasne vyvodit, ze sthlas osoby je na prvom mieste. Sthlas osoby sa v takomto
pripade nahradza suhlasom jej zakonného zastupcu. V poradi ako posledna prichadza do
uvahy domnienka o udeleni sthlasu osoby s vyskumom, ¢o de facto priamo zo zakona
umoziuje sthlas predpokladat’ dovtedy, kym nie je mozné informovat’ osobu alebo jej
zakonného zastupcu o ucasti osoby v stave vyzadujicom neodkladnu starostlivost’ na
medicinskom vyskume. Co najskor, ako je to realne mozné a stav osoby to dovoli, rie-
Sitel’ si suhlas musi vyZziadat’ pre d’al$ie pokra¢ovanie vo vyskume.

Postidenie takto poskytnutého stihlasu je diskutabilné. D4 sa uvazovat’ o jeho pod-
mieneni suhlasom sudu, ked’Ze v pripade ucasti na medicinskom experimente nejde
o rozhodovanie beznych zalezitosti osoby, ale o vec, ktora prekracuje tento ramec.
Podobny pripad moze nastat’, ak ma byt ucastnikom vyskumu malolety, priCom jeden
z jeho rodicov suhlas udelil, no druhy rodi¢ je proti. V tomto pripade by mal taktiez
na zaklade navrhu jedného z rodicov rozhodnut’ sud (§ 35 zakona ¢. 36/2005 Z. z. —
Zakon o rodine v platnom zneni). Pri osobach nesposobilych dat’ suhlas prichadza do
uvahy taktiez otazka, ¢i by suhlas, aj ked’ ho platne udelil uz zdkonny zastupca takejto
osoby, nemal byt ziadany aj priamo od takejto osoby. Zakon o zdravotne;j starostlivos-
ti v § 32 ods. 1 pism. ¢) suhlas takejto osoby pozaduje. Na tito skuto¢nost’ upozoriuje
aj smernica Ministerstva zdravotnictva SSR €. 6/1985 Vestnika MZ SSR o postupe pri
overovani novych medicinskych poznatkov a metdd, ked’ v § 3 ods. 4 vyzaduje pri
indikovanych medicinskych experimentoch pri neplnoletej chorej osobe, ktora je tak
rozumovo a mravne vyspela, Ze vie pochopit’ a posudit’ povahu experimentu, popri
suhlase zakonného zastupcu aj stihlas tejto neplnoletej osoby.

Ustanovenie § 27 ods. 2 ZoZS je pomerne detailné, pokial’ ide o informacie, ktoré
musi ucastnik mat’ k dispozicii. Ak ide o klinické skuSanie liekov, okrem tychto uda-
jov sa musia poskytnut’ este d’alSie informacie stanovené § 29 ods. 14 ZoL. Medicin-
sky experiment je bezpochyby velkym zasahom do Zivota a prav ucastnika a prindsa
aj svoje rizikd. Pravny poriadok vSak v tomto pripade toleruje aj vysoko riskantné
nakladanie s vlastnym zdravim na ucely spolocensky prospesné. Pravny poriadok sta-
novuje ramec, aby sa mozné rizikové faktory zmiernili a obmedzili. Zakladnym pra-
vidlom je, Ze overovanie novych poznatkov na ¢loveku je mozné az vtedy, ked’ boli
vyderpané vietky ostatné porovnatelne efektivne alternativy a projekt spiia kritéria
vedeckej kvality

Spdsobilost’ byt’ icastnikom medicinskeho experimentu sa 1isi z hl'adiska toho, ¢i
ide o medicinsky experiment so zdravotnou indikéciou alebo, naopak, bez zdravotne;j
indikacie. Hovorime teda o terapeutickom alebo neterapeutickom vyskume. Hoci v
praxi je pomerne zloZzité dat’ tu striktne deliacu ¢iaru, napriklad pri vyskume chorych
na HIV/AIDS alebo pri zivot ohrozujucich chorobach.

V prvom pripade (zdravotna indikacia) moze byt tcastnikom medicinskeho ex-
perimentu na zéklade svojho pisomného informovaného stihlasu kazda osoba. Ak ide
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0 osobu nesposobila udelit’ suhlas (neplnolet, s obmedzenou spdsobilostou), je pod-
mienkou, aby tento sthlas udelil jej zakonny zastupca, pripadne opatrovnik. Osobitne
v pripade indikovaného medicinskeho experimentu na tehotnej Zene, dojCiacej Zene,
pripadne osobe v stave vyZzadujucom si neodkladnu zdravotnu starostlivost’ zdkon vy-
zaduje, aby boli splnené esSte prisnejsie kritéria na povolenie pripustnosti ucasti tychto
0s0b na vyskume, ako je to pri ostatnych osobach, medzi ktoré patri predovsetkym
skutoénost, Ze vyskum nie je mozné vykonat' na osobach, ktoré nespinaji Ziadané
$pecifikum (napr. tehotenstvo, dojc¢enie) a vysledky vyskumu su schopné vyznamnym
spdsobom pomdct’ prave takymto osobam.

Na druhej strane odliSujeme medicinsky vyskum bez zdravotnej indikacie. Zakon
o zdravotnej starostlivosti priamo v § 26 ods. 10 zakazuje, aby sa vykonal na:

— zivom l'udskom plode alebo zarodku,

— osobe vo vizbe a vo vykone trestu odnatia slobody,

— vojakovi zakladnej sluzby, nahradnej sluzby a pripravnej sluzby a osobe

vykondvajlcej civilna sluzbu,

— osobe v Ustavnej starostlivosti podla § 6 ods. 9 pism. ¢) a v ambulantnej

starostlivosti podl'a pism. d) zakona o zdravotnej starostlivosti (osoba, ktora ma

infekénll chorobu a osoba s priznakmi dusevnej choroby, ktord ohrozuje seba,
pripadne svoje okolie s predpokladom vazneho zhorSenia jej zdravia),

— cudzincovi

Pokial’ ide o vézilov, vojakov alebo cudzincov, je mozné uvazovat’ 0 moznom
zneuziti vzhl'adom na Specificky rezim tychto osob, ktory nedava zaruku uplnej dob-
rovolnosti a slobodného informovaného sthlasu. Ugast viziiov v biomedicinskom
vyskume je povolena vo vel'mi malom pocte krajin a ide o kontroverznu prax. Ti,
ktori obhajuju umoznenie ucasti viziov na vyskume, tvrdia, ze si obzvlast' vhodnou
skupinou v tom zmysle, Ze ziju v jednotnom fyzickom a psychickom prostredsi; ti, kto-
ri nesthlasia, tvrdia, Ze stihlas I'udi vo vézeni nemoze byt platny, pretoze je ovplyv-
neny nadejou na odmenu alebo iné ocakavania, ako napriklad podmienena sloboda v
kratkodobom horizonte.

Vo veci sposobilosti byt ucastnikom medicinskeho experimentu Protokol k Do-
hovoru z Ovieda vykazuje rovnaku pravnu upravu ako zédkon o zdravotnej starostli-
vosti. Protokol v ¢l. 20 dokonca umoziuje, aby zmluvné Staty vo svojej vnutroStatnej
uprave umoznili vykonavanie lekarskych experimentov aj na osobach zbavenych slo-
body v pripade, ak:

—vyskum porovnatel'nej i¢innosti nemozno uskutoénit’ bez ucasti 0sdb zbavenych

slobody,

— cielom vyskumu je prispiet’ ku konecnému dosiahnutiu vysledkov, ktoré moézu

priniest’ prospech osobam zbavenym slobody,

— vyskum je spojeny iba s minimélnym rizikom a minimélnou zat'aZzou.

Format informovaného suhlasu bude vzdy chranit’ prava skiimanych. Nesmieme
zabudat’, Ze tento dokument je len pisomnou formalizaciou, nemozno ho vnimat len
ako dokument, ale ako proces, v ktorom budu splnené zavéizky a zodpovednosti, ktoré
eticky dohodli dvaja moralni agenti (vyskumnik a ti¢astnik).

Podrla definicie Rady pre medzinarodné organizacie lekarskych vied (CIOMS)
v nadvéznosti na Helsinska deklaraciu je zakladom procesu informovaného sthlasu
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ochrana slobody vol'by jednotlivca a respektovanie jeho autonomie a ako dodatocna
zaruka musi byt doplnena nezavislym etickym hodnotenim vyskumnych navrhov.
Vyssie uvedené je stéle viac a viac zdoraziiované najmi u l'udi, ktori maju t'azkosti s
poskytnutim sthlasu vratane malych deti, dospelych s vaznymi dusevnymi poruchami
alebo poruchami spravania a I'udi, ktori nie st oboznameni s koncepciami a techno-
légiami pouZivanymi v projektoch. CIOMS odportca prostrednictvom svojich etic-
kych usmerneni nikdy nezacat’ vyskum u l'udi bez ziskania informovaného sthlasu
kazdého subjektu, a pokial’ tu nie je vyslovny suhlas, etickej komisie. Navrhuje tiez
zohl'adnit’ kontext rozvoja kultirnych skupin inych ako vyskumnikovej, ich tradicie
v oblasti komunikacie a rozhodovania a reSpektovania tychto postupov. Objasnuje,
ze opravnenie radou starSich alebo vedtcich predstavitel'ov etnickych skupin alebo
podobnych orgdnov nemdze v Ziadnom pripade nahradit’ povolenie a individualny
suhlas, o mé vyznam pri zneuziti takychto skupin na vyskum.

Informovany stihlas méze byt v niektorych typoch $tudii vynechany, ak to ne-
ohrozuje ciele vyskumu, najmi v socidlno-psychologickom vyskume, takze tcast-
nik neupravuje svoje spravanie. Niektoré z vyskumov si: vysetrenia anonymnych
vzoriek, Studie zalozené na zdravotnych zaznamoch, kde sa zachovava anonymita;
vySetrovania vykondvané v rdmci riadenia neo€akdvanych alebo neplanovanych na-
dzovych situdcii, terapeutické vySetrenia s potencialnym prinosom pre subjekt bez
toho, aby tento subjekt mohol poskytntit’ svoj suhlas; psychologicky alebo socialny
vyskum, pri ktorom sa usiluje o to, aby spravanie subjektu nebolo poSkodené po-
znavanim ciela §tudie, pretoze by to mohlo mat’ rozhodujtci vplyv na skimanie vy-
sledkov lieCby a zvazenie protokolov, v ktorych sa pacienti skimaji v zavislosti od
zdravotnej starostlivosti (pohotovostnd, intenzivna starostlivost’, termindlni pacienti,
narusend komunikacna kapacita, bezvedomie).

Dnes, v ¢ase rozvoja informaénych technoldgii, sa uz uvazuje o forme tzv. dyna-
mického suhlasu (DC dynamic consent alebo online consent). V dobe, ked’ sa infor-
macie zdiel'aju digitalne na globalnej irovni, mechanizmy klasického informovaného
suhlasu zostavaju statické, v papierovej podobe a organizované okolo vnitrostatnych
hranic a prdvnych ramcov. Preto bol navrhnuty projekt DC biobdnk. Kde existuje
viac vyskumnych pracovnikov a vyskumnych projektov, je tazké ziskat’ informovany
suhlas na vsetky buduce vyskumné pouzitia v ¢ase naboru. Zakladom DC je persona-
lizované digitalne komunikacné rozhranie, ktoré spaja vyskumnikov a ucastnikov a
stavia ucastnikov do centra rozhodovania. V celej Eurdpe existuje viacero prikladov,
v ktorych sa dynamicky suhlas vyuziva vo vyskumnych projektoch (RUDY Study
vo VB, CHRIS Juzné Tirolsko). Bol zahrnuty i v The World Medical Association —
WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases
and Biobanks, 2016.> Zaviest’ a prevadzkovat’ takyto systém je vSak finan¢ne na-
ro¢né. Tiez je tu problém so ziskanim dostatocne rozmanitych vzoriek ucastnikov a
prestudovanie informaécii je tu naro¢nejsie ako priamy kontakt s lekarom.

Testovanie liekov na tehotnych Zzenach sa dlhodobo povazuje za eticky sporné. Z
lekéarskeho hl'adiska Casto tazko predpokladat’, ¢i je uzivanie danych liekov bezpecné

5 WMA - The World Medical Association — WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations
regarding Health Databases and Biobanks, Retrieved 21st March 2017, https://www.wma.net/policies-
post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/
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pre tehotné Zeny. Preto, prirodzene, dlhodobo sa pristupuje vel'mi opatrne k povoleniu
tehotnym Zenam zucastiiovat’ sa na klinickych studidch. Na druhej strane je logické,
ze nelieCené ochorenie u matky je rovnako nebezpecné aj pre plod. A v situdcii, ked’
je Zena tehotna a trpi vaZnym ochorenim, je niitena sama skusat’ a podstupovat’ riziko
bez lekarskej istoty vplyvu postupu na fiu i diet’a. Preto bioetici a vyskumnici argu-
mentujl, Ze prave vylucit’ tehotné Zeny z vyskumu je nebezpecné. A na tlito potrebu
nadvézuje pravna Uprava, ked’ nevylucuje klinicky vyskum u tehotnej Zeny, pokial’ je
tu benefit pre tehotné Zeny a pocaté i narodené deti. Pozaduje sa, aby riziko pre Zenu
bolo ¢o najmensie. Z medicinskeho hladiska sa vylucuje vyskum suvisiaci s lekar-
skym oziarenim, ¢o by u tehotnej Zeny sposobilo poskodenie plodu. Obmedzenie pri
lekarskom oziareni s pouzitim radioaktivnych latok plati pre dojéiace zeny (v mno-
hych pripadoch pri podani takéhoto lieku sa Zena ani neméze priblizit k diet’at’u, lebo
vykazuje doCasne Ziarenie, takze ani dojcenie nie je mozné).

Ak sa uz tehotna ¢i dojciaca zena zucastiuje vyskumu, musia byt splnené pris-
nejSie kritérid. Zakon jasne neriesi, ¢i si potrebné aj nejaké Specialne podmienky
a naroky na informovany suhlas v tomto pripade, mozno implicitne vyvodit, Ze sa
spravuje upravou vseobecného suhlasu 0séb pri medicinskom vyskume v zmysle §
27 ods. 1 ZoZS. Pravna tprava nechrani len samotnua Zenu, ale poskytuje ju i pocaté-
mu alebo nenarodenému dietat'u. Vyskum s tehotnymi Zenami sa moze realizovat’ a
moze sa robit’ eticky. Dnes ide skor akoby o zhromazd’ovanie udajov — prileZitostne,
hoci systematicky sa zbieraju udaje o tehotnych zenach, ktoré uz uzivaju lieky. Otaz-
ka nestoji, ¢i moze vyskum a klinické skuSanie na tehotnych zenach prebichat, ale
ako. Délezitym krokom vpred by bolo pozadovat’ pri Stadiach, ktoré vylucuji tehotné
zeny, aby rieSitelia a etické komisie zdovodnili svoje rozhodnutie. Niektoré medzina-
rodné lekarske organizécie vo svojich dokumentoch stanovuju i vylicenie Zien, ktoré
by mohli otehotniet’. Je to odévodnené rizikom, ze konkrétny liek alebo vakcina je
mutagénna. (Vyhldsenia a medzinarodné etické smernice pre vyskum a biomedicinske
experimentovanie na 'udskych bytostiach, prijaté CIOM v r. 1982 v poslednej verzii
z1.2016).°

Eliminacia moznych nepriaznivych vplyvov vyskumu na i€astnika je zabezpece-
na aj moznost'ou odvolat’ svoj suhlas s i¢astou na experimente. Rozhodnutie odvolat’
svoj sthlas je ucastnik opravneny vyjadrit’ kedykol'vek bez povinnosti odévodnenia
svojho rozhodnutia. Pri osobach nespdsobilych na vyjadrenie kvalifikovaného suhla-
su, ktoré ale vzhl'adom na svoj vek ¢i ochorenie suhlasili s participaciou na klinickom
pokuse, to plati rovnako, a to aj v pripade, Ze by s d’alSou i¢ast’ou tejto osoby suhlasil
jej zédkonny zastupca i opatrovnik. RieSitel ma akceptovat’ prejav nesuhlasu tejto
osoby s d’alsim pokra¢ovanim svojej GiCasti na experimente.

Medzi kritické prvky, ktoré sa maju monitorovat’ vo vsetkych klinickych expe-
rimentoch, patri dodrziavanie postupov informovaného suhlasu, poziadavky na za-
Clenenie a vylucenie osoby, primerané a v€asné monitorovanie bezpecnosti, dodr-
ziavanie vySetreni a nasledné opatrenia podl'a protokolu a preskimanie regula¢nych
dokumentov. Metody mozu zahtiiat’ postidenie rizika s cielom urcit’ optimalne spo-

6  Vjuli 2018 svet zasiahol pripad umrtia 11 novorodencov v Holandsku, ktori zomreli na pl'icne
zlyhanie potom, ako sa ich matky pocas tehotenstva zucastnili na vyskume suvisiacom s
problémami s placentou.



Stat a pravo 1/2020 92

soby monitorovania, beric do uvahy pravdepodobné zdroje chyb, ich dosledky pre
ucastnikov a dostupné zdroje.

Eticka komisia v biomedicinskom vyskume

Je prirodzené, ze pravna regulacia lekarskeho vyskumu na l'ud’och neméze pokry-
vat’ vSetky podrobnosti, prax je variabilna v ciel'och, technikach a neustale tu vznikaji
nové etické i pravne otdzky. Dokumenty sa obmedzuji na stanovenie vSeobecnych
zasad a d’alSie je v rukach etickych komisii, ktoré schval'uju vyskumné protokoly a
mozné ucinky vyskumu.

Pri posudzovani biomedicinskeho vyskumu eticka komisia predovsetkym zvazu-
je a hodnoti, ¢i si dostatocne zabezpecené prava na ochranu osobnosti, reSpektova-
nie telesnej a psychickej integrity, garantovanie bezpe¢nosti a opravnenych zaujmov
ucastnikov medicinskeho experimentu. Vyhodnocuje, ¢i v procese vyskumu neddjde
k nepripustnému ovplyviiovaniu ucastnikov, ¢i riesitel’ biomedicinskeho vyskumu po-
stupoval zakonne a korektne pri ziskavani informovaného stihlasu. Po postdeni pred-
loZenej dokumentacie etickd komisia vyda pisomné stanovisko k etickej prijatel'nosti
vyskumu s odévodnenym zaverom v lehote 90 dni od predloZenia. Nasledne sleduje
priebeh vyskumu a nie je zriedkavé, ze komisia svoje podvodné stanovisko o etickej
prijatel'nosti zmeni a reviduje (napr. ak sa prejavi zavazny neziaduici G¢inok).

Vo vicsine eurdpskych krajin su pacienti alebo ich zastupcovia zapojeni len okra-
jovo alebo vobec nie do etického a vedeckého preskimania klinickych skusok. Vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch vicsiny eurdpskych krajin, ako aj v nariadeni
EU o klinickych skigkach (nariadenie EU ¢&. 536/2014) zapojenie pacientov do vy-
medzenia etickych podmienok pre klinické skusky a do preskimania etickymi ko-
misiami nie je jasne definované. V nariadeni sa uvadza: ,, Pri urcovani prislusného
organu alebo organov (t. j. etickych komisii) zapojenych do posudzovania aplikacit
by clenské staty mali zabezpecit zapojenie laikov, najmd pacientov alebo organizdcii
pacientov.

Po ukonceni vyskumu musia vyskumni pracovnici predlozit’ spravu o vysledkoch
vyskumu etickej komisii, ako to stanovuje Dodatkovy protokol Dohovoru z Ovieda
o biomedicinskom vyskume. Ak sa i vyskum ukon¢i predcasne, predklada sa sprava
s uvedenim dovodov pred¢asného ukoncenia. Dodatkovy protokol d’alej pozaduje,
aby vysledky stadie boli v primeranom ¢ase zverejnené a zavery vyskumu sa poskytli
ucastnikom, ktori si to Zelaji. Rovnako vyskumni pracovnici by mali potvrdit’ svoje
navrhy uvedené v Ziadosti o schvalenie vyskumu, pokial’ ide o publikovanie vysled-
kov vyskumu vo vedeckych casopisoch alebo ich zverejnenie inymi spdsobmi. Ako
hovori Prirucka pre ¢lenov etickych komisii,” celkové zadvery vyskumu sa poskytuji
v zrozumitelnej forme kazdému castnikovi vyskumu, ktory ma o ne zaujem. Hoci
poskytovanie tejto informacie musi reSpektovat’ zaujmy tretich stran, ako su zada-
vatel' vyskumu (research sponsor) alebo aj samotni vyskumni pracovnici, nemozno
to pouzit’ ako ospravedlnenie nereSpektovania legitimneho prava ucastnikov poznat

7  Prirucka pre ¢lenov etickych komisii, Riadiaci vybor pre bioetiku, English Edition: Guide for
Research Ethics Committee Members, Council of Europe, June 2012, dostupné na http://www.
bioetika.sk/files/guide-sk.pdf
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vysledok vyskumu, ku ktorému svojou tcast’ou prispeli.

Je dolezité, aby sa vysledky vyskumu zverejnili, a to bez ohl'adu na to, ¢i vyskum-
nl hypotézu potvrdili (pozitivne vysledky), nepotvrdili (negativne vysledky) alebo
takyto zaver neumoznili (nepresved¢ivé vysledky). Potlaenie zverejnenia vysledkov
nielen narusuje vyskumné usilie inych vyskumnych skupin, ktoré sa o nich nedozve-
dia, ale mdze sa priamo dotknut’ aj pacientov, ktori mozu byt zbytocne zarad’ovani
do nepotrebného opakovaného vyskumu. Navyse, systematicka akumulécia a analyza
vysledkov vyskumu je potrebna na rozvoj d’al§icho vyskumu.

Velmi zriedkavo su vysledky jedinej klinickej Stiidie natol’ko jednoznaéné, Ze
maju bezprostredny vplyv na klinicka prax. Pokrok zavisi skér od vykonavania no-
vého vyskumu a interpretacie jeho vysledkov v kontexte systematickych prehl'adov
(systematic reviews) vsetkych relevantnych a spolahlivych poznatkov (evidence).
Pokial’ zostava cast’ tychto poznatkov nepublikovand, celkovy suhrn poznatkov je
skresleny, a preto nespol'ahlivy. Pacienti potom mézu d’alej dostavat’ liebu, ktora je
v skutocnosti §kodliva, alebo, naopak, nedostanti liecbu, ktora by im pomohla. Eticka
komisia sa preto musi presvedcit, ze vyskumni pracovnici formulovali pravidla pre
publikovanie vysledkov (publication policy), ktoré vopred dohodli s pripadnymi ex-
ternymi zadavatel'mi vyskumu (research sponsors), takze nie su zmluvne viazani, aby
potlacili Sirenie svojich vysledkov. Primerany ¢asovy posun v publikovani vysledkov
je akceptovatelny (napr. z dovodu, aby sa nenarusilo podanie patentu), ale nesmie sa
pouzit’ ako ospravedlnenie na to, aby sa vysledky neposkytli vdbec. Osobitné obavy
vo vzt'ahu ku skreslenému (biased) publikovaniu vysledkov vyskumu, ktory sa tykal
potencialnych novych spésobov lieCby, sa tykali najmd mozného zatajovania jeho
,nepriaznivych® vysledkov. Vyskumni pracovnici maji vopred registrovat’ projek-
ty biomedicinskeho vyskumu vo verejne dostupnom registri. Etickd komisia moze
podporit’ toto Gsilie o transparentnost’ tym, Ze podmieni svoje pozitivne stanovisko
k vyskumu takouto registraciou. Aj pokial’ platnd legislativa v danom S$tate neumoz-
fiuje podmienecné schvalenie vyskumu na takomto zéklade, Etickd komisia ma vzdy
pozadovat’, aby boli vSetky vysledky vyskumu zverejnené. Treba vziat’ do uvahy po-
tencialne d’alSie sposoby vyuzitia vysledkov vyskumu. Transparentnost’ je obzvlast’
dolezita, pokial’ sa o¢akéva komeréné vyuzitie vysledkov vyskumu.?

DalSie pava ucastnika biomedicinskeho vyskumu

Biomedicinsky vyskum zahina vacsie rizika pre subjekt nez pri poskytovani bez-
nej zdravotnej starostlivosti. Preto je namieste venovat’ zvySent pozornost’ ochrane
zdravia ucastnikov vyskumu. Ochrana je ucastnikom de facto poskytnuta uz samot-
nym institatom informovaného suhlasu, kontrolou a schvalovanim projektov vysku-
mu etickymi komisiami. ZoZS osobitne precizuje postup pri medicinskom vyskume
realizovanom na Zenach alebo s pouzitim lekarskeho oziarenia ¢i placeba. Vyskum s
ucast'ou pacientov je ¢asto spojeny so zdravotnou starostlivost'ou, ktord sa im posky-
tuje, a nalezy ziskané pocas klinickej starostlivosti mézu byt dostacujice na tiely vy-

8  GLASA, J. Etické komisie a biomedicinsky vyskum, Vybrané institucionalne a etické aspekty,
Masarykova Univerzita Brno Lékaiska fakulta — Ustav lékaiské etiky, 2006. https://is.muni.
cz/th/udu6q/DrGlasa_- dizertacia - def.pdf
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skumu. Pokial’ to tak nie je alebo pokial takéto vysledky nie st dostatocné vzhl'adom
na kritéria daného vyskumného projektu, ma sa pocitat’ s potrebnymi dodato¢nymi
vySetreniami, testami, ktoré je potrebné zahrnit’ do vyskumného protokolu.

V zmysle § 29 ods. 1 ZoZS ma zodpovedny riesitel’ uplatnit’ vSetky potrebné opatre-
nia na zabezpecenie bezpec¢nosti a znizenie rizika a zat'aze ucastnikov vyskumu a v pri-
pade, ak je ohrozené zdravie alebo bezpecnost’ ucastnikov pokusu, ma tato zodpovedna
osoba v zmysle § 30 ods. 3 ZoZS povinnost’ okamzite zabezpecit’ potrebné opatrenia.
Zodpovedna osoba ma taktieZ povinnost o novych skuto¢nostiach, ktoré sposobuju
zvySenie rizika, bezodkladne informovat’ ucastnikov klinického experimentu, a ak je to
potrebné, vyziadat’ si od nich novy informovany suhlas. Legislativa umoziuje riesitel'o-
vi rozhodntit’ sa, ¢i 0 novy informovany stihlas ucastnika poZiada alebo nie. Podl’a nasho
nazoru by tato povinnost’ v pripadoch neoCakdvanej zmeny podmienok pokusu mala
zodpovedna osoba mat’. V pripade vzniku Skody na zdravi by mohla novym informova-
nym sthlasom preukazat’, Ze so zvySenym rizikom bol u¢astnik pokusu uzrozumeny a
suhlasil so svojou ucast'ou na pokuse aj za novych podmienok.

Ucastnikovi medicinskeho experimentu musi byt’ pocas celej realizacie vyskumu
poskytnuta ¢o mozno najvyssia miera ochrany, pri¢om rizika vyplyvajice z vyskumu
musia byt ¢o najviac minimalizované a eliminované. Uvedeny princip sa realizuje
napr. cez povinnost’ staleho lekarskeho dohl'adu ¢i skiimania dévodnosti pokracova-
nia vo vyskume. Ako zakon, tak aj Protokol k Dohovoru zhodne stanovuji délezita
zasadu, vyskum ,nesmie zdrzovat' alebo branit preventivnym, diagnostickym alebo
liecebnym lekarskym postupom, ktoré ucastnici potrebuju.” Riesitelia vyskumu maja
informa¢ntl povinnost’ vo vzt'ahu k schvalovatel'ovi a etickej komisii. T4 sa tyka prie-
behu a pripadnych zmien vo vyskume alebo jeho pred¢asnom ukonceni. Rovnako vo
vzt'ahu k tcastnikom vyskumu je tu povinnost’ informovat’ o vSetkych zmenach v
procese vyskumu a je potrebné okamzite zabezpecit’ opatrenia na ich ochranu.

Z hladiska pravnej zodpovednosti poukazujeme na Obciansky zékonnik (zdkon
¢. 40/1964 Zb.).Ustanoveniami § 431, § 432 OZ sa spravuje zodpovednost’ za Skodu
sposobenu zvlast nebezpecnou prevadzkou, za ktorl je povazovany i medicinsky ex-
periment — nie vSak uz aplikacia medicinskych vykonov lege artis). V tomto pripade
ide o v§eobecnu objektivnu zodpovednost’, ktorej sa takato experimentujica institlicia
nemoze zbavit’ nijakymi liberaénymi dévodmi. Na vznik objektivnej zodpovednosti
je potrebné preukdzat’ stivislost’ medzi experimentom a spdsobenou skodou. Objek-
tivnou zodpovednost'ou je teda osoba chranena pri medicinskom experimente a pri
Skode, ktora mala povod v rizikach pouzitia diagnostického alebo terapeutického pri-
stroja, veci. Osoba vSak nie je chranend v pripade skody vyplyvajlcej z rizika pouzitia
napr. diagnostickej, terapeutickej, lieCebnej alebo inej medicinskej metody.

Ako sme uviedli, i€¢astnik ma pravo na vysledky a zavery biomedicinskeho vy-
skumu. Spristupnenie informacii mozno vnimat v troch smeroch, jednak je tu pisom-
né informovanie etickej komisie a schval'ovatel’a, jednak vo vztahu k ¢astnikom vy-
skumu a tiez verejnosti. V poslednych dvoch pripadoch zakon nepredpisuje Specialnu
formu, treba dodrziavat’ vSeobecné zasady nakladania s informaciami o pacientovi.

Ugastnik ma pravo na to, aby mu riesitel’ 0znamil informacie o jeho zdravotnom
stave, ktoré ziskal v priebehu participacie ucastnika na vyskume. V otazke prav ti¢ast-
nika byt’ informovanym o vysledkoch vyskumu je Protokol k Dohovoru z Ovieda rov-
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nako ako Zakon o zdravotnej starostlivosti jednoznacny a v €l. 26, ako aj v ¢l. 28 ods.
2 zaviazuje riesitela, aby tieto informacie ucastnikovi vyskumu spristupnil. Vysledky
vyskumu sa G¢astnikovi zverejnia na zéklade jeho ziadosti.

Informaciu tykajucu sa ich zdravia méze byt sticastou vysledkov vyskumu alebo
sa moze ziskat' neocakavane. Vyskumni pracovnici maju zhodnotit’ vyznam tejto in-
formacie pre sucasné alebo budiice zdravie alebo kvalitu Zivota G¢astnikov vyskumu
—a mdzu tato skutocnost’ konzultovat s etickou komisiou. Ked’ sa ma tato informécia
poskytnut’, musi sa to diat’ v ramci zdravotnej starostlivosti alebo poradenstva, aby
klinicki pracovnici mohli G€astnikom vyskumu vysvetlit' povahu a vyznam danych
vysledkov spdsobom, ktory umoziuje I'ahké pochopenie, a podobne aj prediskutovat’
moznosti, ktoré st k dispozicii vzhlI'adom na prevenciu, liecbu alebo iny postup. Je
dolezité pamaétat’ na to, ze vysledky vyskumu s klinickym vyznamom je zvycajne po-
trebné d’alej overovat. Rozhovory s ucastnikmi vyskumu musia byt doverné a pravo
ucastnika odmietnut’ danti informaciu sa musi vzdy reSpektovat’.

Zaver

V stcasnosti sme svedkami obnovenia dolezitosti prav pacientov ako zakladnej
osi vzt'ahov klinickej starostlivosti, ako aj potreby novych spésobov ich ochrany pred
nasledkami rozvoja informatiky, genetického pokroku a globalizacie klinického vy-
skumu. Zaujem o bioetiku prejavuju vSetky medzindrodné organizacie s pravomocou
v tejto oblasti. Zakonna definicia biomedicinskeho vyskumu je naozaj pomerne §iro-
ka. Prvotnym uc¢elom a charakteristickou ¢rtou biomedicinskeho vyskumu je zvySo-
vanie kvality zdravia pri sucasnej redukcii poctu ochoreni resp. ochoreni vyznamne
ovplyviujucich kvalitu zivota.

Slovenska pravna Uprava biovyskumu je obsiahnutd v réznych pravnych nor-
mach, ¢o moze byt’ problematické, ale je v stlade s Dohovorom o ochrane l'udskych
prav a dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou bioldgie a mediciny a jeho dodat-
kového protokolu.

Vzhladom na doélezitost’ hodnot, ktoré su vlozené do lekarskeho vyskumu, ob-
vykly informovany suhlas typicky pre kazdodenné lekarske postupy a starostlivost’ sa
nedé aplikovat’ na experimentalne zasahy. Mozno konStatovat’, Ze prava ucastnikov
vyskumu su pomerne podrobne upravené, problematickym bodom, ako i pri informo-
vanom sthlase vSeobecne je jeho poskytnutie osobou, ktord nema plnu spdsobilost’ na
pravne Uikony a je tu inkorporécia rozhodovania jej zastupcu. Priklaitame sa k nazoru,
7e v tomto pripade by tento sthlas mal byt podmieneny suhlasom stdu. Je spravne,
ze zékon poskytuje zvysenu ochranu Specidlnym skupinam oséb, ako su tehotné Zeny.

Vyskum sa casto realizuje na medzinarodnej urovni, vyzaduje sa spracovanie a
uchovévanie velkého mnozstva dat. Metody zapojenia ucastnikov neudrzali tempo
so zmenami vyskumnych kapacit, a preto sa udomacnuji nové formy informovaného
suhlasu v digitalnej forme. Evidentne je to prave oblast’ mediciny, ktord bude do bu-
ducnosti stavat’ pred pravnu regulaciu najvacsie vyzvy.
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Summary: The Rights and Obligations of a Biomedical Research Participant
With an Emphasis on Informed Consent

The Slovak legislation on biomedical research is contained in various legal norms,
what may be impractical, but is in line with the Convention for the Protection of
Human Rights and Human Dignity in connection with the application of biology
and medicine and its Additional Protocol. Given the importance of the values that
are embedded in medical research, the usual informed consent typical of everyday
medical procedures and care cannot be applied to experimental interventions. It can
be stated that the rights of research participants are regulated in detail, the problematic
point, as well as in the case of informed consent in general, is consent of person who
does not have full legal capacity and there is the incorporation of the decision of its
representative. We are of the opinion that in this case, this consent should have been
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subjected to the consent of the court. Participation methods have not kept pace with
changes in research capacities, and therefore new forms of informed consent in digital
form are being adopted.
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