Obcanskopravni aspekty medicinského vyzkumu

Abstrakt

Medicinsky vyzkum na ¢lovéku je ¢eskou pravni upravou Clenén do tii vétvi: klinického
hodnoceni 1éCivych ptipravki, hodnoceni zdravotnickych prostiedkii a ovéfovani novych
postupt dosud nezavedenych v klinické praxi. Zatimco prvni dva uvedené druhy vyzkumu jsou
regulovany velmi detailné, pravni uprava ovérovani novych postupt v zdkon¢ o specifickych
zdravotnich sluzbach je vyrazné¢ méné rozsahla. Nadto jsou nové metody do klinické praxe i
naddle bézné zavadény mimo formalizovany rezim ovéfovani podle uveden¢ho zakona.
V navaznosti na to poskytovatelé zdravotnich sluzeb i jednotlivi 1€kati Celi pravni nejistote
ohledné piipadné odpovédnosti za jmu vzniklou pfi provadéni novych metod. Pravé na
obcanskopravni odpovédnost v predmétném kontextu je zaméfena tato prace.

V prvni ¢asti prace jako normativni zdklad pro hodnoceni pravni Upravy a jejich
interpretaénich moznosti vymezujeme ucel objektivniho prava spocivajici v udrzovani a
posilovani spole¢enské soudrznosti. S nim souvisejici dal$i vychodiska této prace spocavajici
limitaci zasaht soudni moci do otazek politické povahy, jako i1 princip divéry, na jehoZz zakladé
by méla pravni Uprava lékarského vyzkumu a jeji aplikace zohlediiovat vyznam davéry
Vv terapeutickém vztahu 1ékar-pacient.

Prace ve své druhé casti analyzuje tradicné traktované predpoklady vzniku povinnosti
k nahrad¢ 0jmy. Zejména se zaméfujeme na protipravnost, kterd mize v daném kontextu
nejcastéji spocivat vV poruSeni prava na informovany souhlas nebo Vv provadéni nové metody
non lege artis (pfi¢emz je nutné vymezit, jaky obsah vlastné standard nalezité odborné tirovné
ve vztahu k novym metodam ma). Pojednavame ale také o problematice od¢initelné ujmy,
pfi¢inné souvislosti a zavinéni.

Ziskané poznatky jsou ve tfeti ¢asti prace aplikovany na tfi typové piipady provadéni
novych metod, tj. ovéfovani metody ve formalizovaném zakonném rezimu a provadéni nové
metody mimo formalizovany rezim bud’ v situaci ¢asové tisn€, nebo bez této tisné. Kazdy
Z typovych piipadii je pojedndn na zaklad¢ realné kasuistiky (transplantace dé¢lohy,
transplantace splitu jater pro dospélé piijemce a experimentalni terapie vztekliny, transplantace
obliceje). V této souvislosti rovnéZ analyzujeme aplikovatelnost vybranych okolnosti
vylucujicich protipravnost, a to krajni nouze a ptipustného rizika. Vedle teoretickych tivah jsou
pro kazdy typ provadéni nové metody definovana prakticka kritéria, jejichz dodrzeni zvysSuje

pravni jistotu poskytovatell zdravotnich sluzeb a Iékatt.
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