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Uvod

Mezi lety 1950 az 2015 se nadéje na doziti v Ceské republice zvysila bezmala o tretinu
pivodnich hodnot. Zatimco Zena narozena v roce 1950 méla nad¢ji se dozit letoSka, tedy roku
2017, Zena narozena v roce 2015 ma stfedni délku zivota kolem 82 let, coz je o patnact let
vice. Dle statistik WHO se jen mezi lety 2000 a 2015 zvysil svétovy pramér stfedni délky
ivota o celych 5 let.! Velky podil na tomto trendu mé jisté obecnd vétsi dostupnost

VyVoj.

Pravé medicina se od poloviny minulého stoleti proménila takika k nepoznani. Zacala
se bézn¢ uzivat antibiotika proti do té doby smrtelnym chorobam a diky dostupnym
o¢kovacim latkam se povedlo v roce 1980 zcela eradikovat variolu®. Rozvojem zobrazovacich
metod se zménily moZnosti n€které nemoci vcasné diagnostikovat i 1écit. V roce 1967
Christian Barnard provedl prvni transplantaci srdce a v roce 1978 se narodila Louise Joy
Brown, prvni dité¢ ,,ze zkumavky*. Tohoto pokroku by vSak nebylo mozno dosahnout bez
strukturovaného vyzkumu tvoticiho nezbytny zdklad pro védecky pokrok a pravé tomuto

vyzkumu bych se ve své praci chtéla vénovat.

Jelikoz objektem mediciny je lidské zdravi, potazmo lidsky Zivot jako hodnota viibec
nejvyssi, medicinsky vyzkum musi mit jednoznané formulovana pravidla. Normy, které
umoznuji soustavny rozvoj a pokrok v jednotlivych odvétvich, avSak vylucuji zneuziti,
kterého jsme byli v historii nékolikrat svédky. Soucasna lékatska véda je postavena na
konceptu EBM (Evidence-Based Medicine), neboli Mediciné zalozené na dikazech. Tou by
mél byt: systematicky pristup k lécbe, propojujici nejlepsi dostupné védeckeé diikazy s
klinickou zkuSenosti lékaie a s preferencemi a potiebami osetiovaného pacienta‘”, jinymi

slovy medicin€ podloZené vyzkumem a respektujici individualitu pacienta.

Je nutno hned na zacatku zminit, ze Iékatsky vyzkum se jak teoreticky, tak pravné a
prakticky déli do jistych podskupin. Farmaceuticky vyzkum, hodnoceni zdravotnickych

prostiedki, vyzkum kmenovych bunék a nakonec ovéfovani nezavedenych metod. Pravé

'Life expectancy increased by 5 years since 2000, but health inequalities persist. Dostupné z:
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2016/health-inequalities-persist/en/

* Pravé nestovice

* SACKETT, David a Sharon STRAUSS, et al. Evidence-Based Medicine: How to Practice and Teach
EBM. 2. vydani. Praha : Churchill Livingstone, 2000. ISBN 04-430-6240-4.




posledni zminény typ bude ustfednim tématem mé diplomové prace, nebot’ pravé ovetovani
nezavedenych metod je teoreticky nejméné reflektovanou oblasti, opird se o pomérné novou
legislativu, zdkon €. 373/2011 Sb, o specifickych zdravotnich sluzbach, neexistuje k této
problematice ustidlena judikatura, a tak vétSinu pravnich uskali, zejména v oblasti

odpovédnosti, zatim miZzeme pouze piedvidat, stejné tak jako jejich ptipadna feseni.

V prvnich dvou kapitolach price se budu vénovat zejména definici a zasazeni
ovétovani nové metody do kontextu medicinského a klinického vyzkumu. JednoduSe nastinim
obrysy ostatnich typli hodnoceni, kterym se dostalo vétsi pozornosti i teoretické reflexe, aby
posléze byly jasné hranice vici 1ékaiskym metoddm. V navazujici kapitole se zacnu vénovat
pfimo ovéfovani nezavedené metody a jejimu pozitivhimu vymezeni. Dilezité v tomto
pfipadé bude zejména pojmoslovi a vyklad rozdilu mezi novou nezavedenou metodou a

pouhou modifikaci standardni metody, ktera spada pod zcela jiny pravni rezim.

Kapitola tfeti, jakozto prvni obsahlejsi Cast, je zamécfena na pravni upravu dané
problematiky. Je rozdélena do tii podkapitol podle oblasti: mezinarodni pravo, pravo EU,
vnitrostatni uprava Ceské republiky, protoze eskou legislativu musime vzdy chapat v $ir§im

smyslu nadnarodni upravy, kterd ma na tuzemské pravo zasadni vliv.

V kapitolach ctvrté a paté by se mélo skryvat jadro celé prace. Tyto kapitoly vénujici
se informovanému souhlasu a odpovédnosti poskytovatele zdravotnickych sluzeb za
pfipadnou Ujmu, jsou mistem, kde se skryvaji uskali spojend se situacemi vzniklymi v
priabé¢hu ovéfovani. Na popis konceptu informovaného souhlasu v oblasti ovéfovani
nezavedenych metod, jenz tvoii jakousi preventivni slozku v celém procesu, navazuje stézejni
kapitola o odpovédnosti. V té se budu vénovat okrajové i vefejnopravnim druhlim
odpovédnosti, jako je spravni ¢i trestni, ale soustfedit se budu zejména na odpoveédnost
obCanskopravni. Tento institut bych chtéla podrobnéji popsat jak z hlediska obecnych
predpokladii vzniku, tak jej rozvinout ve vztahu k ovérovani nezavedenych metod, kde ma

mnoha specifika.

V posledni kapitole bych se chtéla zaméfit na soucasnou ceskou praxi v oblasti
vyzkumu metod a tfi probihajici, ministerstvem zdravotnictvi povolend, ovéfovani. Zastavim
se nad tim, co Iékaftim doposud €inilo v praxi problémy a pokusim se nastinit mozné potiebné

zmény dle lege ferrenda.

Ackoliv je ovéfovani nezavedenych metod velmi tzkym a specifickym tématem,



domnivam se, Ze jeho dikladnéjsi pochopeni je pro odbornou vetejnost takika nezbytné,
nebot’ i tak zasadni véc jako je transplantace srdce, byla diiv jen nezavedenou metodou, a

proto by osvétleni celé problematiky mélo byt hlavnim cilem mé diplomové préce.



1. Medicinsky a klinicky vyzkum obecné

Medicinsky vyzkum se obecné déli do nékolika kategorii, nejzasadnéjSim délenim je
déleni na vyzkum preklinicky a klinicky, ktery probihd jiz na zivém ¢loveéku a je tedy nutno
klast zvlastni diraz na jeho bezpecnost a eticnost vzhledem k extrémni dulezitosti hodnot,
jakymi jsou lidsky Zivot nebo zdravi. Preklinicky vyzkum, ktery zkouSeni na lidském subjektu

pfedchazi, je zejména diilezity jako zdroj informaci vyuZitelnych pozdéji v klinice.

1.1.Klinické hodnoceni humannich l1é¢ivych pripravki

NejcastéjSim piipadem vyzkumu je klinické hodnoceni pfi procesu vyvoje novych
lé¢iv. Tento vyvoj prochazi nékolika fazemi, z nichz kazda je nezbytnd pro cast dalsi. Nez
mize byt nova latka zkouména u lidi, musi se ziskat rozsahla data o celém spektru U¢inkd,
véetné vedlejSich a nezddoucich, na zvifatech. Preklinické hodnoceni tak zahrnuje testy
zejména farmakodynamické, farmakokinetické, testy toxicity, teratogenicity, kancerogenity 1
mutagenicity. Cilem klinického hodnoceni je pak podani diikazi o ucinnosti a bezpecnosti
I¢ku u Cloveka, které probihd v nékolika fazich od prvniho podani mensi nez terapeutické
davky pacientovi, ptes pilotni studii na menSim poctu subjektl, az po vlastni kontrolovanou

studii.?

Z pravniho hlediska je pro tento typ vyzkumu zésadni mezinarodni i evropska pravni
Giprava’, ktera je poté reflektovana v tuzemském zakon& o 1é¢ivech. V ndm se ukryva i
definice 1éCivého piipravku: ,, Lécivym pripravkem se rozumi (a) latka nebo kombinace latek
prezentovand s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadeé onemocnéni lidi nebo
zvirat, nebo (b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouzit uzvirat ¢i podat zviratum, ato bud za ucelem obnovy, upravy c¢i ovlivneni
fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
ucinku, nebo za icelem stanoveni lékaiské diagnézy.“® Co se tyée piedpokladi provadéni

klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki, nejdalezitéjsi je zcela jisté povinnost

* SLIVA, Jifi a Martin VOTAVA. Farmakologie. Praha: Triton, 2011. Lékaiské repetitorium. ISBN 978-80-
7387-500-8.

> Umluva o lidskych pravech a biomedicing, nebo také smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravku.

6 § 2 odst. 1 zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech



prokézani skute¢nosti, Ze rizika vyzkumu pro pacienty jsou pifevazena benefity, s ¢imz souvisi
nezbytnost preklinického vyzkumu. Na tuto podminku pfimo navazuje souhlas etické komise
a schvaleni SUKL. Nezavisla eticka komise pfed vyslovenim souhlasu ovéiuje, zda viechny
subjekty studie vyslovily souhlas nebo zda ma studie dostateCnou védeckou relevanci, a
v prib&hu vyzkumu pak vykonava soustavny dohled. ” ® A jen za téchto podminek miize byt

novy lécivy ptipravek registrovan a nasledné pouzivan pii poskytovani zdravotni péce.

1.1.1. Vyzkum kmenovych bunék

Aplikovany vyzkum kmenovych bun¢k ma sice obecné pravni povahu hodnoceni
lé¢ivého pripravku, avSak jeho specifika si zaslouzi pozornost zvlastni. Vyzkum lidskych
kmenovych bunék je jednou z nejslibnéjSich oblasti soucasné biomediciny, ale i jednou
z nejkontroverznéjSich otazek védy, nebot pouzivané kmenové buiiky jsou nejcastéji
odebirany z normalné se vyvijejicich lidskych embryi vytvotenych v ramci procesu IVF, ktera

jsou tak zni¢ena.”

Pravné je tento problém upraven v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing i
nékolika dokumentech Evropské unie, pfevazné technického charakteru. Zakladnim ceskym
ptedpisem je zakon ¢&. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich bunkach a
souvisejicich ¢innostech a o zméné nekterych souvisejicich zdkonl. Jeho ucelem je zajiSténi
respektovani lidské diistojnosti a ochrany lidského zivota jiz pfed narozenim a pravné oSetfit
otazky vyzkumu na kmenovych buiikach. Upravuje podminky ziskavani embryonélnich
kmenovych bunék z lidskych embryi, které je zakazano tvofit jen pro vyzkumné ucely'’,
podminky jejich dovozu a vyvozu i pravidla samotného vyzkumu, ktery v tomto piipadé
povoluje Ministerstvo §kolstvi, mladeZe a télovychovy Ceské republiky na zakladé odborného
stanoviska Rady pro vyzkum a vyvoj, které je vypracovano na zakladé¢ podklada
vypracovanych Bioetickou komisi Rady. V neposledni fad¢ je také v zdkonu zminén
informovany souhlas, pisemny souhlas v tomto pfipadé udéleny muzem a Zenou, od nichz

bylo embryo ziskdno. Celkové¢ se tak naSe pravni Uprava, podobné jako vétSina svétovych

7 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické prévo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s. 731

¥ Diivodova zpréva k zdkonu &.378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zm&ndch n&kterych souvisejicich zdkond (zdkon
o 1éCivech)

? SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické prévo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s. 731

' Dovoleno je pouzivat nadbyte¢na embrya vznikla pti umélém oplodnéni.
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uprav, fadi mezi Upravy stfedni cesty, pro kterou je typicky zakaz vytvareni vyzkumnych

embryi, ale v jistych mezich povoleny vyzkum."'

1.2.Hodnoceni zdravotnickych prostiredkii

Definici zdravotnického prosttedku najdeme ve Smérnici Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich, ze které vychazi i pojeti tuzemského prava. Zdravotnickym
prostiedkem se zpravidla rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, material nebo jiny predmet,
pouzity za ucelem stanoveni diagnozy, prevence, monitoringu ¢i terapie chorob, poranéni ¢i
zdravotniho postiZeni, pfipadné vySetiuje, modifikuje nebo nahrazuje anatomické struktury a
fyziologické procesy probihajici v lidském téle (napifiklad i poceti). Zaroven takovy
prostfedek nema dosahovat svého u¢inku farmakologicky, imunologicky ptipadné v dasledku
imunologickych procest, nebot’ v takovém piipadé by byl humannim 1é&ivym ptipravkem.'*"

Zakladnimi vlastnostmi zdravotnického prostfedku jsou jeho funkénost, klinicka Gi¢innost
a bezpecnost. Funk¢nost a obecna bezpecnost jsou feSeny splnénim danych technickych
parametrtl, ale klinickd Uc¢innost a bezpecnost pro pacienta se musi ovéfit klinickym
hodnocenim.'* Tuzemsky zakon upravuje pribéh a podminky klinického hodnoceni i co
klinickd zkouska zdravotnického prostiedku piesn¢ znamend a definuje pojmy jako zadavatel
a zkoudejici'”. Mezi zakladni podminky pro zahajeni klinické zkousky patii provéfeni
zpusobilosti poskytovatele zadavatelem, ziskdni pisemného souhlasu etické komise, jakozto
poradniho organu poskytovatele, povoleni SUKL, které je udéleno na zékladé elektronicky
podané Zadosti prostiednictvim Registru zdravotnickych prostfedkli a samoziejmé také
informovany souhlas participujiciho subjektu ¢i sjedndni pojisténi pro ptipad Skody, ijmy na
zdravi nebo smrti. Po skonceni klinického hodnoceni je zadavatel povinen podat zavére¢nou
zpravu o klinické zkousce etické komisi a SUKL, ktera obsahuje nejen veskeré vyznamné

dokumenty z pribéhu zkoumani a ptivodni povoleni, ale i celkové shrnuti a zavér, véetné

"' Divodovd zprava k ndvrhu zdkona &.227/2006 Sb.,0 vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych
burikdch a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakond

"2 EU. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.

13§ 2 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

" Diivodova zpréva k zdkonu &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona &. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

' Ugastniky klinické zkousky jsou ¢tyfi druhy subjektii. Zadavatel klinické zkouska, ktery si u poskytovatele
zdravotnich prostfedkd zkousku objedna a nasledné zajistuje organiza¢ni stranku hodnoceni a financovani.
Zkousejici vybrany zadavatelem, ktery vyzkum provadi. Osoby které se podileji na kontrole, dokumentaci ¢i
vyhodnocovani zkousky a nakonec subjekty hodnoceni, tedy pacienti.
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jednoznacného stanoviska hodnotitele, zda byla u hodnoceného prostiedku prokézana jeho

v e 16
bezpecnost a ti¢innost.

Specifickym ptipadem je hodnoceni funkéni zptisobilosti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkit in vitro. To znamena prostiedkii, pomoci kterych je stanovena diagnéza
v laboratornim prostiedi, tedy napiiklad pfistroje pro hodnoceni koncentrace urcité latky
v krvi. Tyto typy zkousek podléhaji pouze ohlasovaci povinnosti vii¢i SUKL, a to dokonce
jen v ptipadé, Ze nejde o hodnoceni zdravotnického prostiedku s ozna¢enim CE nebo je pouzit

ey v o v v r Y 1
k jinému nez pavodné uréenému ucelu.'”

198 11 az 22 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.
' SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.5.719

12



2. Ovérovani nezavedené metody — uvod

2.1.Nezavedena metoda

Jak vyplyva zptedchozich kapitol, ovéfovani nezavedené¢ metody je klinické
hodnoceni, ve kterém neni ptfitomen 1é¢ivy pfipravek dle zdkona o 1écivech (I1ék, vakcina,
infuzni ptipravek etc.), ani zdravotnicky prostfedek (chirurgicky nastroj, obvazovy material
atp.) ani kmenové buiiky. Co se pozitivniho vymezeni ty¢e mizeme nezavedenou metodu
chépat jako ,,jakoukoliv aktivitu zamérenou na pacienta nebo na pacientovi vykondvanou,
Jejimz vicelem je zlepSeni zdravotniho stavu, 1é¢ba nemoci nebo stanoveni diagnézy*."* Podle
zdkona o specidlnich zdravotnickych sluzbidch jde o postupy: ,,voblasti preventivni,
diagnostické a léecebné péce nebo biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho
poruchami pouzitim metody ktera dosud nebyla v klinické praxi zavedena®, z toho jsou ale dle
nasledujictho odstavce vylou¢eny modifikace zavedenych metod a postupy zavedené

v nékterém ze sttt Evropské unie, EHP nebo Svycarské konfederaci.”

Ve zkratce jde tedy o techniku nebo proceduru dosahujici ur€eného efektu s urcitym
prvkem know-how, do ¢ehoz mohou spadat napady na drobnd zlepSeni i radikalni inovace
meénici povahu roky provéfeného pristupu kterapii. Aby nedochdzelo k zdsadnim
nespravedlnostem, mélo by Ministerstvo zdravotnictvi, které ovéfovani povoluje, redlnou

povahu metody zohlednit v pfisnosti pozadavkl na pribeh ovérovani.

Co by mohlo i pies to Cinit problémy je rozliSeni ovéfovani nezavedené metody od
klinickych zkouSek zdravotnickych prostiedkd. Obé hodnoceni maji jiny prubéh a jsou
upravena ruznymi piedpisy. U chirurgickych vykonl se vétSinou pouzivaji specifické
nastroje. Otazkou tedy je, jaky by byl postup, pokud by zdravotnictvi pfislo s naprosto
ojedinélou chirurgickou metodou vyuzivajici novy zdravotnicky prostiedek. Probihaly by dvé
hodnoceni podle dvou Uprav v rdmci jedné klinické studie? Nebo by vzdy pfevazila jedna

komponenta — bud’ metoda, nebo prostiedek?

' SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s. 721
' § 33 zakona ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
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2.2.Modifikace metody

Jak je zminéno vySe, pouhd uprava jiz existujictho postupu také nemusi prochéazet
procesem hodnoceni podle zdkona o specifickych zdravotnich sluzbach. Ten doslova stanovi,
ze za nezavedené metody se nepovazuji: ,,modifikace jiz zavedenych metod, jejichz pouZziti
nemd nepriznivé icinky na zdravotni stav pacienta** Hranici, co je je$té pouha zména a co uz
je nova metoda, stejn¢ tak jako charakter metody s nepiiznivymi U€inky, urcuje Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky, dle odstavce nasledujiciho: ,, V piiipadé pochybnosti, zda jde
o metodu podle odstavce 2 pism. b), rozhodne ministerstvo, a to z moci uredni nebo na zZadost
poskytovatele, ktery hodla modifikaci metod pouzit pri poskytovani zdravotnich sluzeb.
Podani rozkladu proti rozhodnuti ministerstva nemd odkladny vicinek. Ucastniky Fizeni jsou
pouze poskytovatelé, kteri hodlaji modifikaci jiz zavedenych metod pouzit pri poskytovani

, y 21
zdravotnich sluzeb. “

Jasnou definici modifikace nikde v pravu nenajdeme. Podle slovnikovych definic jde
vétSinou o ,,u¢inéni limitovaného poctu zmén*“. Co ale patii mezi zmény, které uz méni
povahu postupu na novou metodu? Zakonodarce mél mozna alesponl nabidnout nékteré typy
takovych zmén, kterymi nejspis budou piipady jako zmény organového ur€eni techniky a jeji
vyuziti na jiném organu nez bylo piivodné zamysleno nebo radikalni zména pfistupového
mista (napiiklad posunuti vstupt u laparoskopickych operaci po bfisni stén¢ versus provedeni
laparoskopické operace vaginaln¢, tedy bez viditelnych jizev). Naopak zménami
zachovavajicimi status pouhé modifikace metody by mohly byt drobné upravy ve sledu
jednotlivych krokt, ze kterych se cely postup sklada, ptipadn€ upraveni téchto jednotlivosti

ve smyslu zmény techniky Siti pfi napojovani cév u transplantace srdce.

Dodatek, ze dand modifikace nem4 mit nepfiznivé U€inky na zdravi pacienta, je
prinejmensim formulaci ne zcela Stastnou. Medicinské metody maji obecné za ucel prispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu pacienta. Princip klinického hodnoceni je ovéfit, zda dany
postup, prostiedek ¢i 1ék dosahuje na ¢lovéku predpokladaného efektu a zda je pro ¢loveka
jeho uziti bezpecné. Pokud tedy upravujeme uzivanou metodu, délame tak s cilem jakékoliv
nepiiznivé U€inky eliminovat, avSak jistd rizika pro pacienta existuji vzdy. Proto by se dana
cast ustanoveni méla vykladat spis jako: ,,modifikace jiz zavedenych metod, jejiz vyuziti, dle

dostupnych zjisteni, neprinasi vyssi rizika pro pacienta nez metoda soucasné pouzivana“.

20'§ 33 odst. 2 pism. b) zékona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
*1'§ 33 odst. 3 zakona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
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3. Ovérovani nezavedené metody — pravni uprava

3.1.Pravni uprava v mezinarodnim pravu

Mezinarodni pravo je pro oblast klinickych hodnoceni nesmirné dilezité a to primarné
ze tii diivodl. S vyzkumem se neodmyslitelné poji oblast lidskych prav, kterd je pfedmétem
fady zdsadnich mezinarodnich dokumentii. Druhym diivodem je fakt, ze medicinsky vyzkum
neni zéalezitosti vnitrostatni, ale mnohem castéji jde o vyzkumy mezinarodni multicentrické,
tudiz je nutné aby mezinarodni pravo udélilo alespont zdkladni ramec. A v neposledni fadé
nesmime opomenout zasadni vyznam nadndrodnich Uprav pro pravo tuzemské, nebot’ dle ¢l.
10 Ustavy Ceské republiky jsou vyhlasené mezindrodni smlouvy, k jejichz ratifikaci dal
Parlament souhlas a jimiz je Ceska republika vazana, soudasti pravniho ¥adu a maji aplikaéni

prednost pred zdkonem.

Ackoliv nejde o zdvazny dokument, jako prvni je nutné zminit VSeobecnou deklaraci
lidskych prav OSN, kterd na nékolika mistech zdlraziuje dulezitost vyznamu lidské
diistojnosti, jakozto stéZejni hodnoty lidskych prav v kontextu medicinského vyzkumu.** Dale
by bylo vhodné zminit rovnéz Mezinarodni pakt o obcanskych a politickych pravech z roku
1966, ktery kromé¢ prava na zivot a na ochranu soukromého Zivota a rodiny, v ¢lanku 7
zminuje téz, vedle zdkazu muceni, zdkaz védeckych a Iékatrskych pokust na ¢lovéku bez jeho

y 23
svobodného souhlasu.

Co se etického rozméru tyce dulezitym dokumentem, i kdyz znovu pravné
nezdvaznym, jsou Etické zasady pro lékarsky vyzkum sucasti lidskych bytosti, tedy
Helsinskd deklarace Svétové Iékaiské asociace. Tento dokument zroku 1964 vytvari
komplexni ptehled zakladnich etickych principli medicinského vyzkumu. Zakotvuje nejen
zasadu, Ze lidskd prava jsou vzdy prednéjsi nez védecky pokrok, nebo zéklady pro tvorbu
informovanych souhlasi a metodiky vyzkumu, ale i naptiklad princip, Ze za ochranu

zkoumaného subjektu nikdy nenese odpovédnost subjekt sam, ale lezi vzdy na lékaii nebo

*2 http://www.osn.cz/wp-content/uploads/UDHR_2016 CZ_web.pdf

2 Vyhlaska ministra zahrani¢nich véci ¢ 120/1976 Sb., o Mezinarodnim paktu o ob&anskych a politickych
pravech a Mezinarodnim paktu o hospodaiskych, socialnich a kulturnich pravech. V Shirka zdkonii, Ceska
republika, 1976, ¢astka 23, s 570-583. Dostupny také z: http://www.psp.cz/sqw/sbirka.sqw?cz=120&r=1976
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jiném zdravotnickém profesionalovi a tém, kteti byli ucasti ve vyzkumu poskozeni, nalezi

Y . (x1.. 24
vzdy vhodnd kompenzace a 1écba.

Na tomto misté by se dalo zminit je$t€ mnoho dokumentt s bioetickou a lidskopravni
tématikou, jakym je tfeba Evropskd umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod
vydana v roce 1950 Radou Evropy, ktera v ¢1. 2 ukotvuje pravo na Zivot™, aviak pro cile této
prace bude vhodnéjsi se presunout k dokumentlim konkrétnéji se v€nujicim problematice

biomedicinského vyzkumu.

3.1.1. Umluva o lidskych pravech a biomediciné

K nejvyznamnéj$im dokumentim Rady Evropy dozajista patii Umluva na ochranu
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny,
zkracené Umluva o lidskych pravech a biomedicing. Pfijata byla vroce 1997 a Ceska

1?°, Umluva se tak stala soudasti tuzemského pravniho

republika ji ratifikovala 22. ¢ervna 200
tadu s aplika¢ni prednosti pred zakonem. Umluva vznikla jako vysledek snahy Rady Evropy
reflektovat rychly rozvoj mediciny s ¢asto ambivalentni povahou, nebot’ védecké pokroky ve
své komplexnosti, ackoliv maji obvykle uctyhodny zdmér, se mohou dostat do konfliktu se

zajmy osob pfimo ovlivnénych. Slo sice o snahu citlivé harmonizovat jiz existujici minimalni

vvvvvv

vvvvvv

neratifikovaly. S podivem ziistdva, Ze zatimco Velka Britdnie umluvu neratifikovala pro jeji
udajnou rigiditu, Némecko se ji rozhodlo odmitnout pro diivod zcela opacny, pro ptiliSnou

2
volnost.”’

Samotny text ULPB neni formalné nijak délen na ¢asti, ale pro teoretické a didaktické

Gi¢ely se obvykle d&li na ¢ast obecnou a zvlastni. Cast obecna upravuje pravé ty nejdilezitéjsi

zasady prostupujici celou oblasti biomediciny. Témi jsou v prvnim ¢lanku ochrana distojnosti

** https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/1 1/Helsinska-deklarace-WMA-preklad-2013.pdf

* Cesko. Sdéleni federalniho ministerstva zahraniénich véci ¢. 209/1992 Sb., o sjednani Umluvy o ochrang
lidskych prav a zakladnich svobod a Protokoll na tuto Umluvu navazujicich. In Shirka zdkonu, Ceskad republika,
1992, ¢astka 41, s. 1073-1087. Dostupny z: http://www.psp.cz/sqw/sbirka.sqw?cz=209&r=1992%EF%80%BE

%6 Cesko. Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 96/2001 Sb. m. s., o piijeti Umluvy na ochranu lidskych prav
a dtistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny. In Shirka mezindrodnich smluv, Ceskd
republika, 2001, ¢astka 44. Dostupny také z: http://www.sagit.cz/info/ss01096

27 Vysvétlujici zprava k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing. Dostupna také z:
https://rm.coe.int/16800ccde5
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a svébytnosti lidskych bytosti a ve ¢lanku druhém princip nadfazenosti lidské bytosti zajmtim
spolecnosti nebo védy, dale umluva zminuje potiebu rovné dostupnosti zdravotni péce,
povinnost postupu lege artis>, nebo zakladni medicinskopravni instituty jako informovany

souhlas ¢i diive vyslovené pfani.

Zbytek Umluvy je pak konkrétngj$i. Pfimo na obecnou ¢ast navazuje kapitola
zamé&fena na lidsky genom, po ni pfichdzi pro nas stézejni kapitola ,,Védecky vyzkum®, na
ktery navazuji pravidla pro odbér orgénu a tkané z zijicich darct pro ucely transplantace a
zdkaz financniho prospéchu a naklddani s ¢astmi lidského téla. Zavér textu se vénuje
techni¢t&j$im provadécim prvkiim, poruseni ustanoveni Umluvy, vztahu dokumentu
k ostatnim pravnim upravam, vykladu a samoziejmé také tvorbé dodatkli a protokolti. Ty jsou
predem piedvidany jakoZzto prvky rozvijejici obecna ustanoveni Umluvy pro konkrétni obory,
ale které na druhou stranu stoji pomérné samostatné nebot’ je nutné je zvlast' ratifikovat.”
Jedinym takovym protokolem, ktery Ceska republika ratifikovala spolu s Umluvou, ale nadale
zustava prvni ze Ctyf vzniklych protokolii, tedy Dodatkovy protokol o zédkazu klonovani

lidskych bytosti.*

Védeckému vyzkumu, pfenesené tedy i ovérovani nezavedenych metod, se vénuje pata
kapitola Umluvy. Je uveden obecnym pravidlem ve &lanku 15, které zakotvuje svobodu
védeckého badani v souladu s pravnimi predpisy chranicimi lidskou bytost. Ochrana
participujicich je rozvinuta nasledné v paragrafu 16, kde jsou zminény podminky pro védecky

vyzkum. Clanek 16 doslova fika:

., Védecky vyzkum na cloveku lze provadet pouze tehdy, pokud jsou splnény vsechny
nasledujici podminky:

i) kvyzkumu na c¢loveku neexistuje Zadnda alternativa srovnatelného ucinku,

ii) rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena dotycna osoba, nejsou neumerne vysoka
vzhledem k moznému prospéchu z vyzkumu;

iii) vyzkumny projekt byl schvdlen prislusnym organem po nezavislém posouzeni jeho
vedeckého prinosu vcéetné zhodnoceni vyznamu cile vyzkumu a multidisciplinarniho
posouzeni jeho etické prijatelnosti;

a4 UPLB:,, Profesni standardy: Jakykoliv zdkrok v oblasti péce o zdravi, véetné védeckého vyzkumu, je
nutno provadét v souladu s prislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy. *

¥ Dodatkové protokoly existuji v soudasnosti &tyfi a zabyvaji se otazkami klonovani, transplantaci,
biomedicinského vyzkumu a genetickych vysetfeni pro zdravotnické ucely.

3% Cesko. Sd&leni Ministerstva zahrani¢nich véci & 97/2001 Sb. m. s., o piijeti Dodatkového protokolu k Umluvé
na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zakazu
klonovéni lidskych bytosti. In Shirka mezindrodnich smiuv, Ceskd republika, 2001, &astka 44. Dostupny také z:
http://www.sagit.cz/info/ss01097
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iv) osoby zapojené do vyzkumu byly informovany o svych pravech a zarukach, které zdakon
stanovi na jejich ochranu,

v) nezbytny souhlas podle ¢lanku 5 byl dan vyslovne, konkrétné a je zdokumentovan. Takovy
souhlas Ize kdykoliv svobodné odvolat.

Tento ¢lanek je solidnim zdkladem pro vétSinu Ceské legislativy, jak bude zietelné
z dalSich kapitol. Znovu v prvnich dvou bodech zdlrazinuje, ze ochrana lidskych bytosti stoji
nad pottebou zdokonalovani oboril, a proto prvni odstavec stavi vyzkum na lidech az na
pozici ,ultima ratio”. Tfeti podminka pozaduje nezdvislé zhodnoceni projektu vyzkumu
z hlediska védeckého pifinosu, stejné jako z hlediska etického, pravniho, spolecenského a
ekonomického a predpoklada tedy vznik nezavislych etickych komisi. Posledni dvé podminky
se tykaji institutu informovaného souhlasu, pficemz pouhy implicitné vyjadieny souhlas by

nemél stadit a pacient ma mit pravo s nim svobodné nakladat a tedy ho i vzit zpét.”!

Clanky 17 a 18 jsou primarné konkretizaci podminek pro specidlni piipady.
Piedposledni ustanoveni zakotvuje povinnost chranit prava osob neschopnych dat souhlas
k vyzkumu, ale zaroven je z moznosti mit prospéch znovych lékaiskych poznatkli zcela
nevyjimat (k tomuto tématu vice viz kapitola 5 Informovany souhlas). Clanek 18 rozviji
pfedchozi materii pro oblast vyzkumu na embryich in vitro a stanovi, Ze pokud zakon umozni
takovy vyzkum provadét, je nutné zajistit odpovidajici ochranu embrya, v druhém odstavci

pak dodava, 7e vytvareni lidskych embryi pro vyzkumné tcely je zakazano.’>

Na konci této ¢asti by se hodilo kratce zminit i Ceskou republikou neratifikovany
Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing tykajici se biomedicinského
vyzkumu z roku 2005. I kdyZ pro tuzemské pravo neni zdvaznym, mohl by slouzit jako
inspirace pii vykladu Umluvy nebot rozvadi vy$e zminéné podminky biomedicinského
vyzkumu a navic predkladd moZznosti feSeni jistych specifickych situaci, jakymi jsou klinicka
hodnoceni na té¢hotnych a kojicich zendch, osobach v kritickych stavech, osobach zbavenych
svobody. Protokol stanovuje také seznam informaci, které musi byt participantovi poskytnuty,
aby mohl ucinit informovany souhlas. Explicitné také zavadi pojem ,nezavisla komise* a
zpusoby, jak by méla fungovat a byt informovéana. Bohuzel tento dokument ani jeho
vysvétlujici zprava blize neobjasiiuji nékteré sporné body, kterym je naptiklad hodnoceni

rizik vyzkumu a pouze uvadi, Ze Ginosna mira rizika se mize individualné liSit, coz velmi

1 Vysvétlujici zprava k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing. Body 97-102. Dostupna také z:

https://rm.coe.int/16800ccde5
> MACH, Jan. Zdravotnictvi a prdvo: komentované predpisy. Praha: Orac, 2003. Digesta (Orac). ISBN 80-
86199-50-9.
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citlivy problém ptechodu vyzkumu z preklinické faze do faze klinické znesnadiiuje, a mozna i

proto jeho piijeti nebylo zcela pozitivni.>®
3.2.Pravni uprava v pravu EU

Co se tyce predpisi Evropské unie, které by se alespon caste¢né¢ dotykal oveétovani
novych metod, pocet je zde omezeny. Urcité je ale nutné alespon okrajové zminit Listinu
zakladnich prav Evropské unie, kterd v unijnim pravu plni de facto roli tustavniho
lidskopravniho katalogu. Biologického a Iékatského vyzkumu by se pak nejvice dotykal
Clanek 3, odstavec 2, ktery zminiuje nékolik principi, které je nutno dodrzovat — zadkaz
eugenickych praktik, zdkaz vyuzivat lidské télo jako zdroj finan¢niho prospéchu, zakaz
reprodukéniho klonovani lidskych bytosti a povinnost svobodného a informovaného souhlasu

% I 34
dotcené osoby.

Co se tyka sekunddrniho prava, Uprava je zcela miziva. Na rozdil od hodnoceni
humannich lé¢ivych pfipravkl, které upravuje Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é€ivych
ptipravkil, ovéfovani nezavedenych metod zadny predpis nema.>> Jedinym, co by mohlo stat
za zminku jsou Rdmcové programy pro vyzkum a technologicky rozvoj a navazujici program
Horizont 2020 — rdmcovy program pro vyzkum a inovace, které jsou pfijimany ve formé
rozhodnuti Evropského Parlamentu a Rady. Cilem téchto nastroji je stanovit podminky
financovani evropského védeckého vyzkumu a vytycit zdkladni smér, kterym by se rozvoj

v Evropské unii mél ubirat.*
3.3.Pravni uprava v pravu CR

Zakladem pravni Upravy je vzdy ustavni poradek, ve vykladu je tedy vhodné zacit
pravé od n¢ho. Z etického hlediska citliva témata, jakym je i medicinsky vyzkum, se pfimo

dotykaji nékterych pravnich principti obsazenych v Listin¢ zakladnich prav a svobod.

3 Dodatkovy protokol k Umluvé o ochranég lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny tykajici se biomedicinského vyzkumu. Dostupné z: https://rm.coe.int/168008371a

*  EU. Listina  zakladnich prav. EU  (2010/C  83/02).Dostupné  také  z:  http:/eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2010:083:0389:0403:cs:PDF

> EU. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim  se ~ humannich  1éCivych  prfipravka. Dostupné  z: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=LEGISSUM:121230

3% Kolektiv autor Narodniho informaéniho centra pro evropsky vyzkum TC AV CR. HORIZONT 2020,
strucné o programu. Technologické centrum AV CR, 2014. ISBN 978-80-86794-44-0. Dostupné z:
https://www.h2020.cz/files/svobodova/TCAV-brozura-Horizont-2020-web.pdf
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V poptedi stoji jist¢ pravo na zivot, které tvoii podminku pro vykon ostatnich prav. Ve ¢lanku
31 se skryva pravo na ochranu zdravi, které zaklada povinnost statu zajistit zdravotnické
¢lanku je zakotvena ustavni zaruka svobody védeckého badani. Ochrana autonomie védce,
védeckych metod a pfistupll je urCitym vyrazem uznani piinosu vyzkumu spolecnosti.
Samoziejmé je ale nutné takovou ochranu provadét v kontextu ochrany ostatnich zékladnich
prav, do kterych vyzkum nesmi svévolné zasahovat.’® Principem tohoto ¢lanku je ochranit
védeckou cinnost pied ideologickymi a jinymi podobné negativnimi vlivy, dozajista

ustanoveni nezaruduje védci garanci zajisténi vhodnych podminek pro vyzkum statem.>

3.3.1. Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

Na rozdil od jinych evropskych pravnich fadd, ceské pravo nema komplexni upravu
pro klinickd hodnoceni. Z toho divodu je nutné pravidla pro klinické hodnoceni humannich
1écivych ptipravkl hledat v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ustanoveni o klinickém
hodnoceni a hodnoceni funkéni zptisobilosti zdravotnickych prostiedkii v zakoné €. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich, a ovéfovani nezavedenych metod v zakon¢ ¢. 373/2011
Sb. , o specifickych zdravotnich sluzbach, v hlavé I1I: ,,Ovétovani novych postupli pouzitim

metody, kterd dosud nebyla v klinické praxi na zivém ¢lovéku zavedena®.

Problematika ovéfovani novych postupti pouzitim nezavedené metody byla jiz diive
velmi struéné upravena zdkonem ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, doplnénym smérnici

%

Ministerstva zdravotnictvi ¢. 4/1985 Véstniku MZ. V soucasnosti platném zakoné jde tedy

primarné¢ o podrobnéjsi a piehlednéjsi pravu pivodniho ptedpisu s né€kterymi novinkami

jakou je tieba proces uznavani nové metody za standardni.*

V paragrafech 33 az 40 zékona o specifickych zdravotnich sluzbach jsou upraveny
podminky, za kterych je v tomto staté¢ mozné na zivém ¢loveéku ovéfit novy postup v prevenci,
diagnostice nebo terapii. Podle této ¢asti zakona vSak nemusi byt postupovano, pokud ma byt
pouzita metoda zavedend do klinické praxe v nékterém ze statu Evropské unie, Evropského
hospodaiského prostoru a Svycarské konfederace nebo se jedna pouze o modifikaci jiz

zavedenych metod (vice viz kapitola 3.2 Modifikace metody), pficemz v ptipadé pochybnosti,

*7 Ustavni zakon ¢&. 2/1993 Sb., o vyhlaseni Listiny zékladnich prav a svobod.

*® WAGNEROVA, Eliska, Vojtéch SIMICEK, Tomas LANGASEK, Ivo POSPISIL a kol. Listina zdkladnich
prav a svobod. Komentdr. Praha : Wolters Kluwer CR, a. s. 2012. ISBN 978-80-7357-750-6. s. 370-389.

3% Usneseni Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 4.11.1999, sp. zn. IV. US 1919/08

* Diivodova zprdva k zdkonu ¢. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach. K § 33 az 40.
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zdali jde o modifikaci, rozhodne Ministerstvo zdravotnictvi z moci tfedni. *' Ctvrty odstavec
prvniho z paragrafii pak v podstat& kopiruje z velké &asti znéni podminek vyzkumu Umluvy o

lidskych pravech a biomedicing:

., (4)Overovani nezavedené metody Ize provadet pouze za predpokladu, Ze

a)pacient, na nemz ma byt nezavedena metoda overovana, udélil na zaklade informace
podle § 34 odst. 1 pisemny souhlas s overovanim nezavedené metody,

b)lze ocekavat, Ze nezavedena metoda prinese priznive vysledky ve prospéch pacienta, na
nemz ma byt overovana, a lze ditvodné predpokladat, Ze se po uspésném ovéreni stane
novym zpusobem prevence, diagnostiky nebo léceni,

c)overeni nezavedené metody nelze dosahnout se srovnatelnou ucinnosti jinym zpusobem
a

d)nehrozi opodstatnené nebezpeci, ze ndsledkem overovani nezavedené metody dojde
k dlouhodobému nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta, na néemz ma byt nezavedend
metoda ovérovana. “*

Zbytek § 33 je pak vénovan znovu parafrazovani Umluvy a to konkretizaci podminek
ovétovani pro nezletilé pacienty a pacienty s omezenou svépravnosti. I zde je nahrazena prvni
podminka pisemnym souhlasem zdkonného zéastupce a ustanovena nutnost absence jinych
vhodnych svépravnych subjektil, pfidana je moznost nerespektovani vyslovného nesouhlasu
subjektu pokud je ovéfeni jedinou moznou alternativou 1écby u jinak nelécitelnych
onemocnéni. Na osobach ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci
detence je oveéfovani nezavedenych metod povoleno jen jako ,,ultima ratio® u nelécitelnych

43
chorob.

Paragraf 34 zédkona se vénuje informovani pacienta pied udélenim souhlasu s ucasti na
oveéfovani nezavedené metody a je tedy blize rozebran v kapitole 5. Ovéfovani nezavedené

metody - Informovany souhlas.

K ovéfovani nezavedené metody potiebuje poskytovatel od Ministerstva zdravotnictvi
povoleni. To se ud¢luje na zaklad¢ pisemné Zadosti, kterd dikladné popisuje metodiku

hodnoceni a popis nezavedené metody véetnd moznych rizik a okruhu pacientd™, o niz je

1 ZALESKA Dagmar. Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach-V. Cast- ovéfovani novych postupt

nezavedenou metodou, 1ékaiské ozateni, ochranné 1éCeni. Zdravotnické forum : pravidelna priloha casopisu
Pravni forum. 1/2013. Praha : Wolters Kluwer CR, 2013. ISSN 1804-9664.

2§ 33 odst. 4 zdkona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

833 odst. 5 a 6 zdkona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

* § 35 zakona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
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ministerstvo povinno rozhodnout ve [hité 90 dni.* Povoleni ud&li pouze pokud shleda, Ze je
takové ovefeni nezavedené metody ucelné a ovétovatel je k ni zptsobily. V rozhodnuti o
udéleni povoleni je obsazeno vymezeni podminek pro konkrétni klinické hodnoceni a déle
lhiity pro podavani zprav o jednotlivych etapach ovéfovani, ministerstvo je samoziejmeé

v e v row , , . 46
opravnéno pii poruseni téchto podminek povoleni odejmout.

Dle § 37 zakona musi poskytovatel pfed zahajenim ovéfovani ustanovit alesponi
péti¢lennou nezavislou*’ etickou komisi, jejiz fungovani je dale specifikovano v nasledujicim
paragrafu, ktery tikd, Ze tkolem etické komise je posuzovat z ovéfovani nezavedené¢ metody
z hlediska etického a dale dohliZzet na cely jeho pribéh z hlediska bezpecnosti a zachovani
prav zucastnénych pacientll, pficemz v piipadé¢ objeveni nedostatkli je komise povinna
neprodlené¢ informovat ministerstvo. JeSt¢ pfed zahdjenim musi poskytovatel také uzavfit
pojisténi odpovédnosti za ijmu na zdravi zpisobenou pacientim v souvislosti s ovéfovanim
nezavedené¢ metody. Dusledky tohoto ustanoveni jsou ale blize rozebrany v dalSich

kapitolach.

Paragraf 39 nejdiive stanovuje nékteré zakladni povinnosti poskytovatele v prubéhu
oveéfovani (podavani prabéznych zprav ministerstvu, umoznéni kontroly, oznamovani
nezadoucich ptihod etc.). Ve druhém paragrafu pak poskytovatele zavazuje predlozit do 30
dnli od ukonceni ovéfovani zdveéreCnou zpravu o vysledku: ,,ve které zdroven posoudi
nezavedenou metodu z hlediska moznosti jejiho vyuziti pii poskytovani zdravotnich sluzeb“.*®
Na zakladé této zpravy pak ministerstvo posoudi, zda nezavedend metoda spliiuje podminky
pro zavedeni do klinické praxe a na zdkladé tohoto posouzeni vyda rozhodnuti o uznéni ¢i

neuzndni metody jako standardni a zavér rozhodnuti musi byt zvefejnén ve Véstniku

Ministerstva zdravotnictvi. V pfipadé¢ neuznani neovéfené metody je povinno zvefejnit i

* Pokud se jedna o metodu s 1ékaiskym ozafenim je ministerstvo povinno si pred udélenim povoleni vyzadat
zavazné stanovisko od Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost, ktery ma na jeho vydani 60 dni.

6§ 36 odst. 5 zakona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach: , Ministerstvo miiZe povolent
k ovérovdni nezavedené metody odejmout, jestliZe (a) poskytovatel porusil podminky stanovené k ovérovdni
nezavedené metody timto zdkonem nebo v povoleni k ovéfovdni nezavedené metody, a to na zdkladé vysledkii
viastnich zjisténi nebo podnétu etické komise ustavené poskytovatelem pro ovérovdni nezavedené metody (ddle
jen ,etickd komise*), nebo (b) k odejmuti povoleni dal podnét krajsky iirad, ktery udélil poskytovateli oprdvnéni
k poskytovdni zdravotnich sluZeb (ddle jen ,, p¥islusny sprdvni orgdn®) a ktery v rdmci kontrolni ¢innosti zjistil
poruseni podminek pro poskytovdni zdravotnich sluZeb podle tohoto zdkona nebo jiného prdvniho predpisu.*
*7§ 38 odst. 2 zakona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach: Cleny etické komise jsou
zdravotnicti pracovnici a dal§i osoby, z nichz nejméné dvé tretiny nesméji byt v pracovnéprdavnim nebo
obdobném vztahu k poskytovateli, ktery ji ustavil, clenem kontrolniho organu, statutarnim orgdnem, clenem
statutarniho orgdnu nebo spolecnikem tohoto poskytovatele. Eticka komise musi mit nejméné 5 clenii. Predsedu
a cleny etické komise jmenuje a odvolava poskytovatel. Cleny etické komise mohou byt pouze osoby bez osobniho
zdjmu na ovérovani nezavedené metody; clen etické komise predlozi o této skutecnosti cestné prohlaseni.

8 39 odst. 2 zdkona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
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diivody, které k neuznani metody vedly. Tento postup z posledniho paragrafu hlavy III zdkona
jestd zdkonem upraven nebyl.*” BohuZel, zakonodarce v tomto ustanoveni nékolikrat pouziva
slovni spojeni ,,splnéni podminek pro zavedeni do klinické praxe®, které se zda byt u tak
odborného tématu snad az pfili§ vagnim. Zakon do té doby hovofii jen o podminkach, za nichz
lze nezavedenou metodu ovéefovat, na jejichz dodrzovani dohlizi i etickd komise. Nikde se
vSak zdkon nezminiuje o néjakych kritériich uspésnosti, vzhledem k absenci komentaie a
omezenosti diivodové zpravy si jejich podobu Ize jen stézi predstavit, a zvlast’ u zcela novych
metod, tedy takovych které nebyly jesté nikdy, v zddném staté svéta, na clovéku vyzkouseny,

by to mohlo pfedstavovat pro ministerstvo, jakozto ne zcela odborny orgéan, obtize.

# ZALESKA Dagmar. Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach-V. Cast- ovéfovani novych postupt

nezavedenou metodou, lékarské ozateni, ochranné 1éceni. Zdravotnické forum : pravidelna priloha casopisu
Pravni férum. 1/2013. Praha : Wolters Kluwer CR, 2013. ISSN 1804-9664.
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4. Ovérovani nezavedené metody- Informovany souhlas

Institut informovaného souhlasu je odrazem zvySené dilezitosti pfikladané v dnesni
dob& autonomii pacienta. BohuZel vztah profesionala a laika ze své podstaty fungovani
autonomie znesnadiiuje a proto je nutné zavdzat ob& strany k urcitému jednani, které
zformuje, jaky efekt v koneéném disledku bude pacientova autonomie mit.” Jednou z téchto
povinnosti je jisté i nutnost ud€leni svoleni jiné osobé k provedeni zdsahu do télesné a
duSevni integrity, jejiZ ochrana je absolutnim osobnostnim pravem zminovanym v nespoctu

lidskopravnich dokumentt véetné Listiny zakladnich prav a svobod.

V Ceském pravnim tfadu je informovany souhlas ustaven v obCanském zdkoniku:
., Mimo pripad stanoveny zdakonem nesmi nikdo zasahnout do integrity jiného cloveka bez jeho
souhlasu udéleného s véedomim o povaze zdasahu a o jeho moznych ndsledcich. Souhlasi-li
nekdo, aby mu byla zpiisobena zavazna ujma, neprihlizi se k tomu, to neplati, je-li zasah

«51

podle vsech okolnosti nutny v zajmu Zivota nebo zdravi dotceného." Velmi podobné je

informovany souhlas upraven i v ¢lanku 5 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing.

Zakon o zdravotnich sluzbich zminuje ,,svobodny a informovany souhlas®, ktery
posléze vysvétluje jako dany bez natlaku na zakladé srozumitelné podanych informaci o
pacientové zdravotnim stavu, povaze onemocnéni a moznych terapeutickych postupech, jejich
diisledcich a rizicich.”* Tato obecna ustanoveni jsou dale upravena v Zakon& o specifickych
zdravotnickych sluzbach, nebot’ mezi nutné podminky piipustnosti ovéfovani nezavedené

metody v klinické praxi patii pochopitelné i informovany souhlas.

., (1)Informace o nezavedené metodeé podana pacientovi nebo zakonnému zastupci pacienta,

na némz ma byt tato metoda oveérovana, musi byt prokazatelna a srozumitelna a obsahuje

a) udaje o oveérované metodeé vcetné ucelu, pro ktery je ovérovana,

b) konkrétni postup, ktery se bude tykat pacienta,

¢) mozny prinos ovérované metody pro pacienta,

d) predvidatelna rizika a mozné obtize nebo omezeni spojend s oveérovanim metody

a predpokladana rizika spojena s predcasnym odvolanim souhlasu,

* MACLEAN, Alasdair. Autonomy, informed consent and medical law: a relational challenge. New York:
Cambridge University Press, 2009. ISBN 978-0-521-89693-1.5.110

°1'§ 93 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik (dale jen ,,0Z*)

32§31 a 34 zak. & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
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e) udaje o jinych moznostech léchy,

f) udaje o zpiisobu ochrany udaji ziskanych o pacientovi a o zpiisobu uverejiiovani
informaci a udajii zjistéenych v souvislosti s oveérovanim metody rozhodnych pro
vyhodnoceni a zavedeni ovérované metody a

g) pozadavky na spolupraci a lécebny reZim pacienta;

tim neni dotceno ustanoveni § 35 zdakona o zdravotnich sluzbach.
(2) Souhlas pacienta nebo zdkonného zdstupce pacienta s overovanim nezavedené metody
musi trvat po celou dobu jejiho ovérovani. V pripadeé odvolani souhlasu pacientem nebo

, L : e, y 53
zakonnym zastupcem pacienta nelze v ovérovani metody pokracovat.

Tyto specifické pozadavky na informovani za¢astnénych osob pred udélenim souhlasu
u ovétovani nezavedenych metod jsou o to vic dulezité, ze daleko Cast&ji v zemich zapadni
Evropy je poskytovatel zdravotni péce Zalovan za poruseni pacientovych prav nez za odborné
pochybeni.”* Navic klinicka hodnoceni jsou citlivymi piipady, kde je vy$§i moznost vyskytu
nepiedvidanych rizik a komplikaci, proto je nutné aby Gcastnici méli prostor zvazit vSechny
okolnosti a svého rozhodnuti pozdé¢ji nelitovali. I z tohoto divodu je v obéanském zakoniku

pro informovany souhlas u klinickych hodnoceni pisemna forma.>

Sestavit samotny dokument informaci pacientovi a informovaného souhlasu, ktery
ucastnici studie posléze podepisuji, musi byt pro zdravotnicky tym jist€¢ nesnadnym ukolem.
V prvni ¢asti jde o klasické osvétleni povahy onemocnéni, jeho symptomt a prubéhu, pokud
zlstane neléceno. Na tento uvod navazuje dostatecné predstaveni vSech standardnich metod,
véetné jednoduché komparativni analyzy se zaméfenim zejména na rizika komplikaci,
obvyklou délku hospitalizace a vyhody jednotlivych postupti. Nasleduji informace o nové
metodé 1éCby, ve kterych se skryva jadro celého informovéni. DileZité je, aby pacientovi byl
poskytnut zevrubny popis samotného vykonu i jak je cely proces jistén, tedy jak bude tym
postupovat v piipad¢ technickych problému nebo necekanych komplikaci (jakou metodu za
takovych okolnosti pouziji). Nezbytnymi jsou i informace o samotném vyzkumu, jeho plan a

cile, pacient musi védét, jaké jsou dosavadni zkuSenosti s metodou, kolik hodnoceni bylo

>3 8 34 zak. &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

> MACH, Jan. LékaF a pravo: praktické prirucka pro lékaie a zdravotniky. Praha: Grada, 2010. ISBN 978-80-
247-3683-9.s. 21

3§ 96 OZ: ,, Pisemnou formu vyzaduje i souhlas k (a) lékaiskému pokusu na ¢lovéku, nebo (b) zdkroku, ktery
zdravotni stav cloveka nevyzZaduje; to neplati, jedna-li se o kosmetické zdkroky nezanechdvajici trvalé nebo
zavazné nasledky.
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provedeno a jaké byly vysledky. Stejné¢ tak mu musi byt popsdna celd procedura, kterd
specidlni vySetieni je nutné predem absolvovat a ktera doplitujici vySetieni jsou potfebna po
zakroku, aby bylo mozné sledovat pro studii dilezité parametry. V ¢asti vénujici se moznym
rizikim, moznym vyhodam a alternativam musi byt jasn€ udano, ze vycisleni rizik zatim neni
V posledni casti vénujici se etickym ustanovenim by bezesporu kromé udaje o schvaleni
studie etickou komisi a informace tykajici se ochrany osobnich udaji mél byt pacient
upozornén, kdo je hlavnim feSitelem studie, na koho se mize obratit a kdo mu poskytne
doplilyjici informace. Ze strany zdravotnického persondlu je nezbytné pacientovi mimo
predani tiSténé informace poskytnout i Ustni rozhovor, ve kterém je pacient aktivné ze strany
zdravotnikl vybizen ke kladeni dotazili, aby byla co nejvice omezena informacni nerovnost
mezi zuCastnénymi a pacient m&l moznost se opravdu svobodné, na zdkladé uvazeni,

vy roy ’ 22 56
rozhodnout se do ovéfovani nezavedené metody zapojit.

Co se tyCe pacientll s omezenou svépravnosti ¢i pacientii nezletilych, plati vSechna
vySe uvedena pravidla s rozdilem, Ze souhlas zde ud¢luje pacientliv zakonny zastupce. Nazor
pacienta je ale samoziejmé respektovan a je dokonce tieba, aby dle rozumovych schopnosti
byla metoda pacientovi vysvétlena a on s ni souhlasil také.”” Podobna je i dikce Umluvy o
lidskych pravech a biomedicin€, kde vSak neni nutny pacientiv souhlas, pouze se vyzaduje

absence vyslovného nesouhlasu.

*®Doc. MUDr. Jan Martinek, Ph.D., Klinika hepatogastroenterologie, Institut klinické a experimentalni
mediciny, Praha. Osobni sdéleni ze dne 11.7.2017, nebo Gabriela Petranova, koordinator klinickych studii,
Institut klinické a experimentalni mediciny, Praha. Osobni sdéleni ze dne 13.7.2017.

" SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.8. 727
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5. Ovérovani nezavedené metody- pravni odpovédnost

5.1.Trestnépravni odpovédnost

Vzhledem k tomu, Ze tato prace je zamétena na obcanskopravni typ odpoveédnosti, o
ostatnich moznych typech bude pojednano jen velmi stru¢né. Z hlediska trestniho prava je
dilezité, ze oveéfovani nezavedené metody spliiuje predpoklady pro piipustné riziko, tedy
jednu z okolnosti vyluGujicich protipravnost,”® ktera byla v podstaté vytvoiena z diivodu
umoznéni vyzkouset nové technologie a poznatky v praxi.”” Pokud ale néktery z piedpoklad,
ktery musi byt naplnén pro kvalifikaci jako ovéfovani nezavedené metody neni naplnén, mize
dojit k situaci, kdy by Gjma zpisobena pacientovi naplnila skutkovou podstatu trestnych ¢inti
jako je usmrceni z nedbalosti, tézké ubliZzeni na zdravi, ublizeni na zdravi, t€Zké ublizeni na

zdravi z nedbalosti, &i ublizeni na zdravi z nedbalosti.®

5.2.Disciplinarni odpovédnost

Disciplinarni odpovédnost ptipadd v tivahu, kdyz- zdravotnik porusi predpis profesni
komory. Napiiklad ustanoveni Etického kodexu Ceské lékai'ské komory § 2 odst. 17: ,, Novy
zpiisob léceni je mozné pouzit u nemocného az po dostatecnych biologickych zkouskach, za
podminek dodrzeni Helsinské konvence a Norimberského kodexu, pod prisnym dohledem a

pouze tehdy, pokud pacienta neposkozuje. "

5.3.Spravni odpovédnost

Spravni odpovédnost za delikty uvedené v zdkoné o specifickych zdravotnickych
sluzbach zaklada poruseni poskytovatelovych povinnosti pii oveéfovani nezavedené metody.

Ty se ukryvaji v § 90 odst. 3 zdkona, patii mezi n¢ napiiklad neustaveni etické komise,

% 8 31 zak. €. 40/2009 Sb., trestni zakonik

** SAMAL, Pavel a kol.Trestni zikonik. Komentdr. 2.vydani. Praha: C. H. Beck, 2012. ISBN 978-80-7400-428-
5.5.425 - 430

0 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.5.729

01 Ceska lékaiska komora. Stavovsky predpis CLK ¢.10 Eticky kodex. Dostupné téz z:
http://www.lkcr.cz/stavovske-predpisy-clk-212.html
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neuzavieni pojistné smlouvy, nesplnéni oznamovaci povinnosti ¢i provadéni ovéfeni bez

povoleni ministerstva, za coz poskytovateli miize byt udélena pokuta az 500 000 K¢&.%

5.4.0bcanskopravni odpovédnost

Obcanskopravni odpovédnost je vzajemnou odpovédnosti dvou soukromopravnich
subjektii, které v uzSim slova smyslu nemohou byt v pracovnépravnim poméru. V naSem
ptipad¢ jde tedy o odpovédnost za Skodu, ujmu na zdravi nebo zasah do prava na ochranu
osobnosti zptisobenou pacientovi poskytovatelem zdravotni péce, i kdyz by teoreticky mohlo
jit 1 o pfipad opacny, pokud by pacient zplisobil nemocnici majetkovou skodu, pifipadné

zasahl do jeji dobré poveésti®.

5.4.1. Uprava dle OZ 89/2012 Sbh.

Podle ob¢anského zakoniku se odpovédnost za Skodu da délit dle n€kolika kritérii.
Prvnim z nich mlze byt typ Gjmy, kterd davd za vznik odpovédnosti za majetkovou jmu
(§kodu) a nemajetkovou (imaterialni, idealni, moralni) Gjmu.** Tyto se obvykle v medicing
uplatni ob¢, zpravidla vkazdém jednotlivém piipadé, kde pacient uplatiluje naroky
z odpovédnosti za Gjmu v ndvaznosti na protipravni jednani lékate, bude zadat nejen nadhradu
ujmy majetkové, ale také nemajetkové, kterda mize byt zdddna pouze na zéklad¢ vyslovného
povoleni zakonem®. Materialni Gjmou — $kodou se mysli skute¢na $koda a usly zisk
(zmenSeni nebo nezvétseni majetku).”® Nemateridlni Ujma vznikd na pacientovych
pfirozenych pravech, dle § 2956 ob&anského zakoniku se musi odéinit i dugevni utrapy,””’

pokud jde o ublizeni na zdravi, pfipadné¢ dokonce t¢zké ublizeni na zdravi, nemajetkovou

%2§ 90 z. . 372/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

% TESINOVA, Jolana, Roman ZDAREK a Radek POLICAR. Medicinské pravo. V Praze: C.H. Beck, 2011.
Beckovy mezioborové ucebnice. ISBN 978-80-7400-050-8. S. 381.

% DVORAK, Jan, Jiti SVESTKA a Michaela ZUKLINOVA. Obcanské pravo hmotné. Praha: Wolters Kluwer
Ceska republika, 2013. ISBN 978-80-7478-326-5., s. 361.

65§ 2894 OZ:(1)Povinnost nahradit jinému vjmu zahrnuje vidy povinnost k ndhradé vjmy na jménit (Skody). (2)
Nebyla-li povinnost od¢init jinému nemajetkovou djmu vyslovné ujedndna, postihuje Skiidce, jen stanovi-li to
vldst zdkon. V takovych pripadech se povinnost nahradit nemajetkovou ujmu poskytnutim zadostiucinéni
posoudi obdobné podle ustanoveni o povinnosti nahradit Skodu.

6682952 0Z

78 2956 OZ: Vznikne-li $kidci povinnost odcinit clovéku ijmu na jeho prirozeném prévu chrdnéném
ustanovenimi prvni c¢dsti tohoto zdkona, nahradi Skodu inemajetkovou ujmu, kterou tim zpisobil; jako
nemajetkovou ujjmu odcini i zpiisobené dusSevni utrapy.

28



Gjmu piedstavuje i bolestné a ztizeni spoledenského uplatnéni.®® Problematickou pak zbyva
stanoveni vySe nahrady, nebot’ namisto dfive platné vyhlasky, jez stanovovala vysi nadhrady
pomoci bodového ohodnoceni, uplatituje obcansky zakonik zasady plné kompenzace a zasadu

slugnosti a v piipadé usmrceni misto paugalnich ¢astek nechavéa nédhradu na uvaze soudu.®

Zasadnim délenim je ¢lenéni na odpovédnost smluvni (ex contractu) a mimosmluvni
(ex delicto).”’ Druhou z nich piedstavuji povinnost k nahradé ujmy zptisobené porusenim
zékona'' a zphsobené imyslnym porusenim dobrych mravi.”> Smluvni odpovédnost se se
zavedenim nového obcanského zdkoniku zménila a nové ke vzniku odpovédnosti neni tieba
zavinéni s moznosti liberace”. Také ma nové v oblasti zdravotnictvi daleko vétsi prostor. Ten
pfichazi s institutem - smlouvy o péci o zdravi, kterd s nejvetsi pravdépodobnosti nebude
hlavnim podkladem pro vznik pravni odpovédnosti 1ékatti pii ovéfovani nezavedenych metod,

ale neméla by byt prehlizena.’*

Posledni kategorizaci, velmi dillezitou pro dalsi ¢asti mé prace, je déleni dle zavinéni
na odpovédnost objektivni”® a subjektivni. V modernim ob¢anském pravu se tyto typy
nevylucuji, ale vzajemné dopliuji a tvofi tak funkéni celek, ktery by mél zarucit spravedlivou
ochranu prav bez zbyteénych pratahl. Subjektivni odpovédnost, tedy odpovédnost za
zavinéni, je zdkladnim typem odpovédnosti v pravnim fadu, zatimco odpovédnost bez
zavinéni se zaklada jen v pfipadech zvlast' stanovenych zdkonem, pro medicinu a tuto praci

. + 10 vevevs . r N v o ’ veor r v 76 v ’
jsou nejdiileZitéjsi zejména tfi - $koda zplsobena pouzitim vadné véci’®, skoda z provozni

68§ 2958 OZ: Pri ublieni na zdravi odcini Skiidce ijmu poskozeného penéZitou ndhradou, vyvazujici plné
vytrpéné bolesti a dal§i nemajetkové ujmy; vznikla-li poskozenim zdravi prekdzka lepsi budoucnosti
poskozeného, nahradi mu Skudce i ztizeni spolecenského uplatneni. Nelze-li vysi nahrady takto urcit, stanovi se
podle zdsad slusnosti.

6982958 OZ

" DVORAK, Jan, Jiti SVESTKA a Michaela ZUKLINOVA. Obcanské pravo hmotné. Praha: Wolters Kluwer
Ceska republika, 2013. ISBN 978-80-7478-326-5., s 366-368.

§ 2910 OZ: Skiidce, ktery viastnim zavinénim porusi povinnost stanovenou zdkonem a zasdhne tak do
absolutniho prava poSkozeného, nahradi poSkozenému, co tim zpiisobil. Povinnost k nahradeé vznikne i Skiidci,
ktery zasahne do jiného prava poSkozeného zavinenym porusSenim zdkonné povinnosti stanovené na ochranu
takového prava.

28 2909 OZ: Skiidce, ktery poskozenému zpiisobi §kodu vmysinym porusenim dobrych mravii, je povinen ji
nahradit; vykonaval-li viak své pravo, je skiidce povinen Skodu nahradit, jen sledoval-li jako hlavni ucel
poskozeni jiného.

3§ 2913 OZ: (2)Povinnosti k néhradé se skiidce zprosti, prokdze-li, Ze mu ve splnéni povinnosti ze smlouvy
docasné nebo trvale zabranila mimordadna nepredvidatelnd a neprekonatelnd prekazka vznikla nezavisle na jeho
vuli. Prekdzka vznikld ze Skiidcovych osobnich pomerii nebo vznikla az v dobé, kdy byl Skudce s plnénim
smluvené povinnosti v prodleni, ani prekazka, kterou byl Skiidce podle smlouvy povinen prekonat, ho vsak
povinnosti k nahradé nezprosti.

82636 a nasl 0OZ

73§ 2895 OZ, Objektivni odpovédnost: Skiidce je povinen nahradit Skodu bez ohledu na své zavinéni v pripadech
stanovenych zvlast zakonem.

©§29370Z
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e . v o ’ % v 8 .. v
innosti’’ a $koda zpuisobena provozem zvlast nebezpeénym’®. Proto se jim budu vénovat

s v v r , 9
vice v dalsich &astech prace.”

5.4.2. Zakladni principy

5.4.2.1.Role obCanskopravni odpovédnosti v souvislosti se zdravotnimi

sluzbami

I pres vSechna specifika zdravotnictvi zaklada tato Cinnost mezi poskytovatelem
zdravotni péce a pacientem pomér pievazné soukromopravni. Podle soucasného pfiistupu je
léceni lidi sluzbou za uplatu (v nasem piipad¢ prostiednictvi zdravotniho pojisténi), jejiz
plnéni spociva v jednotlivych diagnostickych, terapeutickych, paliativnich a dal$ich vykont
s tim, Ze pfi ném musi byt splnéna garantovand mira kvalita, nikoli vyléceni pacienta, ktery

nemuze byt ani pfes pokrok lékaiské védy jisty, natoz v ptipadech medicinského vyzkumu.

Vztah je tedy dominantné soukromopravni, nejcastéji smluvni povahy, zalozeny na
autonomii pacienta a jeho rovnosti s poskytovatelem zdravotnickych sluzeb. Naplnéni téchto
zasad 1 konkrétnich povinnosti by neSlo bez vyvozovani odpovédnosti za splnéni
odpovédnosti. Zde se také v novém obcCanském zakoniku dosdhlo zmény, nebot’ dle § 24 v
duchu tradic antické a kirestanské tradice*™ se pojeti méni z odpovédnosti za nesplnéni na
odpovédnost za plnéni dané povinnosti a tim 1 za nasledky jejiho nesplnéni, kterd ma za tcel
jednak napravu, tak prevenci, nebot” hrozba sankce vede poskytovatele zdravotnickych sluzeb

vz r vr - 81
k fadnému pocinani.

5.4.2.2. Odpovédnost za ¢innost

Jak bylo naznaceno v pfedchozich odstavcich, nikdy se neda zarucit pozitivni vysledek
a pacientiv stav se miize zhorsit nejen z ditvodu progredujicitho onemocnéni, ale i vlivem
komplikaci vykontl, coz mize vést az ke smrti, proto je dilezité hlidat pravé provadéni této

sluzby. Z tohoto pohledu by pak vztah mezi pacientem a zdravotnikem pfipominal nejvice

7782924 07

882925027

" DVORAK, Jan, Jiti SVESTKA a Michaela ZUKLINOVA. Obcanské pravo hmotné. Praha: Wolters Kluwer
Ceské republika, 2013. ISBN 978-80-7478-326-5,. s 363-366.

%0§2407

! SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s,296-297.
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pomér vznikajici z ptikazni smlouvy, ta pfedpokldda vykonavani urcité ¢innosti ptikaznikem,
avSak paklize tato Cinnost bez viny piikaznikovy nedosdhne kyzeného vysledku, riziko

neuspéchu ponese piikazce.

Podle tohoto kli¢e tedy i poskytovatel zdravotnické sluzby bude nucen nahradit 4jmu
zplisobenou pii poskytovani sluzby za urcitych podminek, nikoli za vysledek terapie.
Odpovidat za dosazeny vysledek by bylo mozné pouze v medicinskych odvétvich striktné
komer¢nich, jakymi jsou napftiklad estetickda dermatologie nebo plastickd chirurgie a oborti
laboratornich, nebot’ naptiklad rozbor krevniho obrazu by se zjistého uhlu pohledu mohl
povazovat za dilo, u kterych se obvykle vysledek spravedlivé ocekavat da. Ve vSech ostatnich
medicinsky oborech se pak bude posuzovat primarné posuzovat vynalozené usili, které
predpoklada dodrzeni jisté kvalitativni urovné v podobé péce tadného odbornika®’, jez ma

predstavovat troveti znalosti, pe¢livost a profesni standardy. ** **

5.4.2.3. Smlouva o péci o zdravi

Obcansky zakonik z roku 2012 zavedl zcela novy institut — smlouvu o péci o zdravi.
Tento institut zdsadné méni piistup ke zdravotnické péci, jejiz piivodni pojeti délalo dojem, ze
lécebné zatizeni ma postaveni mocenského organu nadfazeného pacientlim, ktefi maji v tomto
paternalisticky postaveném systému vzdy vyhovét natizeni poskytovatele sluzeb bez vétsiho

vlivu vlastni autonomie.

Zaklad drivejsi Gpravy vychazi z koncepce zékona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu.
Tato Uprava vychdzela zejména z pfedstavy vefejnopravniho naroku na l1éCeni vici statu,
takovy pohled vSak ve 21. stoleti byl jiz ptezity a proto je v novém obcanském zakoniku na
prava a povinnosti zucastnénych osob nahliZzeno pfedevs§im jako na opravnéni a povinnosti ze
smlouvy podobné jako je tomu i vjinych zapadnich pravnich fadech (7:446 a nasl.

nizozemského ob&anského zakoniku), kterym se nas novy zakon inspiroval.®

82§ 5 0Z: (1) Kdo se vefejné nebo ve styku s jinou osobou prihlasi k odbornému vykonu jako prislusnik urcitého
povolani nebo stavu, davad tim najevo, Ze je schopen jednat se znalosti a peclivosti, kterd je s jeho povolanim
nebo stavem spojena. Jedna-li bez této odborné péce, jde to k jeho tiZi.

83§ 2643 0Z: (1) Poskytovatel postupuje podle smlouvy s pé&i Fddného odbornika, a to i v souladu s pravidly
svého oboru. (2) OSetfovany sdeéli poskytovateli podle svého nejlepsSiho védomi potiebné iidaje a poskytne mu
soucinnost nutnou podle rozumného ocekdvdni k tomu, aby mohl splnit povinnosti podle smlouvy.

% SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s.299-300.

% Diivodova zprava k zakonu &. 89/2012 Sb, ob&ansky zakonik
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Smlouvou o péci o zdravi se poskytovatel zavazuje k poskytovani péce piikazci, ktery
mize byt jak oSetfovany, tak i tfeti osobou v pifipadé, kdy naptiklad neni oSetfovany schopny
uzaviit smlouvu sam.*® Jak jiz vy3e bylo zminéno ve smlouvé se pak poskytovatel zavazuje
jen za odbornost vykonu, nikoli vysledek, coz je také ze zakona poskytovatel povinen

vysvétlit.*’

Vétsina zdravotni péce je poskytovana se smlouvou o péci o zdravi, i kdyz ta se
obvykle neuzavira v pisemné podobé, ale konkludentné. Mensi ¢ast péce je bez smlouvy, ale
ptipady jsou to spiSe vyjimecné, patii mezi n¢ péce poskytovana ve stavu nouze a povinné
lé¢eni. V prvnim piipad¢ se jedna o situace, kdy sam pacient neni schopny vili k uzavieni
smlouvy projevit, ve druhém jde o situaci, kdy je oSetrovany donucen podrobit se péci podle
zakona, protoze trpi nakazlivou nemoci, nebo jsou pro duSevni chorobu bezprostiedné

v v r r 88
nebezpecni sobé nebo svému okoli.

Problematiku odpovédnosti ze smlouvy o péci o zdravi, jak jsme ji lehce nastinili

v odstavcich vyse, jesté rozvedeme v dalSich castech prace.

5.4.3. Predpoklady odpovédnosti

Obecné aby vznikla povinnost nahradit ijmu musi byt splnény nékteré podminky pro
vznik odpovédnosti, mezi které patii: protipravni jednani, ijma majetkova ¢i v nemajetkové
sféte, kauzalni nexus, tedy pfi¢innd souvislost mezi nimi, a nakonec zpravidla i zavinéni

imysIné ¢i nedbalostni, pokud jde o subjektivni typ odpovédnosti.™

Ackoliv tyto prvky musime hodnotit dohromady a komplexné, bylo by dobré se s nimi
seznadmit i samostatn¢, na prvnim misté s protiprdvnim jednanim. To pfedstavuje aktivni

jednani (komisivni) ¢i opomenuti (omisivni jednani), které porusuje néjakou pravni

86§ 2636 OZ (1)Smlouvou o péci o zdravi se poskytovatel viici prikazci zavazuje pecovat v ramci svého povoldni
nebo predmétu cinnosti o zdravi osetiovaného, at jiZ je jim prikazce nebo tieti osoba. (2)Pfikazce zaplati
poskytovateli odménu, je-li to ujedndno; to neplati, stanovi-li jiny prdvni predpis, Ze se péce o zdravi hradi
vylucné z jinych zdroji.

7§ 2638 OZ: Poskytovatel srozumitelné vysvétli oSetiovanému zamyslené vysetieni i navrhovanou péci
o zdravi; po prislusném vySetreni poskytovatel vysvétli oSetrovanému jeho zdravotni stav a péci o zdravi i pri
dalsim postupu. Zada-li o to oSetiovany, poda mu poskytovatel vysvétleni v pisemné formé.

% SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s.301.

% DVORAK, Jan, Jiti SVESTKA a Michaela ZUKLINOVA. Obcanské pravo hmotné. Praha: Wolters Kluwer
Ceska republika, 2013. ISBN 978-80-7478-326-5., s 356-357.
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povinnost, u smluvni odpovédnosti povinnost pfevzatou smlouvou, u deliktni, mimosmluvni,
jde o povinnost uloZenou pravnim piedpisem.”” Ve vztahu k povolani zdravotnického
pracovnika ptijde pfedev§im o poruseni povinnosti postupovat ,lege artis®, to jest v souladu
s ptisluSnymi profesnimi povinnostmi a standardy, nad kterymi se v jedné z dalSich kapitol
jesté pozastavim, avSak stdle Castéji se setkdvame i s ptipadem, kdy je pravni odpoveédnost
dovozovana také pro poruseni zdkonné povinnosti provadét vSechny terapeutické,
diagnostické 1 vyzkumné vykony na zdkladé svobodného a informovaného souhlasu

pacienta.”!

Je zcela logické, ze povinnost uhradit poskozené osobé Gjmu, mize vzniknout jen
pokud néjaka vznikne. Materidlni ujmu lze pfesn¢ objektivné vycislit, sestava se ze skute¢né
Skody (damnum emergens) a uslého zisku (lucrum cessans) a obcansky zékonik ji uklada
k Ghradé vzdy’?, bud’ uvedenim do ptede$lého stavu (naturdlni restituci), nebo pendZni
materialni kompenzaci. Naproti tomu povinnost k od¢inéni nemajetkové ujmy se vztahuje jen
na piipady, kde se odpovédnad osoba piedem vyslovné zavdze nebo stanovi-li tak zvlast
zékon.” Imateridlni Ujma vznika zasazenim nehmatatelnych statkdi, zejména osobnosti
¢lovéka, jeho integrity, diistojnosti nebo zdravi.”* Piikladem takové Gjmy pak mize byt nejen
ublizeni na zdravi, ale i1 jeho nezlepsSeni tam, kde bylo mozno ho legitimné ocekavat, nebo i
nedostatecné pouceni pred podepsdnim informovaného souhlasu, které se v kone¢ném

duisledku miize odginit satisfakci (pfiméfenym zadostiuginénim) nebo penézitou nahradou.”

Kauzalni nexus, tedy pfi¢inna souvislost, je prvkem, ktery vzniklou jmu a protipravni
jednani nezbytné propojuje. Pfi¢inou je kazdy jev, bez néhoz by jiny jev nenastal nebo by
alespofi nenastal ve stejné mife (condition sine qua non), bohuZzel vSak ¢asto byva ptitomno
vice relevantnich pfi¢in, a v takovém pifipadé¢ se musi jasné stanovit mira jejich vlivu a

bezprostiednost plisobeni ve vztahu k nasledku, tedy gradace pfi¢inné souvislosti. Pro

% SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s.311.

! TESINOVA, Jolana, Roman ZDAREK a Radek POLICAR. 2011. Medicinské pravo. V Praze: C.H. Beck,
2011. Beckovy mezioborové ucebnice. ISBN 978-80-7400-050-8. 331

92§ 2894 OZ

> DVORAK, Jan, Jiti SVESTKA a Michaela ZUKLINOVA. Obcanské pravo hmotné. Praha: Wolters Kluwer
Ceské republika, 2013. ISBN 978-80-7478-326-5, s 357-358.

*“SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. 2016. op. Cit., s. 316.

% SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Informovany souhlas: teorie a praxe informovaného souhlasu ve
zdravotnictvi. Praha: ASPI, 2007. Pravni rukovét’ (ASPI). ISBN 978-80-7357-268-6.s. 56.
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prokéazani kauzalniho nexu pak tedy n¢kdy staci i pouhé dovrSeni jiz neptiznivého stavu, jenz

slouzil jako predispozice pro vyslednou situaci.”®

Tradiéné muselo byt prokdzani vySe popsané pfi¢inné souvislosti provedeno najisto.
Nestacila pouhd pravdépodobnost, Ze dané jednani mohlo zplsobit posuzovany nasledek, jde
o stoprocentni prokazani, na kterém tuzemska judikatura setrvava. V roce 2003 tak Nejvyssi
soud Ceské republiky rozhodl v neprospéch Zalujici strany, kterid se doméhala nahrazeni
nakladi na vyzivu pozistalych po pacientovi zemielém nasledkem septického Soku, nebot se
na zakladé znaleckého posudku nepovedlo prokazat, Ze pokud by k Iékatskému pochybeni
nedoslo, zamezilo by to smrti poskozeného.”” Takovy piistup posléze kritizoval Ustavni soud
v jednom ze svych usneseni a navrhoval feSeni podobnéjsi systému common law, kde zatimco
v trestnim fizeni musi byt skutecnosti pro odsouzeni prokazany ,nade v§i pochybnost*
(,beyond all reasonable doubt®), tedy stejné jako v tuzemském pravnim fadu,
v obCanskopravnim ftizeni je ptistup jiny. ,,Pravni rFady common law opustili v techto
pripadech pozadavek (pravdépodobného) prokazani kauzalniho nexu a vytvorily doktrinu tzv.
,ztraty Sance* Ci ,,ztraty ocekavani‘ (loss of chance, loss of expectation), podle niz soud
poméruje ¢i odhaduje (estimate) pravdépodobnost urcitych Sanci, pokud by byl zvolen urcity
postup, a reflektuje tyto Sance, zda jsou vyssi nebo nizsi nez ty, které by bylo mozno ocekavat
pri nenaruseném c¢i radném chodu veci. Jinak veceno, vychdzi se z toho, jaké by v pripade
lékarského postupu lege artis byly statisticky Sance (prognozy) na uplné vyléceni, uplné

“%8 Dale Ustavni soud

odvraceni smrti ¢i prodlouzeni Zivota pacienta o urcitou dobu.
v usneseni upozornoval, Ze tehdejsi pojeti se mu jevilo jako neredlné, nebot’ prokazani ni¢im
nenaruSené¢ho vztahu mezi jednanim lékafe a Skodlivym disledkem u pacienta je takika
nemozné a navrhoval, aby byl vyklad ,,stoprocentniho* prokazani piehodnocen ve prospéch
adekvatngjsiho vykladu ,,zpisobeni skody*, ktery by lépe vyrovnaval postaveni stran, a byl
tedy i spravedlivgjsi. °° Bohuzel, tyto nazory vyslovil Ustavni soud ve svém rozhodnuti pouze
jako ,,obiter dictum®, tudiz nebyl rozhodny. Nadto zavéry soudu byly v n€kolika smérech
zjednodusené, nebot’ ackoliv by mohly byt piipady feSené pojistnym plné€nim, nikdo by
nezaruCil, aby nebyli ve velké mife odSkodnovani stézovatelé, u kterych Gjma na zdravi

zpiisobena nebyla.

%0 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-
321-1.s.317-318.

7 Rozsudek Nejvyssiho soudu Ceské republiky ze dne 25.11.2003, sp.zn. 25 Cdo 168/2003

% Usneseni Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 12.8.2008, sp. zn. I. US 1919/08

% Usneseni Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 12.8.2008, sp. zn. I. US 1919/08
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Nic to vSak nezménilo na tom, Ze tehdejsi pfedstava ,,stoprocentniho® prokazovani
kauzalniho nexu byla nade vS§i pochybnost minimalné zkostnatéld a pro posuzovani
komplexnich procest v lidském téle nevhodna. I kdyz tradi¢ni piistup soudi stale tenduje
k praktické jistoté, vroce 2015 Nejvyssi soud Ceské republiky, védom si dileZitosti
problému, zménil ndhled na definici onoho stoprocentniho prokazéani pti¢inné souvislosti ve
vztahu k v medicin€é vSudypiitomnym znaleckym posudkiim a jejich pravdépodobnostnim
formulacim, ¢imz vySe zmiflované obtize obesel. ,,Okolnost, Ze znalec v posudku formuloval
sveé zavery jako pravdepodobnostni (coz je pri slozZitosti biologickych procesii pochopitelné a
v praxi znaleckého dokazovani z oboru zdravotnictvi nikoli vyjimecné) a zZe soudy ve svych
zaverech o skutkovych zjisténich tuto formulaci prevzaly, na splnéni uvedeného predpokladu
odpovédnosti nema zadny vliv zdsada volného hodnoceni diikazii totiz nevylucuje, ze i na
zakladé  znaleckého  posudku, jehoz zavery jsou formulovany s uzitim vyrazii
pravdeépodobnosti, miize soud dospét (na zaklade zhodnoceni dokazovani) ke skutkovym
zdvérim na virovni praktické jistoty. “ '

Poslednim zbyvajicim prvkem je zavinéni. Klasicky je vykladano jako vnitini vztah
jednajiciho k nasledku, avSak § 2912 obcanského zakoniku do této konstrukce zapojuje jeste
princip ,,0soby primérnych vlastnosti®, jakozto jakéhosi obecného korektivu, na ktery je
nutno brét zietel.'”! Pokud se pfidrzime tradi¢niho pojeti vnitiniho postoje zavinéni se déli dle
naplnéni rozpoznévaci a ovladaci slozky na nedbalost (védomou a nevédomou), kterou novy
ob&ansky zakonik presumuje,'”® a tmysl (pHimy a nepiimy), jez jsou viechny &tyfi, i pro
Gi¢ely soukromopravni teorie popsany v trestnim zakoniku.'” Nebot otazka zavinéni obvykle
nevytvari ve sporech podstatné problémy, nebudeme se ji déale zabyvat. Jediné, co jesté

pfipomeneme jsou dva paragrafy obcCanského zdkoniku, které by se mohly Iékatt silnéji

1% Rozsudek Nejvyssiho soudu Ceské republiky ze dne 3.2.2015, sp. zn. Cdo 1222/2012

1§ 2912 OZ: (1) Nejedna-li skidce, jak lze od osoby primérnych viastnosti v soukromém styku divodné
ocekavat, ma se za to, Ze jedna nedbale.

1928 2911 OZ: Zpiisobi-li skidce poskozenému Skodu porusenim zdkonné povinnosti, md se za to, Ze Skodu
zavinil z nedbalosti.

15§ 15 TZ, Umysl: (1) Trestny &in je spdchdn iimysiné, jestliZe pachatel: a) chtél zpiisobem uvedenym v trestnim
zdkoné porusit nebo ohrozit zdjem chrdnény takovym zdkonem, nebo b) védél, Ze svym jedndnim miiZe takové
poruSeni nebo ohroZeni zpiisobit, a pro prFipad, Ze je zpiisobi, byl s tim srozumén. (2) Srozuménim se rozumi i
smiteni pachatele s tim, Ze zpisobem uvedenym v trestnim zdkoné miiZe porusit nebo ohrozit zdjem chrdnény
takovym zdkonem.

§ 16 TZ, Nedbalost: (1) Trestny ¢in je spdchdn z nedbalosti, jestlize pachatel: a) védél, Ze miize zpiisobem
uvedenym v trestnim zdkoné porusit nebo ohrozit zdjem chrdnény takovym zdkonem, ale bez pFimérenych diivodii
spoléhal, Ze takové poruSeni nebo ohroZeni nezpiisobi, nebo b) nevédél, ze svym jedndnim miiZe takové poruseni
nebo ohroZeni zpiisobit, a¢ o tom vzhledem k okolnostem a k svym osobnim pomériim védet mel a mohl. (2)
Trestny c¢in je spdchdn z hrubé nedbalosti, jestliZe pFistup pachatele k poZadavku ndleZité opatrnosti svédci o
ziejmé bezohlednosti pachatele k zdjmiim chrdnénym trestnim zdkonem.
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dotykat, nebot’ spojuji s profesionalitou vyssi miru odpoveédnosti. Prvnim z nich je ustanoveni
§ 5 obc¢anského zakoniku: ,, Kdo se verejné nebo ve styku s jinou osobou prihldsi k odbornému
vykonu jako prislusnik urcitého povolani nebo stavu, dava tim najevo, Ze je schopen jednat se
znalosti a peclivosti, ktera je s jeho povolanim nebo stavem spojena. Jedna-li bez této odborné
péce, jde to k jeho tizi“!" Druhé ustanoveni prvni doplituje pravidlem, Ze pokud takova osoba

nevynalozi odbornou pééi, uplatni se domnénka nedbalosti.'"®

5.5.0bcanskopravni odpovédnost pri ovérovani nezavedenych metod

Jak jiz bylo vySe zminéno, novy obcansky zakonik zavedl institut smlouvy o péci o
zdravi.'” Hlavnim tikolem této zmény nebyla ani tak zména pravniho rezimu poskytovani
zdravotnich sluzeb jako forméalni pierod od vrchnostenského pojeti zdravotnictvi k poméru
partnerskému soukromopravnimu. Pravni uprava nového smluvniho typu je zikladem
obsazena v ustanovenich § 2636 az § 2651 ob¢anského zakoniku, blizsi Gprava obsahu tohoto
pravniho poméru je pak regulovan zdkonem o zdravotnickych sluzbach a dal§imi specialnimi
pravnimi piedpisy (napt. Zakon o specifickych zdravotnickych sluzbach).'"’

Zakladem vztahu mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb a pacientem je tedy
smlouva. Zakotveni nového smluvniho typu- smlouvy o péci o zdravi, ma vSak pro prakticky
chod véci vyznam minimdlni. I v minulosti, tedy minimalné po roce 1989, byl tento pravni
pomér chapan jako soukromoprévni smluvni, zejména pak jako smlouva ptikazni, poptipadé
smlouva o dilo, ustanovenim nového smluvniho typu, jenz je dostatecné obsahly, aby pokryl

vSechny zdravotni sluzby, s minimalnimi pochybami. Navic ani nadale nemusi byt smlouva

,s , . ¥ 108
uzavirana v pisemnce forme

Co se ty¢e narokli na nadhradu Ujmy, obCansky zdkonik rozliSuje striktné odpovédnost

za poruseni zdkona - deliktni, a smluvni. V praxi se ale poSkozeny pacient, jako Zalobce,

1048507
195§ 2912 OZ: (2) Dd-li §kiidce najevo zvlditni znalost, dovednost nebo peclivost, nebo zavdze-li se k ¢innosti, k
niz je zvlastni znalosti, dovednosti nebo peclivosti zapotiebi, a neuplatni-li tyto zvlastni vlastnosti, ma se za to, zZe
jedna nedbale.

1068 2636 OZ: (1) Smlouvou o péci o zdravi se poskytovatel viici prikazci zavazuje pecovat v rdmci svého
povolani nebo predmétu cinnosti o zdravi oSetiovaného, at' jiz je jim prikazce nebo tieti osoba.

' DOLEZAL, Tomas. Vybrané pravni aspekty spojené se smluvnim charakterem poskytovani zdravotnich
sluzeb. C'asopis zdravotnického prava a bioetiky, AV CR, Ustav statu a prava, 2014, vol. 4, no. 3. ISSN 1804-
8137.

% DOLEZAL, Adam a Toma§ DOLEZAL. Praktické dopady nového ob&anského zakoniku na provozovani
lékatské praxe. Praha: Bofia medical, 2014. ISBN 978-80-87996-00-3. S. 17-23.
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muze volné rozhodnout vjakém odpovédnostnim rezimu bude narok uplatiovat, nebot

chybny postup poskytovatele zdravotni péée porusuje nejen smlouvu, ale i zakon.'*

Jedinym
rozdilem bude zjistovani zavinéni, jakozto elementdrniho prvku piedpokladajiciho
subjektivni odpovédnost, jehoz v ptipadé odpovédnosti ze smluv neni tieba, nastésti ale
zavinéni netvoii obvykle uskali sporu, kterym je nejcastéji prokazani pticinné souvislosti (viz
vyse) a zejména postup non lege artis, ktery tvoii poruseni smlouvy nebo zakona, ktery bude

probréan v nasledujici kapitole.' "

Co se tyCe odpovédnosti v pfipadé ovéfovani nezavedenych metod piipadd tedy
v uvahu deliktni nebo smluvni odpovédnost za postup non lege artis, pfipadné povinnost
nahradit Ujmu za neopravnény zasah do tclesné integrity participanta pii absenci jeho
informovaného souhlasu, které¢ budou hodnoceny analogicky jako v ptipadech zdravotnickych
postupit za pouziti metod zavedenych, ale také podle nckterych vykladt objektivni
odpovédnost za nasledek jako skoda zpiisobena provozem zvlast’ nebezpecnym, o které také

pohovoiime dale.

5.5.1. Postup lege artis

Postup ,lege artis” se v jazyce tuzemského pravniho fadu nazyva: ,,postupem s
y s
nalezitou odbornou urovni“. V zdkoné o zdravotnickych sluzbach je pak zakotveno nejen

111 .
“, ale 1

pacientovo pravo na poskytovani zdravotnickych sluzeb na urovni ,lege artis
ustavena jeho definice: ,,NdleZitou odbornou urovni se rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb
podle pravidel veédy a uznavanych medicinskych postupii, pri respektovani individuality

. L, , . . ’ v . l12
pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.*

V ptipad¢ zavedenych postupli by neméla aplikace tohoto ustanoveni Cinit veEtsi
problémy, nebot’ jde ruku vruce strendy medicinské praxe, jakoZto ,.evidence based

medicine®, tedy medicin¢ zaloZené na dikazech. Medicinsky vyzkum a klinicka hodnoceni

199°8 81 OZ: (1) Chrdnéna je osobnost ¢lovéka véetné vSech jeho p¥irozenych prdv. KaZdy je povinen ctit
svobodné rozhodnuti ¢lovéka Zit podle svého. (2) Ochrany poZivaji zejména Zivot a diistojnost clovéeka, jeho
zdravi a prdvo it v priznivém Zivotnim prostiedi, jeho vdZnost, Cest, soukromi a jeho projevy osobni povahy.

Ho DOLEZAL, Tomés. Poskytovani zdravotnich sluzeb po nabyti uginnosti nového ob&anského zikoniku.
Casopis zdravotnického prava a bioetiky, AV CR, Ustav statu a prava, 2013, vol. 3, no. 2. ISSN 1804-8137.

"1 ¢ 28 odst. 2 2.8 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach: (2) Pacient md prdvo na poskytovéni zdravotnich
sluzeb na nalezité odborné uirovni

"2 § 4 odst. 5 z.¢. 372/2011 Sb., 0 zdravotnich sluzbach
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zejména jsou ale zékladnim kamenem pro vytvofeni téchto obecné uznavanych medicinskych
postuptl, tudiz je nezbytné vyklad pojmu ,lex artis“, nebo tedy ,nalezitd odbornd troven®,
ovéfovani nezavedenych metod pfizplsobit bez toho, aby ztratil svou pivodni podstatu.

K tomu by m¢lo pfispét nékolik moznych piistupti.

Prvnim takovym voditkem, jak naleznout postup lege artis pii provadéni ovétovani
novych metod, by mély byt vyzkumné faze, které koncepci nezavedené metody formovaly,
protoze je vice nez jasné, ze pravidla postupu nemtize formovat jediny teoreticky védecky
Clanek. Tak napfiklad klinické studii transplantace délohy ptfedchazely rozsahlé reSerSe
zabyvajici se potencidlnimi pacientkami, které by k transplantaci mohly byt indikovany.
Nasledoval preklinicky vyzkum na lidské tkani, aby se zjistily moznosti délohy co do vydrze
mimo organismus a bylo mozno organ viibec pfesunout. A konecn¢ taky probéhlo nespocet
zkousek na zvitatech od hrabosi po komplikovangjsi primaty, které¢ vSechny nejdiiv musely
vyznit tak, aby se dal pifi provedeni na zivém CEloveku predpokladat Gspéch s co nejvétsi

pravdépodobnosti.'"?

Dalsi pomickou mohou byt jiz probehlé studie, ¢i vyzkumy probihajici soucasné se
studiemi Ceskymi. Pokrok v medicin€ totiz neprobihd izolované, ale diky lepsi dostupnosti
informaci a globalni kooperaci v oblasti védy a vyzkumu posledni roky probiha ve vlnach a
v jednotlivych ¢asovych usecich ve vyspélych zemich védci dochéazi k podobnym zévérim a
zacinaji studovat obdobné postupy na nékolika mistech zaroven, medicina je tedy do jisté
miry oborem nadnirodnim. Proto se napiiklad pro hodnoceni postupu pii ovérovani metody
transplantace délohy v nemocnici v Praze se daji pouzit informace o vykonech, které prob¢hly
v Japonsku nebo probihaji v americkém Dallasu ¢i Clevelandu. Samoziejmé také muze jit o
ptipady, kdy jsou metody v Evrop¢ zafazené mezi nezavedené, v jinych zemich svéta uznané
jiz za standardni. TéZko by se dalo ptedstavit, ze postup, ktery se ve Spojenych statech
americkych pouZiva jako ovéfeny, by byl v Ceské republice odsouzen jako nevyhovujici

nalezité odborné trovni.

V neposledni fadé nesmime zapomenout na roli Ministerstva zdravotnictvi Ceské
. . v vy ror r . - 114 .. vy oy 17
republiky, jenz ovéfovani metod v této zemi povoluje. * Ministerstvo oveéfovani udéli

povoleni, ve kterém je jasné specifikovano vymezeni této nezavedené¢ metody, vyzkumna

'BBRANNSTROM, Mats. Uterus transplantation and beyond. Journal of Materials Science Materials in
Medicine. 2017;28(5):70. doi:10.1007/s10856-017-5872-0.

4§ 36 odst. 1 z.&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach: (1) Ministerstvo udéli poskytovateli
povoleni k ovérovdni nezavedené metody, jestlize ucini zdver, Ze a) predmétem ovérovdni nezavedené metody
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metodika i povinnost informovat tfad o pribéhu zkouméni.'> Toto povoleni je tak jakymsi

obrysem a nastinem budouci standardni metody, v jehoz mezich musi vyzkum probihat, aby
nebyl oznacen za postup non lege artis. Nedavalo by totiz smysl, aby za poruSeni pravidel
bylo oznaceno néco, co bylo statem povoleno. Podstatné ale v tomto ptipadé méla byt exaktni
dikce povoleni v otdzce ustanoveni metody, nebot' jak v oblasti pravni, tak v oblasti
vérohodnosti a validity zkoumani, by jakékoliv pfekroc¢eni hranic povoleni znamenalo zasadni
ptekazky. I proto poskytovatel musi jesté pfed zahajenim ustavit etickou komisi, kterd na celé
ovéfovani dohlizi z hlediska priibéhu i z divodu zachovani bezpe€nosti a prav subjektl

vyzkumu.

Pojem ,,lex artis®, je nutno reflektovat nejen v oblasti objektivni, ale i ze subjektivniho
pohledu, ktery zohlediiuje a respektuje primarn¢ individualitu pacienta pii aplikaci
zdravotnické metody. Pokud by tedy v terapii umirajiciho pacienta byla pouzita metoda
nestandardni z divodu toho, ze Zadnd jind dostupnd standardni metoda neni v konkrétni
situaci moznd, nemé¢l by takovy pfipad byt oznacen za nezadouci a non lege artis. Pokud by
takovy postup pacientovi piispél ke zlepSeni zdravotniho stavu a vlastné i pokud by mu
nepomohl, ale byl pouzit jako ,ultima ratio“, tedy posledni moZznost, nem¢l by vylucovat
zakladni princip mediciny jako takové, tedy snahu pomahat a 1é¢it a ucinné predchazet

lidskym nemocem a utrpeni.''®

5.5.2. Moznosti objektivni odpovédnosti

Paragraf 37 zakona o specifickych zdravotnich sluzbach ustanovuje povinnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb provadéjiciho ovéfovani nezavedené metody uzaviit
pojisténi: ,, Poskytovatel pred zahdjenim ovérovani nezavedené metody uzavie pojisteni
odpovédnosti za Skodu na zdravi zpusobenou pacientum v souvislosti s ovérovanim
nezavedené metody, a to s pojistovnou, které bylo udéleno povoleni k provozovani pojistovaci

¢innosti podle zakona upravujiciho pojistovnictvi; rozsah pojisténi musi odpovidat rizikiim

5§ 36 odst. 4 z.&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach: (4) Rozhodnuti o udéleni povoleni k
ovérovdni nezavedené metody vedle ndleZitosti stanovenych sprdvnim rddem obsahuje, a) vymezeni nezavedené
metody, b) vymezeni podminek, za nich? lze nezavedenou metodu ovérovat, c) lhiity pro poddvdni zprdv o
Jjednotlivych etapdch ovérovdni.

"% VALUS, Antonin. Civilni spory mezi lékarem a pacientem pri poskytovini zdravotni péce. Praha: Leges,
2014. Praktik (Leges). ISBN 978-80-7502-045-1. s.. 46-49.
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“!7" Toto ustanoveni jakoby

spojenym s konkrétni overovanou nezavedenou metodou.
predjima odskodnéni subjekti v ptipadé nezdaru a zptisobeni jmy 1 pies to, ze pacient udélil
svij informovany souhlas a cely vyzkum probihal lege artis, ackoliv pfesny typ odpovédnosti
vyslovné nestanovuje. Dokonce i navrh nového obcanského zakoniku mél v sob¢ jednu dobu
zakotvenou absolutni odpoveédnost za Skodu majici plivod v povaze poskytované zdravotni

"8 a4 néktera odborna literatura se kloni uz dlouhou dobu k nazoru, e by v tomto

sluzby
ptipadé mohlo jit o souvislost se $kodou zpiisobenou provozem zvlast nebezpeénym,''” takze
pfedstava obcanskopravni odpovédnosti u oveéfovani novych metod, jakozto objektivni
odpovédnosti za nésledek se uz nejevi zcela nesmyslnou. Otazkou zlstava, a to nejen pravni,
ale 1 etickou, zda je vhodné, aby byli participanti po svém svobodném souhlasu se vyzkumu
zucastnit, odSkodnovani za jakykoliv pfipad nezdaru, i pokud poskytovatele zdravotni péce

nelze vinit, a jestli by tento postoj nemohl pacienty nesprdvn¢ motivovat a vyzkumné tstavy

naopak demotivovat.

Skoda zpiisobend provozem zvlast nebezpeénym'*’, tedy jeden z piipadil objektivni
odpovédnosti v ob¢anském zakoniku, je ustanovenim specidlnim k ustanoveni § 2924 o Skodé
z provozni &innosti.'?' Jiz v minulosti se vyskytly piipady, kdy se tento typ odpovédnosti bez
zavinéni pacienti pokouseli uplatnit v rdmci standardnich zdravotnich sluzeb. Bohuzel
literatura i dosavadni judikatura se posuzovani vykonu mediciny dle tohoto ustanoveni brani.
Naposledy vroce 2010 Nejvyssi soud Ceské republiky potvrdil ptvodni stanovisko
zrozsudku Krajského soudu v Hradci Kralové zroku 1997 o specificnosti lékaiského
zakroku: ,,Lékarsky zakrok je vsak svou povahou natolik specifickou cinnosti, ze by jeho

podrazeni pod ustanoveni § 420a ObcZ bylo nepatricné. Jeho zvlastnost a vylucnost (ve

178 37 2.¢.373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

"8 JIRKA, Vladislav. K objektivni odpovédnosti za $kodu na zdravi ve zdravotnictvi de lege lata a de lege
ferenda. Pravni rozhledy, C .H. Beck, 10/2007. s. 347.

" DRGONEC, Jan a Pavel HOLLANDER. Modernd medicina a prdvo. 2., podstatne preprac. a dopl. vyd.
Bratislava: Obzor, 1988. S.208

1208 2925 OZ: (1) Kdo provozuje zdvod nebo jiné zarizeni zvldsté nebezpecné, nahradi $kodu zpiisobenou
zdrojem zvySeného nebezpeci; provoz je zvldst nebezpecny, nelze-li predem rozumné vyloucit moZnost vzniku
zdvazné Skody ani pFi vynaloZeni Fddné péce. Jinak se povinnosti zprosti, prokdZe-li, Ze Skodu zpiisobila zvnéjsku
vy$§i moc nebo Ze ji zpusobilo viastni jedndni poSkozeného nebo neodvratitelné jedndni tieti osoby; ujednaji-li se
dalsi duivody zprosténi, nepFihliZi se k tomu. (2) Je-li z okolnosti zFejmé, Ze provoz vyznamné zvysil nebezpeci
vzniku Skody, ackoli lze diivodné poukdzat i na jiné moZné priciny, soud zavdZe provozovatele k ndhradé Skody v
rozsahu, ktery odpovidd pravdépodobnosti zpiisobeni Skody provozem. (3) Md se za to, Ze provoz je zvldsté
nebezpecny, pokud se provozuje tovdrnim zpiisobem nebo pokud se p¥i ném vybusnd nebo podobné nebezpecnd
ldtka pouZivd nebo se s ni naklddd.

1218 2925 OZ: Kdo provozuje zdvod nebo jiné zafizeni slouzici k vydélecné ¢innosti, nahradi Skodu vzniklou z
provozu, at' jiz byla zpiisobena viastni provozni cinnosti, véci pri ni pouzitou nebo vlivem cinnosti na okoli.
Povinnosti se zprosti, prokaze-li, Ze vynaloZil veSkerou péci, kterou lze rozumné pozadovat, aby ke Skodé
nedoslo.
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srovnani napr. s provozni c¢innosti podnikatelii) thkvi zejména ve zvySeném riziku Skod na
zdravi pacientii. Uvedené riziko pak vyplyva z obecné obtiznosti této cinnosti, z prirozené
omezeného stupné rozvoje lékarskée veédy az '"nedokonalosti" vyvinuté a pouzivané
zdravotnické techniky a lékii na strané jedné a z nesmirné sloZitosti jevii, do nichz lékar svym
zakrokem zasahuje, na strane druhé. To vSe, ve spojeni s povinnosti lékare v zajmu pacienta
potrebny zdkrok provést, cini zjeho zakroku cinnost, kterd, a¢ provozovana pravidelne,
organizované a ke splnéni predem vymezeného cile, a nekdy i za ucelem dosazeni zisku (coz
ovSem neni pojmovym znakem plynoucim zvlastni podstaty této cinnosti), nemiuze byt
rozumné podrobena rezimu objektivni odpovédnosti (odpovédnosti za vysledek) za Skodu
podle § 420a Ob¢Z. “'*? Je vsak nutno podotknout, Ze Giprava podle § 420a byla p¥isngjsi nez
souCasnd uprava podle § 2924, ktera je o néco obecnéjsi a jako liberacni diivod staci
prokézani vynalozeni veSkeré péce, kterou lze rozumné pozadovat, aby ke Skod€ nedoslo,
namisto ptedchoziho znéni, které vyzadovalo dokazani, Ze Skoda byla zplsobena
neodvratitelnou  uddlosti nemajici pivod v provozu anebo vlastnim jednanim
poskozeného.'” Navic v nasem piipadé jde o specificky piipad ovéfovani nezavedenych
metod, které se od klasického pouziti mediciny v mnoha ohledech lisi, stejn¢ tak jako sféra
problému nozokominalnich onemocnéni, kterym literatura pfiznava potencidlni vyjimku

z obecného pravidla nemoznosti posuzovat zdravotnictvi jako provozni ¢innost.'**

V ptipad¢ Skody zpisobené provozem zvlast nebezpeCnym na rozdil od Skody
zpiisobené provozni €innosti jiz zakon nepoukazuje na vydélecny charakter provozu, coz by
vykladu slouzicimu k pouziti i na medicinsky vyzkum napomdhalo, avSak stale musi jit o
zafizeni popsané jako zvlast nebezpecné. Za takové se tradi€né chapou provozy, kde se
pracuje s vybuSninami, kde se pouZivaji a mohly by uniknout zvlast nebezpecné latky,
provozy v dolech, hutich a lomech, nebo tam kde dochazi k vyuZzivani jaderné energie. K
tomuto pojeti navic pfispiva i dikce tfetiho odstavce, ktery obnasi vyvratitelnou domnénku, Ze
provoz se povazuje za zvlast’ nebezpecny, provozuje-li se tovarnim zpiisobem nebo pouziva-li
se pfi ném vybusna nebo podobné nebezpecna latka. I tak jde v tomto odstavci ale spiSe o
pfibliZzeni pojmu neZ jeho vymezeni, uz v roce 1962 vydal totiz Nejvyssi soud stanovisko, Ze

takovym provozem muze byt takika cokoliv, zejména proto aby nebylo zabranéno vykladu

122 Rozsudek Krajského soudu v Hradci Krdlové ze dne 17.9. 1997, sp. zn. 25 Co 167/97 (publikovany téZ

v Casopise Prdvni rozhledy. 1998, &. 2), opakované souhlasné citovan Nejvy$§im soudem CR v rozsudku ze dne
31.3.2010, sp. zn. 25 Cdo 4758/2008.

123§ 2924 OZ ve srovnani s § 420a z. &. 40/1964

124 SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-
7552-321-1.5. 306
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tohoto pojmu pii dal$im technickém pokroku, tudiz je v kazdém piipad€ nutné vSeobecné a
vSestranné posouzeni. K pouziti na piipad ovéfovani novych metod navic pfispiva i tendence
odborné literatury popisovat provoz zvlast’ nebezpecny tim, Ze se zde vyskytuje prvek, ktery
neni za podminek védy a techniky, a to ani pfi zachovani veskeré opatrnosti plné
kontrolovatelny a ovladatelny, tudiz hrozi zvySené a zpravidla i pfimé nebezpe¢i ujmy. Na
rozdil od pouziti standardnich metod je pfi ovéfovani nezavedenych postupl tento prvek
nejistoty uréit¢ obsazen, nebot’ pravé probadanost, ovétenost a piedvidatelnost je hlavnim
rozdilem mezi standardni metodou a metodou, ktera se standardni teprve miZe stat.'’

Samozifejm& 1 sohledem na dosavadni judikaturu nemuzeme presumovat, Zze
zakonodarce pii tvorbé pravidel odpovédnosti za Skodu zplsobenou provozem zvlast
nebezpecnym myslel i na klinické zkousky, a samoziejmé aplikace tohoto pravidla na klinické
studie piedpokladd vyklad tohoto ustanoveni pii nejmensim extenzivni. Slo by ale i tak
takovy pfistup odiivodnit a to za pouziti § 10 odst. 1 a 2 obcCanského zakoniku, ktery
umoznuje posoudit piipad na zaklad¢ ustanoveni obsahové a ucelové nejblizsiho, pokud
neexistuje vyslovné feSeni problému v pravnim tadu, tedy povoluje princip analogie legis.
Pokud by neexistovalo ani zadné ustanoveni blizké, ptfipousti zdkon rozhodnout ptipad dle
zasad spravedlnosti s piihlédnutim k ustdlené rozhodovaci praxi soudil i pravni nauce, coz
napliiuje pojem analogie iuris.'**'*’

Lze tedy argumentovat, Zze poskytovatel zdravotnich sluzeb provade¢jici ovefovani
nezavedené metody by v ptipadech, kdy v disledku probihajicich zkousek vznikne ujma na
zdravi subjektu, mé¢l za takovou Ujmu odpovidat, pokud by nevznikla pisobenim vné&jSim
Cinitelem, ¢i vlastnim jednanim pacienta. Soudy by pak po zvlast’ peclivém zvazeni vSech
okolnosti a v situacich k tomu vhodnych uzit modera¢niho prava podle § 2953 obcanského
zakoniku, aby nedochazelo ke zbytecné ostrakizaci védcu, jejichz pfinos je pro spole¢nost
primarné vzdy pozitivni, samoziejmé pokud nejde o pfipady, které by nespliovaly kritéria
nalezité odborné Urovné a tim porusily odbornou péci. Bude vSak ale zaviset pouze na

soudech, jak s danou situaci nalozi, jaka bude jejich rozhodovaci praxe a zda viibec piijmou

125 HULMAK, Milan a kol. Obcansky zdkonik VI. Zavazkové pravo. Zvldsmi cast (§ 2055-3014), 1. vydani.
Praha: C.H. Beck, 2014. ISBN 978-80-7400-287-8. S. 1605-1608.

26 LAVICKY, Petr a kol. Obcansky zdkonik I. Obecnd cdst (§ 1-654), 1. vydani. Praha: C.H. Beck, 2014. ISBN
978-80-7400-529-9. S. 99-106.

27§ 10 OZ: (1) Nelze-li prdvni p¥ipad rozhodnout na zdkladé vyslovného ustanovent, posoudi se podle
ustanoveni, které se tykd prdvniho pripadu co do obsahu a ucelu posuzovanému prdvnimu pripadu nejblizsitho.
(2) Neni-li takové ustanoveni, posoudi se prdvni p¥ipad podle principii spravedinosti a zdsad, na nichZ spocivd
tento zdkon, tak, aby se dospélo se zretelem k zvyklostem soukromého Zivota a s prihlédnutim k stavu prdvni
nauky i ustdlené rozhodovaci praxi k dobrému uspordddni prdv a povinnosti.
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moznost tohoto typu odpovédnosti, ktery zatim vychazi jen z né€kolika nazorti obsazenych
v literatuie a ne zcela jasné dikce zdkona o specifickych zdravotnich sluzbach, ve které je
mozno spatfovat zdkonodarcovu inklinaci k feSeni situace prostfednictvim povinného
pojisténi, pficemz obvykle ptfedpokladem pojistného plnéni je pravé existence pojisténé

¥ - 128
odpovédnosti.

Poslednim argumentem pro moznost postupu podle vySe zminénych ustanoveni by
mohla byt praxe ostatnich evropskych statl, které jsou tradi¢né inspiraci pro ceskou
legislativu. Ve vét§in¢ zemich povinné pojisténi pro klinické studie existuje, v mnoha z nich
je také postaveno na principu ,,no fault®, ktery by korespondoval s vySe popsanym navrhem,
tedy bez konstrukce o provozu zvlasté¢ nebezpeéném. O takovy piipad jde napiiklad ve
Spanélském pravnim fadu, kde neni mozno klinicky vyzkum zacit, pokud neni uzavieno kryti
jakékoliv jmy na zdravi pojisténim, kromé piipadi, kde eticka komise urci, Ze rizika nového
postupu jsou stejnd nebo nizsi nez rutinni postup klinické praxe. Podobné je tomu i v Italii
nebo v Belgii, kde zdkon pfimo tikd4, Ze musi byt pfijaty vSechny disledky Gjmy na zdravi,
pfipadné i1 smrti, a to i na zdklad¢ ,,no fault” principu, pokud je tato Gjma v pfimé nebo i
nepiimé souvislosti s klinickym experimentem.'” V Nizozemi, jehoz pravni tad byl ptimou
inspiraci napiiklad pro nas obcansky zakonik, je situace feSena velmi obdobnym zplisobem
jako u nas. Existuje zde ekvivalent smlouvy o péci o zdravi i pojistovaci povinnost pro
ptfipady klinickych vyzkumi. Rozdilem je, ze pro vSechny typy klinickych studii, tedy i
farmaceutické, zkouSky zdravotnickych prostfedkli i ty vyuzivajici kmenové bunky ma
holandsky pravni fad jeden jediny ptedpis - Zakon o medicinskych vyzkumech s Gi¢asti
lidskych subjektt (anglicky: Medical Research Involving Human Subjects Act, holandsky:
Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen — WMO) a hlavni ulohu misto
ministerstva zdravotnictvi hraji etické komise a centralni komise pro vyzkum s Gcasti lidskych

subjektt (anglicky: Central Commitee on Research Involving Human Subjects).’*® Co se

128 SUSTEK, Petr a Toma§ HOLCAPEK. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-
7552-321-1.s. 313.

129 GIANOTII, Sabina a Carlo PETRINI. Insurance Policies for Clinical Trials in the United States and in some
European Countries. Journal of Clinical Research & Bioethics.1:101, 2010. doi:10.4172/2155-9627.1000101.
dostupné z WWW: https://www.omicsonline.org/insurance-policies-for-clinical-trials-in-the-united-states-and-
in-some-european-countries-2155-9627.1000101.pdf

0 K této problematice vice napt. HONDIUS, Ewoud. Comparative medical liability in Europe. V HOHLOCH
G., FRANK R., SCHLECHTRIEM P., editors. Festschrift fiir Hans Stoll zum 75. Geburstag. Tiibingen: Mohr
Siebeck; 2001, nebo téZ HONDIUS, Ewoud. Protection of persons in medical research: The Netherlands. In
Netherland reports to the fifteenth International Congress of Comparative Law. Intersentia
Rechtswetenschappen. 1998. ISBN: 9050950418, nebo DUTE, Joseph. The dutch medical research involving
human subjects act in practice. Dostupné z WWW: http://nugo.dife.de/bioethics/16th World
Congress_on_Medical Law/ARTICLES/pdf/233.pdf
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pojisténi tykd, zadny vyzkum nemulze byt v Nizozemi provadén bez smlouvy o pojisténi,
které by pokrylo Gjmu na zdravi, pfipadné smrt pacienta (vyjimkou jsou vyzkumy provadéné
pod zastitou centradlni vlady a vyzkumy, kde je riziko vzniku Gjmy dle etické komise

zanedbatelné !

). Cilem této upravy bylo zjednoduSeni ziskavani kompenzace pro subjekty
studii v pfipadé vzniku ujmy vzniklé v pritbéhu biomedicinského vyzkumu, ktefi takto mohou
zadat odSkodnéni ptimo od pojistujici osoby, bez komplikaci spojenych s provéfovanim
zavinéni."* 1** Pokud vezmeme v uvahu podobnosti mezi ipravami evropskymi a tuzemskou,
dojdeme k zavéru, ze s nejveétsi pravdépodobnosti ceska tprava evropskou zrcadli, tudiz by
nebylo velkym ptekvapenim, kdyby se i z tohoto divodu judikatura vydala smérem

obdobnym nizozemskému.

P! http://www.ccmo.nl/attachments/files/wmo-engelse-vertaling-29-7-2013-afkomstig-van-vws.pdf
2 DUTE Joseph, FAURE, Michael a Helmut KOZIOL. Liability for and Insurability of Biomedical Research
with Human Subjects in a Comparative Perspective, Tort and Insurance Law Vol. 7, Springer, Wien, New York,

2004a.

133 Loes Markenstein, Centrale Comissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO). Mailové sdéleni ze dne 28. 7.

2017. Nebo také Chanice Odongo, Public Information Service, Government of the Netherlands. Mailové sdéleni
ze dne 25.7. 2017.

44



6. Ovérovani nezavedené metody — souCasna praxe

V Ceské republice v soucasnosti podle informaci Ministerstva zdravotnictvi CR
probihaji tfi povolend oveétovani nezavedenych metod. Z toho dvé v Praze, v Institutu klinické
a experimentalni mediciny, a tfeti ve Fakultni nemocnici Brno. Abychom zavérem situaci
kolem ovéfovani novych metod mohli co nejobjektivnéji zhodnotit, pfiblizime si

v nasledujicich kapitolach tyto vyzkumy.

6.1. Transplantace délohy

Transplantace délohy je nejmladsi organovou transplantaci feSici Zenskou neplodnost
pfi vrozeném nebo ziskaném chybéni d€lohy nebo také v piipadech Zen, jejichz déloha je
z pohledu gravidity nefunk¢ni. V Zadném statu svéta zatim tato metoda nebyla zavedena do
klinické praxe jako standardni, ovSem jeji studie probihaji na nékolika mistech svéta, protoze
slibuji U¢inné feSeni pro problém nejen rézu fyzického, ale také psychického, nebot
téhotenstvi je v Zivoté zeny zdsadnim milnikem. Viibec prvni transplantace tohoto typu byla
provedena v Saudské Arabii na zacatku nového tisicileti, v roce 2000, bohuzel d¢loha od
zivého darce byla pro trombdzu déloZznich cév 99 dni po transplantaci odstranéna. O deset let
pozdéji néasledovaly, stale vSak velmi ojediné€lé, pokusy i v jinych vyspélych zemich, z nichz
sedmi z deviti ptipadl, pficemz z téchto GspéSnych piipada se péti povedlo donosit a Gspésné

porodit zdravé dité.

Prazsky tym pod vedenim doc. MUDr. Jifiho Froiika, Ph.D., FRCS., zKliniky
transplantacni chirurgie IKEM, a ptfednosty Gynekologicko-porodnické kliniky 2.LF UK a
FN Motol MUDr. Romana Chmela, Ph.D., MHA., je viibec prvni tym, ktery do studie zaradil
jak organy od zivych, tak i mrtvych darct. Tento ptelomovy projekt byl pfipravovan vyse
zminénymi od roku 2012 a vroce 2015 studie transplantace d€lohy ziskala povoleni
Ministerstva zdravotnictvi CR. Celkem by méla zahrnovat dvacet transplantaci, z toho 10 od
zivych darct, a 10 od mrtvych. Prvni transplantace v ramci tohoto ovéfovani nezavedené

metody byla provedena 30.4. 2016.** V soucasnosti se na prazském pracovisti podafilo

134 https://www.ikem.cz/cs/transplantcentrum/klinika-transplantacni-chirurgie/o-nas/programy/transplantace-

delohy/a-2460/
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provést uz Sest operaci, vcetn¢ dvou sorganem od mrtvych darkyn, a s nejvétsi
pravdépodobnosti se béhem letosniho roku povede piekonat zatim nejobsdhlejsi studii

. . C w1 e s 135136
Svédskou a snad se v budoucnosti metoda i rozsiti do Sirsi praxe.

6.2.COOL-AMI

Studie COOL-AMI, probihajici od roku 2015 na Interni kardiologické klinice ve FN
Brno, je multicentrickou studii probihajici v mnoha zemich Evropy, kromé Cech jde o zemé
jako Madarsko, Polsko, Estonsko nebo Velka Britanie, a je provddéna pod zastitou a
sponzoringem americké spolecnosti Zoll Circulation, Inc., jenZ se specializuje na vyrobu
zdravotnickych pfistroji prevazné pro intenzivni péci. Zajimavé na této studii, jenz by méla
byt do konce roku ukoncena a vyhodnocena, je zejména systém ziskavani kandidatd, nebot
pacienti musi pravé prodélavat akutni infarkt myokardu. Cilem studie je porovnat tradi¢ni
pfistup k této, vzhledem k poctu pacientli s kardiovaskuldrnimi nemocemi, statisticky velmi
dilezité skuping, ktery spociva v perkutanni koronarni intervenci s novou metodou, kterad
klasicky postup kombinuje s uzitim adjuvantni terapeutické hypotermie pomoci pfistroje Zoll,
jenz by v budoucnosti mohla pifinést jeste lepsi vysledky a kvalitu Zivota pro osoby po

infarktu myokardu.'?’ '3

6.3.G-POEM

Jednim z problém, které zdsadné¢ zméni kvalitu Zivota, jsou problémy s travicim
systémem, zejména polykaci obtize, ¢i nedostatecné vyprazdiovani zaludku. A prave
poruchou vyprazdiovani zaludku se zabyva dalsi ze studii prazského IKEM — G-POEM.
Peroralni endoskopicka pyloromyotomie'” poméha pacientim s gastroparézou, kteid
nemohou pfijimat potravu. Prvni vykon G-POEM vramci protokolu schvélené¢ho

Ministerstvem zdravotnictvi CR a Etickou komisi TN a IKEM, ktery 9. Listopadu 2015

133 https://www.ikem.cz/cs/ikem-jiz-rok-transplantuje-delohy/a-3038/

136 http://www.prolekare.cz/casopis-lekaru-ceskych-clanek/moznosti-transplantace-delohy-v-ceske-republice-
indikace-vyzkum-a-klinicke-zkusenosti-60425

7 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02070913

"% https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02509832

" Miniinvazivni endoskopicka metoda, tedy bez jediného vngjsiho fezu, k zaludku se dostava sondou pies tstni
dutinu a jicen. Ve spodni ¢asti zaludku se povoli nékolika fezy pylorus, svalovy svéra¢ uzavirajici zaludek, a tim
je obnovena pasaz potravy travicim traktem.
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provedl doc. MUDr. Jan Martinek, Ph.D., byl zaroven teprve sedmnictym na svéts.'*’
V soucasnosti ma tym doktora Martinka za sebou jiz sedm takovych vykont, pficemz
zlepseni nastalo u Sesti zucastnénych pacientll, coz pro budoucnost studie ptsobi velmi
povzbudivé. Od 3. dubna 2017 navic IKEM drzi v souvislosti s timto vyzkumem jedno
celosvétoveé prvenstvi. Docent Martinek se totiz jako prvni uspésné€ pokusil metodu G-POEM
vyuzit v kombinaci s metodou POEM, kterd fesi vySe zminéné problémy s polykédnim tedy
achalazii jicnu. Do té doby lékafi obé¢ metody vyuzivali striktné oddé€lené, s nejmensim
rozestupem mezi vykony 4 dny, coz ale pro pacienty znamenalo vétsi diskomfort a zatéz dvou

anestezii. '*!

Metoda, ktera G-POEMu piedchazela- POEM, tedy peroralni endoskopicka
myotomie, ktera byla poprvé publikovana v roce 2007 v USA, byla svym zplisobem pionyrem
mezi ovéfovanimi nezavedenych metod v Ceské republice, nebot’ vyzkumny tym vyékal na
ucinnost tehdy nového Zakona o specifickych zdravotnich sluzbéach, nez o povoleni zazadal.
Od té doby se metoda feSici poruchy relaxacni schopnosti dolniho svérace jicnu stala
zavedenou a vyhledavanou, nebot’ s uspéSnosti bezmala 90 % ma oproti svym konkurentim
jakymi jsou aplikace botulotoxinu, pfipadné balonkové dilatace ¢i pfimo operace mnohé
vyhody spocivajici zejména v trvalosti vysledku, mensi rizikovosti 1 niz$i nasledné

nemocnosti pacienta z diivodu miniinvazivity vykonu.'*

Studie POEM zapogata v roce 2012 méla ptivodné byt provadéna v Ustiedni vojenské
nemocnici, kterd o povoleni Zadala jako prvni, ovSem kvili netnosnosti ¢astky pojistného a
posléze 1 kvili odchodu doc. Martinka, byla studie presunuta do Institutu klinické a
experimentalni mediciny, pro ktery byla jako pilotni studie dne 5. prosince 2012 povolena
MZd CR. Navazovala na studii experimentalni peroralni endoskopické myotomie vedené na
prasatech v USA zroku 2007 a prvni klinické poznatky z Japonska ziskané v roce 2010.
Hlavni feSitel tuzemského projektu doc. Martinek podstoupil pied zahajenim klinické studie

trénink metody na zvifecim modelu v Hamburgu pod vedenim prof. Roesche'®’, ktery posléze

140 http://zdravi.euro.cz/clanek/prvni-endoskopicka-pyloromyotomie-zaludku-v-cr-480807?seo _name=mlada-
fronta-noviny-zdravi-euro-cz

14l https://www.ikem.cz/cs/svetove-prvenstvi-kombinovany-poem-a-g-poem-u-jedne-pacientky-v-ramci-
jedineho-zakroku/a-3030/

142 http://www.kardiologickarevue.cz/kardiologicka-revue-clanek/peroralni-endoskopicka-myotomie-poem-
nova-endoskopicka-moznost-lecby-achalazie-jicnu-49238?1d=49238 &rate=5&confirm rules=1

'3 Dle zn&ni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, kterym bylo ud&leno povoleni k ov&fovani
nezavedené metody ,,POEM® v 1é¢bé idiopatické achalazie jicnu, bylo podminkou, aby vSechny piedmétné
vykony provadél doc. MUDr. Jan Martinek sam, prvni ¢tyfi ve spolupraci s Prof. MUDr. Thomase Roeschem.
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prevedl do praxe sedmi vykony POEM od pocatku projektu do tnora 2013. Po takto slibném
zacatku se cCeskd studie rozhodla spojit sily s, vtomto oboru nejzkusenéjsi, klinikou
v Hamburgu a vytvofit randomizovanou multicentrickou mezinarodni studii metody, ktera by
nezavedenou metodu posuzovala ve svétle funk¢nosti laparoskopické Hellerovy myotomie,
jez byla v t¢ dob¢ standardni rutinné¢ provadénou metodou. Po ozndmeni etické komisi ale
tym dostal odpovéd’, Ze takovd zména si zddd nové povoleni ministerstva zdravotnictvi. Na
naslednou Zadost vSak ministerstvo odpovédélo, Ze Zadné nové povoleni neni nutné, protoze
povoleni piivodni stanovuje vyslovné podminky, za kterych miize byt dotéena nezavedena
metoda oveéfovana a v jejichz mezich se musi pohybovat i kazdy dil¢i krok ovéfovani, a
zmeéna studie na randomizované multicentrické mezinarodni ovéfovani nezavedené metody je
pouze takovym dil¢im krokem, ktery s vymezenymi podminkami neni nijak v rozporu. Proto
naddle ovéfovani postupovalo podle plivodniho protokolu a metoda byla nakonec 16.
listopadu 2016 rozhodnutim ministerstva uznana jako metoda standardni, protoze jak
vyplynulo ze zavéreénych i prabé&znych zprav,'** vysledky 1é¢by metodou POEM byly
srovnatelné nebo dokonce lepsi nez vysledky ze zahrani¢nich center uzivajicich tuto metodu a
navic se diky zékroku zlepsila signifikantn¢ kvalita Zivota zGCastnénych pacientll, stejné¢ tak

jako objektivni parametry.'* '

6.4.Zhodnoceni

Ackoliv u nés ovétovani nezavedenych metod probihaji, a to dokonce uspésné, je
jasné, Ze jich neni mnoho. Takova situace miize mit mnoho pficin. Samoziejme jednou z nich
mize byt i absence zdravotnikt, ktefi by méli zajem nebo invenci, avSak ¢eské zdravotnictvi
v celkovém zhodnoceni poskytuje pomérné kvalitni pé¢i o pacienty, tudiz se nizky stupen
védeckého potencialu Ceskych zdravotnikii nezda byt pravdépodobnym. Daleko spi§ by mohla
byt na viné pomérné slozita a roztiisténad pravni Gprava. Na rozdil naptiklad od Nizozemi, kde

medicinsky vyzkum pokryva jediny pravni akt, upravy jednotlivych druht vyzkumt

Zaroven bylo stanoveno, Ze vSechny zakroky musely byt jistény chirurgy z IKEM, a dale ze IKEM je povinen
zajistit dostupnost specializovaného hrudniho chirurga pro pfipad nutnosti neodkladného zakroceni.

"4 Dalsi podminkou povoleni bylo podavani pisemnych zprav o pribéhu ovéfovani vzdy k poslednimu dni
aktualniho mésice.

'3 Doc. MUDr. Jan Martinek, Ph.D., Klinika hepatogastroenterologie, Institut klinické a experimentalni
mediciny, Praha. Osobni sdéleni ze dne 11.7.2017

'4¢ Gabriela Petranova, koordinator klinickych studii, Institut klinické a experimentélni mediciny, Praha. Osobni
sdéleni ze dne 13.7.2017.
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v ruznych ptedpisech, v piipad¢ oveéfovani nezavedenych metod dokonce nesamostatné pouze
jako hlavy v zdkoné€ o specifickych zdravotnich sluzbéach, plsobi pfinejmensim nepiehledné a
komplikovanost regulace snizuje aktivitu poskytovatelli. Vzhledem k tomu, ze rozdil mezi
hodnocenim zdravotnického prostiedku a ovérovanim nové metody miiZze byt jen nepatrny
rozdil, uSetfilo by jisté praci, kdyby se zadosti o povoleni téchto zkoumani podéavaly podle

jednoho zakona.'"’

DalS§im problematickym prvkem je tradicné financovani. Nezavedené metody, na
rozdil od farmaceutického vyzkumu nebo hodnoceni zdravotnickych prostfedkli, az na
vyjimky (viz COOL-AMI) nepiedstavuje obchodni pfilezitost pro velké korporace, které by
byly schopné néklady na vyzkum samotny a pojisténi uhradit. Proto ¢asto cely plan neuspéje
hned v zac¢atku. Samoziejmé existuje systém grantl, i vySe zminéna studie G-POEM je
v procesu ziskavani jednoho mezinarodniho grantu pro zkousku Uc¢innosti metody G-POEM
oproti placebu. Bohuzel pribéh zadani o financ¢ni podporu je zdlouhavé, coz odporuje
podstaté vyzkumu a inovaci obecné, pokud cesky poskytovatel zdravotnich sluzeb ziska
finance na projekt az po tom, co je metoda uznana za zavedenou v n€kolika statech Evropské
unie, cely proces se mine uc¢inkem, mnozstvi zasadnich védeckych publikaci se nezvysi a

renomé Ceské zdravotni péce nijak nezlepsi.

Dalsi komplikaci, ktera byla také jiz zminéna vySe v textu, je jakasi paralelnost a
nesrozumitelnost ptisobeni Etické komise a Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky,
jejichz tikoly jsou v Zakoné o specifickych zdravotnich sluzbach formulovany dosti vagng'*®.
Prezentovat se to da piikladné na zméné u studie POEM a jeji randomizaci, o které komise
prohlésila, ze je u ni nutnost povoleni ministerstvem, kterézto takovy pfistup nasledné
negovalo, coz m¢lo za nasledek, ze etickd komise nadale dozorovala zménény vyzkum, o
kterém se domnivala, ze je nepfipustny. Dle zkuSenosti 1ékaiti provadéjicich ovéfovani je o
faktické kontrole pfinejmen$im mozné pochybovat a zpravy o pribéhu ovéfovani se tak
odesilaji spiSe ,,pro forma®, nebot pracovnici ministerstva nevedou ani zaddny seznam
probihajicich ovétovani, ktery by slouzil jako ptehled, coz efektivit¢ dohledu pfilis

nenasvédéuje. Méné komplikovanym feSenim by se zdala varianta vyuzivana ve vétSing

17 Studie COOL-AMI je piikladem, kde by s nejvétsi pravdépodobnosti §lo vyzkum povolit i jako hodnoceni
zdravotnického prostfedku, nebot’ sam vyrobce tento vyzkum financuje a propaguje.

198 § 38 odst. 1 zak. €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach: ,, Etickd komise je nezavislou komisi,
jejimz ukolem je (a) posuzovat z etického hlediska ovérovani nezavedené metody, (b) vykondvat dohled nad
priibéhem ovérovani nezavedené metody z hlediska bezpecnosti a zachovavani prdav pacientii, na nichz je
nezavedend metoda ovérovdna. “
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evropskych zemich, tolikrat pfipominaném Nizozemi, ¢i sousednim Némecku, kde protokoly
studii schvaluji Etické komise, vétSinou jest¢ s néjakou nadfizenou centralni formou, jako
druhou instanci. Takovy piistup ptsobi divéryhodnéji a omezuje riziko nesrovnalosti ohledné

pravomoci jednotlivych organt, které hrozi v naSem hybridnim systému.

Poslednim problémem, ktery bude zminén, jsou otazky, kdo by m¢l mit moznost o
povoleni ovéfovani nové metody viibec zazadat a jak nasledné zavedenou metodu rozsitit. Dle
n¢kterych odbornikil by totiz mély moznost provadét ovefovani metod mit jen renomované a
zavedené instituce s jakymsi statusem vyzkumného centra, protoze by to zaprvé mohlo do
budoucna mit pozitivni vliv na slozitost provétovani poskytovatele pfed povolenim ovétovani
zah4jit a zadruhé publikace o inovacich v oblasti mediciny piisobi divéryhodnéji, pokud
pochazi od zavedeného zdroje.'*® S tim by mohl byt spojen i zjednoduseny systém piimého
financovani vyzkumi, ale moznost provadet takovou studii by v tomto rezimu mély naptiklad
jen fakultni nemocnice a specializovani poskytovatelé, jakym je tfeba prazsky Institut klinické
a experimentdlni mediciny, i kdyz slepSimi finanénimi moznostmi. Co se nasledné¢ho
roz$ifeni metody tyka, existuji ndzory, zZe by néjaky predpis mél stanovit, kdo nasledné¢ mtize
nové zavedenou metodu pouzit, protoze v principu nic dnes nebrdni tomu, aby metody jako
POEM byly aplikovany i1 na satelitnich méné specializovanych pracovistich. Tedy
samoziejmé krome toho, ze by néasledné po vzniku ptipadné ujmy na zdravi byl takovy postup
nedostate¢né kvalifikovaného 1ékate s nejvétsi pravdépodobnosti oznacen za non lege artis.

Otézkou ziistava, jestli je vhodné na prvni takovy piipad ¢ekat.'

14 Gabriela Petranova, koordinator klinickych studii, Institut klinické a experimentalni mediciny, Praha. Osobni
sdéleni ze dne 13.7.2017.

""" Doc. MUDr. Jan Martinek, Ph.D., Klinika hepatogastroenterologie, Institut klinické a experimentalni
mediciny, Praha. Osobni sdéleni ze dne 11.7.2017

50



Z.avér

Nezavedené metody jsou tématem velmi komplexnim a velmi specifickym. Pro byt
zakladni orientaci v tomto tématu je nutnd nejen jista znalost prava, ale i mediciny, protoze
bez ni Ize jen téZko nékterd méné explicitni ustanoveni vykladat, ¢i si pod nimi piedstavit
konkrétni situaci. Ve své diplomové praci jsem se proto pokusila nezavedené metody uchopit
tak, aby se Ctenaf nejdiive seznamil s legislativnim ramcem celého problému a posléze si do

néj mohl zasadit poznatky z praxe, které by mu mély vytvofit konkrétni celkovy obraz.

V prvnich kapitolach se nachazi uvod do problematiky klinickych hodnoceni obecné,
ve kterych jsou naznaceny hlavni charakteristiky jednotlivych uprav a tedy i hlavni rozdily
mezi typy vyzkumnych procest. Ackoliv jsou popisy velmi stru¢né, je z nich, myslim jasné,
jak jsou zpravniho hlediska vyzkumy na clovéku heterogenni skupinou. Ne&které jsou
povolované SUKL, ovéfovani nezavedenych metod hlidd ministerstvo zdravotnictvi a
vyzkum v oblasti kmenovych bun&k dohlizi MSMT. Dovoluji si tvrdit, Ze tento stav je,
zejména pro odborniky ve zdravotnictvi, znacné neprakticky a pfili§ komplikovany. Kmenové
buiiky jsou s nejvétsi pravdépodobnosti zatim tématem piili$ citlivym na to, aby nemuseli byt
upravené zvlast. Ale ostatni typy lékaiského vyzkumu by zcela jist€ mohly upravovat
pravidla spolecnd, ve kterych by se osoby vyzkumy provadéjici mély Sanci zorientovat. Pravo
ma preci v prvni fadé chranit hodnoty, které ochranu vyzaduji, ne stat v cest¢ pokroku, ktery

ma spolecensky nezastupitelny vyznam.

Co se tyce soukromopravni odpovédnosti, neddva soucasnd Uprava moc jasnych
voditek. V soucasné dobé se da pouze teoretizovat, jak se bude odpovédnost posuzovat a
takovy stav potrvd, dokud se nevytvoii ustdlena judikatura nebo zakonodérce ptislusna

ustanoveni nezméni a nenahradi je pravidly srozumitelnéj$imi.

Na casti, kde jsou pfedstaveny samotné probihajici ovéfovani, je pak vidét, jak nekteré
nejasnéjsi pasaze zakona funguji nebo naopak nefunguji v praxi. Pozitivnim zavérem jisté je,
ze tfi ovéfovani nezavedenych metod pomérné uspéSné probihaji. Znepokojivym faktem
ovSem zlstava, ze vSechny tyto pfipady navazuji na klinické vyzkumy v jinych evropskych
zemich, které do jisté miry fungovaly jako piedloha pro tuzemské studie a navic se diky nim
dal s vysokou pravdépodobnosti ptfedpokladat pozitivni vysledek. Otazkou je, jak by se
s problémy typu vyklad pojmu ,modifikace metody* ¢i ,,nepfiznivé Uinky* vypotadalo

Ministerstvo zdravotnictvi CR v piipadech, kdy by §lo o &isté Sesky prelomovy vynélez, ktery
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by se nemél kromé preklinickych zkouSek o co opfit, a podle jakého klice by v takovém
pfipad€é ministerstvo nastavilo individualni podminky pro vyzkum, ur¢ilo Zze hodnoceni

takové metody si vibec zaslouzi byt povoleno a nakonec rozhodlo o jejim uznéni za

standardni.
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Summary

My thesis does revolve around the complex theme of medical research involving
human beings, the research of new medical methods to be exact. I tried to present the matter
in a way that would allow the reader to become familiar with the legislative framework of the
whole problem first and then employ information about current clinical trials that should

complete the overall picture

In the first chapter a general introduction to the issue of clinical trials is to be found. It
outlines the main characteristics and thus the main differences between the individual types of
clinical trials. Although those portrayals are very brief, it is clear that, as a legal matter,
clinical research is a very heterogeneous group. This arrangement, where each type of
research is regulated by a different document and in a distinctive manner, seems rather
impractical and complicated, especially for health professionals and patients who are the ones

involved.

After the general introduction into the problematics, follows a chapter about liability
with the emphasis on civil liability. It considers possible means of compensating participants
(or their relatives) for injuries received as a consequence of medical research of novel
methods. It recognises that injury may occur despite the exercise of the highest degree of skill

and care by the investigator and offers a possibility of strict no-fault system of liability.

In the final parts where the state of actual Czech research is discussed, it is possible to
see how some of the more ambiguous passages of law work in practice. The positive side of
this matter is that three studies on novel methods are currently on going quite successfully.
However, it is a little worrying that all these cases follow clinical trials from other European
countries, which to a certain extent function as an inspiration for our studies, moreover, their
experience made positive result seem very possible. The question is how would the Ministry
of Health deal with the problems concerning interpretation of terms “modification of the
method “or” adverse effects in case of a purely Czech, unprecedented invention. In such a
case, the Ministry would have to set completely new individual conditions for research and

eventually decide to recognize it as a standard method without any help.
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Research on New Procedures Using a Method That Has Not Yet

Been Used in Clinical Practice on a Living Human

Abstract

Uterus transplantation, use of hypothermia in acute myocardial infarction or gastric
peroral endoscopic pyloromyotomy, these are the topics of three Czech on going researches of
novel medical methods, to which this thesis is devoted. The aim of this thesis is to elaborate
on the whole issue of new methods by presenting the Czech legislative framework and current
clinical practice and to assess the overall situation in this area. In one of the chapters, attention
is also paid to the potential legal ground for the possibility of compensating patients for
injury, ie civil liability, most likely occurring as a liability for the non lege artis procedure or

as a specific type of strict no-fault liability.

Klicova slova v angli¢tiné: medical research involving human subjects, medical method,

civil liability in medical research

Abstrakt

Transplantace dé€lohy, vyuziti hypotermie u akutniho infarktu myokardu ¢i
endoskopicka pyloromyotomie zaludku, to jsou témata tiech ¢eskych probihajicich ovétovani
nezavedenych metod, jemuz se tato prace vénuje. Cilem této prace je celou problematiku
tykajici se nezavedenych metod osvétlit pomoci pfiblizeni ceského legislativniho rdmce 1
soucasné klinické praxe a zhodnotit tak celkovou situaci v této oblasti. V jedné z kapitol je
také vénovana pozornost moznym vychodiskiim moznosti ndhrady vzniklé jmy pacientovi,
tedy civilni odpovédnosti, ktera bude s nejvétsi pravdépodobnosti vznikat jako odpovédnost

za non lege artis postup nebo jako zvlastni typ objektivni odpovédnosti.

Klicova slova v ceStiné: medicinsky vyzkum provadeny na lidské bytosti, lékarska metoda,

obcanskopravni odpovédnost v medicinském vyzkumu
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