PRAVNI PREDPISY V OBLASTI ZDRAVOTNICTVI

Kazda osoba, ktera vykonava nékteré ze zdravotnickych povolani, at uz se jedna o tradi¢ni povolani
|ékare, lékdrnika ¢i zdravotni sestry, nebo o néktery z nové se etablujicich obor(i, by méla byt
dopodrobna seznamena se vSemi pravnimi predpisy, které se na jeji ¢innost vztahuji. Toto je nutné
zejména s ohledem k tomu, Ze ve zdravotnictvi dochazi péci o statek pro nds vSechny nejcennéjsi, a to
lidské zdravi a je nutné zabezpecit, Ze péce o zdravi bude v souladu s pravnimi predpisy, které za icelem
ochrany verejného zdravi tuto oblast reguluji.

Oblast zdravotnictvi je regulovana fadou pravnich predpis, které Ize tFidit dle rznych kritérii. At uz
se jedna o pravni predpisy regulujici zdravotnicka povolani jako takova, nebo o predpisy regulujici
poskytovani zdravotnich sluzeb, bezpecnostni poZadavky jednotlivych produktl pecujicich o lidské
zdravi (lécivé pripravky a zdravotnické prostifedky), reklamu, vefejné zdravotni pojisténi, Ci
odpovédnost v pripadé zpUsobeni Ujmy na zdravi. VétSina z predpisi dotykajicich se oblasti
zdravotnictvi jsou tzv. specidlni zakony v dané oblasti, nicméné nékteré otdzky jsou regulovany
obecnymi pravnimi predpisy (kodexy) jako je napf. obcansky zakonik nebo trestni zakonik. Vztah mezi
témito jednotlivymi predpisy je nutné pochopit, aby si kazdy zdravotnik mohl ucinit spravnou
predstavu o tom, které predpisy a v jakém rozsahu se na jeho ¢innost vztahuiji.

To uZ se vSak dostdvame do oblasti Cisté pravni teorie, kdy je nutné zacit pro ucely pochopeni pravnich
predpisli v oblasti zdravotnictvi s hierarchii pravnich norem a jejich vzajemnymi vztahy. Nékteré pravni
predpisy maji tzv. vy$si pravni silu a z této vyssi pravni sily vyplyva, Ze pfedpis nizsi pravni sily nemize
byt v rozporu s pfedpisem vyssi pravni sily. Tak zejména vSechny zdkony musi byt v souladu s ustavnim
poradkem CR (Ustavou a ostatnimi Ustavnimi zakony, jako je déle napf. Listina zakladnich prav a
svobod). Veskeré provadéci predpisy, jako jsou nafizeni vlady a vyhlasky zejména ministerstev musi
byt v souladu se zdkonem. Tato pravidla musi legislativci dodrzovat. Zvlastni postaveni maji
mezinarodni smlouvy, které jsou sou&asti pravniho fadu CR, jez maji aplikaéni pfednost dokonce pred
Ustavnimi zakony CR. Zcela svébytné postaveni ma potom pravo EU, které se v mnohém oblasti
zdravotnictvi dotyka. Tak se uplatni pravo EU zejména v oblasti regulace léCivych pripravkd, kdy je
Cesky zdkon o lécivech ,, pouhou” transpozici evropské smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢.
2001/83/ES o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravk( nebo v oblasti regulace
zdravotnickych prostiedkd, kdy stavajici zakon o zdravotnickych prostfedcich vztahujici se s uéinnosti
0d 26.05.2021 pouze na zdravotnického prosttedky in vitro a novy zakon o zdravotnickych prostiedcich
upravujici ,obecné” zdravotnické prostfedky rovnéZ vychdazi z evropské uUpravy zdravotnickych
prostfedkl, konkrétné tedy z pfimo Uc¢inného nafizeni EU ¢. 2017/745 o obecnych ZP, k némuz
s U¢innosti od 26.05.2022 pfibyde i nafizeni ¢. 2017/746 o in vitro diagnostickych ZP. Tento konkrétni
pfiklad uvddime proto, Ze zejména v oblasti nakladani s |éCivymi pfipravky a zdravotnickymi prostfedky
Ize pozorovat bohatou kontrolni ¢innost Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, a to i u zdravotnickych
pracovnikd. Je proto nutné umét rozliSovat mezi léCivymi pripravky a zdravotnickymi prostredky, aby
mohl zdravotnik aplikovat pfi své cinnosti spravnou pravni normu. Pravni predpisy v oblasti
zdravotnictvi se tedy neomezuji na zdkony €. 95 a 96/2004 Sb. regulujici zdravotnicka povolani. Kazdy
zakon v dané dilci oblasti zdravotnického prava ma navic fadu provadécich predpisi, které stanovi
detaily pravni Gpravy, vidy vSak v mezich zakona. Rozdil mezi nafizenim vlady a vyhlaskou ministerstva
je vtom, Ze pro vydani nafizeni vlady neni nutné vyslovné zmocnéni v zakoné, jelikoZ lze nafizeni vlady
vydat na zakladé generdlniho zmocnéni piimo v Ustavé. Oproti tomu vyhlaska ministerstva mize byt
vydana jen v pripadé, Ze zdkonodarce v rdmci legislativniho procesu do konkrétniho zakona vlofil
vyslovné zmocnéni k vydani provadéci vyhlasky nékterym konkrétnim ministerstvem.

Tim se plynule dostavame k legislativnimu procesu, ktery je nutné téz znat. Legislativa se dynamicky
vyviji a reaguje na aktudlni potfeby praxe, vyvoj mediciny a politickych nazor( v oblasti verejného



zdravotniho pojisténi. Proto je vhodné téz sledovat probihajici novelizace, o nichZ se Ize ve fazi pfipravy
na urovni vlady dozvédét z tzv. portdlu ODOK a ve fazi navrhu predloZeného jiz do Poslanecké
snémovny na webovych strankach snémovny. Kazdy zdkon v Poslanecké snémovné standardné
prochazi trojim ¢teni a poslanci mohou nacitat téz tzv. pozménovaci navrhy. Po schvaleni zdkona v
Poslanecké snémovné je zakon postoupen Senatu, ktery jej mizZe schvalit nebo se jim nezabyvat, kdy
plati, Ze byl Senatem schvdlen, nebo zamitnout ¢i vratit s pozménovacimi navrhy. Po projednani zdkona
v Poslanecké snémovné a Senatu (tj. v Parlamentu) jej mliZe jesté prezident republiky vetovat, avsak
jeho veto je prehlasovatelné Poslaneckou snémovnou (nadpolovi¢ni vétSinou vsech pritomnych
poslanct). Po podpisu zdkona predsedou Poslanecké snémovny, prezidentem republiky a pfedsedou
vlady musi byt zakon vyhlasen ve Sbirce zakon(. V tomto okamziku se stava souéasti pravniho fadu CR
a hovofime o tzv. platném zdkoné. Tento pojem je nutné rozliSovat od pojmu ucinnosti zdkona.
Ucinnost zakona je vidy stanovena v zavéreénych ustanovenich a miiZze byt stanovena réiznymi zpGsoby
a v razné délce. Lhita mezi nabytim platnosti zakona a nabytim jeho Gc¢innost se nazyva legisvakancni
IhGtou a slouZi adresatdim pravni normy, ktefi jsou, resp. budou povinni se ji fidit, se na nadchazejici
zménu dostatecné pripravit.

V ramci ¢innosti zdravotnika je zejména dulezité si uvédomit, Ze z uvedenych pravnich predpist
vyplyvaji riizné druhy odpovédnosti. Primarné se jedna o ob¢anskopravni odpovédnost za pfipadné
zpUsobenou Ujmu na zdravi. K této odpovédnosti se pridava nejcastéji spravnépravni odpovédnost za
spravni delikty stanovené na Useku zdravotnictvi, které jsou upraveny vidy v kazdém jednotlivém
zakoné za ucelem jeho vyssi efektivnosti a za Ucelem faktické vymahatelnosti splnéni stanovenych
povinnosti. Konecné nutno nezapominat na trestni odpovédnost, kterd stihd ta nejzavainéjsi
provinéni, u kterych nepostacuje uplatnéni odpovédnosti dle jinych pravnich predpisQ. Jednd se o
projev zakladni zasady trestniho prava, tzv. ultima ratio, dle niz je nutno na protipravni jednani
reagovat prostredky trestni represe az v krajnich pfipadech. Tuto zdsadu zde vyzdvihujeme z dlivodu
uvédomeéni si jakési hierarchie v oblasti pravni odpovédnosti vyplyvajici z predpisti v oblasti
zdravotnictvi. Je nutné dodrZovat samoziejmé vSechny predpisy zdravotnického prava, na které Ize
nahlizet jako na pomérné mladé odvétvi prava a které ¢im dal vice upoutdva pozornost praktikujicich
pravnikl, ktefi jsou ucinnym pomocnikem zdravotnik( pfi vykladu mnohych pravnich predpisd a
povinnosti vztahujicich se na jejich ¢innost. Jedna se vSak o pravni Upravu zcela specifickou a vyZaduijici
znalost jak medicinskych otazek na strané pravnik(, tak nepochybné je vhodné porozuméni zakladnich
principll pravnich predpist a legislativy ze strany medicinskych odbornikl. Proto pevné véfime, Ze
uvedeny ¢lanek a prezentace tomuto Ucelu poslouZi a Ze pravni pfedpisy v oblasti zdravotnictvi budou
pro zdravotniky timto pochopitelné;si.



