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Embrya, vedecky vvzkum a evropska leqislativa

Shrnuti

Tento  pracovni  dokument rozhodne  neni
vycerpavajici, podava prehled o ruznych stanoviskach
jak na nadnarodni Grovni, tak na drovni clenskych
statu Unie, které jsou v soucasné dobe zastavany ve
vztahu kvyzkumu embryi. Také nastinuje oficialni
nazory predstavitelu hlavnich proudu naboZnského
myseni.

Pro srovnani je zahrnuto také kratké zhodnoceni
situace ve Spojenych statech.

Uvod

Zatimco celé mezinarodni spolecenstvi odsuzuje
reprodukecni  klonovani (prosté a pouhé vytvareni
lidskych klonu, které by v soucasnosti bylo ve
vedeckém smyslu naprostou pohromou), ruzni lidé
maji ruzné nazory na to, zda-li by vyzkum embryi mel
byt povolen. Na jedné strane by mohly tyto
experimenty vyvolat nepriznivy vyvoj (nebezpecni
eugeniky, zhmotneni embrya) a na druhou stranu
moznosti takovych praci davaji obrovské nadeje.
Zejména by mohlo byt dosaZno znacného pokroku
v metoddch umelého oplodneni a asistované
reprodukce a také v pouzti terapeutického klonovani
pro regeneraci organu.

Tato diskuse se netykd pouze vedeckych a pravnich
spolecenstvi, ale jde mnohem déal a vyvolava otazku,
jaky vyznam vlastne lidskému Zvotu davame.

Pokud budeme chtit zlepSt reproduktivni metody, bude
zcela jiste nutné provadet striktne regulované
experimenty na lidskych embryich. Je teZé brat za
zéklad vyhradne vedecka data ziskana vyzkumem jinych
druhu. Embryonalni bunky nebo kmenové bunky by byly
také uztecné pro vyvijeni novych terapeutickych metod
nebo pro testovani léku.

Pokud jde o terapeutické klonovani, situace je
komplikovanejS. Néasledne po vyznamném prevratném
okamzku, ktery byl zpusoben narozenim Dolly v roce
1997 a zji&enim, Z embryonalni kmenové bunky mohou
byt rozlieny ve v&ch typech bunek, vyzkum, ktery by
umozAil vyjmuti techto bunek a ktery by pouztim
terapeutického klonovani mohl byt dokonce pouzt pro
problémy s transplantaty, se zdal byt zazracny. Nicméne,

v roce 1998 vedecka obec objevila, Z dospelé kmenové
bunky maji prekvapive stejné vlastnosti. Vyvstava tedy
otazka, jestli je ci neni potrebné provadet vyzkum na
v&ch typech lidskych bunek. Je treba ov&m mit na
pameti, 2 v pripade vyzkumu, ackoli vedci presne znaji
vychozi bod vyzkumu, je nemozné, aby s jistotou urcili,
zda jejich vyzkum bude zakoncen Uspe3e. Je také texkeé
nevenovat pozornost linii vyzkumu, ktera by dat
vzniknout novym lécebnym metodam.

DalS8mi vyznamnymi otdzkami, které se vztahuji
k vyzkumu embryi a které predpokladaji jeho povolenti,
jsou nésledujici: do jakého stadia vyvoje mohou byt
embrya pouZta? Pro jaky typ experimentalniho vyzkumu
mohou byt pouzta a za jakych podminek?

Je skutecne moé z etického pohledu vytvaret embrya
pouze kvyzkumnym Gcelum nebo muZme byt
jednodu spokojeni s pouAvanim nadpocetnych embryi,
ktera by nikdy nebyla implantovana a byla by v kazdém
pripade znicena? Pri neexistenci jakékoliv mezinarodni
legislativy se kazld zeme snaZla odpovedet na tyto
otazky v souladu se svoji kulturou, naboZnstvim, historii
a usilim.

1. — Omezeni na nadnarodni Urovni

1.1 — Deklarace UNESCO

Na mezinarodni Urovni Organizace Spojenych narodu pro
vzdelani, vedu a kulturu (UNESCO) oficidlne prijala
v roce 1996 VZobecnou deklaraci lidského genomu a
lidskych prav (UNESCO, 1998). Deklarace se nevztahuje
vylucne k lidskému embryu. Obsahuje mnoho clanku,
které zduraznuji nutnost respektovat pri genetickém
vyvoji lidskou dustojnost. Ov&m otazka, zda se tato
ochrana vztahuje také na lidské embryo, neni specificky
rozebrana. Nicméne, clanek 11 se vztahuje k moznostem
lidského klonovéani: ‘'Praktiky, které jsou v rozporu
s lidskou dustojnosti, jako je reprodukcni klonovani
lidskych bytosti, by nemely byt dovoleny'.

Vroce 1999 trinacté zasedani Generalni konference
UNESCO vydalo seznam smernic pro implementaci
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V&obecné deklarace lidského genomu a lidskych prav.
Pruvodni texty deklarace se odvolavaji k faktu, Z
smernice budou zhodnoceny v roce 2002.

1.2 — Rezoluce WHO

Svetova zdravotnickd organizace (WHO) na 50.
Svetovém zdravotnickém shromazleni prijala rezoluci
WHA50.37, ktera pozduje, aby generalni reditel objasnil
mozné aplikace klonovacich procesu na lidské zdravi a
také jejich etické, vedecké a socialni dusledky. 'Hlavni
namitkou proti pouAti lidského klonovani pro
reprodukceni Gcely je, Z2 by to bylo v rozporu s lidskou
dustojnosti a poruSlo by to jedinecnost a
nedeterminovanost lidské bytosti'. (WHO, 1998)

Toto stanovisko bylo potvrzeno na nésledujicich
shromazlenich a toto téma je znovu na programu 54.
shromazeni

(Viz dokumenty z51., 52. a 53.
zdravotnického shromazaleni).

Svetového

1.3 —Rada Evropy

Na drovni Rady Evropy byla v Oviedu 4. dubna 1997
podepsana Umluva o lidskych pravech a o biolékarstvi,
ktera ve svém vysoce kontroverznim clanku 18
potvrzuje, Z 'Pokud zadkony umoznuji vyzkum embryi ve
zkumavce, mela by byt zaji%ena naleztd ochrana
embrya’. Tato Umluva je prvnim  zavaznym
mezinarodnim pravnim nastrojem. PoZaduje nélezAtou
ochranu embrya a jednoznacne zakazuje vytvareni
embryi pro vyzkumné Ucely a jakoukoliv diskriminaci
osob kvuli jejimu genetickému dedictvi.

V soucasné dobe Umluvu, kterd je&e neveda v platnost,
ratifikovaly zatim pouze tri clenské zeme.

1.4 —Evropska unie

Navzdory rozdilngm postojum, které jsou patrné
v legislative evropskych zemi, a pohledum na moralni
stav embrya a jeho pravni ochrany pri vyzkumu, byla
stanovena spolecna omezeni. Nazory Evropské skupiny
pro etnika (EGE) ve Vede a novych technologiich
v listopadu 1998 a v listopadu 2000 uvadeji, 2 zatimco
je na odpovednosti kazlé zeme se rozhodnout, zda
povolit ci nikoliv vyzkum na lidskych embryich, je
nutnost stanovit naleztou ochranu embrya na narodni
urovni. Tato ochrana musi splnovat nasledujici kritéria:

- Casové omezeni pro pouzti embryi pro vyzkum je 14
dni po fertilizaci, nehlede na konzervaci zmrazenim.

- Neni pripustné nahradit embrya v deloze, ktera byla
predtim pouzta pro vyzkumné Ucely, vzhledem k rizikum
s tim spojenych.

- Kazda osoba davajici biologicky material pro vytvoreni
embrya to musi ucinit na zaklade svobodného a
informacemi podloZného souhlasu. Podle néazoru
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Skupiny pro etnické aspekty shromazdovani lidskych
potomku (z 21. cervence 1998) v pripade vyzkumu
kmenovych bunek musi svobodny a informacemi
podloZny souhlas dat také prijemce.

- Je zakazano vytvaret lidsko-zvireci hybridy a delat
genetické modifikace na normalni preimplantovych
embryich.

- Je predcasné vytvaret embrya, kdyz je v soucasné
dobe kdispozici alternativni  zdroj, nadpocetné
embryum.

- V soucasné dobe by bylo predcasné upustit od znalosti
vytvareni embryi pomoci telovych bunek nuklearnim
prenosem (metoda, kterou vznikla Dolly) a zkoumat
Iécbu pri pouzti kmenovych bunek.

- Zaruceni, 2 pozadavky na embryum a darce oocytu
nebudou zateAz pro Zny, zejména pro ty, které
podstupuji lécbu neplodnosti.

- Zarucit ochranu osob zapojenych do klinickych zkougek
a darcu.

- Zarucit, 2 obchodovani s embryi, latkami
z odumrelych zarodku a kmenovych bunek je zakazano.
- Zarucit vedecké monitorovani pouzti kmenovych bunek
a prisné monitorovani s ohledem na uskladneni a
vysledovani techto produktu.

Direktiva Evropského parlamentu a Rady 98/44/EC z 6.
cervence 1998 o pravni ochrane biotechnologickych
vynalezu uvadi v clanku 6, paragraf 2, odstavec (c), 2
"... pouZvani lidskych embryi k prumyslovym nebo
obchodnim Gcelum by nemelo byt patentovatelné'.

2 —Pravni predpisy v clenskych zemich
2.1 —Irsko

Postoj Irska je v Evropské unii ojedinely. Vyzkum embryi
je bezpodminecne zak&zan dle ustavniho narizeni
dodatku c¢. 8. Ustava uzndvad pravo na Zvot
nenarozenému diteti a toto pravo se rovna pravu matky,
Irsko je jednou z peti clenskych zemi (Irsko, Rakousko,
Nemecko, Belgie, Velkd Britanie), které nepodepsaly
vyZ uvedenou Umluvu o lidskych pravech a biolékarstvi.

2.2 —Rakousko

V Rakousku je vyzkum embryi regulovan od roku 1992
zdkonem o rozmnozovacim lékarstvi. Embryo jako
takové neni definovano, ale pro charakterizovani
oplodneného vajicka a bunek, které se z nej vyvinou,
je pouzto vyrazu 'bunky schopny vyvoje'.

Pravni narizeni striktne omezuji vyzkum lidskych
embryi. Ridicim principem v zdkone je, 2 reprodukcni
lékarstvi je prijatelné pouze v rdmci manzlstvi nebo
stabilniho  heterosexualniho  vztahu za Udcelem
rozmnozvani. (Bernat, 1996). Zakon zaji&uje,2
embrya mohou byt pouzta pouze pro implantaci Zne,
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které poskytla oocyt a nemohou byt pouzty pro jiné
Ucely. Pocet vajicek, ktery muz byt oplodnen, je také
omezen. Pouze vajicka, ktera maji byt implantovana,
mohou byt oplodnena. Darovani embryi nebo
zarodecnych bunek je vyslovne zakédzano. Zakon
povoluje skladovani embryi po dobu do jednoho roku a
po této dobe musi byt zniceny.

Rakousko je jednou zpeti zemi EU, kterd odmita
podepsat Umluvu o lidskych pravech a biolékarstsvi.

2.3 — Nemecko

V roce 1992 Nemecko prijalo Embryonenschutzgesetz
(zakon na ochranu embryi), ktery je v soucasnosti
jednim ze zdkonu nejvice omezujicich vyzkum embryi.
Nemecky zakon definuje embryo jako ‘'oplodnené
lidské bunecné vajicko schopné vyvoje od okamzZku
spojeni jader'.

Zékaz vyzkumu embryi tvori jeden ze zékladnich
principu zékona z 13. prosince 1990:

- Clanky 1-1-2 a 1-2 zakazuji oplodneni pro jiny Ucel,
nezktery by vedl k tehotenstvi:

- Clanek 2-2 uklada sankce komukoliv, kdo by vyvijel
embryo ve zkumavce pro jiny Ucel, nez ktery by vedl
k tehotenstvi:

- Clanek 1-1-6 odsuzuje vyjmuti embrya za jinym
Ucelem, neZzajistit jeho prezti.

Ve v&ch techto pripadech je nedodrZni predmetem
pokuty nebo duvodem k uvezneni aZz po dobu tri let a
pokus muzZ byt také potrestan. Zakon také zakazuje
jakykoliv vyzkum existujicich embryi.

Podle clanku 2-1, kdokoliv, kdo pouZzje lidské embryo
k jinému Gcelu, neZz zajistit jeho preZti, je postiAtelny.
Trest je stejny jako v pripadech uvedenych vy<e.

Zékon zakazuje lidské klonovéni. Podle clanku 6:

1. Kdokoliv se pokusi privést k Avotu lidské embryo,
které bude mit stejnou genetickou informaci jako
nejaké jiné embryo, zarodek, Zjici nebo zemrela osoba
je vystaven pokute nebo uvezneni aZpo dobu peti let.

2. Kdokoliv zavede do Zny embryo, které by melo
vlastnosti uvedené v predchazejicim odstavci, bude
vystaven stejnému trestu.

3. Pokus je také postiztelny.

Clanek 7 odsuzuje vyrobu hybridu a prizraku. Trest je
stejny jako za klonovani.

Nemecko také odmitda podepsat Umluvu o lidskych
pravech a  biolékarstvi. Mnoho politickych a
naboZnskych skupin, sdruZni zoblasti Zvotniho
prostredi a asociace postiZznych se domniva, 2 tento
zakon neni dostatecne restriktivni. Stejne jako katolicky
socialni demokrat Robert Antretter se obavaji obnovy
nedostatku respektu k lidskému Zvotu, ktery prevladl
behem nacistické éry.

Nesouhlasi s temi narizenimi v zakone, které za urcitych
podminek dovoluji provadeni vyzkumu na lidech, kteri
nejsou schopni dat souhlas (jednd se hlavne o deti a
nekteré postiZné osoby).

Embrya, vedecky vyzkum a evropska legislativa

2.4 —Finsko

Zakon o lékarském vyzkumu vstoupil ve Finsku
v platnost v dubnu 1999. Pravni predpis se tyka
vyzkumu embrya a definuje embryo jako Zjici skupinu
bunek vzniklych fertilizaci, které nejsou implantovany
do Znského tela. Zakon vyslovne uvadi, Z2 vyzkum by
mel respektovat nedotknutelnost lidské dustojnosti.
Treti kapitola zadkona je venovéana otazkam spojenym
s vyzkumem lidského embrya.

Tento vyzkum muZ byt provaden pouze v institucich ,
které obdrzly prislu$ou licenci od Narodniho Uradu
pro lékarsko-pravni zaleztosti (terveydenhuollon
oikeusturvakeskus). Zakon dovoluje 14 denni limit pro
vyzkum lidského embrya. Oddil 12 stanovuje
pozadavky na souhlas.

Pro vyzkum embrya je poZadovan pisemny souhlas
jeho puvodcu. Pokud by byl takovy souhlas néasledne
odvolan, vyzkum nelze provadet. V oddilu 13 zakona
se uvadi, Z2 vytvareni embryi pouze k vyzkumnym
Ucelum je zakdz&no. Jakékoliv embryo, které bylo
pouzto k vyzkumnym Gcelum, nesmi byt zavedeno do
delohy nebo udrzovano pri Zvote déle nez 14 dni po
fertilizaci. Zakon uvadi, Z embrya mohou byt
konzervovana zmrazenim do doby nepresahujici 15 let.
Finska legislativa pripou&i mozost vyzkumu plodu.
Nicméne, tento vyzkum nesmi byt proveden bez
pisemného souhlasu tehotné Zny (oddil 14).

Oddil 15 vyslovne zakazuje jakykoliv vyzkum, jehoZ
cilem by byla modifikace zarodecné linie, ale dela
vyjimku pro vyzkum, ktery ma za cil vyléceni ci
prevenci vazné dedicné choroby.

2.5 —Svédsko

Ve Svédsku je vyzkum embryi rizen dvema narizenimi,
S/édskym zakonem o oplodneni ve zkumavce z roku
1988 a zékonem tykajicim se vyzkumu nebo lécky
zahrnujici oplodnené lidské vajicko z roku 1991. Zakon
zroku 1988 usmernuje  praktiky  asistované
reprodukce.

Urcity vyzkum lidskych embryi je povolen. Vyzkum
muZe byt provaden do 14 dnu po fertilizace a muz byt
vykondn pouze se souhlasem puvodcu. Jakykoliv
vyzkum, ktery by mel za cil genetickou modifikaci
embrya je zakazan. Jakmile uzjednou byl na embryu
proveden vyzkum, musi byt zniceno. Implantace
vyzkumného embrya do delohy je zcela zakazana.
Zakon z roku 1991 se venuje uschovani embrya. Doba
po kterou muz byt embryo konzervovano zmrazenim,
byla prodlouZna z jednoho roku na pet let dle dodatku
zékona z roku 1998.

2.6 — Dansko

Z&kon c. 460 z 10. cervna 1997 o umelé fertilizaci
vstoupil v platnost 1. rijna 1997 a stanovuje narizeni,
které jsou pouzAtelné pro Iékarsky asistované
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rozmnozovani a vyzkum embrya. Jeho narizeni byly
objasneny ve smernici ze 17. zari 1997 a v obeziku
z 30. zari 1997, ktery Zdravotnicka sprava zaslala vé&m
Iékarum.

Kapitola 7 zakona stanovuje v&obecny princip zakazu
vyzkumu a experimentu na fertilizovaném vajicku a na
reprodukcnich bunkach urcenych pro umelé oplodneni.
Zakon uvadi, 2 jedinym cilem vyzkumu muz byt
zlep&eni technik lékarsky asistovaného rozmnozovéani a
preimplantacni diagnézy.

Vyzkum nesmi byt provdden na nadpocetnych
embryich, které mohou byt uchovany po dobu
maximalne dvou let, jelikoZnarizeni zakazuje darovani
fertilizovaného vajicka. Vyzkum nesmi byt provaden
ani na embryich vytvorenych pro vyzkumné Ucely.
Dansky parlament ratifikoval Umluvu Rady Evropy o
lidskych pravech a biolékarstvi, ktera zakazuje
vytvareni lidskych embryi k vyzkumnym tGcelum.
Vyzkum tedy muzZ byt provdden pouze na embryich
ve zkumavce pred implantaci nebo na embryich, kterd
byla vyjmuta a nejsou starS nez 14 dni (nepocitaje
konzervaci zmrazenim). Embrya, ktera byla vyjmuta,
nesmeji byt znovu implantovany, pokud byla
poskozena pri vyzkumné préci. V&chny vyzkumné
projekty musi byt schvaleny etickou komisi.
Obchodovani s embryii je prisne zakazano, ackoliv je
dovoz embryi tolerovan.

Zakon vyslovne zakazuje vytvéreni lidskych klonu,
prizraku a hybridu.

Zakon také zakazuje implantovat znovu embrya, ktera
byla geneticky upraveny a embrya, ktera mohla byt
poskozena pri vyzkumnych aktivitach.

2.7 —Belgie

V soucasné dobe se posuzuji dva navrhy pravnich
predpisu.

Jeden z nich se tykd vyzkumu embryi a reprodukcnich
bunek a byl projednavan 6. dubna 2001 v belgickém
Senatu. Je stdle jede projednavan zvlagni néarodni
komisi pro bioetické problémy, ktera navrh obdrzla 26.
dubna 2001.

Druhy se tyka ochrany embryi ve zkumavce (in vitro.).V
soucasnosti probiha jeho prvni cteni v belgickém Senatu.
Navrh zakona navrhuje naprosty zakaz vytvareni embryi
pro Ucely vedeckého vyzkumu. Belgie je jednou z peti
evropskych zemi, ktera odmitla podepsat Umluvu o
lidskych pravech a biolékarstvi.

Nicméne je dovoleno pouzti nadpocetnych embryi , u
kterych se nepredpoklada implantace, pri dodrZni
urcitych podminek:

- vyzkum ma velky vedecky nebo Iékarsky vyznam

- nejsou jiné moznosti

- vyzkum musi byt proveden v univerzitnim vyzkumném
centru

- k vyzkumu daly povoleni jak lokalni eticka komise tak
poradni komise pro bioetiku.

- dérci zarodecnych bunek dali svuj souhlas

- embrya nesmi byt starS nez15 dni
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- embrya musi byt po dokonceni vyzkumu znicena a
vyzkum nesmi vést ke klonovani embryi, k cinum majici
za cil zhmotneni, nesmi mit za cil financni zisk a
jakoukoliv formu obchodovéani s embryii.

2.8 —Lucembursko

Nedavno byl predloZzn navrh zdkona, zdkon c. 4567,
jehoz smyslem je regulovat I|ékarsky asistované
rozmnozovani vcetne klinickych a biologickych praktik
umoZAujicich poceti ve zkumavce (in vitro), prenos
embryi a v&chny dalS techniky majici stejny efekt a
umoAujici  rozmnozovani  jinym  zpusobem nez
prirozenymi prostredky.

Navrhovany zékon uvadi, Z vytvareni embryi pro
obchodni nebo prumyslové ucely a pro studijni,
vyzkumné nebo experimentalni Gcely je zakazano.
Pouzti nadpocetnych embryi je moZné s pisemnym
souhlasem rodicu. Nicméne, vyzkumny projekt musi mit
Iékarsky cil a nesmi ohrozit embryo a musi byt uznan
narodni komisi pro lékarstvi a reprodukcni biologii.
Obchodovani s embryii je zakdzano.

2.9 —Recko

Praktiky tykajici se vyzkumu embrya nejsou
predmetem Zdné vyslovné zakonné regulace v Recku.
Nicméne, tento problém je regulovan Generalni
zdravotnickou radou (Dalla-Vorgia, 1996). Generalni
rada vydala vroce 1988 prohlaseni, které stanovuje
praktické smernice pro oblast asistované reprodukce.
Embryonalni vyzkum je v Recku povolen. MuZ byt
provaden do ctrnacti dnu po fertilizaci. Pro vyzkum je
pozdovan souhlas puvodcu a schvéleni prislugiou
etickou komisi. Embrya mohou byt konzervovana
zmrazenim po dobu jednoho roku. Generdlni
zdravotnicka rada ve svém prohlageni doporucuje, Z
nadpocetna embrya by nemela byt znicena, ale mela
by byt uloZna. Uschovéani a darovani embryi vyzaduje
pisemny souhlas podloZny informace od puvodcu pred
zacatkem procesu IVF (in vitro fertilizace). ProhlaSeni
vyslovne zakazuje klonovaci praktiky.

Recko je jednou ze tri zemi EU, ktera podepsala a
ratifikovala Umluvu o lidskych pravech a biolékarstvi.

2.10 —Itélie

Itdlie nema Zdné specifické pravni predpisy, které by
pojednavaly o vyzkumu embrya. Predmet je v soucasné
dobe posuzovan v kontextu legislativy tykajici se
Iékarsky asistované reprodukce. Byla predloZna cela
rada zakonu vcetne zakona S.2433 —ochrana embryi -,
ktery je projednavan od 21. cervna 2000.
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K dispozici nejsou Zdna zakonna doporuceni narodni
bioetické komise pro pouZzti. Pouze nadpocetna embrya
mohou byt pouzta jako zdroj embryonalnich kmenovych
bunek pro vyzkum a vlada podnika kroky pro zavedeni
celkového integrovaného vyzkumného programu o
moznostech lidskych kmenovych bunek. Dne 21. brezna
1997 takeé vyjadrila svuj nesouhlas s lidskym klonovanim,
vytvarenim _hybridu a prizraku a s modifikacemi
zarodecnych bunek.

2.11 —Francie

V platnosti  jsou bioetické pravni predpisy z 29.
cervence 1994. Revize pravnich narizeni mela byt
provedena v roce 1999, ov&m revize se dostala na
program azv roce 2001. Revidované pravni predpisy
nabydou platnost v lepSm pripade ne drive jak v roce
2002, jelikoz musi byt projednany obema
parlamentnimi  komorami. Navrh zdkona bude
predloZn rade ministru na konci kvetna nebo
zacétkem cervna 2001.

V soucasné dobe je vyzkum lidskych embryi povolen,
pouze pokud poskytuje primou vyhodu pro toto
embryo, zvlage pak s ohledem na zvy&ni moznosti
Uspe&é implantace nebo pokud prispiva ke zlepSeni
technik lékarsky asistovaného rozmnozovani
prostrednictvim rozvoje znalosti tykajicich se fyziologie
a patologie lidské reprodukce.

Pravni narizeni ukladaji provadeni vyzkumu embrya
sedmidenni limit a také uvadeji, 2 konzervace
zmrazenim je omezena na dobu peti let. Zakon uvadi
mnoXtvi specifickych zékazu tykajicich se vyzkumu
embrya. Mezi ne patri klonovani, vytvareni hybridu a
prizraku, ektogeneze a partenogeneze, genov terapie
zarodecné linie, vytvareni embryi pouze k vyzkumnym
Gcelum a eugenickym experimentum.

Revidovana verze ma umoznit klonovani k terapeutickym
Gcelum a pouzti nadpocetnych embryi, takZ mohou byt
provadeny nové lécebné postupy zaloZné na
kmenovych bunkach.

Mé také zajistit vytvoreni prislusého vysokého organu
pravni moci pro monitorovani a kontrolu v oblasti lidské
reprodukce, vyzkumu v oblasti vyvojové biologie a
predikeni genetiky.

2.12 —Spanelsko

Zakon c. 35/1988 z 22. listopadu 1988 o technikach
asistované reprodukce zakazuje umelé oplodneni pro
jiné neZz rozmnozvaci Gcely, ale nezakazuje vyzkum
pre-embryi.

Zakon 35/1988 stanovuje rozdil mezi pre-embryem,
embryem a plodem:

- pre-embryo (nebo pre-implantacni embryo) je
oplodnené vajicko pred vytvorenim organu, coz
odpovida 14 dnum mezi fertilizaci a implantaci.

- Termin embryo (nebo post-implantacni embryo) je
pouZvan pro fazi formovani organu, kterd trva
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priblizne dva a pul mesice po pre-embryonalnim
stadiu.

- Slovo plod je pouzvano pro nasledujici stadium
vyvoje.

Kapitola VI o poruZnich zdkona a trestech byla
upravena Ustavou 10/1995 ze 23. listopadu 1995. Do
oddilu 11 trestniho zakona byla také zarazena hlava V:
Trestné ciny spojené s genetickym inZnyrstvim.

Druhy zakon c. 42/1998 upravuje podminky, za
kterych je mozé darovani a pouzti embryi (tzn. po
ctrnactém dnu stéri) a jejich bunek, tkani a organu.
Spanelsky parlament ratifikoval Umluvu Rady Evropy o
lidskych pravech a biolékarstvi.

V pripade pre-embrya musi byt dodrZny urcité
podminky bez ohledu na Ucel vyzkumu:

- jakykoliv vyzkum Zjicich nebo potracenych pre-
embryi je zakazan;

- je zakazan vyzkum, ktery ma byt provaden na
zviratech;

- pisemny souhlas rodicu nebo darcu musi byt
obdrzn;

- oplodnené vajicko in vitro nesmi At déle nez14 dni;

- vyzkum musi byt provaden ve schvéalenych institucich
kvalifikovanymi tymy pod dohledem verejnych organu.
Cile vyzkumu mohou byt ruzné s ohledem na to, zda
pre-embryo je schopné rustu, neschopné rustu nebo
odumrelé.

Vyzkum  Zvotaschopnych pre-embryi musi byt
provaden k diagnostickému, terapeutickému nebo
preventivnimu Gcelu a nesmi se zmenit v genetickou
modifikaci, pokud neobsahuje Zdnou anomalii.
Vyzkum pre-embryi neschopnych rustu je povolen
pouze k vedeckym ucelum definovanym zakonem.
Odumrel& pre-embrya mohou byt pouzta pro vedecké,
diagnostické nebo terapeutické Ucely a musi byt
zaji&eno, Z nepochazeji z potratu.

Embrya a plody, odumrelé nebo neschopné rustu,
mohou byt pouzty pro diagnostické, terapeutické,
farmakologické, klinické nebo chirurgické ucely a pro
zkoumani a vyzkum za velmi specifickych podminek
podobnych jako pri pouZzti pre-embryi (predchazejici
informacemi podloZny souhlas biologickych rodicu a
prijemce transplantovanych bunek, tkani nebo
embryonalnich organu, nesmi byt sledovan Zdny
financni zisk, embryo nebo plod nesmi byt ziskan
interrupci, musi byt ziskan kvalifikovanym |ékarskym
tymem).

Spanelsky trestni rad zakazuje lidské klonovani Clanek
16 1-2 uvadi, Z kdokoliv privede k Zvotu identickou
lidskou bytost jako vysledek klonovani nebo jiného
procesu s cilem vyberu lidi, bude odsouzen k vezeni na
dobu od jednoho do peti let a jeho profesionalni
aktivity budou zastaveny na dobu Zesti azdeseti let.
Néarodni komise pro asistovanou reprodukci, ktera je
kontrolnim organem podle zdkona 35/1988, ve své
prvni zprave o cinnosti v roce 1998 kritizuje text tohoto
clanku a navrhuje povolit klonovani k jinym tcelum nez
reprodukcnim.

Zékon 35/1988 odsuzuje a ukldda sankce za vytvareni
prizraku nebo hybridu.
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2.13 —Portugalsko

Portugalsko, stejne jako Italie, nema Zdné specifické
pravni predpisy tykajici se této oblasti. Nicméne, v roce
1997 narodni etickd rada pro vedy tykajici se cloveka
uvedla, Z klonovani lidskych bytosti, vzhledem
k problémum s tim spojenych jako je lidska dustojnost,
vyvaznost lidské rasy a socidlniho Zvota, je z etického
hlediska nepripustné a musi byt zakézano.

V nedavné dobe byl predloZzn navrh zdkona a ten byl
prijat parlamentem v ramci pravnich narizeni tykajicich
se lékarsky asistovaného rozmnozovani v roce 1998.
Ov&m zdkon nebyl publikovan, jelikoz prezident
republiky pouzl své pravo veta. Vyzkum embryi neni
stale jeSe mozny.

2.14 — Nizozemi

Navrh zdkona o embryich z 26. zari 2000 uvadi, =
pouzti embryi starSch nez 15 dni je mozné , pokud se
vyzkum tyka in vitro fertilizace (IVF — oplodneni ve
zkumavce) nebo jiného predmetu uvedeného v zakone.
Svobodny a informacemi podloZny souhlas darcu
zérodecnych bunek nebo embryi je pozadovéan pro
stanovenou dobu, kterd muz byt zruSna v jakykoliv
okamzk. Posmrtné darovani je povoleno za
predpokladu, Z je pisemny doklad o souhlasu zemrelé
osoby.

Zékon zakazuje vytvareni embryi pro vyzkumné Ucely
krome pripadu, kde se vyzkum tyk& ziskani nové
informace v oblasti neplodnosti, technik umelého
rozmnozovani, vrozenych nemoci a transplantacniho
|ékarstvi.

Nicméne priorita je dana pouzti nadpocetnych embryi.
Plod muzZ byt také pouzt v urcitych specidlnich
pripadech. Clanek 24 zakona zakazuje klonovani,
modifikace zdrodecné linie, hybridu, prizraku vyvijenych
po 14-denni lhute a implantaci do delohy a pouzti zvirat
pro noeni lidskych embryi a naopak.

2.15 —Spojené kralovstvi

Z&akon z roku 1990, novelizovany v roce 1992, o lidské
fertilizaci a embryologii reguluje lékarsky asistovanou
reprodukci a definuje podminky, na zaklade kterych je
mozny embryonalni vyzkum. Tyto zakonné narizeni
jsou doplneny etickym kodexem Uradu pro lidskou
fertilizaci a embryologii (HFEA), coz je organ
zodpovedny za dodrzovani zakona zroku 1990.
V souladu s timto zakonem, narizeni, které musi byt
schvaleno ministrem zdravotnictvi a poté parlamentem,
upravuje lécebny postup a vyzkumné profesionalni
aktivity, které musi byt odsouhlaseny Gradem HFEA.
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Zadkon zakazuje pouZti po objeveni se primitivnich
Zlek, tento vyskyt je povazvan za nezvratny od 14.
dne po oplodneni, aniz by byla brana v Gvahu doba
konzervace zmrazenim.

Krome toho zakon vyzduje, aby jakykoliv vyzkumny
projekt byl podminen dohodou, ktera bude mit platnost
trvani tri roky, mezi HFEA a puvodci.

Eticky kodex HFEA pozduje, aby vyzkumné projekty
dostaly souhlas od lokalnich etickych komisi. Pro
instituce spadajici pod Narodni zdravotnické sluzby je
lokalni etickou komisi okresni komise, zatimco
soukroma zarizeni se mohou obrétit na okresni etickou
komisi nebo vytvorit svuj vlastni organ pri respektovani
nezavislosti uvedenych v kodexu HFEA.

Zakon také stanovuje jediné cile vyzkumu embrya:

- podpora pokroku v lécbe neplodnosti,

- ZlepZeni znalosti o pricinach vrozenych chorob,

- Zlep&eni znalosti o pricinach potratu,

- vyvoj efektivnejSch zpusobu antikoncepce.

Nejvice vyzkumnych projektu schvalenych HFEA se
tyka prvniho bodu.

Ov&m zékon upravuje, aby nasledné pravni opatreni
mohly zvetSt rozpeti legalne opravnenych UGcelu. Ve
své rocni zprave zroku 1999 HFEA doporucila
ministerstvu  zdravotnictvi, Z2 metody terapie
mitochondrialnich chorob a bunecna ci tkdnova terapie
by mely byt pridany do seznamu. V&obecne receno,
vyzkum by mel prispivat ke zvySvani chapéani chorob a
ved vztahujicich se ke vzniku a vyvoji embryi, jiny
duvod pro autorizovany vyzkum by nemel byt dan.
Vyzkum muZz byt provaden na nadpocetnych embryich
darovanych jeho puvodci a na embryich specialne
vytvorenych pro tento Ucel. Nicméne, embryo, které
bylo pouzto pro vedecké dUcely, nesmi byt znovu
implantovano.

NynejS zakon zakazuje pouze vymenu jadra
embryonalni bunky jadrem vyjmutym z bunky jiné
osoby ci embrya. Takto povoluje klonovani nuklearnim
prenosem za predpokladu, Z ktomu dojde pred
fertilizaci, a také klonovani delenim. HFEA ov&m
zakazuje jejich pouzti pro reprodukcni Ucely a
vyhrazuje si pravo podporit vyzkum na embryich
vzniklych &epenim.

HFEA se domniva, Z terapeutické klonovani nabizi
slibné vyhlidky pro vyzkum. Nicméne, britska vlada ve
ctvrtek, 19. dubna 2001, ohlasila své rozhodnuti
zakézat zdkonnymi prostredky lidské klonovani.

Clanky 3 a 4 z&kona zakazuji vytvareni hybridu a

prizraku.

3 — Nazory hlavnich naboZenskych proudu

Hlavni ndboZnské smery odpovidaji na vedecké pokroky
na ruzné dogmatické drovni. Pokud ma embryo dus,
meni se jeho statut z biologického organismu na Zjici
dus a jakékoliv napadeni jeho integrity by melo byt
povazvano za zlocin. Pokud je nezvé, zakaz trva, ale
vina neni tak vaza, takto pozici shrnul René Frydman,
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francouzsky genetik a autor knihy 'Dieu, la Médecine et
I'Embryon’ (,Buh, lékarstvi a embryo“; nakl. Odile Jacob,
Pariz, 1997). Rimska katolickd cirkev je jedina cirkev,
ktera uznava embryo jako lidskou bytost od okamzku
jeho poceti. Odsuzuje tedy jakykoliv vyzkum pouZvajici
embrya.

Pozici ortodoxnich krestanu je velmi blizkd pozici
Vatikéanu.

Pro islam a judaismus je duleAtym faktorem
respektovani rodové linie a okamzk, kdy ma embryo
svuj vlastni Zvot.

Podle Koranu na jedné strane a Talmudu na strane
druhé ma embryo dusS od 40. dne Zvota nebo od 120.
dne pro nekteré z muslimu. Obvykle se domnivaji, Z
jakykoliv vyzkum muZ byt provaden do této doby.
Klonovani je vetSnou muslimy zakazano a podle
Judaismu neni zcela vylouceno. Protestandi krestané
jsou vetSnou otevrenejS k pokrokum na poli
genetického vyzkumu. Reformovana cirkev pripou&i
embryonalni vyzkum, pokud tento vyzkum podléha
striktnim omezenim. Budhismus se k tomuto problému
stavi neutralne, v souladu s vyzvami Dalajlamy.

4 —Pozice Spojenych statu

Spojené staty jsou jiz dlouhou dobu zmitany
kontroverznim  pristupem tykajicim se regulace
vyzkumu lidskych embryi. Paralelne byly vytvoreny dva
rozdilné pristupy. Vyzkum lidskych embryi financovany
verejnym sektorem je podminen prisnymi restriktivnimi
regulacemi. Ov&m vyzkum provadeny v soukromém
sektoru neni ve vetSne statu regulovan zcela vubec
(pouze jeden stat z peti méa pravni predpisy pokryvajici
tento problém). Diskuse o regulaci vyzkumu stale
probiha.

5 —Zavery

Hlavnim problémem Evropy v dalSch letech bude
zvladnout svoje vlastni vnitrni rozpory a tlaky, aby bylo
dosaZno rovnovahy a bylo mozno predstavit celému
svetu duveryhodnou pozici. Evropska unie, kterd ma
bohatou kulturni rozmanitost, se jiz zacala snazt o
dosaZni dohody o spolecném stanovisku  pri
respektovani individudlni identity kazdého clenského
statu. Ma ov&m také za povinnost pusobit na
mezinarodni  spolecenstvi, aby  regulace  byly
harmonizovany, coz ma ochranovat koncept lidské
bytosti prosazovany Evropskou unii. Nekteré staty by se
mohly stat Ukrytem pro méne chvalyhodné vedecké
projekty a mohly by poprit snahy mezinarodniho
spolecenstvi jako celku. V soucasné dobe nejméne ctyri
novacci z oblasti klonovani se snaz o vyuZti
nedostatecné harmonizace pravidel na celosvetové
urovni. Jsou jimi americky lékar Richard Seed, Raél, guru
kanadské sekty sidlici ve Spojenych statech, ktery by
mel anonymni tym vedcu, a je&e hure profesor Zavos,
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kypersky Rek, naturalizovany v Americe a byvaly
profesor reprodukcni fyziologie, ktery je clenem
mezinarodniho  soukromého konsorcia, a italsky
specialista na reprodukcni lékarstvi, Antinori, ktery
vyvinul techniku, jak ucinit 63-letou Znu po menopauze
fertilni. Pokud by tito bezohledni jedinci dosahli svych
cilu, byla by to katastrofa pro obraz EU, kterému by se
dostalo opovrZni (dva z techto vedcu jsou Evropané), a
také katastrofa ve vedeckém a Iékarském pojeti.

Mnoho badatelu, jako napr. lan Wilmot z Roslinského
institutu v Edinburgu, tvurce ovce Dolly, a genetik Rudolf
Jaenish z Institutu pro technologie v Massachusetts
odsuzuji nezodpovednost pri snaze o klonovani lidskych
bytosti. Podle progndézy doktory Simona Besta,aby byl
vytvoren jeden UspeShe se vyvijejici klon, bylo by
potreba zhruba tisic nahradnich matek. V soucasné dobe
v&chny klonovana zvirata maji ruzné deformace.
Vzhledem k uvedomeni si geopolitického stanoviska a
vyuAvani prognéz, EU musi byt ve shode s budoucim
vyvojem a zustat duveryhodnym prvkem v ramci
socidlniho, ekonomického a technologického vyvoje,
ktery je rostouci v oblasti Pacifiku a ktery je procesu
zmeny rovnovahy sil. Napriklad, Australie a Japonsko
jsou velice aktivni v oblasti vyzkumu.

Pouze Evropa se zda byt zpusobila vzhledem k financnim
a intelektualnim podminkam vzit na sebe tento Ukol ve
spolupraci se Spojenymi staty/Kanadou. Zapadni svet se
nemuz proste a jednodu& pouze prizpusobit, jako
tomu bylo v poslednich dvou stoletich. Musi sdm sebe
transformovat, aby se vyrovnal se sloztymi Ukoly
nového milénia, které si sam zpusobil.
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Stat Z&kon Vyzkum Doba Uchovéni Pripominky
Rakousko [z&kon o rozmnoZovacim ne / 1 rok definice embrya
lékarstvi
Nemecko zakon z r. 1992 na pokud to bude uztecné pro embryo / ne zékaz jakéhokoliv ,nicivého
ochranu embrya vyzkumu““
Dansko zakon N460 - 1997 ano + souhlas etické komise 14 dni 2 roky + souhlas pouze na vyjmutych embryich
Irsko 8. dodatek Ustavy ne / / Ustavni zékaz
Finsko zakon z r. 1999 tykajici ano, se souhlasem a dovolenim 14 dni 15 let Zadné vytvareni embrya
se lékarského vyzkumu
Svédsko zékon 711 z r. 1988 a ano, se souhlasem 14 dni 5 let zékaz jakychkoliv genetickych
zékon 115 z r. 1991 modifikaci
Be|gie dva navrhy zékona ano, se souhlasem 14 dni ano pouzti nadpocetnych embryi
Lucembursk navrh zakona ano, se souhlasem 14 dni ano nesmi po&odit embryo
0
Recko etickd komise ano 14 dni ano pouZti nadpocetnych embryi
Italie navrh zakona je ano 14 dni ano pouZti nadpocetnych embryi
posuzovéan/eticka
komise
Francie zakon 94-654 z roku ano, s licenci a k terapeutickému 7 dni 5 let, rocni obnova revize zékona planovana na
1994 Gcelu rok 2001
égane|5k0 zékon z r. 1998 tykajici ano, se souhlasem 14 dni 5 let zékaz klonovéni, definuje pre-
se asistované embryo
reprodukce
Portuga|sk0 veto prezidenta ne / / neni povolen zadny vyzkum
k ndvrhu zékona
Nizozemi zakon z 26/09/2000, ano, se souhlasem 14 dni pohybliva doba dle je mozné vytvareni embryi
ohledne 'embryi' jednotlivého pripadu
Spojené |zakon zr. 1990 tykajiici ano, se souhlasem 14 dni| 5 let nebo 10 let dle zakazuje klonovani, definuje
kralovstvi se fertilizace ve dohody embryo
zkumavce

Priloha : tabulka pravnich narizeni tykajici se vyzkumu embrya v Evropské unii
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