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Uvod

V posledni dobé se v odbornych kruzich i na verejnosti stale ¢astéji hovoii o in-
formovaném souhlasu. Platnd vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi CR z roku
2006 sice uklddd kazdému lékati, aby pracoval s informovanym souhlasem paci-
enta, mnoho teoretickych i praktickych nejasnosti v této véci vSak pretrvava.

I kdyz se informovanost nemocnych postupné zvy$uje, soucasna situace je
stale neuspokojiva a vyzaduje kvalitativni zménu k lep§imu. Podle nedavného
bleskového prizkumu, ktery dne 4. kvétna 2007 zvetejnila Mladd fronta Dnes,
je vétsina ceskych pacientd stale nedostate¢né informovana o svém zdra-
votnim stavu, 1é¢bé a predepsanych lécich. Jen polovina obc¢ant (50,5 %) se
totiz od svého lékate vzdy dozvi potfebné informace o lé¢ebném postupu, ale
jen 36,1 % z nich je nalezité pouceno o nezadoucich ucincich 1ékt. Uvedeny
prizkum je jisté jen orientac¢ni, existuji v8ak i validni studie, zamétené zpravi-
dla vzdy na urcitou skupinu nemocnych, které podobné svédc¢i o nedostatec-
né informovanosti. Navzdory témto alarmujicim vysledkim se presto pacienti
nejriznéjsich zdravotnickych zatizeni, zejména v ptipadech nemocni¢ni péce,
setkdvaji s informovanym souhlasem a lze predpokladat, ze alespor oni dispo-
nuji pottebnymi informacemi.

Star$i nemocni, ktef1 jiz byli v minulosti hospitalizovani, se podivuji nad tim,
Ze je text informovaného souhlasu podstatné delsi, nez byvalo stru¢né prohlaseni
o souhlasu k 1é¢bé. S jistymi nevyslovenymi otazkami se vét§inou disciplinované
podvoli vyzvé k podpisu, nevédi o podrobnostech tykajicich se podstaty a obsahu
informovaného souhlasu a ani po nich nepétraji. Mlad$i nemocni byvaji prekvape-
ni jak samotnou existenci informovaného souhlasu, tak jeho rozsahem, a zejména
je zneklidnuji pomérné podrobné informace o ptipadnych rizicich navrhované
1é¢by. Jen vzacné a nesméle se ptaji oSettujicich, castéji na vlastni pést a neziidka
v soucinnosti s agilnimi pfibuznymi a prateli patraji po informacich, pro¢ vlastné
informovany souhlas existuje, jaky je jeho ticel a prakticky vyznam.



Utelem predlozeného textu je zpFistupnit zdkladni fakta o informovaném
souhlasu, vysvétlit v nalezitych historickych souvislostech dtivody jeho vzniku
a podstatu jeho tcelu a prezentovat problémy, které se k nému vézi. Informace
jsou uréeny nejen lékaitim, ale i dal§im reprezentantiim pomdhajicich profesi.
Seznamit by se s nimi mély zejména zdravotni sestry, které by dobrou a kvalitni
osvétou mezi pacienty mohly také prispét ke spravnému zavadéni kvalifikova-
ného informovaného souhlasu do nasi zdravotnické praxe. Informace pravnic-
kého charakteru jsou podavany tak, aby byly srozumitelné i pro »nepravnikyx,
a lze predpokladat, Ze mohou dobte poslouzit také pacientiim a jejich rodinam.

Ptijméte, prosim, tuto publikaci s laskavym pochopenim a védomim, ze se
s informovanym souhlasem budeme i nadale »potykat«, nebot jeho existence
i zavadéni do praxe vyvolava celou fadu vécnych i formalnich otazek, na které
bud neexistuje konsensudlni odpovéd, anebo neni véeobecné znama.

Helena Haskovcova
15. ¢ervence 2007 profesorka lékarské etiky



Umluva na ochranu lidskych
prav a diistojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny

V roce 2001 ratifikoval Parlament Ceské republiky mezinarodni smlouvu
- Umluvu na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvis-
losti s aplikaci biologie a mediciny (tzv. Umluvu o biomedicing; uplny text je
v ptiloze 1). Mimofadny vyznam této Umluvy o biomediciné tkvi v tom, Ze jde
o nejvyssi zdravotnicky zakon zemé, ktery ma prednost pied vSemi ostatni-
mi, dosud platnymi zdravotnickymi zdkony (samoziejmé spolu s nékterymi
ustanovenimi Listiny zakladnich prav a svobod, které se tykaji zdravotnictvi,
s Umluvou o pravech ditéte, smérnicemi Evropské unie, napt. o volném pohy-
bu zdravotniki). Jinymi slovy feceno: pokud je mezi Umluvou o biomediciné
a »béznymi« zdravotnickymi zdkony shoda, je vSe v poradku. Pokud existuje
rozpor, mé aplika¢ni prednost umluva. Vzhledem k tomu, e Umluva o bio-
mediciné je zaloZena na strategii disledného partnerského vztahu mezi 1é-
kafem a pacientem, ktery v nasi bézné klinické praxi jesté neni vzdy a viude
ustalenou majoritni strategii, mize pravé mezi nimi dochdzet k celé fadé nedo-
rozumeéni.

Je predevs$im véci odborniki, aby specifikovali jednotlivda a obecné formu-
lovand ustanoveni Umluvy o biomedicing, uvedli je do stavajici ¢eské zdravot-
nické legislativy, a tim i do klinické praxe. Dobrou pomtickou je nepochybné
tzv. oficidlni vysvétleni (explanatory raport), tedy divodova zprava, ktera patti
k umluvé a ktera obsahuje zpfesnujici udaje.” Soucasnou situaci znesnadriuje
také skutecnost, Ze néktera zcela nova ustanoveni umluvy (napf. institut dfive
vysloveného prani) nejen nejsou dosud implementovana (doplnéna, viazena)
do »béznych« zakont, ale v ¢eském prostiedi ani nemaji tradici. I kdyz se jed-
notlivé vnitrostatni zdkony a predpisy mohou do zna¢né miry lisit, v podstat-
nych vécech by méla byt Umluva o biomediciné vykladana shodné.

Neni vSak pochyb o tom, Ze Umluva o biomediciné bude jiz nyni a perspek-
tivné s vétsi duslednosti ovliviiovat kazdodenni setkavani lékarti a pacientu.



Umluva o biomediciné se totiz »vztahuje na viechny lékaiské a biologické apli-
kace tykajici se lidskych bytosti, a to v¢etné aplikaci preventivnich, diagnostic-
kych, 1é¢ebnych a vyzkumnych«.® ** Vzhledem k naSemu tématu, kterym je
informovany souhlas, se soustfedime predev$§im na ta ustanoveni umluvy,
ktera se tykaji nalezitého informovani nemocnych. Nejprve si v§ak musime
ptipomenout tradi¢ni paternalisticky vztah lékate a nemocného, zjistit pticiny,
pro¢ prestal byt funkéni, a popsat, pro¢ Umluva o biomediciné vlastné vznikla
a jaké jsou jeji zakladni cile.

Je tieba doplnit je$té jednu podstatnou informaci, totiz tu, Ze padnym davo-
dem pro vznik mezinarodni Umluvy o biomediciné byla také politicka situa-
ce, ktera nasla svuj prakticky vyraz ve sjednocovani Evropy. »Integra¢ni opatfte-
ni se nevyhnula ani zdravotnictvi, jakkoli jeho organizace a financovani ztstava
v kompetenci ¢lenskych stéti«.??* V politické roviné opakované zaznélo, ze
ve sjednocené Evropé bude dochdzet k volnému pohybu kapitalu, zbozi, osob
a sluzeb. Jmenované osoby (nejen turisté, ale i zaméstnanci) se vSak mohou
stat také pacienty, a to na jakémkoli misté Evropy. Je proto nanejvys$ potfebné,
aby »stonali« a byli 1é¢eni podle »stejnych pravidel«. Zdravotnici nyni mohou
pracovat v zahranici a i oni zcela jisté uvitaji jednotny pravni ramec své profe-
se, platny po celé Evropské unii. Text Umluvy o biomediciné je v téchto inten-
cich mozné chépat také jako vymezeni ramcovych, ale legislativné zakotvenych
mantineld pro vytvareni stejnych nebo alespon velmi podobnych podminek pro
pacienty i zdravotniky celé Evropy. Tak jako v jinych oblastech lidské ¢innosti
plati sjednocené nebo alesponl vzajemné si neodporujici normy, musi dojit ke
standardizaci i v citlivé oblasti zdravotnickych systémd, pro které zatim platily
vyhradné ndrodni a mezistdtné znacné se lisici pravni normy. Umluva o biome-
diciné »ma ambici vymezit obecné zdsady evropského zdravotniho prava«.C?
Jednotlivé staty se jejim pfijetim (ratifika¢nim aktem) v podstaté zavazaly, ze
sladi své vlastni zakony s uvedenou nadndrodni a hierarchicky vy$si pravni nor-
mou a sou¢asné budou do svych zakont implementovat ptipadné novinky.

Text Umluvy o biomediciné vznikal fadu let (1992-1996) a snahou predkla-
datelti bylo napsat takovou normu, ktera by byla dost »$irokd«, aby se do ni
z vét$i ¢asti »veslo« zdravotnické zdkonodarstvi jednotlivych zemi, a soucasné
tak »Uzkd«, aby byla funkéni. Umluva o lidskych préavech a biomediciné byla
predlozena ¢lenskym zemim Rady Evropy k podpisu 4. dubna 1997 v Oviedu
(Spanélsko), a proto se ji nékdy téz k4 Oviedskd imluva.®? Vzhledem k tomu,
7e text Umluvy o biomediciné vznikal ve Strasburku, mizeme se v odborném,
zejména lékai'ském pisemnictvi setkat i s oznacenim Strasburska umluva. V od-



