1 Zdravotnicke pravo

Zdravotnické pravo je pojmem didaktickym. Nemiizeme je zatfadit mezi
klasicka pravni odvétvi, nicméné jde o oblast nového prava, jehoz dulezitost
umocnuje vék demokracie?®, veék nasi postmoderni doby.

Zdravotnické pravo je vlastné shlukem pravnich norem upravujicich
poskytovani zdravotni péce* v SirSim smyslu. V tomto kontextu rozlisu-
jeme hned Ctyfi oblasti: a) prvni z nich je samotna pravni Gprava vztahu
(¢i pomeéru) 1ékar—pacient a vsech jeho aspektli, hovotime o tzv. medicin-
ském (lékafském) pravu; b) druhou slozkou zdravotnického prava je pravo
vetejného zdravotniho pojisténi véetné postaveni zdravotnich pojistoven;
c) tieti oblasti je tzv. farmaceutické pravo, tedy pravo 1écivych ptipravki,
zdravotnickych prosttedkli a ovéfovani nezavedenych metod; d) posledni,
ale zaroven velmi dtlezitou a vyznamné regulovanou soucasti, je oblast
prava vefejného zdravi, resp. ochrana vetejného zdravi.

Zasadné je nutné zminit, Ze jde o vzdjemné podminéné oblasti, které
se vyrazn¢ ovliviuji a prolinaji. UZ jen proto, Ze se majoritni ¢ast poskyto-
vanych zdravotnich sluzeb u nés hradi ze systému vefejného zdravotniho
pojisténi, dalezitou soucasti medicinskych postupti jsou lé¢ivé piipravky
¢i zdravotnické prostfedky a ulohou zdravotnictvi i jeho pravni regulace je
také i¢inna obrana vici Sifeni infek¢nich a hromadné se vyskytujicich one-
mocnéni. V zdjmu vefejného zdravi Ize koneckonct také provadét nékteré
zakroky bez ohledu na vili pacienta (napf. pti oteviené tuberkuloze).

Nelze piehlédnout, Ze onen shluk pravnich norem byl tradi¢né tvoien
regulaci povétsinou vefejnopravniho charakteru. Zejména zmeénou rele-
vantniho etického diskursu v poslednich desetiletich a v disledku ratifikace

3 ZAKARIA, F. The Future of Freedom: Illiberal Democracy at Home and Abroad. New
York: W. W. Norton & Company Inc., 2003, s. 13. ISBN 0-393-04764-4.

4 Srov. CISAROVA, D., SOVOVA, O. Trestni pravo a zdravotnictvi. Praha: Orac, 2004,
s. 12. ISBN 80-86199-75-4, SOVOVA, O. Zdravotnickd praxe a prdvo. Praha: Leges,
2011, s. 10. ISBN 978-80-87212-72-1. Ale také HERRING, J. Medical Law and Ethics.
5. vyd. Oxford: Oxford University Press, 2014, s. 1-4. ISBN 978-80-87212-72-1.
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Umluvy o lidskych pravech a biomedicing se vak rychle prosadilo od-
lisné chapani vztahu Iékate k pacientovi. Uz nikoli paternalistické, ale jako
vztahu rovnocennych subjektt. Tradi¢ni zasada ,, salus aegroti suprema lex
esto® musela ustoupit zasad¢ ,,non salus, sed voluntas aegroti suprema
lex ™.

V tomto kontextu se mezi zakladni pravni ptedpisy zdravotnického
prava zatadil zdkon o zdravotnich sluzbach ¢. 372/2011 Sb. a také obcan-
sky zakonik ¢. 89/2012 Sb. Novy civilni kodex potvrdil zarazeni vztahu
poskytovatele zdravotnich sluzeb (péce) a piijemce (pacienta) do soukro-
meého prava zejména tim, ze v § 2636 a nasl. upravuje samostatny zavazek
pojmenovany péce o zdravi a zaloZzeny smlouvou.

V nasledujici ¢asti se proto budeme podrobnéji vénovat rozboru jed-
notlivych shora naznacenych soucasti zdravotnického prava, na coz bude
logicky navazovat i dalsi text.

1.1 Medicinské (Iékarské) pravo

Primarnim polem ptisobnosti zdravotnického prava je regulace poskytovani
zdravotnich sluzeb vcetné v ném se odehravajiciho zakladniho pravniho po-
meéru lékai—pacient. Jde o kombinaci vetejnopravni Upravy s vyznamnymi
soukromopravnimi prvky. Tyto jsou dany hlavné zminénym zavazkovym
pravnim pomérem?, kdy na jedné stran¢ vystupuje poskytovatel zdravot-
nich sluzeb (péce) a na stran¢ druhé pacient jako ptijemce sluzby. Posky-
tovatelem miize byt pravnicka i fyzickd osoba (I€kar), kterd ma opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb na zakladé zdkona o zdravotnich sluz-
bach a jejiz zakladni povinnosti® je provést zdravotni sluzbu s péci fadného
odbornika, tedy de lege artis.

Poskytovatel odpovida zpravidla za spravnost provedeni zdravot-
nich sluZeb, nikoli za vysledek. Postupuje-li poskytovatel fadné a de lege
artis, ale 1éCba nemd zamysleny ucinek ¢i se vyskytnou zdravotni komp-
likace, jejichz riziko je i se zcela spravné provedenym zakrokem spjato,

5 Sdéleni Ministerstva zahraniénich véci CR & 96/2001 Sb. m. s. o pfijeti Umluvy na
ochranu lidskych prav a distojnosti k lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing.

6 Zdravi (blaho) nemocného je nejvyssim zakonem (piikazem).

7 Nikoli zdravi (blaho), ale ville nemocného je nejvyssim zakonem (piikazem).

8 Pro blizsi souvislosti srov. DOLEZAL, T. Vztah Iékare a pacienta z pohledu soukromého
prava. Praha: Leges, 2012, s. 124 a nasl. ISBN 978-80-87576-24-3.

9 K tomu pfistupuje mnoho dalSich povinnosti, jako je napt. vedeni zdravotnické
dokumentace, informa¢ni povinnost ¢i povinnost ml¢enlivosti (viz dale v textu).
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oSetfovanému (pacientovi) nevznika pravo na jakoukoli nahradu ¢i jinou
satisfakci, napt. na omluvu (podrobnéji viz kapitolu 9).

Zakladni povinnosti pacienta je zaplaceni odmény, je-li sjednana. To
neplati, pokud je péce hrazena z jinych zdrojl, napt. ze systému vefejné¢ho
zdravotniho pojisténi, kde tuto povinnost ptebiraji za pacienta a na zakladé
zakona zdravotni pojistovny (viz dale).

Pro naznacené souvislosti uzivame po némeckém vzoru pojmu medi-
cinské, popr. lékaiské pravo'. Je tim vhodné vystihnuta podstata pro-
blematiky, nebot’ jde o Siroky soubor prav a povinnosti, které vznikaji
zejména mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb (instituci typu nemoc-
nice ¢i jednotlivym lékatem) a pacientem. S ohledem na skute¢nost, ze jde
o zavazkovy pravni pomér, byt’ doplnény Sirokym spektrem vefejnoprav-
nich povinnosti'', najdeme jeho vychozi zakonnou pravni upravu v ob¢an-
ském zakoniku. Dale pak, a to velmi podrobn¢ a v souvislostech, v zakon¢
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach. Pfinejmensim nékteré aspekty to-
hoto vztahu se projevuji i u sluzeb poskytovanych za zvlastnich podminek,
které jsou upraveny zakonem ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach. Dal§im normativnim zdrojem medicinského (1ékatrského) prava
je 1 zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani
a organi a o zmené nékterych zakonu (transplantacni zakon), ¢i zakon
¢. 66/1986 Sb., 0 umélém preruseni t€hotenstvi.

1.1.1 Umluva o biomediciné

Jesté nez piistoupime k rozboru zékladnich zékonnych pravnich prameni
medicinského prava, pfipomenime, ze na pomyslném vrcholu stoji mezi-
narodni smlouva, ktera spolecenské a pravni poméry v medicin€ ovlivnila
natolik, Ze se stala téméf jakousi zdravotnickopravni ustavou, vychozim
predpisem medicinského prava. Vychozim nejen pro svou pravni silu a za-
konnou nadrazenost, ale zejména pro katalog lidskych prav, ktery v souvis-
losti s aplikaci biologie a mediciny pfinasi a zarucuje.

V roce 2001 totiz Ceska republika ratifikovala mezindrodni smlouvu
sjednanou v ramci Rady Evropy. Jeji Giplny nazev zni Umluva Rady Ev-
ropy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti

10 LAUFS, A., UHLENBRUCK, W. Handbuch des Arztrechts. 3. vydani. Miinchen: C. H.
Beck, 2003, s. 53 a nasl. ISBN 978-3-406-58771-9.

I Napt. zakonné povinnosti poskytovateld zdravotnich sluzeb ziskat ke své Cinnosti
od organu vefejné moci opravnéni vést zdravotnickou dokumentaci ¢i vést evidenci
o0 podani stiznosti a o zptisobu jejich vytizeni aj.
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s aplikaci biologie a mediciny' a zkracend byvé oznaovana jako Umluva
o biomediciné (v nasledujicim textu bude ozna¢ovana i jako ,,Umluva“)®,

Tento dilezity lidskopravni dokument je rozdélen do 14 kapitol (celkove
38 ¢lanku), z ¢ehoz prvnich sedm obsahuje zakladni hmotnépravni upravu
ochrany duistojnosti a svébytnosti lidské bytosti. Hned v prvni ¢asti Umluva
vyvéra ze zakladni zasady tcty k lidské bytosti. V €l. 2 vyslovné stanovi, ze
zajmy a blaho lidské bytosti jsou nadiazeny zajmim spoleénosti nebo
védy. V navaznosti na to v €l. 4 stanovi, ze jakykoli zakrok v oblasti péce
o zdravi, v¢etné védeckého vyzkumu, je nutno provadét v souladu s pri-
sluSnymi profesnimi povinnostmi a standardy.

V kapitole II nazvané Souhlas pak v ¢l. 5 zaklada pravidlo, ze jakyko-
liv zakrok v oblasti péce o zdravi je vazan na svobodny a informovany
souhlas dotéené osoby. K tomu pfistupuje ochrana osob neschopnych
souhlas dat a ochrana osob s dusevni poruchou. V ¢l. 9 pak Umluva obsa-
huje pravidlo diive vysloveného prani, podle kterého bude bran zietel na
diive vyslovena prani pacienta ohledn¢ 1ékatrského zakroku, pokud pacient
v dob¢ zakroku neni ve stavu, kdy muze vyjadfit své piani. Uvedené pra-
vidlo se pak na zdkonn¢ trovni provedlo do ¢eského pravniho tadu az za-
konem o zdravotnich sluzbach v § 36, pozd¢ji také obcanskym zakonikem
v § 98 odst. 2.

Kapitola III se v ¢l. 10 vénuje ochrané soukromi a pravu na informace
a zarucuje, ze kazdy ma pravo na ochranu soukromi ve vztahu k informa-
cim o svém zdravotnim stavu, ale také Ze kazdy je opravnén znat veskeré
informace shromazd’ované o jeho zdravotnim stavu.

Kapitola IV — Lidsky genom zakazuje diskriminaci osoby z diivodu
jejiho genetického dédictvi a zaruCuje, ze zasah do lidského genomu je
mozné provadét pouze pro preventivni, diagnostické nebo 1écebné ucely.
K tomu prtikazuje, Ze pouziti 1ékatsky asistované reprodukce nebude dovo-
leno za ucelem volby budouciho pohlavi ditéte.

Kapitola V — Védecky vyzkum potom vychazi z obecného pravidla, ze
védecky vyzkum v oblasti biologie a mediciny bude provadén svobodné pti
respektovani pravidel, které slouzi ochrané lidské bytosti, resp. ochrané

12 Vyhlasena pod ¢. 96/2001 Sb. m. s.

13O vyznamu Umluvy o biomedicing svédéi také skuteGnost, e dosud Zadnd jina
mezinarodni smlouva neupravuje spojené otazky biomediciny a lidskych prav ve
srovnatelném rozsahu. Srov. ANDORNO, R. The Oviedo Convention: A European
Legal Framework at the Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of
International Biotechnology Law. New York: De Gruyter Recht, 2005, ro¢. 2, ¢. 4,
s. 133-134.
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osob zapojenych do védeckého vyzkumu. K tomu v ¢l. 18.2. stanovi, Ze je
zakazéano vytvareni lidskych embryi pro vyzkumné tcely'.

Kapitola VI — Odbér organu a tkané z Zijicich darca pro ucely
transplantace v obecné roviné ovlivnila podobu transplantacniho zékona.
Odbér takovych organii nebo tkani lze podle Umluvy provadét vyhradné
v zajmu lécebného ptinosu pro piijemce, a pouze pokud neni k dispozici
zadny vhodny organ ¢i tkan ze zemielé osoby nebo jina alternativni 1écebna
metoda srovnatelného ucinku. Vedle toho az na vyjimky zakazuje odbér
organu ¢i tkdn€ provést u osoby, ktera neni viibec schopna dat souhlas.

Kapitola VII — Zakaz finan¢niho prospéchu a nakladani s ¢astmi lid-
ského téla pak potvrzuje dlouhodoby pristup k lidskému télu a jeho ¢astem
jako nikoli k vécem'® s tim, Ze jsou tyto, byt hmotné objekty, vyloucené
z obchodovani neboli ,, extra commercium “'°.

Mame-li shrnout shora uvedena pravidla v Umluvé, byla v dob& svého
vneseni do ¢eského pravniho fadu relativné prikopnickd. UZ jen pravidlo
informovaného souhlasu ¢i Siroce formulované pravo na informace byly
zasahem do upravy de lege lata. V té dobé jiz ¢tvrté desetileti platny zakon
¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, nutné stavél, i pies ¢etné novelizace,
na ponékud odlignych hodnotach. Nemohl lidskopravnimu pojeti Umluvy
vyhovovat, ba dokonce v nékterych svych ustanovenich ji pfimo odporo-
val. Umluva o biomediciné méla nadto charakter smlouvy podle ¢lanku 10
Ustavy Ceské republiky. Ten stanovi: ,, WyhldSené mezindrodni smlouvy,
k jejichz ratifikaci dal Parlament souhlas a jimiz je Ceskd republika va-
zdna, jsou soucasti pravniho rddu, stanovi-li mezinarodni smlouva néco
Jjiného nez zakon, pouzije se mezinarodni smlouva. “"

14 Uvedeny zékaz se vztahuje predevs§im na vytvareni lidskych embryi technikou IVF,
kdy embryo vznikd spojenim oocytu a spermie v laboratornich podminkach. Otazka
dovolenosti klonovani ¢loveka pro védecké tcely, jestlize nedojde k narozeni ditéte, je
o zékazu klonovani lidskych bytosti.

15 Srov. § 285 cisatfského patentu ¢. 946/1811 Sb. z. s., obecny zakonik obcansky, nebo
§ 489 a § 493 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik.

16 K celé problematice srov. R. Policarem zdafile pojatou kapitolu 18.1.1. Lidské télo. In
TESINOVA, J., ZDAREK, R., POLICAR, R. Medicinské prdivo. Praha: C. H. Beck,
2011, s. 184—187. ISBN 978-80-7400-050-8.

17 K povaze Umluvy o biomediciné viz té2 STURMA, P. Umluva Rady Evropy o lidskych
pravech a biomedicing. Prdvni rozhledy — priloha Evropské pravo. 1998, €. 4.
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Jestlize mezindrodni smlouva obsahuje pravidla, kterd jsou svym cha-
rakterem pfimo pouzitelnd ve vztazich mezi fyzickymi a pravnickymi oso-
bami, lze se ustanoveni smlouvy dovolavat stejn¢, jako by Slo o jiné sou-
¢asti narodniho pravniho tadu, naptiklad zdkony.

Umluva o biomedicing spliiuje viechny jmenované piedpoklady. Byla
radné a se souhlasem Parlamentu prezidentem ratifikovana a vyhlaSena.
K tomu jsou pravidla obsazena ve vétSiné ¢lankt ptimo pouzitelna ve vzta-
zich mezi osobami, a tedy i v prdvnim vztahu mezi poskytovatelem zdra-
votnich sluzeb a pacientem.

Pro zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, to znamenalo jediné.
Pokud upravoval n&jakou véc odchylné od Umluvy o biomediciné — nebo
jakékoli jiné mezinarodni smlouvy obdobné povahy — a naptiklad zuzoval
rozsah prav zaru¢enych Umluvou, pouzila se Umluva, a nikoli zikon.
Bylo zfejmé, Ze nas nutné ceka legislativni zména v oblasti vztahu posky-
tovatel zdravotnich sluzeb — pacient, nebot’ dosavadni pravni uprava repre-
zentovana zejména shora uvedenym zakonem nemohla do budoucna stacit.

Umluva se definitivné stala zakladnim stavebnim kamenem nové pravni
upravy medicinského prava. Vsechny pravni pedpisy, které byly pfijimany
po roce 2001 a zaroven alespon ¢astecné reguluji vztah 1ékai—pacient', jiz
vychazeji z katalogu zékladnich prav obsazenych v Umluvé, coz vyznamné
dopomohlo pozmeénit tvat ceského zdravotnického prava, a to i v evrop-
ském kontextu.

1.1.2 Obc&ansky zakonik

I kdyz je pro poskytovani zdravotnich sluzeb velmi podstatnym ptredpisem
zakon o zdravotnich sluzbach, budeme se diive vénovat ob¢anskému zako-
niku. Tento soukromopravni kodex je esencialnim pravnim pramenem pro
vztah 1ékarf—pacient a zaroven obsahuje Sirokou upravu zasahu do télesné
a dusevni integrity ¢lovéka vychazejici z principu nedotknutelnosti lidské
bytosti.

Jiz v tivodnich ustanovenich se uvadi, ze ,, kazdy ma pravo na ochranu
Zivota a zdravi, jakoz i svobody, cti, diistojnosti a soukromi* [§ 3 odst. 2
pism. a)], a k tomu zarucuje, Ze se prirozenych prav spojenych s osob-
nosti ¢lovéka nelze vzdat ani je nelze zcizit (§ 19 odst. 2).

18 Prvnim z fady byl tzv. transplantacni zakon, zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech
a transplantacich tkani a organt a o zméné nékterych zakond.
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Zde je potfebné zduraznit, Ze takové pravni jednani, jimz by kuptikladu
nékdo povéril jiného, aby jej usmrtil' nebo vazné zranil, je jedndnim zdan-
livym, neexistentnim, tzv. non negotium a nebude se k nému vibec pfi-
hlizet?. I kdyz je pfipuSténd obecna zasada volenti non fit iniuria®, ne-
muze platit univerzaln¢ a v oblasti pfirozeného prava na zivot a zdravi je do
znaéné miry vyloucena. Tomu odpovida zékonné ustaveni citované zasady
v § 93 odst. 1 véty druhé obcanského zakoniku: ,, Souhlasi-li nekdo, aby
mu byla zpiisobena zavazna ujma, neprihlizi se k tomu. “ 1 piisn€ postavena
ochrana osobnosti ov§em musi respektovat spolecenské vztahy ¢i intimni
sféru lidského Zivota, a proto i obCansky zakonik vaze platnost souhlasu
poskozeného na miru zplisobeného nasledku slovy ,,zdvazna ujma*.

Svoleni dotéené osoby k zasahu do jeji télesné a dusevni integrity proto
podle naseho ndzoru miize v odiivodnénych piipadech vylucovat protiprav-
nost takového ¢inu. Pljde o zasahy do integrity nizké intenzity, pfiméiené
zasahy v ramci sportovnich klani apod. I kdyZ obcansky zékonik stanovi
hranici pro uplatnéni zasady volenti non fit iniuria mirou zptisobeného na-
sledku, jevi se to spiSe jako hledisko trestnépravni nauky. Nejde o nic ji-
ného neZ o objekt trestného Cinu, tedy zajem, na jehoz ochrané spole¢nosti
zélezi do té miry, Ze pro piipad jeho poruSeni stanovi trestni sankci?. Podle
naseho nazoru vsak ze soukromopravniho, chceme-li obc¢anskopravniho,
pohledu by bylo vhodnéjsi spatiovat mez pro uplatnéni moznosti souhlasu
poskozeného v kategorii dobrych mravi.

Na zésady o ochrang ptirozenych prav clovéka kodex navazal ustanove-
nimi o pravu na dusevni a t€lesnou integritu®, o pravu ¢loveka prevzatého
do zdravotnického zafizeni bez jeho souhlasu®, o nakladani s ¢astmi lid-
ského téla* a o ochran¢ lidského téla po smrti cloveka.

V dutsledku principu nedotknutelnosti cloveéka je v § 93 potvrzeno za-
kladni pravidlo plynouci i z &l. 5 Umluvy o biomedicing, Ze kromé ptipadi

19 Problematika eutanazie je podrobnéji diskutovana dale.

20V této souvislosti srov. také BOGUSZAK, J. Diferenciace lidskych prav. Pravnik. 2000,
&. 3, s. 256, nebo BOGUSZAK, J., CAPEK, J., GERLOCH, A. Teorie prava. Praha:
Eurolex Bohemia, 2001, s. 109. ISBN 80-86432-13-0.

21 Kdo souhlasi, tomu se nedéje bezpravi.

22 Srov. SOLNAR, V., FENYK, J., CISAROVA, D. Zdklady trestni odpovédnosti. Praha:
Nakladatelstvi Orac, 2004, s. 175. ISBN 8086199746.

2§91 az103.

24§ 104 az 110.

23 §11lag§112.

26§ 113az117.
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stanovenych zdkonem?’ ,, nesmi nikdo zasahnout do integrity jineho cloveka
bez jeho souhlasu udéleného s védomim o povaze zasahu a o jeho moznych
nasledcich .

Obcansky zakonik se jakozto antropocentricky pojaty pravni predpis
chopil prilezitosti a neziistal jen u zakladniho vymezeni. Naopak upravil
otazku zasahu do prava na duSevni a télesnou integritu relativné exten-
zivné. Pfi védomi toho, ze se vétSina relevantnich, vaznéjSich zasahti do
integrity ¢lovéka uskuteciuje pti poskytovani zdravotnich sluzeb® a na tyto
velmi komplexné reaguje specialni zakon o zdravotnich sluzbach, mizeme
oznacCit upravu v obCanském zakoniku za relativné problematickou a snad
az prili§ ambiciozni®. Ustanoveni zejména o formé souhlasu se zasahem
do integrity®, zastupném souhlasu’! a pfivoleni soudu pro nékteré piipady
zé4sahti do integrity* jsou pfitom natolik konkrétni az detailni, ze dokonce
presahuji upravu specidlniho zakona o zdravotnich sluzbach a musime se
s nimi pro ucely poskytovani zdravotnich sluzeb vypotadat, nebot’ maji v tu
chvili pozici lex specialis (k tomu podrobnéji v kapitole 7 vénované infor-
movanému souhlasu).

1.1.2.1 Smlouva o péci o zdravi

Byl to pravé az obcansky zakonik ¢. 89/2012 Sb., ktery do ceského
pravniho radu zavedl smlouvu o péci o zdravi jakoZto pojmenovany
kontrakt (smluvni typ). Piedchozi pravni uprava v Ceské republice ani
v Ceskoslovensku nic takového neznala. Naopak, do piijeti obéanského
zékoniku a zdkona o zdravotnich sluzbach se piedesla pravni uprava stale
jesté pln€ nevyrovnala s tendencemi, ze organizace poskytujici zdravotni
péci maji postaveni nadfazen¢ho, mocenského organu, kterému je pacient
podftizen®.

27 Kuptikladu pfi ochranném 1éCeni podle trestniho zakoniku, povinném ockovani nebo
lé¢eni podle zakona o ochrané vetejného zdravi ¢i pii ohrozeni zivota nebo zdravi za
situace, ze dotcena osoba neni schopna dat souhlas (tzv. stavy nouze).

28 Byt nechceme jiné oblasti, jako jsou masérské, 1éCitelské ¢i tetovaci sluzby, nikterak
upozadovat.

29 K tomu srov. HOLCAPEK, T., SUSTEK, P. Komentat k § 93 ob¢anského zakoniku. In
SVESTKA, J., DVORAK, J., FIALA, J. a kol. Obcansky zakonik. Komentar. Svazek 1.
Praha: Wolters Kluwer, a.s., 2014, s. 345-348. ISBN 978-80-7478-370-8.

30§ 96.

31§98 odst. 1.

32§ 100 az 102.

3 Srov. napt. STEPAN, J. Prdavo a moderni 1ékarstvi. Praha: Panorama, 1989, s. 12. ISBN
80-7038-068-3.
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I proto je v divodové zpravé k obcanskému zakoniku mimo jiné uve-
deno, ze zdkonodarce timto pojmenovanym smluvnim typem chtél stvrdit
soukromopravni povahu naznaceného vztahu a zakotveni jeho zékladnich
zasad. Ani tim ale neni dotcena skutecnost, Ze jiné, zejména vefejnopravni,
pravni predpisy mohou mit vliv na konkrétni prava a povinnosti pii posky-
tovani zdravotni péce.

Zaneseni zavazku péce o zdravi do pravniho fadu nicméné z vécného

vvvvvv

meznik. Pfinejmensim od roku 1989, a tedy v dobé platnosti a Gi¢innosti
obcanského zakoniku €. 40/1964 Sb., je pomér mezi poskytovatelem
a ptijemcem péce hodnocen Ceskou soudni praxi i odbornou literatu-
rou pievazné jako soukromopravni*. Byt obc¢ansky zakonik z roku 1964
vyslovné smluvni typ mezi poskytovatelem zdravotni péce a piijemcem
neupravoval, kvalifikovala se péce o zdravi jako druh sluzby, ktera svym
charakterem nejlépe vyhovuje podfazeni pod ptikazni smlouvu®. Uz z toho
divodu, ze jde o ¢innost provadénou v zajmu a na zakladé pokynu pii-
kazce, avSak nedojde-li bez viny piikaznika k zamyslenému vysledku, nese
riziko netGspéchu piikazce a neni mozné takovy stav hodnotit jako nespl-
néni smlouvy*. K této koncepci tenduje i némecka doktrina. Novelou do-
Slo k doplnéni némeckého obcanského zdkoniku o § 630a az 630h a byla
vytvofena pravni Gprava smlouvy o oSetirovani (Behandlungsvertrag) jako
zvlastniho typu sluzebni smlouvy (Dienstvertrag)?’.

Smlouvou o péci o zdravi se podle § 2636 odst. 1 ob¢anského zakoniku
,,poskytovatel viici prikazci zavazuje pecovat v ramci svého povolani nebo
predmeétu cinnosti o zdravi osetrovaneho, at’ jiz je jim prikazce nebo treti
osoba ‘. Smluvnimi stranami jsou a) poskytovatel péce a b) pak prikazce,
tedy osoba, ktera provedeni sluzby (péce) s poskytovatelem sjednala. Pti-
kazce muze byt zaroven oSetfovanym. Neni-li jim, klasifikujeme smlouvu
0 péc¢i o zdravi jako smlouvu ve prospéch tretiho (oSetfovaného) podle
§ 1767 a nasl. Lze si pro priklad predstavit situaci, kdy zaméstnavatel jako
prikazce v ramci zaméstnaneckych benefiti sjedna u poskytovatele poskyt-
nuti péce (napf. specialniho vysetfeni) pro svého zaméstnance.

3% Pro konkrétngjsi rozbor srov. DOLEZAL, T. Vztah lékarie a pacienta z pohledu
soukromého prava. Praha: Leges, 2012, s. 124—128. ISBN 978-80-87576-24-3.

35 Blizsi pojednani viz HOLCAPEK, T., SUSTEK, P. Komentdi k § 2636 ob&anského
zdkoniku. In SVESTKA, J., DVORAK, J., FIALA, J. a kol. Obcansky zdkonik. Ko-
mentar. Svazek V1. Praha: Wolters Kluwer, 2014, s. 173. ISBN 978-80-7478-630-3.

36 Tbid.

37 LAUFS, A., UHLENBRUCK, W. Handbuch des Arztrechts. 3. vydani. Miinchen: C. H.
Beck, 2003, s. 343 a nasl. ISBN 978-3-406-58771-9.
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Pro uplnost je potiebné dodat, ze se podle § 2636 odst. 2 stanovi piikazci
povinnost zaplatit odménu, je-li sjednana. Zakon zaroven predpoklada, ze
uvedeny zavazek neplati, stanovi-li jiny pravni piedpis, Ze se péce o zdravi
hradi vyluéné z jinych zdroji. Zakonodarce tim odkazuje na statem organi-
zovany systém vetejného zdravotniho pojisténi, ktery vychazi z ¢l. 31 Lis-
tiny zakladnich prav a svobod a je provadén zejména zakonem o vefejném
zdravotnim pojisténi €. 48/1997 Sb. Témto piesahtim se budeme vénovat
v nasledujicich kapitolach.

Uprava péce o zdravi v ob&anském zakoniku je pomérné §irokd, nic-
méng kromé zakladnich ustanoveni v sobé nese tii hlavni okruhy. Jde o po-
uceni osetfovaného o navrhované péci, prava a povinnosti stran a zaznamy
0 péci o zdravi. Pfipomenme, ze obCansky zakonik je obecnym pravnim
predpisem a pfi aplikaci jednotlivych ustanoveni respektujeme princip sub-
sidiarity obecného zdkona vi¢i zdkonu specialnimu. Proto nelze nez uvést,
ze vétSina norem obcanského zakoniku, které péci o zdravi reguluji, je pro
potieby poskytovani zdravotnich sluzeb nadbyte¢na a v podstaté nepouzi-
telna. Specialni uprava zakona o zdravotnich sluzbach, ktery byl pfijiman
do pravniho fadu v obdobi témét shodném jako obcansky zakonik, je na-
tolik dostate¢na a podrobnd, ze pro aplikaci obanského zakoniku vlastné
neponechava mnoho prostoru.

Proto se prednostné pouziji pro oblast pouceni osetfovaného o navrho-
vané péci v ramcei poskytovani zdravotnich sluzeb ustanoveni § 31 az 33
zakona o zdravotnich sluzbach, pro oblast zaznamt o péci vyjdeme z velmi
podrobné popsané tpravy zdravotnické dokumentace v § 53 az 69 a v ramci
prav a povinnosti stran smlouvy je nutno aplikovat § 45 az 51 posledné
uvedeného zakona, a to vcetné zdkladni povinnosti pro poskytovatele po-
stupovat podle smlouvy s péci fadného odbornika (§ 2643 obcanského za-
koniku). Tato zakladni povinnost je pro oblast zdravotnich sluzeb popsana
jako postup na nalezité odborné urovni, jinak feceno de lege artis, a zakon
o zdravotnich sluzbach ji upravuje v § 45 v navaznosti na jeji legalni defi-
nici v § 4 odst. 5.

Tiebaze valna vétSina zdravotnich sluzeb se, ze soukromopravniho
hlediska, poskytuje na zakladé smlouvy, existuje i urCitd mnoZina zdra-
votnich sluZeb poskytovanych bez smluvniho zakladu. Pokud to zakon
dovoluje, je ptipustné, a nékdy dokonce povinné, zasahnout do integrity
clovéka a poskytnout mu urcitou péci i bez jeho souhlasu. To mlize nastat
jak v ptipadech, kdy se viibec nemohl vyslovit (pfikladem je pacient v bez-
védomi po nehodé, ktery potfebuje urgentni pomoc), tak i v piipadech, kdy
sice projevit viilli mohl, ale ta neni pravné relevantni prekazkou (ptikladem
je povinné léceni nekterych nakazlivych chorob, ochranné léceni podle
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trestniho préava nebo nafizené vysetieni ¢i znalecké zkoumani v ramci
nekterych soudnich fizeni). Podrobnéji je tato problematika zmifovana
v dal$im textu (viz kapitoly o informovaném souhlasu ¢i obcanskopravni
odpovédnosti). Ve vsech téchto ptipadech nedochazi k uzavieni smlouvy,
nebot’ k tomu chybi konsenzus stran. Nicméné péce je tu presto poskyto-
vana a lze ji zkoumat i z obcanskopravniho pohledu, napiiklad neodborny
postup muze zalozit povinnost k nahrad¢ zptisobené ujmy podle béznych
pravidel subjektivni deliktni odpovédnosti.**

1.1.3 Zakon o zdravotnich sluzbach

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich posky-
tovani (dale ,,zdkon o zdravotnich sluzbach®), by se s ur¢itou nadsazkou dal
nazvat zdravotnickym zakonikem. Jde o skutecné vyznamny, komplexni
a specialni pravni piedpis kodexového typu upravujici poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Vymezuje terminologii, zakladni podminky poskytovani zdravotnich
sluzeb, postaveni statni spravy, poskytovatele zdravotnich sluzeb a pacienta
a jejich vzajemné vztahy. Zakon v § 1 v rdmci predmétu upravy vyslovne
uvadi, ze ,, upravuje zdravotni sluzby a podminky jejich poskytovani a s tim
spojeny vykon statni spravy, druhy a formy zdravotni péce, prava a po-
vinnosti pacientit a osob pacientiim blizkych, poskytovatelii zdravotnich
sluzeb, zdravotnickych pracovniku, jinych odbornych pracovnikit a dalsich
osob v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, podminky hodnoceni
kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb, dalsi ¢innosti souvisejici s poskytova-
nim zdravotnich sluzeb a zapracovava prislusné predpisy Evropské unie .
Jedna se o prevazné vetejnopravni normu s nékterymi zasadnimi soukro-
mopravnimi prvky, pfedevsim v upravé informovaného souhlasu pacienta.

Zakon o zdravotnich sluzbach nabyl G¢innosti dne 1. 4. 2012 a nahradil
zékon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, a také zakon ¢. 160/1992 Sb.,
o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zatizenich, a celou fadu pro-
vadécich predpisa.

Na zakon o zdravotnich sluzbach dale navazuje zakon ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, a zakon ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické

38 Nelze zde pfitom az na zcela vyjimecné pripady hovofit o nepfikdzaném jednatelstvi
podle § 3006 a nasl. obCanského zakoniku, nebot’ poskytovatel je k poskytnuti péce
opravnén (byt ne smlouvou, ale zdkonem), takze se nevmésuje do cizich zalezitosti
neopravnéné. Srov. SVESTKA, J., DVORAK, J., FIALA, . a kol. Obcansky zékonik.
Komentar. Svazek VI. Praha: Wolters Kluwer, 2014, s. 1283-1286. ISBN 978-80-7478-
630-3.
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zéchranné sluzbé¢. Cela tato zakonna tridda byla disledkem jakési legisla-
tivni reformy oblasti vztahti upravujicich poskytovani zdravotnich sluzeb
a i pres nékteré negativni ohlasy* byla dilezitym prvkem na cest¢ k mo-
derni pravni tipravé provad&jici Umluvu o biomedicing.

1.1.3.1 Zdravotni sluzby a zdravotni péce

Zakon je rozdelen do 14 Casti a je pojat pomérné kazuistickym zptisobem.
Jiz ¢ast prvni, Zakladni ustanoveni, vyrazné¢ pozmeénila terminologickou
zvyklost. StéZejni a sbérny pojem péce o zdravi uzivany do té doby (a nyni
se vyskytujici v obCanském zakoniku jako pojem oznacujici ne zcela to-
tozny fenomén) byl nahrazen terminem sluzba, resp. zdravotni sluzby.
Témi pak zdkon v § 2 rozumi samotné poskytovani zdravotni péce, kon-
zultacni sluzby, naklddani s télem zemftelého, zdravotnickou zachrannou
sluzbu, zdravotnickou dopravni sluzbu, pfepravu pacientd neodkladné
péce, zdravotni sluzby v rozsahu ¢innosti zafizeni transfuzni sluzby nebo
krevni banky, ale také specifické zdravotni sluzby podle zakona o specific-
kych zdravotnich sluzbach a zdravotni sluzby podle zakona upravujiciho
transplantace nebo zakona upravujiciho umélé preruseni t€hotenstvi.

Zdravotni péci podirazujeme pod zdravotni sluzby, a to jako jeden
z jejich druhti. Tato zména se odrazila také v samotném nazvu zakona
a jisté méla i sémantické divody. Slovo péce mohlo vice svadét k pater-
nalistickému a nadfazenému vztahu 1ékate k pacientovi. Pecuji, staram se.
Naopak vyznam pojmu sluzba je jiny, posunuje tento vztah do rovného
postaveni stran. Poskytuji sluzbu svému klientu ¢i zdkazniku. Obcansky
pojmenoval ,,péce o zdravi‘.

Dalsi vyznamnou zménou je koncepce zdravotnického zatizeni uz ni-
koli jako osoby s pravni subjektivitou (v souladu s terminologii ob¢anského
zakoniku — pravni osobnosti). Zakon o zdravotnich sluzbach v § 4 odst. 1
chape zdravotnické zarizeni jen jako prostor urceny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb. Nositelem pravni osobnosti je pak poskytovatel
zdravotnich sluzeb jako zakladni legislativni pojem. Podle § 2 odst. 1 uve-
den¢ho zékona se jim rozumi ,,fyzicka nebo prdavnickd osoba, ktera ma
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto zakona *.

39 Srov. napt. shrnuti reformni zdravotnické legislativy a nékterych ohlasti na ni v ¢lanku
Jana Macha: MACH, J. Legislativni smr§t' ve zdravotnictvi [online]. Zdravotnické
Sforum [cit. 2016-09-27]. Dostupné také z WWW: <http://www.zdravotnicke-pravo.cz/
kestazeni/legislativni_smrst_ve zdravotnictvi.pdf>.
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Cast druha zékona je rozdélena na dvé hlavy. Hlava I upravuje druhy
a formy zdravotni péce. Druhy se podle § 5 odst. 1 déli podle casové nalé-
havosti jejiho poskytnuti na a) neodkladnou pécéi, ,, jejimz uicelem je zame-
zit nebo omezit vznik nahlych stavii, které bezprostredné ohrozuji Zivot nebo
by mohly vést k nahlé smrti nebo vaznému ohrozeni zdravi, nebo zpiisobuji
nahlou nebo intenzivni bolest nebo nahlé zmeény chovani pacienta, ktery
ohrozuje sebe nebo své okoli ; b) akutni péci, ,,jejimz ucelem je odvrdceni
vazneho zhorseni zdravotniho stavu nebo snizeni rizika vazného zhorseni
zdravotniho stavu tak, aby byly vcas zjisteny skutecnosti nutné pro stano-
veni nebo zménu individudlniho lécebného postupu nebo aby se pacient
nedostal do stavu, ve kterém by ohrozil sebe nebo své okoli*'; ¢) nezbytnou
péCi, ,, kterou z lékarského hlediska vyzaduje zdravotni stav pacienta, ktery
Jje zahranic¢nim pojistéencem, s prihlédnutim k povaze davek a k délce pobytu
na vizemi Ceské republiky; v pripadé zahranicnich pojisténcii z élenského
statu Evropské unie, Evropského hospodarského prostoru nebo Svycarské
konfederace musi byt zdravotni péce poskytnuta v takovém rozsahu, aby za-
hranicni pojisténec nemusel vycestovat do zemé pojisteni drive, nez pii-
vodné zamyslel ; d) planovanou péc¢i, ktera neni zdravotni pé¢i uvedenou
sub a) az sub c).

Druhy se vsak déli v souladu s § 5 odst. 2 také podle tcelu jejich poskyt-
nuti na a) preventivni péci, b) diagnostickou péci, c) dispenzarni péci, je-
jimz ucelem je aktivni a dlouhodobé sledovani zdravotniho stavu pacienta
trpiciho nemoci nebo zhorSenim zdravotniho stavu, d) lééebnou péci,
¢) posudkovou péci, f) 1é¢ebné rehabilita¢ni péci, g) oSetiovatelskou
péci, h) paliativni péci, jejimz ucelem je zmirnéni utrpeni a zachovani
kvality zivota pacienta, ktery trpi nevylécitelnou nemoci, i) lIékarenskou
a klinickofarmaceutickou pé¢i.

Formami zdravotni péce podle § 6 az 10 jsou a) ambulantni péce, pii
niz se nevyzaduje hospitalizace pacienta, b) jednodenni péce, pii jejimz
poskytnuti se vyzaduje pobyt pacienta na lizku po dobu kratsi 24 hodin,
¢) lizkova péce, pii niz nelze poskytnout pé¢i ambulantné a pro jeji poskyt-
nuti je nezbytna hospitalizace, d) zdravotni péce poskytovana ve vlast-
nim socidlnim prosti‘edi pacienta, kam fadime navstévni sluzbu a domaci
péci, kterou je dle zakona osetfovatelska péce, 1écebné rehabilitatni nebo
paliativni péce.

Hlava II potom v § 11 az 14 vymezuje obecné podminky poskytovani
zdravotnich sluzeb. Tou zakladni je pochopitelné samotné opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluZeb. Zdravotni sluzby lze poskytovat jen
osobami zpusobilymi k vykonu zdravotnického povolini a pouze ve
zdravotnickych zatizenich, vyjma piipadli zdravotni péce poskytované
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ve vlastnim socialni prostfedi pacienta apod. Zakon dale v obecnych pod-
minkach zmifuje otazku zpisobilosti k samostatnému vykonu povolani
a bezthonnost. Zaroven vymezuje v § 14 postaveni osoby tzv. odborného
zastupce, ktery pro poskytovatele zdravotnich sluzeb odborné tidi poskyto-
vani zdravotnich sluzeb.

V ¢asti tfeti nazvané Opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
zékon upravuje stézejni problematiku. Jde o podminky udéleni opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb* fyzickym nebo pravnickym osobam.
Pisobnost k udéleni opravnéni ma nejcastéji krajsky urad, v jehoz
spravnim obvodé¢ je zdravotnické zafizeni, kde se budou zdravotni sluzby
poskytovat (mén¢ Casto je ptislusnym organem nékteré z ministerstev). Za-
kon o zdravotnich sluzbach dale v § 17 a v § 18 vyjmenovava prekazky
udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb i nalezitosti zadosti
o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. Stejné tak fesi pro-
blematiku obsahovych nalezitosti rozhodnuti o udéleni opravnéni k posky-
tovani zdravotnich sluzeb nad rdmec spravniho fadu (§ 19) jakoz i otazku
zaniku, odejmuti, pozastaveni a zmény takového opravnéni.

1.1.3.2 Postaveni pacienta

Prava a povinnosti pacientli jsou upraveny v ramci Ctvrté casti zakona
o zdravotnich sluzbach nazvané Postaveni pacienta a jinych osob v sou-
vislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Zakladni vycet samotnych
prav pacienta najdeme v § 28 a pro nase Gcely je budeme d¢lit na pivodni
a odvozena. V prvni kategorii rozezndvame pravo pacienta na poskytnuti
zdravotni sluzby pouze s jeho svobodnym a informovanym souhlasem (viz
dale) a pravo na poskytnuti zdravotnich sluzeb na nalezité odborné tirovni.
KdyZz hovotime o tzv. ptvodnich pravech, ¢inime tak z toho divodu,
ze nejsou disledkem relevantniho etickopravniho diskurzu o postaveni pa-
cienta v procesu poskytovani zdravotnich sluzeb, ale jsou v tomto procesu
jejich vlastni a ptivodni podstatou. Informovany souhlas piece bez dalsiho
neni ani tak prdvem pacienta, jako spiSe pravnim diivodem zéasahu do teé-
lesné a duSevni integrity ¢lovéka, bez néhoz mtize byt takovy zasah proti-
pravni. Jinak fec¢eno, pokud poskytovatel nema informovany souhlas pa-
cienta ani jiny zdkonny diivod, nema pravni titul umoziujici mu zasahnout
do osobni sféry jiného a nemiize viibec zdravotni sluzbu poskytnout.
Stejné tak u préva na poskytnuti zdravotnich sluzeb na nalezité od-
borné trovni (de lege artis) jde o vychozi podminku postupu ze strany

40 Srov. cely § 16 zakona o zdravotnich sluzbach.
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poskytovatele. Ten odpovida za spravnost provedeni sluzby, slovy obcan-
odbornika. Cely systém organizace, financovani i provozovani zdravotnic-
tvi v moderni spolecnosti je veden myslenkou na zajisténi dostate¢né kva-
lity zdravotnich sluzeb. Jeji zachovani a zvySovani 1ze povazovat za hlavni
motiv, pro¢ viibec tak rozsahla, predevsim vefejnopravni, regulace této ob-
lasti lidské Cinnosti existuje.

Do druhé kategorie prav patii: a) pravo na uctu, distojné zachazeni,
na ohleduplnost a respektovani soukromi pfi poskytovani zdravotnich slu-
7eb, b) pravoe zvolit si poskytovatele opravnéného k poskytnuti zdravotnich
sluzeb, které odpovidaji zdravotnim potiebam pacienta, c¢) pravo vyzadat si
konzultaéni sluzby od jiného poskytovatele, poptipadé zdravotnického pra-
covnika, nez ktery pacientovi poskytuje zdravotni sluzby, jde o tzv. prave
na druhy nazor, d) pravo byt seznamen s vnitfnim Ffadem zdravotnic-
kého zatizeni lazkové nebo jednodenni péce, ) pravo na nepietrZitou
pritomnost zakonného zastupce, je-li pacient nezletilou osobou, f) pravo
na nepretrzitou pritomnost opatrovnika, je-1i pacient osobou, jejiz své-
pravnost je omezena tak, Ze neni zpusobila posoudit poskytnuti zdravot-
nich sluZeb &i jejich dasledky, g) pravo na pritomnost osoby blizké urcené
pacientem (napf. manzel ¢i druh u porodu), h) pravo byt pfedem infor-
movan o cené poskytovanych zdravotnich sluZeb nehrazenych nebo ¢as-
tecné hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a o zpiisobu jejich thrady,
j) pravo znat jméno a prijmeni zdravotnickych pracovniki a jinych od-
bornych pracovnikil pfimo zicastnénych na poskytovani zdravotnich sluzeb,
k) pravo odmitnout piitomnost osob, které nejsou na poskytovani zdravot-
nich sluzeb pfimo zic€astnény, véetné osob pripravujicich se na vykon po-
volani zdravotnického pracovnika, 1) prave pfijimat navS§tévy, m) pravo
pfijimat ve zdravotnickém zafizeni duchovni péci a duchovni podporu od
duchovnich cirkvi a ndbozenskych spole¢nosti registrovanych v Ceské re-
publice (navstéva duchovniho) a n) pravo na poskytovani zdravotnich
sluZeb v co nejméné omezujicim prostiredi pri zajisténi kvality a bezpeci
poskytovanych zdravotnich sluzeb*..

Zakon dale logicky ve své ctvrté Casti blize rozvadi institut informova-
ného souhlasu. A to tim zptisobem, Ze samostatné upravuje jak souhlas jako
projev vile pacienta, tak i pouceni, které nazyva informacemi o zdravotnim
stavu pacienta a o navrzenych zdravotnich sluzbach. Zakladem takového
feSeni je skute¢nost, Ze informovany souhlas neni nic jiného nez souhlas
pouceného pacienta. Poskytovatel je povinen zajistit, aby byl pacient
srozumitelnym zpiisobem v dostatecném rozsahu informovan o svém

41 Blizsi rozbor prav pacientt je podavan v dalSich ¢astech této knihy.
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zdravotnim stavu a o navrzeném individualnim 1écebném postupu a zaro-
venl musi pacientovi umoznit kladeni dopliiujicich otazek vztahujicich se
k jeho zdravotnimu stavu a navrhovanym zdravotnim sluzbam. K témto za-
kladnim povinnostem zakon dopliiuje podrobny vycet udajl, s nimiz musi
byt pacient seznamen (jako napf. pfi¢ina a plivod nemoci, Gcel, povaha
rizika navrhovanych zdravotnich vykonu ¢i jejich alternativy). Souhlas se
pak poklada za svobodny, je-li dan bez jakéhokoli natlaku, a informovany,
pokud jsou pacientovi sdéleny vSechny zakonem stanovené informace.
Blizsi tipravu informovaného souhlasu vcetné souhlasu u nezletilych paci-
entlinajdeme v § 31 az 35 a jsou dale pfedmétem vykladu kapitol této knihy
o pravech pacientl a o informovaném souhlasu.

Vyznamna cast Ctvrta zakona dale v § 36 obsahuje i relativné svédo-
mitou upravu tzv. diive vyslovenych piani, ¢imZ je na zakonné urovni
poprvé proveden &l. 9 Umluvy o biomedicing. Pfipometime, Ze dfive vy-
slovena pfani respektuje ve své upraveé jiz i obcansky zakonik*. Na Gpravu
institutu /iving will dale zdkon navazuje regulaci utajen¢ho porodu a ze-
jména pravni upravou hospitalizace pacienta a poskytovani zdravotnich
sluzeb bez souhlasu pacienta a pouZiti omezovacich prostiedki. Tato
z praktického pohledu dulezitd oblast fesi na zakladé zakona provadeéné
hospitalizace a zdravotni sluzby v podminkéch, kdy bylo soudem ulozeno
ochranné 1éceni formou lizkové péce Ci je nafizena izolace, karanténa nebo
lé¢eni podle zakona o ochrané vefejného zdravi nebo je podle trestniho
radu ¢i obcanského soudniho fadu natizeno vySetieni zdravotniho stavu.
Patii sem i situace, kdy pacient ohrozuje bezprostfedné a zavaznym zpu-
sobem sebe nebo své okoli a jevi znamky duSevni poruchy nebo touto po-
ruchou trpi nebo je pod vlivem ndvykové latky, ale také pii zdravotnim
stavu vyzadujicim poskytnuti neodkladné péce a zaroven neumoziujicim
vysloveni souhlasu pacienta. Zvlast pak zékon pod § 39 reguluje omezeni
volného pohybu pacientli pouzitim omezovacich prostfedktl. Protoze jde
o vyznamny zasah do zékladnich svobod ¢lovéka (svoboda pohybu, rozho-
dovani), jedna se o pfisnou upravu umoznujici omezeni lidské bytosti jen
tehdy, je-li i€elem pouziti takovych prostiedkil zamezeni bezprostiednimu
ohrozeni Zivota, zdravi nebo bezpecnosti pacienta ¢i jinych osob (napf. dal-
Sich pacientil). Nutno dodat, Ze mezi zplisoby omezeni fadi zakon i nadale
umisténi pacienta v sitovém luzku. Na §iroky rozsah uzivani sitovych
ltzek pii poskytovani zdravotnich sluzeb je Ceska republika opakované
upozoriiovana, naposledy Evropskym vyborem pro zabranéni muceni a ne-
lidskému ¢i ponizujicimu zachazeni nebo trestani (CPT)*.

42 Srov. § 98 odst. 2 ob¢anského zakoniku.
4 Srov. Vybor CPT. Zprdva pro viddu CR o navitévé CR, kterou vykonal Evropsky vybor
pro zabranéni muceni a nelidskému ¢i ponizujicimu zachdzeni nebo trestani [online].

46



ZDRAVOTNICKE PRAVO

V ucelené podobé, le¢ nikterak Siroce, stanovi zdkon povinnosti pa-
cientll pii poskytovani zdravotnich sluzeb. Pacient je zejména povinen
a) dodrZovat navrZeny individualni 1é¢ebny postup, b) Fidit se vnitinim
Ffadem zdravotnického zafizeni, c¢) uhradit poskytovateli cenu poskytnu-
tych zdravotnich sluZeb ¢i jeji ptislusnou ¢ast, nejsou-li plné hrazené z ve-
fejného zdravotniho pojisténi ¢i jinych zdroju, d) nepoZivat béhem hospi-
talizace alkohol nebo jiné navykové latky a podrobit se v odivodnénych
pripadech vysetfenim za tcelem prokazani vlivu téchto latek.

Takto koncipované povinnosti pacientll jsou nejspiSe soudobym vyja-
dfenim maxima mozného ve svétle pravnépolitickych tivah. Zadny pravni
predpis ve zdravotnictvi zatim nebyl schopen uc¢inng postihovat jednani pa-
cienta, ktery nespolupracuje s poskytovatelem a své 1é¢bé skodi, a je otaz-
kou, zda to je ve skutecnosti vlastn¢ proveditelné. Osvédéenym piikladem
je dialyzovany pacient nerespektujici navrzeny lé¢ebny rezim. V dasledku
jeho chovani se stav télesnych funkci zhorsi natolik, Ze je nutné provedeni
nakladnych a neodkladnych zdravotnich sluzeb zasahujicich do planované
organizace prace poskytovatele i do systému vefejného zdravotniho pojis-
téni. Podle § 48 odst. 2 pism. a) zdkona o zdravotnich sluzbach poskytova-
tel sice mtize ukoncit péci o pacienta umysln¢ a soustavné nedodrzujiciho
navrzeny individualni lécebny postup, avSak ukoncenim péce ,, nesmi do-
Jjit k bezprostiednimu ohroZeni Zivota nebo vazenému poskozeni zdravi*.
Proto nebude uvedeny postup viibec prichazet do tivahy a poskytovatel ne-
odkladnou zdravotni péc¢i provede. K tomu dodejme, ze zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi viibec zadné sankce pro takovy postup pojisténci (pa-
cientll) nestanovi.

1.1.3.3 Postaveni poskytovatele a zdravotnickych pracovniku

Prava a povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou feseny v paté
¢asti zakona o zdravotnich sluzbach. Poskytovatel je zejména ,, povinen po-
skytovat zdravotni sluzby na ndlezité odborné urovni, vytvorit podminky
a opatieni k zajisténi uplatiiovani prav a povinnosti pacientii a dalsich
opravnénych osob, zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych pracov-
niki pri poskytovani zdravotnich sluzeb .

Mezi nejvyznamnéjsi jednotlivé povinnosti pak patii zejména a) infor-
movani pacienta o cené poskytovanych zdravotnich sluzeb nehraze-
nych nebo ¢astecné hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi, b) zpra-
covani a zpristupnéni seznamu cen poskytovanych zdravotnich sluzeb

31. 3. 2015 [cit. 2016-06-11]. Dostupné z WWW: <http://www.cpt.coe.int/documents/
cze/2015-18-inf-cze.pdf>.
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nehrazenych a c¢astecné hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi,
¢) vymezeni provozni a ordinacni doby, d) opatieni viditelného oznaceni
obsahujici obchodni firmu, ndzev nebo jméno, poptipadé jména a pfi-
jmeni poskytovatele, a identifikacni Cislo, ) uzavieni pojistné smlouvy
0 pojisténi odpovédnosti poskytovatele za Skodu zplisobenou v sou-
vislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to v rozsahu, v jakém lze
rozumné predpokladat, ze by jej mohla takova odpovédnost postihnout;
toto pojisténi musi trvat po celou dobu poskytovani zdravotnich sluzeb,
f) umoZnéni vstupu osobam povéfenym prislusSnym spravnim organem,
organem ochrany vefejného zdravi, Statnim ustavem pro kontrolu 1&civ,
smluvni zdravotni pojistovnou, komorou, dale vefejnému ochranci prav
aj. za ucelem zjistovani podkladi potiebnych k plnéni ukoli podle
zakona o zdravotnich sluZzbach nebo jinych pravnich predpisi a po-
skytnuti potfebné soucinnosti a ptedlozeni dokladi nezbytnych k provedeni
kontroly a plnéni jejich ukoll; vstupem takto povérenych osob nesmi byt
naruseno poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.1.3.4 Zdravotnicka dokumentace a Narodni zdravotnicky
informacni systém

Sesta &ast zdkona o zdravotnich sluzbach je vénovéna dal§imu vyznam-
nému okruhu pravni Gpravy poskytovani zdravotnich sluzeb, a sice uprave
zdravotnické dokumentace a Narodniho zdravotnického informacniho sys-
tému. ,, Poskytovatel je povinen vést a uchovdvat zdravotnickou dokumen-
taci a nakladat s ni podle tohoto zdkona a jinych pravnich predpisi. Zdra-
votnicka dokumentace je souborem informaci vztahujicim se k pacientovi,
0 nemz je vedena. "

Zakon upravuje, co vse je obsahem zdravotnické dokumentace o pa-
cientovi (identifikace pacienta i poskytovatele, anamnéza, informace
o zdravotnim stavu aj.). Dale stanovi povinnost vést zdravotnickou doku-
mentaci pritkazné, pravdive, Citeln€ a pritbézné ji dopliovat a upravuje tii
mozné zpusoby vedeni zdravotnické dokumentace — v listinné, v elektro-
nické nebo v kombinované podob¢. Pro vedeni zdravotnické dokumen-
tace v elektronické podobé pak stanovi zakladni podminky, které musi byt
v takovém piipadé splnény (nemoznost dodatecné modifikace zaznamd,
identifikatory pristupu, zalohovani a pofizovani bezpecnostnich kopii aj.).
Specialni tprava je vénovana vedeni zdravotnické dokumentace v piipadé
utajovaného porodu (oddéleni dokumentace zdravotnich sluzeb souviseji-
cich s tehotenstvim a utajenym porodem a udajii Zeny, zapeceténi doku-
mentace a moznost jejiho otevieni). Podrobné je upraveno nakladani se
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zdravotnickou dokumentaci pro ptipad zaniku opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to zejména s ohledem na zajiSténi ochrany zdra-
votnické dokumentace pfed neopravnénym piistupem ¢i nakladani s ni
a umoznéni navaznosti zdravotnich sluzeb u jednotlivych pacientt.

Dulezitou oblasti Gpravy zdravotnické dokumentace je nahlizeni do ni
a potizovani jejich kopii ¢i vypist z ni. Zakon zakotvuje pravo pacienta,
jeho zakonného zastupce nebo opatrovnika, osob blizkych zemielému pa-
cientovi nebo osob pacientem urcenych nahlizet do zdravotnické doku-
mentace o pacientovi vedené a vymezuje podminky a omezeni realizace
takového prava. Dale obsahuje podrobny vycet osob, které jsou do zdravot-
nické dokumentace vedené o pacientovi opravnény nahlizet bez souhlasu
pacienta.

Provadéci pravni predpis* upravuje a) rozsah udaji o zdravotnim stavu
pacienta a skutecnostech souvisejicich s poskytovanim zdravotnich slu-
zeb vedenych ve zdravotnické dokumentaci, b) nalezitosti zdravotnické
dokumentace a obsah Casti zdravotnické dokumentace, c¢) podrobnosti
o zpusobu vedeni, zpracovani a zachazeni se zdravotnickou dokumentaci,
d) dobu uchovani zdravotnické dokumentace a postup pfi jejim vyfazovani
a niceni, e) format identifikatoru zdznamu, podminky na néj kladené a pod-
minky kladené na technické prostfedky pro vedeni zdravotnické dokumen-
tace v elektronické podobe.

Narodni zdravotnicky informacni systém (NZIS) je jednotny celo-
statni informacni systém verejné spravy urceny a) ke zpracovani udaji
o zdravotnim stavu obyvatelstva, o ¢innosti poskytovatelll a jejich eko-
nomice, o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich
ve zdravotnictvi a o uhradach zdravotnich sluzeb hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi, a to za ucelem ziskani informaci o rozsahu a kvalité
poskytovanych zdravotnich sluzeb, pro fizeni zdravotnictvi a tvorbu zdra-
votni politiky, véetné zajisténi transparentnosti poskytovani a financovani
zdravotnich sluzeb, zajisténi rovného pristupu k zdravotnim sluzbam a hod-
noceni indikatorti kvality a bezpe¢nosti zdravotnich sluzeb, b) k vedeni Na-
rodnich zdravotnich registrti a zpracovani udajii v nich vedenych, c) k ve-
deni Narodniho registru poskytovatelt, Narodniho registru zdravotnickych
pracovniki a Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb a zpraco-
vani Gdajl v nich vedenych, d) k realizaci a zpracovani vybérovych Setieni
o zdravotnim stavu obyvatel, o determinantach zdravi, o potfeb¢ a spotiebe
zdravotnich sluzeb a spokojenosti s nimi a o vydajich na zdravotni sluzby,
e) pro potieby védy a vyzkumu v oblasti zdravotnictvi, f) ke zpracovani
udajii v ném pro statistické ucely a k poskytovani udajli a statistickych
44 Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.
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informaci v rozsahu ur¢eném timto nebo jinymi pravnimi piedpisy, vetné
poskytovani informaci pro mezinarodni instituce. Zakon stanovi podminky
pro predavani idaji do NZIS, upravuje soucinnost organii vefejné spravy
pti poskytovani udajt do registru a obsahuje téz zakladni tpravu Narodniho
registru poskytovatell a Narodniho registru zdravotnickych pracovniki.

1.1.3.5 Nakladani s odejmutymi ¢astmi lidského téla,
télem zemfelého, postup pfi umrti a pitvy

Medicina neni vS§emocna, a tak se s poskytovanim zdravotnich sluzeb ne-
rozlucn€ poji 1 moznost umrti pacienta. Z tohoto diivodu je soucasti zdra-
votnického zakoniku i ¢ast sedmd, vénovana problematice zdravotnich
sluzeb poskytovanych po smrti pacienta. Je stanoveno, jaké ukony lze
provadét na téle zemielého, jak ma byt nakladano s ¢astmi lidského téla,
které byly pacientovi odebrany pii poskytovani zdravotni péce, a jak ma
byt nakladano se samotnym télem zemielé¢ho a s ¢astmi z téla zemtelého
odebranymi. Podrobné je upraven postup pii tmrti, a to véetn¢ piipadl, kdy
k imrti dojde mimo zdravotnické zatizeni poskytovatele. Zvlastni Giprava je
vénovana pitvam, jejich déleni (patologicko-anatomické, zdravotni, soudni
a anatomické), stanoveni podminek, za nichz je ta kterd pitva provadéna,
a nalezitosti jejich provadeéni.

1.1.3.6 Stiznosti

Osma ¢ast zadkona o zdravotnich sluzbach upravuje stiznosti proti postupu
poskytovatele pii poskytovani zdravotnich sluzeb nebo proti ¢innostem
souvisejicim se zdravotnimi sluzbami. Stiznost je spravnim nastrojem fe-
Seni nespokojenosti pacienta s poskytnutymi zdravotnimi sluzbami. Zakon
stanovi zékladni podminky pro podani stiznosti (vCetné vymezeni okruhu
osob opravnénych k podani stiznosti), postup spravniho organu pii vyfizo-
vani a zpusoby vyftizeni stiznosti.

1.1.3.7 Hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb

,,Hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb (ddle jen
Jhodnoceni kvality a bezpeci’) je dobrovolny proces, jehoz ucelem je po-
soudit podle hodnoticich standardit organizacni uroven poskytovani zdra-
votnich sluzeb, a to z hlediska jejich kvality a bezpeci. “* Ackoli se jedna
o proces dobrovolny, podrobuje se hodnoceni kvality a bezpeci stale
vice poskytovatelll zdravotnich sluzeb. Devata ¢ast zakona o zdravotnich

45§ 98 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach.
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sluzbach obsahuje zakladni Gpravu podminek hodnoceni kvality a udélo-
vani opravnéni k provadéni takového hodnoceni®.

1.1.3.8 Kontrolni ginnost

Desata ¢ast zakona urcuje, jaky spravni organ vykonava kontrolu nad ¢in-
nosti poskytovatelti zdravotnich sluzeb v souvislosti s poskytovanim téchto
sluzeb nebo jinych pravnickych nebo podnikajicich fyzickych osob v sou-
vislosti s provadénim ¢innosti, k nimz je tfeba udéleni souhlasu, opravnéni
k ¢innosti nebo jiného obdobného povoleni podle tohoto zdkona ¢i jinych
zakond upravujicich zdravotni sluzby, kontrolu poskytovateld socialnich
sluzeb uvedenych v Narodnim registru poskytovatelli a osob poskytujicich
zdravotni sluzby jako osoby usazené nebo se sidlem v jiném ¢lenském staté
Evropské unie, Evropského hospodéiského prostoru nebo Svycarské kon-
federaci. Kromé toho vymezuje opravnéni kontrolnich organt.

1.1.3.9 Kraje

V jedenacté ¢asti zakona jsou vymezeny Cinnosti, za které odpovida kraj:
a) organizace a zajisténi lékatské pohotovostni sluzby, 1ékarenské pohoto-
vostni sluzby a pohotovostni sluzby v oboru zubni Iékafstvi, b) prohlidky
tél zemfelych mimo zdravotnické zatfizeni na uzemi kraje.

1.1.3.10 Fakultni nemocnice a centra vysoce specializované péce

Fakultni nemocnice je statni pfispévkovou organizaci, ktera poskytuje
zdravotni sluzby a uskutecituje souvisejici vyzkumnou nebo vyvojovou
¢innost. Na odbornych pracovistich fakultni nemocnice se také uskutecnuje
klinicka a prakticka vyuka. Zakladni vymezeni kritérii fakultni nemocnice

4

spolu s centrem vysoce specializované péce obsahuje dvanacta ¢ast zakona.

1.1.3.11 Spravni delikty

Posledni, tfinactd Cast zakona pfed ustanovenimi spole¢nymi, zmocio-
vacimi, prechodnymi a zruSovacimi (¢ast ¢trnactd) je vénovana upraveé

46 Opravnéni k provadéni hodnoceni kvality a bezpeéi zdravotnich sluzeb udéluje
Ministerstvo zdravotnictvi CR, které je rovndz povinno zvefejiiovat seznam
opravnénych osob. K létu 2016 se jednalo o devét opravnénych osob, z toho osm
pravnickych osob rtiznych pravnich forem a jednu podnikajici fyzickou osobu. Srov.
Ministerstvo zdravotnictvi CR [online]. Hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb.
Seznam opravnénych osob [cit. 2016-07-04]. Dostupné z WWW: <http://www.mzcr.cz/
KvalitaABezpeci/obsah/seznam-opravnenych-osob 3294 29 .html>.
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spravnich deliktii na poli poskytovani zdravotnich sluzeb a stanoveni sankci
za tyto delikty.

Spravni delikty jsou déleny na a) prestupky fyzickych osob (napf. po-
skytovani zdravotnich sluzeb bez opravnéni, poruseni povinnosti mlcen-
livosti aj.), b) spravni delikty pravnickych nebo podnikajicich fyzic-
kych osob (napf. poskytovani zdravotnich sluzeb bez opravnéni, provadéni
hodnoceni kvality a bezpeci bez opravnéni aj.), ¢) spravni delikty osoby
opravnéné provadét hodnoceni kvality a bezpe€i (napf. nezveiejnéni
hodnoticich standardd a pravidel procesu hodnoceni kvality a bezpeci,
nesplnéni oznamovaci povinnosti aj.), d) spravni delikty poskytovatele
zdravotnich sluzeb (napf. poskytovani zdravotnich sluzeb mimo ramec
udélené¢ho opravnéni, nezajisténi prohlidky téla zemielého aj.).

Sankce jsou stanoveny pro kazdou vyse uvedenou kategorii zvlast
a dale jsou jesté déleny podle zavaznosti jednotlivych spravnich deliktd.
Pfitom u fyzickych osob, u pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
a u poskytovatele zdravotnich sluzeb je nejvyssi horni hranice pokuty sta-
novena na 1 000 000 K¢, u osoby opravnéné provadét hodnoceni kvality
a bezpeci na 500 000 K¢.

Zakon dale obsahuje moznost liberace podnikajici fyzické osoby ¢i
pravnické osoby z odpovédnosti za spravni delikt a upravu vécné a mistni
prislusnosti k projednani spravniho deliktu.

1.2 Pravo verejného zdravotniho pojisténi

Relativné svébytnou soucasti zdravotnického prava je pravo zdravotniho
pojisténi. Ani zde vSak nelze uvazovat o samostatném pravnim odvétvi.
Pokud hovotime o jeho relativni svébytnosti, pak jen proto, ze zatimco
v ostatnich soucastech zdravotnického prava jde primarné o prava a po-
vinnosti mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb a pacienty jako jejich pfi-
jemci a spotiebiteli, o podminky poskytovani zdravotnich sluzeb vcetné
pracovnépravnich vztahli mezi poskytovateli a zdravotnickymi pracovniky
a o dalsi specificka prava a povinnosti (véetné zajistovani ochrany vetej-
ného zdravi), pravo zdravotniho pojisténi ze vSech téchto pomeéru tézi,
avsak stavi nad nimi v fad¢ ohledl své zvlastni vztahy, vznikajici pfi uspo-
kojovani prav ob¢anti na bezplatnou zdravotni péci.

Zdravotni pojisténi ma jako stidtem organizovany a pro obcany po-
vinny systém pochopitelné tstavni fundament. Jeho vyjadienim je ¢lanek 31
Listiny zakladnich prav a svobod, podle n¢hoz mé kazdy ,, prdvo na ochranu
zdravi a obcané maji na zdkladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou
zdravotni péci a na zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zakon *.

52



ZDRAVOTNICKE PRAVO

Veiejné zdravotni pojisténi je v SirSim smyslu soucasti systému social-
niho zabezpeceni a pravo zdravotniho pojisténi je soucasti soustavy kata-
logu socidlnich prav.

Tato souvislost je patrna ve vétsing evropskych zemi i v pravu Evropské
unie, jimz jsou koordinovany naroky ze socialnich systémi jednotlivych
&lenskych zemi a zemi Evropského hospodaiského prostoru®’. V Ceské re-
publice spolu ob¢ soucasti jednoho systému spise soupeti. Nejlépe to lze
dokumentovat na thradé nakladu 1éceni z vefejného zdravotniho pojisténi
a vyplaté davek v nemoci ze socidlniho pojisténi. V systémech jinych ev-
ropskych zemi je napf. obvyklé, Ze davky v nemoci vyplaci ten, kdo hradi
naklady 1é¢eni — je to logické: ma pak zdjem na tom, aby jeho celkové
naklady byly co nejnizsi, aby za cenu vysSich nakladd na samotné 1éCeni
snizil ndklady na vyplacené davky v nemoci, urychlil ndvrat nemocného do
prace, navrat k ekonomické aktivité a placeni ptispévkl do systému. V na-
na miru zatizeni druhé soucasti systému.

Systém vetejného zdravotniho pojisténi v podobé znamé v soucasnosti
vysel ze zékona ¢. 550/1991 Sb., o vSeobecném zdravotnim pojiSténi®.
Timto zdkonem byl systém zaloZen na principech solidarity mladsich se
star§imi (a samoziejmé zaroven dospéelych s détmi), majetnéjsich s ménée
majetnymi a zdravych s nemocnymi a na koncepci zdravotnického systému
vychdzejici z povinnosti zdravotnich pojistoven zajistit poskytovani zdra-
votni péce svym pojisténclim. Pravo na bezplatnou zdravotni péci a zdra-
votni pomicky, jak o ném mluvi ¢lanek 31 Listiny, nebylo timto zdkonem
zajisténo absolutné v plném neomezeném rozsahu, pfinejmensim proto, ze
vetejné zdravotni pojisténi je jako kazdy pojistovaci ¢i danovy systém li-
mitovano objemem finan¢nich zdroji na thradu zdravotni péce. Tyto zdroje
jsou vytvareny z pojistného od platct, jimz povinnost k jeho placeni uklada
zakon.

Zakon o vSeobecném zdravotnim pojisténi upravil osobni rozsah pojis-
téni (stanovil, kdo je ucastnikem vSeobecného zdravotniho pojisténi), vznik
a zanik pojisténi, povinnost platit pojistné a dalsi povinnosti a prava pojis-
ténct a platch pojistného, vztahy mezi zdravotnimi pojistovnami a zdra-
votnickymi zatizenimi a kontrolu poskytované zdravotni péce.

47 Jde zejména o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci
systéml socidlniho zabezpeceni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 987/2009, kterym se stanovi provadéci pravidla k natizeni ¢. 883/2004.

48 Predchtdce nyni platného a ucinného zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi.
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Zakonem, ktery fakticky podminuje existenci vefejného zdravotniho
pojisténi, je zakon ¢&. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni
pojisténi, ktery upravuje vysi pojistného, penale, zptisob jejich placeni,
kontrolu, vedeni evidence platcti pojistného a zvlastni ucet zdravotniho po-
jisténi pro ptrerozdélovani pojistného.

Provadéni vseobecného zdravotniho pojisténi pak bylo svéfeno statni
Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ziizené zikonem
¢. 551/1991 Sb., a posléze umoznéno dalSim zdravotnim pojistovnam, je-
jichz zfizeni a Cinnost upravil zdkon ¢&. 280/1992 Sb., o resortnich, obo-
rovych, podnikovych a dalSich zdravoetnich pojistovnach. Provadénim
vSeobecného zdravotniho pojisténi 1ze rozumét vedeni evidence pojisténci
a platcl pojistného a vymahani jejich povinnosti, spojenych s ucasti ve
zdravotnim pojisténi, vybér a vymahani pojistného, navazovani a udr-
zovani smluvnich vztahl se zdravotnickymi zafizenimi o poskytovani
auhradé hrazené zdravotni péce pojisténctim, kontrolu a thradu poskytnuté
zdravotni péce. Ackoliv systém financovani zdravotnictvi byl po roce 1989
deklarovan jako vicezdrojovy, nepsanym — a o to vyznamn¢jsim — tikolem
zdravotniho pojisténi, a tedy i zdravotnich pojistoven bylo finan¢né zajistit
fungovani soustavy zdravotnickych zatizeni (nyni tzv. poskytovatelt zdra-
votnich sluzeb — viz vyse) pro poskytovani zdravotni péce.

Ptestoze ikolem vetejného zdravotniho pojisténi, vyjadfenymi v zakoné,
bylo hradit zdravotni péci, v odbornych diskusich se v zasad¢ hovofilo o fi-
nancovani zdravotnictvi. Pfestoze obsah zékona ¢. 550/1991 Sb. se zasadn¢
nelisil od obsahu soucasné Upravy, provedené zakonem ¢. 48/1997 Sb., trpél
od pocatku zasadni vadou: rozsah zdravotni péce, hrazené ze zdravotniho
pojisténi, nebyl vymezen piimo zdkonem, ale Zdravotnim Fadem, ktery
byl na zaklad& tohoto zédkona vydan formou nafizeni vlady. Slo o piimy
rozpor s Listinou zékladnich prav a svobod, ktery vedl ke zruSeni pravni
Upravy vetejného zdravotniho pojisténi nalezem v plénu rozhodujiciho
Ustavniho soudu ze dne 10. 7. 1996, sp. zn. PL. US 35/95, publikovanym
pod &.206/1996 Sb. Slovy Ustavniho soudu: ,, Nelze pFipustit, aby vymezeni
rozsahu vyse poskytované zdravotni péce za plnou nebo castecnou uhradu
byla ponechana na upravé jinym nez zakonnym pravnim predpisum. Tim
by se sfera ochrany zakladnich prav a svobod dostala pod pravomoc moci
vwkonné, ktera k takovym pravomocim neni opravnéna.

V reakci na tento nalez piijal zdkonodarny sbor zakon ¢. 48/1997 Sb.;
ten mél byt jen provizoriem, pfedpokladalo se nejdéle na jeden az dva roky,
nez bude pfipravena zcela nova komplexni pravni tprava. Po fad¢é noveli-
zaci a n&kolika zasazich Ustavniho soudu se viak doposud realizuje zdra-
votni pojisténi prave podle tohoto zékona.

54



ZDRAVOTNICKE PRAVO

Pravni uprava vetejného zdravotniho pojisténi je vSak zatizena jesté
jednou komplikaci, o které povazujeme za nezbytné se zminit; sice necini
pravni pravu ani jeji ¢ast ustavné nekonformni, ale zptsobuje interpretacni
potize a v denni pravni praxi vede k mnohdy zcela zbyte¢nym sportim.

Podle ¢lanku 4 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod lze statni moc
uplatiiovat jen v pfipadech a v mezich stanovenych zakonem, a to zpQ-
sobem, ktery zadkon stanovi. Vefejné zdravotni pojisténi je koncipovano
jako sluzba statu jeho obcantim (pojisténctim), jeji poskytovani podle vy-
slovného ustanoveni zdkona neni podnikanim, je svéfeno zdravotnim po-
jistovnam, které jsou k tomu nadany v urcitém rozsahu pravomoci a pi-
sobnosti a jako vrchnostenské organy vykonavaji tuto sluzbu jako vetejnou
spravu.

Pti plnéni svych ukold pouzivaji zdravotni pojistovny také nastroju
soukromého prava, v nichz jsou vSak obsazeny prvky prava vefejného —
typické je to pro smlouvy o poskytovani hrazenych zdravotnich slu-
Zeb, které uzaviraji zdravotni pojisStovny s poskytovateli zdravotnich slu-
zeb. Prostfednictvim téchto smluv, které maji primarn¢ soukromopravni
povahu, plni zdravotni pojistovny svou vefejnopravni povinnost zajistit
pojisténclim poskytovani mistné a ¢asové dostupnych zdravotnich slu-
Zeb. Prostrednictvim téchto smluv vsak také zdravotni pojistovny zajis-
tuji jinou svou vefejnopravni povinnost, a to povinnost vyrovnaného hos-
podateni s prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Formalni rovnost
ucastnikll téchto smluv je limitovana napf. vefejnopravnim opravnénim
zdravotni pojistovny kontrolovat smluvniho poskytovatele pii plnéni
smlouvy. Smlouvy vSak zajistuji podnikani poskytovatelii zdravotnich
sluzeb* — zdravotni pojistovny se celkem pochopitelné, v zdjmu udrzeni
vyrovnané¢ho hospodateni, snazi vyuzivat vefejnopravnich prvki smluv
k autoritativnimu fizeni smluvnich vztahti, poskytovatelé¢ naopak v zajmu
co nejlepsich ekonomickych podminek dirazu na vyznam smluvni volnosti
ucastnikda.

K tomu se opakované vyjadtil Nejvyssi soud CR, Nejvyssi spravni soud
CR i Ustavni soud CR ve snaze vyrovnat pozice uéastnikii smluv na jedné
stran¢ z pohledu ekonomickych zajmt fungovani systému, na druhé strané
z pohledu opravnénych zajmt podnikatelti ve zdravotnictvi®*. Rozhodovaci

49 Mnohdy jsou pfijmy poskytovatelti zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho pojisténi
dominantnim az vyluénym zdrojem jejich vynost.

50 Srov. napf. rozsudek Nejvyssiho soudu CR ze dne 27. 2. 2012, sp. zn. 23 Cdo 4275/2010,
ze dne 22. 11. 2001, sp. zn. 33 Odo 470/2001, ze dne 31. 7. 2012, sp. zn. 32 Cdo
3067/2010, rozsudek Nejvysiiho spravniho soudu CR ze dne 15. 2. 2004, sp. zn. 7 As
37/2003-32, nalez Ustavniho soudu CR ze dne 30. 7. 2001, sp. zn. IV. US 154/2000, ze
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¢innost nejvyssich soudnich instanci vyrazné ovliviiuje i samotny systém
vetejného zdravotniho pojisténi a plni roli faktického pramene prava.

Pro pojisténce z pravni upravy vefejného zdravotniho pojisténi vyply-
vaji vefejnopravni povinnosti a soukromopravni i verejnopravni naroky:
vetejnopravni povinnosti se tykaji predevsim vztahti mezi pojisténci a zdra-
votnimi pojisStovnami pii provadéni pojisténi (povinnost platit pojistné, po-
vinnost oznamovat stanovené skutecnosti vyznamné pro ucast v systému
a placeni pojistného apod.). Verejna subjektivni prava zahrnuji napiiklad
pravo na zajisténi dostupné péce v miste a ¢ase ¢i pravo na informace o ¢in-
nosti pojistovny a soukromopravni naroky z vetejnopravniho vztahu obsa-
huji napt. narok na thradu poskytnuté zdravotni péce v rozsahu stanove-
ném zakonem. Jak jsme zminili v pfedchazejicim textu, samotna zdravotni
sluzba je pojisténci poskytnuta na zaklad¢ soukromopravniho (nejcastéji
smluvniho) vztahu mezi nim a poskytovatelem, pfi¢emz tento vztah se fidi
zejména obcanskym zakonikem a zdkonem o zdravotnich sluzbach.

Jednotliva ustanoveni pravnich predpist, upravujicich vefejné zdravotni
pojisténi, vSak zdaleka nejsou koncipovana tak, aby jejich povaha byla
zcela ziejma. Zakon upravuje napf. rozsah prav pojisténci (pacientil) na
hrazenou zdravotni péci velmi Siroce. Presto zlistdva jistd vyse¢ mnoziny
péce, kterou zdravotni pojistovny nehradi; revizni 1ékatr zdravotni pojis-
tovny muize vsak za urcitych podminek na strané pojisténce rozhodnout
o tom, ze zdravotni pojistovna zaplati i takovou jinak nehrazenou péci.
Ustanoveni § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. je formulovano tak, ze poskytnuti
jinak nehrazené zdravotni péce, nehrozi-li nebezpeéi z prodleni, je vazano
na rozhodnuti revizniho lékate.

Podle § 1 odst. 1 obcanského zakoniku je uplatiiovani soukromého
prava nezévislé na uplatiovani prava vefejné¢ho. Uvedeny piiklad potom
dokumentuje nejasnost a nepiehlednost norem vefejného prava ve zdra-
votnim pojisténi: zminéna formulace navadi k tomu, aby péce nehrazena
ze zdravotniho pojisténi, jejiz poskytnuti revizni lékat neschvali, nebyla
pacientovi poskytnuta. Soucasné vsak plati, ze na zakladé smlouvy o péci
o zdravi se pacient a poskytovatel mohou dohodnout na poskytnuti jakéko-
liv zdravotni péce i na tom, Ze si ji pacient zaplati sam. Omyly pii vykladu
a aplikaci pravni upravy vedou pak k omezovani realnych prav pacientti na
zdravotni péci.

Jak je tedy patrné, pravo vetfejného zdravotniho pojisténi ve skutec-
nosti do zna¢né miry urcuje i rozsah fakticky poskytovanych zdravotnich

dne 10. 7. 2007, sp. zn. I. US 701/06, ze dne 5. 5. 1999, sp. zn. P1. US 23/98, ze dne
13. 9. 2011, sp. zn. L. US 2785/08, ze dne 22. 10. 2013, sp. zn. P1. US 19/13, ze dne
2.7.2013, sp. zn. P1. US 36/11.

56



ZDRAVOTNICKE PRAVO

sluzeb — jako by platilo, ze co neni hrazeno z verejného zdravotniho pojis-
téni, nema byt poskytnuto. To vSak neplati a platit nema. V dalSich kapito-
lach se budeme témto otazkam vénovat podrobné;ji.

1.3 Pravo lécivych pripravki a zdravotnickych
prostiredkd (farmaceutické pravo)

Farmaceutické pravo lze pracovné vymezit jako systém spravni kontroly
nad uvadénim farmaceutickych produkti na trh. Tato regulace v sob&
zahrnuje vyzkum, vyrobu, oznacovani, baleni, reklamni aktivity, ale tfeba
i odstrafiovani nepouzitych produktt’'.

Obecné Ize farmaceutické pravo délit na farmaceutické pravo v uz§im
a v §irSim slova smyslu. V uzsim pojeti se farmaceutickym pravem rozumi
., regulace lécivych pripravki, resp. subjekti, které s lécivymi pripravky na-
kladaji, tedy drziteli rozhodnuti o registraci, distributorii, zprostiedkova-
telii, lékari, vydejcii, zdravotnich pojistoven a pacientit *.**

Lécivy pripravek muzeme definovat jako ,,/atku nebo komplex vice
latek, ktery se podava cloveku za ucelem prevence, diagnostiky, zmirnéni
nebo vyléceni nemoci, zmirnéni projevit nemoci nebo upravy nekteré z te-
lesnych funkci 3. Zjednodusené tak mizeme fici, ze pokud je s piipravkem
obchodovano na trhu pro jeho 1é¢ebné, preventivni ¢i diagnostické G¢inky
nebo proto, zZe nahrazuje neékterou z télesnych funkei, jedna se o 1é¢ivy pii-
pravek.**

Obecnou definici l1é¢ivého piipravku najdeme v zdkoné ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, v § 2 odst. 1. Podle této definice se lécivym piipravkem rozumi
., latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma lécebné nebo pre-
ventivni vlastnosti v pripadé onemocnént lidi nebo zvirat, nebo latka nebo
kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit
u zvirat ¢i podat zviratiim, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarskeé diagnozy .

51 Srov. GRUBB, A., LAING, J. M., MCHALE, J. V., KENNEDY, 1. Principles of Medical
Law. 3. vydani. Oxford: Oxford University Press, 2010, s. 903. ISBN 978-0-19-954440-0.

52 KRAL, J. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014, s. 22. ISBN 978-80-
905897-0-4.

33 DUKES, G. The Law and Ethics of the Pharmaceutical Industry. 1. vydani. Amsterdam:
Elsevier B. V., 2006, 410 s. ISNB 0-444-51868-1.

54 JACKSON, E. Law and the Regulation of Medicines. 1. vydani. Portland, Ore.: Hurt
Pub., 2012, s. 6. ISBN 978-1-84946-179-5.
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Odstavec 2 téhoz ustanoveni vymezuje dalsi déleni 1éCivych piipravka,
a to predev§im na humanni, veterinarni a homeopatické 1écivé ptipravky,
radiofarmaka, krevni derivaty, transfuzni ptipravky, rostlinné 1éCivé pfi-
pravky, 1é¢ivé piipravky pro bunécnou terapii a vyhrazené 1é¢ivé ptipravky.
V dalsich kapitolach se budeme vénovat zejména vykladu pravni regulace
humannich 1é¢ivych ptipravkd, které zakon o 1é¢ivech definuje jako 1é¢ivé
pripravky ,, urcené pro pouziti u lidi nebo podani lidem “>.

Do ramce farmaceutického prava v SirSim slova smyslu je navic tieba
zahrnout také ,, regulaci zdravotnickych prostredkii, popripade dalsich me-
dicinsky potiebnych produktii*, jako je krev, tkan¢ nebo bunky.* Obecné
mizeme Tfict, Ze farmaceutické pravo je jednou z podkategorii prava
zdravotnického. Zdravotnické pravo jako celek mizeme oznacit za ,, kom-
pilat pravnich predpisii, kterymi se upravuji pravni vztahy souvisejici s pra-
vem za zdravotni péci, jejim vykonem a odpovédnosti za jeji poskytovani .

Definice zdravotnického prosti‘edku je ponékud slozitéjsi, jelikoz za-
konodarce musel reagovat na n€kolik vzajemné propojenych smémic EU,
pricemz kazda pro své potieby definovala zdravotnicky prostiedek trochu
jinak. Vysledkem je tak stav, kdy ¢eské pravo zna materialni*® a formalni*
definici zdravotnického prostiedku.

Materialné se tedy zdravotnickym prosttedkem rozumi ,, ndstroj, pri-
Stroj, zarizeni, programové vybaveni vcetné programového vybaveni urce-
ného jeho vyrobcem ke specifickému pouZziti pro diagnostické nebo lécebné
ucely a nezbytného ke spravnému pouZziti zdravotnického prostredku, mate-
rial nebo jiny predmeét, urcené vyrobcem pro pouziti u ¢loveka za ucelem:
a) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni one-

mocnéni,

b) stanoveni diagnozy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo kompenzace po-
ranéni nebo zdravotniho postizent,

¢) wsetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyzio-
logického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucin-
kem;, jejich funkce v§ak miize byt takovymi ucinky podporena“.

55 Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, § 2 odst. 2 pism. a).

56 GRUBB, A., LAING, J. M., MCHALE, J. V., KENNEDY, 1. Principles of Medical Law.
3. vydani. Oxford: Oxford University Press, 2010, s. 941. ISBN 978-0-19-954440-0.

57 SOVOVA, O. Zdravotnickd praxe a pravo. Praha: Leges, 2011, s. 10. ISBN 978-80-
87212-72-1.

58 Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, § 2 odst. 1.

59 Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, § 2 odst. 2.
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Opakem vySe zminéného je takzvané formalni pojeti zdravotnického
prostredku, kdy piimo zékon o zdravotnickych prostiedcich® stanovuje vy-
cet produktl, které jsou bez dalsiho rovnou povazovany za zdravotnické
prosttedky. Do tohoto vyctu patii naptiklad individualné zhotovené zdra-
votnické prostiedky nebo diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro®'.

Farmaceutické pravo také mizeme, na rozdil od prava zdravotnického
jako celku, povazovat za vyluéné veirejnopravni odvétvi, které sice nemii-
zeme oznacit za samostatné, nicméné muzeme alespon konstatovat, ze vy-
kazuje silnou vnitini systémovou koherenci, kterd nam dale pomiize k jeho
bliz§imu vymezeni.®?

Lze shrnout, Ze predmétem upravy farmaceutického prava je regulace
pravnich vztaht, které ,, vznikaji, méni se a zanikaji pri spravnepravni re-
gulaci lécivych pripravkii, popr. zdravotnickych prostredkii a dalsich vizce
souvisejicich produktii**®. Podle této definice je tedy pod pojem farma-
ceutické pravo mozné podradit nejen 1é¢ivé piipravky a zdravotnické pro-
stiedky, ale také naptiklad nekteré druhy kosmetiky nebo doplikti stravy®.

Spravnépravni regulaci je v tomto kontextu nutné chapat Siroce. Do
oboru farmaceutického prava tak spada nejen schvalovani registraci 1é¢i-
vych ptipravkl a zdravotnickych prostiedkti a dozor nad jejimi drziteli, ale
napiiklad i zvlastni uprava klinického hodnoceni, které slouzi jako podklad
pro registraci vyrobku, reklamy na toto zbozi nebo zvlastni druh dozoru nad
balenim, oznacovanim ¢i jakosti produkti®, které zakon zvlast' oznacuje
jako systém farmakovigilance pro 1é¢ivé pripravky® a systém vigilance pro
zdravotnické prostredky®’.

Vetejnopravni prvek v oblasti farmaceutického prava je taktéz patrny
z nerovného postaveni subjektli. Na jedné strané zde vystupuji organy statni
spravy jako vykonavatelé verejné spravy, pro 1éCivé piipravky a zdravot-
nické prostfedky zejména Statni iistav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) ziizeny
zdkonem o 1é¢ivech®, avak tieba i Ministerstvo zdravotnictvi CR® nebo

60 Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

6l Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, § 2 odst. 2 pism. a) a b).

62 KRAL,J. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014, s. 23. ISBN 978-80-
905897-0-4.

0 Ibid., s. 23.

64 Zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach, § 2 pism. g).

65 Srov. GRUBB, A., LAING, J. M., MCHALE, J. V., KENNEDY, 1. Principles of Medical
Law. 3. vydani. Oxford: Oxford University Press, 2010, s. 903. ISBN 978-0-19-954440-0.

66 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, § 90.

67 Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, § 69.

68§ 13 zékona o 1éCivech.

% § 11 zakona o lé¢ivech.
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Rada pro rozhlasové a televizni vysilani™, ktefi vrchnostensky upravuji
prava a povinnosti osob soukromého prava, zde zejména drziteli rozhod-
nuti o registraci, dovozct, distributord, poskytovateli zdravotnich sluzeb
a v neposledni fad¢ také zdravotnickych specialisti.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv oznacuje zakon o léCivech za spravni
urad s celostatni ptisobnosti, jehoZz sidlem je Praha a ktery je podiizen Mi-
nisterstvu zdravotnictvi CR7'. Zakon o 1é¢ivech svétuje SUKL povolovaci
a dohledové pravomoci pouze v oblasti humannich 1é¢iv’2. SUKL oviem
vykonava puisobnost v oblasti vetejné spravy i podle dalSich zakond, ku-
prikladu zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, mu
v § 39a odst. 2 dava pravomoc stanovit maximalni cenu vyrobce human-
niho 1é¢ivého vyrobku uvadéného na trh™.

Z pohledu evropské regulace je mozné SUKL oznaéit za narodni 1éko-
vou agenturu, ktera je jen jednou z 28 narodnich Iékovych agentur v sys-
tému regulace 1é¢ivych piipravki v rdmci EU, pficemz v cele tohoto sys-
tému stoji Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (European Medicines
Agency, EMA), zfizena podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 726/2004. Ukolem EMA je koordinovat ¢innost narodnich 1ékovych
agentur, naptiklad v proceduie vzajemného uznavani neboli decentralizo-
vané registrace’™.

Za dva klicové pravni predpisy pro oblast farmacie a farmaceutického
prava miizeme bezesporu oznacit zakon o 1é¢ivech a zakon ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich™, pficemz konkrétnéjsi pravni upravu dale
rozpracovava cela fada navazujicich podzakonnych provadécich pravnich
predpist’™. Obor farmaceutick¢ho prava je silné¢ ovlivnén mezinarodnim
pravem, zde uved’'me zejména Umluvu o lidskych pravech a biomedicing,”
a pravem evropskym?.

70 Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, § 7 pism. a).

7t Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, § 13 odst. 1.

72 Pasobnost nad veterinarnimi 1éCivymi pfipravky zakon o Ié¢ivech svéfuje dle ustanoveni
§ 16 Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 16¢iv.

73 Tato pravomoc neni absolutni, vyjimky vypocitava § 39a odst. 4 az 6.

7+ GRUBB, A., LAING, J. M., MCHALE, J. V., KENNEDY, 1. Principles of Medical Law.
3. vydani. Oxford: Oxford University Press, 2010, s. 907. ISBN 978-0-19-954440-0.

75 KRAL, J. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014, s. 24. ISBN 978-80-
905897-0-4.

76 Napf. vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, nebo vyhlaska ¢. 62/2015 Sb.,
o provedeni n¢kterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prosttedcich.

77 Sdéleni &. 96/2001 Sb. m. s., Umluva o lidskych pravech a biomedicing.

78 GRUBB, A., LAING, J. M., MCHALE, J. V., KENNEDY, 1. Principles of Medical Law.
3. vydani. Oxford: Oxford University Press, 2010, s. 904. ISBN 978-0-19-954440-0.
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Zvlastni pramen prava pak tvoti podzakonné normy, takzvané ,,pokyny*
SUKL, které SUKL vydava v ramci své puisobnosti. Aktualni verze po-
kynitl jsou vzdy zvetejnény na jeho internetovych strankach™, a ackoliv ne-
maji povahu pravniho piedpisu, jsou vici podfizenym subjektim fakticky
zavazné, nebot’ vyjadiuji postoj spravniho Gfadu k aktualnim problémim
v oblasti huméannich 1é¢ivych piipravkda.

1.4 Pravo verejného zdravi (ochrana verejného zdravi)

Vetfejnym zdravim rozumime zdravotni stav obyvatelstva a jeho sku-
pin. Konkrétni prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob v oblasti
ochrany a podpory vetejného zdravi, soustavu organti ochrany vetrejného
zdravi, jejich plsobnost a pravomoc, ukoly dal$ich organt vefejné spravy
v oblastech ochrany a podpory vefejného zdravi, to vSe Ize zahrnout do
této oblasti. Pravo vetejného zdravi je pak pravni regulaci souhrnu ¢innosti
a opatieni k vytvaieni a ochrané zdravych zivotnich a pracovnich podmi-
nek a zabranéni Sifeni infek¢nich a hromadné se vyskytujicich onemocnéni,
ohrozeni zdravi v souvislosti s vykondvanou praci, vzniku nemoci souvise-
jicich s praci a jinych vyznamnych poruch zdravi a dozoru nad jejich zacho-
vanim. OhroZenim verejného zdravi je stav, pii kterém jsou obyvatelstvo
nebo jeho skupiny vystaveny nebezpeci, z néhoz mira zatéze rizikovymi
faktory ptirodnich, zivotnich nebo pracovnich podminek ptekracuje obecné
prijatelnou tiroven a piedstavuje vyznamné riziko poskozeni zdravi. V mo-
dernim pojeti se ochrana vefejného zdravi vydéluje z piivodniho jedno-
zna¢ného sepéti s medicinou a je ¢im dale vice spise vlastni kategorii.* Pro
ucely této knihy pijdeme jesté dale a budeme hovofit o pravu vefejného
zdravi.

Ukoly v ochrané a podpote vefejného zdravi plni organy ochrany ve-
rejného zdravi, které jsou usporadany do dvoustupiiové soustavy, kdy
prvni stupenn tvoii Ctrnact krajskych hygienickych stanic a stupei druhy
predstavuje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Vedle toho existuji tzv. spe-
cifické organy ochrany vefejného zdravi, které vykonavaji tkoly ve své
oblasti ptisobnosti a jimiz jsou Ministerstvo obrany CR a Ministerstvo
vnitra CR. Mimo organy ochrany veiejného zdravi oviem statni spravu
v ochran¢ a podpoie vetejného zdravi vykonava nékolik dalSich organti,

79 Dostupné z WWW: < http://www.sukl.cz/sukl/pokyny-a-formulare-15 >.

80 Srov. ddle DUDOVA, I. Prévo na ochranu veiejného zdravi. Ochrana verejného zdravi
pred rizikovymi faktory vnéjsiho prostiedi. Praha: Linde, 2011, s. 31. ISBN 978-80-
7201-854-3.
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a to Ministerstvo dopravy CR, Ministerstvo pro mistni rozvoj CR, Mini-
sterstvo zivotniho prostfedi CR a krajské uifady. V této oblasti se rovnéz
setkavame s Cinnosti uzemnich samospravnych celki, Zdravotnich ustavii
a Statniho zdravotniho ustavu.

Zakladnim pravnim ptedpisem v oblasti ochrany a podpory vefejného
zdravi je zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi. Nalézame
v ném mnoho oblasti ipravy, z nichz nékteré zasahuji spiSe do prava zivot-
niho prostiedni, jiné se blizce dotykaji Skolstvi, dalsi bezprostiedné ukladaji
prava a povinnosti subjektiim piisobicim ve zdravotnictvi. Z této rtiznoro-
dosti plyne nezbytnost podrobnéjsi upravy fadou podzakonnych ptedpisi,
na n¢z zakon o ochran¢ vetejného zdravi zhusta odkazuje.

Z provadécich predpisti k zakonu o ochrané vetejného zdravi zminme
vyhléasku ¢. 306/2012 Sb., o podminkach ptedchazeni vzniku a Sifeni in-
fekénich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnic-
kych zatizeni a Gstavl socidlni péce, vyhlasku ¢. 537/2006 Sb., o o€kovani
proti infekénim nemocem, ¢i vyhlasku ¢. 473/2008 Sb., o systému epide-
miologické bdélosti pro vybrané infekce.

Dodejme jeste, Ze piijeti zakona o ochrané vetejného zdravi na samém
konci minulého tisicileti znamenalo zietelné vydé¢leni oblasti ochrany
vetejného zdravi z tehdy platného zdkona o péci o zdravi lidu. Zaroven
doslo k obecnému rozdéleni i samotné ochrany vefejného zdravi. Cast
bezprostfedné dotykajici se poskytovani zdravotnich sluzeb se v zakoné
odrazi cela, ¢ast vztahujici se spiSe k ochran¢ environmentalnich slozek
nebyla z velké Casti prevzata vibec a stala se pfedmétem upravy jinych
predpist. Zakon v soucasné dobé piinasi zvySeny dliraz na podporu
vetejného zdravi coby souhrn cinnosti napomadhajicich individualni
prevenci véetné podpory zdravého zivotniho stylu. Tento vyvoj Ize hodnotit
vicemén¢ pozitivne.

Co se tyce vzpomenutych environmentalnich otazek, nachazime v za-
kon¢ o ochrané vefejného zdravi hygienické pozadavky na vodu a vyrobky
prichazejici do pfimého styku s vodou, chemické latky, chemické smési
a vodarenské technologie, koupalisté a sauny, ochranu pred hlukem, vib-
racemi a neionizujicim zafenim, pozadavky na nakladani s nebezpecnymi
chemickymi latkami a chemickymi smésmi vcetné pozadavki na odbornou
zpusobilost zahrnujici zdravotnicka povolani 1ékate, stomatologa nebo far-
maceuta. Dil paty hlavy II zakona o ochrané vefejného zdravi stanovuje
hygienické pozadavky na predméty bézné¢ho uzivani, kterymi se rozumi
materialy a pfedméty urcené pro styk s potravinami, kosmetické ptipravky
a vyrobky pro déti do 3 let véku (s vyjimkou hracek a potravin, kterych se
tyka zvlastni aprava).
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Déle zde nalézame upravu podminek pro vychovu, vzdélavani a zotaveni
déti a mladistvych, vcetné hygienickych pozadavkl na prostory a provoz
kol a podobnych zatizeni a venkovni hraci plochy pro hry déti. Upraveny
jsou rovnéz hygienické pozadavky na vykon tzv. epidemiologicky zavaz-
nych ¢innosti a na ubytovaci sluzby. Zakon o ochran¢ vetrejného zdravi dale
obsahuje Gpravu materie, jez tvoii prinik s pracovnim pravem.

Cela oblast upravy zakona o ochran¢ vetejného zdravi se z podstaty vice
¢i méné dotyka predmétu Cinnosti zdravotnickych profesionalti. Nejblizsi
je vsak tento vztah v niZze uvedenych oblastech, kterymi se v této knize
budeme zabyvat predevsim.

Velmi vyznamnou je v této souvislosti uprava hygienickych pozadavki
na provoz zdravotnickych zafizeni a n€kterych zatizeni socialnich sluzeb.
Cilem této Upravy je predevsSim zajistit prevenci poSkozeni pacienta ve
zdravotnickém zafizeni nemocnicni, tzv. nozokomialni nakazou.

Znacny piimy dopad na ¢innost poskytovateld zdravotnich sluzeb maji
ustanoveni zakona o ochrané vetejného zdravi o predchazeni vzniku a §i-
feni infek¢nich onemocnéni. Zde je mj. upraveno ockovani véetné povinné
vakcinace, které se dokonce stalo pfedmétem rozhodovaci ¢innosti Ustav-
niho soudu. Upravena je dale ochranna dezinfekce, dezinsekce a deratizace,
postup pfi zjisténi vyskytu infekéniho onemocnéni a podminky vySetiovani
nakazy vyvolané virem lidského imunodeficitu (vetné systému epidemio-
logické bdélosti).

Dodejme jeste, ze pod pravo vefejného zdravi spada i ochrana pted io-
nizujicim zafenim, upravena predné v zakoné ¢. 18/1997 Sb., o mirovém
vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni a o zméné a doplnéni nékte-
rych zékond, a dale aspekty ochrany vetejného zdravi v pohfebnictvi, které
nachazime predevsim v zdkoné ¢. 256/2001 Sb., o pohtebnictvi.
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