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Specifika informovaného souhlasu u déti
a osob s omezenou svépravnosti

Jaroslay Divoky

Ustav lékafské etiky, Lékatska fakulta, Masarykova
univerzita, Brno, Ceska republika

Abstrakt

Vuddi zasadou institutu informovaného souhlasu je pacientova autonomie,
zvlasté svoboda jeho rozhodovan{ o sob¢ samém. V jakych mezich je pak
princip autonomie zachovavan v pifpad¢ nezletilych pacientd a osob
s omezenou svépravnost{? Platnd zdkonna uprava regulujici udélovani
informovaného souhlasu s poskytovanim zdravotnich sluzeb, respektive
s ucasti na medicinském vyzkumu, stanovuje, ze ma byt piihlizeno k ndzoru
nezletilého, potazmo osoby s omezenou svépravnosti, a to dle miry jejich
rozumové a volni vyspélosti. Otazkou zustava, do jaké miry je pozadovano
po zdravotnickych pracovnicich vyvinout usili pro ziskdn{ tohoto souhlasu,
piipadné jakym zptsobem upravit podavané informace, aby i této skupiné
pacientt byla zachovana co nejvétsi mozna mira autonomie pii rozhodovani
ohledn¢ dcasti na medicinském vyzkumu.

Klic¢ova slova

Informovany souhlas; nezletily; subjekt s omezenou svépravnosti; vyzkum.

1 Uvod

Informovany souhlas je v dne$ni dobé chapan jako neodmyslitelny pfed-
poklad pro zasah do telesné integrity ¢loveka. Budeme-li hovofit o medi-
cinském vyzkumu, zahrnujici lidské subjekty, plati toto tvrzeni dvojna-
sobné!, nebot’ informovany souhlas subjektu (chipino ve smyslu osoby,
na niz je vizkum provadén, nikoliv ve smyslu pravniho subjektu) povazuje
za neodmyslitelny predpoklad pro zahajeni vyzkumné ¢innosti jak celd fada

1 FADEN Ruth R. a Tom L. BEAUCHAMP. A history and theory of informed consent. Oxford:
Oxford University Press, 1986, s. 7.
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etickych kodexu, tak i pravné zavaznych pfedpist na narodni i nadnarodni
arovni. Na tvod si uved'me alespon ty nejzasadnéjsi z nich.

1.1 Etické kodexy

V letech 1946 az 1947 probihal pfed Norimberskym tribundlem proces
s nacistickymi lékafi a vysoce postavenymi funkcionafi pasobicich v koncen-
tracnich taborech. V reakci na zjisténé skute¢nosti v priabchu téchto procest
bylo soudem, v reakci na hrizy druhé svétové valky a nacistickych pokust
na lidech vydan, uc¢inéno prohlaseni oznacujicich deset zasad medicinského
vyzkumu, takzvany Norimbersky kodex. Tento pravné nezavazny eticky
kodex jako stézejni pro piipustnost medicinského vyzkumu na lidech uvadi
pravé jejich souhlas, za pfedpokladu pravni zpusobilost daného subjektu
tento souhlas udelit. K tomu, aby mohl byt udélen legitimni souhlas, uklada
Norimbersky kodex vyzkumnikovi za povinnost poskytnout subjektu
moznost svobodné volby prosté jakéhokoliv natlaku, snahy o podvod nebo
nadmérného vnucovani a subjekt by mél byt dostatecné seznamen s pred-
métem vyzkumu tak, aby mohl udinit informované rozhodnuti.?

Dile naptiklad zminme Helsinskou deklaraci’, jejiz prvai znéni bylo pfijato
Svétovou lékafskou asociaci v roce 1964 a od té doby byla celkem devét-
krat revidovana, naposledy v roce 2013, ktera si dala za ukol v nf zakotvit
zakladni etické principy pro medicinsky vyzkum zahrnujici lidské subjekty.
I v tomto dokumentu pfedstavuji ustanoveni tykajici se informovaného
souhlasu pomérn¢ podstatnou ¢ast. Stejné jako Norimbersky kodex, tak
i Helsinska deklarace povazuje informovany souhlas subjektu za esenci-
alnf podminku zahajeni daného vyzkumného projektu. Na rozdil od vyse
uvadéného povalecného kodexu pocita Helsinska deklarace ve svém ¢l. 28
is vizkumnymi subjekty, které nejsou schopny dat samostatné informovany
souhlas. Dava pak osobé provadéjici vyzkum za tlohu takovyto souhlas
ziskat od opravnéného zastupce ovSem s tim omezenim, ze tyto subjekty
by nemély byt zafazeny do vyzkumu, u né¢hoz neni pravdépodobny piimo

2 Trals of War Criminals Before the Nuremberg Military Tribunals Under Control Council Law
No. 10 Vol. 2. Washington, DC: US Government Printing Office, 1949, s. 181-183.

3 \WMA. Declaration of Helsinki— Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects
[online]. [cit. 13. 4. 2018] (,,Helsinska deklarace®).
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prodany subjekt nebo pro skupinu populace, jiz je tento subjekt soucast.*
Duraz na autonomii potencionalntho vyzkumného subjektu, jenz neni
schopny sam o sob¢ ucinit informované rozhodnuti, se projevuje pfedevsim
v €l. 29, kde dava vyzkumnikovi za povinnost ziskat alesponl prosty souhlas
takovéhoto subjektu vedle informovaného souhlasu zikonného zastupce
s tim, ze nesouhlas subjektu by mél byt i v tomto piipadé respektovan.’®
Na druhou stranu vSak piipousti moznost zahéjit vizkumny projekt i bez
souhlasu zastupce, v piipadé Ze se jedna o vizkum zaméfeny na fyzicky nebo
mentalné nezpusobilé subjekty (napfiklad i pacienti v kématu), zakonny
nebo jinak opravnény zastupce nebyl dosazitelny, zahijeni vyzkumu nesnese
odkladu a takovy postup byl pfedem schvalen etickou komisi v ramci proto-
kolu projektu.®

1.2 Nadnarodni regulace

Co se tyce pravné zavaznych dokumentd, tak vedle obecnych katalogt
lidskych prav, jako je naptiklad Umluva o ochrané lidskych prav a zaklad-
nich svobod nebo i Listina zakladnich prav a svobod zakotvujici pravo
na ochranu lidské dustojnosti, zivota a zdravi, Ize nepochybné za nejvyznam-
néj§i v této oblasti povazovat Umluvu na ochranu lidskych prav a dstoj-
nosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (dale jako
Umluva o lidskych pravech a biomedicing)’. Ta kromé toho, Ze vyslovné
pocitad s medicinskym vyzkumem na lidskych subjektech®, tak ve svém ¢l. 6
a 17 ptimo zakotvuje ochranu osob neschopnych dat souhlas, pficemz nelze
piehlédnout, ze vychazi ze stejnych zasad jako dffve pfijimané, byt’ pravné
nezavazné, etické kodexy. Opét zde totiz nalezneme povinnost vyzkum-
nfka respektovat nazor osob, které nemaji mentalni nebo fyzickou kapacitu
poskytnout informovany souhlas a k jejich nazoru ma byt pfihlizeno.”

4 Cl. 20 a 28 Helsinské deklarace.

5 CL 29 Helsinské deklarace.

6 Cl 30 Helsinské deklarace.

7 KREPELKA, Filip. Informovany souhlas cloveka prl zdravotnickém  vyzkumu.
ZDRAVOTNICKE PRAVO 17 PRAXI [online]. 2003, & 1, s 13.

8 Umluva ze dne 4. 4. 1997 na ochranu  lidskych prava dustO]nosn lidské bytosti v souvis-
losti s aplikaci biologie a mediciny: Uminva o lidskych pravech a biomediciné [online]. CI. 15
[cit. 13. 4. 2018].

9 ClLGodst.2a3a¢l 17 odst. 1 bod v) Umluvy o lidskych pravech a biomediciné.
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1.3 Narodni uprava

Jelikoz v ramci Ceské republiky neni medicinsky vyzkum a podminky jeho
provadeéni, tedyiziskavaniinformovaného souhlasu, samostatné kodifikovan,
je pro uplnost potfeba na tomto misté uvést i stru¢né shrnuti zakonnych
pfedpist zabyvajici se informovanym souhlasem. V prvé fadé to je zakon
¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jako
,»OZ). Ten, jako /lex generalis pro upravu informovaného souhlasu v oblasti
zdravotnictvi, zakotvuje podminky poskytovani informovaného souhlasu

se zasahem do télesné integrity."

Obecné tak plati, ze do integrity ¢lovéka
lze zasahnout pouze s jeho souhlasem, popfipadé se souhlasem zakonného
zastupce, neni-li dand osoba zpusobila dat informovany souhlas sama (at’
uz z duvodu nezletilosti nebo jinak omezené svépravnosti) za podminky,
ze dany zakrok je k pfimému prospéchu této osoby!' V souvislosti
s tématem tohoto piispévku pak nelze opomenou ustanoveni § 100 OZ,
v némz se uvadi: , Md-/i byt zasageno do integrity nezletilého, ktery dovrsil itrndct let,
nenabyl plné svépravnosts, a ktery dkroku vainé odporuje, tiebage dakonny dstupce
se zakrokem soublasi, nelze zakrok provést bez soublasu sondn. To plati i v pripade
provedent zdkrokn na letilé osobé, kterd neni plné svépravnd. ‘> Toto ustanoveni
povazuji za vyrazny posun ve vyjadfeni respektu k zakladnim pravam jak
nezletilych (pfestoze stanoveni vekové hranice dovrsenim 14 let muze byt
diskutabilnim®), tak osob s omezenou svépravnosti, nebot’ nikdy dfive
nebyla pfijata zakonna opatfeni, ktera by takovouto ochranu pfiznavala.

Pro oblast poskytovani zdravotnich sluzeb je pak stéZejnim predpisem
zakon ¢. 372/2011, o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskyto-
vani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist. Zde,
na rozdil od upravy obsazené v OZ, neni dana jasna vékova hranice nezle-
tilého, od které by byla dana povinnost zdravotnickému pracovnikovi zjistit
nazor ditéte na poskytované zdravotni sluzby. Zakon o zdravotnich sluzbach

10 §93-103 zédkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich predpist (,OZ).

1 §930Z.

12 §100 OZ.

13 Napf. P. Alderson (1993) na zakladé 120 rozhovort s nezletilymi ve veéku od 8 do 15 let,
jejich rodici a 70 zdravotnickymi pracovniky dochazi k zavéru, Ze schopnost rozhodovat
o poskytnuti zdravotnich sluzeb, v tomto pfipadé chirurgickému zakroku, nenf individu-
alnf schopnosti a vlastnosti, ktera by rostla imérn¢ s vékem, ale je zalozena na vlastnich
zkusenostech, socidlné-kulturnim prostfedi a vztazich daného ditéte.

10
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pracuje s pomérné neurcitym pojmem piiméfené rozumové a volni vyspé-
losti véku nezletilého (potazmo osoby s omezenou svépravnosti, u které
v$ak vékovy faktor nehraje roli), s tim Ze pravé s ohledem na tento faktor
lze poskytnout nékteré zdravotni sluzby pouze se souhlasem nezletilého,
souhlas zdkonného zistupce neni vyzadovan." Lze si snadno pfedstavit,
ze napifklad pfi dosazeni v OZ uvedené hranice 14 let nebude pochyb
o kompetenci takového nezletilého nechat se samostatné osetfit posky-
tovatelem zdravotnich sluzeb pfi nachlazeni. Nicméné je otazkou, jakym
zpusobem vyhodnotit schopnost takového pacienta dat samostatny souhlas
se sofistikovanéjsimi zakroky, natoz s ucasti ve zdravotnickém vyzkumu.
Dalsi otazkou také ztstava, zda uplatiovat § 100 OZ jako /lex specialis vaci
ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach, i kdyz se jinak tyto dva pfedpisy
stavi v opa¢ném gardu."”

K tomuto zakon ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist
ve svém § 18 odst. 6 vyslovné uvadi, ze pokud je to opét ,primeérené rogu-
mové a volni vyspélosti této nezletilé osoby odpovidajici jejimu véku, muige udélit infor-
movany sounblas tato osoba. Zkousejici o jisténém nazorn nebo o udéleni informovaného
soublasu nezletilon osobon bez bytecného odladn informuge jejiho dkonnébo dstup-
ce.“® Obdobné se toto ustanoveni uplatni i u osoby s omezenou svéprav-
nosti a jejtho opatrovnika."” Je tedy patrné, Ze zakonodarce pfedpoklada
moznost Gcasti urcité skupiny nezletilych a osob s omezenou svépravnosti
na klinickém testovani i bez souhlasu jejich zakonného zastupce. Zaroven
vs$ak nesmime zapominat na podminku, ze takovy vjzkum musi byt terapeu-
ticky, tedy ze ,,dle soutasnych poznatkii lékarské védy je urcenym iicelem kouseného
gdravotnického prostiedfn prevence proti avagnému onemocnéind, stanovent diagndzy nebo
lepSent vazgného dravotniho stavu subjektsi hodnoceni a klinickda konska by un subjekin
hodnocent starsiho 18 let véku neprinesla uspokojivé vysledfy. “*® U osob s omezenou

14§35 odst. 1 a4 zikona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkach jejich
poskytovan{ (zakon o zdravotnich sluzbach).

15 SVESTKA, Jiff, Jan DVORAK, Josef FIALA a kol. Oblansky zdkonik. Komentar. Svazek 1.
Praha: Wolters Kluwer, a. s., 2014, s. 391.

16§18 odst. 6 zdkona ¢&. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (,ZZP).

17§18 odst. 6 ZZP.

18§14 odst. 3 ZZP.
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svépravnosti je pak navic doplnén o moznost provedeni klinické zkousky,
je-1i tato vazana na stav zapficifiujici omezeni svépravnosti a zaroven pfedsta-
vuje pro dany subjekt jen nepatrné riziko."” Je zde tedy patrna vile zdkono-
darce umoznit diskutovanym skupinam osob piistup pouze k takové formé
klinické zkousky, které bude mit pifimy benefit pro dany subjekt.

Tento strucny vycet zavrsime zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a nékte-
rych souvisejicich prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpisi, ten na rozdil
od zakona o zdravotnich prostfedcich nepfipousti moznost samostatného
informovaného souhlasu nezletilého pacienta. Naopak, klinické hodno-
cenf lze podle tohoto zdkona provadét na nezletilych subjektech hodnoceni
pouze se souhlasem zakonného zastupce s tim, ze podobné jako u zakona
o poskytovani zdravotnich sluzeb je vyzadovan i souhlas tohoto nezletilého
pouze je-li to pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti.”” Za povsimnuti
ovsem stoji, ze tento zakon vyslovné nezakazuje provadet klinickd hodno-
ceni na nezletiljch pacientech, pokud by z nich nem¢li pfimy prospéch.
Na druhou stranu obsahuje ustanoveni, které fika: ,,Kiinické hodnoceni Ize
provadét u osob uvedenych v odstavei 2% jen tebhdy, pokud k nému tyto osoby privoli
svobodmym a informovanym soublasem a poknd existuji védecky podlogené diikagy
opraviijici k olekdvant, Fe iicast v Rlinickém hodnocent bude mit pro tyto osoby primy
lécebny nebo zdravotné preventivnd prinos, Rtery prevdagi nad sonvisejicini riziRy a dtéd,
nebo pro né zarazent do klinického hodnoceni bude jedinon mognosti stabilizace, popri-
padé lepsent nepriznivébo dravotniho stavu.‘®* Zakonodarce tak pouze urcitym
vulnerabilni skupindm subjekti hodnoceni poskytuje zvysenou ochranu,
atoioproti stavu jak je upraven Umluvou o lidskych pravech a biomedicing.”

2 Poskytovani (informovaného) souhlasu détskymi pacienty

Obsah a nalezitosti informovanych souhlast jsou detailné popsany ve vsech
kodexech, které je upravuji, a bylo jim vénovano nescetné odbornych

19§14 odst. 5 ZZP.

20§52 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a nékterych souvisejicich prostiedcich,
ve znéni pozdéjsich predpist (,,Z1.%).

21§52 odst. 2 pism a)—c) ZL nachazejici se ve vazbé, zabezpecovaci detenci nebo ve vy-
konu trestu odnéti svobody, pobyvajici v zatizeni Gstavni péce, jejichz svépravnost byla
omezena soudem.

2 §52odst. 3 ZL.

25 Viz ¢l 17 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné.
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publikaci*. Z tohoto davodu si dovolim nezabyvat se $ifeji obecnou problema-
tikou tohoto tématu a dale se v této ¢asti zaméHm pouze na specifika informo-
vaného souhlasu pro détské pacienty a zpusoby jeho ziskavani a Gcasti détskych
pacientt na procesu rozhodovan{ o jejich tcasti na vyzkumném projektu.
Jak jiz bylo naznaceno vyse, vedle principt beneficence a non-maleficence
je prave respekt k osobnosti subjektu, véetné jeho prava na sebeurcent,
tim principem, na jehoz zaklad¢ je vyzadovan souhlas s Gcasti ve vyzkumu,
a to jak dle nékterych zikonnych pfedpisa, tak i etickych principa.”
Kompetence k tomu takovy souhlas udélit, jeho dobrovolnost a informo-
vanost jsou pak tfemi zakladnimi slozkami, které slouzi jako ukazatel platné
udéleného souhlasu. Kazdy vyzkumnik by tak mél pii ziskavan{ svoleni sub-
jektu se zahdjenim vyzkumu:*
* zvazit kompetenci potencionalnfho subjektu k ucinéni rozhodnuti
o0 ucasti ve vyzkumu;
* poskytnout dostatecné a odpovidajici informace k tomu, aby mohlo
takové rozhodnuti byt ucinéno;
* nevyvijet natlak na potencionaln{ subjekt smétujici k ziskani jeho sou-
hlasu a ani jinak si tento souhlas vynucovat;
e vsimat si naznakd nesouhlasu;
*  Ovéfit, ze subjekt skute¢né porozumél poskytnutym informacim;
e dat subjektu prostor pro dopliujici dotazy;

e poskytnout ¢as na rozmyslenou.
2.1 Kompetence udélit souhlas

Kdyz bychom pfijali vyse uvedenou premisu, tedy ze § 100 OZ ma aplikacni
pfednost pfed relevantnimi ustanovenimi zakona o poskytovani zdravotnich
sluzeb, mohli bychom povazovat za kompetentniho jakéhokoliv nezletilého,

24 Napiiklad MALLIA, Pierre. WASP (Write a Scientific Paper): Informed consent in
research. Early Human Development, 2018, ¢. 124, s. 54-57; nebo SHEPHERD, Lois.
Informed Consent for Comparative Effectiveness Research Should Include Risks of
Standard Care. Journal of Law, Medicine & Ethics, 2017, roc¢. 3, ¢. 45, s. 352-364.

25 PIERCY, Hilary a Maria HARGATE. Social research on the under 16’: a considerati-
on of the issues from a UK perspective. Journal of Child Health Care, 2004, roc. 8, ¢. 4,
s. 253-262.

26 LAMBERT, Veronicaa Michele GLACKEN. Engaging with children in research:
Theoretical and practical implications of negotiating informed consent/assent. Nursing
ethics, 2011, ro¢. 18, ¢. 6, s. 781-80. - chybné stranky
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ktery dovrsil ¢trnacti let. Aplikace tohoto ustanoveni by vsak ptichazela
v uvahu pouze v pifpadé, kdy by zdkonni zastupci nezletilého se zakroky
do integrity souhlasili a nezletily nikoliv.*’

Pokud vsak budeme pro ucely posuzovani kompetence subjektu vychazet
z ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach, ktery implikuje vice indivi-
dualni piistup, je potieba zvazit tyto Ctyii roviny: zda je subjekt schopen
porozumét relevantnim informacim, tyto informace udrzet, zvazit poskyt-
nuté informace takovy zptsobem, aby byl schopen ucinit odavodnénou
volbu a schopnost vyjadfit autonomni dobrovolné rozhodnuti.***>*" Ovsem
k tomu, aby takovéto posouzeni mohlo byt provedeno, by mély byt kladeny
urcité kvalitativni pozadavky i na vyzkumnika. Ten by mél byt schopen
informace podavat takovym zptsobem, aby nezletily subjekt mél moznost
jim porozumét, ale zaroven se skutecné jednalo o relevantni informace,
na jejichz zaklade bude moci byt u¢inéno rozhodnutl. Vzhledem k naprosto
pochopitelnému zajmu vyzkumnika na ziskan{ subjektu pro svij vyzkumny
projekt, je zde kladen také pozadavek jeho obrovské moralni integrity piede-
v$im v tom ohledu, aby nezletilému nepodsouval svij nazor a nepokousel
se souhlas vynutit ¢i ho ditéti podsouvat z pozice autority.

Individualnf posouzeni kompetence détskych subjekta pfedstavuje
nespornou vyhodu. Predevsim nelze predpokladat, ze kazdy nezletily, ktery
dosahl ctrnacti let, je automaticky natolik zpusobily, aby mohl vyjadfit svij
souhlas k provedeni jakéhokoliv zasahu do télesné integrity na pozadované
urovni bez rozdilu jejich povahy, natoz s ucasti v medicinském vyzkumu.”
Samostatné, individudlni posuzovani jednotlivich subjektt je tedy lépe

27 MACH, Jan, Ale§ BURIANEK, Dagmar ZALESKA, Milo§ MACA a Barbora
VRABLOVA. Zikon ozdravotnich stuzhach a podminkdch jejich poskytovini. Zakon o specifickych
gdravotnich slugbach. Prakticky Komentdr. Praha: Wolters Kluwer, a. s., 2018, s. 146.

28 ALDERSON, Priscila. Competent children? Minors’ consent to health care treatment
and research. Socal Science & Medicine, 2007, ro¢. 65, ¢. 11, s. 2272-2283.

29 KOPALOVA, Michaela a Robert CHOLENSKY. Jak ziskat informovany soublas v praxi.
[online] 2. vyd. 2008, s. 11 [cit. 16. 4. 2018].

30 ZAYAS, Luis H., Leopold J. CABASSA a Carmela M. PEREZ. Capacity-to-Consent
in Psychiatric Research:Development and Preliminary Testing of a Screening Tool.
Research on Social Work Practice, 2005, ro¢. 15, ¢. 6, s. 545-556.

31 MICHALE, J., M. FOX a J. MURPHY. Health Care Law. London, UK: Sweet and
Maxwell, 1997, cit. v PAREKH, S. A. Child consent and the law: an insight and discu-
ssion into the law relating to consent and competence. Child: Care, Health and Development.
2007, ro¢. 33, ¢. 1, s 78-82.
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schopno odpovedét na otazku, zda je dany subjekt schopen poskytnout
kvalifikovany souhlas se zatazenim do vyzkumu ¢i nikoliv.

2.2 Svoleni nezletilého subjektu

Vzhledem k tomu, Ze pravni systém Ceské republiky vyslovné predpoklada
moznost medicinského vyzkumu bez souhlasu zakonného zastupce pouze
v ramci zakona o zdravotnich prostfedcich, je tak ve vétsiné piipada prave
na rodi¢ich, ¢i opatrovnikovi, aby za nezletilého udelil informovany souhlas
jako pravné relevantn{ jednani. Nicméné to neznamena, ze by vyzkumnik
mel v téchto piipadech zcela ignorovat nazor ditéte na tcast v zamysleném
vyzkumném projektu, ba naopak. Vyse jsme si uvedli, Ze opét jak v tuzem-
ském pravnim fadu, tak na mezinarodni drovni i v etickych kodexech
je povinnost zkoumat a pfihlizet k nazoru rovnéz subjektt vyzkumu, kteti
nejsou schopni dat zavazny souhlas samostatneé.

Snaha ziskat souhlas, respektive nazor (tedy i nesouhlas) nezletilého, na jeho
ucast ve vyzkumu je opét snahou o co mozna nejvétsi mozné zachovani
beneficence (vaima prospésnost své ucasti ve vyzkumu) a autonomie
subjektu.”

Obdrzeni takového souhlasu/nesouhlasu by pak mélo byt ucinéno
na zakladé informativniho procesu u¢inéného v kooperaci investigatora,
rodic¢t a ditéte. V jeho prabehu by mélo dojit ke zjisteni, zda ma dite alespon
jednoduché chapanf acelu studie, postupti a vykont, kterych se bude tcastnit
a které na ném budou pfimo provedeny a Ze si je alespon na zakladn{ Grovni
védomo mozné ptinosu a tizik, jenz sebou ucast ve studii nese.”

Stéle je viak mit na paméti ustanoveni Umluvy o lidskych pravech a biome-
J p vy yeh p

diciné, tedy Ze i osoba neschopna dat souhlas k vyzkumu ma mit moznost
projevit nesouhlas a pokud tak ucini, nelze ji zafadit do studie, respektive
vyzkum ukoncit.* K tomu, aby mohlo byt témto pozadavkim vyhovéno,
je zapotrebi nezletily subjekt upozornit na toto pravo nejen pii zafazeni
do studie, ale pravidelné se jej dotazovat i v priibé¢hu jejtho trvani.

32 DIEKEMA, Douglas S. Taking children seriously: what’s so important about assent?
American Journal of Bioethics, 2003, roc¢. 3, ¢. 4, s 25-26.

35 Vizcit. 29.

3 Cl 17 odst. 1 bod v) Umluvy o lidskych pravech a biomediciné.

35 Vizcit. 24.
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3 Informovany souhlas ve vyzkumu
u osob s omezenou svépravnosti

Jak je uvedeno jiz v prvnf ¢asti tohoto pifspévku, u potencionalnich subjekta
s omezenou svépravnosti platf napfi¢ pravnimi a etickymi pfedpisy obdobné
jako u nezletilych potteba zvazovani jejich kompetence pro udélen{ souhlasu
s Ucasti ve vjzkumné studii.

Ma se za to, ze bychom neméli predpokladat inkompetenci ¢loveka ucinit
rozhodnuti, dokud nebude mozné ucinit vSechny mozné kroky ke zjisténi
jeho kapacity se rozhodovat. Clovék samozfejmé mize ¢init chybna rozhod-
nuti, to ale samo o sob¢ neznamena, ze je zaroven i omezeny na svépravnosti.
Zakladnim pravidlem pak je, Ze kde neni dand osoba o sob¢ schopnd rozho-
dovat, mélo by byt jakékoliv rozhodnuti uc¢inéno jejim jménem v nejlepsim

zajmu takové osoby.”

3.1 Kompetence udélit souhlas

Pro udéleni informovaného souhlasu se zarazenim do medicinského vyzkumu
je rozhodny stav daného pacienta v okamziku, kdy jej udéluje. Pro nase
potteby si vsak pfedstavme pacienta postizeného napfiiklad demenci.

Pacient postizeny zacinajicimi degenerativnimi zménami mozkové tkané
muze byt pii vstupu do studie shledan zcela kompetentnim pro kvalifiko-
vané udéleni informovaného souhlasu. Jak vsak toto onemocnén{ progre-
duje, pacientova schopnost porozumeéni mozného pfinosu, respektive rizika,
spojeného s ucasti ve vyzkumném projektu klesi.”” Pokud rozhodovaci
schopnost pacienta klesne natolik, ze jiz neni nadéale objektivné schopen
o svém dal$im setrvavani ve studii rozhodovat, je namisté ustanoveni opat-
rovnika, ktery bude schopen ¢init rozhodnuti za pacienta. Shleda-li pak opat-
rovnik, ze v jisté fazi vyzkum pro pacienta jiz nepfinasi zadny benefit mél

36 LABUZETTA, Jamie N., Rowan BURNSTEIN a John PICKARD. Ethical issues
in consenting vulnerable patients for neuroscience research. Journal of Psychopharmacology,
2011, ro¢. 25, ¢. 2, s. 205-2010.

37 KEYSERLINGK, Edward W, Kathleen GLLASS, Sandra KOGAN a Serge GAUTHIER.
Proposed guidelines for the patticipation of persons with dementia as research subjects.
Perspectives in Biology and Medicine, 1995, roc. 38, ¢. 2, s. 319-362; KIM, Scott, Eric D.
CAINE, Glenn W. CURRIER, Adrian LEIBOVICI a Jennifer M. RYAN. Assessing the
competence of persons with Alzheimer’s disease in providing informed consent for pat-
ticipation in research. The Awmerican Journal of Psychiatry, 2002, ro¢. 158, ¢. 2,s. 712-717.
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by, je-li to v zajmu svéfené osoby, nezaujaté rozhodnout o pacientovu sett-
vani ve vyzkumu. Pfi ucinéni rozhodnuti by mél opatrovnik rovnéz zvazit,
za jakych okolnosti pacient do studie vstupoval, respektive zda se studie
ucastnil z terapeutickych uceld, nebo zda byl jejim subjektem i bez vlastntho
ocekavatelného prospéchu.

V piipadech, kdy je jiz z povahy nemoci patrné postupné snizovani miry
svépravnosti postizené¢ho, ktery se ucastni terapeutické studie, povazuji
za vhodné, aby takovy subjekt jiz na svém vstupu vyuzil moznosti dané § 36
zakona o poskytovani zdravotnich sluzeb a vyslovil pfani o prab¢hu jeho
ucasti ve studii i poté, kdy jiz nebude moci samostatné rozhodovat o posky-
tovani zdravotnich sluzeb v ramci takového vyzkumu. Timto zptsobem
je mozno v nejvetsi mozné mife zachovat pravo na autonomni rozhodnuti
postizené osoby o jeji budoucnosti a pééi, ktera ji ma byt poskytovana.*

3.2 Svoleni subjektu s omezenou svépravnosti

Jestlize vsak mame pacienta, ktery by jiz na vstupu do vyzkumného projektu
mél omezenou kapacitu pro ucinéni pravné zavazného souhlasu se svou
Ucasti, je nutné pred zafazenim pacienta do studie zajistit souhlas jeho
opatrovnika.

Stejné jako u nezletilych pacientt postradajicich moznost ucinit informo-
vané rozhodnut, je i v tomto pfipad¢ podstatné zapojit zamysleny subjekt
do rozhodovaciho procesu o jeho ucasti na vyzkumu.

Pokud bychom si vSak opét vzali za piiklad pacienta degenerativaim onemoc-
nénim mozkové tkané, tentokrat vsak jiz v pokrocilejsim stadiu, mtze byt
i vibec prvotni navazani kontaktu vyzkumnika se subjektem slozitéjsi nez
u nezletilého pacienta. Pokud se vSak podafi ziskat souhlas takového paci-
enta, respektive pacient s investigaitorem dobrovolné spolupracuje, je stale
potteba brat v potaz projevy nesouhlasu.

Nektef{ vyzkumnici zastavaji nazor, ze vzhledem k riznym projevim
chovan{ ovlivnénych demenc{ je potieba, aby subjekt projevoval neochotu

38 WEISSTUB, D. N. a S. N. VERDUN-JONES. Biomedical experimentation involving
elderly subjects: the need to balance limited, benevolent protection with recognition
of along history of autonomous decision-making. Health Law in Canada, 1998, ro¢. 18,
¢. 3,5 95-104.
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spolupracovat na vyzkumu opakované. V ramci jednoho takového vyzkumu
byl stanoven postup pro urceni nesouhlasu subjektu s ucasti na studii.
Tento ukladal nejprve vyvinout snahu o vybudovan{ vztahu se subjektem
s demenci a pozadat o svoleni polozit n¢kolik otazek. Jeslize subjekt odmita
odpovedeét, mél by se vjzkumnik pokusit otazku polozit po nékolika minu-
tach opétovné. Pokud se ani poté nedocka odpovédi, mél by se vratit jiny
den a postup opakovat. Jestlize vak subjekt odmita i nadéle spolupracovat,
je pfedpokladan jeho nesouhlas s ucasti na studii a vyzkum je na tomto
subjektu ukonéen.”

4  Zavér

Pii zatazovani subjektd to vyzkumnych projektt je tfeba vzdy posuzovat
jejich kompetenci ¢init informovana rozhodnuti o své osobé¢ takovym
zpusobem, aby byla zachovana co nejvétsi mozna mira autonomie a respek-
tovano pravo na scbeurceni. Nezletilé subjekty vsak nelze pausalizovat
na zakladé pevné stanovené veékové hranice, nybrz je tfeba ke kazdému
piistupovat individualn¢ a jednotlivé vyhodnocovat schopnost chapani rizik
a benefitu, jenz jim ucast ve vyzkumném projektu pfinese.

Pokud dana osoba neni natolik kompetentni, aby byla sama schopna dat
pravne relevantn{ informovany souhlas, nelze jeji nazor na ucast ve vyzkumu
zcela ignorovat. Naopak, vyzkumnik je povinen vyvinout pfiméfené uasili
ziskat souhlas k dobrovolné spolupraci subjektu. Pokud vsak tento neziska,
respektive je mu zcela patrné, Ze subjekt nespolupracuje dobrovolné, je jeho
povinnosti vizkum ukoncit, a to i pfes to, ze zakonny zastupce daného paci-
enta dal s Gcasti jemu svéfené osoby souhlas.
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GDPR a zpracovani osobnich udaji pro ucely
medicinského vyzkumu
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Pravnicka fakulta, Masarykova univerzita, Brno, Ceska republika

Abstrakt

Piispévek se zaméfuje na vybrané nové podminky zpracovani osobnich
udajt, které by se s ucinnosti GDPR mély uplatriovat na zpracovani osobnich
dat pro ucely medicinského vyzkumu, a zaroven poukazuje na uplatnitelnost
moznych vyjimek z jejich aplikace. Nejprve se piispévek vénuje stru¢nému
vymezeni nové unijni pravni upravy a zaroven definuje pojem osobni tdaj
a pravn{ tituly jeho zpracovani v medicinském vyzkumu. Nésledné je hlubsi
pozornost vénovana zpracovani provadénému na zakladé souhlasu subjektu
udaju, konkrétné podminkam pro jeho platné ziskani. Zavérem se piispévek
vénuje procesim anonymizace a pseudonymizace dat a jejich vyuzitelnosti
pii provadéni medicinského vyzkumu. V této souvislosti je zohlednéna nova
némecka vnitrostatni pravni uprava, ktera v ramci implementace GDPR
zavedla podminky anonymizace a pseudonymizace dat pfi provadéni veédec-
kého vyzkumu.

Klic¢ova slova

Anonymizace; GDPR; medicinsky v{zkum; osobni udaj; pseudonymizace;
souhlas.

1 Uvod

Veéda a vyzkum hraji ve zdravotnictvi stale dilezit¢jsi roli. S medicinskym
vyzkumem viak neodvratné souvisi zpracovani nezmérného mnozstvi osob-
nich dat, které podléha pravidlim stanovenymi pravnimi pfedpisy na ochranu
osobnich udaju. Pii provadéni medicinského vyzkumu se tak stietiva
zajem spolecnosti na pokroku a védé ve zdravotnictvi s pravem jednotlivet
na odpovidajici ochranu jejich soukromi. Resenim tohoto konfliktu nenf
obecn¢ medicinsky vyzkum zakazat, anebo prava jednotlived na ochranu
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soukromi ignorovat, ale naopak cilem pravnich regulaci by mélo byt oba
uvedené zajmy vyvazovat. S pfijetim GDPR vsak vyvstaly obavy, Ze by jeho
nova pravidla ochrany osobnich tdaji mohla zna¢né zkomplikovat prova-
déni medicinského vyzkumu a tim zamezit védeckému pokroku v oblasti
zdravotnictvi. Cilem tohoto piispévku je proto naznacit, jaké zmény
a mozné uskali GDPR pro zpracovani osobnich udaju pro tcely medicin-
ského vyzkumu pfinese.

2  Exkurz pravni apravy

Zakladni mezinarodni pravni ramec medicinského vyzkumu predstavuje
kapitola V. Umluvy na ochranu lidskych prav a déstojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny, ktera stanovuje pravidla ochrany
osob zuacastnénych na medicinském vyzkumu. Na poli unijnfho prava
pak vice nez dvacet let pravidla ochrany osobnich Gdaji upravovala zejména
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto
udaji ze dne 24. fijna 1995 (,smérnice 95/46/ES®), ktera byla transpono-
vana do vnitrostatnich pravaich Gprav clenskych statt. Vzhledem k roztiis-
ténosti a ,,zastaralosti* téchto pravnich uprav bylo dne 27. dubna 2016 pfijato
nové Nafizeni Evropského patlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto ddaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (,GDPR®), které
se od 25. kvétna 2018 bude piimo aplikovat ve vsech clenskych statech
Evropské unie. Vzhledem k $iroce nastavené pusobnosti GDPR? se od vyse
uvedeného data nova unijni pravidla ochrany osobnich dat budou uplatriovat
i na zpracovani osobnich udaji provadéné pro védecké vyzkumné acely.’

2.1 Pravni tituly zpracovani

Cilem GDPR ma byt rozvedeni a zefektivnén{ stavajicich pravidel ochrany
osobnich udaji a s tim souvisejici zajistén{ vys$si miry prav jednotlived.
Vzhledem k tomu lze nalézt znacnou kontinuitu mezi pravidly ochrany

1 7 anglického znénf ,,General Data Protection Regulation®.
2 Vize¢l 2-3 GDPR.
3 Vizrec. 159 GDPR.
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osobnich udaji uvedenymi ve smérnici 95/46/ES a GDPR.* Kontinuita
GDPR se projevuje predevsim pii vymezeni zakladnich pojmu, zasad a prav-
nich titult zpracovani. Pikladem lze uvést samotnou definici pojmu osobni
udaj, kterou GDPR pouze pfejima z ¢l. 2 smérnice 95/46/ES, a v ¢l. 4 odst. 1
osobni udaj obdobn¢ definuje jako ,,veskeré informace o identifikované nebo identi-
[ikovatelné fyzické osobé*. Takovou fyzickou osobu GDPR oznacuje za subjekt
udaji. Obdobné v ¢l. 9 odst. 1 GDPR navazuje na smérnici 95/46/ES®
a nekteré osobn{ ddaje fadi do tzv. zvlastni kategorie udaji. Data spada-
jici do zvlastni kategorie udaji pak s ohledem na vyssi miru jejich citlivosti
podléhaji specifickému rezimu ochrany, zejména specifickfm podminkam
jejich zpracovani. Z pohledu medicinského vyzkumu je klicové, ze do této
kategorie spadaji data o zdravotnim stavu’, sexudlnim zivoté a orientaci,
jakoz i data genetickd’ a biometricka®.

Podle GDPR je zpracovani osobnich udaji mozné pouze, pokud je naplnén
alespon jeden z pravnich tituld uvedenych v ¢l. 6 odst. 1 (souhlas, plnéni
smlouvy, zakonna povinnost, ochrana zivotné dulezitych zajmu atd.). Jinou
konstrukci vsak GDPR zavadi v pfipad¢ zpracovani zvlastni kategorie
udaju, jejichz zpracovani obecné zakazuje, ledaze se na zpracovani uplatni
ncktera z vyjimek uvedend v ¢l. 9 odst. 2 GDPR. Jednu z nich v ¢l. 9 odst. 2
pism. j) GDPR ptedstavuje ,zpracovini nezbytné pro dicely archivace ve verejném
gdjmu, pro dicely védeckého (i historického vyzkumu nebo pro statistické sicely v sonladn
s . 89 odst. 1 na zdkladé prava Unie nebo Henskébo stitu, které je priméiené skedo-
vanému cili, dodruje podstatu prava na ochranu iidajii a poskytuje vhodné a konkrétni
zdruky pro ochrann dkladnich prav a gajmi subjektn ridaji”

Pro aplikaci této vyjimky je vsak nutné urcit, zdali konkrétni zdravotnicky
vyzkumny projekt bude napliovat definici ,,védeckého vyzkumu® podle
GDPR. Z rec. 159 GDPR ptitom vyplyva, ze pojem ,,védecky vyzkum
ma byt chapan v sirsim smyslu, kdy GDPR piikladmo mezi védecky vyzkum
fadi jak aplikovany vyzkum, vyzkum financovany ze soukromych zdroju,

4 POMAIZLOVA, K. a M. FURSTOVA. GDPR - revoluce, nebo rozveden{ stavajiciho?
Bulletin advokacie, 2017, ¢. 9, s. 15.

5 Viz ¢l 8 odst. 1 smérnice 95/46/ES.

6 Viz ¢l 4 odst. 15 GDPR.

7 Viz¢l. 4 odst. 13 GDPR.

8 Viz ¢l 4 odst. 14 GDPR.
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tak studie provadéné ve vefejném zajmu v oblasti vefejného zdravi. Blizsi
voditko se snazi poskytnout Pracovni skupina 29 (,WP 29°)’ v navrhu
pokynt k souhlasu'’, ktera védecky vyzkum vymezuje jako vjzkumny projekt
piipraveny v souladu s metodickymi a etickymi standardy dané¢ho sektoru.
Z uvedeného tedy vyplyva, ze napt. klinické hodnoceni nebo rizné grantové
projekty provadéné ve zdravotnictvi v souladu s metodickymi a etickymi
standardy'' by mély definici védeckého vyzkumu podle GDPR napliovat.
Dale soucasne podminkou uplatnitelnosti vyjimky podle €l. 9 odst. 2 pism. j)
GDPR je piijetf vhodnych zaruk pro zakladn{ prava a zajmy subjektu ddaja.
Teémto zarukam je vénovana blizs{ pozornost v kapitole 4.

3 Souhlas jako pravni titul a jeho tskali

Jak jiz bylo uvedeno v pfedchozi kapitole, zakladni podminkou zakonného
zpracovani osobnich tdaju je podle GDPR naplnén{ alespon jednoho prav-
niho titulu v ¢l. 6 odst. 1. Jako jeden z nich GDPR uvadi souhlas subjektu
udaji."”? Vzhledem k tomu, ze v sou¢asnosti vyznamna ¢ast zpracovani dat
v ramci vyzkumnych zdravotnickych projektd probiha prave na zaklade
souhlasu subjektu ddaji, bude podminkam jeho udéleni podle GDPR v této
kapitole vénovana hlubs{ pozornost.

GDPR v rec. 171 stanovuje, ze s jeho ucinnosti by difve udélené souhlasy
se zpracovanim mely nadale zustat v platnosti za podminky, ze zpusob
jejich udéleni bude odpovidat podminkim GDPR. Do u¢innosti GDPR
by tak spravci méli provést revizi stavajicich souhlast a posoudit, zdali spliuji
vyse uvedenou podminku. V piipadé zjisténi nedostatkll by tak melo dojit
k jejich odstranéni a piip. zajisténi novych souhlasti. Pokud by tak spravci
neucinili, hroz{ jim, Ze budou s ucinnosti GDPR zpracovavat osobni data
bez zakonného pravniho titulu. Tuto nezakonnost zpracovani pfitom neni
mozné zhojit prostym pfevedenim stavajictho zpracovani na jiny pravn{ titul

9 Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Consent under Regulation
2016/679. WP 259. Eurgpean Commission [online]. 2017, s. 27 [cit. 25. 3. 2018].

10 WP 29 byla zfizena na zaklad¢ ¢l. 29 smérnice 95/46/ES jako nezavisly poradni organ
vénujici se na poli Evropské unie ochrané osobnich tdaji. Cleny WP 29 piedstavuji
zastupci dozorovych ufadu clenskych statd, zastupce Evropského inspektora ochrany
udaji a Evropské komise.

11 Napt. Norimbersky kodex nebo Helsinska deklarace.

12 Viz ¢l. 6 odst. 1 pism. a) GDPR.
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uvedeny v GDPR (napt. v piipadé neplatného souhlasu na opravnény zajem
spravce).”

Souhlas GDPR v ¢l. 4 odst. 1 definuje jako ,jakykoli svobodny, konkrétni, infor-
movany a_jednoznalny projev viile, kterym subjekt iidajii davd probldsenim & jinym
gjevmym potvrzenim své svoleni fe pracovani svych osobnich sidaji’. Z. uvedeného
ustanoveni tak vyplyvaji ¢tyfi defini¢ni znaky souhlasu, které musi byt kumu-
lativné splnény. Musi se tedy jednat o svobodny, konkrétni, informovany
a jednoznacny nebo konkludentni projev'® vile subjektu udaja. Za platny
proto napi. nebude povazovan souhlas, za jehoz neudéleni by subjektu
udaju hrozila jakakoliv Gjma (napf. neposkytnuti nebo poskytnuti méné
kvalitni zdravotni péce). Pro oblast medicinského vyzkumu se ale jevi
klicové, ze souhlas musi byt konkrétni, tj. udéleny pro konkrétné vymezené
ucely zpracovani. Naplnéni podminky tcelnosti zpracovani totiz u nékte-
rych medicinskych vyzkumua neni mozné. Napiiklad pfi ziskavani souhlast
pacientti s odbérem biologickych vzorki a jejich uchovavanim v biobankach
¢asto nejsou znamy konkrétnf vyzkumné projekty, pro které takto odebrané
vzorky budou v budoucnu pouzity. Pii shromazdovani osobnich ddaji
pacientd tak jest¢ neni mozné urcit konkrétni acely zpracovani, pro které
budou osobnf udaje pacientt pouzity. Obdobné mize byt nemozné subjekty
udajt informovat o vSech zpracovatelskych operacich, pro které mohou byt
osobn{ data pouzita. Duvodem je skutecnost, ze v prab¢hu vyzkumu mohou
byt objeveny nové metody, které mohou vyzadovat dalsi zpracovatelské
operace, nez pro které byl souhlas udélen.” Spravei tak stoji pfed nelehkym
ukolem. Pokud ucel zpracovani vymezi obecné, hrozi jim, ze budou data
zpracovavat na zakladé neplatného souhlasu. Naopak pifehnana konkrétnost
ucelu rovnez nenf vhodnym fesenim, nebot” hrozi situace, ze nové vzniklé
potieby zpracovani nebudou souhlasem pokryty.

13 Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Consent under Regulation
2016/679. WP 259. Eurgpean Compmission [online]. 2017, s. 22 [cit. 25. 3. 2018].

14 Pozn. autorky: Neuplatni se v piipadé vyjimky podle ¢l. 9 odst. 2 pism. a) GDPR, kte-
ra stanovuje pozadavek vyslovného udéleni souhlasu.

15 ARNING, M., N. FORGO a T. KRUGEL. Data protection in grid-based multicentric
clinical trials: killjoy or confidence-building measure? The Royal Society Publishing [online].
Philosophical Transaction of the Royal Society A, 2009, ro¢. 367, ¢. 1898, s. 27292739
[cit. 24. 3. 2018].
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Z tohoto divodu rec. 33 GDPR stanovuje, ze pii zpracovani osobnich udaju
v ramci védeckého vyzkumu je mozné ucely zpracovani vymezit obecnéji.
Hranice miry této obecnosti Gcelu zpracovani vsak jiz neuvadi. Blizsi voditko
predstavuji pokyny WP 29, ktera jako netransparentni naptiklad jednoznacné
shleddva vymezeni ucelu zpracovani formulaci, Ze ,,0sobni udaje budou
pouzity k vizkumnym tcelim®." Takto formulovany uéel zpracovani by tak
nesplnoval podminku konkrétnosti souhlasu a souhlas by byl povazovan
za neplatny. Lze pfitom zaroven ocekavat, ze vyjimka obecnéjstho tcelu
zpracovani bude vyklddadna o to restriktivnéji, bude-li se jednat o zpraco-
van{ zvlastni kategorie udaju, tzn. o zpracovani osobnich udaji provadéné
v ramei medicinského vyzkumu."”

Pii vymezeni ucelu zpracovani v ramci medicinského vyzkumu tak spravei
budou muset hledat alternativn{ feseni, kterymi by podmince konkrétnosti
souhlasu vyhovéli. Jedno z takovych feseni uvadi WP 29 v navrhu pokynua
souhlasu, kterda doporucuje prvotné¢ definovat obecné vyzkumné udcely
(ptip. jiz znamé konkrétn{ etapy vyzkumného projektu) s tim, ze pro nasledné
konkrétni vjzkumné kroky bude souhlas nutné aktualizovat." Na zakladé
tohoto feseni by tak spravei museli ziskané souhlasy aktualizovat s ohledem
na vyvoj konkrétnich ucelt zpracovani. Dochazelo by tedy s ohledem
na odlisnost jednotlivich acelt zpracovani k ziskavani novych a novych
souhlast. Podstatou navtzeného feseni formou ,,znovusouhlasi® by méla
byt snaha nedostatecné urceny ucel zpracovani kompenzovat dodate¢nym
poskytovanim informaci o vyvoji tohoto tcelu s ohledem na jednotlivé faze
projektu.” Timto postupem by subjektu tdaji méla byt poskytnuta moznost
uvazit, zdali za téchto podminek s dalsim zpracovanim souhlasi, pfip. zda
jiz udéleny souhlas odvola. Neoddélitelnou soucasti souhlasu je totiz narok
jedince, kdykoliv souhlas odvolat”, z jehoz uplatnitelnosti podle WP 29

16 Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on transparency under Regulation
2016/679. WP 260. Eurgpean Commission [online]. 2017, s. 9 [cit. 25. 3. 2018].

17 Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Consent under Regulation
2016/679. WP 259. European Commission [online]. 2017, s. 28 [cit. 25. 3. 2018].

18 Ibid.

19 Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Consent under Regulation
2016/679. WP 259. Eurgpean Commission [online]. 2017, s. 28 [cit. 25. 3. 2018].

20 Viz ¢l 7 odst. 3 GDPR.
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neexistuje vyjimka ani pro védecky vyzkum.* Vymaz jiz zpracovanych osob-
nich udajt na zaklade difvéjstho souhlasu by vsak spravece nemusel provést,
pokud by se tim znemoznily nebo vazné ohrozily cile védeckého vyzkumu.”

Nakolik je postup ziskavani tzv. ,,znovu-souhlasi® vhodnym fesenim,
se zabyval napt. Antos' ve svém ¢lanku Pravni rezim informaci v genetickych
databazich a biobankach, ve kterém upozornoval na zasadni dskali, které
tento princip pfinasi. Ansos zejména upozornuje, ze na strané subjektu udaji
muze dochizet k inavé z neustalého udélovani souhlasu, v dusledku ¢ehoz

subjekt udaji pfestane souhlas spravei udelovat.”

Pro spravce pak vznika
komplikace, kdy zatimco pro urcité ucely zpracovani disponuje zakonnym
titulem, pro jiné nenf opravnén zpracovani provadeét. Uvedenym postupem
znovuziskavani souhlast pfitom zaroven mize dochazet k pouhé formali-
zaci souhlasu, kdy subjekt udaju souhlas automaticky udéluje, aniz by mél
chut’ nebo silu se s novymi acely zpracovani seznamovat.** V dusledku toho
samotny institut souhlasu ztraci smysl.

Nabizi se proto otazka, zdali by jiz pii ziskavani souhlasu nemélo byt
subjektu tdaju umoznéno se rozhodnout, jakym zptisobem nebo zda si pfeje
byt informovan o vyvoji ucelu zpracovani. Takové feseni naznacovala
jiz Munzarovd v publikact Lékatsky vyzkum a etika, ktera navrhovala, aby pfi
udélovani souhlasu bylo subjektu ddaja umoznéno si zvolit, jestli si pfeje
byt informovan anebo neinformovan o dalsich etapach a vyzkumnych
ucelech, pro které budou jeho osobni udaje pouzity.” Domnivim se totiz,
ze vedle dusledného dodrzovani pozadavku informovanosti subjektu udaju
o konkrétnich ucelech zpracovani, by mela byt obdobné zohlednovana vule
subjektu udaji, zda po udéleni souhlasu ma zajem byt spravcem nadale
kontaktovan. Nicméné pokud by si subjekt tdaju neptal byt nadale kontak-
tovan, jevilo by se vhodnym kompenzacnim opatfenim pfijetf dostate¢nych
zaruk na ochranu jeho osobnich tudaju (bliZze viz kapitola 4). Bohuzel tuto
moznost WP 29 prozatim nezohlednila, a ackoliv nejsou pokyny WP 29
21 Article 29 Data Protection Working Party. Guidelines on Consent under Regulation

2016/679. WP 259. Eurgpean Commission [online]. 2017, s. 29 [cit. 25. 3. 2018].

22 Viz¢l. 17 odst. 3 pism. d) GDPR.

25 ANTOS, O. Pravni rezim informaci v genetickych databazich a biobankach. Revue

pro prave a technologie, 2014, roc. 5, €. 9, 's. 97.

24 Ibid,s. 98.
25 MUNZAROVA, Marta. [ékarsky vyzkun a etika. Praha: Grada, 2005, s. 66.
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zavazné, 1ze ocekavat, ze dozorové ufady clenskych statt budou vyzadovat,
aby zpracovani osobnich ddaja bylo s nimi v souladu. Jak uvadi Zire,
divodem je pfinejmensim skutecnost, ze tyto pokyny jsou vysledkem jejich

spole¢né prace.®

Zaverem tak lze uvést, ze prestoze rec. 33 GDPR umoz-
fiuje pro ucely védeckého vyzkumu obecnéji formulovat ucely zpracovani,
je zfejmé, ze tato vyjimka bude v praxi vykladana spise restriktivné. V praxi
to znamena, ze v ramci medicinského vyzkumu budou spriavei muset
nastavit takové mechanismy, aby byli schopni zajistit konkrétnost souhlasu,

piip. jeho aktualizaci.
4  Anonymizace a pseudonymizace jako vhodné zaruky

Jak bylo jiz zminéno v kapitole 2 této praice GDPR pii zpracovani osob-
nfch ddaju pro ucely védeckého vyzkumu v ¢l. 89 odst. 1 vyzaduje, aby
byly pfijaty dostate¢né zaruky chranici prava a svobody subjektu udaju,
mezi které ptikladmo fadi zejména anonymizaci, pseudonymizaci a mini-
malizaci dat.

Anonymizaci se podle GDPR rozumi takovy proces zpracovani osobnich
udajt, po jehoz provedeni se vznikld data netykaji identifikované ¢i iden-
tifikovatelné osoby.”” V dusledku procesu anonymizace tak vznikla data jiz
nenaplnuji definici osobnfho tdaje uvedenou v ¢€l. 4 odst. 1 GDPR. Z tohoto
davodu proces anonymizace pfedstavuje vhodnou zaruku zpracovani dat,
nebot’ pravidla ochrany osobnich tdaji podle GDPR se na anonymizovana
data jiz neuplatni. Anonymizovana data je tak mozné shromazd ovat, ukladat
a publikovat bez jakéhokoliv omezeni z hlediska ochrany osobnich tudaju.

Procesu anonymizace a kritériim, které musi byt naplnény, aby anonymizo-
vané udaje prestaly byt osobnimi udaji, se blize vénuje WP 29 ve stano-
visku ¢. 5/2014 k technikim anonymizace.®® WP 29 zde uvadi, ze pro
proces anonymizace neni pfedepsana zadna forma, jedinou podminkou
je nevratnost neidentifikovatelnosti subjektu udaji.* Tady vsak vyvstava

26 Viz ZUREK, J. Prakticky priwodee GDPR. Olomouc: Anag, 2017, s. 28,

27 Viz rec. 26 GDPR.

28 Pracovni skupina pro ochranu udaja zfizend podle clanku 29. Stanovisko ¢. 5/2014
k technikim anonymizace. WP 216. In: Véstnik Uradn pro ochrann osobnich sidajii [online].
Praha: Utad pro ochranu osobnich udajd, ¢. 68, 2014, s. 3734-3773. [cit. 24. 3. 2018].

29 Ibid,, s. 3739.
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otazka, zda s ohledem na jedine¢nost zpracovavanych dat v medicinském
vyzkumu, je splnéni této podminky vibec mozné. Pochyby o moznosti
provedeni anonymizace dat vyvstavaji zejména pii zpracovani genetickych
udajt, a to vzhledem k mnozstvi citlivych informaci, které obsahuji a které
pii existenci souvisejicich dat v jinych databazi, vzdy umozuji jedine¢nou
identifikaci jednotlivee.”

Odpoved na uvedenou otazku castecné poskytuje rec. 26 obecného nafi-
zend, ktery uvadi, ze: ,,... P/ wrtovdni, zda je fyzickd osoba identifikovatelnd,
by se mélo priblédnout ke viem prostiedkerin, jako je napriklad vybér vyilenénin, o nichg
Ize rozumné predpoklddat, Fe je spravee nebo jind osoba pouziji pro primon i nepiimon
identifikaci dané fyzické osoby. Ke stanovent toho, 3da Ize rozumné predpoklddat pousiti
prostredkii k identifikact fyzické osoby, by mély byt vzaty v sivabu vsechny objektivni
faktory, jako jsou ndklady a las, kiteré si identifikace vyZada, s priblédnutim k techno-
logii dostupné v dobé zpracovani i k technologickému rozvogi. “’Z recitalu tedy vyplyva,
ze schopnost fyzickou osobu identifikovat by vzdy méla byt rozumné oc¢eka-
vatelnd. Tudiz za anonymni udaje by méla byt de facto povazovana takova
data, u nichz s ohledem na naklady a ¢as nelze objektivné zpétnou identifi-
kaci osob rozumné ocekavat. Pfi provadéni procesu anonymizace proto musi
byt zohledfiovano mnozstvi faktort, které by v soucasnosti i budoucnosti
mohly zpusobit zpétnou identifikovatelnost fyzické osoby. V kauze Patrick
Breyer Soudni dvir Evropské unie pfitom uvedl, ze pro objektivai moznost
identifikace osoby, neni vyzadovano, aby vSechny informace umoznujici
identifikovat subjekt udaju se nachdzely v rukach jediné osoby.”

Vzhledem k vyse uvedenému, je v konecném duasledku mozné, ze spravci
usoudi, ze dodrzovani pozadavki na ochranu osobnich udaji stanove-
nych v GDPR pfedstavuje snazsi feseni nez provadéni anonymizace dat.”
Mimoto pro ucely medicinského vyzkumu anonymni data ¢asto nejsou moc

30 ARNING, M., N. FORGO a T. KRUGEL. Data protection in grid-based multicent-
ric clinical trials: killjoy or confidence-building measure? Philosophical Transaction of the
Royal Society A |online]. The Royal Society, 2009, vol. 367, no. 1898, s. 2729-2739
[cit. 24. 3. 2018].

31 Viz bod 43 rozsudku Soudniho dvora (druhého sendtu) ze dne 19. fijna 2016, Patrick
Breyer proti Bundesrepublif Dentschland, véc C-582/14. In: Curia [pravni informaéni sys-
tém]. Soudni dvir Evropské unie [cit. 25. 3. 2018].

32 Personal data, anonymisation and pseudonymisation under the GDPR. Slaughter and May
[online]. © 2016, 5s. [cit. 25. 3. 2018].
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vyuzitelnd.” V mnoha ptipadech je totiz potiebné, aby pacient byl zpétné
identifikovatelny. Ptikladem lze uvést provadéni klinickych hodnoceni 1é¢i-
vych piipravkd, ktera je ¢asto zalozeno na zpracovani osobnich udaju kédo-
vanych pomoci kli¢e.® V praxi jde o postup, kdy zkousejici shromazd'uje
informace o klinickych vysledcich jednotlivych pacientt, které znaéi kddy,
a tyto informace v kédované podobé predava farmaceutickym spolecnostem.
Kli¢ ke kédovanym informacim se vSak nadale uchovava, aby v piipadée
mozného vzniku komplikaci se zkousenym lé¢ivém piipravkem, mohl byt
pacient pfipadné identifikovan. Ackoliv v dosavadni praxi byl tento postup
nekterymi spravci shledavan jako zpracovani anonymnich dat, s uc¢innosti
GDPR toto jiz nebude mozné.*> GDPR v ¢l. 4 odst. 5 totiz jednoznacné
definuje, Zze pseudonymizaci se rozumi ,,zpracovdni osobnich sidajii tak, Fe jig
nemohon byt pritageny konkrétnimn subjektn sidaji bez ponziti dodatecnych informaci,
pokud jsou tyto dodateiné informace uchovdvdny oddélené a vtabuji se na né technickd
a organizacni opatient, aby bylo ajisténo, Ze nebudon prirazeny identifikované i identi-
[ikovatelné fyzické osobé”. Spravei doposud domnéle oznacovana ,,anonymni*
data tak s ucinnosti GDPR budou pfedstavovat data pseudonymni, kterd
rec. 26 GDPR fadi pod definici osobnfho udaje, tudiz do své ptisobnosti.

Procesu pseudonymizace a kritériim, které musi byt naplnény, se WP 29
rovnéz blize zabyvd ve stanovisku ¢. 5/2014 k technikim anonymizace.
Navzdory limitacim, které z uvedeného stanoviska pro fadné provedeni
procesu anonymizace a pseudonymizace vyplyvaji, by tyto procesy spravci
nemély byt zavrhovany. Obzvlast’ pokud proces anonymizace nebo pseu-
donymizace umozfiuje snizit riziko zpracovani a omezit piipady poru-
seni ochrany osobnich ddaji. Naopak s piihlédnutim k tomu jak casto
GDPR anonymizaci nebo pseudonymizaci zmifiuje jako zaruky pro prava
a svobody subjektu udaju (napi. rec. 29, 78, 156; ¢l. 6 odst. 4 GDPR), lze

33 ARNING, M., N. FORGO a T. KRUGEL. Data protection in grid-based multicent-
ric clinical trials: killjoy or confidence-building measure? Philosophical Transaction of the
Royal Society A [online]. The Royal Society, 2009, vol. 367, no. 1898, s. 2729-2739
[cit. 24. 3. 2018].

34 Pracovni skupina pro ochranu udaja zfizend podle clanku 29. Stanovisko ¢. 4/2007
k pojmu osobni udaje. WP 136. Urad pro ochranu osobnich sidaji [online]. 2007, s. 19
[cit. 25. 3. 2018].

35 Pracovni skupina pro ochranu udaja zfizend podle clanku 29. Stanovisko ¢. 5/2014
k technikam anonymizace. WP 216. In: Veéstnik Uradu pro ochranu osobnich sidajii [online].
Praha: Ufad pro ochranu osobnich udaji, 2014, &. 68 5. 3754 [cit. 24. 3. 2018].
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dovodit, ze by mély byt zavedeny co nejdtive, jak jen to je mozné.*® Tento
postup uplatnil i némecky zakonodarce pti implementaci GDPR do svého
vnitrostatnfho prava, kdyz stanovil, ze pfi zpracovan{ zvlastni kategorie
udaji pro ucely veédeckého vyzkumu bude od ucinnosti GDPR vyzado-
vano, aby co nejdifve, jak to vyzkumny ucel dovoluje, byly osobni udaje
anonymizovany, pokud to neni v rozporu s opravnénym zajmem subjektu
udaji.”” Do té doby bude vyzadovana pseudonymizace dat, pficemz spojeni
osobnich dat bude mozné jen, nebude-li to nezbytné pro vyzkumné ucely.”®
Cesky zakonodérce k piijeti takové specialni upravy pro oblast medicin-
ského vyzkumu v navrhu implementac¢niho zakona o zpracovani osobnich
udaji prozatim nepfistoupil.”’

5 Zavér

Na nékolika pfechozich strankach se piispévek zaméfil na vybrané podminky,
které se s ucinnosti GDPR budou uplatiovat na zpracovani osobnich udaji
pro tcely medicinského vyzkumu. Piispévek vychazi z diplomové prace
autorky s nazvem Ochrana osobnich dat ve zdravotnictvi podle jednotného
prava Evropské unie. Primarni pozornost byla vénovana souhlasu, jako
¢astému pravnimu titulu, na zakladé kterého je zpracovani osobnich udaju
v medicinském vyzkumu provadéno. V piispévku byly naznaceny uskali,
ktera ziskavani souhlasu podle nové unijni upravy budou provazet, zejména
z hlediska pozadavku na jeho konkrétnost. Cilem piispévku bylo naznacit,
ze pozadavek urcitosti souhlasu by mél byt pfiméfeny, aniz by pfedstavoval
pfekazku a nadmérnou administrativni zatéz, jak na strané spravce, tak
na stran¢ subjektu udaji. Dale byla vénovana pozornost moznostem anony-
mizace a pseudonymizace dat jako vhodnym zarukam zpracovani osobnich
udaji pro ucely medicinského vyzkumu. V piispévku byla zdiraznéna jak
komplikovanost jejich fadného provedeni, tak na druhou stranu duleZitost

36 Personal data, anonymisation and pseudonymisation under the GDPR. Siaughter and May
[online]. © 2016, 6 s. [cit. 25. 3. 2018].

37§ 27 Act to Adapt Data Protection Law to Regulation (EU) 2016/679 and to Implement
Directive (EU) 2016/680 (DSAnpUG-EU) adopted of 30 June 2017 J[online].
[cit. 25. 3. 2018].

38 Ibid.

3 Vladni navrh zékona o zpracovani osobnich adajt. Posianeckd snémovna Parlamentn Ceské
republify [online]. Snémovni tisk ¢. 138/0, s. 50 [cit. 12. 4. 2018].
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jejich piijeti podle GDPR. Mozné podminky jejich zavedeni byly reflekto-
vany s ohledem na novou némeckou pravni upravu, ktera by pro ceského
zakonodarce v ur¢itém ohledu mohla byt inspiraci.
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Editace genomu jako naléhava eticka otazka

Petra Lancovi

Lékatska fakulta, Masarykova univerzita, Brno, Ceska republika

Abstrakt

Genetické inzenyrstvi jiz neni zadnou novinkou, avsak s rozvojem technologii
a védeckého poznani se i tato oblast posouva kuptfedu. V poslednich letech
se objevuji pokusy o gametickou genovou terapii, jednd se tedy o zasahy
do genetické vybavy zarode¢nych bunck. S timto rozvojem vsak vyvstava
fada etickych otazek, a to pfedevsim v souvislosti s piipadnym zavadénim
této praxe do reprodukeéni mediciny. Genové inzenyrstvi by nemélo byt
pouze otazkou genetiku, ale také pravnikt, filozoft a pfedevsim etikt. Jedna
se totiz o velmi ozehavé téma, nebot’ tato metoda bude stat na tenké hrané
mezi lé¢bou geneticky pfenosnych nemoci a mezi moznou praxi eugeniky.

Klicova slova
Bioetika; editace genomu; enhancement; eugenika; etika; genetické inzenyrstvi.

1 Uvod

V' poslednich desetiletich dochazi k prudkému rozvoji technologii,
a to ve vSech odvétvich lidské ¢innosti. Stranou nestoji ani medicina
a vyzkum v této oblasti. Nyn{ jiz existuje celd fada lé¢iv, prostredki, postupt
a technik, jak zlepSovat lidské zdravi a prodluzovat zivot tak, jak se nam dfive
ani nesnilo. S postupem veédy vsak vyvstava cela fada naléhavych otazek,
a to jak etickych, tak pravnich, nebot’ na vyvoj védy je tieba reagovat.

Vzhledem k $ifi celého medicinského vyzkumu jsem se rozhodla zamérit
svlj piispévek pouze na editaci genomu. Obsahnout celou §ifi medicin-
ského vyzkumu by bylo v tomto piispévku nemozné. Genetické inzenyrstvi
se v8ak stalo velmi popularnim odvétvim, se kterym je spojena fada kontro-
verzi a neujasnénych pfistupt, a proto si zaslouzi v dnesni dobé zvysenou
pozornost. Povazuji za vhodné podotknout, ze v tomto pfispévku nechavam
stranou genetické inzenyrstvi praktikované na rostlinach a zvifatech, coz
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jsou dalsi obsahlé ¢asti genetického inzenyrstvi. V tomto piispévku se tedy
budu vénovat pouze editaci lidského genomu.

Nyni je pfed nas postavena tézka otazka, jak spravné vyvazit piinosy, které
by genetické inzenyrstvi mohlo pfinést, a zaroven rizika, kterym se timto
vyzkumem vystavujeme, a kterd casto ani nedokdzeme dohlédnout. V bliz-
kych letech tak budou testovany hranice soucasné etiky.

2  Editace genomu

Lidsky genom je souhrn genetické informace zapsané v DNA lidskych
bunck. Editac{ genomu se rozumi postupy genového inzenyrstvi, pfi nichz
se do vybraného mista v cilové DNA pomoci uméle pfipravenych nukledz
(tzv. molekularnich nuzek) vnasi inzerce, delece a nebo se stavajici sekvence
nahrazuje za jiné (nahrada alel).'

Pro Gpravu genomu byva v soucasnosti nejvice vyuzivana metoda CRISPR
(Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats, tedy Segmenty nahro-
madénych pravidelne rozmisténych kratkych palindromickych repetic), ktera
umoznuje védcim manipulovat s konkrétnimi geny. Technologie ma dvé
c¢astl. Prvn{ vyuziva fizenou molekulu, ktera muze byt navedena na jakou-
koliv ¢ast DNA. Druhou ¢ast pak tvoif enzym zvany Cas9, ktery umi DNA
,»prestiihnout®. Poté je mozné nahradit nezadouci ¢ast DNA novou a opét
oba ,,dily* sroubovice DNA spojit.” Tato metoda umoznuje ménit DNA
presnéji a rychleji, nez tomu bylo u metod difvéjsich.

Takovymto postupem je mozné v budoucnu eliminovat dédi¢né choroby
a dal$f onemocnéni, a to pravé nahrazenim nezadouci ¢asti DNA jinou,
zadouci. Tento zasah je vSak obrovsky a nedozirny. V oblasti editace genomu
lidskych bunck bude tieba jesté dlouhy a intenzivni vizkum, aby bylo dosa-
zeno zadoucich ucinka bez téch vedlejsich a nepiiznivych. Avsak jiz nyni
je tfeba se na tento vyzkum piipravit. Vzhledem ke kontroverznosti téchto
postupt bude tfeba zajistit rozsahly spolecensky diskurz o tomto tématu,
aby bylo zaruceno, ze vyzkum bude probihat v souladu s pfislusnymi prav-
nimi a etickymi standardy.

1 Editace genoma. Masarykova univerzita, Prirodovédeckd fakulta [online]. [cit. 9. 3. 2018].
2 MUSIL, Petr. Editace genomu a hrazeni 1éka na HIV jako otdzka etiky. In: Porzi/
Zdravotnicky denik [online]. 2016 [cit. 9. 3. 2018].
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2.1 JiZ provedené pokusy

Editace genomu jiz neni pouhou teoretickou moznosti, jak tomu bylo dfive.
Védci v Ciné v roce 2015 vyuzili poprvé metodu CRISPR k dpravé DNA
oplodnénych lidskych vajicek. Zvefejnén{ této prace vedlo ke konani velkého
setkanf odbornikd na toto téma ve Washingtonu. Zde bylo doporuceno, aby
se CRISPR pouzival prozatim jen u zcela dospélych bunek, nikoliv u embryi
nebo pohlavnich bunék.’ Prestoze je metoda CRISPR oznacovana za nejptes-
byl tedy predevsim takovy, ze metoda ma pted sebou stale dlouhou cestu, nez
bude pouzitelna v klinické praxi.* I pfesto v§ak vyvolala fadu otazek.

Cina véak postoupila jesté dal. U vyse uvedeného pifkladu se jedna
o vyzkum za ucelem lé¢by geneticky pfenosné choroby, svym zpusobem
tedy o 1écebny postup. Dalsi studie publikovana v ¢asopise Journal of Assisted
Reproduction and Genetics se zabyvala navozenim odolnosti proti virové infekci
u embrya.’ Zde vsak jiz dochazi k zasadnimu postupu, kdy nejde o 1écebnou
metodu, ale vylepsovani zdravého subjektu. Tato studie tedy vyvolala
jesté vets] kontroverze. Napfiiklad George Daley uvadi, Ze véda postupuje
kupfedu difve, aniz bychom jiz dop¢li ke vSeobecnému konsensu o tom,
ze takovy piistup je lékatsky opodstatnény. Xiao-Jiang Li, neurolog v Emory
University v Atlanté, Georgii zase uvadi, ze vyzkumnici by méli vyfesit tech-
nické problémy editace napiiklad u primata predtim, nez budou pokracovat
v modifikaci genomu lidskych embryl pomoci metod jako je CRISPR.
Veédci jiz také uspésné editovali lidské preimplantacni embryo, aby opravili
mutaci v genu MYBPC3, ktery je spojen s hypertrofickou kardiomyopatii,
coz je nemoc, kterd je nejbéznejsi pficinou nahlé smrti u jinak zdravych
mladych atletd.”

3 CYRANOSKI, David a Sara REARDON. Chinese scientists genetically modify human
embryos. Nature [online]. 2015 [cit. 18. 3. 2018]. ISSN 0028-0836.

4 Tyka se pouze publikovanych praci, nenf vylouceno, Ze jinde probiha vyzkum, ktery nenf
z rozli¢nych davoda publikovan.

5 PETR, Jaroslav. Editace genomu lidskych embryi. In: Medical Tribune CZ [online]. 2016
[cit. 12. 3. 2018].

6 CALLAWAY, Even. Second Chinese team reports gene editing in human embryos.
Nature [online]. 2016 [cit. 12. 10. 2018]. ISSN 0028-0836.

7 MA, Hong a kol. Correction of a pathogenic gene mutation in human embryos. Nazure
[online]. 2016 [cit. 12. 10. 2018]. ISSN 0028-0836.
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2.2 Problematické aspekty vyzkumu

Hlavnim problémem editace genomu je to, ze se jedna o neprobadané pole,
kdy nelze pfedpokladat, jaké vysledky takovy zasah do lidského genomu
muze mit. Opravdovy dopad bude znam teprve ve chvili, kdy bude pfikro-
¢eno ke genetické editaci embrya, které bude nasledné implantovano. Ani
v této chvili vSak nebudeme znat pfesné dopady takové editace, nebot’ dité
se postupné¢ vyviji. Bude také tfeba sledovat vyvoj potomkt tohoto ditéte.
Jedna se tedy o velice slozity a zdlouhavy proces, kdy vysledek je velmi nejisty,
a proto je tfeba pfedem stanovit urcité hranice. Protoze takové zasahy jsou
nevratné, zvlastni pozornost by méla byt vénovana ujisténi, Ze Gprava gent
nebude mit Zadné nezamyslené nasledky.

Schopnost pouzit editaci genomu k pfedchazeni zivot ohrozujicim
chorobam v8ak zvysuje moznost vyuziti editace také k jinym ucelim. Obavy
panuji predevsim z toho, aby nedochazelo postupné nejen k editaci genomu
nesouciho urcitd onemocnéni, ale také editaci jinak zdravé DNA, kterd bude
pouze vylepsovana. Jinymi slovy, aby nedochazelo kromé prevence deédic-
nych onemocnéni také k vytvateni jakéhosi ,,supercloveéka®. Tyto obavy jsou
historicky zakofenény po zkusenosti s eugenickym hnutim.

Ackoliv je tedy pravdépodobné, ze bude dosazeno konsensu ohledné vyuziti
praveé k predchazeni nebezpecnym chorobam, situace je zcela jina v ostat-
nich ptipadech. Vyvstava zde tedy naléhava potieba ujasnit si hranice vyuziti
editace genomu, ktera je v soucasné dob¢ vzhledem k dosazenym vysledkim
naléhavéjsi nez kdy jindy.

3 Doporuceni odborné spolecnosti

Na vyvoj védy v této oblasti se snazi reagovat také nejriznéjsi organizace.
European Acadenies Science Advisory Conncil (,, EASAC*) vydala v bfeznu 2017
doporucujici text s nazvem Editace genomu: védecké moznosti, vefejny
zdjem a moznosti politiky v Evropské Unii. Co se tyce editace lidskych
bunck, je zde doporucen predevsim intenzivni vyzkum, ktery by mél byt
dostate¢né pravné a eticky regulovan.® Také zde je potvrzen nazot, ze pokud

8 Genome editing: scientific opportunities, public interests and policy options in the European Union
[online]. European Academies Science Advisory Council [cit. 8. 3. 2018].
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jsou editovana lidska embrya v ranném vyvoji, neméla by tato embrya byt
déle pouzita pro reprodukei.’

V roce 2017 byl také publikovan report National Academies of = Sciences
(,NAS®), sidlici ve Spojenych stitech. Tento report nese nazev Editace
lidského genomu: véda, etika a politika. Tato publikace se zabyva otazkami
souvisejicimi s editaci lidského genomu. Je zde rozebrana nutnost vazeni
potencionalnich piinosu a rizik, nutnost fizenf pouziti této metody, zaclenéni
spolecenskych hodnot do klinické aplikace a politickych rozhodnut{ a také
nutnost respektovat rozdilné piistupy v raznych kulturich, které budou
formovat tvat toho, jestli a jak vyuzivat tyto nové technologie. Dale jsou
zde navrzena kritéria pro editaci zarodecné linie a sedm zakladnich principt
pro vytvafeni ramce pro editaci lidského genomu.'

Nuffieldska komise pro bioetiku v roce 2016 vydala review, které se zabyva
dopadem nedavného pokroku v editaci genomu a etickymi otazkami, které
tento pokrok vyvolava. Toto review zpracovala mezidisciplinarni pracovni
skupina, skladajici se z odbornika ve véde, pravu, filozofii, etice i sociologii."
I kdyz jde zatim o pomérné ojedinélé ucelené pohledy na tuto problema-
tiku, obsahujici i doporuceni do budoucna, je z nich patrné, ze odborna
vefejnost si uvédomuje vyznam tohoto vizkumu a také nemald rizika s nim
spojena. Aby vsak nedochazelo k neetickému vyuziti téchto technik, bude
tteba dosahnout sirokého uvédomeéni spolecnosti a jednotného postupu
v této oblasti, coz se prozatim jevi jako nesplnitelny cil.

4  Potencionalni vyhody a rizika editace lidského genomu

Hditace lidského genomu muze pfinést fadu vyhod a lidstvo by z ni mohlo
velmi benefitovat. V mediciné by mohlo dojit k obrovskému pokroku pii
léceni a kontrole nemoci. Editace genomu by také mohla mit vyuziti pfi
lécbe plodnosti. Diky editaci genomu by také mohlo byt v budoucnu mozné
pfedchdzet pfenosu dédienych chorob, kdy napiiklad rodice pienaseci
by mohli mit dité bez obav z toho, Ze se u néj nemoc projevi.

9 Genome editing: scientific opportunities, public interests and policy options in the
European Union. European Academies Science Advisory Council [online]. [cit. 8. 3. 2018].

10 Human Genome Editing: Science, Ethics, and Governance. National Academy of Sciences
[online]. [cit. 8. 3. 2018].

11 Genome editing: an ethical review. Nuffield Council on Bioethics [online]. [cit. 5. 3. 2018].
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Pokud bychom byli schopni takto predchazet prenosu dédi¢nych onemoc-
néni, znamenalo by to také velkou dsporu financi, které jsou rocné vynakla-
dany na lécbu.

Presto ze uz v tomto odvétvi doslo k velkému pokroku, stale je nutné vypo-
tadat se s fadou technologickych vyzev, nez bude mozné piistoupit k redl-
nému klinickému vyuziti editace lidského genomu. Pii editaci mize dochazet
k nezamyslenym dusledkim, a to at’ uz v podobé necileného zasahu,
pfipadné muze dojit k cilenému zasahu, ktery vsak bude mit nepredpokla-
dané dusledky. Vzhledem k slozitosti celé metody mize dochazet k raznym
skodlivym interakcim mezi subjektem a prostfedim.

Na rozdil od jiného vyzkumu a klinickych hodnoceni bude tfeba sledovat
editaci genomu z velmi dlouhodobé perspektivy napfi¢ generacemi.
V opa¢ném piipadé by nebylo mozné sledovat realny dopad editace.

5 Nastolené etické otazky

Vzhledem k hloubce tohoto zasahu do samotné podstaty clovéka bychom
se méli v prvé fad¢é zamyslet nad tim, zda nebude dochazet k porusovani
lidskych prav. Jelikoz zde existuje moznost vyuziti editace lidského genomu
k ,,vylepsovani lidské rasy”, pfedmétem diskuze by meél byt také dopad
na lidskou dustojnost. V reportu NAS je mimo jiné rozvedeno, ze hodnota
cloveka by méla byt vaimana jako hodnota normalniho ¢loveka, takového,
jaky je, nikoliv na zaklad¢ jeho zlepsenych schopnosti.

Editace lidského genomu také mtize snadno svést k praktikim eugeniky, kdy
jsou intervence zamérné sméfovany ke zlepsenf lidské populace. Tento filo-
zoficky socidlnf smér je zamefen na vytvareni metod, které by vedly ke zlep-
sovani genetického fondu lidstva. Toto hnuti nechvalné proslulo nejen diky
pokusim v nacistickém Némecku.

Co se tyce eugeniky, 1ze mluvit o eugenice pozitivni, tedy snaze o $ifeni
vhodnych znakt v populaci, a eugenice negativni, ktera se projevuje naopak
snahou a zamezen{ sifenf nevhodnych znakt. Historicky tak napfiklad docha-
zelo k nafizeni sterilizace u osob, které byly oznaceny za geneticky nevhodné
(napf. se u nich vyskytovala vysoka kriminalita, nizky intelekt apod.). Néekteré
clanky v soucasnosti pak pojednavaji o editaci lidského genomu jako
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0 ,,nové eugenice.'” At uz se jedna o eugeniku pozitivai ¢i negativni, kritéria
jsou vzdy stanovana skupinou, ktera je v té dobé u moci. Muze tak dojit
k porusovan{ lidskych prav, mezi které patfi mimo jiné pravo reprodukce.

Obavy také vzbuzuje mozné omezeni diversity, ktera je vsak evolu¢né nutna,
aby bylo lidstvo schopno se pfizptsobit ménicim se podminkam. Jedinec,
ktery se muize v jednu chvili jevit jako méné vhodny k reprodukci a pieziti,
muze byt za par let naopak vhodnym kandidatem pro reprodukci. Prave site
genofondu a zachovani diversity je nutné pro dlouhodobé ptezitf druhu.

NAS ve svém reportu zminuje také ekonomickou a socilni spravedlnost.
Vzhledem k nakladim na takovou lécbu by metoda byla pfistupna jen bohatsi
¢asti populace. To by mohlo vést k vytvoteni ,,paralelnich populaci®. Jiz exis-
tujici socidlni a kulturni rozdily by byly pfeneseny i do roviny biologické."
Za velmi zajimavou potom povazuji otazku informovaného souhlasu
spolec¢nosti, pokud o takovém institutu lze hovofit. Vzhledem k nejasnym
duasledkam, které mize editace genomu pfinést, je zde riziko neocekavanych
negativnich dopada, které budou geneticky dédi¢né, pokud by se editace
nezdafila podle oc¢ekavani. Tyto budouci generace vsak nemaji moznost
udélit informovany souhlas s takovouto 1écbou, a to navic ve chvili, kdy
o této etické otazce nebyla nalezena shoda.

Velmi casto diskutovanym problémem, ktery souvisi s vyse uvedenym,
je také problematika tzv. ,,disagner babies” a ,.genetic supermarkert . NVzhledem
k moznostem vylepsovani je velmi pravdépodobné, Ze by rodice tendovali
k vyuziti technologie pro vylepseni svych déti. Pokud byste se rodicu zeptali,
zda by chteli radéji dite s dédicnym onemocnénim nebo bez néj, je ziejmé,
ze pravdépodobné kazdy rodi¢ by si vybral dite zdravé a toto smysleni lze
velmi snadno pochopit. Zde se ale zac¢iname pohybovat na velmi tenké
hranici, kdy se jeste jednd o lécbu. Situace jiz nebude tak jasna, pokud by dité
mélo byt pouze prenasecem. Pokud v$ak postoupime jeste dale, vyvstane
nam otazka, zda je vhodné, aby rodice rozhodovali také o tom, jakou barvu
oc¢i bude mit jejich dite, jakého bude pohlavi, jak inteligentni bude apod.

12 COMFORT, Nathaniel. A New Eugenics. Nazion [online]. 2015 [cit. 16. 3. 2018]. ISSN

00278378.
13 KUMAR, Amit. Genome Editing Technology and Healthcare: Report of National

Academy of Sciences (NAS) and Beyond. Asian Biotechnology & Development Review
[online]. 2017, roc¢. 19, ¢. 1, s. 51-62 [cit. 5. 3. 2018]. ISSN 097275066.

42



Pravni otazky medicinského vyzkumu

6 Mozna feSeni

Jednou z moznosti by bylo pokusy o vytvofeni geneticky modifikovaného
cloveka editaci genetické informace lidského embrya v soucasné dobé
pozastavit, a to do doby, kdy budou na dostate¢né arovni vyfeseny souvi-
sejici etické a pravni aspekty (a samoziejmé také otazky biologické, védecké
a bezpecnostni). Problémem vsak zustava to, ze pravdépodobné neexistuje
pravn{ nastroj, pomoci kterého by toho bylo mozné spolehlive docilit.

Problémem je totiz prakticky fakt, ze i kdyz bude ve stitech s rozvi-
nutym etickym citénim tento vyzkum prozatim zakazan (pfipadné poza-
staven), nestane se tomu tak ve vSech ¢astech svéta. Tim bude umoznén
velky rozmach editace lidského genomu v urcitych statech, které se zahy
dostanou na $pici, a to na dkor ostatnich statd. Nelze totiz pfedpokladat,
e by napiiklad Cina zastavila veskery vizkum a vyckala na vytvofeni celo-
spolecenského konsensu. Tak je vytvafen tlak na ostatni staty, které jsou
nuceny se pfizptasobit. Dne 1. Gnora 2016 britska Human Fertilization and
Ewmbryology Autority (, HFEA®) povolila britskym vyzkumnikim experimen-
tovat na embryich, zbylych po cyklech asistované reprodukce. Omezenim
je to, ze v zadném pfipadé nesmi byt tato embrya nikdy transferovana
do délohy Zeny a po vyzkumu musi byt zni¢ena."

Vzhledem k vyse uvedenému je jiz nyni nutny rozsahly spolec¢ensky diskurz.
Bude potfeba nalézt odpovédi nejen na otazky etické, ale i na odpovedi
pravni. Je zfejmé, ze pfedevsim jde v této snaze o zlepseni zivotn{ drovné.
To by vsak nemélo byt jedinym cilem, kterému budou ustupovat prostiedky.
Zikladem by mél byt dle mého ndzoru princip transparentnosti. Subjekty
v budoucnu se tcastnici tohoto vyzkumu by mély byt pln¢ informovany
v ramci informovaného souhlasu, na ktery by mély byt kladeny velmi vysoké
naroky. K vyzkumu na lidskych subjektech by také mélo byt piikroceno
teprve ve chvili, kdy budou védecké podklady dostatecné robustni. Vysoky
standard vyzkumu by mél byt zarucen. Samozfejmosti by mél byt také
respekt k osobam, jejich dustojnosti a lidskym pravam.

14 VACHA, Marck. Asistovana reprodukce a preimplantaéni diagnostika: etické problémy
zastavaji a nové vznikaji. Czecho-Slovak Pediatrics/ Cesko-Slovenska Pediatrie [online]. 2017,
roc. 72, ¢. 6, s. 364 [cit. 15. 2. 2018].
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Mezi otazky, které bychom si méli nyni pokladat tedy patii to, jaka tech-
nologie by méla byt pouzita a kdo by mél rozhodnout o tom, kdy bude
pouzita. Dale je nutné polozit otazku, zda by méla byt technologie editace
genomu vyuzivana pouze pro lé¢bu zivot ohrozujicich nemoci, nebo také
jako enbancement. Budeme odliSovat vylepseni, které vede k lepsi odolnosti
proti chorobam, a vylepseni, které bude vylepsovat nase schopnosti jinym
zpusobem, napifklad Ze dokazeme bézet rychleji? Kdo bude mit autoritu
¢init tato rozhodnutf? Pokud umoznime i vylepsovani lidského genomu,
mélo by byt rodicim umoznéno rozhodnout o vyuziti genové editace
pro jejich dite, a tedy budouci generace?

To vsak nejsou zdaleka jediné otazky, které bychom si meli klast. Timto
komplexnim problémem, ktery stoji na pomezi riznych védnich disciplin
se také nelze zabyvat jen v ramci jednoho oboru.

Rada statd odmita piipadné pifmo zakazuje vjzkum na lidskjch embryich
(ptiblizne 40 zemi). Konsensus je nejvice patrny v zapadni Evropé, kde 15
7z 22 narodi zakazuje modifikaci zarodeéné linie.’ Rada statd pak nema
specifickou legislativu upravujici tento typ vyzkumu. Ponechani problema-
tiky bez pravni Gpravy vsak nenf dle mého nazoru vhodné.

7  Zavér

Editace genomu ma veliky dopad do mnoha oblasti biologického v{zkumu.
V poslednich letech se velmi rozsifuje a zrychluje, a to pfedevsim diky
vyhodam, které nabizi. Vyuziti metody CRISPR je levnéjsi a jednodussi, nez
tomu bylo u dfive znamych metod. I pfes pozitivni dopad, ktery by tento
vyzkum mohl mit, bychom vsak neméli zapominat ani na jeho stinné stranky.

V diskuzich se objevuji protichtidné nazory na editaci lidského genomu.
Nekteti tvrdi, ze jde o novou eugeniku, jejiz dopady nedokazeme dobte
hodnotit. Lidstvo by vlastné vedlo svou vlastni evoluci. K tomuto se obje-
vuji zcela protichudné nazory, a to od téch, ktefi tvrdi, ze toto neni v moci
lidf a evoluce by méla byt ponechana na pfirodé¢, az po takové nazory,

15 LANPHIER, Edward a kol. Don’t edit the human germ line. Nature [online]. 2015 [cit.
18. 3. 2018]. ISSN 0028-0836.
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ze pokud nam technologie umoznuje produkovat lepsi déti, bylo by neetické
tuto moznost nevyuzit.'®

Ziasadni bude odlisit 1écbu od vylepsovani a sledovat motivaci vyzkumnych
pracovniki. Podle Jamese Davisona si pak musime davat pozor, abychom
wShedosahli bodu, kdy bude povagovano za hiich rodicii, $e maji dité nesouci t63ké

¢ 17

biemeno dédiiného onemocnéni.

Na vsechny tyto vyse uvedené otazky bude nutné odpovédét ve velice kratké
dobe, nebot’ jak jsem jiz rozvedla vyse, podle mého nazoru nelze rozvoji
této discipliny zabranit uz jen kvuli riznorodosti piistupu v raznych ¢astech
sveta. Proto bychom se méli spise nez na tplné zamezeni vyzkumu zaméfit
na jeho etickou a pravni regulaci.

Podékovani, dedikace

Tento piispévek byl napsan v ramci doktorského studia na Masarykové
univerzité, Lékarské fakulté, obor Bioetika.
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Poskytovani zdravotnich sluzeb za€inajicimi
Iékari a s tim souvisejici obéanskopravni
odpovédnost

Tvo Smrg

Ustav stitu a prava Akademie veéd CR, v. v. i, Praha, Ceska republika

Abstrakt

Cilem c¢lanku je provést analyzu, jak cesky, némecky a britsky pravnf fad
upravuji problematiku vymezeni kontroly a dohledu nad zac¢inajicimi I1ékafi,
véetné s tim souvisejici obc¢anskopravni odpovédnosti za Gjmu na zdravi.
Nejprve bude analyzovan pfistup zastavany ve Velké Britanii a v Némecku.
Se zfetelem k takto ziskanym poznatkim nasleduje rozbor problematiky
odborného dozoru a dohledu nad zacinajicimi 1ékafi v ceském pravnim
tadu, véetné tematicky specifickych otazek odpovédnosti za Gjmu na zdravi
zpusobenou porusenim povinnosti poskytovat zdravotni sluzby na nalezité
odborné Grovni nejen ze strany zacinajicich lékafd, ale i lékatt je kontrolu-
jicich a rovneéz samotnych poskytovatelt. Soucasti ¢lanku je rovnéz exkurz
do problematiky kvalifikace zacinajicich 1ékatt jako zkousejicich v medicin-
ském vyzkumu.

Klic¢ova slova

Obcanskopravni odpovédnost; poskytovani zdravotnich sluzeb; zacinajici
lékati; medicinsky vyzkum.

1 Uvod

Pii poskytovani zdravotnich sluzeb ma poskytovatel povinnost posky-
tovat zdravotni sluzby na nalezité odborné drovni, jinak feceno v souladu
s obecn¢ uznavanymi medicinskymi standardy (lege artis). Tato povinnost
je jednou ze zakladnich a zcela esencialnich povinnosti poskytovatele zdra-
votnich sluzeb v pravaim vztahu mezi nim a pacientem. Podle OZ' navic

1 Zikon ¢ 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpisa (,OZ).
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plati, Ze ujednanim mezi poskytovatelem a pacientem neni mozné tuto
povinnost (;,kvalitu® poskytovanych zdravotnich sluzeb) vyloudit ¢i omezit.?

Soucasné je ziejmé a pochopitelné, ze se na poskytovani zdravotnich
sluzeb podileji i 1ékafi, kteff ve své profesi zacinaji (napf. ¢erstveé po dokon-
cenf 1ékatské fakulty) ¢i i osoby, které se na vykon povolani lékafe teprve
pfipravuji — viz napf. ustanoveni § 28 odst. 3 pism. g) ZZS8*". Kazdy lékat
byl v urcité dobe své kariéry zacatecnik, pficemz osvojeni si nejen teore-
tickych znalosti, nybrz i praktickych zkusSenosti vyzaduje urcity cas. Lékat
se zkusenym lékafem® nestane absolvovanim lékatské fakulty, nybrz dlouho-
dobym praktickym (a nikoliv pouze teoretickym) tréninkem.

Provedeme-li komparaci tezi uvedenych v predeslych odstavcich, dosta-

neme se do urcitého konfliktu. Na jednu stranu je poskytovatel bez dalstho

povinen poskytovat zdravotni sluzby v souladu s obecné uznavanymi medi-
cinskymi standardy, na stranu druhou nejen ptipoustime, nybrz také vyzadu-
jeme, aby se na poskytovani zdravotnich sluzeb podilely i osoby, které nejsou

(dosud) dostate¢né erudované, jelikoz nezbytné zkusenosti Ize nabyt teprve

postupnym praktickym vykonem povolani lékate. Pfliiger® uvadi, ze se jedna

o konflikt cild, kdy jednim z nich je ochrana individualnich pravnich statkd

pacienta a druhym obecny zajem na praktickém vzdélavani zacinajicich

lékatt. Podle soudce Browne-Wilkinsona' je rovnéz nutné zohlednit zdjem
zacinajictho 1ékate nebyt po dobu postupného nabyvani nezbytnych zkuse-
nost{ vystaven neustalé hrozbé soudnfho sporu (za non lege artis postup).

Nastinény konflikt byva fesen ,,ve prospéch® pacientd. Tedy, ze kazdy 1ékaf,

véetné 1ékate zacinajiciho, je povinen poskytovat zdravotni sluzby na takové

urovni, jez odpovida obecné uzndvanym medicinskym standardam.

2 Viz ustanoveni § 2645 OZ.

3 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zdkon
o zdravotnich sluzbach), ve znénf pozd¢jsich predpisu (,ZZS%).

4 Pacient ma pii poskytovini zdravotnich sluzeb déle. .. pravo zndt jméno, popripade jména, a prijment
zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych pracovniki primo zdicastnénych na poskytovani dra-
votnich sluzeb a osob pripravujicich se n poskytovatele na vykon gdravotnického povoldni, které jsou pri
poskytovdni dravotnich slugeb pritomny, popripadé provadi cinnosti, které jsoun soucisti vjuky. ..

5 Podle ¢eského prava bychom formalné méli fici kkarem se specializovanon 3piisobilosts, po-
drobnéji viz dale.

6 PFLUGER, Frank. Krankenhanshaftung und Organisationsverschulden: 3ivilrechtliche Grundlagen
der Haftung des Krankenbaustrigers fiir mediginische und organisatorische Feblleistungen. Berlin

[u.a.]: Springer, 2002, s. 133.
7 Viz britsky ptipad Wilsher vs. Essex Area Health Authority [1988] AC 1074.
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Dodrzeni standardu péce se posuzuje z hlediska objektivniho, zadné zohled-
fovani skutec¢nych znalosti a schopnosti lékafe zacate¢nika se neprovadi.?
Brit$ti autofi k tomu velmi nekriticky dodavaji: ,, [ncompetent best is not enongh.«

S ohledem na vyse uvedené se pfirozené naskyta otazka, jakym zpusobem
vyhovet zajmu spolecnosti jako celku na dal$im praktickém vzdélavani
lékatt za jejich soucasné povinnosti dostat vzdy vyzadovanému standardu
pécer Odpovedi je kontrola, resp. dohled zkuseného (seniorniho) 1ékatre nad
lékatem zacateénikem. Zda se, ze konflikt je vyfesen. Nen{ tomu tak.

V praxi totiz nenf jednoduché striktné rozlisit, jaké zdravotni sluzby je zaci-
najici 1ékat opravnén poskytovat saim a jaké toliko za asistence lékate zkuse-
ného. S tim tzce souvisi nelehkad problematika odpovédnosti za Gjmu zptso-
benou pacientovi porusenim povinnosti poskytovat zdravotni sluzby na nale-
zité odborné Grovni, a to jednak ze strany lékatt zacatecniku a jednak 1ékata
je kontrolujicich, véetné odpovédnosti poskytovateld (napf. nemocnic).
Nelze bez dalsiho fici, ze zacinajici lékatf nemize byt odpovédny za Gjmu
zpusobenou pacientovi za non lege artis postup, a to poukazem na skutecnost,
ze mél byt kontrolovan zkusenéjsim lékarem.

Cilem tohoto clanku je proto provést analyzu, jak nejen cesky, ale i némecky
a britsky pravni fad upravuji problematiku vymezeni kontroly a dohledu nad
zacinajicimi 1ékafi, véetné s tim souvisejici obcanskopravni odpovédnosti
za Gjmu na zdravi.

Nejprve bude nastinén piistup ke kontrole a dohledu nad zacinajicimi 1ékafti
a k deliktnf odpovédnosti zastavany ve Velké Britanii. Dale bude pozornost
soustfedéna na tuto problematiku v némeckém pravnim radu.

Se zfetelem k ziskanym poznatktim z britské a némecké jurisdikce nasleduje
rozbor pravni upravy specializacniho vzdélavani ¢eskych 1ékait, a to v navaz-
nosti na nove zakotvené instituty odborného dozoru a odborného dohledu,
ze kterych lze seznat nezbytnou miru kontroly zac¢inajicich 1ékat.

Pred kapitolu vénujici se vybranym otazkam obcanskopravni odpoveédnosti
v této oblasti je zafazen exkurz orientovany na pravni regulaci kvalifikace

8 Napt. LUXENBURGER, Berndt a Rudolf RATZEL. Handbuch Medizinrecht. Bonn: Dt.
Anwaltverl., 2008, s. 617.

9 GRUBB, Andrew, Judith LAING, Jean MCHALE a Ian KENNEDY. Principles of medical
law. 3rd ed. New York: Oxford University Press, 2010, s. 217.
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zkousejictho lékafe pii provadéni medicinského vyzkumu, se zaméfenim
na otazku, zda se zacinajici 1ékat mtze s ohledem na stupen svych znalosti
a dovednosti stat osobou zajist’ujici fadny odborny prabéh celého vyzkumu.
Konecné posledni kapitola se zabyva problematikou stanoveni povinnosti
k nidhrad¢ Gjmy na zdravi zpasobené pii poskytovani zdravotnich sluzeb
zacinajicimi Iékafi podle ¢eského pravniho fadu. S ohledem na tematické
zaméfeni bude primarni pozornost vénovana specifikim souvisejicim
s poskytovanim zdravotnich sluzeb zac¢inajicimi 1ékafi, nikoliv tedy obecnym
otazkam obcanskopravni odpoveédnosti. Zavérem kapitoly budou ilustro-
vany z toho plynouci konsekvence na dvou paradigmatickych piipadech.

2 Kontrola a dohled nad zacinajicimi 1ékafi a deliktni
odpovédnost v britském pravnim fadu

V britském pravu je kazdy lékat povinen poskytovat zdravotni péci na takové
urovni, kterd odpovida méfitku beézne zkuseného odbornika, pficemz 1ékat
této povinnosti dostoji, pokud jeho postup uzna uvazliva (reasonable) skupina
odborniki z oblasti mediciny za postup fadny. Uvedené pravidlo se nazjva
tzv. Bolam test, ktery vzesel z ptipadu Bolam v Friern Hospital Management
Committee". Vyzadovany standard péce je objektivni, konkrétni subjektivni
schopnosti jednajictho odbornika se nezohlednuji.

Hlavnim ptipadem (leading case), v némz bylo tfeba vyfesit otazku, zda i 1ékat
zacatecnik je povinen poskytovat zdravotni sluzby na takové drovni jako
jeho zkusen¢jsi kolegové, je ptipad Wilsher vs. Essex Area Health Authority".
Skutkové okolnosti tohoto piipadu byly nasledujici: Nedonosené dité utrpélo
ujmu na zdravi zpasobenou nadmérnou davkou kysliku, jelikoz zacinajici
lékat zaved] tomuto ditéti katétr do zily a nikoliv do tepny. Tato zaména
v$ak sama o sob¢ neni chybnym postupem, jelikoz pozici katétru je mozné
(a nutné) zkontrolovat pomoci rentgenu. Zacinajici 1ékat provedl kont-
rolu pozice katétru, nicméné si nevsimnul, Ze je katétr zaveden nespravné.
Nasledné pozadal o piekontrolovani rentgenového snimku svého senior-
nfho kolegu, ktery si bohuzel chybné pozice katétru také nevsimnul.

10 Bolam vs. Friern Hospital Management Committee [1957] 1 WLR 582.
W Wilsher vs. Essex Area Health Authority [1988] AC 1074.
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Podle nazoru soudce Browne-Wilkinsona plati, ze hlavnim rizikem nezkuse-
nosti je prave neznalost rizik, kterd mohou nastat. Domniva se, Ze jelikoz
je britské pravo zalozeno na subjektivni vytykatelnosti jednani, mize byt
lékat, ktery pfijal pracovni pozici za Gcelem ziskani nezbytnych zkuse-
nosti, shledin odpovédnym pouze tehdy, pokud nejednal tak, jak by jednal
obezfetny 1ékaf s jeho kvalifikaci a zkusenostmi.'

Nazor soudce Browne-Wilkinsona byl majoritni vétsinou soudct odmitnut,
pficemz soudce Glidewel/ uvedl, ze pravo vyzaduje, aby byl standard posky-
tovanych zdravotnich sluzeb jak u zacinajicich 1ékaiu, tak i u 1ékait senior-
nich, shodny. Pokud by tomu tak nebylo, byla by namitka nezkusenosti
béznou namitkou vyvinujici odborniky z nedbalého jednani. Pfitom nelze
tici, ze je takové pravidlo nepfiméfené pifsné vici lékarim zacate¢nikim,
jelikoz zacinajici 1ékat ma povinnost pozadat o pomoc zkusen¢jsiho kolegu
o pomog, resp. o jeho kontrolu. Pokud tuto povinnost 1ékaf zacate¢nik splni,
nemuze byt shledin odpovédnym za nedbalost.”

Lze shrnout, ze dle britského prava netkvi nedbalost v nedostatku schop-
nosti zacatecnikd, nybrz ve vykonavani funkci, na které zacatecnik jedno-
duse nema. Zacinajici lékaf méa proto vykonavat pouze zakroky, ke kterym
je jiz dostatecne kvalifikovany. Splnéni povinnosti péce (duty of care) spociva
v povinnosti zacinajictho lékafe rozpoznat, ze na dany zakrok nestaci
a nasledné pozadat lékate zkusen¢jstho napifklad o pomoc, kontrolu,
¢i odeslat pacienta ke zkusenéjsimu 1ékafi. V pfipadé, Ze seniorni 1ékat sam
ucini chybu, nejde tato skutecnost k tizi Iékafe zacinajiciho. To vsak nevylu-
cuje odpovédnost poskytovatele zdravotnich sluzeb (nemocnice).™

12 ..one of the chief hazgards of inexperience is that one does not always know the risks which exist.
In my judgment, so long as the English law rests liability on personal fault, a doctor who has properly
accepted a post in a hospital in order to gain necessary experience should only be held liable for acts
or omissions which a careful doctor with his qualifi cations and experience would not have done or omi-
tted. “Dostupné z: STAUCH, Marc, Kay WHEAT a John TINGLE. Texz, cases and mate-
rials on medical law and ethics. 4. vyd. New York: Routledge, 2012, s. 259.

13 In my view, the law requires the trainee or learner to be judged by the same standard as his more
experienced colleagues. If it did not, inexperience wonld frequently be nrged as a defence to an action for
professional negligence. If this test appears undnly harsh in relation to the inexperienced, I should add
that, in my view, the inexperienced doctor called upon to exercise a specialist skill will, as part of that
skill, seek the advice and help of his superiors when he does or may need it. If he does seek such help,
he will often have satisfied the test, even though he may himself have made a mistake. “Dostupné z:
STAUCH, Marc, Kay WHEAT a John TINGLE. Tex?, cases and materials on medical law and
ethics. 4. vyd. New York: Routledge, 2012, s. 258.

14 GRUBB, Andrew, Judith LAING, Jean MCHALE a lan KENNEDY. Principles of medical
Jaw. 3. vyd. New York: Oxford University Press, 2010, s. 219 a nasl.
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Timto zpusobem se zda, Ze je respektovan legitimni zdjem spolecnosti
na postupném vzdélavani lékatd, zdjem samotnych 1ékata zacatecnikl nena-
byvat zkusenosti pod permanentni hrozbou soudnich sport a konecné
zdjem samotnych pacientt na zdravotn{ sluzby odpovidajici vyzadovanému
standardu péce.

3  Kontrola a dohled nad zacinajicimi
lékafi a s tim souvisejici obcanskopravni
odpovédnost v némeckém pravnim fadu

Rovnéz podle némeckého prava plati, ze zacinajici 1ékat ma poskytovat zdra-
votni péci na takové urovni, na jaké jsou povinni ji poskytovat jeho seniorni
kolegové. Podle ustanoveni 630a odst. 2 BGB" se vyzaduje, aby byla péce
poskytovana v souladu s obecné uznavanymi odbornymi (medicinskymi)
standardy, a to k okamziku, kdy byla péce poskytnuta, ledaze bylo ujednano
néco jiného. Skutecné schopnosti zacinajictho lékafte se pii poskytovani zdra-
votni péce nezohlednuji, vyzadovany standard péce nenfi jakkoliv snizen.'s
Rizika spojena s poskytovanim zdravotni péce zacinajicimi 1ékafi nesmi byt
v zadném pifpadé pfendsena na pacienty a je tieba je eliminovat. Eliminaci
rizik se rozumi vykon kontroly nad zaéinajicim lékafem, a to lékafem
odbotnym (Facharzi)."

Odborny 1ékat je povinen predtim, nez zacinajici lékai poskytne pacien-
tovi zdravotni péci, provést kontrolu teoretickych znalosti zacinajictho
lékate, a to v oblasti, ve které ma byt poskytnuta zdravotni péce. Stejné tak
je odborny lékat povinen predem zjistit pifpadna rizika s tim souvisejici. Pti
provadeéni jiz konkrétntho zakroku lékatem zacatecnikem na n¢ho odborny

15 Die Behandlung hat nach den um Zeitpunkt der Behandlung bestebenden, allgemein anerkannten
Jachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas anderes vereinbart ist.” Némecky obcansky
zakonik [Biirgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar
2002 (BGBI. I S. 42, 2909; 2003 I S. 738), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Juli 2017 (BGBL. I S. 2787) geindert worden ist] (,BGB*).

16 LUXENBURGER, Berndt a Rudolf RATZEL. Handbuch Medizinrecht. Bonn: Dt.
Anwaltverl., 2008, s. 617.

17 STEFFEN, Erich a Burkhard PAUGE. Argthaftungsrecht nene Entwickiungen der BGH-
Rechtsprechung. 10., neu bearb. Aufl. Kéln: RWS-Verl. Kommunikationsforum, 2006,
s. 122.
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lékat dohlizi, pficemz v piipadé nutnosti musi byt pfipraven pievzit posky-
tovani zdravotni péée a zdkrok fidné dokoncit."

Kupiikladu primaf chirurgického oddéleni je dle rozhodnuti Spolkového
soudnfho dvora (,BGH®“)" vzdy okamzit¢ povinen ovéfit (at’ uz sim
¢i za pomoci odborného lékate), diagnozu, kterou sam stanovil zacinajici
lékaft, a stejné tak i 1écbu, ktera jiz byla timto zptisobem zapocata.

Piisnéjsi pravidla plati pro oblast chirurgickych zakrokt provadénych
lékati zacatecniky. Pfed samotnou operaci musi odborny lékat prezkoumat
teoretické znalosti 1ékate zacate¢nika a rovnéz s nim dany zakrok (postup)
prohovotit. Pii samotném zakroku je odborny lékat povinen na zacatecnika
po celou dobu dohliZet. Prosta pfitomnost odborného 1ékate vsak nedosta-
c¢uje. Po celou dobu provadeéni zakroku musi byt odborny lékat okamzite
pfipraven zakrok po zac¢inajicim lékafi pfevzit a dokoncit.” Shodné se rovnéz
uplatni napifklad pfi podani anestezie a pro zikroky v oblasti zenského
lékatstvi.?!

Ruku v ruce s rozsifovanim zkusenosti Iékafe zacatecnika se snizuje rozsah
dohledu a kontroly. Nabude-li za¢inajici 1ékat znalost{ a schopnosti odbor-
ného lékate, neni vyjimecné tieba, aby na ného odborny lékat dohlizel.
Zajisteni nalezitého dohledu a kontroly zacinajicich 1ékaft, véetné udileni
nezbytnych instrukef vedoucich k tomuto cili, nalezi k tzv. organizacnim
povinnostem kazdého zdravotnického zatizeni.” Jaky typ zakroku vsak muze
byt delegovan v ramci vnitini organizace zdravotnického zafizeni na zacinajici

18 BASSENGE, Peter. Biirgerliches Gesetzbuch: mit Nebengesetzen insbesondere mit Einfiibrungsgesety,
(Auszug) einschliesslich Rom 1- und Rom 1I-Verordnung, Allgemeines Gleichbebandlungsgeserz;
(Auszng),  BGB-Informationspflichten-1 erordnung, — Unterlassungsklagengeserz, ~ Wobn-  und
Betrenungsvertragsgesetz, ~ Produkthaftungsgesetz, ~ Erbbanrechtsgesetz,  Wobnungseigentumsgesets,
Versorgungsansgleichsgesetz, Lebenspartnerschaftsgesetz, Gewaltschutgeserz. 70., piepracované
vyd. Miinchen: Beck, 2011, s. 1324.

19 BGH NJW 1987, 1479.

20 BGHZ 1988, 248.

21 BGH 1994, 3008.

22 SPICKHOFE, Andreas. Medizginrecht. Minchen: Beck, 2011, s. 393.

25 BASSENGE, Peter. Biirgerliches Gesetzbuch: mit Nebengesetzen insbesondere mit Einfiibrungsgeset
(Auszug) einschliesslich Rom 1- und Rom 1I-Verordnung, Allgemeines Gleichbebandlungsgeserz;
(Auszng),  BGB-Informationspflichten-1 erordnung, — Unterlassungsklagengeserz, ~ Wobn-  und
Betrennngsvertragsgesetz, — Produkthaftungsgesetz, ~ Erbbaurechtsgesetz,  Wobnungseigentumsgesetz,
Versorgungsansgleichsgeserz, Lebenspartnerschafisgesetz, Gewaltschutzgeserz. 70., prepracované
vyd. Munchen: Beck, 2011, s. 1324.
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lékate, aniz by bylo tfeba je kontrolovat? Jaké znalosti a zkuSenosti ma mit
lékat zacatecnik, aby sim mohl provadét urcité zakroky? A konecné, jaky
ma byt charakter dohledu v konkrétnim pfipadé? Na tyto otazky nelze pfedem
bez znalosti konkrétnich okolnosti odpovédét, pricemz subjekt, jemuz nalezi
na tyto otazky odpovédét, je soud, a to s pomoci expertnich posudka.”
Dale, co se ty¢e obcanskopravai odpovednosti za¢inajictho Iékate, nelze bez
dalsiho fici, Ze nemtize byt shledan odpovédnym za Gjmu zptisobenou paci-
entovi za non lege artis postup s odivodnénim, ze jej mél kontrolovat odborny
lékat. Pokud zacinajici 1ékat neposkytne zdravotni péci na vyzadované
urovni, jedna protipravné. Je zjevné, ze obcanskopravni odpovédnost proto
bude odvisla od jejiho posledniho prvku, tedy zavinéni, pravidelne ve forme
nedbalosti. Je tfeba zddraznit, ze nedbalost primarné netkvi v subjektivni
nedostatec¢nosti zac¢inajictho lékate poskytnout zdravotni péci fadné®, nybrz
v tzv. ,,Ubernabmeverschulden

Koncepce Ubernahmeverschuldenvychazi z predpokladu, ze kazdy 1ékaf, véetné
lékait zacatecnikt, musi byt schopen rozpoznat, zda je schopen vzhledem
k arovni svého vzdélani dany zakrok fadné provést, ¢i nikoliv. Poskytne-li
zacinajici lékat zdravotni pécii pfes to, ze mu bylo (¢i mu byt muselo) zfejmé,
ze s ohledem na své schopnosti nenf s to péci poskytnout fadné, provini
se nedbalosti. Pfi tomto hodnoceni jsou nerozhodné skute¢né schopnosti
jednajici osoby, relevantni jsou vzdy schopnosti pfedpokladané.” Za téchto
okolnosti ma zac¢inajici 1ékat poskytnuti zdravotni péce odmitnout, ¢i kupfi-
kladu pozadat svého seniorniho kolegu o pomoc ¢i radu. Jednoduse feceno,
Ubernabmeverschulden znamena, 7e jednajici osoba (odbornik) vykonava
¢innost, na kterou objektivné nestaci.

Z davodu vertikalni délby prace je vylouceno, aby zacinajici 1ékat odpovidal
za non lege artis postup, pokud dany zakrok konzultoval se svym nadifzenym
(odbornym) lékatem a nasledn¢ postupoval v souladu s jeho pokyny.?’

24 LUXENBURGER, Berndt a Rudolf RATZEL. Handbuch Medizinrecht. Bonn: Dt.
Anwaltverl., 2008, s. 618.

25 Navic je tfeba podotknout, ze némecké pravo vychazi z objektivni koncepce nedbalost-
nfho zavinéni. K tomu viz napt. PALANDT, Otto. Biirgerliches Gesetzbuch. 69., ptepraco-
vané vyd. Munchen: C. H. Beck, 2010, s. 355.

26 BGH NJW 1988, 2298.

27 OLG Kéln VersR 1993, 1157.
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To naopak neplati, pokud nadfizenému lékafi zustaly skryty okolnosti
zavdavajici pochybnost o drovni vzdélani zacinajictho 1ékafte, a to s ohledem
na obtiznost provadéného zikroku.® Zacinajici lékaf se také muze spoleh-
nout na spravnost rozhodnut{ u¢inénych odbornym lékafem, ledaze musi byt
s ohledem na schopnosti zac¢inajiciho 1ékate zjevné, ze rozhodnuti u¢inené
odbornym lékatfem neni spravné, resp. zavdava pochybnosti o spravnosti.”

Zdravotnické zatizeni (resp. odborny lékat) odpovida za fadny vykon kont-
roly a dohledu nad zacinajicim lékafem, coz nalezi k organiza¢nim povin-
nostem téchto subjektd. Tim se obecné rozumi umoznéni provadéni urci-
tych zakrokt zac¢inajicimi lékafi, a to s ohledem na jejich znalosti a zkuse-
nosti, udileni fadnych pokynt a dohledu atp.”’ Jak jiz bylo uvedeno vyse,
charakter dohledu je odvisly od konkrétnich okolnosti kazdého jednotlivého
ptipadu, pficemz jej uréi soud na zakladé odbornych posudka.

S ohledem na rizika spojena s poskytovani zdravotni péce lékafi zacatecniky
arovnéz v zajmu pacienta vyzaduje némecka judikatura pifsnejsi povinnost pii
vedeni zdravotnické dokumentace. Zacinajici 1ékat musi zaznamenat naprosto
ptesné cely prabé¢h provadéného zakroku, a to véetné takovych adajt, které
by odborny lékat obecné zaznamenavat nemusel.” Zjevnym ucelem této
povinnosti je ulehcen{ dikazni pozice pacienta v pifpadném sporu o nahradu
ujmy zpusobenou chybnym postupem ze strany zacinajictho 1ékate.

Dalsim vyraznym ulehcenim dukazni pozice pacienta je zakotveni domnénky
pticinné souvislosti v ustanoveni § 630h odst. 4 BGB”, které navazuje
na dosavadni konstantni judikaturu BGH. Podle citovaného ustanoveni
se presumuje piicinnd souvislost mezi poskytnutim zdravotni péce osobou
bez nalezité kvalifikace (tedy i1ékait zacate¢niki) a Gjmou na zdravi pacienta.
Lze uzaviit, ze stejné jako v britském pravnim fadu, némecké pravo
v piipadé poskytovani zdravotni péce zacinajicimi lékafi respektuje pravo
pacienta na nalezity standard péce, ktery neni jakkoliv z divodu absence

28 BGH NJW 1988, 2298.

29 OLG Dusseldorf VersR 2005, 230, 231.

30 Viz napt. BGH NJW 1988, 2298.

31 BGH NJW 1985, 2193.

32 War ein Behandelnder fiir die von ibm vorgenommene Bebandlung nicht befahigt, wird vermutet, dass
die mangelnde Befihignng fiir den Eintritt der Verletzung des Lebens, des Kirpers oder der Gesundbeit
ursdchlich war.

56



Pravni otazky medicinského vyzkumu

nezbytnych znalosti a zkuSenosti na strané lékafe zacatecnika snizovan.
Zajem spolec¢nosti na postupném nabyvani zkusenosti lékafi zacatecniky
je reflektovan vykonem kontroly nad témito lékafi. Oproti britskému pravu
je vSak némecka judikatura o poznani detailn¢jsi. Opominout nelze ani
beneficium pacientd spocivajici v zakotveni domnénky pficinné souvislosti
pii poskytovan{ zdravotni péce ne dostate¢né zkusenym personalem.

4  Dozor a dohled nad zacinajicimi
lékafi v Ceském pravnim fadu

Shodné jako v britském a némeckém pravanim fadu i v ¢eském pravu bez
dalstho plati, Zze vyzadovany standard péce je objektivni kategorii, kdy
zasadné nedochazi k zohlednovani skute¢nych schopnosti a znalosti zaci-
najicich lékatt pii poskytovani zdravotnich sluzeb. V ¢eském pravnim fadu
nenalezneme zadnou pravn{ normu, kterd by standard péce u zacatecnikt
jakkoliv snizovala, k tomu viz napf. ustanoveni ¢l. 4 Umluvy o biomedi-
ciné®, ¢i ustanoveni § 45 odst. 1 ZZS s konkretizaci provedenou v ustano-
veni § 4 odst. 5 téhoz zdkona™, ¢i ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) ZZS%,
¢i koneéné ustanoveni § 2643 odst. 1 OZ.

Cesky zakonodarce reflektuje nutnost postupného nabyvani (nejen) praktic-
kych zkusenost zac¢inajicimi lékati’” za pomoci institutd odborného dozoru
a odborného dohledu, pficemz se jedna o pravni upravu relativné novou.”

35, Jakykoliv zdikrok v oblasti péle o xdravi, vietné védeckého vyzkumm, je nutno providét v sonladu
s prislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy.“ Umluva na ochranu lidskych prav a da-
stojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych
pravech a biomedicing, vyhlasena pod ¢. 96/2001 Sb. m. s. (,,Umluva o biomedicine®).

34 Poskytovatel je povinen poskytovat zdravotni sluby na ndlezité odborné sirovni.” ,Nalegitou od-
bornou dirovni se rogumi poskytovini dravotnich sluzeb podle pravidel védy a nzndvanych medicin-
skych postupii, pri respektovani individuality pacienta, s obleden na konkrétni podminky a objektivni
moznosti.

35 Zdravotnicky pracovnik je povinen poskytovat dravomni slugby, ke kterym ziskal odbornon nebo
specializovanon piisobilost podle jinych pravnich predpisi, v rozsabu odpovidajicin jeho prisobilosts,
zdravotnimn stavu pacienta, na ndlegité odborné sirovni a 1idit se etickymi principy. ..

36, Poskytovatel postupuje podle smlonvy s péci vadného odbornika, a to i v souladu s pravidly svého oborn.

37V nasledujicim textu se budu zabyvat toliko povolanim Iékate, nikoliv povolanim zubni-
ho lékafe a farmaceuta, jelikoz u téchto subjekti nenf specializa¢ni vzdélavani inherentnf
soucasti jejich povolani.

38 Viz novelizujici zikon ¢. 67/2017 Sb., kterym se méni zakon ¢. 95/2004 Sb., o podmin-
kach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vikonu
zdravotnického povolani 1ékate, zubniho 1ékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich pred-
pist, ucinny od 1. 7. 2017,

‘
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Pred vymezenim obou zminénych institutd povazuji za vhodné nastinit
soucasnou pravni dpravu specializacniho vzdélavani 1ékatt, zjednodusené
feceno, postupného osvojovani si zkusenosti tak, aby mohli svoji profesi
vykonavat samostatné.”

Absolvovanim magisterského studia programu vseobecné Iékarstvi ziska
student tzv. odbornou zpuasobilost k vikonu povolani Iékate.*’ Zjednodusené
feceno se stane lékafem, avsak lékafem, ktery nemuze vykonavat toto povo-
lani samostatné. Dalsim krokem ve specializacni pfiprave 1ékate je ziskani
tzv. certifikitu o absolvovani zakladniho kmene, kdy délka vzdélavani
v zikladnim kmeni ¢ini 30 mésict." Samostatné muze 1ékaf vykondvat
profesi ziskanim tzv. specializované zpusobilosti, kterou nabude slozenim
atestacni zkousky, ¢imz ukondi své specializa¢ni vzdélavani.* V navaznosti
na tyto dil¢f kroky v posupném specializa¢nim vzdélavani zacinajicich 1ékata
271 stanovuje, zda je tfeba nad 1ékafem konat odborny dozor ¢i odborny
dohled az do prava 1ékate vykonavat 1ékaiské povoldni samostatne.

»Lékat s odbornou zpusobilosti pfed ziskanim certifikatu o absolvovani
zakladniho kmene® muze bez odborného dozoru vykonavat ¢innosti, které
odpovidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych studiem na lékatské
fakulté a které jsou stanovené provadécim pravaim piedpisem.* Odborny
dozor vykonava lékat se specializovanou zpusobilosti s fyzickou dosazitel-
nosti do patnicti minut.* Zacinajici 1ékat v této fizi rovnéz mize vykonavat
dalsi ¢innosti v rozsahu, ktery mu pisemné stanovi jeho skolitel, a to pod
odbornym dohledem.®

,»Lékat s odbornou zpusobilosti po ziskani certifikatu o absolvovani zaklad-
ntho kmene“ muze bez odborného dozoru vykonavat cinnosti, které

39 Slovy zakona se samostatnym vykonem povolani lékate rozumi vykon ¢innosti, ke kte-
rym je lékat zptsobily bez odborného dozoru nebo odborného dohledu, a to na zékla-
dé vlastniho zhodnoceni a posouzeni zdravotniho stavu pacienta a s tim souvisejicich
okolnosti. Viz ustanoveni § 2 pism. f) zdkona ¢ 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani
a uznavani zpusobilosti k vykonu povolani Iékatt a farmaceutd, ve znéni pozdé¢jsich
ptedpist (,ZZL%).

40 Viz ustanoveni § 4 odst. 1 ZZL.

41 Viz ustanoveni § 5a odst. 2 ZZL.

42 Viz ustanoveni § 5 odst. 1 a 3 ZZI..

43 Viz ustanoveni § 4 odst. 3 ZZL..

44 Viz ustanoveni § 4 odst. 6 ZZL..

45 Viz ustanoveni § 4 odst. 3 ZZL.
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odpovidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych studiem na lékatské
fakulté a které jsou stanovené proviadécim privaim piedpisem®® a dale
muze bez odborného dohledu vykonavat ¢innosti, které odpovidaji rozsahu
znalosti a dovednosti ziskanych vzdélavanim v zakladnim kmeni a které
jsou stanovené provadécim pravaim pfedpisem, véetné revizni ¢innostd.”
Odborny dohled vykonava Iékaf se specializovanou zpusobilosti, a to nepfe-
trzitou telefonickou dostupnosti a fyzickou dosazitelnosti do tficeti minut.*
Rovnéz v této fazi muze lékat vykonavat dalsi ¢innosti v rozsahu, ktery

mu pisemné stanovi jeho skolitel, av$ak jiz bez odborného dohledu.”

K soucasné pravn{ upravé odborného dozoru a odborného dohledu pova-
zuji za vhodné uvést nasledujici poznamky:

1. Ani po novelizaci neni konkrétnéjsi charakter odborného dozoru,
resp. dohledu vymezen.” Z pfedmétné definice lze seznat, ze odborny
dozor je piisn¢jsi formou odborného dohledu. Bez jakychkoliv
pochybnosti 1ze nicméné dovodit, ze charakter odborného dozoru
¢i dohledu bude vzdy muset odpovidat konkrétnim okolnostem
daného piipadu, a to tak, coz je nutné zduraznit, aby zdravotni sluzba
byla poskytnuta na nalezité odborné drovni.

2. Podle diivodové zpravy' se ma nyni u¢inna pravai uprava odborného
dozoru a dohledu pfiblizovat stavajicimu pojeti odborného dohledu
zastavaného Ceskou lékafskou komorou, pficem? si klade rovné
za cil sjednotit zakonné vymezeni odborného dozoru a dohledu
s pozadavky praxe. K této tezi je tfeba ucinit vyznamnou vyhradu.
Ceska lékatska komora se k této problematice vyjadfila prostfednic-
tvim nezévazného doporuceni pfedstavenstva ¢. 1/2007.* Na roz-
dil od soucasné pravni upravy ¢l. 3 tohoto doporuceni zakotvoval
trvaly bezprostredni osobni dobled 1ékate se specializovanou zputsobilosti
nad lékafem, ktery vykonaval povolani lékate po dobu kratsi nez
24 mésicu (analogicky toto doporuceni odrazelo slovy nyni ucinné

46 Viz ustanoveni § 4 odst. 3 ZZL..

47 Viz ustanoveni § 4 odst. 4 ZZ1L..

48 Viz ustanoveni § 4 odst. 6 ZZL.

49 Viz ustanoveni § 4 odst. 4 pism. ¢) ZZL.

50 Vyjma udaju o fyzické, resp. telefonni dosazitelnosti dohlizejicitho 1ékate.

51 Duavodova zprava k z. ¢ 67/2017 Sb. ze dne 8. 2. 2016 [online]. 2016 [cit. 13. 3. 2018].

52 Doporuceni piedstavenstva CLK & 1/2007. Ceskd lékarski komora [online]. 2007
[cit. 13. 3. 2018].
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pravn{ upravy problematiku odborného dozoru). Soucasnd pravni
uprava je na prvni pohled o poznani mirnéjsi a benevolentnéjsi, jeli-
koz explicitné nevyzaduje trvaly osobni dohled seniorniho lékate™,
nybrz toliko jeho fyzickou dosazitelnost do patnacti minut. Maze
se zdat, ze soucasna pravni uprava nevyzaduje, aby byl nad 1ékatem,
ktery cerstvé absolvoval lékatskou fakultu™, vykondvan pfimy osobni
dohled pii provadéni vybranych zakroku.

S tim se vsak neztotozfuji. Predstavme si napiiklad zacinajictho
lékate, ktery se specializuje na chirurgii (viz ustanoveni § 5a odst. 1
pism. ) ZZL). Je zjevné, ze pokud bude takovy zacinajici 1ékat pro-
vadet chirurgicky zakrok (operaci), bude tfeba, aby byl pod pfimym
osobnim dozorem Iékafe se specializovanou zpusobilosti, ktery musi
byt po celou dobu okamzité pfipraven piipadné zakrok po zaci-
najicim 1ékafi pfevzit a dokondit jej.”® Nelze tedy v tomto ptipadé
dospét na zakladé soucasné pravni upravy k zavéru, ze postacuje,
pokud bude Iékat konajici dozor toliko fyzicky piitomny do patnacti
minut. Shodné zajisté neplati pouze pro operacni zakroky. Jak jiz
bylo uvedeno vyse, vzdy je tfeba mit na paméti, Ze pacient ma pravo
na poskytnuti zdravotni sluzby na nalezité odborné drovni, proto
pro eliminaci rizik spojenych se zakroky provadénymi lékafi zacatec-
niky musi byt dozor provadén tak, aby byl vzdy zachovan vyzadovany
standard péce.

Lékat pfed i po ziskani certifikitu o absolvovan{ zakladniho kmene
muze samostatné vykonavat takové cinnosti, které odpovidaji roz-
sahu znalosti a dovednosti ziskanych studiem na lékafské fakulte
a kter¢ jsou stanovené provadécim pravnim predpisem. Nadto 1ékaf
po ziskani certifikatu o absolvovani zakladntho kmene mtze vykona-
vat ¢innosti, které odpovidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych
vzdélavanim v zakladnim kmeni a které jsou stanovené provadécim

Opacné kupt. v pifpade nelékaiskych zdravotnickych pracovnikd, viz ustanoveni § 4
odst. 5 zékona ¢. 96/2004 Sb., o podminkéch ziskavani a uznavani zpasobilost k vyko-
nu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vikonu ¢innosti souvisejicich s poskyto-
vanim zdravotni péce a o zméné nckterych souvisejicich zakont (zikon o nelékatskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpist (,,ZNZP*).

Tedy Iékate bez certifikdtu o absolvovani zakladniho kmene.

Viz napt. konstantn{ judikatura némeckého Spolkového soudniho dvora vyse.
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pravnim ptedpisem. Zadny provadéci pravni predpis viak dopo-
sud vydan nebyl, pficemz dle mého nazoru ani nelze jeho vydani
ocekavat.*

Jelikoz by dany provadéci pravni pfedpis nemohl zohlednovat kon-
krétni znalosti a zkusenosti jednotlivého zac¢inajiciho 1ékate (nevyhnu-
telnd mira rigidity) a rovnéz z davodu nebezpedi zastaravani, by pfi-
padné vymezeni danych ¢innosti nebylo vhodné, resp. by se jednalo
o vymezeni toliko zakladnich cinnosti, u nichz by nebylo mozno
pochybovat o tom, ze kazdy lékat by byl schopen takové cinnosti
vykonavat (viz vyslovny poukaz na ¢innosti odpovidajici rozsahu zna-
losti a dovednosti ziskanych studiem na lékafské fakulte, resp. ziska-
nych vzdélavanim v zakladnim kmeni). Dle mého nazoru by postaco-
valo, pokud by souc¢asna pravni uprava zakonné zmocnéni pro vydani
pfedmétného provadéciho predpisu neobsahovala.

4. S ohledem na poznamku ucinénou v predeslém odstavci bude hrat
vyznamnou roli pisemné vymezeni ¢innost{ skolitelem, které bude
moci lékat zacatecnik vykonavat, a to at’ uz pod odbornym dohle-
dem, odbornym dozorem ¢i samostatneé. Vymezeni ¢innosti bude
provedeno idealné tak, aby zohlednovalo konkrétni znalosti a zku-
$enosti zacinajictho lékafe, pficemz bude jist¢ vhodné ruku v ruce
s nabyvanim dalsich znalosti a zkusenosti zacinajicim lékafem toto
vymezeni aktualizovat. I zde ostatné plati, ze vymezeni ¢innost{ musi
byt provedeno tak, aby pacientovi byla v kazdém ptipadé poskytnuta
zdravotni sluzba na nalezité odborné urovni.

Pokud zacinajici 1ékat piekroci vymezené ¢innosti, které muze Cinit
samostatné, pficemz dojde k Gjmé na zdravi pacienta, avsak zdra-
votni péce bude poskytnuta na nélezité odborné trovni, domnivam
se, ze poukazem na teorii ochranného ucelu normy jako norma-
tivniho kritéria pficitatelnosti uplatiujictho se pfi hodnoceni exi-
stence piic¢inné souvislosti mezi protipravnim jedninim a Gjmou,
nebude lékat zacatecnik za Gjmu obcanskopravné odpovédny, jelikoz

Opacn¢ opét v pifpadé nelékafskych zdravotnickych pracovnikd, viz vyhlaska
¢.55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnika,
ve znéni pozd¢jsich predpist.
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ptekroceni vymezenych ¢innosti neni pro vznik dané ujmy rozho-
dujici.”” Podrobnéji k problematice obéanskopravai odpovédnosti
viz kapitolu 6.
5  Zacinajici 1ékaf jako zkousSejici v medicinském vyzkumu
Velmi zajimavou problematikou tzce souvisejici s nutnosti postupného
nabyvan{ praktickych dovednosti a prohlubovani znalosti u zacinajicich
lékattu je pravni regulace kvalifikace lékafe pii provadéni medicinského
vyzkumu, a to pfedevsim jako osoby zkousejiciho.
Zjednodusené lze fici, ze zkousejici v medicinském vyzkumu je osoba,
ktera dany medicinsky vjzkum piimo provadi, resp. odpovida za jeho fadny
odborny pribéh, pficemz jednou ze zfejmych zasad panujicich v této oblasti
je ochrana subjektd vyzkumu. Za vyzkum obecné pfitom muzeme pova-
ZOVAL: ,,...Jakékoliv systematické koumani gamérené na iskavdani novych pognatksi

0 tom, jak se maji véci kolem nds. ‘%

V zasadé lze v Ceském pravu rozliSovat nasledujici tii typy medicinského
vyzkumu, ktery je upraven ve vzajemné odlisnych pravnich pfedpisech:

1. Klinicky vyzkum léciv spocivajici v klinickém hodnoceni 1écivych
piipravki s cllem prokazat jejich ucinnost, bezpecnost nebo jakost
podle zikona o lécivech™;

2. Klinické hodnoceni (a hodnoceni funkéni zptsobilosti) zdravotnic-
kych prostfedkt podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich®;

3. Ove¢tovani novych postupt pouzitim metody, ktera dosud nebyla
v klinické praxi na zivém ¢loveku zavedena podle zakona o specific-
kych zdravotnich sluzbach®'.

57 K tomu srov. napi. usneseni Nejvysstho soudu ze dne 19. 12. 2012, sp. zn. 25 Cdo
2800/2011.

58 Viz SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Zdravotnické prdvo. Praha: Wolters Kluwer,
20106, s. 688.

59 Z.¢& 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o 1é-
¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (,,ZL%).

60 Z. ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu, ve znéni pozdéjsich predpisa
(,Z2P%).

61 7. ¢& 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich piedpisti
(,ZSZS%).
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Zcela legitimné si muzeme polozit otazku, zda se zacinajici 1ékaf muze
s ohledem na stupen svych znalosti a dovednosti stit osobou zkousejiciho,
a tudiz zajist ovat fadny odborny prub¢h celého vyzkumu.

Predmeétem této casti clanku je proto nastinéni pravn{ upravy pozadavki
na kvalifikaci osoby zkousejictho v medicinském vyzkumu v ¢eském pravu
podle tif vyse uvedenych oblasti, pfedevsim tedy zhodnoceni za jakych okol-
nost{ se bude moci (pokud vibec) stat zacinajici lékat touto osobou.

5.1 Kvalifikace zkousSejiciho pfi klinickém
hodnoceni 1é¢ivych pfipravki

Klinickym hodnocenim humannich lé¢ivych pifpravki se rozumi syste-
matické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych 1éc¢ivych piipravka
s cilem ovéfit bezpecnost nebo uUcinnost lécivého piipravku provadéné
na subjektech hodnoceni za celem zjisteéni nebo oveteni klinického, farma-
kologického nebo jiného farmakodynamického acinku, stanoveni nezadou-
cich ucinka a studia absorpce, distribuce, metabolismu nebo vylucovani.*®
Zkousejicim je lékaf, ktery odpovida za prubéh klinického hodnoceni
v daném mist¢ hodnoceni®, pficemz odbornym pfedpokladem je u zkou-
sejictho ukonceni studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském
studijnim programu v§eobecné 1ékatstvi.* Slovy ZZL jde o podminku ziskani
tzv. odborné zptisobilosti k vykonu povolani lékate.” Za pouziti logického
vykladu, konkrétné argumentu « contrario, dospéjeme k zavéru, ze odbornym
pfedpokladem zkousejictho neni dle citované normy ani ziskani certifikatu
o absolvovani zakladntho kmene ani tzv. specializovana zpusobilost.

Bez ptimého vztahu k osob¢ zkousejictho dale plati, ze 1ékatska péce posky-
tovana subjektim hodnoceni a lékafska rozhodnuti pfijimana ve vztahu
k subjektim hodnoceni musi vzdy byt zajistény piislusné kvalifikovanym
lékatem.*

Pozadavek na kvalifikaci dle citované narodn{ upravy odpovidd nafizeni
Evropského patlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014

62 Ustanoveni § 51 odst. 2 ZL.
63 Ustanoveni § 52 odst. 2 ZL..
64 Ustanoveni § 21 odst. 1 ZL.
65 Viz ustanoveni § 4 odst. 1 ZZIL..
66 Ustanoveni § 52 odst. 4 ZL.
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o klinickych hodnocenich humannich léc¢ivych piipravki a o zruseni smér-
nice 2001/20/ES, konkrétné ustanoveni €l. 49 regulujictho pozadavky
na vhodnost osob ucastnicich se provadéni klinického hodnoceni. Podle
tohoto ustanoveni musi byt zkousejicim lékat podle definice uvedené ve vnit-
rostatnich pravnich pfedpisech nebo osoba vykonavajici povolani, které
je s ohledem na nezbytné védecké znalosti a zkusenosti s péci o pacienty
povazovano v dot¢eném clenském state za dostacujici kvalifikaci pro zkou-
sejictho. Dulezité je rovnéz uvést, ze ostatni osoby zapojené do provadeni
klinického hodnoceni musi byt k provadén{ svych tkola pfiméfené zptso-
bilé z hlediska vzdélani, odborné piipravy a zkusenosti.

Vyznamnou roli v klinickém hodnoceni hraje rovnéz eticka komise, bez
jejthoz souhlasného stanoviska nemtze byt hodnoceni zahajeno.”” Eticka
komise je nezavisly organ tvofeny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdelani z oblasti 1ékatstvi, jejichz povinnosti je zejména chranit prava,
bezpecnost a zdravi subjektt hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadienim
svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni a k vhodnosti zkouse-
jicich.®® Pfi piipravé stanoviska etickd komise posuzuje mimo jiné vhodnost
zkousejictho®”, pficemz za timto celem se etické komisi pfedklada zivotopis
zkousejictho nebo jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci.” Soucasné
zadavatel jako osoba, ktera odpovida za zahdjeni a fizen{ klinického hodno-
ceni, urc¢i zkousejiciho s pfihlédnutim k jeho kvalifikaci.”" Etickd komise své
stanovisko k danému klinickému hodnocen{ zaroven poskytne Statnimu
Gstavu pro kontrolu lé¢iv (,SUKL®), bez jeho povoleni, resp. nezamitnuti,
nelze klinické hodnoceni rovnés zahajit.”> SUKL zcela zietelné posuzuje
i vhodnost, resp. nezbytnou kvalifikaci zkousejictho 1ékate.

Pokyn SUKIL KLH-177, kterym maji byt upfesnény nékteré podminky
klinického hodnoceni, rovnéz upravuje pozadavky na kvalifikaci zkousejictho

67 Ustanoveni § 55 odst. 1 pism. a) ZL.

68 Ustanoveni § 53 odst. 1 ZL.

69 Ustanoveni § 53 odst. 7 pism. d) ZL.

70 Ustanoveni § 5 odst. 2 vyhl. ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podmin-
kach klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravka, ve znéni pozdéjsich piedpist.

71 Ustanoveni § 2 odst. 2 vyhl. & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podmin-
kach klinického hodnocenti léc¢ivych piipravka, ve znéni pozdéjsich predpist.

72 Ustanoveni § 55 odst. 1 pism. b) ZL.

75 Pokyn SUKL KLH 17, verze 1. Stitni sistav pro kontrolu léiiv [online]. 2011 [cit. 13. 3. 2018].
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lékate, pricemz lze bez dalstho fici, ze zde uvedena pravidla se neodchyluji
od pravidel vyse uvedenych. Cl. 4. 1. 1 pokynu zni: ,, Zkousejici by mél byt svym
vxdélanim, praxi a gkusenostmi kvalifikovan k prevzeti odpovédnosti 3a spravné vedent
klinického hodnocent, mél by splhiovat vsechny prislusné pravni predpisy na kvalifikaci
a mél by dologit tuto kvalifikaci formon aktudlnibo Zivotopisu a/ nebo jinyeh odpovida-
Jicich didajii vygadovanych zadavatelem, nezavislon etickon komisi a/ nebo kontrolnini
irady.

Lze shrnout, ze v piipad¢ klinického hodnoceni 1écivych pripravka ceské
pravai pfedpisy jako minimum vyzaduji, aby osoba zkousejictho ziskala
odbornou zpusobilost k vykonu povolani 1ékate, tedy aby tspésné absol-
vovala magistersky studijni program vSeobecné lékatstvi. Explicitni poza-
davek na specialni kvalifikaci (napf. specializovanou zpusobilost) zkouse-
jictho 1ékate sice v relevantnich pravnich pfedpisech nenalezneme, cesky
zakonodarce vsak zcela jisté s vy$si kvalifikaci pocita tam, kde to bude dle
konkrétnich okolnost{ daného medicinského vyzkumu potieba. Na mysli
mam uzivani pojmu jako nezbytné védecké znalosti a zkusenosti, vhodnost gkou-
Sejiciho, kvalifikace k prevzeti odpovédnosti atp. Vyznamnou roli v tomto ohledu
tak bude hrt zejména eticka komise ¢ SUKL pfi povolovani konkrétniho
klinického hodnocent.

5.2 Kvalifikace zkousSejiciho pfi klinickém
hodnoceni zdravotnickych prostfedku

Klinickym hodnocenim zdravotnickych prostfedku se rozumi proces, jehoz
ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych ddaja a prokazani bezpecnosti
a ucinnosti hodnoceného zdravotnického prosttedku pii dodrzeni uré¢eného
ucelu stanoveného vyrobcem v béznych podminkach jeho pouziti, pficemz
klinické udaje se ziskavaji mj. prostfednictvim klinické zkousky, za kterou
je tfeba povazovat pouzivani zdravotnického prostfedku na subjektu
hodnoceni v procesu systematického zkouseni u poskytovatele zdravotnich
sluzeb.™ Pravni uprava tohoto typu klinického hodnoceni je co do zptisobu
regulace velmi podobna pravni apravé klinického hodnoceni humannich
lécivych piipravka, i zde do popfedi vystupuji zadavatel, zkousejici, eticka
komise a SUKL.

74 Ustanoveni § 11 odst. 1-4 ZZP.
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Zkousejicim je zdravotnicky pracovnik s odpovidajici odbornou a speciali-
zovanou zpusobilost, ktery je urc¢en zadavatelem klinické zkousky a ktery
zajist'uje prubeh klinické zkousky provadéné na jednom odborném pracovi-
§ti.” Samotnou klinickou zkousku pak zkousejici také provadi, a to ptipadné
spolu s dalsimi osobami, jimiz jsou opét zdravotnicti pracovnici s odpo-
vidajici odbornou a specializovanou zpusobilosti, aby mohli splnit tkoly
v pribéhu klinické zkousky.”® Je zfejmé, ze ve stovnani s pravni Gpravou
klinického hodnoceni 1é¢iv je vymezeni pozadavki na kvalifikaci zkouseji-
ctho formalné odlisné, dle mého nazoru nikoliv vsak jiz materialné.

Koho je tfeba povazovat za zdravotnického pracovnika, upravuje ihned
v prvaim ustanoveni ZZS, a to odkazem na dva specialni zakony — ZZL
a ZNZP. Podle ZZ1. se zdravotnickym pracovnikem rozumi fyzicka osoba,
ktera vykonava zdravotnické povolani 1ékate, zubniho 1ékate nebo farma-
ceuta.”” Jak jiz bylo uvedeno vyse, tzv. odborna zpusobilost k vykonu povo-
lan{ Iékate se ziskava uspeésnym ukoncenim studia v magisterském studijnim
programu vseobecné 1ékatstvi. Potud lze povazovat ve vztahu k lékaiim
pravai upravu klinického hodnocené lé¢iv shodnou s pravni dpravou klinic-
kého hodnoceni zdravotnickych prostiedkda. ZZP vsak navic (formalne¢)
pozaduje, aby zkousejici 1ékaf disponoval odpovidajici specializovanou
zpusobilost{.”

S ohledem na vyse uvedené se naskyta otazka, zda lékat, pokud ma byt
zkousejicim dle ZZP musi pfi jakémkoliv klinickém hodnoceni zdravot-
nickych prostfedka disponovat specializovanou zpusobilosti, k tomu srov.
slucovaci spojku @ mezi pozadavkem na odpovidajici odbornou a specializo-
vanou zpusobilost. Pokud by odpovéd’ na tuto otazku byla kladna, je zfejmé,
ze zacinajici 1ékati (bez absolvovani zakladnitho kmene) a dokonce ani lékafi
o poznani zkuSen¢jsi, tedy 1ékafi s certifikdtem o absolvovani zakladniho
kmene, by zkousejicimi 1ékafi byt nemohli.

Dle mého nazoru je nicméné odpovéd na polozenou otazku negativni,
tedy ze lékat nemusi pro kazdy typ klinického hodnoceni zdravotnického

75 Ustanoveni § 13 odst. 1 pism. b) ZZP.

76 Ustanoveni § 14 odst. 1 a 2 pism. j) ZZP.

77 Ustanoveni § 2 pism. b ZZL.

78 Nelze totiz hovofit o lékafi, pokud neziskal odbornou zptsobilost. Podrobnéji k odbor-
né a specializované zpusobilosti 1ékafe viz predchozi kapitolu.
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prostredku disponovat specializovanou zpusobilosti. Jednak lze argumen-
tovat obdobnou pravni Upravou regulujici klinické hodnoceni 1éciv, ktera
pro kazdé hodnoceni specializovanou zpusobilost u hodnoticich nepoza-
duje, a jednak i smyslem pravni upravy.”” Nebude-li s ohledem na povahu
(naroc¢nost) klinického hodnoceni z odborného hlediska potfeba speciali-
zované zpusobilosti, je Ipéni na pozadavku této kvalifikace u hodnotictho
materialné nerelevantni. V takovém pifpadeé je tieba za odpovidajici povazovat
toliko odbornou a nikoliv jiz navic specializovanou zpusobilost. Pozadavek
na odpovidajici odbornou a specializovanou zpusobilost hodnoticiho je tak
tfeba vykladat v tom smyslu, ze je-li s ohledem na povahu (naro¢nost) klinic-
kého hodnoceni odborné zapotiebi, aby hodnotici disponoval specializo-
vanou zpusobilosti, je odpovidajici kvalifikaci hodnotictho navic i speciali-
zovana zpusobilost. Pokud nikoliv, dosta¢uje odborna zpusobilost lékate.*

Zajisténi odpovidajici kvalifikace hodnotictho z hlediska materidlnfho
je obdobn¢ jako v piipad¢ klinického hodnoceni 1é¢iv ,,pojisténa“ posta-
venim etické komise a SUKL,

Klinickd zkouska mutze byt zahajena pouze tehdy, jestlize byl ziskan pisemny
souhlas etické komise®, kterd vykonavd dohled nad jejim prabéhem
z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav subjekti hodnoceni. Za tim
ucelem zejména hodnoti odbornou zpusobilost zkousejicich, a to nezavisle
na zadavateli klinické zkousky a zkousejicim.*

Klinickou zkousku® Ize rovnéz provadét pouze na zikladé povoleni SUKL,
které je vydano, pokud SUKL neshleda divody pro jeji zamitnuti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi, ohrozen{ zdrav{ subjektu hodnoceni nebo jiny
vefejny zdjem®, kdy mezi tyto divody patii zfetelné i nalezita (odpovidajici)
kvalifikace zkousejiciho.

79 K tomu také srov. adjektivum odpovidajici.

80 Navic Ize uvést, ze zakonodarce nebyl pii tvorbé pravidla normujictho pozadavky
na kvalifikaci hodnoticiho disledny, jelikoz etickd komise pfi vyslovovani souhlasu
s provedenim klinické zkousky hodnoti toliko odbornou zpusobilost hodnoticiho a ni-
koliv jiz dale zptsobilost specializovanou. K tomu viz ustanoveni § 16 odst. 2 ZZP.

81 Ustanoveni § 14 odst. 2 pism. d) ZZP ¢i ustanoveni § 16 odst. 1 ZZP.

82 Ustanoveni § 16 odst. 2 ZZP.

83 A to zdravotnického prostiedku, ktery neni opatien oznacenim CE nebo ktery je v ram-
ci klinické zkousky pouzit k jinému nez pivodnimu uréenému dcelu.

84 Ustanoveni § 15 odst. 2 ZZP.
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Lze shrnout, ze v pifpad¢ klinického hodnoceni zdravotnickych prostredki
Z7P explicitné zakotvuje piipadny pozadavek na vyssi nez odbornou
zpusobilost hodnotictho 1ékafe, jelikoz uziva neurcitého adjektiva odpovi-
dajici, coz znaci, ze dle konkrétnich okolnosti daného typu medicinského
vyzkumu bude tfeba posoudit, jaka kvalifikace (odborna zpusobilost, certi-
fikat o absolvovani zakladniho kmene, specializovana zpusobilost) bude
u hodnoticiho 1ékate vyzadovana. Rovnez ani v tomto typu medicinského
vyzkumu tedy nenalezneme zcela konkrétni pravidla tykajici se kvalifi-
kace zkousejictho pro vsechny typy klinickych hodnoceni zdravotnickych
prostredkt dle jejich povahy. Velmi vyznamnou roli v tomto ohledu opét
hraje nejen eticka komise, ale i SUKLL.

5.3 Kvalifikace lékafe pfi ovéfovani nezavedenych metod

Oveétovani novych postupt na zivém cloveéku v oblasti preventivni, diagnos-
tické a 1écebné péce nebo biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim
a jeho poruchami pouzitim metody, ktera dosud nebyla v klinické praxi
zavedena, tedy tzv. nezavedenou metodou, je upraveno v hlave tfeti zakona
o specifickych zdravotnich sluzbach.® Materidlnim pfedpokladem moznosti
provést ovéfeni nezavedené metody je mj. nejen ocekavani prospésnosti
tohoto oveéfovani na zdravotn{ stav pacienta a absence nebezpedi vazné
poruchy zdravi pacienta, ale také pfedpoklad, Ze se metoda stane novym
86

zpusobem 1écby.** Ovérovani nezavedenych metod je tedy tfetim typem

medicinského vyzkumu v ¢eském pravu.

Na rozdil od klinického hodnoceni 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkd
vsak ZSZS pii ovéfovani nezavedenych metod nevymezuje osobu, ktera
z odborného hlediska ovérovani fidf, resp. provadi, jako osobu hodnoticiho.
Ovéfovani nezavedenych metod provadi poskytovatel zdravotnich sluzeb®,
ktery je povinen zdravotn{ sluzby poskytovat pouze prostiednictvim osob
zpusobilych k vykonu zdravotnického povolani nebo k vykonu c¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb.*®

85 Ustanoveni § 33 a ndsl. z. ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbéach, ve znéni
pozdéjsich predpisu (,,ZSZS).

86 Viz ustanoveni § 33 odst. 4 pism. b) ZSZS.

87 Ustanoveni § 35 ZSZS.

88 Ustanoveni § 11 odst. 3 ZZS.
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Oveérovani nezavedenych metod nicméné poskytovatel zdravotnich sluzeb
muze provadét toliko na zdkladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi,
pficemz jednou z nalezitosti Zadosti o toto povolen{ je uvedeni konkrét-
nich zdravotnickych pracovnika, ktefi budou nezavedenou metodu ovétovat
a fidit, véetné jejich kvalifikace.”

S ohledem na vyse uvedené je ziejmé, Zze ovérovani nezavedenych metod
realné neprovadi saim poskytovatel zdravotnich sluzeb, nybrz jednotlivé
urceny zdravotnicky pracovnik ¢i pracovnici jako tym. Dle mého nazoru
Ize tudiz do jisté miry pfirovnat postaveni takového zdravotnického pracov-
nfka, ¢i zdravotnického pracovnika, ktery tym zdravotnickych pracovnikt
tidi, k postaveni zkousejictho v ptipadé klinického hodnoceni 1é¢iv ¢i zdra-
votnickych prostredki.

Podrobnosti co do pozadavku na specifickou kvalifikaci (napf. specializo-
vanou zpusobilost) lékate, ktery bude ovétfovani nezavedené metody redlné
provadet ¢i fidit, ZSZS neupravuje. Tento zplsob determinace kvalifikace
ovétujictho 1ékate nicméné koresponduje s pravn{ dpravou klinického hodno-
cenf 1éciv ¢i zdravotnickych prostfedkd uvedenou vyse. Urcovatelem poza-
davku na konkrétni typ kvalifikace (specializace) ovétujictho 1ékate bude tedy
konkrétn{ povaha (narocnost) dané nezavedené metody. V piipadé ovéfovani
nezavedenych metod lze nicméné predpokladat, ze s ohledem na charakter
tohoto typu medicinského vizkumu bude v drtivé vétsiné ptipadu vysoka mira
kvalifikace (napf. specializovana zpusobilost) ovéfujictho 1ékate vyzadovana.
Odpovidajici kvalifikace zdravotnického pracovnika ovéfujictho nezave-
dené metody bude jist¢ i zde podrobena prezkumu ze strany Ministerstva
zdravotnictvi pfi rozhodovani o udéleni povoleni k ovéfovani nezavedené
metody” a kontrolovina etickou komisi, jejimz tc¢elem je mj. dohled nad
pribéhem ovéfovani nezavedené metody z hlediska bezpecnosti pacientd.”

5.4 Shrnuti

Medicinsky vyzkum je inherentni soucasti mediciny, bez n¢hoz by nemohlo
dochazet k rozvoji a nalézani novych poznatkl, a tim ke zdokonalovani
89 Ustanoveni § 35 pism. f) ZSZS.

9 Viz napf. ustanoveni § 36 odst. 1 pism. ¢) ZSZS ¢i ustanoveni § 36 odst. 4 pism. b)

ZSZS.
91 Ustanoveni § 38 odst. 1 pism. b) ZSZS.
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mediciny jako takové. V této oblasti panuji mj. dvé velmi vyznamné zasady,
které nenalezneme pouze ve vnitrostatnim pravu, jak plyne z vyse uvede-
ného textu, ale 1 v pravu mezinarodnim.

Témito zasadami minim jednak ochranu subjektu vyzkumu a nadfazenost
jeho zajmu nad zajmy veédy a jednak pozadavek na pfesnost (jakost) védec-
kych zjisténi. Konkrétné lze citovat Umluvu o biomediciné: ,,Zdjmy a blaho

€<92

lidské bytosti json nadiageny zdjmiim spolecnosti nebo védy ™ ¢i ,,V'édecky vyzkum

v oblasti biologie a mediciny bude provddén svobodné pii respektovini ustanoveni této
Umilnvy a v sonladn 5 dalsimi pravnimi predpisy, které slonzi ochrané lidskeé bytosti. >
Nebo Helsinskou deklaraci™ a jeji clanky 8 a 9: ,,Proofadym smystem lékar-
skébo vyzkumn je jistovat nové pognatky, ale tento cil nesmi byt nikdy nadiazen nad
priva a djmy koumanyeh jednotlived. ., Povinnosti lékari, kter? se ricastni lékarského
vykumm, je chranit Zivot, zdravi, diistojnost, integritu, privo na sebeurent, sonkromi
a osobni data gkoumanych subjekti.

K naplnéni obou zasad zcela zfetelnym zptusobem pfispiva i nalezita kvali-
fikace 1ékafe ¢i jiného zdravotnického pracovnika, ktery bude po odborné
strance dany typ medicinského vyzkumu provadeét, zajistovat ¢i za jeho
fadny prabeh odpovidat. Jinak feceno, patficna erudice a kvalifikace 1ékate
provadéjiciho medicinsky vyzkum je vyznamnou zarukou ochrany subjektu
vyzkumu a rovnéz i kvality zjisténych poznatkd.

7. ptredchozich tif podkapitol, ve kterych byly zkoumany pozadavky pravni
upravy na kvalifikaci 1ékaia provadéjicich klinické hodnocenti 1é¢iv, zdravot-
nickych prostfedku a ovéfovani nezavedenych metod, plyne, ze ani v jedné
z téchto oblasti nenalezeme konkrétni explicitnf pravidla na specialni kvali-
fikaci (napf. specializovanou zpusobilost) 1ékait provadejicich medicinsky
vyzkum.

Pozadavky na kvalifikaci 1ékatt jsou vyjadfeny pojmy jako prisiusné kvali-
Jikovany lékar, dostalujici Rvalifikace, priméiend prisobilost 3 hlediska vzdélani,
odborné pripravy a zkusenosts, vhodnd kvalifikace, odpovidajici odbornd a specializo-
vand prisobilost atd. V piipadée uzivani téchto pojmu, se jednd o tzv. neurcité

92 Cl. 2 Umluvy o biomediciné.

95 CL 15 Umluvy o biomediciné.

94 Helsinska deklarace WMA piijatd na 18. valném shromazdéni Svétové 1ékaiské asociace
(WMA), Helsinky, Finsko, 1964.
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pravol pojmy (unbestimmte Rechtsbegriffe, open norms), jejichz obsah je vyme-
zovan az markanty daného konkrétniho pifpadu. Apriorne, bez vztahu
ke konkrétnim okolnostem daného pfipadu, proto nemuize byt obsah téchto
pravnich pojmt vymezen, tim spise v oblasti medicinského vyzkumu, jenz
se vyznacuje vysokou mirou rozmanitosti vsemi lékafskymi obory napfic.
Konkrétni regulace specializace lékafe provadéjictho medicinsky vyzkum
tedy v ceském pravnim fadu upravena neni. Z toho lze vyvodit, ze i zacina-
jici Iékat (Iékat bez certifikatu o absolvovani zakladntho kmene, ¢i specializo-
vané zpusobilosti) bude moci byt zkousejicim ¢i ovéfovatelem nezavedenych
metod, paklize budou jeho znalosti a schopnosti (kvalifikace) odpovidat
povaze a narocnosti daného konkrétniho medicinského vyzkumu.”

Tento zavér viak nelze nijak generalizovat. Uvodem byly vytéeny dvé
vyznamné zasady ovladajici medicinsky vyzkum, pficemz vzdy bude muset
byt peclivé zvazovano, zda je kvalifikace dané¢ho lékafe dostate¢na ¢i nikoliv
a v pochybnostech urcit rad¢ji lékate zkusenéjsiho tak, aby byla zachovana
pfedevsim ochrana subjektu medicinského vyzkumu. Uvédomit se je totiz
tieba, ze zkousejici (ovétujici) 1ékat ma mnoho povinnosti, které je povinen
v prabéhu vyzkumu dodrzovat, ilustrativne viz napf. jiz zminény pokyn
SUKL KLLH-17. A nejde samoziejmé jen o povinnosti formalntho (admini-
strativniho) charakteru.

Strucné a vystizné lze shrnout, Ze (zacinajici) 1ékaf, pokud ma provadet
medicinsky vyzkum, musi disponovat takovou kvalifikaci, aby mohl splnit
vsechny své tkoly z toho plynouci.

Pravdépodobné nebude pochyb o tom, Ze zacinajici 1ékat bude moci byt
zkousejicim pfi klinickém hodnoceni betle nebo obvazu jako zdravotnickych
prostredkii. Nedostatecné se pak jevi pouha odborna zpusobilost lékate,

96

pokud by mél provadét hodnoceni tzv. kybernetického noze™, ¢i transplan-

tovat délohu v rimci ovéfovani nezavedené metody.”

95 Za nalezitou kvalifikaci pfitom nelze povazovat toliko specializovanou zpusobilost, ny-
brz také napt. dlouholetou praxi po nabyti specializované zpusobilosti ¢i zfejmou exce-
lenci lékafe v dané oblasti.

9%  Blize ke kybernetickému nozi z: http://cyberknife.fno.cz/cs/clanky/cyberknife
-kybernuz

97 Blize viz z: https://www.ikem.cz/cs/transplantcentrum/klinika-transplantacni-chirut-
gle/ o-nas/programy/transplantace-delohy/a-2460/
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Samotnym zavérem bych uvedl, Ze se nedomnivam, ze by bylo tieba
premyslet v ceském pravnim fadu o zavedeni nového specializacniho oboru
¢i jiné obdobné formalni kvalifikace jako naleZitosti pro moznost lékafe
provadét medicinsky vyzkum ve smyslu této kapitoly. Soucasna pravidla
povazuji za dostatecna, pfi¢emz nalezita kvalifikace zkousejictho ¢i oveto-
vatele nezavedené metody je pfezkoumavana z vice rovin. Jako vhodnou
alternativu povazuji jiz existujici ryze fakultativni kurzy spravné klinické
praxe atp., které lze navic uznat v urcitych ptipadech za akce spadajici
do ramce celozivotniho vzdélavani 1ékata.

6  Vybrané otazky obcanskopravni odpovédnosti za ujmu
na zdravi zptisobenou pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb zacinajicimi lékafi podle Ceského pravniho fadu

Nasledujici ¢ast je vénovana problematice obc¢anskopravni odpovednosti
zaUjmu na zdravi zpusobenou pacientim pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
zac¢inajicimi 1ékafi podle ¢eského pravnfho fadu. S ohledem na tematické
zameéfeni tohoto clanku nebude primarni pozornost vénovana obecnym
otazkam obcanskopravni odpovédnosti, resp. povinnosti k nahradé 4jmy,
nybrz specifikim souvisejicim s poskytovanim zdravotnich sluzeb zacina-
jicimi lékafi.
Relevantnimi skutkovymi podstatami obcéanskopravni odpoveédnosti jsou
skutkové podstaty uvedené v ustanovenich § 2910 véta prvni®™ OZ a § 2913
odst. 1 OZ. Je zfejmé, ze v pifpadé prve uvedené skutkové podstaty je zavi-
néni vyzadovano, zatimco v piipadé skutkové podstaty zakotvujici povinnost
k ndhrad¢ Gjmy zpasobené porusenim smluvni povinnosti tak tomu neni.
Mezi subjekty, u nichz je civilnépravni odpovédnost v této oblasti aktualni,
lze zatadit:

* zacinajictho lékate;

* lékafe konajictho odborny dohled, resp. dozor nad zacinajicim 1éka-

fem (seniorni 1ékaf);
* poskytovatele zdravotnich sluzeb (nositel opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb).

98 Jelikoz Zivot a zdravi cloveéka nalezi mezi absolutni prava.
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S ohledem na pravni Upravu specializa¢niho vzdélani zacinajicich lékatt™
plati, ze zacinajici lékat bude pravidelné zaméstnancem poskytovatele zdra-
votnich sluzeb. Z toho plyne nasledujici:

Smlouva o péci o zdravi'”

nebude uzavirana piimo mezi zac¢inajicim lékafem
a pacientem, nybrz mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb a pacientem,
coz znadi, ze 1ékaf zacate¢nik nebude odpovidat dle skutkové podstaty usta-

noveni § 2913 odst. 1 OZ.

Podle OZ dosud neni zfejmé, zda je zaméstnanec (zacinajici 1ékat) piimo
odpovedny za Gjmu zplsobenou tfeti osobé (pacientovi), ¢i zda zamést-

nanec odpovida vylucné svému zaméstnavateli (poskytovateli zdravotnich
sluzeb).!"

Pokud neni zaéinajici 1ékat pifmo odpovedny pacientovi, bude odpo-
vidat za 4jmu zptsobenou svému zaméstnavateli (poskytovateli zdravot-
nich sluzeb), a to dle ZP'™ konkrétné dle ustanoveni § 250 a nasl. ZP.
Odpovednost dle ZP je odpovédnosti za zavinéni, které je povinen prokazat

11 03 104

zamestnavatel'” a soucasné odpovédnostf limitovanou.

Pokud ovsem je zacinajici lékat piimo odpovédny pacientovi, bude odpo-
vidat za zptsobenou Gjmu na zdravi podle skutkové podstaty ustanoveni
§ 2910 véta prvaf OZ.

Seniorni lékat muze byt rovnéz zaméstnancem poskytovatele zdravotnich
sluzeb, v takovém pripadé odpovida dle shodnych pravnich norem jako zaci-
najici 1ékaf. Seniorni 1ékat ale muze saim byt poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, za téchto okolnosti naopak odpovida shodné jako poskytovatel zdra-
votnich sluzeb.'”

Odpovédnost poskytovatele zdravotnich sluzeb se bude primarné odvijet
od skutkové podstaty ustanoveni § 2913 odst. 1 OZ, jelikoz praveé mezi nim

99 Viz ustanoveni § 5 odst. 4 ZZL..

100 Viz ustanoveni § 2636 OZ.

101 Podrobnéji k této problematice srov. napf. SMRZ, Ivo. Pf{ma povinnost zaméstnan-
ct k nihradé Gjmy zptsobené tietim osobam. In VICAROVA HEFNEROVA, Hana
a Lucia MADLENAKOVA (eds.) Kontroverzni nazory v pravn. Shornik 3 konference Olononcké
debaty miladych pravniksi 2015, Praha: Leges, 2015, s. 250 a nasl.

102 Zgkon ¢. 262/2006 Sb., zikonik prace, ve znéni pozd¢jsich pfedpist (,ZP%).

103 Viz ustanoveni § 250 odst. 3 ZP.

104 Viz ustanoveni § 257 odst. 2 ZP.

105 K postaveni seniorniho 1ékate srov. ustanoveni § 4 odst. 6 ZZL..
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a pacientem je uzavfena smlouva o péci o zdravi. Pacient muaze své naroky
uplatnit také dle skutkové podstaty zakotvené v ustanoveni § 2910 véta prvni
OZ, jelikoz, jak jiz bylo uvedeno vyse, nalezi zivot a zdravi mezi absolutni
prava, pficemz neposkytnuti zdravotnich sluzeb na nalezité odborné trovni
je porusenim jak smluvni, tak zdkonné povinnosti. Zda se, ze s ohledem
na absenci zavinén{ v pfipadé skutkové podstaty ustanoveni § 2913 odst. 1
OZ, bude pro pacienta vyhodnéjsi své naroky uplatnovat prave dle této
skutkové podstaty.

Lze shrnout, ze odpovédnost zac¢inajictho Iékafe vyzaduje existenci zavinéni
(typicky ve formé nedbalosti), zatimco u poskytovatele zdravotnich sluzeb
nikoliv (ten odpovida objektivne).

Odpovednost seniorniho 1ékate je odvisla od jeho postaveni, tedy zda bude
sam poskytovatelem zdravotnich sluzeb ¢i zaméstnancem.

Pravé zavinéni, typicky ve formé nedbalosti, je pro odpovédnost zacinaji-
ctho lékatfe zcela zasadni. Bez dalsiho totiz plati, ze neposkytne-li zacina-
jici 1ékat zdravotni sluzbu na nélezité odborné drovni, jednd protipravne.'”
Pod vlivem némeckého i britského piistupu k této problematice dospivam
k nazoru, ze 1 v ceském pravu je tieba vykladat nedbalostni zavinéni zaci-
najicich 1ékatt shodné s témito jurisdikcemi. Tedy, ze nedbalost zacinaji-
ctho lékafe netkvi v nedostatku znalosti a zkuSenosti (schopnosti), nybrz
pfedev$im v samotném vykonavani c¢innosti, na které nestaci. Zacinajici
lékat musi byt vzdy schopen rozpoznat, zda je schopen vzhledem k drovni
svych znalosti a zkusenosti danou zdravotni sluzbu fadné poskytnout, ¢i zda
ma kupiifkladu pozadat nadiizeného lékafe o pomoc. Poskytne-li zacina-
jici 1ékat zdravotni sluzbu i pfes to, ze mu bylo (¢i mu byt muselo) ziejmé,
ze s ohledem na své schopnosti neni s to sluzbu poskytnout fadné, provini
se nedbalostl. A jelikoz je tfeba u odbornikt posuzovat nedbalost objek-
tivné, nejsou pii hodnoceni, zda zacinajicimu Iékafi bylo ¢i mélo byt zfejmé,
ze neni schopen zdravotni sluzbu fadné¢ poskytnout, rozhodné jeho skutecné
schopnosti, nybrz vzdy takové schopnosti, jez se u osoby zacinajictho lékate

predpokladaji.

106 K tomu viz ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) ZZS.
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6.1 Paradigmatické pfipady

Konsekvence plynouci ze zavert uc¢inénych vyse v této ¢asti budou nazorné
ilustrovany na nasledujicich dvou paradigmatickych piipadech:

1. Zacinajici 1ékat neposkytl zdravotni péci lege artis. Zacinajici 1ékat
nemohl z objektivniho hlediska rozpoznat, ze na dany zdkrok nemd
dostatek schopnosti. Lékat, ktery nad nim konal dohled"”, chybu
v poskytnuté zdravotni péci nezjistil (lhostejno, zda pro absenci
dohledu ¢i pro své vlastnf odborné pochybeni). Pacient utrpél 4jmu
na zdravi.

2. Zacinajici 1ékat neposkytl zdravotni péci lege artis. Zacinajici 1ékat mél
z objektivniho hlediska rozpoznat, ze na dany zakrok nemd dostatek
schopnosti. Lékat, ktety nad nim konal dohled"®, chybu v poskytnuté
zdravotni péci nezjistil (lhostejno, zda pro absenci dohledu ¢i pro své
vlastnf odborné pochybent). Pacient utrpél Gjmu na zdravi.

Ad 1. Odpovédnost zacinajictho 1ékafe je vyloucena, jelikoz absentuje
jeden z prvka relevantnich skutkovych podstat, a to zavinéni (nedbalost).
Zacinajici 1ékaf totiz nemohl z objektivniho hlediska rozpoznat, ze na dany
zakrok nema dostatek zkusenosti.

Odpovednym bude naopak 1ékat, ktery mél nad zacinajicim 1ékatem konat
dohled. Zde jsou pfitomny vSechny prvky relevantnich skutkovych podstat,
tedy protipravnost (poruseni povinnosti konat fadny dohled nad zacinajicim
lékafem), Gjma na zdravi, pficinnd souvislost (4jma vznikla prave pro chyby
v dohledu; nebyt téchto chyb, tjma by nevznikla) i zavinéni (z objektivniho
hlediska mél seniornf 1ékat chybu v postupu lékate zacatecnika rozpoznat
a eliminovat).

Shodné zavéry budou moci byt z obdobnych duvodi ucinény i v ptipade,
kdy navic zacinajici 1ékat pozadal seniorniho 1ékate o kontrolu poskytnuté
zdravotni péce nebo obecné pokud pozadal seniorniho lékate o pomoc.

Bez dalsiho lze uzaviit, ze odpoveédnym subjektem bude také vzdy posky-

tovatel zdravotnich sluzeb, a to jako druha smluvnf strana smlouvy o péci
o zdravi. Vsechny prvky skutkové podstaty ustanoveni § 2913 odst. 1

107 Nejedna se o 1ékafe, ktery je soucasné poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
108 Nejedna se o Iékate, ktery je soucasne poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
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OZ jsou ptitomny (neposkytnuti zdravotni sluzby /ege artis, Gjma na zdravi,
pric¢inna souvislost).

Ad 2. Modelovy piipad se vyznacuje relativne komplikovanym posouzenim
existence pficinné souvislosti, jelikoz se zde jedna o problematiku multi-
kauzality spocivajici ve vice jednanich vice $kiadct. Zacinajici 1ékat se totiz
dopustil pfi poskytnuti zdravotni péce zavinéného pochybeni (nepostupoval
lege artis, 1 kdyz tak s ohledem na pfedpokladané znalosti a zkusenosti postu-
povat mel). Soucasné se pochybeni dopustil také seniornf lékat, ktery chybé
zacinajiciho lékafe nezabranil.

Dulezité je pro pficteni odpovédnosti obéma lékafam'” urcit, zda jednanim
seniorniho lékate doslo k tzv. pfetrzeni kauzalniho fetézce'" ¢ (jinak feceno)
zda je Gjma zpusobena pacientovi adekvatnim dusledkem protipravniho

19

jednani zacinajictho lékate. ,Klasicky test existence pfic¢inné souvislosti
spocivajici v podmince, bez niz nelze (test conditio sine qua non) u zacinajictho
lékate selhava, jelikoz na skodnim nasledku (4jmé pacienta) se podili vice
piicin pravé ve smyslu conditiones sine quibus non. Vyloucit z tohoto divodu
ve vsech piipadech odpovédnost zacinajictho lékafe muze byt zjevné
nespravedlive.

Podle Nejvyssiho soudu'!! dochazi k pfetrzeni kauzélntho fetézce v piipade,
kdy do d¢je vstupuje jind na jednani skidce nezavisla skutecnost, kterd
je pro vznik Gjmy rozhodujici. Naproti tomu kauzalni fetézec nenf pretrzen,
pokud je vztah vice pficin ke vzniku 4jmy natolik propojen, Ze jiz z pisobeni
prvotni pficiny lze divodné dovozovat vécnou souvislost se vznikem $kod-
livého nasledku, pficemz prvotni pfi¢ina musi byt pfi¢innou podstatnou.
Dle teorie adekvatnosti pticinné souvislosti je pficinna souvislost dana: ,,...
Je-li Skoda podle obvykiého (prirozeného) chodn véci i obecné kusenosts, resp. pognatkii
adekvdtnim diisledkem protipravniho sikonu ¢ Skodni uddlosti. “*'?

109 Zejména pak pro pficteni odpovédnosti zacinajicimu Iékafi.

110 Cést doktriny kritizuje uzivani teorie pietrzeni kauzalniho fetézce, jeliko jednani prvot-
niho skadce byla conditio sine qua non, a proto nelze hovofit o pretrzeni kauzalniho fetézce.
Radé¢ji doporucuji aplikovat teorii adekvatnosti pric¢inné souvislosti. Viz napt. KOZIOL,
Helmut. Basic guestions of tort law from a Germanic perspective. Wien: Jan Sramek Verlag,
2012, 5. 272.

11 Rozsudek Nejvyssiho soudu sp. zn. 25 Cdo 3585/2007 ze dne 26. kvétna 2010.

112 Rozsudek Nejvyssiho soudu sp. zn. 25 Cdo 1222/2012 ze dne 3. dnora 2015.
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S ohledem na oba instrumenty, podle kterych je mozné modelovy ptipad
posoudit, je zfetelné, ze do popfedi vystupuje hodnotovy tsudek soudce
(value judgment). Relevantni proto budou konkrétn{ okolnosti kazdého jednot-
livého ptipadu a spravedlnostn{ uvahy soudce.

Pii zohlednéni vSech vyse uvedenych skutecnosti se domnivam, ze v mode-
lovém piipad¢ budou za Gjmu zpisobenou pacientovi odpovidat oba lékafi.
Vsechny prvky relevantnich skutkovych podstat jsou pfitomny u obou
z nich, a to véetné pficinné souvislosti.

Pricteni odpovédnosti seniornimu lékafi necini vétsich obtizi, jelikoz
pro jeho pochybeni doslo k 4jmé na zdravi pacienta - povinnost seniornfho
lékate kontrolovat zacinajictho Iékate existovala prave proto, aby byla zajis-
téna nalezita odborna uroven poskytovanych zdravotnich sluzeb a soucasné
aby nedoslo k Gjmé na zdravi pacienta. Jinak feceno, nebyt protipravniho
jednani seniorniho lékate, nedoslo by k 4jmé na zdravi pacienta.

Dojde vsak protipravnim jednanim seniornfho lékate k pfetrzeni pficinné
souvislosti, resp. je s ohledem na porusen{ ,,kontrolni povinnosti seniornim
lékafem Gjma zptisobena pacientovi adekvatni protipravnimu jednani zaci-
najictho lékate? Domnivam se, ze k pfetrzeni piic¢inné souvislosti nedojde,
tedy ze pochybeni zac¢inajictho lékate je slovy Nejvyssiho soudu prvotni
a podstatnou pficinou, z niz lze divodné dovozovat vécnou souvislost
se vznikem Gjmy na zdravi pacienta. Zpusobena Gjma je adekvatni protiprav-
nimu jednani zacinajictho 1ékafe. Je si tfeba uvédomit, ze se rovnéz zacinajici
lékat se dopustil pochybent, které se ,,podilelo® na Gjmé zpusobené paci-
entovi, a to nikoliv zanedbatelnym zpusobem. Z toho plyne, ze vylouceni
odpovédnosti zacinajiciho lékate by za téchto okolnosti bylo nespravedlivé.

Rovnéz je ale mozné si predstavit takové okolnosti druhého paradigmatic-
kého pfipadu, za nichz se lze domnivat, ze seniorn{ 1ékaf nebude za Gjmu
zpusobenou pacientovi odpovédny. Na stran¢ zacinajiciho 1ékate by doslo
k takovému pochybeni, ke kterému by nemclo z objektivniho hlediska
dochazet ani u zacinajicich 1ékaiti a soucasné seniornimu 1ékafi zustanou
tyto okolnosti na strané zacinajictho 1ékate z omluvitelnych dtvodu skryty.
Predstavme si situaci, v niz seniornf 1ékat provéril konkrétni schopnosti zaci-
najictho Iékate, avsak ten se dopusti skolacké chyby, které se pred tim nikdy
nedopustil. Dle mého nazoru neni mozné, aby seniorni lékat dohlizel, resp.
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kontroloval kazdy ukon zacinajictho lékate. Pficteni odpoveédnosti senior-
nimu lékafi by v tomto piipadé totiz znamenalo opak. Pro absenci proti-
pravnosti (dodrzeni vykonu fadného dohledu, resp. dozoru nad zacinajicim
lékafem) bude vyloucena odpovédnost seniornfho lékafe za zptusobenou
ujmu na zdravi pacienta, pficemz odpovidat bude 1ékat zacinajici.

Lze uzaviit, ze i v pifpadé¢ druhého modelového piipadu bude vzdy odpo-
veédnym subjektem také poskytovatel zdravotnich sluzeb, a to jako druha
smluvni strana smlouvy o péci o zdravi. VSechny prvky skutkové podstaty
ustanoveni § 2913 odst. 1 OZ jsou i zde ptitomny.

7 Zavér
Clanek si kladl za cil provést analyzu pfistupu britského, némeckého a obsir-
néji ceského pravniho fadu k problematice kontroly a dohledu nad zacinaji-

cimi 1ékafi, véetné s tim souvisejicich otazek obcanskopravni odpoveédnosti
za Ujmu na zdravi.

Vytycenym uskalim této oblasti je nalezeni rovnovahy konfliktu cila, kdy
prvnim z nich je ochrana individualnich pravnich statkt pacienta a druhym
obecny zdjem na praktickém vzdélavan{ zacinajicich lékaita. Pravidelnym
fesenim pfedestfeného konfliktu byva povinnost zdravotnického zafizeni
konat nad zacinajicimi 1ékafi dohled, a to za soucasného dodrzeni objektiv-
nfho standardu nalezité péce.

Z pasaze venované britskému pravnimu fadu lze vyzdvihnout zaver,
ze nedbalost zac¢inajictho 1ékate podle této jurisdikce netkvi v nedostatku
jeho schopnosti, nybrz ve vykonavani funkci, na které nema. Zacinajici
lékat ma proto vykonavat pouze zakroky, ke kterym je jiz dostate¢né kvali-
fikovany. Splnéni povinnosti péce pak spociva v povinnosti zacatecnika
rozpoznat, ze na konkrétn{ zakrok nestaci a nasledné pozadat zkusenéjstho
kolegu o pomoc, kontrolu, ¢i odeslat pacienta ke zkusen¢jsimu lékati apod.
V piipade, ze seniorni Iékat sim ucini chybu, nejde zasadné tato skutecnost
k tizi lékate zacinajiciho. To vsak nevylucuje odpovédnost zdravotnického
zaff{zeni, ve kterém tito 1ékafi ptisobi.

Némecky pravai fad, podobné jako britsky, spatfuje nedbalost zacinaji-
ctho lékafe nikoliv v subjektivni nedostatecnosti poskytnout zdravotni péci
fadné, nybrz v neschopnosti rozpoznat, vzhledem k drovni svého vzdélani,
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provést konkrétni zakrok fadné. Proto, poskytne-li zacinajici 1ékat zdravotni
péci i pfes to, ze mu bylo ¢i mu byt muselo zfejmé, Zze s ohledem na své
schopnosti neni s to péci poskytnout fadné, provini se nedbalosti. I zde
plati, ze za téchto okolnosti ma zacinajici 1ékat poskytnuti zdravotni péce
odmitnout, ¢i kuptikladu pozadat svého seniorniho kolegu o pomoc ¢i kont-
rolu (dohled). Charakter kontroly (dohledu) se bude odvijet od konkrétnich
okolnosti kazdého jednotlivého pifpadu, pficemz jej zpravidla uréi soud
na zaklad¢ odbornych posudkt. Vzdy vsak bude muset byt takovy, aby byl
dodrzen nalezity standard poskytované péce.

Se zfetelem k takto ziskanym poznatkim nasledovala problematika dohledu
nad zacinajicimi lékafi v ¢eském pravnim fadu, v némz rovnéz bez dalstho
plati, 7e vyzadovany standard péce je objektivni kategorif. Cesky zdkono-
darce reflektuje nutnost postupného nabyvani praktickych zkusenost{ zaci-
najicimi lékafi za pomoci institutd odborného dozoru a odborného dohledu,
a to v ramci pravni dpravy specializa¢niho vzdélavani 1ékaia. Rozlisovat
je zapotfebi kompetence lékait s odbornou zpusobilosti k vykonu povolani
lékate, kompetence po ziskani certifikitu o absolvovani zakladniho kmene
a po nabyti specializované zpusobilosti, kterd umozauje zcela samostatny
vykon povolan{ Iékafe. K pravn{ dpravé odborného dozoru a dohledu
bylo uc¢inéno nckolik vyznamnych poznamek, z nichz bych vytkl, Ze ani
po provedené novelizaci neni konkrétnéjsi charakter odborného dozoru,
resp. dohledu vymezen. Bez jakychkoliv pochybnostf lze nicméné dovodit,
ze jejich charakter bude muset vzdy odpovidat konkrétnim okolnostem,
a to tak, aby byla péce poskytnuta na nalezité odborné Grovni.

Pred kapitolu vénujici se vybranym otazkam stanoveni obcanskopravni
odpoveédnosti za 4jmu na zdravi zptisobenou pii poskytovani zdravotnich
sluzeb zacinajicimi 1ékafi byl zatazen exkurz vénujici se pravni regulaci kvali-
fikace tzv. zkousejiciho 1ékate pfi provadéni medicinského vyzkumu, jelikoz
se rovnéz jednd o problematiku tzce souvisejici s nutnosti postupného naby-
van{ praktickjch dovednosti a prohlubovani znalosti u zacinajicich lékatt.
Cilem této pasaze bylo naleznout odpoved’ na otazku, zda se zacinajici 1ékat
muze s ohledem na stupen svych znalosti a dovednosti stat osobou zkouse-
jictho, a tudiz zajist'ovat fadny odborny prabeh celého vizkumu.
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Ze zkoumané pravn{ apravy vyplynulo, Ze ani v jedné z hlavnich oblasti
medicinského vyzkumu nelze naleznout konkrétni explicitni pravidla
na specialni kvalifikaci lékafti provadéjicich medicinsky vyzkum. Pozadavky
na kvalifikaci 1ékafu jsou vyjadfeny tzv. neurcitymi pravn{ pojmy (pfislusné
kvalifikovany lékaf, dostacujici kvalifikace, pfiméfend zpusobilost z hlediska
vzdélani, vhodna kvalifikace, odpovidajici odborna a specializovana zpuso-
bilost atd.), jejichz obsah je vymezovan az markanty daného pifpadu. Jednou
vétou lze proto shrnout, ze zacinajici 1ékat se muze stat zkousejicim v medi-
cinském vyzkumu, pokud bude disponovat takovou kvalifikaci, aby mohl
splnit vSechny své z toho plynouci dkoly.

Posledn{ kapitola byla zaméfena na problematiku stanoveni povinnosti
k nahrad¢ djmy na zdravi zptisobené pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
zacinajicimi lékafi podle ¢eského pravnfho fadu. Relevantnimi skutkovymi
podstatami obcanskopravni odpoveédnosti, jez byly analyzovany, byly skut-
kové podstaty uvedené v ustanovenich § 2910 véta prvni OZ a § 2913
odst. 1 OZ.

Na zakladée provedené analyzy lze vyzdvihnout, ze jednu z nevyznamnéjsich
roli pro stanoveni odpovédnosti zac¢inajiciho 1ékate hraje zavineéni, typicky
ve formé nedbalosti, zatimco u poskytovatele zdravotnich sluzeb nikoliv
(ten odpovida objektivne). Bez dalsiho totiz plati, ze neposkytne-li zacina-
jici 1ékaf zdravotni sluzbu na nalezité odborné drovni, jednd protipravne.
Pod vlivem némeckého i britského piistupu k této problematice jsem dospél
k nazoru, Ze 1 v ¢eském pravu je tfeba chapat nedbalost v této oblasti tak,
ze tkvi pfedevsim ve vykonavani c¢innosti, na které zacinajici 1ékat nestaci.
Poskytne-li proto zacinajici 1ékaf zdravotni sluzbu 1 pfes to, Ze mu bylo
¢i mu byt muselo zfejmé, ze s ohledem na své schopnosti nenf s to ji poskyt-
nout fadné, jedna nedbale A jelikoz je tfeba u odbornika posuzovat nedba-
lost objektivné, nejsou pii hodnoceni, zda zac¢inajicimu 1ékafi bylo ¢i mélo
byt zfejmé, Ze neni schopen zdravotni sluzbu fadné poskytnout, rozhodné
jeho skutecné schopnosti, nybrz vzdy takové schopnosti, jez se u osoby zaci-
najictho 1ékafe predpokladaji.

Zavérem posledni kapitoly byly ilustrovany nékteré konsekvence plynouci
z vys$e uvedenych uvah, a to na dvou paradigmatickych piipadech, ve kterych
bylo tieba rozhodnout, komu bude ulozena povinnost k nihradé djmy
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v ptipade, Ze se chyby dopusti zacinajici 1ékat a lékat, ktery jej kontroloval,
chybu nezjistil. Modelové piipady mimo jiné odhalily dvé velmi dutlezité
skutecnosti. Za prvé, ze posouzeni nékterych pifpadu neni mozné bez
hodnotového tsudku (spravedlnostnich Gvah) soudce. A za druhé, Ze by bylo
chybné bez dalsiho fici, Ze zacinajici 1ékat nemuze byt odpoveédny za Gjmu
zpusobenou pacientovi za #non lege artis postup, a to poukazem na skutecnost,
ze mél byt kontrolovan zkusen¢jsim lékarem.

Samotnym zavérem tohoto clanku povazuji za vhodné, a to rovnéz pod
vlivem poznatkl plynoucich z némeckého pravniho fadu, kterym se cesky
zakonodarce pfi tvorbé civilnfho deliktntho prava v OZ znaéné inspiroval,
bodove vyjadfit deset zasad, ze kterych je tfeba dle mého nazoru pfi posu-
zovani obc¢anskopravn{ odpovednosti 1ékatt zacateénikd v ceském pravnim
fadu vychazet:

1. Standard poskytovani zdravotnich sluzeb je standardem objektivnim,
skutecné znalosti a schopnosti konkrétniho 1ékate se nezohlednuji.
Kazdy lékat, lhostejno zda zacinajici ¢i seniorni, je povinen poskyto-
vat zdravotni sluzby na takové urovni, jez odpovida obecné uznava-
nym medicinskym standardam.

2. Rizika spojena s poskytovanim zdravotnich sluzeb zac¢inajicimi Iékafi
nesmi byt pfenasena na pacienty a je tfeba je eliminovat pomoci kont-
roly (dozoru, dohledu) seniornimi (nadifzenymi) 1ékafi.

3. Zajisténi kontroly nad zacinajicimi Iékafi, véetné udileni nezbytnych
instrukci, nalezi k organiza¢nim povinnostem kazdého poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

4. Nadtizeny lékat je povinen pfedtim, nez zacinajici 1ékat poskytne zdra-
votni sluzbu, zkontrolovat znalosti zac¢inajiciho 1ékate, a to v oblasti,
ve které ma byt zdravotni sluzba poskytnuta. Charakter kontroly vzdy
musi odpovidat konkrétnim okolnostem daného pfipadu s cilem zajis-
tit nalezitou odbornou troven poskytovanych zdravotnich sluzeb.

5. Z hlediska soukromopravntho v zasadé plati, ze zacinajic{ 1ékat muze
bez kontroly nadfizeného lékate poskytovat pouze takové zdravotni
sluzby, které je schopen poskytovat na nalezité odborné trovni.

6. Pokud zacinajici lékaf neposkytne zdravotni sluzbu na nalezité
odborné urovni, jedna protipravné. Obcanskopravni odpoved-
nost je tudiz odvisla od zavinéni, pravidelné ve formé nedbalosti.
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Nedbalost zac¢inajictho lékafe ovsem netkvi v nedostatku schopnost,
nybrz pfedevsim v samotném vykonavani ¢innosti, na které zac¢inajici
lékat objektivné nestaci.

7. Poskytne-li zacinajici 1ékat zdravotni sluzbu i pfes to, ze mu bylo
¢i mu byt muselo zfejmé, Ze s ohledem na své schopnosti nenf
s to zdravotni sluzbu poskytnout fadné, provini se nedbalosti.
Nedbalost se u odbornikti posuzuje objektivné, roli hraji schopnosti
ptedpokladané, nikoliv skutecné.

8. Z davodu vertikalni délby prace je vylouceno, aby byl zac¢inajici 1ékat
shledan odpovednym, pokud poskytnuti zdravotni sluzby konzulto-
val s nadfizenym lékafem a nasledné postupoval v souladu s pokyny
nadfizeného Iékafe. To neplati, ztstaly-li nadifzenému Iékafi skryty
okolnosti zavdavajici pochybnost o urovni schopnosti zac¢inajictho
lékate.

9. Zacinajici 1ékat muze spoléhat na spravnost instrukei ¢i rozhodnuti
ucinénych nadfizenym lékatem, ledaze je zjevné, Ze instrukce (roz-
hodnuti) ucinéné nadiizenym lékatem neni spravné.

10.Bude-li pacientovi zptsobena ujma pii poskytovani zdravotnich slu-
zeb zacinajicim 1ékafem, odpovida vzdy za tuto Gjmu poskytovatel
zdravotnich sluzeb. Nadifzeny lékat odpovida, pochybil-li v kontrole
zacinajictho 1ékate.

Podékovani, dedikace

Tento ¢lanek vznikl s podporou na dlouhodoby koncepéni rozvoj vyzkumné
organizace Ustavu stitu a prava AV CR, v. v. 1., RVO 68378122.
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Zakladni sluzba podle zakona o kybernetické
bezpecnosti v odvétvi chemického primysiu

Martin Svéda'

Abstrakt

Kyberneticka bezpecnost a jeji pravni tprava je v Ceské republice stale
pomérne mladou vyseci prava. Prestoze byly jeji zaklady polozeny zaroven
s pfijetim zakona o kybernetické bezpecnosti teprve na konci roku 2014,
dockal se tento zakon jiz dvou novelizaci, obou v prab¢hu minulého roku.
Pozdéjsi z téchto novelizaci s sebou piinesla predevsim transpozici zakladntho
predpisu pro oblast kybernetické bezpecnosti v ramci Evropské unie. Timto
ptredpisem je Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148
ze dne 6. cervence 2016 o opatfenich k zajisténi vysoké spolecné trovné
bezpec¢nosti sitf a informacnich systémut v Unii, zkracen¢ nazyvani také
jako smérnice NIS. Zdkon o kybernetické bezpecnosti byl na zakladé toho
roz$iten o zcela novy institut tzv. zakladni sluzby. Zakladni sluzbou se rozumi
takova sluzba, jejiz poskytovani je zavislé na informacnich systémech nebo
sitich elektronickych komunikaci, a to za pfedpokladu, ze by jejich naruseni
mohlo mit vyznamny dopad na zabezpeceni spolecenskych nebo ekono-
mickych cinnosti v nekterém ze zakonem uvedenych odvetvi. Mezi témito
uvedenymi odvétvimi jsou také odveétvi chemického pramyslu. Provadéci
pravai pfedpis, vyhlaska o kritériich pro urceni provozovatele zakladni sluzby,
blize specifikuje, jaka kritéria musi byt naplnéna, aby doslo k jasnému urceni
subjektt, na které se tato regulace vztahuje. Tento piispévek se bude zabyvat
pfedevsim obsahem zminéné vyhlasky, a to se zaméfenim na zakladnf sluzby
,» Vyroba zakladnich farmaceutickych vyrobku® a ,,Vyroba farmaceutickych
piipravka® v ramci odvétvi chemického primyslu.

1 Mgt Martin Svéda pasobi na Narodnim dfadu pro kybernetickou a informaéni bezpeé-
nost. Nazory a stanoviska prezentované v tomto pifspévku nijak nereprezentuji nazory
a stanoviska tohoto tfadu.
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Kli¢ova slova

Vyroba zakladnich farmaceutickych vyrobkt; vyroba farmaceutickych
ptipravks; zakladni sluzba; zakon o kybernetické bezpecnosti; vyhlaska
o kritériich pro urceni provozovatele zakladni sluzby.

1 Uvod

Kybernetickd bezpecnost® je moderni odvétvi zasahujici do vsech oblasti
lidské cinnosti, které jsou, byt i minimalné, spojeny s kybernetickym
prostorem’. Medicinsky vyzkum, resp. jeho nasledny krok, vyroba léc¢ivych
piipravkd, nenf vyjimkou, a co vic, je jednou z oblasti, na které se narodni
uprava kybernetické bezpecnosti jiz nyni zamcéfuje. Praveé vyroba bude
hlavnim tématem tohoto piispévku.

Pravni tprava kybernetické bezpecénosti v Ceské republice predstihla
co do pocatku ucinnosti regulaci unijni. Navrth zdkona o kybernetické
bezpecnosti predlozila vlada Ceské republiky Poslanecké snémovné dne
10. ledna 2014.* Navrh zakona byl Poslaneckou snémovnou Ceské repub-
liky schvalen a vyhlasen ve Sbirce zakont dne 29. srpna 2014 pod ¢islem
181/2014 Sb. (dale jen ,,zakon o kybernetické bezpecnosti). Svou ucin-
nosti od 1. ledna 2015 zavedl do ceského pravniho fadu dva zcela nové
instituty, které poloily zaklady kybernetické bezpecnosti v Ceské republice.
Teémito dvéma instituty byla zaprvé , kritickd informacni infrastruktura®,
navizana na krizovy zakon® a jeho provadéci pravni predpis, nafizeni vlady
¢. 432/2010 Sb., o kritériich pro uréeni prvku kritické infrastruktury (déle
jen ,nafizeni vlady*) a zadruhé ,,vyznamny informacni systém®, k jehoz
identifikaci nabyl soucasné¢ ucinnosti provadéci pravni pfedpis, vyhlaska

2 O stru¢nou definici kybernetické bezpec¢nosti se pokousi Vykladovy slovnik kybernetic-
ké bezpecnosti, kdy pod pojmem kyberneticka bezpe¢nost oznacuje ,,souhrn pravnich,
organizacnich, technickych a vzdélavacich prostfedkt smétujicich k zajisténi ochrany
kybernetického prostoru®. JIRASEK, Petr, Ludék NOVAK a Josef POZAR. 1jkladovy
slovnik Kybernetické bezpecnosti. 3. dopl. vyd. Praha: Policejni akademie Ceské republiky
v Praze, 2015, s. 69.

3 §2 pism. a) zékona ¢. 181/2014 Sb., kybernetickym prostorem rozumi ,,digitdlni pro-
stfedf umoznujici vznik, zpracovani a vymenu informaci, tvofené informacnimi systémy,
a sluzbami a sitémi elektronickych komunikaci®.

4 Snémovni tisk 81 VL.n.z. o kybernetické bezpecnostl Digitilni repozitar|online]. Parlament
Ceské republiky, Kancelai Poslanecké snémovny, © 2018 [cit. 21. 3. 2018].

5 Zakon ¢ 240/2000 Sb., o krizovém fizeni a o zméné nékterych zakont (krizovy zakon).
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¢. 317/2014 Sb., o vyznamnych informacnich systémech a jejich urcujicich
kritériich.

Zikon o kybernetické bezpe¢nosti ve svém ptuvodnim znéni jest¢ oblast
vyroby léc¢ivych piipravki, resp. medicinského vyzkumu nezasahl, protoze
jak kritéria uvedena pro kritickou informacni infrastrukturu, tak vyznamné
informacni systémy nebyla stanovena tak, aby je toto odvétvi, resp. infor-
macni nebo komunikaén{ systémy v jeho ramci pouzivané, mohlo naplnit.
V ramci kritické informacni infrastruktury je rozdilnost urovné kritérii patrna
jak z odvétvovych, tak prafezovych kritéril. Medicinsky vyzkum, vyroba, ani
jiné oblasti s nimi spojené nejsou uvedeny v zadném z odvétvovych kritérii.
Natizeni vlady sice obsahuje odvétvi IV. Zdravotnictvi, jsou zde ale uvedena
pouze zdravotnicka zafizeni s kapacitou akutnich lizek vyssi nez 2500 osob.
Pokud by i pfesto vlada Ceské republiky uéinila v budoucnu rozhodnuti
zafadit ,,medicinsky vyzkum® do tohoto odvétvi, prafezova kritéria® jsou
s ohledem na ostatn{ odvétvi (pfedevsim napt. I. energetika, VII. finanéni
trh a ména apod.) nastavena na relativné vysoké hranici dopadu a je otazkou,
zda by mohl existovat subjekt vjzkumu nebo vyroby s vyznamem na takové
urovni, aby byl schopny tato kritéria naplnit.

V ramci vyznamného informacniho systému je zakladn{ pfekazkou uz defi-
nice obsazena v § 2 pism. d) zdkona o kybernetické bezpecnosti. Jednim
z definicnich znakd vyznamného informacniho systému je jeho vazba
na organ vetejné moci, ktery takovy systém musi spravovat.” V piipadé medi-
cinského vyzkumu by tak tento vyzkum musel byt ¢inén organem vefejné
moci, resp. vizkum by musel byt vikonem vefejné moci.

6 §1 pism. a)—c) naffzeni vlady: ,,Prafezovym kritériem pro urceni prvku kritické infra-
struktury je hledisko:

a) obeti s mezni hodnotou vice nez 250 mrtvych nebo vice nez 2500 osob s naslednou
hospitalizaci po dobu delsi nez 24 hodin,

b) ekonomického dopadu s mezni hodnotou hospodaiské ztraty statu vyssi nez 0,5 %
hrubého domaciho produktu, nebo

¢) dopadu na vefejnost s mezni hodnotou rozsahlého omezeni poskytovani nezbytnych
sluzeb nebo jiného zavazného zasahu do kazdodenniho Zivota postihujictho vice nez
125000 osob*.

7§ 2 pism. d) zakona o kybernetické bezpec¢nosti: ,,Vyznamnym informacénim systémem
(se rozumi) informacni systém spravovany organem veifejné moci, ktery neni kritickou
informacni infrastrukturou ani informacnim systémem zakladni sluzby a u kterého na-
ruseni bezpec¢nosti informaci muize omezit nebo vyrazné ohrozit vikon pusobnosti or-
ganu vefejné moci®.
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Z vyse uvedenych divodu nebyl medicinsky vyzkum nebo vyroba lé¢ivych
piipravkd pod piimou regulaci zakona o kybernetické bezpecnosti. Ke zméné
doslo v prubc¢hu roku 2017 s ohledem na nutnost transpozice Smérnice
Evropského patlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. ¢ervence 2016
o opatfenich k zajisténi vysoké spolecné trovné bezpecnosti siti a infor-
macnich systému v Unii (dale jen ,,smérnice NIS®, tedy akronym vznikly
ze slov ,,Network and Information Systems obsazenych v anglickém nazvu této
smérnice®). Navrh smérnice NIS® byl sice zpracovavan jiz od pocitku
roku 2013, k pfijeti smérnice samotné vSak doslo az 6. cervence 2016, tedy
po vice nez roce a pul od ucinnosti zakona o kybernetické bezpecnosti.
Smérnice NIS uklada clenskym statim povinnost piijmout do svych prav-
nich fadu dva nové instituty.

Z téchto dvou je z pohledu tohoto pifspévku podstatny institut ,,zakladni
sluzby®, na ktery se také bude predevsim zaméfovat. Smérnice NIS uvadi
kritéria, ktera ¢lenské staty zohledni pii urcovani toho, kdo zakladni sluzbu
poskytuje. Tato kritéria jsou, Ze takovy subjekt poskytuje sluzbu, ktera
je zakladni z hlediska zachovani kritickych spolec¢enskych nebo ekonomic-
kych ¢innosti, ze poskytovani takové sluzby je zavislé na sitich a informac-
nfch systémech a zaroven, ze kyberneticky bezpecnostni incident by vedl
k vyznamnému naruseni poskytovini této sluzby.'” Transpoziéni lhuta
pro urceni subjektd, které tato kritéria naplnuji, byla smérnici NIS stanovena
na 9. listopad 2018. S ohledem na to predlozila viada Ceské republiky navrh
novely zikona o kybernetické bezpecnosti dne 9. prosince 2016." Navrh
novely zdkona byl Poslaneckou snémovnou Ceské republiky piijat a vyhlasen
ve Sbitce zakont 14. cervence 2017 pod ¢islem 205/2017 Sb. (dale jen ,,novela
zakona o kybernetické bezpecnosti®). Svou acinnosti od 1. stpna 2017 trans-
ponuje novela zikona o kybernetické bezpecnosti pojem zakladni sluzby

8  Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016
o opatfenich k zajisténi vysoké spolecné urovné bezpecnosti siti a informacnich systémua
v Unii.

9 Névrh SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o opatienich k zajis-
teni vysoké spolecné urovne bezpecnosti sitf a informaci v Unii In: EUR-Lex [pravai
informacni systém]. Utad pro publikace Evropské unie [cit. 21. 3. 2018].

10 CL 5 odst. 2 smérnice NIS.

11 Snémovni tisk 984 Novela z. o kybernetické bezpecnosti — EU. Digitdlni repozitir [online].
Parlament Ceské republiky, Kancelaf Poslanecké snémovny, © 2018 [cit. 21. 3. 2018].
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do narodni upravy a s ohledem na smeérnici NIS ji definuje jako sluzbu, jejiz
poskytovani je zavislé na sitich elektronickych komunikaci'® nebo informac-
nfch systémech a jejiz naruseni by mohlo mit vyznamny dopad na zabez-
peceni spolecenskych nebo ekonomickych ¢innosti v nékterém z uréenych
odveétvi.? Mezi témito odvétvimi jsou, mimo jiné, odvétvi zdravotnictvi
(bod 5) a odvétvi chemického pramyslu (bod 8).

Prestoze byla novela zikona o kybernetické bezpecnosti ucinnd jiz
od 1. srpna 2017, chybél provadeéci pravni pfedpis, ktery by, stejné jako
v piipadé kritické informacni infrastruktury nebo vyznamnych informac-
nfch systému, urcil kritéria pro blizsi identifikaci relevantnich subjektt
a systému v uvedenych odvétvich. Timto provadécim predpisem se nasledné
stala vyhlaska ¢. 437/2017 Sb., o kritériich pro urceni provozovatele
zakladnf sluzby (dale jen ,,vyhlaska o PZS®), ktera nabyla ucinnosti az pul
roku po tcinnosti zminéné novely zakona o kybernetické bezpecnosti, tedy
1. tnora 2018, coz znacné zkratilo stanovenou transpozic¢ni lhiatu. Tato
vyhlaska stavi pfedevsim na pfiloze II smérnice NIS', ktera obsahuje vycet
subjektd v ramci jednotlivych odvétvi.”” Protoze se vSak jednd o smérnici,
byl zakonodarce pii schvalovani novely zakona o kybernetické bezpec¢nosti
vazan zminénou piilohou smérnice NIS pouze jako minimem nutné pravni
upravy. Toho také vyuzil a k sedmi v pifloze uvedenym odvétvim piipojil
i odvétvi osmé, odvetvi chemického pramyslu. Specifikace kritéril v tomto
odvetvi vsak logicky nemohla vychazet ze smérnice NIS a proto musela byt
definovina od pocatku.'t

12§ 2 pism. h) zékona ¢. 127/2005 Sb.: .S elektronickych komunikaci (se rogumi) prenosové
Systémy, popripadé spojovaci nebo smérovac aiizent a jiné prostredky, vietné prokai sité, které nejson
aktivni, které umoinji prenos signdlii po vedent, radiovymi, optickymi nebo jinymi elektromagne-
tickymi prostredky, vietné drusicovyoh siti, pevnych siti s komutaci okrubii nebo paketii a mobilnich
gemskyich siti, siti pro rozvod elektrické energie v rozsabu, v jakém jsou pougiviny pro prenos signdli,
siti pro roghlasové a televizni vysilani a siti kabelové televize, bez obledn na drub prendsené informace™.

13§ 2 pism. i) zakona o kybernetické bezpecnosti: ,,zdkladni sluzbou (se rozumi) sluzba, jejiz
poskytovani je zavislé na sitich elektronickych gomunikaci nebo informacnich systémech a jejiz
naruseni by moblo mit vyznamny dopad na zabezpeceni spolecenskych nebo ekonomickych Ginnosti
v nékterém 3 téchto odvétvi 1. energetika, 2. doprava, 3. bankovnictvi, 4. infrastrukinra finaninich
trhi, 5. gdravotnictvi, 6. vodni hospoddrstvi, 7. digitalnd infrastruktura, 8. chemicky priimyst©.

14 Pffloha IT smérnice NIS.

15 DUVODOVA ZPRAVA, 984/0. Tn: Digitdlni repozitir [online]. Parlament Ceské repub-
liky, Kancelaf Poslanecké snémovny, © 2018, s. 40 [cit. 21. 3. 2018].

16 DUVODOVA ZPRAVA, 984/0. In: Digitdlni repozitr [online]. Parlament Ceské repub-
liky, Kancelat Poslanecké snémovny, © 2018, s. 40 [cit. 21. 3. 2018].
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2 Chemicky pramysl jako zakladni sluZba

2.1 Proces urCeni provozovatele zakladni sluZby
a informacniho systému zakladni sluzby

Urceni provozovatele zakladni sluzby provadi posouzenim Narodni dfad
pro kybernetickou a informaéni bezpe¢nost (dale jen ,,NUKIB®), ktery
o naplnéni kritérii rozhodne ve spravnim fizeni vydanim rozhodnuti."
Vyhlaska o PZS je provadécim pravnim predpisem, ktery stanovuje kritéria,
ktera musi posuzovany subjekt naplnit, aby mohl byt jako provozovatel
zakladni sluzby urcéen.

Vyhlaska o PZS je postavena na rozliseni odvétvovych a dopadovych kritérii.
Odvetvova kritéria se déli na tfi ¢asti, kterymi jsou tzv. ,,druh sluzby®, ,,druh
subjektu® a ,,specialni kritéria druhu subjektu®. Ucelem odvétvovych kritérif
je urcit takové znaky subjektu (subjektu, nikoliv jeho informacnfho systému,
coz je ucelem az kritérii dopadovych), za jejichz splnén{ pfichazi v Gvahu
urdit jej jako provozovatele zakladni sluzby.'.

Druh sluzby vymezuje oblast ¢innosti subjektu, které budou v ptipadé napl-
nénf ostatnich kritérii a vydanim rozhodnuti ze strany NUKIB, oznaceny jako
zakladnf sluzba samotnd. Druh subjektu obsahuje v podstatné ¢asti vyhlasky
o PZS odkazy na jiné pravni pfedpisy tak, aby tim, kdo sluzbu poskytuje,
byl subjekt jiz definicné ohranicen v jiném pravnim pfedpisu nebo aby tento
subjekt byl na zakladé¢ tohoto jiného pravntho pfedpisu licencovan ¢i jinak
evidovan. Jak vyhlaska o PZS sama ve svém textu uvadi, specialn{ kritérium
druhu subjektu jako posledni ¢ast odvétvovych kritérif zohledniuje vyznam-
nost subjektu v jednotlivém odvétvi."” Specidlni kritéria druhu subjektu
maji raznou povahu. Specialn{ kritéria druhu subjektu je mozno rozdélit jak
na kritéria, ktera by bylo mozné oznacit za ,kvalitativni* (obvykle nutnost
subjektu disponovat v ramci jim poskytované sluzby urcitym zafizenim
nebo systémem?), tak kritéria ,kvantitativai* (nutnost dosidhnout utéitého

17§ 22a zdkona o kybernetické bezpecnosti.

18 Oduvodnéni, Navrh vyhlasky o kritériich pro uréeni provozovatele zakladni sluzby. In:
Informaéni systém ODok [online]. Vlada CR, © 2018, s. 25 [cit. 21. 3. 2018].

19§ 2 odst. 2 vyhlasky o PZS.

20 Napt. odvetvi 1. Energetika, 1.1 Elektfina, 1.1.2 pism. a) ptilohy k vyhlasce o PZS: ,,Sys#émy
vyuivané k prodeji elektriny, majici primy viiv na doddvkn elektiiny koncovym akaznikin'.
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objemu ¢i drovné poskytovani sluzby?). Také mize nastat situace, ze tato
kritéria neobsahuje vyhlaska o PZS vibec (pak se pro ucely ur¢ovani pova-
zuje toto kritérium za splnéné).

Dopadova kritéria znamenaji v ramci ur¢ovani subjektu posun od pohledu
na subjekt jako takovy, k pohledu na informacni systémy nebo sité¢ elek-
tronickych komunikaci, kterymi tento subjekt disponuje, resp. které zajis-
t'uji poskytovani posuzované sluzby. Na rozdil od odvétvovych kritérii
je tedy pro urceni subjektu jako provozovatele zakladni sluzby potteba, aby
uvedené dopady zpusobil kyberneticky bezpecnostni incident jako takovy.
Pokud by subjekt naplnil odvétvova kritéria a jim poskytovana sluzba by byla
schopna pfi naruseni zptsobit nektery z uvedenych dopadi, nemutze byt
jesté subjekt urcen, pokud neexistuje informacni systém ¢i sit elektronic-
kych komunikaci, v ramci kterych by toto naruseni (tj. kyberneticky bezpec-
nostni incident) nastalo, a na kterych je poskytovani sluzby zavislé. Paralelné
k odvétvovym kritériim je tedy mozné s jistou mirou zjednoduseni uvést,
ze ucelem dopadovych kritérif je urcit takové znaky systému u posuzova-
ného subjektu, za jejichz splnéni pfichazi v Gvahu urcit tento systém jako
informacni systém zakladna sluzby.

Neni vsak mozné urcit subjekt a informacni systém nebo sit’ elektronic-
kych komunikac{ samostatné, bez soucasného posuzovani obou zaroven.
Vyhlaska o PZS zdiraznuje vztah mezi odvétvovymi a dopadovymi kritérii,
tedy, ze pro urceni subjektu je potfeba, aby subjekt naplnil vzdy alespon
jedno z kritérif v kazdé ze tif ¢asti odvétvovych kritérif a nasledné i alespon
jedno kritérium dopadové.”

2.2 Chemicky priumysl a vyhlaska o PZS

Jak jiz bylo uvedeno, chemicky pramysl je jedinym odvétvim v ramci insti-
tutu zakladni sluzby, které Ceska republika zahrnula do nirodni dpravy

21 Napt. odvetvi 1. Energetika, 1.1 Elektfina, 1. 1. 1 pism. a) pfilohy k vyhlasce o PZS:
o Vrobna s celkovym instalovanym elektrickym vykonem nejméné 500 MIW*.

22§ 2 odst. 4 vyhlasky o PZS: | K drubu slugby, drubu subjektu a specialninmu kritériu drubu subjeke-
tn nvedenym na téms radkn pizloby k této vyblasce se vtabuji dopadovd kritéria stanovend pro dané
odvétvi, popripadé pro danou st odvétvi*.
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nad rimec pozadavku smérnice NIS.? Protoze byla zikonem o kyberne-

tické bezpecnosti stanovena pouze oblast jako takova, bylo potfeba prova-

décim pravnim pfedpisem specifikovat sluzby, které jsou pro ni relevantni.

Duvodova zprava k novele zakona o kybernetické bezpecnosti tyto sluzby

nijak nenaznacila, ani neohranicila. Vyhlaska o PZS stanovila v odvétvi ¢. 8

Chemicky pramysl své piflohy témito sluzbami nasledujici:

8.1 vyroba technickych plynt,

8.2 vyroba hnojiv nebo dusikatych sloucenin,

8.3 vyroba pesticidu nebo jinych agrochemickych pifpravki,

8.4 vyroba vybusnin,

8.5 zpracovani jaderné¢ho paliva,

8.6 vyroba zakladnich farmaceutickych vyrobkd,

8.7 vyroba farmaceutickych piipravkad,

8.8 vyroba jinych zakladnich anorganickych latek a 8. 9. vyroba jinych
zakladnich organickych chemickych latek.

Jak uvadi davodova zprava, vycet téchto vyse uvedenych sluzeb ma svuj
ptredobraz v systému klasifikace ekonomickych ¢innosti CZ-NACE.** NACE

23

24

K tomu davodova zprava k novele zakona o kybernetické bezpecnosti uvadi: JNBU jiz
diive identifikoval oblasti, které nejsou soucasnou regulaci pokryty (viz dokument Bila
mista kybernetické bezpeénosti v Ceské republice schvaleny usnesenim vlady ze dne
24, srpna 2016, ¢. 725), pticemz v ramci vyse zminéné¢ho principu (princip minimdilni har-
monizace — pozn. antora) se rozhodl zaclenit mezi nove regulované oblasti i chemicky pru-
mysl, kteq mize dle nizoru NBU predstavovat z pohledu kybernetického ohrozeni
mozny cil. Nebezpecné jsou v tomto ohledu zejména malwary napadajici pramyslové
fdici systémy (napf. Duqu). Piikladem mohou byt tzv. Nitro utoky z roku 2011, jejichz
cilem byla pramyslova $pionaz, kterd postihla nejméné 48 firem, z nichz 29 spadalo
do oblasti chemického prumyslu®. Zavére¢na zpriva o hodnoceni dopadt regulace,
984/0 [online]. In: Digitalni repozitar. Patlament Ceské republiky, Kanceldf Poslanecké
snémovny, © 2018, s. 21 [cit. 21. 3. 2018].

Dokument Bild mista kybernetické bezpe¢nosti v Ceské republice k tomu uvadi: ,,Mimo
soustavu Rritické mfar;ﬂamz infrastruktury bez obledn na spinéni prifezovych kritérié sz‘anove@/'f/y
narizeninm viady & 432/ 2010 Sb., o kritériich pro uréent proku kritické infrastruktury (ddle jen ,,na-
1izent*) jsou v soucasnosti chemicky primysl, Zdravotnicka zarizent a plyndrenstvi. Skupinu informac-
nich a komunikacnich systémii 3 téchto sektori nelze urcit ani aradit mezi proky kritické informacni
z'nﬂa.rtrﬂktmj/ a to g techto divodii: chemicky pm?myx/ § vyjimkon pelmc/yemz'cké/ao priimysiu, neni
uveden /ﬂezz 0dvetwyymz Fkritérii v narizeni a neni g tohoto diivodu uveden ani v odvétvovych kritériich
podle narizeni’* Bili mista kybernetické bezpecnosti v Ceské republice. In: Poskytnuté
informace na 7adost v roce 2012-2018. Vlida CR [online]. © 2018, s. 1 [cit. 21. 3. 2018]

Odtivodnéni, Navrh vyhlasky o kritériich pro urcéeni provozovatele zikladnf sluzby. In:

Informacni systém ODok [online]. Vlada CR, © 2018, s. 65 [cit. 21. 3. 2018].
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(uzivany akronym vznikly z francouzského ,,nomenclature statistigne des activités
cconomiques dans la Communanté enropéenne ) je statistickou klasifikaci ekonomic-
kych ¢innosti, kterou pouziva Evropska unie (dfive Evropska spolecenstvi)
od roku 1970, a ktera slouzi pro statistické ucely napfic evropskymi staty.”
Jak vyhlaska o PZS uvadi, poslouzil tento klasifikacni systém jako zdroj inspi-
race pro vybér relevantnich ¢innosti v ramci odvétvi chemického pramy-

slu.* Pfestoze tato inspirace klasifikaci ekonomickych ¢innosti CZ-NACE
umoznila odvétvi chemického pramyslu pro ucely vyhlasky systematicky
uchopit, pravé tato inspirace pak pfinasi praktické problémy s interpretaci
vyhlagky o PZS, jak bude uvedeno v nasledujici podkapitole. Za povsimnuti
stoji také rozdilna stavba celého odvétvi ¢. 8§ Chemicky pramysl uvedeného
v piiloze vyhlasky o PZS. Témito jsou pfedevsim chybéjici vazby pojmi
uvedenych v ramci druhu subjektu na jakékoliv zvlastn{ zakony nebo licence,
stejné tak jako chybéjici specialni kritéria druhu subjektu. Predevsim prvni
z uvedenych pak muze pfinaset praktické problémy s aplikaci této pravni
normy, protoze se muze jednat o pojmy jesté nijak nedefinované, ptipadné
z ¢asti svym obsahem pfekryvajici pojmy uzivané.

2.3 Vyroba zakladnich farmaceutickych vyrobki

a Vyroba farmaceutickych pfipravki

Protoze jsou ustfednim tématem tohoto pfispévku pravni otiazky medi-
cinského vyzkumu a vyroby, je potfeba uvést, ze z vyhlasky o PZS spliuji
toto tematické ohraniceni dve ze sluzeb uvedenych v odveétvi ¢. 8 Chemicky

25 NACE REV. 2 METODICKA PRIRUCKAIn: Klasifikace ekonomickych cinnosti
(CZNACE). Cesky xtafz'ftz'f,éj srad [online]. S. 2 [cit. 21. 3. 2018].

26 K tomu duvodova zprava k vyhlasce o PZS uvadi: ,,Prexz‘nze  Je rqgu/afe chemickébo primysin
3 pobledu kybernetické bezpecnosti pro Ceskon republikn natolik v U/{mﬂﬂﬂd, Fe presabuje rogsab od-
vétvi nvedenyeh v rdamci piilohy ¢ 11 smérnice NS, je snabon v ranci regulace tohoto odvétvi obledriovat
délent, které je pro chemicky priimysl stanoveno v ramei systémn klasifikace ekonomickych (nnosti
CZ-NACE, ktery je v rdmci denskych sttii Evropské unie povinny. Tento systém byl pro sicely
vyblasky upraven a iigen na vybrané cnnosti, u kterych [ze v pripadé kybernetického bexpecnostniho
incidentn predpoklidat viznamné dopady. Zminéné rozilenéni tohoto odvétvi na jednotlivé druby sluseb
tedy vychazi vihradné ze sekce C - gpracovatelského primyshu, a dale v ramei oddilii 20, 21 a 24 voli
ty skupiny a #idy, které jsou pro odvétvi chemického primysin v Ceské republice potencidlné vyznamné
g pobledu kybernetické begpecnosti. 1 ramci vyhldsky se toto odvétvi jig dile nedéli na dalsi pododvéti.
Druby s/ﬂ{veb v tomto odvétvi jxau rozdéleny do komplexnich celkd, pokryvajicich paz‘emz'é/ﬂe“ i/jz;mﬂmé
oblasti v ramei tohoto odvéti.** Odtivodnéni, Navrh vyhlasky o kritériich pro urceni provo-
zovatele zakladn sluzby. In: Informaini systém ODok [online]. Vlada CR, © 2018, s. 65 [cit.
21.3.2018].
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pramysl v pifloze vyhlasky o PZS. Témito sluzbami jsou sluzby 8.6
vyroba zakladnich farmaceutickych vyrobkt a 8.7 vyroba farmaceutickych
piipravki. Na tomto misté je vhodné se kratce zamyslet nad vyznamem
zahrnuti medicinského vyzkumu pod regulaci z pohledu kybernetické
bezpecnosti. Pii rozdéleni kybernetické bezpecnosti na dostupnost, daveér-
nost a integritu se jako nejvyznamnéjsi jevi integrita. Zjednodusené feceno.
nepozorované pozménéni prab¢hu ¢i vysledkd vyzkumu by mohlo vést
k nepfiznivym dopadiim. Na druhou stranu je nasledna vyroba takto vyzkou-
mané latky podrobena dikladnym testim a procesu schvalovani a vznikly
nesoulad v ramci vyzkumu by musel byt schopen projit i timto procesem.
Z tohoto pohledu je daraz na stadium vyroby logickym krokem. Je mozné,
ze v budoucnu bude pod regulaci zahrnut také medicinsky vyzkum, ptipadné
z druhé strany po vyrobé¢ nasledujici distribuce.

Jak bylo jiz vyse uvedeno, inspirace celého odvetvi ¢. 8 klasifikaci ekono-
mickych subjekta CZ-NACE pfinasi praktické interpretacni problémy,
a to z toho davodu, Ze pojmy pouzité v ramci klasifikace CZ-NACE nemaji

svou definici v narodn{ pravni Gprave.
2.3.1 Zdkladni farmacentické vyrobky

Duvodova zprava k vyhlasce o PZS uvadi, ze zakladnimi farmaceutickymi
vyrobky se rozumi ,predevsim vyroba lécebné aktivnich substanci pousivanych pri
vyrobé farmacentickych pripravki, antibiotik, vitamini, salicylové a O-acetylsalicylové
kyseliny a jinych litek, steiné tak _jako pracovdni krve, vyroba chemicky listych cukeri,

<< 27

gpracovini $laz nebo napriklad viroba extrakti e $az’**" Takto nastinény okruh
¢innosti ma jasny pfedobraz v doprovodném materialu pro klasifikaci
CZ-NACE a stoprocentné se s jeho obsahem shoduje.”® Jak plyne z textu
samotného, je tento vycet demonstrativni, a tedy nevhodny pro praktické
pouziti, pfedevsim s ohledem na hrani¢ni piipady.

Pokud odhlédneme od narodni drovné pravni upravy, je mozno pojem
»farmaceuticky vyrobek® nalézt v pravnich pfedpisech Evropské unie,
ptredevsim Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 ze dne

27 Odbvodnéni, Navrh vyhlasky o kritériich pro urceni provozovatele zikladni sluzby. In:
Informacni systém ODok [onhne] Vlada CR, © 2018, s. 69 [cit. 21. 3. 2018].

28 VYSVETI IVKY (CZ-NACE). In: Klasifikace ekonomickych c¢innosti (CZNACE).
Cesky statisticky iirad [online]. S. 53 [cit. 21. 3. 2018].
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17. kvetna 2006 o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmace-
utickych vyrobka na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi,
které s timto pojmem pracuje, a navic obsahuje 1 definici tohoto pojmu.
Farmaceutickym vyrobkem se zde rozumi ,jakykoliv vyrobek farmacentického
odvétvi vietné lécivych pripravkii definovanych ¢l. 1 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadn 2001 o kodexn Spolecenstvi tyka-
Jleim se humdnnich léGvyech pripravki, iéinné latky a diagnostické soupravy ex vivo.
Lécivy piipravek vyse zminéna smérnice definuje jako ,,jakoukoliv litkn nebo
kombinaci litek urcenou k lceni nebo predehazent nemoci n lidi. Stené tak je lecivym
pripravkem jakdkoliv litka nebo kombinace ldtek, které [ze podat lidem za iicelem
stanoveni lékarské diagndzy nebo & obnové, ripravé & ovlivnéni fyziologickych funfkei
u lidi <> Tato definice lé¢ivého piipravku je pak transponovana do ceského
pravantho fadu Zikon o lé¢ivech tuto definici sice doslovné nepfejima,
ale je se smérnici 2001/83/ES v souladu.’ I pfes tuto odbocku s defi-
nici lé¢ivého piipravku plyne z definice farmaceutického vyrobku ve vyse
uvedeném nafizeni, ze farmaceutickfm vyrobkem je jakykoliv vyrobek
farmaceutického odvétvi. Takova definice jde ovsem pfimo proti zaméru
tvarct vyhlasky o PZS, protoze tito s ohledem na text duvodové zpravy cilili
na vyrobu lécebné aktivnich substanci, virobu chemicky ¢istych cukru, zpra-
covani krve atd. a ma byt tak také z ¢asti pfedstupném pro vyrobu farmace-
utickych piipravki dle druhu sluzby 8.7 vyroba farmaceutickych pifpravka.

Je také potieba zdiraznit, ze vyhlaska o PZS uvedené vyrobky omezuje
pouze na vyjrobky , zakladni“. Zadny z vyse uvedenych piedpisi véak tako-
véto tifdéni farmaceutickych vyrobkd neznd. Bylo by teoreticky mozné
obsah souslovi ,,zakladni farmaceutické vyrobky* chipat v tom smyslu,
aby s vyuzitim vyse uvedeného nafizeni netvofilo rozpor. Snaha o takové
propojeni obou definic by vedlo k tomu, ze pojem ,,zakladni farmaceutické

29 Cl. 1 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopa-
du 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravka.

30 KRAL, Jakub. Farmacentické privo. 1. vyd. Praha: Erudikum, 2014, s. 30.

31§ 2odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.: ,,(7) Léivym pripravkem se rogumi a) litka nebo kombinace
ldtek prezentovand s tim, Fe md lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo
gvitat, nebo b) litka nebo kombinace litek, kterou [ze pougit n lidi nebo podat lidem, nebo pougit
u gitat & podat vivatim, a to bud za iicelen: obnovy, dipravy & ovlivnéni fyziologickych funkci pro-
stiednictvim farmafkologického, imunologického nebo metabolického ricinkun, nebo 3a icelem stanoveni
lekarské diagnizy .
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piipravky“ je podmnozinou pojmu ,,farmaceutické vyrobky* (jak uvadi vyse
uvedené nafizeni: ,,farmaceutickym vyrobkem je jakjkoliv vyjrobek farmacen-
tického odvétvi (...)"). Pojem ,,farmaceuticky vyrobek® by pak bylo mozné
chapat jako skladajici se nejméné ze ,,zakladnich farmaceutickych vyrobka“
a ,,farmaceutickych pfipravka“.

2.3.2 Farmacentické pripravky

Duvodova zprava k vyhlasce o PZS uvadi, ze v pfipad farmaceutickych
piipravkl se jednd o ,wyrobu antisér a ostatnich krevnich derivdtn, ockovacich
ldtek, rignych drubi [Eci, vé. homeopatickych pripravkd, chemickych antikoncepinich
pripravkii pro vnéjsi pouziti, diagnostickych dravotnickych prostiedfkd, radioaktivnich
ldtek pro diagnostikn in vive, biotechnickych farmacentickych vyrobks. 1 zde je inspi-
race CZ-NACE zjevna, pfesto oproti vyse uvedenym zakladnim zdravot-
nickym prostiedkim chybi v divodové zprave oproti CZ-NACE jeste dve
dalsi oblasti, kterymi jsou ,,vyroba vaty pro zdravotnické ucely, gazy, obvazo-
vych prostiedkii a dprava (mleti, tfidéni) botanickych produktt pro farma-
ceutické ucely“.”> CZ-NACE dale uvadi, Zze za farmaceutické prostfedky
nepovazuje ,,0yrobu bylinnych lajii (3 mdty pepruné, sporyse, befmdnkn atd.), vyrobu
cementu pro gubni vyplné, virobu cementu pro kostni rekonstrukee, vyrobu chirurgickych
rousek, velkoobchod s farmacentickymi vyrobky, maloobchod s farmacentickymi vyrobky,
vykum a vyvoj pro farmacentické (a také biotechnické) vyrobky a balent farmacentickych

occ 33

vyrobki.

Podobne¢ jako u vyse feseného zdkladniho farmaceutického vyrobku neni
farmaceuticky pfipravek na narodni urovni nijak definovan. Tento pojem
navic neni znam ani legislative evropské. Jednim z mala vyskyta tohoto pojmu
je Dohoda o volném obchodu mezi Evropskou unif a jejimi ¢lenskymi staty
na jedné strané a Korejskou republikou.”* Ta pro své ucely pojem farma-
ceuticky pifpravek dokonce definuje a rozumi se jim tedy ,jakdkoliv litka
nebo kombinace litek, kteron Ize podat lidem za iicelem stanoveni lékarské diagndzy,
lécent nebo ke predchdzent nemoci nebo k obnové, lepseni nebo ripravé fyziologickych
32 VXSVETLIVKY (CZ-NACE). In: Klasifikace ekonomickych c¢innosti (CZNACE).
Cesky statisticky 7irad [online]. S. 53 [cit. 21. 3. 2018].
3 VYSVETLIVKY (CZ-NACE). In: Klasifikace ekonomickych cinnosti (CZNACE).
Cesky statisticky sifad |online]. S. 53 [cit. 21. 3. 2018].
34 Sdéleni ¢. 9/2017 Sb. m. s., Ministerstva zahrani¢nich véci, kterym se vyhlasuje Dohoda

o volném obchodu mezi Evropskou unif a jejimi clenskymi stity na jedné strané
a Korejskou republikou na stran¢ druhé.
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Sunkei nebo struktur. Farmacentické pripravky gabrnuji napiikiad chemické lecvé
pripravky, biologické lécivé pripravky (olkovact litky, (antitoxiny, krev, krevni slogky,
pripravky pochdzeici 3 krve), rostlinné lécivé pripravky, radiofarmatka, rekombinantni
pripravky, léivé pripravky pro genovon terapii, lEivé pripravky pro bunéinon terapii
a pripravky thkarového ingenyrstvi.”® Prvni véta této definice je zaroven téméf
totozna s druhou casti definice 1écivého piipravku podle ¢l. 1 odst. 2 smeér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych ptipravka, jak jiz
bylo zminéno vyse. Tato dohoda je navic vnitiné rozpornd, kdy v ¢l. 10.36
zminuje farmaceutické ,,vyrobky, pficemz zaroven odkazuje na piflohu
2-D této dohody, kde jsou jiz uvedeny farmaceutické ,,ptipravky®.
2.3.3 Shrouti

Jak je patrné, je obsah pojmu ,,vyroba zakladnich farmaceutickych latek*
a ,,vyroba farmaceutickych pifpravka velmi nejasny. I pfes vyse uvedené
uvahy lze uzaviit tuto podkapitolu pouze konstatovanim, ze pojmy ,,vyroba
zakladnich farmaceutickych vyrobka“a ,,vyroba farmaceutickych ptipravka“
nejsou zvoleny zcela vhodné, a to predevsim z toho divodu, Ze v soucasné
chvili nemaji jasné dané definice. Jedinymi pomérné konzistentnimi defini-
cemi jsou definice pomoci CZNACE, ty jsou vsak neuplné a pfilis vagni.
Problémem ostatnich definic je nedostatek jednotného pojmoslovi, kdy
dochazi ke splyvani a zaméniovani obou pojmu, a tedy snaha o jejich vyuziti
pak vede k tomu, Ze pojmy se dostavaji do vnitintho rozporu, piipadné
se stavaji navzajem zaménitelnymi. Bude tedy pravdépodobné nutné tyto
pojmy interpretovat nezavisle na jiz existujicich definicich, tedy jen pro tucely
zakona o kybernetické bezpecnosti, resp. vyhlasky o PZS. Takovy postup
v$ak nutné mus jit proti zasadé homonymického vykladu. V ramci kratké
uvahy de lege ferenda je mozno uvést, ze v ramci budouci novely vyhlasky
o PZS by se jevilo jako vhodné nahradit tyto pojmy za pojmy ceskému
pravaimu fadu znamé, a predevsim presné definované. Takovym pojmem
se v tomto jevi minimalné pojem ,,1é¢ivy ptipravek® podle zdkona o 1éc¢ivech.

3 Cl 6 odst. 1 PRILOHY 2-D FARMACEUTICKE PRIPRAVKY A ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY. Sdéleni ¢. 9/2017 Sb. m. s., Ministerstva zahranic¢nich véci, kterym
se vyhlasuje Dohoda o volném obchodu mezi Evropskou unif a jejimi ¢lenskymi staty
na jedné stran¢ a Korejskou republikou na strané druhé.
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2.4 Vyrobce zakladnich farmaceutickych vyrobkii a Vyrobce
farmaceutickych pfipravki a jejich specialni kritéria

V otazce druhu subjektu je davodova zprava k vyhlasce o PZS velmi skoupa.
Uvadi, Zze druhem subjektu je v ramci téchto sluzeb jejich ,,vyirobee v obecném
<< 36

smystu, bez odkazu na jinou ndrodni nebo unijni pmmz dpravy’“>® Zakon o léci-

vech pojem ,,vyrobce 1éc¢ivych piipravki® znid”, jak ovSem plyne z pred-
chozi podkapitoly, je otazkou, jak odpovida tento pojem pojmuim uvedenym
ve vyhlasce o PZS. Takto obecny pojem ,,vyrobce® je mozno vztahnout pod
§ 2 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ktery
vyrobcem rozumi v obecné roviné podnikatele, ktery zhotovil vyrobek anebo jeho
soucdst, vytégil prootni surovinu nebo ji déle zpracoval, anebo ktery se za vyrobee oxnacil.
Co se tyce specialnich kritérif druhu subjektu, je zde spole¢ny rys v celém
odvetvi 8. Chemicky pramysl, tedy, Zze zde zadna specidln{ kritéria druhu
subjektu nejsou. Jak uvadi duvodova zprava k vyhlasce o PZS, na zakladé
jednani pracovnich skupin, které tvorbu vyhlasky o PZS provazely, nedosla
odborna vefejnost k zavéru, ze by takova kritéria byla potfeba.”

S ohledem na §2 odst. 2 vyhlasky o PZS to muze evokovat piistup,
ze vSechny sluzby uvedené v odvétvi 8. Chemicky primysl vyhlasky o PZS,
a to v jakémkoliv objemu nebo specializaci vyroby, jsou jiz samy o sobé
dostatecné vyznamné, aby bylo rovnou pfistoupeno k hodnoceni dopadu
systému, na kterych jsou tyto sluzby zavislé.

2.5 Dopadova kritéria v odvétvi Chemického pramyslu

Dopadova kritéria jsou v ramci vyhlasky o PZS koncipovana jako spole¢na
pro celé odvetvi, ¢i ¢ast odvetvi. Znamena to tedy, Ze se u odvetvi chemic-
kého pramyslu tykaji nejen vyroby zakladnich farmaceutickych vyrobku
a vyroby farmaceutickych piipravka, ale 1 vSech ostatnich druht sluzeb, jiz
uvedenych v podkapitole 2.2. Dopadova kritéria majf svij ptivod ve smérnici

3 Oduvodnéni, Navrh vyhlasky o kritériich pro urceni provozovatele zékladni sluzby. In:
Informaini systém ODok [online]. Vlada CR, © 2018, s. 69 a 70 [cit. 21. 3. 2018].

37 Napt. § 62 a nasl. zakona ¢. 378/2007 Sb.

38 Dutvodova zprava k vyhlasce o PZS: ,,Pro tento drub subjektu nebylo na zikladé vysledkii pra-
covnt skupiny definovino Zadné dalsi omezujici specidlni kritérinm drubn subjektu a vyznanmnost téchto
provozovatelii bude tedy nasledné hodnocena na zdkladé dopadovych kritérii** Odavodnéni, Navrh

vyhlasky o kritétiich pro urceni provozovatele zakladni sluzby. In: Informacni systém ODok
[online]. Vlada CR, © 2018, s. 69 a 70 [cit. 21. 3. 2018].
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NIS, ktera uvadi, ze pifi urcovani provozovatelt zakladni sluzby je potfeba
zohlednit kritéria, z nichz jedno je kritérium vyznamného naruseni pfed-
métné sluzby kybernetickym bezpe¢nostnim incidentem.” Smérnice NIS
také uvadi okolnosti, které je potfeba pfi urcovani tohoto vyznamného
naru$eni zvazit.*’ Tyto okolnosti byly ndsledn¢ zohlednény jak pfi novelizaci
zakona", tak pfi tvorbé vyhlasky o PZS, kde se staly dopadovymi kritérii.
Pro odveétvi chemického pramyslu jsou tato dopadova kritéria nastavena tak,
ze pokryvaji vSechny tyto smérnici uvedené okolnosti.

Velmi dulezita je tvodni véta, ktera cely vicet dopadovych kritérii uvozuje. Touto
uvodni vétou ve znéni ,,Dopad kybernetického bezpecnostnibo incidentn v informacnim
Systénn nebo siti elektronickych komunikacs, na jejich? fungovint je zavislé poskytovani
Sluy, miige zprisobit je kladen diraz na skutecnost, ze zakladni sluzba je z defi-
nice zavisla na informacnim systému nebo siti elektronickych komunikaci.*
Pokud by tedy naruseni posuzované sluzby mohlo samo o sob¢ naplnit néktery
z ve vyhldsce o PZS uvedenych dopadu, neznamend to jeste, ze by bylo mozné
provozovatele takové sluzby urcit jako provozovatele zakladni sluzby. Dopad
musi vzdy nastat jako nisledek kybernetického bezpeénostniho incidentu®.

3 Cl. 5 odst. 2 pism. ¢) smérnice NIS.

40 Témito okolnostmi jsou nasledujict: ,,a) polet uzivateli, kter? json zdvisli na sluzbé poskytované
danym subjekten; b) zdvislost dalsich odvétvi podle prilohy 11 na slugbé poskytované danym subjektens;
¢) mozny dopad incidentii, pokud jde o jejich intenzitn a délken frvdani, na ekonomické a spolecenské
Cinnosti nebo na veregjnon begpecnost; d) podil daného subjektu na trhu; e) zemépisny rogsab oblast,
kterd by mobla byt incidentem dotienay f) diilegitost subjekin, pokud jde o ndrgovani dostatecné sirovné
dané siuzhy, s priblédnntin k dostupnosti alternativnich zpisobii zajistént této shuby.« Cl. 6 odst. 1
pism. a) — f) smérnice NIS.

41 §22a odst. 1 pism. b) zakona o kybernetické bezpecnosti: ,,dopad kybernetického bezpei-
nostniho incidentn ejména na 1. rogsah a kvalitn poskytovani Zakladni slugby uzivateliin, kter? jsou
na ni Zavisli, 2. ekonomické a spolecenské lnnosti a vereinon begpecnost, 3. vdjemmnon dvislost odvétvi
uvedenych v § 2 pism. ).

42§ 2 pism. i) zakona o kybernetické bezpecnosti: ,,zdkladni siugbou (se rozumi) siugba, jejis
poskytovani je 3avislé na sitich elektronickych komunikact nebo informacnich systémech a jeji narusent
by moblo mit vyznamny dopad na zabezpecent spolecenskych nebo ekonomickych innosti v nékterém
3 tchto odvétvi (...)*.

§ 2 pism. j) zdkona o kybernetické bezpecnosti: ,,informacnin systémen (se rogumii) zdkladni
Slughy informaini systém, na jeho fungovdni je 3avislé poskytovini gakladni siugby*.

43 §7 odst. 2 zakona o kybernetické bezpecnosti: ,,Kybernetickym bezpecnostnim incidentenm
Je naruseni begpecnosti informaci v informacnich systémech nebo naruseni bezpecnosti slugeb anebo
bezpecnosti a integrity siti elektronickych kommunikact v diisledkn Rybernetické begpecnostni uddlosts*.
§ 7 odst. 1 zakona o kybernetické bezpecnosti: ,,Kybernetickon bezpecnostni uddlosti je nddlost,
Fkterd miige 3prisobit narusent bexpecnosti informact v informacnich systémech nebo narusens bexpeinosti
slugteb anebo begpecnosti a integrity siti elektronickych kommunikact.
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Dopadova kritéria jsou v ramci odvétvi chemického pramyslu stanovena
bez specifickych zmén (jako je tomu napifklad v odvétvi energetiky, letecké
dopravy jako casti odvétvi dopravy aj., jejichz néktera dopadova kritéria jsou
oproti zbytku vyhlasky o PZS néjak pozménéna).

2.5.1 Zdvagné omezent & narusent drubu slugby postibujici vice nez 50 000 osob
Zavazné omezeni ¢i naruseni druhu sluzby je prvaim dopadovym kritériem
v ramci odvétvi chemického pramyslu. K pojmu ,,zavazné omezeni ¢i naru-
$enf“ NUKIB uvadi, ze se jedna o stav, kdy ,,dochdzi & zdvagnémn naruseni
&G omezeni rogsabn nebo kvality (proti tommu nedostupnost namend, Ze singba neni
dostupna v Zddném rozsabu ani kvalité).* Jako ptiklad dale uvadi nékteré pravde-
podobné scénare: ,,Mrige dochizet k vyraznémn ndrdistu lekaci doby, nejson uspoko-

Jeni vSichni odbératelé, miise dochazet k obhrogeni/ omezent dostupnosti, nékteré podpiirné

sluzby nejsou dostupné, nemognost provadéni slogitéjsich sikond, nutno 19dit/ poskytovat
Slugbn nabradnim zpiisobem apod.“* Kvantitativni hledisko tohoto kritéria,
tedy pocet 50000 osob, které takové zavazné omezeni ¢i naruseni postihne,
v sobé¢ zahrnuje jako osoby fyzické, tak osoby pravnické.* Zde je vsak nutné
opét mit na paméti fakt, ze kyberneticky bezpecnosti incident v systému
musi tyto dopady vyvolat piimo. Pfi posuzovani vyroby zakladnich farmace-
utickych vyrobkd nebo farmaceutickych pifpravka muze vyvstat otazka, zda
je mozné uvazovat do tohoto, v kritériu uvedeného, poctu zasazenych osob
i potencialni uzivatele 1écivych pifpravki, nebo jen ptimé odbératele jednot-
livych vyrobca, kterymi budou pravdépodobné pouze distributorské prav-
nické osoby v fadu jednotek ¢i desitek. Mam za to, ze s ohledem na znéni
ptedmétného ustanoveni je spravnou prvni z vyse uvedenych varianta.

2.5.2 Zdvagné omezent & narusent jiné zakladni siugby nebo omezent

(7 narusent provogu proku Rriticke infrastruktury
Druhé dopadové kritérium v ramci odvétvi chemického pramyslu ve vyhldsce
o PZS lIze rozdélit do dvou ¢astl. Prvni ¢asti je dopad, kterym je ,,zdvagné
omezent & narusent jiné zakladni slugby“. Uvedené ,,zavazné omezeni ¢i naruseni®
4 Informace o institutu zakladni sluzby. In: Podparné materidly. Narodni sifad pro kybernetic-
kot a informaini bexpecnost [online]. © 2018, s. 11 [cit. 21. 3. 2018].
: ,I,boli'/aﬂﬂ Je kagdy odbératel sluzby. Pro uriens je mozné uvagovat ponze takovy polet odbératelii sinz-
by, kterym by bylo zarizeni schopno slugbn poskytnont, pripadné vizit také geografickou polohu

¢ spddovost*. informace o institutu zakladni sluzby. In: Podpurné materialy. Nérodni sirad
pro kybernetickon a informacni bezpecnost [online]. © 2018, s. 12 [cit. 21. 3. 2018].
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je mozno chapat stejné jako v pfedchozim pfipad¢, zménou je vsak cileni
ne na mnozstvi osob, nybrz na jinou zakladni sluzbu. Da se pfedpokladat,
ze jinou zakladn{ sluzbou je mozno chapat jakoukoliv zakladnf sluzbu, ktera
jiz byla v minulosti ur¢ena. S ohledem na vyrobu zakladnich farmaceutickych
vyrobkt nebo vyrobu farmaceutickych pifpravki je mozné takto uvazovat
v ptipadé, kdy by se jednalo o takovou vyrobu, ktera by byla velmi specificka,
a zaroven by na takové vyrobe¢ bylo zavislé poskytovani jiné zakladni sluzby,
resp. dusledkem by bylo jeji zavazné omezeni ¢i naruseni.
Prikladem, ktery zde teoreticky piichdzi v Gvahu, je poskytovatel zdravotnich
sluzeb jiz urceny podle vyhlasky o PZS jako provozovatel zakladni sluzby
(odvétvi 5. Zdravotnictvi, podle specialnich kritérif druhu subjektu se bude
jednat o nemocnici), kterj odebira piimo od vyrobce hypoteticky zakladni
farmaceuticky vyrobek nebo farmaceuticky pfipravek, a jim poskytované
zdravotni sluzby by mohly byt v pifpadé nastalé problematické situace
s timto vyrobkem zavazné omezeny nebo naruseny.
Druhou casti je dopad, kterym je ,,omezeni ¢i naruseni provozu prvku
kritické infrastruktury®. Pfedevs$im pii takovémto rozdéleni véty do dvou
casti se stane patrnéjsi chybéjici slovo ,,zavazné®, pii kvalitativnim hodno-
cenf dopadu kybernetického bezpecnostniho incidentu. Ackoliv to muze byt
na prvai pohled povazovano za chybu vzniklou v prabé¢hu tvorby tohoto
pravnfho pfedpisu, je tato rozdilnost zminéna a rozpracovana v podpurném
materialu vydaném NUKIB.¥ Oproti vise uvedené interpretaci ,,zavazného
omezeni ¢i naruseni je toto povazovano za zménu oproti standardni kvalite
poskytovani sluzby.”® Z pohledu kybernetického bezpecnostniho incidentu
zde tedy oproti jiz urcené jiné zakladni sluzbé vyssi pravdépodobnost,
ze zde dojde k naplnéni tohoto kritéria. Na druhou stranu by se v pifpadé
tohoto dopadového kritéria muselo jednat o scénat podobny, jako je ten
uvedeny v pifkladu vyse. Takovy scénaf je vSak jiz velmi nepravdépo-
dobny, a i z pohledu regulatora, kterym je v tomto ptipadé NUKIB, bude
47 Informace o institutu zakladni sluzby. In: Podptrné materialy. Ndrodni sirad pro kybernetic-
kou a informaini bezpecnost [online]. © 2018, s. 12 [cit. 21. 3. 2018].
48 Omezeni & naruseni provozu Inamend, Ze slizba nent poskytovina ve standardni kvalité (napr: pro-
dlnzuje se doba odbaveni odbératele slugby oproti standardni dobé; tvor? se fronty, je snizen kvalitativni
standard, mige dojit &k vjpadksim)”. Informace o institutu zakladni sluzby. In: Podpuarné

materialy. Ndrodni sifad pro kybernetickon a informacni bezpecnost [online]. © 2018, s. 12 [cit.
21. 3. 2018].
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pravdépodobné velmi tézce zohlednén. V ramci tohoto dopadového kritéria
je také zduraznovan jeho pfeshrani¢ni pfesah.”” S ohledem na vyse uvedené
vs$ak nenf pravdépodobné, ze by tento hral u vyroby zakladnich farmaceutic-
kych vyrobki nebo u farmaceutickych piipravkud roli.
2.5.3 Hospodirskd ztrita vyssi neg 0,25 % HDP
Na zaklad¢ informaci uvedenych na strankich Ceského statistického tfadu
¢inilo HDP za rok 2016 vyse pfiblizné® 4773,24 mld. K& Prestoze tato
castka nenf zcela aktudlni® a lze pfedpokladat, ze v soucasné dobé se bude
jednat o ¢astku jeste vyssi, 1ze z ni alespon orienta¢né vychazet. Jednoduchym
pfepoctem lze tedy za naplnéni dopadového kritéria orientacné povazovat
hodnotu pfekroceni hospodarské ztraty ve vysi pfiblizné 12 mld. K¢.
Do celkového souctu této castky je potieba zohledniovat hospodatskou
ztratu z preruseni cinnost, ale také predpokladanou pokutu v ptipadé poru-
seni norem, predpist, smluv, a to vcetné pokuty za piipadné znecisténi
zivotniho prostfedi, naklady na sanaci skod na zivotnim prostied{ a dale také
skody na majetku nebo zdravi a piipadné dalsi specifické naklady.” I pfes
takto Siroce stavény okruh toho, co lze pod pojem ,hospodaiska ztrata“
podtadit, se naplnéni tohoto kritéria z pohledu vyroby zakladnich farmace-
utickych vyrobkd nebo farmaceutickych pfipravka zdd nepravdépodobné.
Vice nez nedostupnost informacniho systému zakladn{ sluzby se z pohledu
dat muaze dojit k situaci, kdy neni na konci vyroby ocekavany produkt,
ale produkt, jehoz slozeni je zasahem pozménéno. O velmi podobném
piipadu, ktery ovsem nemél pfesah do oblasti kybernetické bezpecnosti,
rozhodovaly v nedavné dobé i ceské soudy.” Pii zvazeni vyse skody, kterd
49 Informace o institutu zdkladni sluzby. In: Podparné materidly. Narodni sifad pro kybernetic-
kot a informacni bexpecnost [online]. © 2018, s. 11 [cit. 21. 3. 2018].
50 Strinka nezobrazuje ¢isla s pfesnosti na jednotky korun, ale na miliony korun.
51 Hruby domaci produkt. In: Ceska republika v cislech — 2017, Cesky statisticky iirad
[online]. © 2018 [cit. 21. 3. 2018].
52 Aktudln{ data pro rok 2017 nebyla zvefejnéna.
53 Informace o institutu zakladni sluzby. In: Podptrné materialy. Ndrodni sifad pro kybernetic-
ko a informaini bezpeinost [online]. © 2018, s. 13 [cit. 21. 3. 2018].
54 Meéstsky soud v Praze ulozil dne 27. biezna 2018 dvoulety trest odnétl svobody odsouzenému,
kterého uznal vinnym z toho, Ze v roce 2016 zaménil obsah dvou krabicek s Iéky ve spolecnosti
Zentiva, k. s. V disledku toho doslo ke stazeni 59 potencidlné dotcenych sarzi z obéhu, za coz

ulozil soud odsouzenému zaplatit jako nahradu skody také castku ve vysi 7558227,58 K¢.
Blize rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. bezna 2018, ¢. j. 6 To 89/2018.
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byla odsouzenému ulozena k dhradé a poctu baleni 1ékt, které musely byt
stazeny z prodeje z davodu podezfeni na jejich zaménu, se 1 naplnéni tohoto
dopadového kritéria zda opét jako malo pravdépodobné.
2.5.4 Nedostupnost drubn sluzby pro vice neg 1600 osob, kterd neni
nabraditelnd jinym gpiisobem bez vynalogent neprimeérenych nakladsi

Na rozdil od omezeni ¢i naruseni sluzby, at” uz zavazného nebo ne, cili toto
dopadové kritérium na uplnou nedostupnost sluzby. Vyhlaska o PZS zna
u jinych odvétvi i dopadové kritérium, které omezeni ¢i naruseni sluzby
spojuje s nedostupnosti do jednoho kritéria.>> V piipadé, ze nejsou tato
kritéria rozlisena jinak, naptiklad kvantitativné (poctem zasazenych osob),
je otazkou, zda takové dopadové kritérium dava smysl, protoze se da pred-
pokladat, ze pokud muze dojit k nedostupnosti sluzby, mize samoziejmé
také dojit k jejimu omezeni. Navic v takovém pftipade chybi druha ¢ast dopa-
dového kritéria, ktera jeho naplnéni zmirnuje, tedy, Ze dopadové kritérium
nen{ naplnéno, pokud je posuzovana sluzba nahraditelna jinym zptsobem
a bez vynalozeni nepfiméfenych naklada.>

Toto vsak neni{ pfipadem dopadovych kritérii v odvétvi chemického
pramyslu. Urceni poctu 1600 osob je zde stejné, jako v piipadé prvnfho
dopadového kritéria. Mtze se tedy jednat jak o osoby fyzické, tak osoby
pravnické. V tomto pfipadé¢ je jiz naplnéni tohoto dopadového kritéria
pravdépodobnéjsi, pfesto tézko pfedstavitelné. Pokud by se vak mcélo
jednat o vSechny potencialn¢ zasazené osoby, tedy i fyzické osoby, kterym
by byla tato sluzba odepiena, je jeho naplnéni naopak témef jisté.”” Stejnym
problémem jako v ptipadé prvnfho dopadového kritéria je viak pfimy dopad
kybernetického bezpecnostniho incidentu na tuto sluzbu, stejné tak jako

55 Napt. 1.1 Elektfina, 1.3 Zemni plyn nebo 1.4 Teplarenstvi jako ¢ast odvétvi 1. Energetika.

56 K otazce neptimétenych naklada NUKIB uvadi nasledujict: ,,Je mogné se orientovat predevsin
§ piihlédnutim k financnim nakladim, vynalogenému casu a dalsich vynalogenych nakladi pro alter-
nativni ajistént sluzby. Pro priklad Ize nvést, e aby byla sluzba zajisténa, bude bud fungovat infor-
maini systém, nebo bude poskytovatel slubhy zajistovat dvojndsobek persondlu, ndrzovat redundantni
technologii apod. V" takovém pripadé Ize 1ici, Ze toto by bylo neprimérené. Jedna se o naklady, které
by pii vynalogent na 3ajisténi ndabhradnibo resent siugby byly v hrubém nepomeéru vhleden: ke standard-
nim piisobiim, kterymi je slugba bézné zajisténa’. Informace o institutu zakladni sluzby. In:
Podpurné materialy. Ndrodni rirad pro kybernetickon a informaini bezpecnost [online]. © 2018,
s. 14 [cit. 21. 3. 2018].

57V opa¢ném piipadé by se muselo jednat o zakladni farmaceuticky vyrobek nebo farma-
ceuticky pifpravek, ktery by cilil na méné nez 1600 pacienta.
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skutecnost, ze v ramci vyhlasky o PZS je upravena pouze vyroba, nikoliv
distribuce zakladnich farmaceutickych vyrobka nebo farmaceutickych
piipravki. V ramci této tvahy by se tedy muselo jednat o zakladn{ farmaceu-
ticky vyrobek nebo farmaceuticky pfipravek natolik jedine¢ny, Zze nedostup-
nost jeho vyroby u posuzovaného subjektu by vedla k jeho nedostupnosti
u jednotlivych fyzickych osob.
2.5.5 Obéti na Zivotech s mezni hodnoton vice nezz 100 mrtvyeh nebo

1000 zranénych osob vyZadujicich lékarské osetient
Predposledni dopadové kritérium v odvétvi chemického pramyslu je zamé-
feno na piimy vztah mezi kybernetickfm bezpecnostnim incidentem
a dopady na zivot a zdravi osob. Na rozdil od jinych dopadovych kritérii
zvazujicich zahrnuti osob, v tomto piipadé samoziejmée prichazi v Gvahu
pouze osoby fyzické. U vyroby zakladnich farmaceutickych vyrobkt nebo
farmaceutickych pfipravka se nabizi moznost chapat tyto osoby pfedevsim
jako dvoji. V prvnim pifpadé se bude jednat o zaméstnance a osoby piitomné
v blizkosti vyroby, ve druhém uzivatele lécivych piipravki. Zde je mozné
polemizovat o nutnosti pfimého vztahu mezi kybernetickym bezpecnostnim
incidentem a naplnénim dopadového kritéria, avsak z povahy tohoto ptfed-
pisu mam za to, ze se bude jednat spise o variantu druhou. Fakt, Ze je mezi
vyrobou a koncovym vydejem léciv realizovana i kontrola 1é¢iv, coz moznost
takového dopadu vyrazné snizuje, neni mozné pro ucely posuzovani vzit
v potaz, protoze je nutno dopadova kritéria posuzovat bez jiz zavedenych
bezpecnostnich opatien.

2.5.6 Naruseni vefejné bezpecnosti na vyznamné tdsti spravniho obvodu obee

§ rozsirenon prisobnosts, kiteré by moblo vyZadovat provedeni Zachrannych

a likvidacnich praci slogkani integrovaného zdchranného systénm
Pojem vetejné bezpecnosti (v anglickém jazyce ,,Public Safety®) pfinasi smér-
nice NIS jako jednu z okolnosti, kterou je potfeba pii posuzovani provozo-
vatelt zakladn{ sluzby zvazit.® NUKIB uvadi, ze pod timto pojmem rozumi
wochranu jednotlivee i spoleinosti proti ditokdim, jez obroguji napr. bezpecnost stdtn
¢ jednotlivych statnich organd, instituci a funfkcl, begpecnost jednotlivee, zejmeéna jebo lest,
diistojnost, svobodn a fyzickon integritn nebo majetek statu (i jednotlivee*. V piipadé
medicinského vyzkumu nebo vyroby lé¢iv by se z vyse uvedeného vyctu dala

58 Cl 6 odst. 1 pism. ¢) smérnice NIS.
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brat v potaz pfedevsim bezpecnost jednotlivee, a to z pohledu jeho fyzické
integrity. Kritérium je v takovém ptipadé podobné kritériu pfedchozimu.
Namisto mezni hodnoty uréené poctem zasazenych osob je toto kritérium
omezeno jak nutnosti naruseni na vyznamné ¢asti spravnitho obvodu obce
s roz$ifenou pasobnosti®, tak potencialnim provedenim zichrannych a likvi-
dacnich praci slozkami IZS. V posuzovaném pfipadé by tedy muselo dojit
k situaci, kdy by kyberneticky bezpe¢nostni incident pfi vyrobé zakladnich
farmaceutickych vyrobkd nebo farmaceutickych ptipravka meél potencial
vyvolat provedeni zachrannych nebo likvida¢nich praci na vyznamné casti
spravniho obvodu obce s rozsifenou puasobnost®. Takovy zdsah je opét
ve vztahu k vyrobé¢ zakladnich farmaceutickych vyrobkt nebo farmaceutic-
kych ptipravki tézko pfedstavitelny.

3 Zavér

Tento piispévek se zabyval novym rimcem pravni upravy kybernetické
bezpecnosti souvisejicim s medicinskym vyzkumem a pfedevsim naslednou
vyrobou, kterym je implementace institutu zakladni sluzby do ¢eského prav-
niho fadu. Relevantnimi jsou v tomto pifpade sluzby vyroba zakladnich farma-
ceutickych vyrobku a farmaceutickych piipravka podle vyhlasky o PZS. Aby
byl posuzovany subjekt urcen jako provozovatel zakladni sluzby podle zdkona
o kybernetické bezpe¢nosti je potfeba, aby naplnil kritéria uvedena ve vyhldsce

59 K tomu NUKIB uvadf: ,,(vjznamnou &asti) se rozumi iizemi posuzované jak kvantitativnin
kritériem (napr. rogloha zasageného rizemni), tak kvalitativnim kritériem (co se tice koncentrace oby-
vatel, vyznamnych podniki, spravnich center apod.)”. Informace o institutu zakladni sluzby. In:
Podpurné materialy. Ndrodni iivad pro kybernetickon a informacni bezpecnost [online]. © 2018,
s. 15 [cit. 21. 3. 2018].

60 Je otazkou, zda se bude v piipadé posuzovani jednotlivych subjektd jednat o sprav-
nf obvod konkrétni obce s rozsifenou pasobnosti, ve které se posuzovany subjekt na-
chazf, nebo zda se bude vychazet z pramérné velikosti obce s rozsifenou pusobnost
v Ceské republice. V prvnim pifpadé by mohlo dojit k nepfiméfenym rozdilam, pro-
toze by u stejnych subjektd mohly nastavat velmi podstatné rozdily v zavislosti na tom,
kde se nachazeji (nejmensim spravnim obvodem obce s rozsifenou ptsobnosti na po-
cet obyvatel jsou Kriliky s poctem obyvatel 8719, nejmensim na rozlohu Cesky T¢ésin
s tozlohou 44 km?, nejvétsim na poéet obyvatel pak Brno s poctem obyvatel 377028,
na rozlohu Znojmo s rozlohou 1242 km?). Tato rozdilnost by mohla byt kompenzovina
deklarovanym kvalitativnim hlediskem vyznamné ¢asti takové obce. Pokud by se jednalo
o pramérnou velikost sprévnfho obvodu obce s rozsifenou pasobnosti, tento je 45300
obwatel a rozloha 382 km? Jazykovy vyklad pfedmétného ustanoveni vak vychdzeni
z pramérnych hodnost nenasvédcuje. Uvedena data vychazi z dokumentu: Vybrané uka-
zatele ve spravnich obvodech obci s rozsifenou pusobnosti. In: Maly lexikon obcf Ceské
republiky - 2016. Cesky statistioky siad [online]. © 2018, [cit. 21. 3. 2018].
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o PZS, postupné tedy druh sluzby, druh subjektu, specidlni kritérium druhu
subjektu a alespon jedno dopadové kritérium. Jak vyplyva z podkapitoly 2.3,
je jednim z nejvétsich uskalf pfesnd definice toho, co pfesné obsahuji pojmy
vyroba zakladnich farmaceutickjch vyrobkti a vyroba farmaceutickych
ptipravki. Protoze tyto pojmy definici postradaji, je jedinym voditkem text
davodové zpravy k vyhlasce o PZS. Z nf lze odvodit, ze cllem bylo postihnout
v ramci regulace to, co Cesky pravni fad zna jako pojem ,lécivy pifpravek,
tedy zjednodusene feceno, to, co lidé oznacuijf jako ,,vyrobu léka“. Ve stejném
duchu se nese také stanoveni druhu subjektu. V jeho definici problém prav-
dépodobné nenastane, protoze pokud bude definovan okruh, ktery stanovi
vytobky v ramci druhu sluzby, vyrobce téchto vyrobkt naplni kritérium
druhu subjektu. Vyhodou pii posuzovani téchto subjektt je, Ze pro né nejsou
ve vyhlasce o PZS uvedena specialni kritéria druhu subjektu. Nejen druh
chvili neznamou. V této problematice tedy existuje velké mnozstvi nezna-
mych, které budou muset byt vyfeseny budouci rozhodovaci praxi NUKIB,
ptipadné nasledné vzniklou judikaturou.
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Casova hranice vyzkumu na lidském embryu
in vitro ve svétle €l. 18 Umluvy o biomediciné

Martin Sole
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Pravnicka fakulta, Univerzita Karlova, Praha, Ceska republika

Abstrakt

V mnoha pravnich fadech svéta je vyzkum na lidském embryu 7z witro
omezen hranici étrnacti dniét (v Ceské republice pouhych sedmi dnd) embry-
ondlniho vyvoje, pfed jejimz piekrocenim je nutné dané embryo znicit.
V dusledku postupujictho védeckého vyvoje vsak probiha ziva odborna
diskuse o moznostech prodlouzeni této doby. Ustanoveni ¢l. 18 odst. 1
Umluvy o biomediciné ptitom uklida nirodnim zikonodarcim povinnost
zajistit odpovidajici ochranu embrya, je-li v daném staté dovolen vyzkum
na embryich 7z vitro. Nabizi se tak otazka souladu principu casové hranice
a jejiho konkrétniho nastaveni s uvedenym ustanovenim. K zodpovézeni
této otazky bude nezbytné porozumét historickym okolnostem a ucelu
relevantni pravni upravy v systému ochrany lidskych prav Rady Evropy
i zakladnim souvisejicim konceptim soucasné bioetiky.

Klic¢ova slova

Medicinsky vyzkum; embryodestruktivni vyzkum; embryo; Umluva
o lidskych pravech a biomedicing; zdravotnické pravo.

1 Uvod

Pravni dprava i ectickd a spolecenskd diskuse casto na prvni pohled
dychavi¢né klopytaji za védeckym vyvojem. Jednim z mnoha pifkladt
takové situace je soudoba diskuse o mozném prodlouzeni ¢asové hranice
pro vyzkum na lidskych embryich iz vitro, kterd dnes ve vétsine pravnich
Gprav ¢ini ¢trndct dnd (v Ceské republice pouhych sedm dnd) a po jejim?
uplynutf je nutné dana embrya znicit. Nedostate¢né tempo prava a etiky vsak
muze byt pouhym zdanim: ve skute¢nosti je totiz obvykle mozné pfistoupit
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k nejnovéjsim moznostem védy na zakladé jiz davno vymezenych a pfiji-
manych principt, at’ jiz filosofickych ¢i pravnich. Prave z této perspek-
tivy nahlédnéme také na diskusi o casové hranici embryodestruktivaiho
vyzkumu.

2 Casova hranice vyzkumu na lidském embryu in vitro

Na pocatku 80. let stal svét na prahu rozvoje technik asistované repro-
dukce a odbornou i laickou vefejnosti rezonovala fada otazek. Britské vladni
Komisi pro vyzkum lidské fertilizace a embryologie (Committee for Inguiry into
Human Fertilisation and Embryology) pod vedenim baronky Mary Warnock byl
svefen nelehky ukol vypracovat zpravu o spolecenskych, etickych a prav-
nich aspektech umélé reprodukce. Vysledna zprava z roku 1984, obecné
znama jako Warnock Report, pfinesla fadu doporuceni. Jednim z nich bylo
stanoveni ¢trnactidenni doby, kterd pocina in vitro fertilizaci' a po jejimz
uplynuti ma dojit ke zniceni veskerych takto vzniklych embryi? Do pfed-
métnych ¢trnacti dnt se nezapocitava doba, po kterou je embryo zmrazeno,
nebot’ tehdy je veskery jeho vyvoj zastaven. Zprava rovnez vyslovne uvadi,
ze po uplynuti ¢trnacti dnd nema byt lidské embryo pfedmétem vyzkumu.
Prekroceni uvedené hranice by pfitom podle zpravy baronky Warnock mélo
mit za nasledek vznik trestnépravni odpovédnosti.’

Pravidlo c¢trndcti dnt (v anglickém jazykovém prostfedi znamé jako
Sfourteen-day rule) pozdéji dosahlo Sirokého uznani ze strany zakonodarct
mnoha stitd i odbornych spolecnosti* a stalo se nejcastéjsim fesenim casové

1 Tedy od spojeni pohlavnich bun¢k v umeélém prostiedi mimo télo Zeny.

2 Baronka Warnock je dnes pfesvédcena, ze pravé stanoveni konkrétni ¢asové hranice
pro vyzkum na embryu iz vitro umoznilo pfijeti jeji zpravy britskym parlamentem. Srov.
BHATTACHARYA, Shaoni. Baroness Mary Warnock interview: on the 14-day rule,
philosophers as committee chairs, and the next report. BioNews [online]. 30. dubna 2018
[cit. 11. 5. 2018]. Dostupné z: https:/ /www.bionews.org.uk/page_135644

3 Committee for Inquiry into Human Fertilisation and Embryology. Report of the
Compmittee for Inguiry into Human Fertilisation and Ewmbryology [online]. London, 1984,
s. 66 [cit. 28. 2. 2018]. Dostupné z: http://www.biocticacs.org/iceb/documentos/
Warnock_Report_of_the_Committee_of_Inquiry_into_Human_Fertilisation_and_
Embryology_1984.pdf

4 Jiz samotna zprava baronky Warnock se odvolavd na doporuceni vétsiny odbornika,
podle kterych méla hranice ¢init nanejvys patnact dnt embryonalniho vyvoje, tedy ¢as
odpovidajici vivoji pfed zakoncenim usazeni embrya do déloznf sliznice v pfirozeném
prostiedi a soucasné pred vytvofenim primitivniho prouzku.
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limitace vjzkumu na embryich®. Pfedstavuje totiz uznani urcité hodnoty
embrya, ktera vSak neni blize vymezena a nezasahuje do vrcholné kontro-
verzni diskuse o pifpustnosti interrupci. Odpovidad pfitom pojeti, podle
kterého embryo v téle Zeny nabyva moralni hodnoty pravé po uplynuti
prvnich pfiblizné dvou tydnut vyvoje, kdy se jiz nemtze rozdélit na jednova-
je¢na dvojcata. Jelikoz je dle nékterych autord podminkou moralni hodnoty
individualita subjektu, alesponi na prvn{ pohled nema embryo pfed dosa-
zenim této faze vyvoje individualni povahu a tedy neni nositelem moralni
hodnoty.® Ackoliv jini autofi tento piistup kritizuji mj. z hlediska udajné zjed-
noduseného pojet filosofické kategorie individuality,” sou¢asnou vétsinovou
bioetikou argument rozdélitelnosti embrya pomeérné tspésné rezonuije.

Pravidlo ¢trnacti dni tedy deklaruje vuli statu poskytovat embryu jistou
uroven ochrany. Tato ochrana vsak neni pffsnd a nezasahuje do otazky
legality interrupci. Donedavna tak bylo pfedmétné pravidlo siroce kompro-
misnim feSenim, se kterym se v ramci diskuse o pravnim a moralnim
postaveni embryi dokdzalo smifit mnoho pfedstaviteld rtiznych nazoro-
vych proudt. Jedna se o typické legislativn{ feseni bioetického problému,
které se v nekoncici a emocemi zatizené spolecenské diskusi snazi nalézt
co nejpiijatelnéjsi kompromis®.

V uplynulych letech se vsak situace méni. Pravidlo ¢trnacti dna bylo totiz
obecné pfijimano zejména proto, ze na praktické rovin¢ vyzkum na embryich
nijak neomezovalo. Vétsinu embryi se v prostredi /# vitro nepodafilo udrzet pfi
zivote déle nez sedm dnti a nejdels{ doba kultivace takového embrya, devét dna,

5 Srov. napt. ISASI, Rosario M. a Bartha M. KNOPPERS. Towards Commonality? Policy
Approaches to Human Embryonic Stem Cell Research in Europe. In: PLOMER,
Aurora, Paul TORREMAN a kol. Ewbryonic Stem Cell Patents. Enropean Law and Ethics.
Oxford: Oxford University Press, 2009, s. 51-52. ISBN 978-0199543465.

6 Srov. obecné v CARBONE, Giorgio. Lidské embryo: nékdo, nebo néco? In: CERNY,
David a kol. Lidské embryo v perspektivé bioetiky. Praha: Wolters Kluwer, CEVRO Institut,
2011, s. 44-45. ISBN 978-80-7357-648-6.

7 Srov. Ibid., s. 35, 45.

8  Blize k pfistupu mezinirodniho prava k bioetickym otdzkim embryodestruktivntho vy-
zkumu srov. SOLC, Martin. Reflections of ethical debate in the international law regu-
lation of stem cell research. In: STURMA, Pavel a kol. Czech Yearbook of Public @Pm)ﬂfe
International La. Ceskd roenka megmamdmbn prdva vergjného a soukromeého. 1ol 8. Praha:
Ceska spole¢nost pro mezinarodni pravo, 2017, s. 425-443. ISBN 978-80-87488-29-4.
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drzela své rekordni postaveni piiblizné tiinact let od roku 2003”'°. Pravidlo

¢trnacti dn@ tak poskytovalo odpurcim embryodestruktivntho vyzkumu

urcitou utéchu, zatimco samotné vyzkumné praxe se viibec nedotykalo.

Zvrat pfisel na jate 2016, kdy byly publikovany dvé vzajemné nezavislé

studie o uspesné kultivaci embryi 7z vitro az do tfinactého dne embryonal-

niho vyvoje''. Jakmile se ukazalo, ze by pravidlo ¢trnacti dnt mohlo veédecky

vyzkum skute¢né zacit brzdit, ozvaly se hlasy volajici po jeho prodlouzeni'”.

Zatimco mnohé z nich jsou velmi vagni, nektef{ autofi jiz navrhuji novou

konkrétni hranici, napt. 28 dnt".

10

11

12

HYUN, Insoo, Amy WILKERSON a Josephine JOHNSTON. Embryology

policy: Revisit the 14-day rule. Nazure [online]. 2016, ro¢. 533, ¢ 7602,
s.169-171  [cit.  27.3.2017]. Dostupné z:  http://www.nature.com/news/
embryology-policy-revisit-the-14-day-rule-1.19838

Clanek o kultivaci embryi po devét dni embryogeneze byl publikovin v tnoru
2003 v casopise Human Reproduction: CARVER, Janet, Karen MARTIN, Isabella
SPYROPOULOU, David BARLOW, ITan SARGENT a Helen MARDON. An in-vit-
ro model for stromal invasion during implantation of the human blastocyst. Human
Reproduction [online]. 2003, roé. 18, ¢&. 2, s. 283-290 [cit. 1. 3.2018]. Dostupné z: https://
academic.oup.com/humrep/article-lookup/doi/10.1093 /humrep/deg072

Americky tym: DEGLINCERTI, Alessia, Gist E CROFT, Lauren N. PIETILA,
Magdalena ZERNICKA-GOETZ, Eric D. SIGGIA a Ali H. BRIVANLOU. Self-
organization of the iz vitro attached human embryo. Nature [online]. 2016, ro¢. 533,
s. 251-254 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: http:/ /www.nature.com/nature/journal /v533/
n7602/full/nature17948.html#access

Britsky tym: SHAHBAZI, Marta N., Agnieszka JEDRUSIK, Sanna VUORISTO, Gaelle
RECHER, Anna HUPALOWSKA, Virginia BOLTON, Norah M. E. FOGARTY,
Alison CAMPBELL, Liani G. DEVITO, Dusko ILIC, Yakoub KHALAF, Kathy K.
NIAKAN, Simon FISHEL a Magdalena ZERNICKA-GOETZ. Self-organization
of the human embryo in the absence of maternal tissues. Nazure Cell Biology [online].
2016, ro¢. 18, ¢. 6, s. 700708 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: http://www.nature.com/
ncb/journal/v18/n6/full/ncb3347.html

Srov. napt. HYUN, Insoo, Amy WILKERSON a Josephine JOHNSTON. Embryology
policy: Revisit the 14-day rule. Nazure [online]. 2016, ro¢. 533, ¢. 7602, s. 169-171 [cit.
27.3.2017]. Dostupné z: http://www.nature.com/news/embryology-policy-revisit-
-the-14-day-rule-1.19838; WEINTRAUB, Karen. Ethical Guidelines on Lab-Grown
Embryos Beg for Revamping, Scientists Say. Scientific American [online]. 21. brezna 2016
[cit. 14. 3. 2018]. Dostupné z: https://www.scientificamerican.com/article/ethical-
-guidelines-on-lab-grown-embryos-beg-for-revamping-scientists-say/Pwt.mc=SA_
Facebook-Share; CHAN, Sarah. How to Rethink the Fourteen-Day Rule. The Hastings
Center Report, 2017, ro¢. 47, ¢. 3, s. 5-6.

Srov. McKIE, Robin. A leap forward or a step too far? The new debate over embryo re-
search. The Observer [online]. 4. prosince 2016 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: https:/ /www.
theguardian.com/science/2016/dec/04/embryo-research—leap-forward-step-too-far
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Konsensus ohledné pravidla ¢trndcti dnt se tak zaéina rozpadat. V Ceské
republice pfitom zikon ¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonal-
nich kmenovych bunkach (dile jen ,,zakon o vyzkumu na lidskych embryo-
nalnich kmenovych bunkach®), stanovi jesté pifsnéjsi hranici. Na zakladé
jeho § 8 odst. 3 lze pro vyzkumné ucely pouzit jen takova nadbytecna lidska
embrya,' kterd nejsou star$i nez sedm dnt (bez zapocteni doby kryokon-
zervace). V mezinarodnim srovnani se jednd o pomérneé restriktivni dpravu
a nen{ pochyb o tom, Ze v ptipadé trendu prolamovani pravidla ¢trnacti dnt
v zahrani¢nich pravnich fadech by byla dfive ¢i pozdéji oznacena za zasta-
ralou. Piijetf legislativni zmény by pak zfejmé zalezelo pouze na zajmu, ktery
by zakonodatci této otazce vénovali.

3 Eticka hlediska embryodestruktivniho vyzkumu

7 raznorodych etickych otazek, které se k vyzkumu na embryich poji, je ziejmé
nejvyznamnéjsi problém moralniho statusu embrya. Pokud se ptime, jaky
je moralni vyznam embrya, dochazime ke stézejni otizce, zda se jednd
0 osobu, ¢i o lidskou bytost, ktera v§ak osobou dosud neni'®. Rozdilné odpo-
vedi se v zasade déli do dvou proudd, které jsou nize velmi strucné predsta-
veny. Na hlubsi uvod do této velmi kontroverzni diskuse v tomto ¢lanku nen{
misto a nezbyva nez ¢tenafe odkdzat na relevantni literaturu'.

14 Nadbyte¢nymi lidskymi embryi se rozumi embrya, ktera byla vytvofena metodou mimo-
télniho oplodneéni pro acely asistované reprodukce a nebyla pro tyto tcely vyuzita. Jejich
vyuziti pro vyzkum je rovnéz podminéno splnénim dalsich zakonnych predpokladi.

15 Nektefi autofi povazuji embryo za soucast téla matky, coz samoziejmé ponechava ote-
vienou otazku jeho povahy v prostiedi 7z vitro, predevsim ale tento piistup ignoruje
stézejni kvalitativni biologickou zménu pfi poceti. Prave poceti je proto vetsinove po-
kladano za okamzik vzniku Zivota lidské bytosti — jeji moralni hodnota je vSak sporna.
Srov. napf. CERNY, David a Martina LURIGOVA. Lidské embryo v perspektivné bio-
etiky. In: CERNY, David a kol. Lidské enbryo v perspektivé bioetiky. Praha: Wolters Kluwer,
CEVRO Institut, 2011, s. 63. ISBN 978-80-7357-648-6.

16 Srov. z raznych etlckych pozic napf. VACHA, Marek. Problém osoby. In: VACHA,
Marek, Radana KONIGOVA a Milog MAURI:R Zdklady moderni lékarské etiky. Praha:
Portal, 2012, s. 45-54. ISBN 978-80-7367-780-0; CERNY, David a kol. Lidské embryo
v perspektivé bivetiky. Praha: Wolters Kluwer, CEVRO Institut, 2011, s. 63. ISBN 978-
80-7357-648-6; LEJEUNE, Jérome. Test Tube Babies are Babies. In: CHADWICK,
Ruth E a kol. Ethics, Reproduction and Genetic Control. London: Routledge, 1992, s. 44-52.
ISBN 0-415-08979-4; 1IDE, Pascal. Je gygota lidskon osobou? Praha: Triton, 2012, s. 70.
ISBN 978-80-7387-526-8; SINGER, Peter. Practical Ethics. 2. vyd. Cambridge: Cambridge
University Press, 1993, s. 135-174. ISBN 0-521-43363-0; SUCHANEK, Marck Mytus
ontologického personalismu. Casopis zdravotnického prdva a bioetiky, 2017, roc. 7, & 3,
s. 49—66.
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Ontologicky personalismus povazuje kazdou lidskou bytost za osobu.
Vychazi pfitom z tradicniho kfest’anského pojeti clovéka jako individu-
alnf substance rozumové pfirozenosti: jinak feceno v kazdé lidské bytosti
je alespon latentné piftomna kapacita k rozumovému zivotu a nezalezi
na tom, zda tato kapacita bude né¢kdy v zivoté daného jednotlivee napl-
néna'’. V soucasnosti se casto hovoti o genetickém kritériu personality:
je-1li bytost geneticky clovékem, je vzdy také osobou. Vsechny osoby jsou
si pak moralné zcela rovné. S ontologickym personalismem souvisi koncept
posvatnosti lidského Zivota, jehoz nejznaméjsi forma je spojena s kfest’an-
stvim,'® av$ak objevuji se také jina pojeti véetné sekularnich®.

Empiricky funkcionalismus naproti tomu spojuje personalitu s urcéitym
stupném naplnéni vymezenych funkei nejéastéji kognitivai povahy®. Jestlize
lidska bytost v daném okamziku tyto funkce nenapliiuje, nema povahu osoby.
Existuje tak mnoho lidskych bytosti, které nejsou osobami, napt. v dasledku
extrémneé nizké inteligence, komatézniho stavu nebo pravé vyvojové faze
pfed dostatecnym rozvinutim funkce centralni nervové soustavy. Lidsky
plod ¢i dite se tak stava osobou bud’ v uréitém okamziku, nebo postupné
s vyvojem relevantnich funkci. Toto druhé, modifikované pojeti empiric-
kého funkcionalismu, které spatfuje ve vyvoji jedince jeho gradualni stavani
se osobou, se nazyva gradualismus?'.

Empiricky funkcionalismus tedy obvykle v embryu” osobu nespat-
fuje, jeho hodnotu odvozuje nanejvy§ z potenciality osobou se stat,

17 Srov. VACHA, Marek. Problém osoby. In: VACHA, Marek, Radana KONIGOVA a
Milos MAURER. Zaklady moderni lékarské etiky. Praha: Portl, 2012, s. 52. ISBN 978-80-
7367-780-0; CERNY, David, LURIGOV A, Martina. Lidské embryo v perspektivné bio-
etiky. In: CERNY, David a kol. Lidské embryo v perspektivé bioetiky. Praha: Wolters Kluwer,
CEVRO Institut, 2011, s. 75. ISBN 978-80-7357-648-6.

18 Srov. JAN PAVEL I1. Evangelium vitae. Encyklika Jana Pavia I1. o Zivoté, ktery je nedotknutelné
dobro, 3 25. brezna 2005. Praha: Zvon, 1995. ISBN 80-7113-139-3.

19 Srov. BRAZIER, Margaret a Emma CAVE. Medicine, Patients and the Law. 6. vyd.
Manchester: Manchester University Press, 20106, s. 74—75. ISBN 978-1-7849-91306-4.

20 Srov. SINGER, Peter. Practical Ethics. 2. V}d Cambndge Cambridge University Press,
1993, s. 90. ISBN 0-521-43363-0; CERNY, David, LURIGOVA, Martina. Lidské em-
bryo v perspektivné bioetiky. In: CERNY, David a kol. Lidské entbryo v perspektivé bioetiky.
Praha: Wolters Kluwer, CEVRO Institut, 2011, s. 75. ISBN 978-80-7357-648-6.

21 Srow. KURF , Josef. Lidské embryonalni kmenove bunky: moznosti feseni morélniho di-
lematu. In: CERNY, David, Adam DOLEZAL a kol. Etické a privni aspekty vjziummn knse-
novyeh bunék. Praha: Ustav stitu a prava AV CR, 2013, s. 33-34. ISBN 978-80-87439-12-8.

22 Embryem se rozumf lidska bytost v prvnich osmi ty: jdnech Zivota, poté se hovoii o plodu.
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a v embryodestruktivaim vyzkumu nespattuje velky problém. Piistup onto-
logického personalismu je slozit¢jsi. Pokud by ontologicky personalista odvo-
zoval moralni vyznam c¢inu od jeho dusledkd (tzv. konsekvencionalismus
neboli etika nasledkt™), mohl by v jeho o¢ich zasadni pfinos vyzkumu osprave-
dlnit i usmrceni velkého mnozstvi osob. Ontologicky personalismus je ovsem
¢asto spojen s moralnim hodnocenim na zakladé ¢inu jako takového, podle
kterého jsou urcitd jednani, napt. usmrceni nevinného, absolutné nepfipustna
(tzv. deontologicka ¢i kategoricka etika neboli etika povinnosti). V takovém
ptipadé je embryodestruktivaf vyzkum zcela nesluéitelny s moralkou.**

4  Uprava Umluvy o biomedicing

4.1 Umluva o biomedicing

Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny (znama téz jako Oviedskd umluva; dale jako
, Umluva® nebo ,,Umluva o biomediciné®) je stézejnim mezinarodnép-
ravnim dokumentem v Siroce pojaté oblasti biomediciny. Predstavuje prvni
mezinarodni smlouvu vénovanou vyhradné otizkim biomediciny a lidskych
prav, pficemz danou problematiku upravuje v oblasti mezinarodntho prava
nejkomplexnéji®. Od jejtho pfijeti na pudé Rady Evropy roku 1997 Umluvu
ratifikovalo 29 evropskych stati (Ceska republika v roce 2001), avsak jeji
vyznam jako inspira¢niho zdroje pfesahuje hranice kontinentu.

Jelikoz pfedmét tpravy Umluvy tvofi cela fada velmi kontroverznich otazek,
zvolili jeji tvirci povahu ramcového néstroje,” ktery nepfinasi vycerpava-
jici detailni regulaci, nybrz stanovuje minimaln{ standardy pfijatelné vSemi

25 Srov. VACHA, Marck. Zikladni etické teorie. In: VACHA, Marek, Radana
KONIGOVA a Milo§ MAURER. Zdklady moderni lékarské etiky. Praha: Portal, 2012,
s. 29. ISBN 978-80-7367-780-0.

24 K uvedenym etickym otazkim srov. SOLC, Martin. Reflections of ethical debate in the
international law regulation of stem cell research. In STURMA, Pavel a kol. Czech
Yearbook of Public & Private International Iaw. Ceskd rocenka mezindrodnibo prava verejného
a sonkromého. Vol. 8. Praha: Ceska spole¢nost pro mezinarodni pravo, 2017, s. 428—433.
ISBN 978-80-87488-29-4. Pro podrobnéjsi pojednani srov. SOLC, Martin. Prdve, etika a
kmenové busiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018, s. 68-79. ISBN 978-80-7552-977-0.

25 ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A European Legal Framework at the
Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of International Biotechnology Ia,
New York: De Gruyter Recht, 2005, roc¢. 2, ¢. 4, s. 133—134.

26 Srov. Ibid., s. 134.
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smluvnimi stranami®’. Nadto samotna Umluva podita s konkretizaci a rozsi-
fenim své upravy v dodatkovych protokolech®. Pravé v dusledku opatrného
upfesnovan{ svého obsahu prostfednictvim dodatkovych protokold a rovnéz
diky ponechani $irokého prostoru pro narodni pravni tpravy si Umluva
udrzuje pfijatelnost a aktualnost, ackoliv dochazi k rychlému védeckému
vivojiik proménam evropského konsensu o etickych a pravnich otazkich®.
Pro vyklad a aplikaci Umluvy jsou zasadni predev$im tfi principy. Zaprvé
vetsina jejich ustanoveni neni pfimo pouzitelna, takze jsou smluvni strany
povinny k piijeti odpovidajici vnitrostatni pravni tpravy®. Zadruhé Umluva
vyslovné navazuje na jiné vyznamné mezinarodnépravni dokumenty
(napf. na Vseobecnou deklaraci lidskych prav ¢i Mezinarodni pakt o obc¢an-
skych a politickych pravech) v éele s Umluvou o ochrané lidskych prav a zaklad-
nich svobod (déle ,,Evropska amluva o lidskych pravech” nebo ,,Evropska
Gmluva®) coby stéejnim lidskopravnim dokumentem Rady Evropy. Umluva
dle své Vysvétlujici zpravy vlastné rozpracovava nekteré zasady obsazené
v Evropské tmluvé o lidskych pravech®. Zatteti je zdkladni hodnotou Umluvy
a zakladem vétsiny dalsich hodnot v ni obsazenych dustojnost lidské bytosti*.

4.2 Cl1. 18 Umluvy o biomedicing: zvla$tni pravidlo
pro vyzkum na embryich in vitro

Umluva vénuje védeckému vyzkumu kapitolu patou o étyfech ¢lancich.
K vyzkumu na embryich in vitro se piimo vztahuje ¢l. 18, jehoz odstavec
prvni stanovi:

Pokud zdkon nmogiiuje provadét vyzkum na entbryich in vitro, musi byt akonem ajis-
téna odpovidajici ochrana embrya.

27 Srov. SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Informovany soublas. Teorie a praxe informovaneé-
ho soublasn ve 3dravotnictvi. Praha: ASPI, 2007, s. 199. ISBN 978-80-7357-268-6.

28 Vysvétlujici zprava k Umluvé na ochranu lidskych prav a dustO]nostl lidské bytosti v sou-
vislosti s aphkac1 biologie a mediciny (dale jen ,,V} svétlujici zprava k Umluve®), bod 7 [cit.
1. 3. 2018]. Dostupné z: https: //rm coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/
DisplayDCTMContent?documentId=09000016800ccde5

29 Srov. PAVLICEK, Viclav, Helena HOFMANNOVA a kol. Obéanskd a lidsk priva v son-
casné dobé. Praha: Auditorium, 2014, s. 120. ISBN 978-80-87284-51-3.

30 Srov. Vysvétlujici zprava k Umluvé, bod 20 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: https://
rm.coe.int/ CoOERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?
documentId=09000016800ccde5

31 TIbid., bod 9.

32 Srov. Ibid., bod 9.
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Pro uplnost lze dodat, ze druhy odstavec téhoz clanku zakazuje vytvafeni
lidskych embryi pro vyzkumné tcely. Gramaticky vyklad jeho textu sméfuje
k zakazu vytvafeni embry{ pro vyzkum jakoukoliv metodou, tedy technikou
IVF* i klonovanim. K odli$né interpretaci je vsak tfeba dospét v kontextu
Dodatkového protokolu k Umluvé o zikazu klonovani lidskych bytosti*,
Tento dodatkovy protokol jednoznacné zakazuje tzv. reprodukéni klono-
van{ ¢lovéka, tedy takové klonovani, které sméfuje k narozeni ditéte gene-
ticky shodného s jinou lidskou bytosti. Dovolenost klonovan{ za ucelem
vyzkumu je naproti tomu ponechana na rozhodnuti vnitrostatnich zakono-
darct®. Zakaz obsazeny v ¢l. 18 odst. 2 Umluvy se tak ziejmé vztahuje
pouze na vytvareni lidskych embryi technikami asistované reprodukce.

Pro téma tohoto clanku je nicméné relevantni povinnost narodnich zako-
nodarct zajistit odpovidajici ochranu embrya pfi vizkumu, jak je stanovena
v odstavci prynim predmétného clanku. Vysvétlujici zprava k Umluvé pfitom
tuto povinnost nijak nckonkretizuje, pouze konstatuje, ze ji je zduraz-
néna nutnost ochrany embrya v ramci vyzkumu®. Soucasné vyslovné
uvadi, ze pfedmétné ustanoveni nezaujima zadné stanovisko k pfipustnosti
vyzkumut na embryich i vitro”.

V duchu své povahy ramcového nastroje Umluva ponechavé rozhodnuti
o odpovidajici ochrané embrya zcela na vnitrostatnich zakonodarcich tak,
aby mohli nastavit pravni dpravu s ohledem na kulturni, spolecenské, nabo-
zenské a jiné redlie své zemé. Na tomto misté je vsak mozné se duvodné
ptat, zda lze vibec hovofit o stanoveni uréit¢tho minimalniho standardu.
Je zde sice stanovena nutnost ochrany, avsak bez urceni jakéhokoliv
jejtho standardu, byt minimalniho. Pouhé ulozeni povinnosti poskytnout

35 IVFE (in vitro fertilizace) je metoda asistované reprodukce, pfi které spojeni pohlavnich
bun¢k a kultivace vzniklého embrya probihd v laboratornich podminkach.

3 Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a déstojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti z 11. led-
na 1998.

35 Srov. Vysvétlujici  zpraiva k Dodatkovému protokolu o zikazu klonova-
ni lidskych bytosti, body 2, 4, 6 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: https://rm.
coc.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?
documentIld=09000016800ccde9

36 Vysvétlujici zprava k Umluvé, bod 115 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: https://
rm.coe.int/CoERMPublicCommonSecarchServices/DisplayDCTMContent?
documentId=09000016800ccde5

37 Ibid., bod 116.
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né¢komu nebo né¢emu ochranu bez jakéhokoliv vymezeni pozadované miry
této ochrany ptsobi na prvni pohled spise jako zcela obecna a neskodna
deklarace.

Muze se tedy zdat, ze ¢l. 18 odst. 1 je ve skute¢nosti spiSe bezobsaznym
kompromisem. Umluva jako celek ostatné vzesla z politickych diskusi mezi
zastupci mnoha statd s raznorodymi pifstupy k bioetickym otazkam. Otazka
embryodestruktivntho vyzkumu je v této perspektivé obzvlasté citlivou,
nebot’ ji nelze zcela oddelit od diskuse o moralnim statusu lidského embrya
a piipustnosti interrupci. Jakakoli pravni dprava, kterd by mohla (byt’ jen
zdanlivé) ohrozit legalitu interrupci, by se setkala s velmi tvrdou kritikou
odborné i laické vefejnosti. Soucasné vsak nekteré stity Rady Evropy
reguluji vyzkum na embryich znacné restriktivné. Mezi tuto skupinu zemi
se pfitom fadi mj. Némecko, jehoz delegati maji v Rad¢ Evropy silny vliv
a ve vysledném znéni Umluvy zfejmé zanechali vyraznou stopu® (ackoliv
Némecko poté k Umluvé nepfistoupilo, nebot’ mélo za to, Ze zarucuje piilis
nfzky standard ochrany lidskych prav a chranénych zajma — a to i pfes to,
7e Umluva v adném ptipadé statim nebrani nastavit ve své jurisdikci stan-
dard vyssi). V tomto svétle pusobi logicky domnénka, e tvarci Umluvy
do ¢l. 18 odst. 1 vetkli vseobecné piijatelnou formulaci, jejiz prakticky
vyznam a logicka soudrznost jsou ovsem velmi omezené.

Na druhé strané jiz samo ulozeni povinnosti pfijmout uréitou legislativu chra-
nfci embryo muze mit jisty pozitivni spole¢ensky dopad. Samotny zakono-
darny proces, je-li medialné reflektovan, ma potencidl ozivit vefejnou diskusi
o pravne-etickych otazkach spojenych s embryodestruktivnim vyzkumem
(byt’ v ¢eském prostredi v dobé pfijimani pravni dpravy vyzkumu kmeno-
vych bunck k rozvinuti tohoto potencidlu nedoslo). Predevsim ale absence
zvlastni pravni Upravy embryodestruktivntho vyzkumu muze v duchu
zasady legalni licence vést k jeho naprosté neregulovanosti. Tak tomu bude
zejména v piipadech, kdy se v mistnim kontextu dostate¢né neuplatni obecna
zakonnd dprava vyzkumu, doporuceni odbornych spole¢nosti nebo mimo-
pravn{ normativn{ systémy (pfedevsim moraln{ pravidla odpovidajici dané

3 Za upozornéni na tento zajimavy pravné politicky aspekt vzniku Umluvy autor déku-
je doc. JUDr. Filipu Kiepelkovi, Ph.D., z Katedry mezinarodniho a evropského prava
Pravnické fakulty Masarykovy univerzity.
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kultute).”” Situace, kdy pfes probihajici embryodestruktivni vjzkum stat tuto
oblast nijak specidlné nereguluje, pfitom nenf zcela vyjimeéna. Také v Ceské
republice bylo pfed rokem 2006 odvozeno nékolik linii embryonalnich
kmenovych buné¢k za absence zvlastni pravni dpravy*. Mezindrodnépravni
zavazky, konkrétné pak piedeviim Umluva v Cele s jejim ¢l. 18 odst. 1, pied-

stavovaly dle navrhovatele zakona o vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych bunkach primarni davod pro vznik tohoto predpisu*.*

Jestlize tedy ¢l. 18 odst. 1 Umluvy preci jen slouzi k zajisténi alespori jisté
miry ochrany embrya, je zavaznou otazkou, v cem tato ochrana muze
spocivat a jakou hodnotu ma skute¢né chranit. Vzhledem k ¢asovému limitu
je vyzkum na embryich 7z vitro nutné embryodestruktivni. Pokud je embryo
pouzito jako ,,spotfebni” materidl pro vyzkum a nasledné je zniceno, neni
zcela jasné, jak a proti cemu ma byt vlastné chranéno. Roberto Andorno tento

problém vystihuje v konstatovani, ze ,,/jje vskutku obtizné rozumet, jak se tato
adekvdtni ochrana embryi slucuje s jejich poungivanim jako vyzkunmného materidlu. "
Abychom nalezli odpoveéd’ na polozené otazky — tedy na skute¢né minimalni
obsah ochrany embrya a na hodnotu, ktera je opravdovym pfedmétem této
ochrany — je tteba zasadit ¢l. 18 odst. 1 Umluvy do kontextu ostatnich usta-
noveni Umluvy, stejné jako do souvislosti s Evropskou tmluvou o lidskych

pravech a s probihajici bioetickou diskusi.

39 Srow. KURE , Josef. Lidské embryonalnf kmenové burky: moznosti fesenf moralniho di-
lematu. In: CERNY, David, Adam DOLEZAL a kol. Etické a privui aspekty vjzfumn knse-
novyech bunck. Praha: Ustav statu a prava AV CR, 2013, s. 40. ISBN 978-80-87439-12-8;
Srov. také SOLC, Martin. Pravni aspekty vyzkumu lidskych kmenovych bunek.
In: SUSTEK, Petr, Tomas HOLCAPEK a kol. Zdravotnické privo. Praha: Wolters Kluwer,
2016, s. 742-743. ISBN 978-80-7552-321-1.

40 Srov. KURE, Josef. Human Embryonic Stem Cell Research in Central and Eastern
Hurope: A Comparative Analysis of Regulatory and Policy Approaches. In: PLOMER,
Aurora, Paul TORREMANS a kol. Ewbryonic Stem Cell Patents. European Iaw and Ethics.
Oxford: Oxford University Press, 2009, s. 67. ISBN 978-0199543465.

41 Duvodova zpréva k zakonu o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikich,
Obecna ¢ast, pism. c).

42 Srov. SOLC, Martin. Prdvo, etika a knmenové buriky. Praha: Wolters Kluwer, 2018, s. 249-253.
ISBN 978-80-7552-977-0.

43 Itis indeed difficult to see how such an ,adequate protection” of embryos can be compatible with their use
as research material. ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A European Legal
Framework at the Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of International
Biotechnology Law, New York: De Gruyter Recht, 2005, roc. 2, ¢. 4, s. 142.
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4.3 Cl. 1 Umluvy o biomedicing: el a pfedmét Umluvy

Uéel a predmét Umluvy vymezuje ¢l. 1 alinea 1 Umluvy takto: ,,Swluvni strany
budou chrinit diistojnost a svébytnost vsech lidskych bytosti a kagdémn bez diskriminace
garuci dictu R integrité jeho bytosti a ostatni prava a akladni svobody pii aplikaci
biologie a mediciny.

Pro téma tohoto ¢lanku je stézejni dualita pojmi ,,lidska bytost™ a ,,kazdy*.
Nejednd se o nic mensiho, nez o vyse piedstavené rozliseni mezi bytosti
a osobou. Jelikoz na evropské trovni chybi konsensus ohledné pravniho
statusu lidského embrya,* Umluva umoziiuje odlisovat narozeného ¢lovéka
jako osobu (a tedy subjekt prav z Umluvy) od lidské bytosti, ktera sice
neni nutné subjektem prav, ale od pocatku jejtho Zivota ji Umluva pfiznava
lidskou dustojnost a identitu®. Hodnoty lidské dustojnosti a identity jsou
pfitom velmi vyznamné a soucasn¢ vagni, takze maji silny kompromisni
potencial®. Umluva ne¢in{ jasnym, jaky okamzik je minén pocatkem Zivota
lidské bytosti. Jistym voditkem muze byt vyjadfeni spoluautorky navrhu
Umluvy Johanny Kits Nieuwenkamp, podle které Umluva za poéatek Zivota
povazuje jiz poceti. Sou¢asné Umluva ponechava vymezen{ pojmi , lidska
bytost a ,,kazdy* nirodnim zikonodarcim® a zimérné nevyjastiuje, jak
a zda vibec se jejich obsah odlisuje®.

4.4 CL 2 Umluvy o biomediciné: princip nadfazenosti lidské bytosti

Jednou ze zakladnich hodnot, které prostupuji celou Umluvou, je princip
nadfazenosti lidské bytosti vyjadfeny v ¢l. 2 jednoduchou formulact: ,, Zdgjmzy

44 Srov. ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A European Legal Framework
at the Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of International Biotechnology
Lan, New York: De Gruyter Recht, 2005, roc. 2, ¢. 4, s. 137.

45 Vysvétlujici zprava k Umluve, bod 19 [cit. 11.03.2017]. Dostupné z: https://
rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?
documentId=09000016800ccde5

4 Pravé vzhledem ke kompromisni tendenci Umluvy v piistupu k otdzkam souvisejicim
s postavenim lidského embrya nelze mit za to, ze deklaraci pfiznani identity lidské bytos-
ti méli tviirci Umluvy v dmyslu jakkoliv zasahnout do filosofické diskuse o individualité
embrya.

47 Vysvétlujici zprava k Umluvé, bod 18 [cit. 11.03.2017]. Dostupné z https://
rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?
documentId=09000016800ccde5

48 Srov. ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A European Legal Framework
at the Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of International Biotechnology
Law, New York: De Gruyter Recht, 2005, roc. 2, ¢. 4, s. 137.
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a blabo lidské bytosti json nadrazeny zdjmim spolecnosti nebo védy“. Vysvétlujic
zprava k Umluvé zdtraziuje, Ze ve svétle této zasady museji byt vykladina
viechna ustanoveni Umluvy®.

Jelikoz tvurci Umluvy zvolili pojem , lidska bytost™ a nikoliv termin ,,kazdy*,
meél by se ¢l. 2 dle gramatického vykladu vztahovat rovnéz na lidska embrya.
Ve svetle ¢l. 18 odst. 1 se viak jedna o tézko udrzitelny zavér. Jestlize
je dovoleno obétovani lidskych embryi ve prospéch spolecnosti a vedy, nelze
zajmy embryi skutecné povazovat za nadrazené. Zcela vagne pojata ochrana
embrya pii vizkumu, na jehoz konci je toto embryo vzdy zniceno, se nezda
byt uspokojivym naplnénim principu nadfazenosti. Je tak patrné nutné
konstatovat, ze se ¢l. 2 Umluvy ve skutecnosti vztahuje k okruhu benefi-
cientdl, ktefi jsou v pfedchozim ustanoveni oznacovani pojmem ,kazdy*.
Pokud bychom tedy méli dovodit rozdil mezi bytosti a osobou, pak musime
princip nadfazenosti uplatnit pouze ve vztahu k osobam.

4.5 Cl. 15 Umluvy o biomedicin&:
obecné pravidlo védeckého vyzkumu

Obecné pravidlo veskerého védeckého vyzkumu obsazené v ¢l. 15 Umluvy
pusobi na prvni pohled velmi samoziejmé: ,,1"édecky vyzkun v oblasti biologe
a mediciny bude provadén svobodné pri respektovini ustanoveni této Umlnvy a v sonladn
§ dalsimi pravnimi predpisy, které slonsi ochrané lidské bytosts.

Zajimavé nicméné je, Ze Vysvétlujici zprava k Umluvé hovoid také o nutnosti
ochrany svobody medicinského a biologického vyzkumu, ktery je cenny
jak z davodu naplnovani prava lidstva na znalosti, tak také pro vyznamny
ptinos pro zdravi a dobrou pohodu pacientd™. Svoboda vyzkumu tak
ma byt omezena jediné v rozsahu nezbytném pro ochranu subjektivnich
prav a jinych hodnot vyjadfenych Umluvou a jinymi pravnimi normami®’,
Tomuto pfistupu ostatné¢ odpovida také davodova zprava k ceskému
zakonu o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach, podle

49 Vysvétlujici zprava k Umluvé, bod 22 [cit. 11.03.2017]. Dostupné z https://
rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSecarchServices/DisplayDCTMContent?
documentIld=09000016800ccde5

50 TIbid., bod 95.

51 Srowv. Ibid., bod 96.
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které ma regulace vyzkumu zabranit jeho pfipadnému absolutnimu zakazu

v budoucnu™.
5 Uprava Evropské umluvy o lidskych pravech

Jestlize Umluva dle svych tvirch rozpracovava nékteré zasady Evropské
umluvy o lidskych pravech z roku 1950, nelze ji bez pfihlédnuti k této
zakladni lidskopravn{ umluvé plné porozumét. V kontextu embryodestruk-
tivniho vyzkumu je mozné identifikovat n¢kolik pfimo relevantnich ustano-
veni Evropské amluvy. Ve vztahu k dircim pohlavnich bun¢k mohou nastat
piipady poruseni prava na respektovan{ soukromého a rodinného Zivota dle
¢l. 8 Evropské umluvy: ostatné prave na poruseni tohoto prava jsou ¢asto
postaveny stiznosti zen dovolavajicich se prava na interrupci nebo na umélé
oplodnéni™. Myslitelnd jsou dile rtznd poruseni zikazu diskriminace
(cl. 14) nebo prava na svobodu mysleni, svédom{ a nabozenského vyznani
(cl. 9), tykajici se predevsim vyhrady svédomi zdravotnickych pracovniki.
Z hlediska ¢l. 18 odst. 1 Umluvy je viak nejvyznamnéjsim pravo na zivot
zarucené ¢l. 2 Evropské umluvy o lidskych pravech, jehoz stézejni prvni

odstavec véta prvni stanovi: ,,Prdvo kagdého na Zivot je chranéno akonem ™.

Tato zdanlivé prosta formulace pfinasi zejména dvé otazky. Prvni z nich
je blizsi definice subjektu prava na Zivot oznacené¢ho slovem ,kazdy“.
Druhym problémem je pak otazka, zda ¢l. 2 Evropské umluvy zaklada
statim pozitivni povinnost chranit Zivot prostfednictvim podpory medicin-
ského vyzkumu. Odpovédi je tieba hledat predevsim v rozhodovaci praxi

52 Duvodova zprava k zakonu o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach,
Zvlastni ¢ast, k § 1.

53 Srov. DOLEZAL, Tomas. Privo na heterologni IVFE jako soucast ochrany préva na re-
spektovani rodinného a soukromého zivota podle ¢l. 8 Evropské imluvy o lidskych pra-
vech? Casapis zdravomického priva a bioetiky, 2012, ro&. 2, & 2, s. 32. Dostupné z: http://
medlawjournal.ilaw.cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/31

54 Celé znéni ¢l. 2 Evropské amluvy o lidskych pravech je nasledujici:

1. Pravo kagdého na Fivot je chranéno dkonem. Nikdo nesmi byt simysiné Zbaven Zivota kromé
vykonu soudem nlogeného trestu ndsledujiciho po ugndni viny ga spdchani trestnébo inu, pro ktery
gdkon nklddd tento trest.

2. Zbaveni $ivota se nebude povagovat 3a 3prisobené v rozporn s timto dinkem, jestlize bude vyphjvat
3 pousiti sily, které nent vic neg zeela nezbytné, pii: a. obrané kazdé osoby proti nezdkonnémn ndsili; b.
provddént zdakonného gatieni nebo gabranéni sitékn osoby dkonné adriené; c. dkonné uskutelnéné
akci ga ticelem potlaleni nepokojii nebo vzpoury.”

122



Pravni otazky medicinského vyzkumu

organu, do jehoZ pusobnosti spada vyklad a aplikace Evropské umluvy, tedy
v judikatute Evropského soudu pro lidska prava®.

5.1 Judikatura Evropského soudu pro lidska prava

U Evropského soudu pro lidska prava (dale jen ,,ESLP®) se nelze dovolat
poruseni Umluvy®. Ac¢koliv jsou néktera prava garantovani Umluvou zaru-
¢ena rovnéz Evropskou dmluvou o lidskych pravech a stiznost k ESLP
tehdy samozfejme mozna je, neni to ptipad ¢l. 18. Presto vsak z rozhodovaci
praxe Strasburského soudu vzeslo nékolik rozsudku, které jsou vyznamné
pro pojetd lidského embrya v systému ochrany lidskych prav Rady Evropy.
Na tomto misté¢ je ovsem nutné piedeslat dva zakladni principy rozhodo-
vaci praxe ESLP. Zaprvé ESLP pii svém vykladu spornych otazek zjist'uje,
zda je dan evropsky konsensus o jejich fesenf; jestlize evropsky konsensus
chybi — tedy pokud je otazka mezi ¢lenskymi staty vyznamné spornd — pone-
chava v nf strasbursky soud statim sirokou miru uvazeni (wargin of appre-
ciation)”’. Zadruhé pak ESLP uplatiuje doktrinu evolutivatho vykladu
Evropské umluvy, kdy se vyklad jejich ustanoveni promeénuje v zavislosti
na vyvoiji spolecenskych podminek®.

V fad¢ rozhodnuti se ESLP zabyval stiznostmi otct, ktefi nesouhlasili
s rozhodnutim matky o umélém preruseni téhotenstvi a namitali proti nému
pravo plodu na Zivot. Poprvé ESLP o takovém ptipadu judikoval v rozhod-
nuti ve véci Paton proti Spojenémn krilovstvi ze dne 13. kvétna 1980, ¢. stiznosti
8416/79. ESLP konstatoval, ze pojem ,,kazdy* oznacujici subjekty prava
na zivot dle ¢l. 2 odst. 1 z podstaty zahrnuje pouze narozené osoby a neni
mozné jej vztahovat na plod. Urceni piipadné ¢astecné ochrany zivota plodu

55 Pro detailn¢jsi piehled relevantni judikatury Evropského soudu pro lidska prava srov.
SOLC, Martin. Privo, etika a kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018, s. 88-95. ISBN
978-80-7552-977-0.

56 Tato skute¢nost je nékdy oznacovana za nejvjznamnéjdi slabinu Umluvy. Srow.
ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A European Legal Framework at the
Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of International Biotechnology 1.aw,
New York: De Gruyter Recht, 2005, ro¢. 2, ¢. 4, s. 130.

57V takovém piipad¢ ESLP shleda poruseni subjektivniho prava, jediné pokud posuzo-
vany zasah vefejné moci neprojde testem zakonnosti, nezbytnosti a pfiméfenosti. Srov.
BOUKOVA, Pavla. Na okrajich stranek Evropské umluvy: Uvazeni a konsensus stata
v soucasné judikatute Evropského soudu pro lidska prava. Jurisprudence, 2012, ¢. 1, s. 3.

58 Srov. rozsudek ESLP ve véci Tyrer proti Spojenému krilovstvi ze dne 25. dubna 1978, ¢. stiz-
nosti 5856/72.
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v$ak neni povinnosti ESLP, jelikoZ takové rozhodnuti nalezi do ptisobnosti
smluvnich stran. Z pozd¢jsich judikata ve vécech s obdobnym skutkovym
stavem lze zminit rozhodnuti Evropské komise pro lidska prava® ve véci
H. proti Norsku ze dne 19. kvétna 1992, ¢. stiznosti 17004/90, kde byla dovo-
zena vagni povinnost statu zajistit plodu ochranu Zivota, avsak konkrétni
pravn{ uprava interrupci byla 1 v ptipadé pouzitelnosti ¢l. 2 garantujictho
pravo na zivot ponechana v diskreci narodnich zdkonodarcu.

ESLP tedy v otazce interrupci ponechava statim sirokou miru uvazeni,
nebot’ dosud nebyl dosazen evropsky konsensus v otazce pocatku lidského
zivota®. Konstantné je vyzadovana pouze legalita umélého preruseni t¢ho-
tenstvi v pfipadé ohrozeni zivota zeny®'.

Blize a soucasn¢ obecn¢ji se povaze lidského embrya ESLP vénoval
v rozsudku ve véci 1o proti Francii ze dne 8. cervence 2004, ¢. stiznosti
53924/00. Skutkovy stav spoéival v usmrceni plodu lékatem v dasledku
nedbalostni zameny pacientky. Zatimco francouzsky druhoinstanéni soud
v trestnim fizeni vynesl odsuzujici rozsudek pro umyslné zabiti, soud
nejvysstho stupné tento rozsudek zrusil, jelikoz plod nenf osobou a nevzta-
huje se tak na n¢j trestnépravni ochrana. ESLP identifikoval dvoji nedo-
statek konsensu. Nejen ze ohledné védecké a pravni definice pocatku
lidského zivota neexistuje evropsky konsensus (tedy konsensus mezi staty),
ale konsensu v této veci dosud nebylo dosazeno ani uvnitf vétsiny smluv-
nich stran vcetné Francie. ESLP proto nepfislusi rozhodovat o otazce prav-
nfho statusu embrya a plodu, nybrz je tfeba jeji fesen{ ponechat ve sféfe
uvazeni smluvnich stran.

Povahu embryi i vitro ESLP pfimo posuzoval v rozhodnuti ve véci Parrillo
proti Itdlii ze dne 27. stpna 2015, ¢. stiznosti 46470/11. Stézovatelka pani
Parrillo zamyslela darovat embrya, vznikld spojenim jejich vajicek a spet-
matu jejtho v mezidobi zesnulého partnera, pro vizkum na embryonalnich

59 Evropska komise pro lidskd prava plnila do roku 1998 nekteré funkee, které dnes nale-
zeji do pasobnosti ESLP.

6 Srov. BOUKOVA, Pavla. Na okrajich strinek Evropské umluvy: Uvazeni a konsensus
stata v soucasné judikatute Evropského soudu pro lidska prava. Jurisprudence, 2012, ¢. 1,
s. 3.

61 Srowv. rozhodnuti ve véci Paton proti Spojenému krilovstvi nebo rozhodnutf ve véci A., B.
a C. proti Irskn ze dne 16. prosince 2010, ¢. stiznosti 25579/05.
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kmenovych butikich. Restriktivni italskd pravaf dprava® vsak takové daro-
vani nedovoluje. Stézovatelka méla za to, ze nemoznost darovat vlastni
embrya védeckému vyzkumu porusuje jeji privo na respektovani rodin-
ného a soukromého zivota podle ¢l. 8 Evropské umluvy o lidskych pravech
a pravo na pokojné uzivan{ svého majetku podle ¢l. 1 odst. 1 Dodatkového
protokolu ¢. 1 k Evropské umluveé o lidskych pravech. ESLP se svoji
typickou opatrnosti vyuzil skute¢nosti, ze stézovatelka (pochopitelné) nena-
mitala porusen{ prava na zivot, a uvedl, ze nema divod zabyvat se citlivou
a kontroverzni otazkou pocatku lidského zivota. Vyznamny vsak je zavér
ESLP, Ze s ohledem na ekonomickou a finanén{ povahu prava na pokojné
uzivani majetku dle ¢l. 1 Dodatkového protokolu ¢. 1 ,,/idskd embrya nemobon
byt redukovana na predmet viastnictvi ve smystu tohoto ustanoveni.“ Na lidska embrya
tedy nelze pohliZzet jako na pouhou majetkovou hodnotu. Nic blizstho
o jejich povaze vsak tento zaver nevypovida. Otazky, zda ma embryo vnitfni
hodnotu (¢i zda je jeho hodnota zcela odvozena od potencialu pro narozeni
ditéte), nebo jestli muze byt embryo predmétem alespon nekterych vécnych
prav, tak zastavaji oteviené.

Relevantnim problémem je také povaha zavazku statu k ochrané zivota dle
¢l. 2 Evropské umluvy o lidskych pravech. Negativn{ rozmér tohoto zavazku
je zcela zjevny — stat nesmi nikoho o Zivot protipravné pfipravit. Vyvstava
ale otazka, zda je tento zavazek tieba chapat také v pozitivnim smyslu, tedy
jako povinnost statu aktivné chranit zivot. Jednozna¢nou odpoved ESLP
poprvé vyslovil v rozhodnuti ve veéci L. C. B. proti Spojenénmmu frdlovstvi ze dne
9. cervna 1998, ¢. stiznosti 23413/94, kdyz judikoval, Ze , proni véta &. 2 nevy-
Zaduje po statech pouze drient se simysiného a protipravnibo usmrcent Hovéka, ale také
prigmuti odpovidajicich krokii k ochrané Fivota osob ve své jurisdikci.” Je tak mozné
polozit navazujici otazku, totiz zda je obsahem pozitivniho zavazku smluv-
nfch stran k ochrané zivota také podpora védeckého vyzkumu s potenci-
alné zivot zachranujicimi vysledky. V takovém pfipade¢ by teoreticky bylo
mozné piistoupit k urcitému testu proporcionality moralni hodnoty nice-
nych embryi a hodnoty piinosu védeckého vyzkumu pro zachranu Zivoti
nemocnych ¢i zranénych osob.

02 Pro piehled pfistupt vybranych evropskych stati k pravni regulaci vizkumu na embryo-

nalnich kmenovych bunkach srov. SOLC, Martin. Prave, etika a kmenové buiky. Praha:
Wolters Kluwer, 2018, s. 267-270. ISBN 978-80-7552-977-0.
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V navazujici judikatute ESLP dovodil pozitivni povinnost statu pfijmout
a efektivné vymahat legislativu na ochranu prava na zivot a za urcitych okol-
nosti pfijmout také konkrétni opatfeni na ochranu zivota a zdravi®. ESLP
pfitom stiznosti na poruseni prava na zivot v dusledku nedostupnosti zdra-
votni péce veécné prezkoumava, ¢imz dava najevo, ze nezajisténi dostatecné
dostupnosti zdravotni péce skute¢né muze poruseni prava na zivot zalozit®.
Skutecnost, ze takto zalozené poruseni ¢l. 2 Evropské umluvy o lidskych
pravech ESLP dosud v zadném z projednavanych piipada neshledal, neni
zcela rozhodujici. Vyznamné vak je, Ze se ve vsech téchto pifpadech jednalo
o povinnost statu adekvatné fesit jiz existujici ¢i bezprostfedné hrozici
situaci, kdy prostiedky k tomuto zdsahu mél stit jiz k dispozici. Naproti
tomu piipadnd povinnost statu podporovat medicinsky vyzkum by mcéla
zcela jinou povahu: §lo by o povinnost k nepfimému zajist’ovani nejis-
tého budouciho vzniku prostfedkua slouzicich k pfedchazeni nebo naprave
v budoucnu vzniklé Gjmy na zivoté ¢i zdravi osob, z nichz mnohé jesté
ani neziji. Takova povinnost mize byt z ¢l. 2 Evropské umluvy o lidskych
pravech dovozena jen stézi.

6  Polemika: teleologické hledisko ¢l. 18
odst. 1 Umluvy o biomediciné

Gramaticky vyklad ¢l. 18 odst. 1 Umluvy o biomediciné nenf pili§ informa-
tivni, obdobné plati pro vyklad systematicky a z hlediska ¢ist¢ historického
dospé¢jeme predevsim k zavéru o snaze po dosazeni konsensudlni Gpravy.
Je proto tfeba nahlédnout na dané ustanoveni pfedevsim z hlediska jeho
ucelu. Klicovou se ukazuje byt otazka, jakou hodnotu ma pfedmétné usta-
noveni primarné chranit.

Lze mit za to, Zze na jedné strané ¢l. 18 odst. 1 sméfuje k ochrané spolec-
nosti pfed potencialnimi Skodlivimi a obtizné predvidatelnymi dusledky
nezodpovédné provadéného vyzkumu na embryich. Ve svétle rozsitujicich
se moznosti genetickych manipulaci embrya se potieba regulace souviseji-
ctho vyzkumu zda byt stale aktualnéjsi. Tohoto ucelu vsak Ize dosahnout

6 Srov. KMEC, Jii{, David KOSAR, Jan KRATOCHVIL a Michal BOBEK. Evrgpska riminva
0 lidskych pravech. Komentar. 1. vyd. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 363. ISBN 978-80-7400-365-3.

64 Srow. Ibid., s. 393. Srov. také rozhodnuti ESLP ve véci Nizecki proti Polskn ze dne 21. biez-
na 2002, ¢. stiznosti 65653/01.

126



Pravni otazky medicinského vyzkumu

zakazem reprodukéntho klonovani, ktery v Umluvé o biomedicing (respek-
tive v jejim prvanim dodatkovém protokolu) samostatné obsazen je. Nejen
z gramatického hlediska (,odpovidajici ochrana embrya®), ale rovnéz z perspek-
tivy teleologické lze tedy dospét k zaveru, ze ¢l. 18 odst. 1 mifi primarné
na ochranu urcité hodnoty spojené se samotnym embryem.

Zde se jako problém muze jevit skutec¢nost, ze regulovany (le¢ dovoleny)
vyzkum je vzdy embryodestruktivni. Vyse citované konstatovani Roberta

Andorna, naznacujici nesmyslnost deklarace ochrany vyzkumného mate-

{65

rialu, ktery je urcen ke zniceni,” nicméné nemusi byt za vsech okolnosti

pravdivé. Bez nejmensiho zaméru jakkoliv srovnavat lidska embrya a zvitata
lze piikladem vzpomenout, ze pravni normy na ochranu zvifat plati také
v kontextu jatecnich porazek zvifat®. Vidime tedy, Zze pfedmétem pravni

67

ochrany muze byt také entita,”” ktera je v ramci pravem regulovaného

procesu piedurcena k likvidaci.

V dalsim kroku je tieba polozit otazku, za jakym ucelem lze tuto ochranu
entit¢ uréené ke zniceni ¢i usmrceni poskytnout. Pokud se ma jednat
skutecné o ochranu této entity a nikoliv $irstho spolec¢enského zajmu, musi
dany ucel smefovat k urcité hodnote, jejiz je uvedena entita nositelem, musi
tedy vychazet z nékteré jeji vlastnosti. Zakaz tyrani zvifat napf. vychazi
ze schopnosti zvifat citit bolest v kombinaci s jejich vnitini hodnotou (ktera
je ovsem od této schopnosti pfinejmensim z velké ¢asti sama odvozena®).

65 ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A European Legal Framework at the
Intersection of Human Rights and Health Law. Journal of International Biotechnology Ia,
New York: De Gruyter Recht, 2005, ro¢. 2, ¢. 4, s. 142.

66 Srov. napf. raznoroda ustanoveni zikona ¢. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat prot tyran,
napf. zakaz usmrceni zvifete zpusobem pusobicim nepfiméfenou bolest nebo utrpeni
podle § 4 odst. 1 pism. o). Srov. také napf. § 5a odst. 3 téhoz zikona, ktery stanovuje
povinnost odborného dohledu pfi provadéni porazek osobami pfipravujicimi se na po-
volani, kdy odborn¢ zpusobila osoba ma dbat na zamezeni tyran{ zvifat a zajistit, aby pfi
nespravném zpusobu omraceni zvifete byla neprodlen¢ zjednana naprava.

67 Pouzivame nepfili§ pravnicky znéjictho pojmu entita, nebot’ okruh moznych pfedméti
pravai ochrany je v tomto kontextu velmi siroky: jiz z uvedeného piikladu ochrany zvifat
je zjevné, ze se muze jednat nejen o véci, ale také o jiné pfedméty ochrany véetne zivych
bytosti (srov. § 494 obcanského zakoniku). Nadto tento siroky okruh pfedmétt ochrany
musi zahrnovat i entitu tak nejisté povahy, jakou je lidské embryo.

68 To lze vyrozumét ze soucasné bioetické diskuse 1 z jejlho odrazu v obcanském zako-
niku v § 494 vété prvnd: ,,Zivé zwire md zwlisini vjznam a hodnotu ji¥ jako smysly nadany vy
wor. “K etické pozici soudobého utilitarismu srov. SINGER, Peter. Practical Ethics. 2. vyd.
Cambridge: Cambridge University Press, 1993, s. 21. ISBN 0-521-43363-0.
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Schopnost citit bolest vsak u embryi v prvnich dnech a tydnech vyvoje nelze

kvuli dosud nevyvinuté nervové soustavé pedpokladat®™.

Jestlize tedy ochrana embrya nespociva v ochrané pfed prozitkem utrpent,
zbyva v zasadé pouze jedind mravné relevantni vlastnost embrya, kterou
v kontextu ¢l. 18 odst. 1 Umluvy lze uvazovat, totiz jeho déstojnost.
Piipomenime, Ze Vysvétlujici zprava k Umluvé piiznava dastojnost nejen
osobé¢, ale kazdé lidské bytosti”. Tento zaveér posiluje také rozhodnuti
ESLP ve veci Parrillo proti Italii. Pokud lidska embrya nemohou byt reduko-
vana na predmét vlastnictvi, je jim pfisuzovana jistd, byt' nespecifikovana,
zvlagtni hodnota. Protoze ¢l. 18 odst. 1 Umluvy z podstaty véci nemtize
odkazovat na jejich schopnost stat se osobou,” tato zvlastni hodnota musi
byt embryu inherentni, musi spoc¢ivat v ném samém. Jinymi slovy se jednd
prave o jeho dustojnost.
Na tomto mist¢ vSak nastava zdsadni problém. Abychom byli schopni
posoudit, zda urcité jednani (¢i pravni Gprava) je v souladu s dustojnosti
embrya, museli bychom znat obsah této duastojnosti. Otazka po obsahu
pojmu dustojnosti je vak velmi tézko zodpovéditelna i ve vztahu k naro-
zenému clovéku’ Vztahuje-li se k embryu, je oteviena téméf nekonecné
rozsahlému poli moznych vykladu.
Muzeme se domnivat, ze by se respekt k dustojnosti mél odrazet ve zptusobu
nakladani s embryem, které by napt. nemélo byt ni¢eno (a tedy ani pouzito
ve vyzkumu) zbyte¢né. Tomu dobie odpovidaji principy proporcionality
69 Doba, od které plod citi bolest, je neznamd. Plod nicméné na bolestivé stimuly reagu-
je od 20. tydne vyvoje. Srov. SHOWALTER, Anita L. A Growing Body of Research
Shows That Fetuses Can Feel Pain. Medscape [online]. 27. kvétna 2015 [cit. 25. 3. 2018].
Dostupné z: https://www.medscape.com/viewarticle/845410
70 Vysvétlujici zprava k Umluvé, bod 19 [cit. 11.03.2017]. Dostupné z https://
rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?
documentId=09000016800ccde5
71 Mezinarodni pravo zjevné embryo za osobu nepovazuje. Neni vsak vylouceno, aby
za jistfch okolnosti reflektovalo schopnost embrya dale se vyvijet ve smyslu ocenéni
jeho povahy ,,potencialni osoby“. Vzhledem k tomu, ze ochrana embrya v kontextu
vyzkumu nebrani jeho zniceni, vSak tuto vlastnost za relevantni ve vztahu k ¢l. 18 odst. 1
Umluvy samozfejmé povazovat nelze.
72 Dustojnost je ostatné kontroverznim pojmem soucasné bioetiky. Zatimco pro nekteré
autory je axiomatickym vychodiskem jejich argumentace, jini ji zcela odmitaji jako pfilis
nejasny a nadbytecny koncept, ktery je plné nahraditelny darazem na autonomii vile.

Srov. znamy kontroverzni ¢lanek MACKLIN, Ruth. Dignity is a useless concept. British
Medical Journal, 2003, ro¢. 327, ¢. 7429, s. 1419-1420.
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a nezbytnosti dovoleného vyzkumu na embryonalnich kmenovych bunkach,
které nachazeji své vyjadfeni i v ¢eském zakoné o vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych bunkach™. Ptipustny ¢asovy limit pro vyzkum
vs$ak ze samotného uznan{ dastojnosti embrya dovodit nelze.

Muzeme si ale vypomoci empiricky funkcionalistickou tvahou, podle niz
prenatalni zivot nabyva dustojnosti spolu se svym vyvojem. Neni pfitom
rozhodné, zda tento proces probiha skokove nebo graduilné. Takovému
piistupu odpovida skutecnost, ze dustojnost embrya zjevné nevede k nepii-
pustnosti jeho zniceni, zatimco pravo na zivot narozeného cloveka je s jeho
distojnosti obvykle spojovano. Smysl ¢l. 18 odst. 1T Umluvy by tak vlastné
spocival v ochrane hypotetického embrya, které dosud nevzniklo. Bylo by totiz
mozné argumentovat tim, ze u embrya v prvaich tydnech vyvoje distojnost
nebranf jeho zniceni, od urcitého okamziku je vsak situace jind a je nezbytné
zabranit tomu, aby ke zniceni doslo po piekroceni této vyvojové hranice.
Jaka udalost ve vyvoji embrya by v$ak méla byt chapana jako hranice ¢i zpece-
téni nabyti dustojnosti, ktera je jiz se znicenim embrya neslucitelnar V tomto
smyslu se lze zaméfit prakticky na jakoukoliv jinou potencialni vlastnost
embrya ¢i plodu™. Dvoutydenni limit v zasadé odpovida dobé, kdy se embryo
stava nedelitelnym (tedy kdy jiz neni mozny vznik jednovajecnych dvojcat).
Ceskou tydenni hranici lze chapat jako reflexi pfiblizné doby zahajeni procesu
nidace, tedy zahnizdéni embrya do sliznice délohy™. Pfi urcovani nového
¢asového limitu pro vyzkum by bylo mozné pracovat napf. s pribéhem
gastrulace, pfi niz vznikaji zarodecné listy, ze kterych se pozdéji vyvinou
organové struktury, a kterd zac¢ina ve tfetim tydnu’’. Muzeme také uvazovat

73 Princip proporcionality reflektuje § 4 odst. 2 feceného zakona v podmince, ze vizkum
musi byt provadén za Celem , ziskdvini dsadnich védeckych pognatki nebo (...) rozsiveni
lékarskych poznatkii pii vjvoji diagnostickych, preventivnich nebo terapentickych postupi, které lze
aplikovat na dovéka. Princip nezbytnosti pak stejné ustanoveni reflektuje v pozadavku,
aby vyzkum ,.podle soucasnyjch poznatkii védy a techniky” tesil ,otdzky, které nelze resit pouze
na in vitro modelech se zvivecini busikami nebo pri pokusech na vivatech, kdyz soucasné nelze
Wpredpoklidaného védeckého prinosu (...) dosibnont Zadnym jinym 3piisobens .

74 Ackoliv ¢l. 18 odst. 1 Umluvy vyslovné hovoii o embryu, mézeme nyni pfipustit teore-
tickou moznost budouciho rozsifeni dovoleného vyzkumu i na lidské plody — tedy lidské
organismy star$i osmi tydni od oplodnéni vajicka — vyvijejici se v umélém prostredi
(v procesu tzv. ektogeneze).

75 Srov. SADLER, Thomas W. Langmanova lékarskd embryologie. Pieklad 10. vyd. Praha:
Grada Publishing, 2011, s. 49. ISBN 978-80-247-2640-3.

76 Srov. Ibid., s. 65-72.
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relevanci procesu organogeneze, ktery probihd mezi tfetim a osmym tydnem,
a na jehoz konci jsou vytvofeny hlavni organové systémy’".

Pocinaje devatym tydnem se pak jiz nehovoii o embryu, ale o plodu
(fétu). 1 v jeho vyvoji bychom nalezli mnoho moznych hrani¢nich jeva,
napf. reflexni reaktivitu na dotek po osmdesitém dni,”® vyse zminénou
schopnost citit bolest nebo pocatek meéfitelné stalé elektroencefalografické
(mozkové) aktivity mezi 24. a 27. tydnem”. Moznost védeckého vyzkumu
in vitro na takto starych plodech je v8ak nejen zatim neaktualni, ale pfedevsim
z mravnfho hlediska velmi kontraintuitivni a zfejmé nepfijatelna.

Ani koncept ,,ochrany dosud nevzniklého embrya“ proto nepfinasi jedno-
znacné fesent, jelikoz je zcela nejasné, jakym zpusobem se dustojnost embrya
a plodu ma vyvijet a jaka je jeji vazanost na embryogenezi.
I ptes zminénou nejednoznacnost viak pojeti ¢l. 18 odst. 1 Umluvy jako
ochrany ,,budouctho embrya“ nelze zcela odmitnout pfinejmensim ze dvou
davodi. Zaprvé je rozdil v mravnim hodnoceni embrya v prvnich dnech vyvoje
a starstho plodu v pravnich pravach ¢asto reflektovan®. Zadruhé —a to prede-
vsim — se jedna o takovou interpretaci dustojnosti plodu, s jejiz pomoci lze
&l. 18 odst. 1 Umluvy vysvétlit bez nevyhnutelného vnitiniho rozporu.
Jednim ze zakladnich vychodisek interpretace prava je princip vstficnosti.
Na jeho zakladé nema byt jednani normotvirce vykladem absurdizovano,
ale naopak racionalizovano. Vyklad je proto zalozen na pfedpokladu raci-
onality normotvurce a sméfuje k takovému vysvetlen! normy, které jejtho
tvarce piedstavi z hlediska rozumnosti v nejlepsim mozném svétle. Jinymi
slovy je tfeba vzdy vybrat ten nejrozumnéjsi z moznych vykladd normy,
ledaze je z kontextu zfejmé, Ze jeji tvirce zamyslel vyklad jiny.*

77 Srov. Ibid,, s. 79.

78 Srov. ONDOK, Josef Petr. Bivetika, biotechnologie a biomedicina. Praha: TRITON, 2005,
s. 27. ISBN 80-7254-486-1. )

79 Srov. VACHA, Marek. Status lidského embrya. In: VACHA, Marek, Radana
KONIGOVA a Milo§ MAURER. Zdklady moderni lékarské etify. Praha: Portal, 2012,
s. 194. ISBN 978-80-7367-780-0.

80 Napt. v odlisné regulaci interrupce a postkoitalni (abortivni) antikoncepce.

81 Srov. SOBEK, Tomas. Privni welfarismus. In MACHALOVA, Tatiana, Milos
VECERA, Jaromir HARVANEK, Lukis HLOUCH, Martin SOBOTKA a Tomas
SOBEK. Aktudlni otizky metodologie pravnibo mysleni. Praha: Leges, 2014, s. 282-283.
ISBN 978-80-7502-060-4; Srov. také v Sobkové prici citovanou publikaci LAVERY,

Jonathan a William HUGHES. Critical Thinking: An Introduction to the Basic Skills. 5. vyd.
Petersborough, Ontario: Broadview Press, 2009, s. 56. ISBN 978-1551118840.
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Pokud vychazime z principu vstiicnosti, musime tviirce Umluvy povazovat
za racionalni aktéry, ktefi sice byli pfi své praci siln¢ ovlivnéni nutnosti
slozitého hledani vSeobecné pfijatelné Gpravy, avsak dokazali svij narocny
ukol plnit v souladu s pozadavky formaln{ logiky. Kde je to tedy jen trochu
mozné, mame Umluvu interpretovat jako logicky i mravné obhajitelnou.
Proto je tfeba hledat takové vysvétleni jednotlivych ustanoveni Umluvy,
které pfinejmensim nepopird samo sebe.

Ve vztahu k ¢l. 18 odst. 1T Umluvy jsme takové vysvétleni nalezli v chapani
pfedmétného ustanoveni jako ochrany hypotetického embrya, které dosud
nevzniklo. Mtizeme si zde s lehkou nadsazkou vzpomenout na znamou poucku,
kterou Sir Arthur Conan Doyle vlozil do tst Shetlocku Holmesovi: ,,kdyg jiste
vyloudili nemozné, cokoliv byvd, jakkoliv je to nepravdépodobné, musi byt pravda ‘.
Preci vSak neni zcela jasné, zda se lze s uvedenym vykladem spokojit,
a to pfedevsim z sirstho pravniho i mravniho hlediska. Interpretace, k niz
jsme dospéli, se v souladu s principem vstficnosti zaklada na pfedpokladu,
ze samotny embryodestruktivni vyzkum je mravné ospravedlnitelny. Tim
se vSak dostavame k nesmirné citlivé otazce, jejiz zodpovézeni nemuizeme
nez ponechat na ¢tenafi. Tato prace toliko dochazi k zaveru, ze bez vykladu
ochranou ,,budouciho embrya® embryodestruktivni vyzkum (ani z hlediska
Umluvy) ospravedlnit nelze a Umluva se tak stava nekoherentni.,

Jestlize tedy pfedpokladame mravni{ ospravedlnitelnost embryodestruk-
tivnitho vyzkumu a jeho ¢trnactidenni hranice, zda se byt nutné, abychom
ptipustnost jejtho pfipadného prodlouzeni testovali pravé z hlediska
ochrany dustojnosti dosud nevzniklého embrya. Vse tak zalezi na kritériu,
kterym bude podminéno nabyti dastojnosti neslucitelné s embryodestrukei.
Pravé tato otazka se muze v piistich letech stat velmi diskutovanym tématem
svetové bioetiky. Lehce paradoxné se iniciatory této debaty mohou stat
ti z etikd, kteff usiluji o co nejrozsahlejsi ochranu embrya. Mnozi z jejich
nazorovych oponentu si totiz pravdépodobné vystaci s témét libovolnou,
arbitrarné uréenou ¢asovou hranici, ktera nebude vstupovat do cesty probi-
hajicimu vyzkumu.

82 Napt. v DOYLE, Arthur Conan. The Sign of the Four. London: Spencer Blackett, 1890,
s. 111: ,(...) when you have eliminated the impossible, whatever remains, however improbable,
st be the truth
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Uvedena argumentace s sebou nese zasadni problém: predpoklada,
ze dustojnost lidské bytosti neni jednotna, ale gradualni nebo stupniovita.
To je velmi kontroverzni tvrzeni. Je v§ak nezbytnou podminkou pfipustnosti
embryodestruktivntho vyzkumu jako takového. Skute¢nost, ze Umluva
o biomediciné tento vyzkum nezakazuje a soucasné lidské bytosti (a nikoliv
jen osob¢) pfiznava dustojnost, znamena, ze predpoklada délitelnost dustoj-
nosti. V opa¢ném pifpadé by nic¢eni embryi, byt’ v ramci védecky piinos-
ného vyzkumu, bylo jen velmi stézi ospravedlnitelné.

7 Zavér

Piistup Rady Evropy k lidskému embryu je velmi ambivalentni. Na jednu
stranu lze dovodit, Ze je mu pfiznavana urcita distojnost: tento zaver vychazi
nejen z textu Umluvy o biomediciné a z jeji Vysvétlujici zpravy, ale také
z judikatury ESLP. Na druhou stranu pravo na zivot zarucené ¢l. 2 Evropské

umluvy o lidskych pravech se dle rozhodovaci praxe ESLP na lidsky plod
nevztahuje.

Mame za to, ze ma-li mit ochrana lidského embrya pfi embryodestruktivnim
vyzkumu dle ¢l. 18 odst. 1 Umluvy o biomediciné konkrétni smysl, je tieba
ji chapat jako ochranu hypotetického embrya ¢i plodu, ktery by z embrya
aktualné¢ podrobovaného vyzkumu teprve mohl vzniknout. Tato interpre-
tace je nutnym dusledkem pouziti vikladového principu vstiicnosti, na jehoz
zakladé je pravnf norma vykladana nejracionalnéjsim moznym zpasobem.
Kazdé jiné chapani ¢l. 18 odst. 1 Umluvy se totiz jevi bud’ jako obsahové
vyprazdnéné, nebo jako vnitfne rozporné a racionalné neudrzitelné. Mravni
hodnoceni predmétného ustanoveni Umluvy je pak odlignym problémem,
jehoz feseni zavisi na mravni pifpustnosti embryodestruktivniho vyzkumu.

Abychom uvedeny zavér o ochrané dosud nevzniklého embrya ¢i plodu
teoreticky ospravedlnili, je tfeba vytvofit konstrukci o narustajici distoj-
nosti lidské bytosti, kdy je tato distojnost zprvu slucitelna se znicenim
bytosti a a2 pozdéji takové zniceni nepiipousti. Casova hranice pro dovo-
leny vyzkum 7 vitro pak bude korespondovat s takovym vyvojovym stupném
embrya (¢ plodu), kterému odpovida dustojnost na urovni vylucujici jeho
zniceni. Tato hranice se muze stat klicovou otazkou dulezité bioetické
diskuse blizké budoucnosti. Vsichni Gcastnici této debaty by nicméné meéli
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dbat na jeji poctivost tak, aby nevedla k arbitrarnimu definovan{ pohodl-
ného, avsak racionalné tézko obhajitelného ¢asového limitu.

Tento pfispévek je vystupem grantového projektu Specificky vyso-
koskolsky vyzkum €. 260362 s nazvem ,,Principy soukromého prava
ajejich vyjadfeni a nalézani v obchodnim pravu, mezinarodnim pravu
soukromém a medicinském pravu“, medicinskopravni Casti.

Autor je doktorandem na Katedfe obcanského prava a védeckym pracov-
nikem Centra zdravotnického prava Pravnické fakulty Univerzity Karlovy.

Literatura

Monografie

BRAZIER, Margaret a Emma CAVE. Medicine, Patients and the Law. 6. vyd.
Manchester: Manchester University Press,2016. ISBN 978-1-7849-9136-4.

DOYLE, Arthur Conan. The Sign of the Four. London: Spencer Blackett,
1890.

IDE, Pascal. Je <zygota  lidskon  osobon?  Praha: Triton, 2012.
ISBN 978-80-7387-526-8.

KMEG, Jiff, David KOSAR, Jan KRATOCHVILa Michal BOBEK. Evropskd
timluva o lidskych pravech. Komentdr. 1. vyd. Praha: C. H. Beck, 2012. ISBN
978-80-7400-365-3.

ONDOK, Josef Petr. Bioetika, biotechnologie a biomedicina. Praha: TRITON,
2005. ISBN 80-7254-486-1.

PAVLICEK, Viclav, Helena HOFMANNOVA a kol. Obéanskd a lidskd priva
v soutasné dobé. Praha: Auditorium, 2014. ISBN 978-80-87284-51-3.

SADLER, Thomas W. Langmanova lékarskd embryologie. Picklad 10. vyd.
Praha: Grada Publishing, 2011. ISBN 978-80-247-2640-3.

SINGER, Peter. Practical Ethics. 2. vyd. Cambridge: Cambridge University
Press, 1993. ISBN 0-521-43363-0.

SOLC, Martin. Privo, etika a kmenové buiiky. Praha: Wolters Kluwer, 2018.
ISBN 978-80-7552-977-0.

133



COFOLA 2018

SUSTEK, Petr a Tomas HOLCAPEK. Informovany soublas. Teorie
a praxe informovaného soublasu ve dravotnictvi. Praha: ASPL, 2007,
ISBN 978-80-7357-268-6.

Kapitoly v knihach, ¢lanky (i elektronické), pfispévky ve sbornicich

ANDORNO, Roberto. The Oviedo Convention: A Huropean Legal
Framework at the Intersection of Human Rights and Health Law. Journal
of International Biotechnology Lan, New York: De Gruyter Recht, 2005,
roc. 2, ¢. 4.

BHATTACHARYA, Shaoni. Baroness Mary Warnock interview: on the 14-
day rule, philosophers as committee chairs, and the next report. BioNews
[online]. 30. dubna 2018 [cit. 11. 5. 2018]. Dostupné z: https://www.
bionews.org.uk/page_135644

BOUKOVA, Pavla. Na okrajich stranek Evropské umluvy: Uvazeni a kon-
sensus stata v soucasné judikatute Evropského soudu pro lidska prava.
Jurisprudence, 2012, ¢. 1.

CARBONE, Giorgio. Lidské embryo: nékdo, nebo nécor In: CERNY,
David a kol. Lidské embryo v perspektivé bioetiky. Praha: Wolters Kluwer,
CEVRO Institut, 2011. ISBN 978-80-7357-648-0.

CARVER, Janet, Karen MARTIN, Isabella SPYROPOULOU, David
BARLOW, Ian SARGENT a Helen MARDON. An in-vitro model for
stromal invasion during implantation of the human blastocyst. Human
Reproduction |online]. 2003, ro¢. 18, ¢. 2 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z:
https://academic.oup.com/humrep/article-lookup/doi/10.1093/
humtep/deg072

CHAN, Sarah. How to Rethink the Fourteen-Day Rule. The Hastings Center
Report, 2017, ro¢. 47, ¢. 3.

CERNY, David a Martina LURIGOVA. Lidské embryo v perspektivné bioe-
tiky. In: CERNY, David a kol. Lidské enbryo v perspektivé bioetiky. Praha:
Wolters Kluwer, CEVRO Institut, 2011. ISBN 978-80-7357-648-6.

DEGLINCERTI, Alessia, Gist . CROFT, Lauren N. PIETILA, Magdalena
ZERNICKA-GOETZ, Eric D. SIGGIA a Ali H. BRIVANLOU. Self-
organization of the in vitro attached human embryo. Nature [online).
2016, roc. 533 [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: http://www.nature.com/
nature/journal/v533/n7602/full/nature17948.html#access

134



Pravni otazky medicinského vyzkumu

DOLEZAL, Tomas. Pravo na heterologni IVF jako sou¢ast ochrany prava
na respektovani rodinného a soukromého Zivota podle ¢l. 8 Evropské
amluvy o lidskych pravech? Casopis zdravotnického prdva a bisetiky [online].
2012, ro¢. 2, ¢. 2 [cit. 2. 3. 2018]. Dostupné z: http://medlawjournal.ilaw.
cas.cz/index.php/medlawjournal/article/view/31

HYUN, Insoo, Amy WILKERSON a Josephine JOHNSTON. Embryology
policy: Revisit the 14-day rule. Nazure [online]. 2016, ro¢. 533, ¢. 7602
[cit.  27.03.2017]. Dostupné 2z  http://wwwnatute.com/news/
embryology-policy-revisit-the-14-day-rule-1.19838

ISASI, Rosario M. a Bartha M. KNOPPERS. Towards Commonality?
Policy Approaches to Human Embryonic Stem Cell Research in Europe.
In: PLOMER, Aurora, Paul TORREMAN a kol. Ewbryonic Stem Cell
Patents. Enropean Law and Ethies. Oxtord: Oxford University Press, 2009.
ISBN 978-0199543465.

KURE, Josef. Human Embryonic Stem Cell Research in Central and Eastern
Europe: A Comparative Analysis of Regulatory and Policy Approaches.
In: PLOMER, Aurora, Paul TORREMAN a kol. Ewbryonic Stem Cell
Patents. Enropean Law and Ethics. Oxford: Oxford University Press, 2009.
ISBN 978-0199543465.

KURE, Josef. Lidské embryonalni kmenové butiky: moznosti feseni morl-
niho dilematu. In: CERNY, David, Adam DOLEZAL a kol. Etické
a privni aspekty vizkumu kmenovich bunék. Praha: Ustav stitu a prava
AV CR, 2013. ISBN 978-80-87439-12-8.

LEJEUNE, Jérome. Test Tube Babies are Babies. In: CHADWICK, Ruth E
a kol. Ethics, Reproduction and Genetic Control. London: Routledge, 1992,
ISBN 0-415-08979-4.

MACKLIN, Ruth. Dignity is a useless concept. British Medical Journal, 2003,
ro¢. 327, ¢. 7429.

McKIE, Robin. A leap forward or a step too far? The new debate over
embryo research. The Observer [online]. 4. prosince 2016 [cit. 1. 3. 2018].
Dostupné z:  https://www.theguardian.com/science/2016/dec/04/
embryo-research—leap-forward-step-too-far

135



COFOLA 2018

SHAHBAZI, Marta N., Agnieszka JEDRUSIK, Sanna VUORISTO, Gaelle
RECHER, Anna HUPALOWSKA, Virginia BOLTON, Norah M. E.
FOGARTY, Alison CAMPBELL, Liani G. DEVITO, Dusko ILIC,
Yakoub KHALAF, Kathy K. NIAKAN, Simon FISHEL a Magdalena
ZERNICKA-GOETZ. Self-organization of the human embryo in the
absence of maternal tissues. Nature Cell Biology |online|. 2016, ro¢. 18, ¢. 6
[cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: http://www.nature.com/ncb/journal/v18/
n6/full/ncb3347 html

SOBEK, Tomés. Pravni welfarismus. In: MACHALOVA, Tatiana, Milo$
VECERA, Jaromir HARVANEK, Lukas HLOUCH, Martin SOBOTKA
a Tomas SOBEK. Aktudlni otazky metodologie pravniho nrysleni. Praha: Leges,
2014. ISBN 978-80-7502-060-4.

SUCHANEK, Marek. Mytus ontologického personalismu. Casopis zdravot-
nického prava a bivetiky, 2017, roc. 7, ¢. 3.

SOLC,V Martin. Pravni aspekty vyzkumu lidskych kmenovych bunck.
In: SUSTEK, Petr, Tomas HOLCAPEK a kol. Zdravotnické privo. Praha:
Wolters Kluwer, 2016. ISBN 978-80-7552-321-1.

SOLC, Martin. Reflections of ethical debate in the international law regu-
lation of stem cell research. In: STURMA, Pavel a kol. Czech Yearbook
of DPublic & Private International Law. Ceskd rofenka mezindrodniho priva
verginého a soukromého. 170l 8. Praha: Ceska spole¢nost pro mezinarodni
pravo, 2017. ISBN 978-80-87488-29-4.

VACHA, Marek. Problém osoby. In: VACHA, Marek, Radana KONIGOVA
a Milos MAURER. Ziklady moderni lékarské efify. Praha: Portal, 2012,
ISBN 978-80-7367-780-0.

VACHA, Marek. Status lidského embrya. In: VACHA, Marek, Radana
KONIGOVA a Milo§ MAURER. Zdklady moderni lékarské etiky. Praha:
Portal, 2012. ISBN 978-80-7367-780-0.

VACHA, Marelf. Zakladni etické teorie. In: VACHA, Marek, Radana
KONIGOVA a Milo§ MAURER. Ziklady moderni lékarské etiky. Praha:
Portal, 2012. ISBN 978-80-7367-780-0.

136



Pravni otazky medicinského vyzkumu

WEINTRAUB, Karen. Ethical Guidelines on Lab-Grown Embryos Beg for
Revamping, Scientists Say. Scientific American [online]. 21. bfezna 2016 |[cit.
14. 3. 2018]. Dostupné z: https://www.scientificamerican.com/article/
ethical-guidelines-on-lab-grown-embryos-beg-for-revamping-scientists-
say/?wt.mc=SA_Facebook-Share

Elektronické zdroje

Committee for Inquiry into Human Fertilisation and Embryology. Report
of the Committee for Inquiry into Human Fertilisation and Embryology [online].
London, 1984 [cit. 28. 2. 2018]. Dostupné z: http:/ /www.bioeticacs.org/
iceb/documentos/Warnock_Report_of_the_Committee_of_Inquiry_
into_Human_Fertilisation_and_Embryology_1984.pdf

SHOWALTER, Anita L. A Growing Body of Research Shows That Fetuses
Can Feel Pain. Medscape [online]. 27. kvétna 2015 [cit. 25. 3. 2018].
Dostupné z: https://www.medscape.com/viewarticle/845410

Soudni rozhodnuti

Evropsky soud pro lidska prava

Rozhodnuti ESLP ve véci A., B. a C. proti Irsku ze dne 16. prosince 2010,
¢. stiznosti 25579/05.

Rozhodnuti Evropské komise ve véci H. proti Norsku ze dne 19. kveétna 1992,
¢. stiznosti 17004 /90.

Rozhodnuti ESLP ve veci L. C. B. proti Spojenému  krdlovstvi ze dne
9. ¢ervna 1998, ¢. stiznosti 23413/94.

Rozhodnuti ESLP ve véci Nitecki proti Polsku ze dne 21. bfezna 2002,
¢. stiznosti 65653/01.

Rozhodnuti ESLP ve véci Parrillo proti 1#ilii ze dne 27. stpna 2015, €. stiznosti
46470/11.

Rozhodnuti ESLP ve véci Paton proti Spojenému kralovstvize dne 13. kvétna 1980,
¢. stiznosti 8416/79.

Rozsudek ESLP ve véci Tyrer proti Spojenénmu kralovstvi ze dne 25. dubna 1978,
¢. stiznosti 5856/72.

137



COFOLA 2018

Rozsudek ESLP ve véci 1o proti Francii ze dne 8. cervence 2004, ¢. stiznosti

53924/00.

Pravni pfedpisy a jiné dokumenty
Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a déstojnosti lidské

bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zakazu klonovani
lidskych bytostf z 11. ledna 1998.

Duvodova zprava k zakonu €. 227/2006 Sb., o vizkumu na lidskych embry-
onalnich kmenovych bunkach.

Evropska tmluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod.

JAN PAVEL 11. Evangelinm vitae. Encyklika Jana Pavia 11. o Zivoté, ktery je nedot-
knutelné dobro, 3 25. brezna 2005. Praha: Zvon, 1995. ISBN 80-7113-139-3.

Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikac{ biologie a mediciny.

Vysvétlujici zprava k Dodatkovému protokolu o zdkazu klonovani lid-
skych bytosti [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné z: https://rm.coe.int/
CoERMPublicCommonSearchSetvices/DisplayDCTMContent?docum
entld=09000016800ccde9

Vysvétlujici zprava k Umluvé na ochranu lidskych prava dastojnosti lidské by-
tosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny [cit. 1. 3. 2018]. Dostupné

z: https://rm.coe.int/ COERMPublicCommonSearchServices/DisplayD
CTMContentrdocumentIld=09000016800ccde5

Zikon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani.

Zikon ¢. 227/2006 Sb., o vjzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
bunkach.

Zékon ¢. 89/2012 Sb., obéansky zdkonik.

Kontakt — e-mail

solema(@prf.cuni.c

138



Pravni otazky medicinského vyzkumu

Hranié€ni pripady poskytovani zdravotni péce

Ondrej Kaspar, Filip Zajicek

Zdravotnicka zachranna sluzba JmK, p.o.

Abstrakt

Zdravotni péce, jeji definice, znaky a meze jejtho vymezeni to jsou zakladni
instituty, kterym se autofi vénuji v nasledujicim piispeévku. Podstatné je pak
vymezeni pojmu zdravotni péce a jejim jednotlivym charakteristikim, vyme-
zenym zakonem o zdravotnich sluzbach, a dale nedostatkiim a mezeram této
pravni Gpravy, jako je napf. zcela chybéjici pravni uprava tzv. ,,sebepéce’
a péce o rodinné pifslusniky a osoby blizké. Tézist¢ piispévku se zabyva
hrani¢nimi situacemi ,,klasické* zdravotn{ péce poskytované na strane¢ jedné
az po cinnost léciteld a metody tzv. alternativni mediciny, ¢i jiné ¢innosti
stojici na hranici mezi poskytovanim zdravotni péce a zivnostenskym podni-
kanim na stran¢ druhé, tzv. postupem (non) lege artis jako okolnosti posky-
tovani téchto sluzeb a jejich pravnim rezimem téchto sluzeb.

Klic¢ova slova

Zdravotni péce; zdravotni sluzby; lege artis; lécitelé; podnikani; estetické
zakroky.

1 Uvod

Poskytovani zdravotni péce je ¢innosti regulovanou fadou pravnich pred-
pist. Zaklad pravn{ upravy lze nalézt v ustanovenich ¢asti prvai a druhé
zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich posky-
tovani (zakon o zdravotnich sluzbach). Tento pravni predpis zafazuje zdra-
votni péci do $irstho okruhu zdravotnich sluzeb, jez taxativné uvedeny v jeho
ustanoveni § 2 odst. 2. Vedle zdravotni péce toto ustanoveni mezi zdravotni
sluzby dale zafazuje:
1. konzultacni sluzby,

2. nakladani s télem zemfelého v rozsahu stanoveném timto zdkonem,
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3. zdravotnickou zachrannou sluzbu upravenou z ¢asti specidlnim zako-
nem ¢&. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé,

zdravotnickou dopravni sluzbu,
piepravu pacientt neodkladné péce,

6. zdravotni sluzby v rozsahu ¢innosti odbérovych zafizeni nebo tkano-
vych zatizeni podle transplantacniho zdkona,'

7. zdravotn{ sluzby v rozsahu ¢innosti zafizeni transfuzni sluzby nebo
krevn{ banky podle zikona o lidskych tkanich a burikach,?

protialkoholni a protitoxikomanicka zichytna sluzba,’

specifické zdravotni sluzby podle zakona o specifickych zdravotnich
sluzbach,

10. zdravotni sluzby podle zikona upravujiciho transplantace,’

11.zdravotni sluzby podle zdkona upravujictho umelé prerusent
t¢hotenstvi.’

Zdravotni péci jako takovou tak lze definovat jako podmnozinu zdravot-
nich sluzeb, a to podmnozinu nejrozsahlejsi a nejdualezitejsi definovanou
jako poskytovani zdravotn{ péce zdravotnickymi pracovniky a déle ¢innosti
vykonavané jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li tyto cinnosti vykona-
vany v piimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce. Zakon o zdra-
votnich sluzbach na tomto mist¢ vyslovn¢ odkazuje na specialni pfedpisy,
a to na zakon ¢. 95/2004 Sb. a zdkon ¢. 96/2004 Sb. a jejich provadéci pravai
predpisy, upravujici podminky zpusobilosti Iékait a nelékafskych zdravot-
nickych pracovniki a zejména ramcové téz jejich ¢innost.

1 Zéikon ¢ 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné
nc¢kterych zakonu (transplantacni zakon).

2 Zikon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a buné¢k urce-
nych k pouzitl u ¢clovéka a o zméné souvisejicich zdkont (zakon o lidskych tkanich
a bufikach).

3 Zatazeni tzv. ,,zachytné sluzby” do vyctu zdravotnich sluzeb v ustanoveni § 2 odst. 2
7278, k némuz doslo novelou ZZS provedenou zikonem ¢&. 65/2017 Sb., o ochrané
zdravi pred skodlivymi ucinky navykovych latek, je ponékud nesystematické, nebot’ jde
o zdravotni sluzbu upravenou zikonem o specifickych zdravotnich sluzbach a ustano-
veni § 2 odst. 3 ZZS fadi mezi zdravotni sluzby téz specifické zdravotn{ sluzby podle
zakona o specifickych zdravotnich sluzbach.

4 Zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orginti a 0 zméné
nekterych zakont (transplantacni zakon).

5 Zikon ¢ 66/1986 Sb., 0 umélém preruseni t¢hotenstvi.
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Formulace poskytovani zdravotni péce zdravotnickymi pracovniky zvolena
zakonodarcem pro zakladni definici zdravotni péce vsak neni zcela nejvhod-
n¢jsi a pifipomina definici kruhem. Pouze jazykovym vykladem by bylo
nutné dojit k zaveru, ze zakladnim znakem zdravotni péce je, Ze je tato péce
poskytovana zdravotnickym pracovnikem, popft. jinym odbornym pracov-
nfkem, nikoliv charakter poskytnuté péce jako péce zdravotni. Tento zavér
je vak nutno zasadné odmitnout, a to s poukazem na princip rovnosti
a zakazu diskriminace. Ve svém dusledku by totiz znamenal, ze urcitd
¢innost vykonavana zdravotnickym pracovnikem by zdravotni péci byla
a obsahové totozna ¢innost vykonavana osobou bez zdravotnického vzde-
lani nikoliv. V kontextu dalsich ustanoveni zikona o zdravotnich sluzbach
(napf. § 2 odst. 4, § 11 ¢i nékterych skutkovych podstat prestupkd) je viak
toto ustanoven{ nutno chapat v tom smyslu, ze zdravotni sluzbou je posky-
tovani zdravotni péce, jenz je podle zvlastniho pravniho pfedpisu vyhrazeno
zdravotnickému pracovniku, popf. jinému odbornému pracovniku, podle
tohoto zvlastntho predpisu. Opacny pohled by zakladal, obzvlaste z pohledu
spravaepravani odpovédnosti, nerovnost dvou raznych hypotetickych osob
(,,poskytovatelti™), poskytujicich obsahové tytéz sluzby, nebot’ odpovédnost
za prestupek neopravnéného poskytovani zdravotnich sluzeb by v piipadée
osob bez zdravotnického vzdélani byla vyloucena.
Na ustanoveni pism. a) odst. 2 obsahové navazuje stézejni ustanoveni odst. 4
téhoz §, zejm. pak jeho pism. a)® definujici zdravotni péci z hlediska jejiho
obsahu a ucelu. Dle tohoto ustanoveni je zdravotni péct soubor énnosti a opa-
treni provadénych u fyzickych osob za dicelems:

1. predehizent, odhaleni a odstranéni nemoct, vady nebo zdravotniho stavu (ddle jen
s nenoc"),
udrent, obnoveni nebo lepsent dravotnibo a funkiniho stavu,
udrgent a prodlougent Zivota a mirnéni utrpent,

. pomoci pii reprodukci a porodu,

EEESRCIN

. posuzovdni gdravotniho stavn.

6 Pism. b) jiz opét obsahuje definici kruhem a vaze preventivni, diagnostické, 1écebné,
lécebné rehabilitacni, osetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony na jejich vykonavani
zdravotnickym pracovnikem.
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Za povsimnuti stoji téz skutecnost, ze ucelem zdravotni péce ve smyslu
uvedeného ustanoveni neni soubor opatieni za ucelem zlepseni vzhledu.
V tomto smyslu vyvstava otazka, zda jsou tyto zakroky, a to mnohdy znac¢né
invazivni, provadéné zdravotnickymi pracovniky, at’ jiz 1ékafi (zejména
specializacni obory plasticka chirurgie a korektivni dermatologie) ¢i nelé-
kafskymi zdravotnickymi pracovniky, zdravotni péci, ¢i nikoliv, popf. zda
je mozno uplatnit spravnépravni odpoveédnost vici neopravnénému posky-
tovateli poskytujicimu sluzby prave tento druh péce.

2 Vefejnopravni iprava princip povolovani

Dle ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach je poskytova-
telem zdravotnich sluzeb fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd ma opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto zakona. Citované ustanoveni
podava nejobecnéjsi definici poskytovatele zdravotnich sluzeb a vaze status
poskytovatele na udéleni vefejnopravniho opravnéni pfislusnym organem
statni spravy, tedy jakymsi ,, kvazgigivnostenskym opravnénim. “ Pislusny spravni
organ (zpravidla mistné ptislusny krajsky urad’) je tak ve vztahu k poskyto-
vateli jakymsi specializovanym zivnostenskym tfadem, ostatné zakonodarce
se pfi pfijimani zakona o zdravotnich sluzbach, zejména pak v jeho casti tietd
upravujici opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb z podstatné casti
inspiroval pifslusnymi ¢astmi Zzivnostenského zakona.® V tomto ohledu
lze opravneéni k poskytovani zdravotnich sluzeb pfirovnat k provozovani
koncesované zivnosti.

Vychazeje z principu jednoty a bezrozpornosti pravniho fadu tomu odpo-
vida i negativni definice Zivnosti v ustanoveni § 3 zivnostenského zakona,
dle n¢jz ,,givnosti ddle nent v rogsabu vldstnich zdakonii lnnost fyzickych osob lékari,
zubnich lékarii a farmacenti, nelékarskych zdravotnickych pracovniki pri poskytovini

o

gdravotnich slugeb a privodnich lécitelii,” (§ 3 odst. 2 pism. a) zivnostenského

7 Popf. ministerstvo obrany, spravedlnosti nebo vnitra, jde-li o zdravotnicka zatizen{ zfi-
zovana témito ministerstvy; srov. § 15 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach.

8 Srowv. zejm. ust. § 15 az 27 zakona o zdravotnich sluzbach a ust. § 5 az 18 a 50 az 56
zivnostenského zakona. Zejm. pravani uprava pifekazek a pokracovani v poskytovani
zdravotnich sluzeb a Zivnosti je co do obsahu a mechanismu regulace téméf totozna,
podobneé jako oznamovaci povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb a provozovatele
koncesované zivnosti, ¢i ipravo odborného zdstupce zna¢né inspirovana upravou odpo-
védného zastupce.
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zakona) a déle ,,poskytovdni dravotnich sluzeb™ (§ 3 odst. 3 pism. a) zivnosten-
ského zakona. Zakonodarce v tomto negativnim vyctu § 3 Zivnostenského
zakona fadi vedle poskytovani zdravotnich sluzeb dalsi sluzby, o jejichz
charakteru jakozto podnikini nemtize byt sporu’.

V tomto ohledu je nutné kazdého poskytovatele zdravotnich sluzeb povazo-
vat za podnikatele, nebot’ tato ¢innost napliuje znaky podnikdn{ dle ustano-
veni § 420 obcanského zakoniku, tedy jde o:

e samostatny vykon vydeleéné ¢innosti,

e vykonavané zivnostenskym nebo obdobnym zptsobem

* na vlastnf ucet

* na vlastnf odpovédnost

* soustavnou c¢innost

e zaucelem dosazeni zisku (nenf nutno, aby bylo zisku dosazeno, nybrz

je rozhodujici vykonavané c¢innosti, kterym je dosazen{ zisku).

Dle ustanoveni § 11 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach muze poskyto-
vatel poskytovat pouze zdravotni sluzby uvedené v opravnéni k poskyto-
van{ zdravotnich sluzeb. Pfedpokladem pro ziskani opravnéni k poskyto-
van{ zdravotnich sluzeb je ze strany poskytovatele splnéni fady podminek
vyplyvajicich ze zakona o zdravotnich sluzbach a jeho provadécich predpist.
Obecné lze tyto pozadavky oznacit jako materialni a technické vybaveni
a personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb.

Ustanoveni odst. 2 pak stanovuje vyjimky, kdy lze poskytovat sluzby majici
charakter sluzeb zdravotnich poskytovat bez tohoto opravneéni. Jedna
se o nasledujici piipady:

1. poskytovani odborné prvni pomoci,

2. zajisténi pfevozu osoby, jejiz zdravotni stav to vyzaduje, ze zahra-
ni¢i do Ceské republiky nebo z Ceské republiky do zahrani¢i oso-
bou opravnénou k této ¢innosti podle pravnich predpist jiného statu,
z jehoz uzemi nebo na jehoz uzemi se pfevoz uskutecfiuje, jde-li
o ¢innost na uzemi Ceské republiky docasnou,

9 Jako napf.: ¢innost bank, advokatt, notatt, patentovych zastupct a soudnich exekutort,
poskytovani platebnich sluzeb, hornicka cinnost a ¢innost provadéna hornickym zpa-
sobem, provozovani drahy a drazni dopravy, zprostfedkovani zaméstnani, zemedelstvi,
provozovani stanic technické kontroly, ¢i poskytovani socialnich sluzeb.
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3. poskytovani zdravotnich sluzeb v zafizenich socialnich sluzeb podle
zakona o socialnich sluzbach,

4. poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 20."
Vyse uvedené vyjimky, pfi nichZ neni k poskytovani zdravotnich sluzeb tfeba
opravnéni dle zakona o zdravotnich sluzbach, potvrzuji tezi autort pfispévku
o poskytovani zdravotnich sluzeb jakozto podnikani, nebot’ c¢innosti
uvedené v tomto vyctu bud'to nenapliiuji znaky podnikani (prvnf a ¢astecné
druha vyjimka), a tudiz k této ¢innosti neni tfeba opravnéni k podnikani
nebo je tato ¢innost vykonavana na zaklad¢ jiného podnikatelského oprav-
néni dle jiného pravnfho pfedpisu (tfet! vyjimka) nebo na zakladé opravnéni
zfskaného v jiném staté (druha a tfet{ vyjimka).
V tomto ohledu, 1 kdyz se z hlediska jejtho obsahu o zdravotni péci, tak jak
ji definuje ustanoveni § 2 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach, jedna, neni
ani péce poskytovana sob¢ sama, péce poskytovand rodinnému piislusnikovi
¢i osobé blizké, nebo péce poskytovana v ramci tzv. sousedské vypomoci zdra-
votni péc, k jejimuz poskytovani by bylo tieba opravnéni dle zakona o zdra-
votnich sluzbach. Popsana péce totiz nenapliiuje ani jeden ze znaka podnikan,
tak jak bylo rozebrano vyse. I kdyz ustanoveni § 1 odst. 2 zakona o zdravot-
nich sluzbach tuto vyjimku vyslovné neuvadi, Ize ji argumentacné dovodit.

3  Odpovédnost za poskytovani zdravotnich
sluZeb bez opravnéni

S poskytovanim zdravotnich sluzeb bez opravnéni, popf. s prekrocenim
tohoto opravnéni zakon o zdravotnich sluzbach spojuje naplnéni skutkové
podstaty nc¢kolika pfestupku. Konkrétné se jedna o:

1. §114 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluZbach, dle n¢jz
se tyzicka osoba ,,dopusti prestupkn tim, ge v rozporn s § 11 odst. 2 posky-
tuje zdravotni sluby bez opravnéni k poskytovdni dravotnich shuzeb;

2. §114 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach, dle néjz
se pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba ,dopusti pre-
stupku tim, Ze v rozporn s § 11 odst. 2 poskytuje zdravotni siugby bez
opravnéni k poskytovini gdravotnich siugeb* a dale

10 Z dévodu dalstho vykladu autofi ¢lanku zameénili pofadi téchto vyjimek oproti potadi
uvedeného v ustanoveni § 11 odst. 2 zikona o zdravotnich sluzbéach.
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3. §117 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach, dle néjz
se poskytovatel ,,dopusti prestupku tin, e v rogporu s § 11 odst. 1 poskytuje
zdravotni siuzhy neuvedené v opravnéni k poskytovini dravotnich slugeb.

7 uvedeného znéni skutkovych podstat pfestupku jiz na zakladé jazyko-
vého vykladu vyplyva (zdkonodarce voli formulaci ,,poskytuje” nikoliv
»poskytne®), ze icelem téchto ustanoveni neni sankcionovat jednotlivé dile
poskytnuti zdravotni sluzby ¢i jednotlivé dil¢i pfekroceni tohoto oprav-
néni, nybrz ,,neopravnéné podnikani® na useku zdravotnich sluzeb, jakozto
¢innost soustavna, opakovana, idealné za ucelem dosazeni zisku, tedy napl-
nujici znaky podnikani. Obdobnou pravni Gpravu lIze nalézt rovnéz v zivnos-
tenském zakong, konkrétné v jeho ustanoveni § 61 odst. 3 a § 63 odst. 1."

K obdobnému zavéru dospél i Nejvyssi spravai soud ve svém rozsudku
ze dne 08. 06. 2017, ¢. j. 1 As 50/2017-32: ,,...neopravnéné poskytovini dra-
votnich sluzeb podle § 115 odst. 1 pism. a) zdkona & 372/2011 Sb., o zdravotnich
slugbdch, pouze pokud spravni organy v dostatecném rozsabu jisti konkrétni skutkové
okolnosti piipadu a pokud piijde o soustavnon a opakovanon Cinnost. Jednotlivé poskyt-
nuti dravotni siugby samo o sobé timto deliktem nebude.” A dale: |17 tomto pripade
Jde o skutkovon podstatn mivici na neopravnéné podnikdni ve zdravotnictvi. Podnikdni
Je vsak definovino jako vydéleind (innost vykondvand na vlastni sicet a odpovédnost
Zivnostenskym nebo obdobnym piisobem se amérem (init tak soustavné 3a ticelem dosa-
Seni Zisku (§ 420 odst. 1 oblanského akonikn).

Dalsi moznosti nasledku neopravnéného poskytovani zdravotnich sluzeb
je uplatnéni odpovédnosti za trestny ¢in neopravnéného podnikdni dle
ustanoveni § 251 trestntho zakoniku. K tomu, aby bylo mozno uplatnit
trestni odpoveédnost jako dalsi formu odpovédnosti pachatele dopousteii-
ctho se neopravnéného poskytovani zdravotnich sluzeb, je tieba povazovat
poskytovani zdravotnich sluzeb za jednu s forem podnikan{ podle zvlast-
nfho pravnfho pfedpisu, jak je rozebrano vyse. K tomuto feseni se jedno-
znaéné priklani i P. Samal.”® Vzhledem k principu subsidiarity trestniho prava

11 Zakonodarce dokonce v tomto ohledu zvolil stejnou horni hranici pokuty pro neoprav-
néné poskytovani zdravotnich sluzeb jako u koncesované zivnosti, srov. § 114 odst. 2
pism. a), § 115 odst. 3 pism. a) a § 117 odst. 4 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach
s § 61 odst. 4 pism. €) § 63 odst. 2 pism. ¢) Zivnostenského zdkona.

12 Tbid.

13 Srov. SAMAL, P. a kol. Trestni gakonik. 2. vyd. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 2557.

145



COFOLA 2018

je tieba, aby pachatel rozsahem tohoto protipravniho jednani prekrocil
hranice pfestupku. Obecné uznavanou hranici pro naplnéni skutkové
podstaty trestného ¢inu neopravnéného podnikani, aby tato c¢innost byla
vykonavana nejméné po dobu 6 mésict, aby tato ¢innost byla srovnatelna
vykonem zaméstnani, a provozovand s cilem ziskat trvaly zdroj financ¢nich
ptfjma.'*

4  Objektivni a subjektivni kritérium
naplnéni definice zdravotni péce

Jak jiz bylo naznaceno vyse, pro posouzeni, zda v hrani¢nich pfipadech
je poskytovani konkrétni sluzby zaroven poskytnutim zdravotni péce,
je rozhodujici definice zdravotni péce uvedena v ustanoveni § 2 odst. 4
zakona o zdravotnich sluzbach, zejm. pak jeji body 1. a 2.

Timto ustanovenim je zdravotni péce definovana z hlediska jejtho ucelu,
kterym musi, aby se jednalo o zdravotni péci, byt zejména'®:
1. predchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci, vady nebo zdravotntho
stavu, nebo

2. udrzeni, obnoveni nebo zlepseni zdravotntho a funkéniho stavu.
Z uvedené definice pak vyplyvaji dvé podminky, pii jejichz kumulativnim
naplnéni se jedna u poskytnuté sluzby o zdravotni péci:
1. Poskytovatel sluzby musi mit v imyslu dosahnout tcelu ve smyslu
ustanoveni § 2 odst. 4 zdkona o zdravotnich sluzbach, tedy odhaleni

nebo odstranéni nemoci, ¢i obnoveni nebo zlepseni zdravotniho
stavu (tzv. subjektivni kritérium) a dale

2. Prostfedek nebo metoda pouzitad timto poskytovatelem k poskytnuti
sluzby musi byt objektivné zpusobila tohoto ucelu dosdhnout, nebo
pfinejmensim alespont musi byt tento prostfedek zpusobily dosah-
nout néjaké (at’ jiz pozitivni ¢i negativni) zmény zdravotnfho stavu
(tzv. objektivni kritérium)

Naproti tomu znakem zdravotni péce nenf a ani nemtize byt to, zda je zdra-
votni péce poskytovana postupem lege artis ¢i nikoliv, nebot’ postup lege
14 Srov. SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. 2. vyd. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 2562.

15 7 hlediska hrani¢nich pfipadi zdravotni péce dalsi ucely poskytovani zdravotni péce

uvedené ve vyctu ust. 2 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach nejsou podstatné, nebot’
pfi jejich naplnovani se jedna ve veétsine piipada o zjevné poskytovani zdravotni péce.
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artis je toliko okolnosti poskytované zdravotni péce, nikoliv jejim znakem,
jek je mnohdy myln¢ dovozovano. Tuto skute¢nost lze dovodit piimo
z povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb vyplyvajici z ustanoveni
§ 45 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach poskytovat sluzby postupem
lege artis.'® V pfipadé, Ze by postup lege artis byl jednim ze znaka zdra-
votni péce, prestal by poskytovatel zdravotnich sluzeb v pfipadé nedodrzeni
tohoto postupu, poskytovat zdravotni péci a ocitl by se t v tomto okamziku
mimo rezim zdkona o zdravotnich sluzbach. V pfipadé¢ neopravnéného
poskytovani zdravotnich sluzeb se k této otazce vyjadril 1 Nejvyssi spravni
soud ve vyse citovaném rozsudku ¢. j. 1 As 50/2017 — 32, a to nasledujicim
zpusobem: ,,Predné absence formidiniho vzdélani v oborn homeopatie a fakt, Ze to neni
lécebna metoda lege artis, nemiize byt relevantni, kdyZ jde preci privé o neopravnéné
poskytovani zdravotnich sluzeb. Relevantni je pouze to, zda urcité jednant spini zdakonnd
kritéria (G nikoli (§ 2 odst. 4 zdkona o dravotnich siugbach).“ Autofi ptispévku
i s ohledem na vyse uvedenou argumentaci dodavaji, ze tim spise tomu tak
nemuze byt u opravnéné¢ho poskytovatele zdravotnich sluzeb.
V praxi pak muaze dochéazet k naplnéni objektivniho kritéria zejména v nasle-
dujicich ptipadech:
* pfi poskytnuti sluzby je pouzit zdravotnicky prostiedek,
* pfi poskytnuti sluzby je aplikovana zdravotnicka metoda (uznana me-
toda zdravotni péce) ¢i
* je pfi poskytnutf sluzby podavan registrovany lécivy piipravek.
V téchto piipadech je tieba se dale zabyvat jiz jen ucelem (subjektivni kri-
térium), za nimz je péce poskytovana. Pii naplnéni subjektivnfho kritéria
naopak muzZe dochazet nasledujicim situacim:
* jako prostfedek jsou pouzivany razné ,kosmetické” popft. jiné pfi-
stroje bézné uzivané v zivnostenském rezimu,
* pacientim/klientdm sluzby jsou doporucovany nebo jinak poskyto-
vany ruzné doplnky stravy ¢i jiné , 1écivé piipravky.«

16 Zakonodarce po rekodifikaci zdravotnického prava provedené piijetim zakona o zdra-
votnich sluzbach a s nim souvisejicich dalsich zakonua zvolil pro dfive zaZity terminus
technicus ,,postup lege artis“ pojem ,,nalezitd odborna uroven, jez definuje ve svém
ustanoveni § 4 odst. 5.
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V tomto pifpadé, aby se vibec mohlo jednat o naplnéni z defini¢nich znaka
zdravotni péce, je tieba se dale zabyvat naplnénim objektivntho kritéria, tedy
zpusobilosti pouzité metody ovlivnit zdravotn{ stav pacienta, a teprve pfi
splnéni tohoto pfedpokladu uvazovat o tom, Ze byla poskytnuta zdravotni
péce, 1 kdyz je ze strany poskytovatele deklarovan ,lécebny acinek™ zvole-
ného prostredku ¢i metody. V opacném pifpadé lze nanejvyse uvazovat, zda
se poskytovatel nedopousti klamavé reklamy, resp. reklamy, ktera je nekalou
obchodni praktikou ve smyslu zikona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy,
v platném znéni, v krajnim pfipadé zda nepacha trestny ¢in podvodu dle
ustanoveni § 209 trestntho zakoniku.

Jina situace nastava u vySe nastinéného problému invazivnich zakrokd,
mnohdy provadénych i v celkové anestezii (zpravidla v oborech plastické
chirurgie a korektivni dermatologie) provadénych cisté z estetickych duvodu,
jak jiz bylo naznaceno vyse. V tomto pifpadé poskytovana péce nenapliiuje
subjektivn{ kritérium, tedy postrada dcel zlepseni zdravotniho stavu, jak bylo
rozebrano vyse. Autofi ptispévku piipousti tuto mezeru v platné pravni aprave,
avsak nutnost opravnén{ dle zdkona o zdravotnich sluzbach lze dle jejich
nazoru dovodit prostfednictvim analogie, a tuto analogii povazuji dokonce
za zadouci. Vétsinu téchto zékrokl lze provadét jak z ucelu zdravotniho,
tedy za ucelem odhaleni nebo odstranéni nemoci popf. zlepseni zdravotniho
stavu, tak z aceld ryze estetickych (napf. odstranéni matefského znaménka,
rhinoplastika ¢i augmentace prsou). V tomto piipadé je dle autoru pifspévku
neudrzitelné, aby tentyz specializovany zakrok, ktery je vzdy vyhrazen zdra-
votnickému pracovniku, byl v jednom piipad¢ provadén v rezimu zakona
o zdravotnich sluzbach a ve druhém piipadé mimo tento rezim. Nabizi se pak
dale otazka, v jakém vefejnopravnim rezimu by tyto zakroky byly provadény,
kdyZ jsou vyslovné vylouceny z rezimu zivnostenského zakona. Tuto situaci
lze fesit jediné prostfednictvim analogie, a je nutno dojit k zavéru, ze i k této
¢innosti bylo tfeba opravnéni dle zdkona o zdravotnich sluzbach. Co vsak jiz
prostiednictvim analogie nelze, je vynutitelnost tohoto zaveru a jeji promitnuti
v odpovednosti za pfestupek neopravnéného poskytovan{ zdravotnich sluzeb,
a to s poukazem na zakaz analogie k tizi pachatele vyplyvajici z ¢l. 39 Listiny
zakladnich prav a svobod. Jako otevienou v$ak v tomto ohledu nechavaji autofi
piispevku otazku mozné trestni odpovédnosti pro neopravnéné podnikani.
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5 Zavérem
Jak vyplyva z vyse problematika zakonného vymezeni zdravotni péce, jeji regu-
lace a zejména subsumce jednotlivych ¢innosti pod jeji zakonnou definici vyvo-
lava fadu aplikacnich problému. Autofi pifspévku se pokusili pfispét do diskuze
vedené na toto téma a nalézt dil¢f pravidla, kterda by mohla napomoci feseni
tohoto problému. Pii nalézan{ téchto pravidel dosli k nasledujicim zaveram:
* Poskytovan{ zdravotni péce sob¢ sama a osobam blizkym neprobiha v re-
zimu zakona o zdravotnich sluzbach, nebot’ nenapliuje znaky podnikani.
* V hrani¢nich pfipadech zdravotni péce je tfeba se zabyvat jak ucelem po-
skytované sluzby, tak zptsobilosti uzitych prostfedkd tento ucel naplnit.
* Péce poskytovana za icelem zlepseni vzhledu je zdravotni péci, avsak
poskytovani této péce bez opravnéni podle zikona o zdravotnich
sluzbach nelze stihat jako pfestupek podle tohoto zakona.
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