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Úvod

V poslední době se v odborných kruzích i na veřejnosti stále častěji hovoří o in-
formovaném souhlasu. Platná vyhláška Ministerstva zdravotnictví ČR z roku 
2006 sice ukládá každému lékaři, aby pracoval s informovaným souhlasem paci-
enta, mnoho teoretických i praktických nejasností v této věci však přetrvává.

I když se informovanost nemocných postupně zvyšuje, současná situace je 
stále neuspokojivá a vyžaduje kvalitativní změnu k lepšímu. Podle nedávného 
bleskového průzkumu, který dne 4. května 2007 zveřejnila Mladá fronta Dnes, 
je většina českých pacientů stále nedostatečně informována o svém zdra-
votním stavu, léčbě a předepsaných lécích. Jen polovina občanů (50,5 %) se 
totiž od svého lékaře vždy dozví potřebné informace o léčebném postupu, ale 
jen 36,1 % z nich je náležitě poučeno o nežádoucích účincích léků. Uvedený 
průzkum je jistě jen orientační, existují však i validní studie, zaměřené zpravi-
dla vždy na určitou skupinu nemocných, které podobně svědčí o nedostateč-
né informovanosti. Navzdory těmto alarmujícím výsledkům se přesto pacienti 
nejrůznějších zdravotnických zařízení, zejména v případech nemocniční péče, 
setkávají s informovaným souhlasem a lze předpokládat, že alespoň oni dispo-
nují potřebnými informacemi.

Starší nemocní, kteří již byli v minulosti hospitalizovaní, se podivují nad tím, 
že je text informovaného souhlasu podstatně delší, než bývalo stručné prohlášení 
o souhlasu k léčbě. S jistými nevyslovenými otázkami se většinou disciplinovaně 
podvolí výzvě k podpisu, nevědí o podrobnostech týkajících se podstaty a obsahu 
informovaného souhlasu a ani po nich nepátrají. Mladší nemocní bývají překvape-
ni jak samotnou existencí informovaného souhlasu, tak jeho rozsahem, a zejména 
je zneklidňují poměrně podrobné informace o případných rizicích navrhované 
léčby. Jen vzácně a nesměle se ptají ošetřujících, častěji na vlastní pěst a nezřídka 
v součinnosti s agilními příbuznými a přáteli pátrají po informacích, proč vlastně 
informovaný souhlas existuje, jaký je jeho účel a praktický význam.
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Účelem předloženého textu je zpřístupnit základní fakta o informovaném 
souhlasu, vysvětlit v náležitých historických souvislostech důvody jeho vzniku 
a podstatu jeho účelu a prezentovat problémy, které se k němu váží. Informace 
jsou určeny nejen lékařům, ale i dalším reprezentantům pomáhajících profesí. 
Seznámit by se s nimi měly zejména zdravotní sestry, které by dobrou a kvalitní 
osvětou mezi pacienty mohly také přispět ke správnému zavádění kvalifikova-
ného informovaného souhlasu do naší zdravotnické praxe. Informace právnic-
kého charakteru jsou podávány tak, aby byly srozumitelné i pro »neprávníky«, 
a lze předpokládat, že mohou dobře posloužit také pacientům a jejich rodinám.

Přijměte, prosím, tuto publikaci s laskavým pochopením a vědomím, že se 
s informovaným souhlasem budeme i nadále »potýkat«, neboť jeho existence 
i zavádění do praxe vyvolává celou řadu věcných i formálních otázek, na které 
buď neexistuje konsensuální odpověď, anebo není všeobecně známa.

 Helena Haškovcová
15. července 2007 profesorka lékařské etiky
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Úmluva na ochranu lidských 
práv a důstojnosti lidské 
bytosti v souvislosti s aplikací 
biologie a medicíny

V roce 2001 ratifikoval Parlament České republiky mezinárodní smlouvu 
– Úmluvu na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvis-
losti s aplikací biologie a medicíny (tzv. Úmluvu o biomedicíně; úplný text je 
v příloze 1). Mimořádný význam této Úmluvy o biomedicíně tkví v tom, že jde 
o nejvyšší zdravotnický zákon země, který má přednost před všemi ostatní-
mi, dosud platnými zdravotnickými zákony (samozřejmě spolu s některými 
ustanoveními Listiny základních práv a svobod, které se týkají zdravotnictví, 
s Úmluvou o právech dítěte, směrnicemi Evropské unie, např. o volném pohy-
bu zdravotníků). Jinými slovy řečeno: pokud je mezi Úmluvou o biomedicíně 
a »běžnými« zdravotnickými zákony shoda, je vše v pořádku. Pokud existuje 
rozpor, má aplikační přednost úmluva. Vzhledem k tomu, že Úmluva o bio-
medicíně je založena na strategii důsledného partnerského vztahu mezi lé-
kařem a pacientem, který v naší běžné klinické praxi ještě není vždy a všude 
ustálenou majoritní strategií, může právě mezi nimi docházet k celé řadě nedo-
rozumění.

Je především věcí odborníků, aby specifikovali jednotlivá a obecně formu-
lovaná ustanovení Úmluvy o biomedicíně, uvedli je do stávající české zdravot-
nické legislativy, a tím i do klinické praxe. Dobrou pomůckou je nepochybně 
tzv. oficiální vysvětlení (explanatory raport), tedy důvodová zpráva, která patří 
k úmluvě a která obsahuje zpřesňující údaje.(69) Současnou situaci znesnadňuje 
také skutečnost, že některá zcela nová ustanovení úmluvy (např. institut dříve 
vysloveného přání) nejen nejsou dosud implementována (doplněna, vřazena) 
do »běžných« zákonů, ale v českém prostředí ani nemají tradici. I když se jed-
notlivé vnitrostátní zákony a předpisy mohou do značné míry lišit, v podstat-
ných věcech by měla být Úmluva o biomedicíně vykládána shodně.

Není však pochyb o tom, že Úmluva o biomedicíně bude již nyní a perspek-
tivně s větší důsledností ovlivňovat každodenní setkávání lékařů a pacientů. 
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Úmluva o biomedicíně se totiž »vztahuje na všechny lékařské a biologické apli-
kace týkající se lidských bytostí, a to včetně aplikací preventivních, diagnostic-
kých, léčebných a výzkumných«.(69, s. 3) Vzhledem k našemu tématu, kterým je 
informovaný souhlas, se soustředíme především na ta ustanovení úmluvy, 
která se týkají náležitého informování nemocných. Nejprve si však musíme 
připomenout tradiční paternalistický vztah lékaře a nemocného, zjistit příčiny, 
proč přestal být funkční, a popsat, proč Úmluva o biomedicíně vlastně vznikla 
a jaké jsou její základní cíle.

Je třeba doplnit ještě jednu podstatnou informaci, totiž tu, že pádným důvo-
dem pro vznik mezinárodní Úmluvy o biomedicíně byla také politická situa-
ce, která našla svůj praktický výraz ve sjednocování Evropy. »Integrační opatře-
ní se nevyhnula ani zdravotnictví, jakkoli jeho organizace a financování zůstává 
v kompetenci členských států«.(22, s. 5) V politické rovině opakovaně zaznělo, že 
ve sjednocené Evropě bude docházet k volnému pohybu kapitálu, zboží, osob 
a služeb. Jmenované osoby (nejen turisté, ale i zaměstnanci) se však mohou 
stát také pacienty, a to na jakémkoli místě Evropy. Je proto nanejvýš potřebné, 
aby »stonali« a byli léčeni podle »stejných pravidel«. Zdravotníci nyní mohou 
pracovat v zahraničí a i oni zcela jistě uvítají jednotný právní rámec své profe-
se, platný po celé Evropské unii. Text Úmluvy o biomedicíně je v těchto inten-
cích možné chápat také jako vymezení rámcových, ale legislativně zakotvených 
mantinelů pro vytváření stejných nebo alespoň velmi podobných podmínek pro 
pacienty i zdravotníky celé Evropy. Tak jako v jiných oblastech lidské činnosti 
platí sjednocené nebo alespoň vzájemně si neodporující normy, musí dojít ke 
standardizaci i v citlivé oblasti zdravotnických systémů, pro které zatím platily 
výhradně národní a mezistátně značně se lišící právní normy. Úmluva o biome-
dicíně »má ambici vymezit obecné zásady evropského zdravotního práva«.(32) 
Jednotlivé státy se jejím přijetím (ratifikačním aktem) v podstatě zavázaly, že 
sladí své vlastní zákony s uvedenou nadnárodní a hierarchicky vyšší právní nor-
mou a současně budou do svých zákonů implementovat případné novinky.

Text Úmluvy o biomedicíně vznikal řadu let (1992–1996) a snahou předkla-
datelů bylo napsat takovou normu, která by byla dost »široká«, aby se do ní 
z větší části »vešlo« zdravotnické zákonodárství jednotlivých zemí, a současně 
tak »úzká«, aby byla funkční. Úmluva o lidských právech a biomedicíně byla 
předložena členským zemím Rady Evropy k podpisu 4. dubna 1997 v Oviedu 
(Španělsko), a proto se jí někdy též říká Oviedská úmluva.(32) Vzhledem k tomu, 
že text Úmluvy o biomedicíně vznikal ve Štrasburku, můžeme se v odborném, 
zejména lékařském písemnictví setkat i s označením Štrasburská úmluva. V od-
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