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Uvod

Zneuzivani drog je velkym a dle mého i pon¢kud presptilis omilanym tématem. Myslim
si, ze by se méla vétsi pozornost vénovat spiSe moznym nejenom lécebnym, ale 1 pfinosnym,
ucinklim nékterych latek, které jsou jako drogy oznafovany. Samoziejmé jsem si védoma
vaznych komplikaci a negativnich u¢inki drog, avSak jsem toho nazoru, ze pfi vhodnéjsi pravni
upravé by se jejich zneuzivani mohlo zmensit, ptipadné by mohly odeznit tak negativni dopady,
jako jsou napftiklad v nejzazsim ptipad¢ umrti. Neptiznivé disledky by mohly opadnout at’ uz
na stran¢ uzivateld drog, tak organi, které proti jejich vyrob¢ a distribuci bojuji. Zaroven je
vSak tfeba mit na paméti piipadné vazné dusledky pro pacienty, spole¢nost a samotné

poskytovatele zdravotni péce pii nespravné ¢i nelegalni pouzivani téchto latek.

V této praci se zabyvam ,,svétlejsi” strankou véci, a to pouzivanim nelegalnich latek,
respektive omamnych a psychotropnich latek, v 1é¢bé riiznych nemoci. A¢ jsou tyto latky
zapsané na seznamech zakazanych latek, jejich lé¢ebné vyuziti dle mého nazoru prevysuje nad

jejich negativnimi G¢inky.

V préci se nejprve zaméfim na pojem poskytovatele zdravotnich sluzeb a atributy jeho
zakladni povinnosti — postupu lege artis. Taktéz v této Casti definuji stézejni terminy spojené
s poskytovanim zdravotni péce. Vymezeni povinnosti lege artis je kli€ové pro pochopeni

odpovédnosti, kterou maji poskytovatelé zdravotnich sluzeb, pokud dojde k jejimu nedodrzeni.

V ramci druhé kapitoly se vénuji tfem oblastem, kterymi jsou cesta obecného vyvoje
1é¢ivého piipravku od jeho vyzkumu az po registraci. Poté se zaméfuji na predepisovani
lé¢ivych piipravkl a rozebirdm problematiku medikace off-label. Zvlastni diraz je kladen na
1é¢ivé piipravky obsahujici omamnou a psychotropni latku, véetné prekurzorti. Sttedobodem

mého zajmu je v této kapitole konopi a psychedelické latky a jejich pouZiti pro lécebné ucely.

Tteti ¢ast diplomové prace obsahuje trestni odpoveédnost, pficemz zminuji jeji zakladni
predpoklady a okolnosti vylucujici protipravnost, které zamétuji na oblast zdravotnich sluzeb.
Déle se vénuji pomérné novému a kontroverznimu tématu, kterym je trestni odpoveédnost

pravnické osoby a moznosti jejiho vyvinéni, opét se zamétenim na zdravotnictvi.

V zavérecné casti pak analyzuji vybrané trestné Ciny, které ve zdravotnictvi spojené
s probiranou problematikou mohou byt spachany. V této ¢asti jsou uvedené konkrétni aspekty
a ptipady, které mohou nastat v praxi, coz poskytuje uceleny obraz o trestnépravnich otazkach

v této oblasti.



Cilem mé prace je zejména provazani obort zdravotnického a trestniho prava a dale blizsi
zkoumani vyuziti navykovych latek pii 1é€bé psychickych onemocnéni. Toto téma jsem si
vybrala proto, ze oba pravni obory maji mou pfevaznou pozornost pii studiu a také proto, ze
problematika zejména terapeutickych vyhod 1é¢ivych ptipravkl, které obsahuji omamnou
a psychotropni latku, je podle mého nazoru novym a velmi zajimavym tématem ke zkoumani.
K tomuto navic pfidava i svét socialnich siti a novych objevii v moderni 1é€bé zdvaznych
dusevnich onemocnéni, ptfic¢emz prave zajem o dusevni zdravi je v poslednich letech na velkém

vzestupu.



1. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a jeho povinnosti

V této prvni kapitole se veénuji nejprve obecnému vymezeni pojmu poskytovatele
zdravotnich sluzeb, nebot’ se jedna o stéZejni termin mé diplomové prace, ktery ji bude
doprovazet az do samého zavéru. V kapitole se zabyvam dvéma podobami poskytovatele
zdravotnich sluzeb, tj. fyzické a pravnické osoby. Pokud jde o fyzické osoby poskytovatele
zdravotnich sluzeb, dovoluji si uvést dva priklady z praxe, které se tykaji odpovédnosti
atestovaného a neatestovaného 1ékare. Déle okrajové definuji dalsi dilezité terminy z oblasti
zdravotnického préava, které tuto praci doprovazi. V dalsi Casti se zabyvam povinnostmi
poskytovatele zdravotnich sluzeb, jejichz poruseni ma podstatny vliv na kérnou,
obcanskopravni a trestni odpovédnost. V zavéru se poté zabyvam nejdilezitéjsi povinnosti

poskytovatele zdravotnich sluzeb, od které se v§e odviji, tedy povinnost postupu lege artis.
1.1. Pojem poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatelem zdravotnich sluzeb se ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 1 ZZS rozumi
fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera méa opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. Zadatel
o opravnéni musi splnit zdkonem pozadované podminky, mezi které patii napiiklad splnéni
pozadavkli na vécné a technické vybaveni zdravotnického zatfizeni, zajiSténi odborné
zpiisobilého zdravotnického personalu, hygienickych pozadavki, a to podle druhu a formy
zdravotni péce a oboru zdravotni péce, které budou poskytovany.! Zaroven plati, Ze

poskytovatel mlze poskytovat jen ty zdravotni sluzby, které jsou uvedeny na jeho opravnéni.

Podle diivodové zpravy bude ZZS rozliSovat mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb
(tento ma pravni subjektivitu) a zdravotnickym zatizenim, kterym je mySlen prostor, jenZ musi

byt vécné a technicky vybaven k poskytovani zdravotnich sluzeb.?

Zdravotni sluzby jsou specifikované v ustanoveni § 2 odst. 2 ZZS, mezi néz patii
napiiklad poskytovani zdravotni péce zdravotnickymi pracovniky podle tohoto zdkona,® nebo
¢innosti vykondvané jinymi odbornymi pracovniky, pokud jsou tyto ¢innosti vykondvany
v ptimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce. Mezi poskytované zdravotni sluzby jsou

dale zatazeny naptiklad konzultaéni sluzby, jejichz ucelem je posouzeni individudlniho

! Diivodova zprava k zakonu ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani.

2 Tamtéz.

3V tomto piipadé ZZS odkazuje na zdkon &. 95/2004 Sb., o podminkach zisk4vani a uznavani odborné zpisobilosti
a specializované zpiisobilosti vykonu zdravotnického povolani 1ékatre, zubniho 1ékafe a farmaceuta, a déle na
zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani zpusobilosti k vykonu cinnosti souvisejicich
s poskytovanim zdravotni péce (zakon o nelékatskych zdravotnickych povolanich).



lécebného postupu, popiipadé navrzeni jeho zmény nebo doplnéni.* Opomenout nelze ani
zdravotnickou zéchrannou sluzbu, zdravotni sluzby v rozsahu c¢innosti odbérovych zatizeni
nebo tkanovych zatizeni,’ zdravotni sluzby v rozsahu ¢innosti zaiizeni transfuzni sluzby® nebo
protialkoholni a protitoxikomanickou zachytnou sluzbu. Zdravotnimi sluzbami se podle
ustanoveni § 2 odst. 3 ZZS rozumi také specifické zdravotni sluzby, které jsou upraveny
zdkonem ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach,” a dale zdravotni sluzby

poskytované dle transplantaéniho zakona.®

7785 dale v ustanoveni § 2 odst. 4 definuje pojem zdravotni péce, kterou je rozuméno
hned vice ¢innosti. Jde o soubor ¢innosti a opatfeni provadénych u fyzickych osob za ucelem
pfedchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci; udrzeni a prodlouzeni zivota a zmirnéni utrpeni;
posuzovani zdravotniho stavu. Kromé toho se také jedna o odborné 1ékaiské vySetfeni podle

zakona o ochran¢ zdravi pfed Skodlivymi uc¢inky ndvykovych latek.

Zdravotni péci miize provozovat, jak stat prostfednictvim ¢innosti fakultnich nemocnic,
popiipadé nékterych zatizeni zachranné sluzby, tak mulze jit o zafizeni provozované jinou

9

osobou oznaCované zakonem jako nestatni zafizeni.” K podminkdm zisku opravnéni

a provozovani viz nize.
1.1.1. Lékari

Zpusobilost k samostatnému vykonu zdravotnického povolani upravuje v obecné roviné
Z7S a rozumi se ji dle ustanoveni § 12 odst. 1 ZZS zpusobilost k samostatnému vykonu
povoléani lékate, zubniho Iékafe nebo farmaceuta nebo zplsobilost k vykonu povolani
zdravotnického pracovnika nelékaiského povolani bez ptfimého vedeni a odborného dohledu.

Dalsi podminky jsou poté stanoveny ve specialnich zakonech a budou adresovéany nize.

Pokud je poskytovatelem fyzickd osoba, musi byt zpisobild k samostatnému vykonu
zdravotnického povolani podle ustanoveni § 12 odst. 3 ZZS, anebo musi ustanovit odborného
zastupce, jenz takovou zpusobilost ma. Podminka ustanoveni odborného zastupce se

zpusobilosti k samostatnému vykonu zdravotnického povolani plati pro pravnické osoby, které

4 Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. b) ZZS.

> Blize upraveno zdkony & 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplantacich tkani a orgdnli a o zméng
nékterych zakont (transplantaéni zakon) a zdkonem ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bun€k urcenych k pouziti u ¢loveka a o zmeéné souvisejicich zdkoni (zdkon o lidskych tkanich a burikach).
¢ Tato sluzba je detailnéji upravena zdkonem &. 378/2007 Sb., o lé&ivech.

7 Mezi tyto specifické zdravotni sluzby dle ZSZS patfi asistovana reprodukce, sterilizace, terapeuticka kastrace,
zmeéna pohlavi, psychochirurgické vykony, geneticka vySeteni a odbéry krve a 1écba krvi.

8 Zakon ¢&. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné nékterych zakon.

® HENDRYCH, D. a kol. Pravnicky slovnik. Praha: C. H. Beck, 2009.
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jsou poskytovatelem zdravotnich sluzeb, vzdy. Ustanoveni § 12 odst. 4 ZZS poté stanovuje

blizs8i zptisobilost k jednotlivym poskytovanym zdravotnim sluzbam.

Jak je uvedeno vyse, specialni zdkony dale upiesiiuji jednotlivé zplisobilosti a odbornosti
vykonu zdravotnického povolani. Jednim z nich je zakon o 1ékatskych povolani. Tento zakon
upravuje podminky k ziskdvani a uznavani odborné a specializované zptsobilosti vykonu jeho
povoléni a dale proces akredita¢niho fizeni vedouciho k vydéani rozhodnuti o udé€leni akreditace

k uskutec¢niovani vzdélavacich programu.

K tomu, aby lékat mohl ziskat odbornou (¢i specializovanou) zpusobilost, musi byt
k vykonu svého povolani zptsobily. Ustanoveni § 3 odst. 1 zdkona o lékatskych povolani

stanovuje pro 1ékafe povinnost byt:

— odborng zpiisobily,

— zdravotn€¢ zpusobily, jez prokazuje predlozenim lékaiského posudku z oboru
vSeobecné praktické 1ékarstvi, a

— bezuhonny, c¢imz je mysleno, Ze Ilékaf nebyl pravomocné odsouzen
k nepodminénému trestu odnéti svobody pro tmyslny trestny ¢in spachany
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, nebo se na ného hledi, jako by

nebyl odsouzen.'”

Podle ustanoveni § 4 odst. 1 zédkona o lékafskych povolani ziskava lékat odbornou
zpusobilost k vykonu svého povoldni absolvovanim nejméné Sestiletého prezencniho
studia, které obsahuje teoretickou a praktickou vyuku v akreditovaném zdravotnickém

magisterském studijnim programu vSeobecné 1ékaftstvi.

Vykonem povolani 1ékatfe s odbornou zptisobilosti je ve smyslu ustanoveni § 4 odst. 2
zdkona o lékafskych povolani preventivni, diagnostickd, léCebna, léCebné rehabilitacni,
dispenzarni a paliativni péce podle ZZS provadéna lékatem s odbornou zpiisobilosti pod
odbornym dozorem nebo odbornym dohledem Iékate se specializovanou zptsobilosti. V tomto
ohledu povazuji za stézejni vyzdvihnout ustanoveni § 4 odst. 6 zdkona o Iékaiskych povolani,
nebot’ to stanovuje, ze ,,odborny dozor vykonava lékar se specializovanou zpiisobilosti
pritomny ve zdravotnickém zarizeni, ve kterém vykonava cinnost lékar s odbornou zpiisobilosti,
s fyzickou dosazitelnosti lékare se specializovanou zpiisobilosti do 15 minut. Odborny dohled

vykonava lékar se specializovanou zpiisobilosti, a to nepretrZitou telefonickou dostupnosti

10 Ustanoveni § 3 odst. 3 zakona o 1ékaiskych povolani.



a fyzickou dosazitelnosti zdravotnického zarizeni, ve kterém vykonava cinnost lékar s odbornou
zpiisobilosti, do 30 minut.” Bez tohoto uvedené¢ho povinného dozoru muze Iékat vykondvat
¢innosti, které odpovidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych studiem a které jsou
stanovené provadécim pravnim predpisem. Zaroven miize pred ziskanim atestace vykonavat

dalsi ¢innosti v rozsahu, ktery mu pisemné stanovi jeho Skolitel, a to pod odbornym dohledem.

Specializovanou zpusobilost ziskava Iékai uspéSnym ukoncenim specializa¢niho
vzdélavani atestacni zkouSkou, na jejimz zakladé mu je vydan diplom o specializaci
v prislusném specializatnim oboru. Specializacni obory, zdkladni kmeny a vzd€lavani a délka

specializa¢niho vzdelavani jsou uvedeny v priloze €. 1 zdkona o 1€katskych povolani.

Lze tedy shrnout, ze 1ékat bez specializované zptsobilosti neni absolventem zékladniho
kmene pfislusného oboru a musi byt vzdy pod pfimym odbornym dohledem Iékafe se
specializovanou zpusobilosti (nikoliv 1ékafe — absolventa zdkladniho kmene). Tento Iékar
zaroven obdrZi pisemné stanovisko, v némz je uvedeno, které ¢innosti vykonava pod ptimym
dohledem, které vykonavat nesmi a které smi vykondvat saim. Lékat jako drzitel certifikatu
o absolvovani zédkladniho kmene pfislusného oboru samostatné vykondva ustavni pohotovostni

sluzbu, je-li zajisténa fyzicka dostupnost 1ékare se specializovanou zptisobilosti do 20 minut.
1.1.1.1. Vybrana judikatura

Ve svétle vySe uvedené problematiky odborné zptsobilosti (atestaci) a jejich ziskavani
povazuji za vhodné se na tomto misté zamyslet nad komparaci odpovédnosti neatestovaného
1ékate a dozorujiciho lIékate. Zejména se zameiim na otazku, kdo a v jaké mite je odpovedny,
pokud neatestovany 1ékaf necinil tak, jak mél, a zarovei k ruce nebyl dozorujici 1ékat. K tomuto

uvadim dva ptiklady z praxe.

Prvnim z nich je pfipad neatestované lékarky, kterd veCer vySetfovala na centralnim
piijmu muzZe, ktery si st€zoval na zv1astni bolesti v hrudniku. Lékarka, kratce po skole, provedla
vySetieni, EKG a nabrala pacientovi krev. Pfi ¢ekani na vysledky se muz v ¢ekarné sesunul ze
zidle. Lékatka mu podle svych slov znovu udélala EKG, nasadila infuzi, poté telefonicky
informovala zkuSenou, resp. dozorujici 1€karku o svych zjisténich a laboratornich vysledcich,
tato se spokojila s telefonickou informaci. Po 23. hodin¢ poslala mladé 1ékatka pacienta domt,
avSak dal$i den rano byl pacient pfevezen zpét do nemocnice, kde zemfiel. Bezprostiedni
pricinou jeho smrti bylo akutni selhani srdce pii Cerstvém uzavéru pravé veéncité tepny srdce

rozpadlym aterosklerotickym platem s nasedajici krevni sraZzeninou.



Neatestovana lékatka stanovila dle rozsudku Okresniho soudu Plzefi-mésto'! nespravnou
diagnézu, kdyz EKG zdznam vyhodnotila nespravné. Samotnd vySetfeni byla provedena
spravng, avSak postup dozorujici 1ékarky byl nespravny, kdyz nevidéla osobné
a nezkontrolovala EKG ktivky poskozeného. Tento postup byl v rozporu s internim predpisem,
ktery byl 1ékarim opakované sd€lovan ustné a obdrzeli ho taktéz e-mailem. Ze zminéného
interniho predpisu vyplyvala povinnost, aby u v§ech nemocnych, ktefi jsou vysetieni na interni
ambulanci centralniho pfijmu a nejsou piijati k hospitalizaci, bylo pfitomno pod vysetfenim
razitko a podpis vedouciho sluzby. Soud dovodil trestni odpovédnost obou l¢karek, které
postupovaly non lege artis a porusily tim své povinnosti vyplyvajici pro né z pravnich piedpist.
V ptipadé neatestované l1ékarky bylo dovozeno zavinéni ve formé nevédomé nedbalosti, naopak

u dozorujici 1ékarky ve formé védomé nedbalosti.

Proti rozsudku podaly obé& obvinéné odvoléani, kterd byla Krajskym soudem v Plzni
zamitnuta jako nedtivodna. Krajsky soud se vyjadril zejména k postupu lege artis (predmétem
kapitoly nize), kdyz uvedl, ze ,,v trestné pravni nauce postup lege artis zahrnuje spravnou
diagnostiku, spravnou indikaci i spravné vedeni pripadného zdakroku, a to vse v mezich
konkrétniho rozsahu ukolii, pracovniho zarazeni i konkrétnich podminek a objektivnich

moznosti.*“1?

Krajsky soud souhlasil s obhajobou v tom, Ze na neatestovanou lékarku byly
v projednavaném ptipadé kladeny velké naroky, nebot byla zafazena na centralnim piijmu, kde
musela poskytovat pomoc pacientim s nejriznéjSimi obtizemi, ackoliv byla chvili po
vystudovani a neméla doposud dostatecné zkuSenosti, nicméné tento argument, jako takovy,
vSak krajskému soud nestacil. Uzavfel, ze v dobé udalosti pracovala lékatka na centralnim
pfijmu jiz pét mesich, a tudiz byla obezndmena s chodem na odd¢€leni, tj. s nutnosti osobni
kontroly dozorujici lékarky. Podle krajského soudu pak dozorujici 1ékatka pochybila pravé
v tom, ze si osobné nedosla prohlédnout poskozeného a osobné nezkontrolovala kiivky EKG,
a pouze spoléhala na sdéleni své kolegyné&. Podle soudu dohled nespoc¢iva v tom, Ze si nadfizena
lékatka vyslechne zavéry, které ucinila neatestovana lékatrka. Lékarka totiz dle soudu méla pfijit

k pacientovi, posoudit vysledky vySetieni, tedy osobn¢ ho vidét.

' Rozsudek Okresniho soudu Plzefi-mésto ze dne 29. listopadu 2016, sp. zn. 10 T 71/2015.
12 Rozsudek Krajského soudu v Plzni ze dne 11. dubna 2017, sp. zn. 9 To 80/2017.



Druhym piipadem je ptipad neatestovaného, devétadvacetiletého 1ékare, ktery se v srpnu
2009 mél provinit tim, Ze pii vedeni porodu nereagoval na zdznamy, které méfily ozvy plodu
a jejichz vysledky naznacovaly komplikace. Lékat vzhledem k ziskané¢ odborné zpusobilosti
v oboru gynekologie a porodnictvi dle obzaloby m¢l a mohl poznat zjevné znamky hypoxie
(stav, kdy je v krvi nizky obsah kysliku, coz ovliviiuje obsah kysliku v tkanich). Dité nakonec
porodila klestémi jind 1ékarka, vedouci porodniho salu. Novorozenec sice porod ptezil, ma vsak
poskozeny mozek i dal$i organy. Vyzaduje nepfetrzitou ¢tyfiadvacetihodinovou péci, je slepy

a hluchy a rodi¢e ho krmi bfisni sondou.

Podle mého nazoru je velmi slozité takové ptipady posuzovat a vyvozovat néci (trestni)
odpovédnost. Samoziejmé je povinnosti lékafe postupovat dle nejlepsiho védomi a svédomi
a lege artis, avSak jeho praktické zkuSenosti z let studia jsou nizké a néstup do zdravotnického
zafizeni byva hekticky a narocny. Myslim, Ze by mél byt systém 1épe nastaveny, co se tyce

vy$s§i miry odpovédnosti a zapojeni dozorujicich 1ékai.
1.1.2. Ostatni zdravotnicti (nelékarsti) pracovnici

Ustanoveni § 2 zdkona o nelékatskych zdravotnickych povolanich vymezuje nékteré
zakladni pojmy. Zdravotnickym pracovnikem se mysli fyzicka osoba, ktera vykonava
zdravotnické povolani podle tohoto zdkona. Jinym odbornym pracovnikem je potom fyzicka
osoba, ktera provadi Cinnosti, jeZ nejsou poskytovanim zdravotni péce, ale pifimo s nim

souviseji.

778 poté stanovuje v ustanoveni § 49 povinnosti takového zdravotniho pracovnika. Ten
je povinen zejména poskytovat zdravotni sluzby, ke kterym ziskal odbornou nebo
specializovanou zpusobilost, a to v rozsahu této zpiisobilosti; poskytovat neprodlené¢ odbornou
prvni pomoc kazdému, jestlize by bez této pomoci byl ohrozen jeho Zivot nebo vazné ohrozeno

zdravi. Zdravotni pracovnici musi samoziejmé postupovat v souladu s povinnosti lege artis.

Zpusobilost k vykonu povolani zdravotnického pracovnika a jiného odborného
pracovnika je velmi podobna jako u I¢kait. Zpiisobilost ma ten, kdo ve smyslu ustanoveni

§ 3 odst. 1 zdkona o nelékatskych zdravotnickych povolanich:

a) ma odbornou zpusobilost podle tohoto zdkona, nebo jemuz byla uznana zptisobilost
k vykonu zdravotnického povolani nebo k vykonu povolani jiného odborného
pracovnika,

b) je zdravotné zplisobily,



¢) je bezthonny.

1.1.3. Pravnické osoby jako poskytovatelé zdravotnich sluzeb

Jak je jiz vySe uvedena definice, poskytovatelem zdravotnich sluzeb se mysli i pravnicka
osoba, kterd ma opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. Zdravotnickym zatizenim se poté

rozumi vlastni prostory urc¢ené pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ve smyslu ustanoveni § 16 ZZS se pravnické osob¢ udéli opravnéni k poskytovani

zdravotnich sluzeb na jeji pisemnou Zadost za splnéni nasledujicich podminek:

a) jestlize jeji statutarni organ nebo jeho ¢lenové nebo vedouci organizacni slozky statu
nebo organiza¢ni slozky uzemniho samospravného celku, bude-li poskytovani
zdravotnich sluzeb zajistovano touto organizaéni slozkou, jsou bezihonni,

b) ustanovila odborného zastupce, ktery je odbornym zastupcem, plné svépravnym
a bezahonnym, 3

¢) jsou splnény podminky uvedené v odstavci 1 pism. f) az j),

d) nepfetrvava zadna z prekazek pro udéleni opravnéni,

e) byla zfizena krajem jako ptispévkova organizace podle zakona o zdravotnické
zachranné sluzbé'* a je opravnéna vyuzivat linku narodniho tisfiového &isla 155, jde-

li o poskytovani zdravotnické zdchranné sluzby.

V odborné literatuie!®> jsou pravnické osoby, jako poskytovatelé zdravotnich sluzeb
rozdélovani na ty, ktefi jsou v pusobnosti statu (pfipadné v plsobnosti uzemnich
samospravnych celkil), a ktefi nikoliv. Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb v gesci statu patii
v drtivée veétSiné piipadi do piimé fidici pasobnosti Ministerstva zdravotnictvi. Tito
poskytovatelé poskytuji komplexni zdravotni péci, kterd je hrazena z vefejného zdravotniho

pojisténi.

Jednim ze statnich poskytovatelii zdravotnich sluzeb jsou fakultni nemocnice, které jsou

statnimi pfispévkovymi organizacemi poskytujici zdravotni sluzby a uskute¢iiujici vyzkumnou

13 Podminky stanoveny v ustanovenim § 14 odst. 1 az 3 ZZS.

14 Z4kon ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé.

15 Napt. TESINOVA, J., DOLEZAL, T., POLICAR, R. Medicinské prdavo. 2. vydani. Praha 2019, 494 s.;
HENDRYCH, D. a kol. Pravnicky slovnik. Praha: C. H. Beck, 2009; SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a kol.
Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, 852 s.



nebo vyvojovou ¢innost. Na odbornych pracovistich fakultnich nemocnic se také uskuteciiuje

klinicka a prakticka vyuka.'®

Ministerstvo zdravotnictvi je dale zfizovatelem zdravotnich ustavli a Statniho
zdravotniho ustavu a podili se spolu s kraji na zfizeni zachranné sluzby. Navic mulze
Ministerstvo zdravotnictvi ud¢lit poskytovateli, jenz poskytuje zdravotni péci v dalSich

oborech, statut centra vysoce specializované zdravotni péce.!”

K provozovani nestatniho zafizeni neni potfeba ziizovaci listina, ani statut, ale je
zapotiebi registrace, k jejimuz vydani je prislusny krajsky niz je ptislusny krajsky uiad,'®
a nasledné ziskani opravnéni. Zdravotni sluzby mohou byt poskytovany formou ambulantni

i Gistavni ve stejném rozsahu, jako je tomu u statnich poskytovatelti zdravotnich sluzeb.!”
1.2. Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

V této ¢asti prace se nejprve zaméfim na néco, co by Slo nazvat jako ,,obecné povinnosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb® apoté se budu blize zabyvat zdkladni a dle mého

pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a kazda zdravotni sluzba musi byt lege artis.

778 koncipuje povinnosti (a prava) jednotlivych osob oddélené v ustanovenich § 45 az
51. Podle ustanoveni § 45 odst. 1 ZZS je poskytovatel zdravotnich sluZzeb povinen poskytovat
zdravotni sluzby na ndlezit¢ odborné urovni (k tomuto blize v dal$i kapitole), vytvorit
podminky a opatteni k zajisténi uplatiiovani prav a povinnosti pacientll a dalSich opravnénych
osob, zdravotnickych pracovnikll a jinych odbornych pracovniki pii poskytovani zdravotnich

sluzeb.
Poskytovatel je déle povinen zejména:*°

— vymezit provozni a ordinacni dobu,

— opatfit zdravotnické zafizeni viditelnym ozna¢enim s identifikaci,!

16 Ustanoveni § 111 odst. 1 a 2 ZZS.

17 Upraveno v ustanoveni § 112 a nasl. ZZS.

18V Praze jsou to, v zavislosti na tom, kdo je provozovatelem, Gifady nékterych méstskych ¢4sti, Magistrat hl. m.
Prahy, nebo Ministerstvo zdravotnictvi — HENDRYCH, D. a kol. Pravnicky slovnik. Praha: C. H. Beck, 2009.

19 TESINOVA, J., DOLEZAL, T., POLICAR, R. Medicinské pravo. 2. vydani. Praha 2019, s. 300.

20 Blize v ustanoveni § 45 odst. 2 pism. a) —n) ZZS.

2! Tim je my$leno ve smyslu § 45 odst. 2 pism. d) ZZS oznaceni obchodni firmy, ndzvu nebo jména, popiipadé
jména a ptijmeni poskytovatele, a identifikacni ¢islo, bylo-li pfidéleno.
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— v dob¢ nepfitomnosti nebo docasné¢ho preruseni poskytovani zdravotnich sluzeb
zptistupnit pacientim informaci o poskytnuti neodkladné¢ péce jinym
poskytovatelem,

— zpracovat seznam zdravotnich sluzeb, k jejichz poskytnuti je vyzadovan pisemny
souhlas,

— informovat pacienta o tom, Ze se na poskytovani zdravotnich sluzeb mohou
podilet osoby ziskéavajici zpusobilost k vykonu povolani zdravotnického

pracovnika nebo jiného odborného pracovnika.

Poskytovatel méd dale informacni povinnost, dle které informuje osobu urcenou dle
ustanoveni § 33 odst. 1 ZZS.?? Pokud takové osoby neni, ptipadné neni dosazitelna, informuje
manzela nebo registrovaného partnera, neni-li takové osoby nebo neni-li dosazitelnd, rodice,
neni-li takové osoby nebo neni-li dosazitelnd, tak jinou osobu blizkou zplsobilou k pravnim

ukonlim.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen:

— zajistit sezndmeni pacienta se svymi pravy a povinnostmi pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb a vnitinim fadem,

— sestaveni, koordinaci a realizaci individualniho 1é¢ebného postupu,?

— osobam pfipravujicim se u néj na vykon zdravotnického povolani, aby mohly
vykonéavat odbornou praxi a provadét c¢innosti, véetné zdravotnich vykonl

a zaznamu do zdravotnické dokumentace.

Dilezitou povinnosti poskytovatele je zachovani ml€enlivosti ve smyslu ustanoveni § 51
odst. 1 ZZS o vSech skutecnostech, o kterych se dozvédél v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluZzeb. Tato povinnost neni stanovena bez dalSiho, ale existuji zni vyjimky.
Za poruSeni povinné mlcenlivosti se totiz ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. a) —d) ZZS
nepovazuje zejména piredadvani informaci nezbytnych pro zajisténi navaznosti poskytovanych

zdravotnich sluzeb, pfipady zprosténi mlc¢enlivosti v rozsahu zprosténi asdélovani udaji nebo

22 Pacient miiZe p¥i prijeti do péce urcit osoby, které mohou byt informovdny o jeho zdravotnim stavu, a soucasné
miize urcit, zda tyto osoby mohou nahlizet do zdravotnické dokumentace o ném vedené nebo do jinych zapisii
vztahujicich se k jeho zdravotnimu stavu, porizovat si vypisy nebo kopie téchto dokumentiu a zda mohou
v pripadech podle § 34 odst. 8 vyslovit souhlas nebo nesouhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb. Pacient miize
urcit osoby nebo vyslovit zakaz poskytovat informace o zdravotnim stavu kterékoliv osobé kdykoliv po prijeti do
péce, rovnéz miize urceni osoby nebo vysloveni zakazu poskytovat informace o zdravotnim stavu kdykoliv odvolat.
23 Dalsi povinnosti v ustanoveni § 46 odst. 1 pism. a) — g) ZZS.
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jinych skuteCnosti pro potieby trestniho fizeni zptisobem stanovenym pravnimi piedpisy

upravujicimi trestni fizeni.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb nejsou povinni dodrzovat jen zdvazné pravni predpisy
ve form& zakont, ale 1ékafi jsou navic vazani stanovisky vydavanymi Ceskou lékatskou
komorou a Etickym kodexem Ceské lékai'ské komory. N&kdy totiZ nastava situace, kdy bude
v ptipad¢ komplikaci a zavaznych disledki zvoleného postupu zdravotnického pracovnika
zcela namisté brat v potaz pii formovani odpovédi na otazku, zda urcity postup je ¢i neni lege

artis, také doporuceni a standardy vydavané odbornymi spole¢nostmi.**
1.2.1. Povinnost lege artis

Povinnost postupovat lege artis (ptekladano jako ,,podle pravidel uméni®) je ta
zdravotnich sluzeb a vSech dalSich povinnosti. Nesmim vSak zapomenout zminit, ze povinnost
lege artis se nevztahuje pouze na oblast zdravotnictvi, nybrz souvisi s vykonem i jinych
povolani, u kterych je kladen diraz na odbornost, svédomitost, odpovédnost. Piikladem

takového povolani je vykon advokacie, vykon funkce soudce ¢&i statniho zastupce.?

V literatuie®® je postup lege artis definovan ze dvou uhl pohledu. V §ir$im pojeti jde
o spravnost potupu poskytovatele zdravotnich sluzeb jako celku — tj. dodrzeni profesnich
povinnosti i1 profesnich standardd, tedy stranka organiza¢ni, komunikaéni a administrativni.
V uz8im pojeti se hodnoceni daného postupu tykd pouze dodrZeni profesnich standardi,
kterymi se mysli medicinské regulativy upravujici odbornou stranku poskytovani zdravotnich

sluzeb.

vvvvv

V dfivéjsim  zdkoné wupravujici poskytovani zdravotnich sluzeb, tedy zakoné
¢. 20/1996 Sb., o péci zdravi lidu, byla v ustanoveni § 11 uklddana povinnost zdravotnickych
zafizeni poskytovat zdravotni péci na Urovni sou€asnych poznatkii lékarské védy. Takto
vymezena povinnost €inila po roce 1989 problémy, nebot’ se Zalobci v pfipadech uplatiiovani
nahrady Skody v civilnim fizeni nebo statni zastupci (prokuratofi) pro Ucely trestniho stihani
opirali o to, ze postup Iékafe musel byt v souladu s nejvyssi moznou svétovou trovni mediciny,

bez ohledu na konkrétni podminky ¢i objektivni moznosti. Zadkonodarce byl donucen zménit

2 STREJTOVA, K. Pojem ,,lege artis* a trestni odpovédnost v mediciné. Trestnépravni revue. 2013(6), s. 135;
usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 15. srpna 2012, sp. zn. 6 Tdo 353/2012.

25 STREITOVA, K. Pojem ,,lege artis* a trestni odpovédnost v mediciné. Trestnépravni revue. 2013(6), s. 135

26 TESINOVA, J., DOLEZAL, T., POLICAR, R. Medicinské pravo. 2. vydani. Praha 2019, 494 s. SUSTEK, P.,
HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, s. 266.
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znéni vymezeného postupu na poskytovani zdravotni péce na tirovni soucasnych ,,dostupnych*

poznatki 1ékaiské védy.?’

V roce 2001 byla Ceskou republikou ratifikovana Umluva o biomedicing, ktera v ¢l. 4
povazuje za postup lege artis jakykoliv zakrok v oblasti péce o zdravi, véetné védeckého
vyzkumu, ktery je nutno provadét v souladu s prisluSnymi profesnimi povinnostmi a standardy.
Umluva byla promitnuta do ZZS, ktery nabyl u¢innosti dne 1. dubna 2012, a ktery zrusil zdkon
0 péci o zdravi lidu a nové vymezil a rozsitil postup lege artis. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
je povinen postupovat pii vykonu svého povolani s naleZitou odbornou trovni.?® Tim se ve
smyslu ustanoveni § 4 odst. 5 ZZS rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy
a uznavanych medicinskych postupti, pti respektovani individuality pacienta a s ohledem na

konkrétni podminky a objektivni moznosti.

Z uvedeného vyplyva, ze 1¢kar odpovida za sviij postup, nikoli za vysledek své prace.
Tento se vzdy hodnoti ex ante, tj. na zdklad€ poznatk, které m¢l 1ékat k dispozici v dob¢€ svého
rozhodovani, a nikoli ex post. Toto hodnoceni musi brat v uvahu i casové souvislosti,

podminky, v nichZ se zdkrok odehraval, a rizika, jimz &elil.*

Pokud jde o soukromopravni odpovédnost za postup lege artis, vychazi se z pravidla, dle
kterého kazdy odpovida za Skodu, kterou zplsobil porusenim pravni povinnosti. Pokud je
chybné proveden zakrok nebo poskytnuti zdravotni péce, které¢ vyvolalo (je tedy pticinou)

poskozeni zdravi pacienta, vychazi se z uvedené obecné odpovédnosti za Skodu.

Pokud je poruseni povinnosti postupu lege artis v pfi¢inné souvislosti se vznikem
trestnépravné relevantniho nasledku, pak za splnéni dalSich zakonnych podminek 1ze vyvozovat
téZ trestni odpovédnost lékaie.*® V ramci trestndpravniho zkoumadni je nutné izolovat pouze
jednani v trestnépravnim smyslu, trestnépravni pficinu a trestnépravni nasledek. Nejvyssi soud
dale konstatoval, ze: ,,poZadavek trestnépravné relevantniho pricinného vztahu znamend, Ze
urcita osoba muze byt trestné odpovédnd jen tehdy, jestlize svym protipravnim jedndanim, které
napliuje znaky trestného cinu, nasledek duleZity z hlediska skutkové podstaty trestného cinu

skutecné zpiisobila. ' Zavér o poruseni povinnosti dle ¢l. 4 Umluvy o biomedicing (tedy

27 7akon Ceské narodni rady, kterym se méni a doplituje zékon &. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni zakona
Ceské narodni rady ¢. 210/1990 Sb. a zédkona Ceské narodni rady ¢. 425/1990 Sb.

28 Ustanoveni § 28 odst. 2 ZZS stanovuje pravo pacienta na poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné
arovni.

2 Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 31. #{jna 2013, sp. zn. 25 Cdo 2221/2011.

30 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 21. fijna 2009, sp. zn. 8 Tdo 1048/2009.

3 Tamtéz.
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povinnosti lege artis) mize byt namisté 1 v ptipad¢, kdyz nespravna diagndza nebo zvolena

lécebnd metoda je disledkem zavazného poruSeni 1é¢ebnych postupti, které 1ékat zavinil.

Postup lege artis je dale vymezen jako preventivni, diagnosticky nebo terapeuticky
postup, ktery odpovida nejvyssimu dosazenému stupni védeckého poznani, tj. je v souladu se
soucasnymi dostupnymi poznatky lékafské védy.*? S danym postupem je mozné (a také difv
byl) spojovat termin vitium artis, ktery m¢l byt urCitym kompromisem mezi terminy lege
artis anon lege artis a ktery se vykladal tak, ze jde o nedostatek uméni ¢i zkuSenosti 1ékaie
(nebo jiného zdravotnického pracovnika) pti poskytovani zdravotni péce, ktery sam o sob& neni
nedbalosti ani porusenim odbornych povinnosti zdravotnika.>* Nejedn4 se viak o pochybeni
umyslné ani nedbalostni, ale o nezavinény neuspéch pti poskytovani zdravotni péce, nebot
1 spravné provedeny zdravotnicky zdkrok nebo vykon mize byt netspésny, aniz by se vSak

jednalo o poruseni pravni povinnosti ve formé& nedbalostniho jednani.>*

Postup lege artis, jak je uvedeny v ZZS, v sobé zahrnuje nékolik kumulativnich
podminek, které musi byt dodrZzeny. Prvni z nich je poskytovani zdravotnich sluzeb podle
pravidel védy, resp. v souladu s prislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy. Lékat voli
s ohledem na individualitu pacienta a sjeho informovanym souhlasem vhodny uznavany
medicinsky postup, ktery nesmi byt vé€dou jiZ piekonany ¢i v praxi dosud nezavedeny. Vyjimku

tvoii 1ékatské experimenty.*

Dalsi z podminek je soulad s uzndvanymi medicinskymi postupy, pficemz se jedna
o znalosti vyucované na lékaiskych fakultich,*¢ a které jsou pfijimany odbornou vefejnosti za
Gcinné, ovéfené, bezpené a vhodné pro pacienty.’’” Pokud se lékai ptidrzi kteréhokoli
z uznavanych medicinskych postupti, postupuje lege artis, bez ohledu na jakékoli standardy ¢i
jina doporuceni.*® Pokud ale 1ékaf pii vykonu svého povolani stanovi chybnou diagnézu, pak
to samo o sob¢ jesté nemusi opodstatiiovat zaveér, Ze jiz timto porusSil svou povinnost vyplyvajici

pro n¢j zustanoveni ¢l. 4 Umluvy o biomedicing. Opacny zavér (tedy existence porusSeni

32 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 10. Gervna 2020, sp. zn. 7 Tdo 567/2020.

33 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 10. &ervna 2020, sp. zn. 7 Tdo 567/2020.

34 Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 26. fijna 2011, sp. zn. 25 Cdo 4223/2009.

35 PTACEK, R., BARTUNEK, P., MACH, J. a kolektiv. Lege artis v mediciné. Praha: Grada Publishing, 2013,
s. 27-28.

36 STREITOVA, K. Pojem ,,lege artis*“ a trestni odpovédnost v mediciné. Trestnépravni revue. 2013(6), s. 135

37 SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, s. 276.

3 MACH, J. Lege artis — ndlezitd odbornd tiroveii podle nového zdkona o zdravotnich sluzbich. TEMPUS
MEDICORUM [online]. 2012 [cit. 2023-07-20]. Dostupné z: https://www.zdravotnicke-pravo.cz/0016-lege-artis-
nalezita-odborna-uroven-podle-noveho-zakona-o-zdravotnich-

sluzbach#:~:text=Z%C3%A 1kon%200%20zdravotn%C3%ADch%20slu%C5%BEb%C3%A 1ch%20%C4%8D,
pacienta%20na%20n%C3%A 11e%C5%BEit%C3%A9%200dborn%C3%A9%20%C3%BArovni.
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povinnosti lege artis) vSak muze vyustit v situaci, kdy je nespravnd diagndza disledkem
zavazného poruseni postupil pro jeji urcovani, které 1ékat zavinil (alesponl ve formé nedbalosti
ve smyslu ustanoveni § 5 TrZ) a které spoc¢iva napt. v bezdivodném nevyuziti dostupnych

diagnostickych metod.*

V neposledni fadé¢ musi 1ékai respektovat individualitu pacienta a uznavany medicinsky
postup, odpovidajici pravidlim védy, jez musi odpovidat potfebam individuality pacienta
v daném konkrétnim ptipad¢€. Podstatou je zohlednéni jedinecnosti kazdého pacienta, a to jak

individualni povahy kazdého lidského organismu, tak i jedineéné osobnosti kazdého ¢lovéka.*

Posledni podminka stanovuje zohlediiovat konktrétné podminky a objektivni moznosti,
které jsou v daném piipad¢ k dispozici. Posuzuje se z hlediska spravnosti ¢i nespravnosti

postupu lege artis.

Vzhledem k tomu, Ze se budu déle zabyvat otdzkou odpovédnosti, je namisté zde zminit
jednu z jejich zaklddajicich skutecnosti. Touto skutecnosti je protipravni jednani. V ptipadé
zdravotnictvi se jednd o poskytovani zdravotnich sluzeb v rozporu s postupem lege artis.
Mluvime tedy o postupu non lege artis. Postup non lege artisje pak takova poskytovana
zdravotni péce, pfi jejimZ poskytovani l€kat voli postupy zastaralé, nedostatecné ucinné,

neovéfené nebo dokonce nebezpecné.*!

O zminény nespravny postup jde 1 v ptipadé, kdy byl sice spravné zvolen, ale chybné
technicky proveden.*> Na tom nic neméni ani jiné usneseni Nejvys$siho soudu,® kde se uvadi,
ze ,,chyba v uméni* (vitium artis) mize byt zptisobena selhanim lidského faktoru, ale také mtize

byt vysledkem neptiznivé souhry okolnosti, které nemohlo byt objektivné zabranéno.

Za zdravotni péci lege artis déale neni povazovano, jestlize Iékat naleZit¢ nereagoval na
zhorsujici se zdravotni stav pacienta, o n¢hoZ pecoval, a nezajistil mu potfebnou lékaiskou
pomoc. Jde tu o poruseni povinnosti poskytnout zdravotni péci v rozsahu odpovidajicim
zdravotnimu stavu pacienta a soucasn¢ o poruseni povinnosti postupovat v souladu s etickymi
principy. Nejvyssi soud také ptipomnél, Ze z postupu lege artis vyplyva mimo jiné povinnost

predvidat moZnost zptisobeni poruchy nebo ohroZeni zdjmu chranéného trestnim zadkonem.**

3 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 22. bfezna 2005, sp. zn. 7 Tdo 219/2005.

40 SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické prdavo. Praha: Wolters Kluwer, 2016, s. 277.
41 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 10. prosince 2008, sp. zn. 8 Tdo 1421/2008.

42 Usneseni Nejvy$siho soudu ze dne 10. ervna 2020, sp. zn. 7 Tdo 567/2020.

43 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 27. tinora 2020, sp. zn. 25 Cdo 1658/2019.

4 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 14. dubna 2020, sp. zn. 8 Tdo 80/2020.
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Postup 1¢kate pii poskytovani zdravotni péce je jednanim, jehoz cilem je podle povahy
konkrétni véci zachovani ¢i obnoveni zdravi pacienta a pfi ohroZeni jeho zivota odvraceni smrti.
Pfi¢inou Gjmy na zdravi pacienta ¢i jeho smrti je jednani 1ékate pii poskytovani zdravotni péce
za predpokladu, Ze 1€kat v dané situaci nevyuzije téch prostiedkill, jimiz realn¢ disponuje ¢i
muze disponovat, k tomu, aby v souladu s dostupnymi poznatky l€¢katrské védy zvratil prab¢h
chorobnych zmén v organismu pacienta a tim zachoval ¢i obnovil jeho zdravi nebo odvratil
jeho hrozici smrt. V takovém ptipadé totiz 1ékar ve skutecnosti ponechal volnou cestu
kauzalnimu prabehu téch biologickych jevi, které ohrozuji zdravi nebo dokonce zivot pacienta,

a poslani 1ékafe pii poskytovani zdravotni péce ziistane nenaplnéno.®

Jestlize je poruSeni probirané povinnosti v pfi¢inné souvislosti se vznikem trestnépravné
relevantniho nasledku, pak za splnéni dalSich zdkonnych podminek lze vyvozovat tézZ trestni

odpovédnost 1ékare.*®

V trestné pravni nauce se bézné povazuje za poruseni lege artis, pokud 1ékat pfi vykonu
svého povolani nedodrzi rdmec pravidel védy a medicinskych postupii, a to v mezich danych
rozsahem svych ukolii, podle pracovniho zatazeni i konkrétnich podminek a objektivnich
moznosti. Nejvyssi soud v této souvislosti konstatuje, ze chyba v diagndze sama o sob¢ jeste
nemusi mit charakter nedbalosti, ani jednani non lege artis. Miize tomu tak byt v ptipadé, je-li
nespravnd diagnéza disledkem zavazného poruseni postupt pro jeji urovani, napt. v pripade

bezdtivodného nevyuziti dostupnych diagnostickych metod.*’

Judikaturou se v trestnépravni nauce dovozuje trestni odpoveédnost lékatfe, ktery
nevyuzije prostiedkil, kterymi realné disponuje (ptfipadné miiZze disponovat) k tomu, aby
v souladu s dostupnymi poznatky lékarské vedy zvratil prubéh chorobnych zmeén v organismu

pacienta a tim zachoval ¢ obnovil jeho zdravi nebo odvratil jeho hrozici smrt.*®

O postup non lege artis miuze jit 1 u pooperacni péci, pokud lékar pfes nespravné
informace o provedeném chirurgickém zékroku u pacienta s ohledem na své dostatecné

zkuSenosti v pfislusném lékarském oboru nalezité¢ nereagoval na zhorSujici se zdravotni stav

4 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 10. ervence 2013, sp. zn. 7 Tdo 612/2013.

46 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 4. biezna 2010, sp. zn. 8 Tdo 192/2010.

47 Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 22. biezna 2005, sp. zn. 7 Tdo 219/2005; usneseni Nejvyssiho soudu ze dne
10. ¢ervna 2020, sp. zn.7 Tdo 567/2020.

48 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 10. ervence 2013, sp. zn. 7 Tdo 612/2013.
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pacienta, k némuz doslo navzdory pouzité medikamentozni 1éCbe, a setrval na své nespravné

diagnoze, ktera neodpovidala aktualnim pfiznakiim pacientovych zdravotnich potizi.*

49 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 8. dubna 2010, sp. zn. 7 Tdo 272/2010.

17



2. Léciva

Kli¢ovym zédkonem pro oblast farmacie je zdkon o IéCivech, ktery je dale rozvadén
provadécimi vyhlaskami a pokyny SUKL. Tento zdkon upravuje ve smyslu ustanoveni § 1 odst.
1 zejména vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstrafiovani 1é¢ivych piipravkl
alécivych latek, dale registraci, poregistracni sledovani, ptredepisovani a vydej léCivych
ptipravkl. Jak je mozné si vSimnout, termin 1é¢ivo v sobé obsahuje dva podfizené pojmy —

1é¢ivé piipravky a 1é¢ivé latky.

Podle ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o 1éCivech se 1éCivych ptipravkem rozumi latka nebo
kombinace latek, kterd ma 1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi nebo
zvirat; latka nebo kombinace latek, kterou l1ze pouzit u lidi nebo podat lidem, a to bud’ za ucelem
obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei prostiednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni 1ékarské diagnozy.
Zakon o 1é¢ivech v ustanoveni § 2 odst. 2 definuje 1é¢ivé ptipravky uvedené v odst. 1. Pro ucely
této prace se vSak budu vénovat pouze tém lé¢ivym piipravkiim uréenym pro pouziti u lidi nebo

podani lidem.

Léciva latka je podle ustanoveni § 2 odst. 4 pism. a) zdkona o 1éCivech jakakoliv latka
nebo smé&s latek urcend k pouZiti pii vyrobé nebo ptipravé 1écivého piipravku, kterd se po
pouziti pfi této vyrobé nebo piipravé stane ucinnou slozkou lé¢ivého piipravku urcenou
k vyvinuti farmakologického, imunologického nebo metabolického t¢inku za ucelem obnovy,
upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni 1ékaiské diagnozy. Jde jinak
feceno o latky urcené k tomu, aby byly soucasti 1écivého ptipravku, a které zpiisobuji jeho
cinek.>”

Zachéazenim s 1éCivy se podle ustanoveni § 5 odst. 1 zakona o 1é€ivech rozumi zejména
jejich vyzkum, pfiprava, kontrola, vyroba, distribuce, nabizeni za i¢elem prodeje, vydej, prode;j
drZeni za ucelem podnikani, poskytovani reklamnich vzorki, pouzivani lé¢ivych ptipravka pii

poskytovani zdravotnich sluZeb nebo veterinarni péée nebo odstratiovani.>!

Predpoklady zachazeni slécivy se déli na obecné a odborné, jez jsou stanoveny
v ustanovenich § 20 a 21 zékona o 1é¢ivech. Obecné sméji s 1éCivy zachdzet osoby starsi 18 let,

zpusobilé¢ k pravnim ukonlim, bezthonné a zdravotné a odborn€ zplsobilé. V piipadé

S0 TESINOVA, J., ZDAREK, R., POLICAR, R., Medicinské prdvo, 1. vydani, Praha 2011, s. 262.
5! Ustanoveni § 5 zakona o 1é¢ivech v dalsich odstavcich blize vymezuje jednotlivé formy nakladani s 1é¢ivymi
pripravky.
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odbornych piedpokladii upravuje zdkon o 1é¢ivech jen piedpoklad pro klinické hodnoceni
veterinarnich 1éCivych pripravki, ve zbytku odkazuji na zédkon o 1ékaiskych povolani, zakon
o nelékaiskych zdravotnickych povolanich a veterinarni zdkon. Osoby, které s lécivymi

piipravky zachazeji, jsou povinny dbat na jejich maximalni prospésnost pfi pouzivani a omezit

cvwvr

2.1. Vyvoj, vyroba a registrace 1é¢iv

Lécivé pripravky mohou vyrabét osoby, které k tomu maji povoleni od SUKL. Zadatel,
fyzicka i1 pravnicka osoba, musi v Zadosti o povoleni k vyrobé uvést dle ustanoveni § 63 odst.
1 pism. a) zakona o 1é¢ivech své identifikacni udaje, udaje uptesiujici pfedmét zZadosti a jeho
odtivodnéni. Zadost musi také obsahovat misto, kde maji byt 16¢ivé ptipravky vyrabény nebo
kontrolovany; dale doklad o tom, zadatel ma k dispozici pro pozadovanou ¢innost vhodné
a dostateCné prostory, technické vybaveni a kontrolni zafizeni vyhovujici pozadavkiim pro
spravnou vyrobni praxi; a doklad o tom, zadatel mé zajiStény sluzby alespont jedné

kvalifikované osoby pro oblast vyroby.>

Vyrobce lécivych pripravkd, kterym je farmakologicka spole¢nost, ma mnoho
povinnosti, kterych musi dostat. Jejich vy€et vymezuje ustanoveni § 64 v pismenech a) az x)
zakona o lécivech. Mezi témito povinnostmi je zejména povinnost zajistit trvale a nepfetrzité
sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby lé¢ivych piipravki a umoznit ji
vykonavat jeji povinnosti a vybavit ji pottebnymi opravnénimi; zajistit, aby vSechny vyrobni
¢innosti vztahujici se k registrovanym lécivym piipravkim byly provadény v souladu
s pravnimi piedpisy; pravidelné hodnotit své vyrobni postupy s ohledem na vyvoj védy

a techniky.

Kvalifikovana osoba vyrobce mé povinnosti zajistit zejména, aby kazda Sarze 1é€ivého
ptipravku daného vyrobce byla vyrobena a kontrolovéana, obal 1é€ivého piipravku byl opatfen
ochrannymi prvky.>* Pokud je vyrobcem lé¢ivého pripravku fyzickou osobou a splituje

podminky pro kvalifikovanou osobu, mlze ji souc¢asn¢ byt.

Poté, co vyrobce ziskd povoleni od SUKL, mlze zacit s jednotlivymi fazemi vyvoje

1é¢iva. Mezi tyto na sebe navazujici faze patfi:

32 Ustanoveni § 7 odst. 1 pism. a) zdkona o 1é&ivech.
33 Ustanoveni § 63 odst. 1 pism. b) az d) zakona o 1é¢ivech.
>4 Povinnosti kvalifikované osoby viz ustanoveni § 66 zdkona o 1é¢ivech.
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a) studium zékladniho vyzkumu,
b) studium preklinického vyzkumu,

c) stadium klinického vyzkumu.

Ne vzdy vSak vyzkum a nasledny vyvoj lé¢ivého ptipravku projde vSemi fazemi.
Podminkou toho, zda se 1é¢ivy piipravek od svého zarodku dostane az ke spottebiteliim, je jeho
inovativnost. Pod tim si lze predstavit naptiklad 1é¢ivo, které muze 1€¢it nemoci a symptomy,
pro néz dosud neexistovala vhodna terapie; 1éCivo, které je alternativou pro pacienty, ktefi na
dosavadni terapii nereaguji; 1éCivo prinasejici vyhody pro pacienty (tablety misto injekci
a infuzi) nebo jejich specifické skupiny (dé€ti, seniofi, téhotné Zeny, pacienti s dalSim

onemocnénim); 1é¢ivo, které ma co nejméné nezadoucich éinki.>

Ve fazi zakladniho vyzkumu se hleda vidc¢i molekula, u které se predpokladéa dostateny
lécebny Gcinek a soucasné nizka toxicita. Jedna se o molekulu, ktera byla objevena v nékteré
z védeckych laboratofi a u niz lze na zaklad¢ vysledkl testl pfedpokladat, Ze bude i€¢innym
lékem pro nékteré onemocnéni.”® Nasledné dochézi k syntéze dalich modifikaci a testovani
vybranych kandidatt. S vybranou vid¢i molekulou se provadi zrychlené¢ a dlouhodobé
stabilitni studie v riznych stresovych podminkéach. V tomto obdobi se také hleda idealni 1¢kova
forma a navrhuje se technologie vyroby vybrané lékové formy. Vybérem ucinné (vidci)
molekuly piechazi vyzkumna faze do faze preklinické.’” Pro zdliraznéni dileZitosti této faze
pfi vyvoji léCivych pripravkil je nutno poznamenat, Ze jiz v této fazi dochazi k patentové

ochrané.

V preklinické studii, kdy jest€ nemluvime o léCivém piipravku, se zjistuji informace
o toleranci, toxicité a chovani v organismu. Tuto fazi délime na tzv. farmakologicky vyzkum
(in vitro experiment), pii kterém je latka testovana na in vitro modelech (napiiklad izolované
bunky, tkang€, organy) z hlediska toxicity a farmakologickych vlastnosti. Druhou fazi je
preklinické testovani (in vivo experiment), ve které dochazi k ovéfovani bezpenosti

na tkanovych strukturach, jednoduchych organismech ¢i zvitatech. Po analyze a zhodnoceni

SVyzkum a vpvoj novych 1&¢iv. [online]. [cit. 2023-07-19]. Dostupné
z: https://is.muni.cz/el/sci/jaro2017/C8790/um/Farm03.pdf

5 KOSTIUK, P. Vyzkum a vyvoj léku (zdkladni udaje) [online]. Praha, 2006 [cit. 2023-07-20]. Dostupné
z: http://www.edukafarm.cz/c567-vyzkum-a-vyvoj-leku-zakladni-udaje

57 SOUCKOVA, L., KOSTKOVA, H., DEMLOVA, R. Jak se vyviji novy lék. Praktické 1ékarenstvi, 2015, s. 144
—147.
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ziskanych vysledkt je rozhodnuto, v jakych davkéch a jakym zptisobem bude 1éCivo poprvé

podéno lidem.®

Klinickym hodnocenim se podle ustanoveni § 51 odst. 2 pism. a) zédkona o 1éCivech
rozumi systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych 1é€ivych pripravki s cilem
podani objektivnich ditkazii o bezpecnost nebo tcinnost 1écivého ptipravku u ¢loveka. Klinické
hodnoceni se d€li na Ctyfi, respektive tfi dil¢i faze, jejichz jednotlivé hranice neni lehké
odliovat, nebot’ na sebe plynule navazuji. Ctvrta faze je dobrovolna a probiha aZ po registraci.
Kazdé¢ klinické hodnoceni musi probihat ve smyslu zasad Spravné klinické praxe (Good
Clinical Practice), coz je mezindrodn¢ piijaty soubor pravidel pro navrhovani, provadéni,

zpracovani a vyhodnocovani dokumentace klinického hodnoceni 1é¢iv.>

V prvni fazi klinického hodnoceni se ptipravek poprvé podava lidem, obvykle nékolika
malo zdravym dobrovolnikiim, jejichz pocty lze vy¢islit maximalné v desitkadch. Aplikace
l1écivého piipravku probiha pod pifisnym dohledem na tzv. klinickofarmakologickych
jednotkach. Klinické hodnoceni je zaméfeno zejména na hodnoceni bezpecnosti, tolerance
a snaSenlivosti hodnoceného lé¢ivého piipravku, zaroven jsou sledovany ptipadné nezaddouci

ucinky. Je to jedina faze, kdy lze poskytnout subjektim hodnoceni finan¢ni ndhradu za ucast.

Druha faze (terapeutickd) je pfedstavovana uvodni — pilotni — klinickou studii. Lécivy
ptipravek je podavan desitkam az malym stovkam (kolem 200) ptesné vydefinovanych subjekti
trpicich nemoci ¢i zdravotnim stavem odpovidajicim indikaci 1é¢ivého ptipravku. Tyto osoby
chodi daleko castéji na kontroly a vySetfeni, nez ,,béZni* pacient. Pfi této fazi se hodnoti G€inek
a hleda se davka, kterd bude optimalni. Toto hodnoceni probiha tak, Ze se porovnavaji ucinky
se srovnavacim lécivym piipravkem. Cilem této faze je ovéfit a zhodnotit farmakodynamicky

ucinek lé¢ivého pripravku na lidsky organismus.

Tteti fazi klinického hodnoceni je rozsitena klinicka studie, ve které je 1éCivy piipravek
podavan stovkam az tisicim subjekti na mnoha pracovistich Casto ve vice zemich
(multicentricka studie). Tato faze je kontrolovana, tedy l1éCivy piipravek je srovnavan s tzv.
kontrolou, kterou mtize predstavovat placebo. Studie této faze mé prokazat srovnatelnost nové
1é¢by z hlediska bezpecnosti a G¢innosti se soudobym standardem.®® Dalgi charakteristikou

je randomizovanost studie, kterda predstavuje to, Ze subjekty jsou rozdélovany do kontrolni

58 SUCHY, D., HORA, M., FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych léciv. Ceskd urologie. 2009 (2) s. 143.
% Tamtéz.
6 SUCHY, D., HORA, M., FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych léciv. Ceskd urologie. 2009 (2) s. 144.
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skupiny anebo skupiny lécené danym Iékem metodou nahodného vybéru tak, aby mél kazdy
rovnou prilezitost. Posledni charakteristikou je zaslepenost studie, ¢imz se rozumi to, Ze pacient
(u dvojité zaslepenych i 1ékar) nevi, do jaké skupiny byl zatazen a jakou 1écbu tedy bere. Jde
o takovou tupravu, 1ékové formy a baleni, kterda neumoznuje odlisit na prvni pohled nové
zkousené 1é¢ivo od kontrolni Gi¢inné latky, eventudlné placeba.®! Cilem celé této faze je ziskat

dostatek podkladii pro registraci 1é¢ivého piipravku.

Z provadéni klinického hodnoceni jsou vylouceny osoby zbavené zpusobilosti k pravnim
ukonlim, nebo jejichz zpiisobilost k pravnim tkoniim je omezena, jejichz informovany souhlas
nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu, které nejsou obéany Ceské republiky, mladsi

18 let, t&hotné nebo kojici Zeny, nebo osoby zavislé.*

Provadéni klinickych studii probihd v béznych zdravotnickych pracovistich poskytujicich
zdravotni sluzby i ,,béZnym* pacientim. Organizujici firma (tzv. zadavatel studie) si pracovisté
vybira podle toho, kolik maji pro danou studii vhodnych pacient, jaké je jejich

vybaveni a predev§im, zda umi takovou studii provadét.®

Pokud se IéCivy pripravek dostane az za findlovou rovinku vyvoje, je mozné udaje ziskané
ve vSech fazich predlozit v Zadosti o registraci, kterou v Ceské republice provadi SUKL a na
evropské urovni Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky (European Medicines Agency, nebo

také ,, EMA ).

Registraci podle ustanoveni § 26 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech nepodléhaji 1é¢ivé pripravky
pfipravené v l€karn€ nebo na pracovistich podle Iékatského predpisu pro jednotlivého pacienta,
1é¢ivé pripravky urcené pro ucely vyzkumné a vyvojové, plna krev, plazma nebo krevni buiiky
lidského plivodu a transfuzni ptipravky, ¢i 1é€ivé piipravky pro moderni terapii povolené
v ramci nemocni¢ni vyjimky. Pravé pouZiti neregistrovaného pfipravku, nebo jeho uZivani

jinym nezZ zadkonem stanovenym zplisobem, je problematické. K tomuto vSak dale nize.

6 SUCHY, D., HORA, M., FINEK, J. Vyvoj a klinické hodnoceni novych léciv. Ceskd urologie. 2009(2) s. 145.
62 Ustanoveni § 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

6 KOSTIUK, P. Vyzkum a vyvoj léku (zdkladni iidaje) [online]. Praha, 2006 [cit. 2023-07-20]. Dostupné z:
http://www.edukafarm.cz/c567-vyzkum-a-vyvoj-leku-zakladni-udaje
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2.2. Medikace

Medikace je zkraceny a zjednoduseny vyraz pro medikamentdzni 1écbou. Tato 1écba je
také nahrazovdna pojmy jako farmakologickd lécba neboli farmakoterapie. Jednd se tedy

o 1é¢bu pomoci 1ékii (medikamentt).5*

Ptedepisovani 1écivych ptipravkll je upraveno v ustanovenich § 80 az 89 ziakona
o lé¢ivech. Nejprve je vSak nutné zminit, Ze osoby zachazejici s 1é¢ivymi ptipravky® jsou
povinny ve smyslu ustanoveni § 7 zdkona o 1é¢ivech dbat na maximalni prospésnost pripravki
Zakladnim pravidlem je, Ze pfedepisovat lze jen ty 1é¢ivé piipravky, které jsou registrované.
Takové pravidlo ovSem neplati bez vyjimky, nebot’ pii poskytovani zdravotnich sluzeb je

mozné pouzit medikaci tzv. off-label, o které bude fe€ nize.

Lécivé ptipravky se piedepisuji na l€karsky predpis, ktery miize mit dle ustanoveni § 80
odst. 1 pism. a) az e) zédkona o lé¢ivech riznou podobu. V ptipadé piedepisovani léCivych
pripravk, které obsahuji omamnou a psychotropni latku je zapotiebi, aby byl tento pfedepsan
na receptu s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle

ustanoveni § 81f v souladu se zakonem o navykovych latkdach.%®

Podle ustanoveni § 80 odst. 8 zakona o 1éCivech plati, Ze 1é¢ivy pfipravek s obsahem
navykové latky nebo uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu Evropskeé
unie upravujiciho prekursory drog®’ nelze piedepsat na elektronicky recept nebo na recept
vystaveny v listinné podob¢ tak, aby na jeho zdkladé¢ byl umoZnén opakovany vydej

pfedepsaného poctu baleni 1é€ivého piipravku.

Nemocnice ze zdkona vedou evidenci predpisech ozna¢enych modrym pruhem, které jsou
dale vydavany zdravotnim pracovnikiim v pracovnim nebo obdobném vztahu vii¢i nemocnici.

V piipadé ztraty nebo odcizeni nevyplnéného lékaiského piedpisu oznaceného modrym

64 Rejstifk pojmit na webovych strankdch Narodniho zdravotnického informaéniho portdlu. Dostupny na:
https://www.nzip.cz/rejstrikovy-pojem/301

65 Zachdzenim s 1é¢ivy se podle ustanoveni § 5 odst. 1 zdkona o 1é&ivech rozumi jejich v¥zkum, pFiprava, vprava,
kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a preprava, nabizeni za ucelem prodeje, vydej,
prodej drzeni za ucelem podnikani, poskytovani reklamnich vzorkii, pouzZivani lécivych pripravkii pri poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce nebo odstranovant 1éciv.

6 Ustanoveni § 80 odst. 1 pism. ¢) zdkona o 1é¢ivech.

7 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004 o prekursorech drog.
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pruhem se toto oznami bez zbyte¢ného odkladu obecnimu Gfadu obce s rozsifenou plisobnosti,

ktery jej vydal, a Policii Ceské republiky.®®

Ptredepisovani a dalSi nakladani s 1éCivymi pfipravky, které obsahuji omamnou nebo

psychotropni latku, dale nad ramec zakona o 1é¢ivech rozvadi zékon o navykovych latkach.

Nejvyssi soud se v jiz jednou zminéném usneseni zabyval trestni odpovédnosti za
usmrceni pacienta v dusledku nespravné lécby. NejvySsi soud uzaviel, ze: ,, obvinény
nepostupoval v ramci standardnich lécebnych postupii a poskozeného nelécil lege artis tak, aby
mu aplikoval léky, jez Ize uzivat v pripadé infekce, ale chybné poskozenému podaval lék K.,
ktery se jako prevence zanmétu mnepouziva, protoze obsahoval glukokortikoid triamcinolon
acetinid s délkou ucinku vice jak 4 tydny. Tento zpiisob lécby byl s ohledem na projevujici se
zanét postupem non lege artis, protoze depotni ucinek léku, ktery nastupuje jeden az dva dny
po poZiti, jehoz ucinky trvaji vice jak 4 tydny, byl uzivan v nadmeérnych davkach. Opakovana
nadmerna aplikace tohoto léku obsahujici kortikoidy vedla k potlaceni imunity poSkozeného,

coz vedlo k rozvoji sepse, kterd byla pricinou smrti. “ %

Na tomto ptipadé je ndzorn€ vidét spojeni predchozich kapitol — tedy postupu (non) lege
artis a medikace jako takové. Podle mého nazoru je zapotiebi, aby byli Iékati 1épe informovani
o ucincich lécivych pfipravkll jako takovych, ale aby zaroven dostavali od pacientl co

v

nejpresnéjsi informace o tom, jaka farmaka uZzivaji.

2.2.1. Medikace off — label

Medikacti off-label ¢i off-use rozumime pouziti 1é¢ivého pifipravku pro jiné 1é¢ebné ucely
¢i jinym nez stanovenym a schvalenym zptisobem. Jde tedy o aplikaci 1é¢ivého piipravku mimo
stanovenou indikaci, podani jiné davky, s odliSnou frekvenci podavani ¢i podani jiné vékoveé
kategorii pacientii. Nutno podoktnout, Ze v rdmci medicinské praxe se jedna o zcela béZzné,
anckdy taktéz vyzadované nakladdani s lécivymi piipravky, nebot’ bez jejich predepsani

a nasledného uzivani pacientem by mohlo dojit k znemoznéni 1é&by.”

V naSem pravnim fadu je, na rozdil od prava Evropské unie, off-label uziti 1é€ivého
ptipravku vyslovné dovoleno, a to ustanovenim § 8 odst. 4 zakona o 1é¢ivech. Podminkami

takového uziti je to, ze 1€Civy pripravek potiebnych terapeutickych vlastnosti neni distribuovan

68 TESINOVA, I., ZDAREK, R., POLICAR, R., Medicinské pravo, 1. vydani, Praha 2011, s. 268.

% Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 21. fijna 2009, sp. zn. 8 Tdo 1048/2009.

70 TELC, I. Medikace off-label. Zdravotnické prdvo a bioetika [online]. 2021 [cit. 2021-03-02]. Dostupné
z: https://zdravotnickepravo.info/medikace-off-label/
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nebo neni v obéhu, a zamysleny zptsob uziti 1éivého pripravku je dostatecné¢ odivodnén

védeckymi poznatky.”!

V této ¢asti si dovolim mensi odbocku na piedepisovani nebo uzivani 1é¢ivych ptipravki,
které nejsou registrované, nebot dle vySe uvedené¢ho, pod medikaci off-label spada
predepisovani registrovaného 1é¢ivého piipravku. Dle mého nazoru v§ak do medikace off-label
spada také predepisovani nebo uzivani neregistrovanych l€¢ivych ptipravki, a¢ ¢ast odborné
vefejnosti je opacného ndzoru. Existuje vice situaci, za kterych je mozné neregistrovany 1écivy
piipravek predepsat ¢i pouzit. K tomu viz ustanoveni § 8 odst. 3 pism. a) az d) zékona

o lécivech.

Prvnim ptipadem je pouziti I1é€ivého pripravku, pokud u nés neni distribuovan, ptipadné
neni v ob¢hu, léCivy pripravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych
vlastnosti, jako ma ten registrovany. Dale miize jit o 1é¢ivy piipravek vyuzivany pro moderni
terapii. Takovy léCivy piipravek je z hlediska obecnych poZadavkii na vyrobu vyrdbén
nestandardné, avSak v souladu se zvlaStnimi standardy jakosti, a ma byt pouZzit
ve zdravotnickém zafizeni lizkové péce s cilem dodrzet individudlni 1ékafsky pozadavek pro

daného pacienta.”

Registrovany 1é¢ivy ptipravek 1ze podle ustanoveni § 8 odst. 4 zakona o 1éCivech off-label
piedepsat, pokud zadny 1€Civy ptipravek potiebnych terapeutickych vlastnosti neni registrovan,
nebo lécivy piipravek potiebnych terapeutickych vlastnosti registrovan sice je, ale neni
distribuovan, asoucasné je pouziti takového lécivého piipravku dostatecné odlivodnéno

védeckymi poznatky.
O off-label pouziti jde, shrnuto, v téchto piipadech:
— pouZiti v jinych neZ registrovanych indikacich,
— pouZiti v jinych davkach nez doporucenych v souhrnu udajl o piipravku,

— jiny zpisob podani, nez ke kterému byl ptipravek registrovan,

— podani jiné vékové kategorii pacienttl, nez pro kterou je 1é¢ivy ptipravek uréen.”

"I SUSTEK, P., HOLCAPEK, T., SOLC, M. Doporuceni pro tzv. off-label pouziti lécivych pripravkii pro pacienty
s COVID-19. Anesteziologie a intenzivni medicina [online]. 2020, 31(3), s. 120 [cit. 2023-07-27].

72 Ustanoveni § 49a odst. 1 zdkona o lé¢ivech.

73 Ministerstvo spravedlnosti. Co je to ,, off-label “ pouziti registrovanych lécivych piipravkii? [online]. [cit. 2023-
07-20]. Dostupné z: https://www.nzip.cz/clanek/305-co-je-to-oft-label-pouziti-registrovanych-lecivych-
pripravku#:~:text=0%C5%A 1et%C5%99uj%C3%ADc%C3%AD%201%C3%A9%a%C5%99%20za%20ur%C4
%8Dit%C3%BDch%20podm%C3%ADnek,0ff%2Dlabel%20use%E2%80%9C)
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Pti off-label medikaci lékat vzdy piihlizi k individudlnim potiebam, a predevSim
diagnéze pacienta. Bez odborného odchyleni se od ufedn€ schvaleného pouziti urcitého
vyrobku (l1é¢ivého ptipravku) by v nékterych ptipadech nebo i skupinach ptipadit mohlo dojit

az ke znemoznéni 1é¢by.”

Podle prof. Telce je medikace off-label legitimni soucasti lékarské svobody volby
prevence a lécby podle odborného uvazeni osetiujiciho lékare, vedeného naleZitou urovni
odborné péce v zajmu blaha pacienta.” Takové piedepisovani je viak v souladu s postupem

lege artis, nebot’ v daném Case piedstavuje nejvyssi dosazené védecké poznani.

Ustanoveni § 8 odst. 5 vymezuje odpovédnost poskytovatele zdravotnich sluzeb za Skodu
na zdravi nebo za usmrceni ¢loveka, ke kterym doSlo v disledku pouziti neregistrovaného
1écivého pripravku nebo pouziti registrovaného 1é¢ivého pripravku off-label. Pokud se 1ékat
k takovému piedepsani nebo pouziti uchyli, zdkon mu stanovuje piisnéji vymezenou

informacni povinnost.
2.3.Lécivé pripravky obsahujici omamnou a psychotropni liatku

Nez bude mozné se zabyvat specific¢téjsi oblasti této kapitoly, je tfeba si pojem navykové
(resp. omamné a psychotropni) latky vymezit. Oporu pro to najdeme v zdkon¢ o navykovych
latkach, v jehoZ ustanoveni § 2 odst. 1 pism. a) je stanoveno, ze navykovymi latkami se rozumi
omamné latky a psychotropni latky pfirodniho nebo syntetického plivodu, které maji
psychoaktivni ucinky a zaroven jsou uvedeny v ptiloze 1 az 7 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latkach.”® Vyjimku z tohoto pojmového vymezeni tvoii konopi extrakt a tinktura,

ktera obsahuje maximalné 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold.

Zakon o navykovych latkach hovoii také o piipravcich obsahujicich navykovou latku,
mezi které patii pravé 1écivé pripravky. Jedna se o jakoukoliv latku (roztok nebo smés) nebo
piedmét obsahujici omamnou nebo psychotropni latku.”” Naproti tomu prekurzorem se mysli

latka, roztok nebo smés urCend k vyrobé omamné nebo psychotropni latky. Jedna se

7 TELC, 1. Medikace off-label. Zdravotnické pravo a bioetika [online]. 2021 [cit. 2021-03-02]. Dostupné
z: https://zdravotnickepravo.info/medikace-off-label/

5 TELC, 1. Medikace off-label. Zdravotnické pravo a bioetika [online]. 2021 [cit. 2021-03-02]. Dostupné
z: https://zdravotnickepravo.info/medikace-off-label/

76 Natizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek.

7" MAHDALICKOVA, J. Zikon o navykovych ldatkich. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer, 2017. s. 6.
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o slouCeninu v chemickém pojeti, ktera se ucastni chemické reakce za vzniku jiné slouc¢eniny

(drogy).” O téchto blize v dalii kapitole.

Pokud jde o zachazeni s 1éCivymi piipravky, jez obsahuji omamnou a psychotropni latku,
muze je bez povoleni k zachdzeni ptredepisovat ve smyslu § 5 odst. 1 pism. b) zdkona
o navykovych latkach 1ékat pii poskytovani zdravotnich sluzeb. Dale jsou v ustanoveni § 5
odst. 1 pism. h) zdkon o navykovych latkach uvedeny situace, kdy s piipravky obsahujici
navykovou latku miize osoba zachazet pro vlastni potiebu, piic¢emz je pokazdé nutna soucinnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Naptiklad na zéklad¢ receptu, ktery vystavil 1ékar dle

podminek zékona o 1é¢ivech.

Zakon o navykovych latkach poté v ustanoveni § 13 upravuje piedepisovéani a vydej
1écivych pripravktl s obsahem vysoce navykovych latek, kterymi jsou naptiklad fentanyl,
kokain, oxykodon, ¢i metamfetamin. Takové 1é¢ivé ptipravky mohou byt predepsany lékafem
a farmaceutem vydany pouze na elektronickém receptu s oznacenim ,,vysoce ndvykova latka®,

nebo na receptu s modrym pruhem, pfipadné na zddance s modrym pruhem.

Pojem navykové latky poté najdeme pro ucely trestniho prava v ustanoveni § 130 TZ, ve
kterém je stanoveno, ze takovou latkou se rozumi alkohol, omamné latky, psychotropni latky
a ostatni latky zpiisobilé nepriznivé ovlivnit psychiku cloveka nebo jeho oviadaci nebo
rozpozndvaci schopnosti nebo socialni chovani. V definici zminénymi ostatnimi latkami jsou
poté latky, které jsou jinak b&zné uzivany napf. v domacnosti, v primyslu, ve zdravotnictvi
(fedidla, cistidla, napln€ hasicich pfistroji apod.), ato za podminky, Ze jsou zpusobilé
nepiiznivé ovlivnit psychiku ¢lovéka nebo jeho ovladaci ¢i rozpoznavaci schopnosti nebo jeho
socialni chovani.”” Mezi takové latky patii i 1é¢ivé pripravky, nebot’ velkd &4st z nich je
zpusobila ovlivnit chovani ¢loveka, ptipadné navykovou nebo psychotropni latku v sobé piimo

obsahuji.

Vlada v ptiloze €. 8 svého nafizeni €. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek (viz
tabulka niZe), vymezila maximalni mnozstvi navykovée latky, které jednotlivé 1é¢ivé ptipravky

mohou obsahovat.

8 MAHDALICKOVA, I. Zdkon o navykovych latkich. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer, 2017. s. 6.
7 Usneseni Nejvys$§iho soudu ze dne 29. Eervna 2005, sp. zn. 3 Tdo 705/2005.
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Ptipravky obsahujici:

Podminky:

1) acetyldihydrokodein
dihydrokodein
ethylmorfin

folkodin

kodein

nikodikodin

nikokodin

norkodein

Mohou obsahovat jednu nebo vice dal$ich latek (nikoliv vSak
omamnych) a mnozstvi omamné latky

a) v jedné tablet¢, tobolce, ampuli, ¢ipku, ptip. v jiné 1ékoveé
formé¢ nesmi pfesadhnout 100 mg,

b) v roztoku nesmi byt koncentrace vyssi nez 2,5 %.

2) difenoxin

a) Mnozstvi difenoxinu nesmi piesahnout v jedné tablet¢,
tobolce, ampuli, ¢ipku, pfip. v jiné 1ékové formé 0,5 mg.

b) MnozZstvi atropin-sulfatu musi byt nejméné 5 % k mnoZzstvi
difenoxinu v jedné tableté, kapsli, ampuli, ¢ipku, popf. jiné

lékové formé.

3) difenoxylat

a) Mnozstvi difenoxylatu nesmi piesahnout v jedné tablet¢,
tobolce, ampuli, Cipku, pfip. v jiné 1ékové formé 2,5 mg.

b) MnoZstvi atropin-sulfatu musi byt nejméné 1 % k mnoZstvi
difenoxyléatu v jedné tableté, tobolce, ampuli, Cipku, popt. v

jiné 1ékové formé.

4) dextropropoxyfen

Mnozstvi dextropropoxyfenu

a) nesmi presahnout 135 mg v jedné tableté, tobolce, ampuli,
¢ipku, ptip. v jiné 1€kové formé,

b) v roztoku nesmi byt koncentrace vyssi nez 2,5 %.

Ptipravek nesmi obsahovat Zadnou psychotropni latku.

5) kokain

Mnozstvi kokainu nesmi piesahnout 0,1 % kokainu.

6) opium nebo morfin

a) Mnozstvi morfinu nesmi ptesadhnout 0,2 %.
b) Dale mohou obsahovat jednu nebo vice dalSich latek (nikoliv

vSak omamnych).
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Omamna latka v piipravku obsazena nesmi byt snadno ziskana

zpét v takovém mnozstvi, aby ohrozila vefejné zdravi.

7) ipekakuanhovy prasek s a) Mnozstvi opia v prasku nesmi byt vyssi nez 10%.

opiem b) Mnozstvi ipekakuanhového kofene nesmi byt vyssi nez 10
%.

¢) Mnozstvi jedné nebo vice dalSich latek (nikoliv v§ak

omamnych) nesmi byt nizs§i nez 80 %.

8) propiram a) Mnozstvi propiramu nesmi presahnout 100 mg v jedné
tableté, tobolce, ampuli, ¢ipku, ptip. v jiné 1ékové formé.
b) Mnozstvi methylcelulosy v ptipravku musi byt nejméné

stejné nebo vyssi neZ propiramu. |

Ustanoveni § 10 zdkona o navykovych latkach stanovuje povinnosti pro skladovani
navykovych latek a ptipravkl. Odstavec 1 citovaného ustanoveni uklada povinnost tyto latky
a pripravky skladovat v uzamcenych mistnostech, jejichz steny, stropy, podlahy, okna a dvere
jsou z materialu znesnadnujiciho proniknuti ke skladovanym latkam, nebo v neprenosnych
uzamykatelnych schrandch z oceli nebo ve zvlastnim k tomu ucelu vyrobeném uzamykatelném
zarizeni neoddelitelné ukotveném do steny, stropu nebo podlahy zhotovenych z pevnych
materiali.’’ Klice od t&chto mistnosti mohou byt vydany jen uréenym osobam a musi byt
odd¢€lené od ostatnich kli¢h. Za dodrzeni téchto povinnosti je odpovédna osoba, které bylo

povoleno zachéazet s navykovymi latkami podle ustanoveni § 8 zakona o navykovych latkach.
2.3.1. Prekurzory

Prekurzory a jejich pravni tiprava je podle mého jednim ze stéZejnich aspektl nakladani
s omamnymi a psychotropnimi latkami, nebot’ tyto jsou vstupni latkou pro vyrobu drog.
StéZejni je to také pro vyvozovani ptipadné trestni odpovédnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktery zneuzil své pravomoci pii pfedepisovani 1é€ivych piipravkil, které mohou jako

prekurzor slouZit.

Komentaf k zdkonu o ndvykovych latkadch odkazuje na Natizeni Evropského parlamentu

a Rady ¢. 273/2004 ze dne 11. inora 2004, o prekursorech drog, jez je v ¢l. 2 pism. a) neptfimo

80 Ustanoveni § 10 odst. 1 zakona o navykovych latkach.
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definuje jako vSechny latky, které jsou uvedeny v pfiloze I citovaného nafizeni, ale i takové
latky obsazené v 1éCivych pfipravcich, které jsou sice jinak z této definice vylouceny, avSak
prekursor z nich Ize snadno pouzit nebo extrahovat snadno dostupnymi nebo hospodarnymi
prostiedky.®! Takovou extrakci se podle Nejvyssiho soudu rozumi napiiklad rozpusténi ve vodé
nebo v jiném roztoku, zahrati nad otevienym ohném nebo jinym tepelnym zdrojem za pouZiti
zcela béznych ndstrojii, nacini ¢i hospodarskych zarizeni. Miize tedy jit o bézné ukony
jednotlivce ¢i skupiny osob v ramci individualni nebo manufakturni vyroby, pri nichz dojde
k vylouceni nebo jinému oddéleni prekursoru, aniz by k tomu bylo nutno pouzit sloZitych

chemickych, laboratornich nebo obdobnych ndarocnych postupii. 3*

Jednat se miize o bézné tikony jednotlivce ¢i skupiny za vyuziti zcela béznych pomicek
(néstrojl, nacini ¢i hospodaiskych zatizeni), pti kterych dochazi k vylouceni ¢i jinému oddéleni
prekursoru, aniz by k tomu bylo zapotiebi pouzit slozitych chemickych, laboratornich nebo

obdobnych naroénych postupi.®?

Pomoci prekurzorl se vyrabi vSechny nedovolené omamné latky, avSak nckteré z nich
maji i velky prakticky a zdkonny vyznam a uziti. Naptiklad pti syntéze plastl, 1€c¢iv, kosmetiky
¢i parfém. 3

Podle mého je velmi dilezité zdlraznit, Ze do definice uvedené vyse nespadaji veskeré
1é¢ivé pripravky, ale pouze ty, které obsahuji latku nachazejici se v kategorii I ptilohy Natizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi

pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spole€enstvim a tfetimi zemémi.

Pro ptipady konkrétniho 1écivého ptipravku obsahujiciho nékterou z latek definovanou
jako prekursor, je nutné posoudit, zda zplsob, jakym lze prekursor snadno pouzit nebo
extrahovat z konkrétniho lécebného piipravku, 1ze oznacit za snadno proveditelny dostupnymi
nebo hospodéiskymi prosttedky.®® Snadno proveditelnym zptisobem je napiiklad rozpusténi ve

vode ¢i jiné kapaling, nebo zahtatim, to vSe za pouziti béznych néstroju.

Mezi takové latky spadéd zejména, tj. prekurzory jsou:

81 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 9. listopadu 2011, sp. zn. 8 Tdo 1363/2011.

82 Tamtéz.

8 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik, Komentdr, 3. vydani, Praha 2023. s. 3705 — 3706.

8 MAHDALICKOVA, J. Zdkon o navykovych latkich. Komentdi. Praha: Wolters Kluwer, 2017. s. 8.
85 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr, 3. vydani, Praha 2023. s. 3705 — 3706.
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— Fenylaceton — jedna se o latku, kterd se pouziva pro vyrobu metamfetaminu ¢i
amfetaminu,®¢

— Piperonal — latka pouzivana pro vyrobu taneéni drogy zvané jako MDMA, ¥

— Kyselina lysergova — kone¢nym produktem je LSD

— Efedrin — pouzival se pro 1é¢bu chiipky, zeny ho uzivaly pro rychlejsi hubnuti
a sportovci tuto latku zneuZivaji jako dopingovy prostiedek.®® Jako prekurzor je

tato latka pouzivan pro vyrobu metamfetaminu,

— Pseudoefedrin — prekurzor slouzici k vyrobé metamfetaminu.

U poslednich dvou zminénych latek (efedrin a pseudoefedrin) bych se na kratkou chvili
rada zastavila. V priloze I nafizeni o prekursorech drog je mimo jinych latek uveden také
pseudoefedrin, ktery je prekurzorem nejen, kdyz jde pfimo o tuto latku, ale i tehdy, jestlize je

obsazen v 1écebnych piipravcich, které v§ak samy o sobé do definice prekurzorti nespadaji.

Ze stanoviska trestniho kolegia Nejvyssiho soudu® poté vyplyva, ze pokud urcitd osoba
naklada s léecivym pripravkem obsahujicim efedrin nebo pseudoefedrin tak, Ze jej pouZije
nikoliv k lécebnym uceliim, ale zneuzije jej k ziskani (extrahovani) v ném obsazZeného efedrinu
nebo pseudoefedrinu jako prekursoru, prekursoru, popripadé poté pouzije tento prekursor
k nedovolené vyrobe omamnych nebo psychotropnich latek (tedy k vyrobe metamfetaminu —
pervitinu), Ize za splnéni dalsich podminek naplni zakonné znaky skutkové podstaty trestného
¢inu nedovolené vyroby a jiného nakladani s omamnymi a psychotropnimi ldatkami a s jedy

podle § 283 TZ.*°

2.3.2. Konopi

Konopim se ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 1 pism. d) zadkona o navykovych latkach
rozumi kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo nadzemni

¢ast rostliny z rodu konopi, jejiz soucasti je vrcholik.

8 STEFUNKOVA, M., ed. Metamfetamin (pervitin): situace v EU a jeji globdlni kontext. Praha: Centrum
adiktologie, Psychiatricka klinika 1. LF UK a VFN v Praze, 2010. Ucebni texty (VSeobecna fakultni nemocnice.
Centrum adiktologie). s. 15.

87 Zaostieno na drogy: Ndrodni monitorovaci stiedisko pro drogy a drogové zavislosti. Tanecni drogy. Praha:
Utad vlady Ceské republiky, 2010.

88 VINKLARKOVA, D. Zneuzivany efedrin. DIASTYL [online]. 2019 [cit. 2023-08-08]. Dostupné
z: https://www.diastyl.cz/zneuzivany-efedrin/

% Stanovisko trestniho kolegia Nejvyssiho soudu ze dne 21. zaii 2022, sp. zn. Tpjn 301/2018.

9 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr, 3. vydani, Praha 2023. s. 3705 — 3706.
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Konopi a jeho legalizace, ptipadn¢ dekriminalizace, je velké téma poslednich let.
Je mozné fici, Ze nas stat se postupné priblizuje k odstranéni velkych pfisnosti tykajicich se
uzivani, vyroby a distribuci této latky. Legalizacnimi tendencemi se ubira ¢im dal vice statt.
Nelze nezminit Nizozemsko, Spanélsko a nékteré staty ve Spojenych statech americkych.
Napriklad ve staté¢ Colorado je od roku 2012 legalizovano uzivani konopi pro rekreacni ucely
s tim, Ze osoba u sebe mize mit az 30 gram této latky a nesmi fidit automobil pod jejim vlivem.
Uzivatel konopi miize vypéstovat az 6 rostlin a mize ji bezliplatné predat jiné osob¢ starsi

21 let.”!

Konopi je jako omamna latka zafazeno do Seznamu IV podle imluvy o psychotropnich
latkach a je vedeno jako omamna latka v piiloze ¢. 3 nafizeni vlady ¢. 463/201 Sb.%? Uinnou
latkou v konopi je THC, ktera je jako psychotropni latka uvedena rovnéz v Seznamu II tmluvy

o psychotropnich latkach a dale v ptiloze €. 5 natizeni vlady €. 463/201 Sb.

Jak jsem jiz uvedla vyse, Ceska republika na ,,vlak legalizace* také nasedla. P¥ikladem je
to, Ze dfive (do 1. ledna 2022) bylo mozné péstovat druhy a odridy rostliny konopi obsahujici

maximalné 0,3 % THC a je oznaCovano jako ,.technické konopi®.

Zakonem €. 366/2021 Sb. byl novelizovan zdkon o omamnych latkach, ve kterém ptibylo
nové ustanoveni § 2 odst. 1 pism. g), ktery stanovuje, Ze rostlinou technického konopi se rozumi
takové konopi, které obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny THC. V ptipadé¢ vy$siho mnoZstvi
THC se jednd o konopi pro 1écebné ucely. Podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. e) zakona
o navykovych latkach se konopim pro lé€ebné pouziti rozumi konopi, které je vyrobcem uréeno
k terapeutickému ucelu u lidi nebo ke zpracovani za timto ucelem. Jedna se o suSené samici

kvéty rostliny Cannabis sativa L. nebo Cannabis indica Lam.”?

I piesto, ze hlavnim divodem novelizace®* bylo zavést novy systém péstovani konopi pro

lécebné pouziti na zakladé licence, je mozné v novele spatfit 1 ur€ity krok vpied k legalizaci.

Smyslem nového systému péstovani konopi pro 1écebné tcely je podle divodové zpravy
umoznit soukromym subjektiim péstovat rostliny konopi pro lécebné pouZiti, ze kterych bude

vyprodukovano konopi pro lécebné pouZiti a nasledné vyrobena léciva latka konopi pro lécebné

9" MAHDALICKOVA, J. Zdkon o navykovych latkdch. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer, 2017. s. 19.

2 MAHDALICKOVA, J. Zdkon o navykovych latkdch. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer, 2017. s. 18.

% LANDA, L. a JURICA, J. a kol. Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi. Praha: Grada Publishing, 2020.
s. 618.

% Davodova zprava k zakonu ¢. 366/2021 Sb., kterym se méni zakon &. 167/1998 Sb., o navykovych latkéach.
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pouziti®”> Od této novely tedy miize konopi pro 1éebné ucely péstovat subjekt, jez ziska
potiebné opravnéni k vyrobé 16¢ivé latky, licenci k péstovani konopi od SUKL a ziska povoleni

k zachédzeni s ndvykovymi latkami a pfipravky od Ministerstva zdravotnictvi.

Konkrétni podminky pro péstovéani, zpracovani a distribuci konopi pro lécebné ucely
najdeme v ustanoveni § 24 az 25 zakona o ndvykovych latkach, ktera mimo jiného odkazuji na
zékon o lé¢ivech. Dulezitym piedpisem dale konkretizujici nakladani s konopim pro lécebné
ucely je vyhlaska o konopi pro 1écebné ucely. Podle této vyhlasky je mozné péstovat pouze
druhy konopi, které jsou uvedeny v piiloze 1, a to v souhrnném mnozstvi 180 gramu usuSené

rostlinné drogy mési¢né.”®

V piipadé kontroly Policie Ceské republiky je pacient, kterému bylo piedepsano konopi
pro 1éCebné ucely za splnéni vSech zakonnych pozadavki, povinen prokazat svou totoznost
a opravnéni k uzivani konopi, které mu predepsal 1ékaf a vydala Iékarna. Policie poté ovéri
prostfednictvim registru pro 1é€ivé ptipravky s omezenim, ze mu konopi pro léebné ucely bylo

vydano.”’

SUKL stanovuje, e konopi pro 1é&ebné G&ely je indikovino jako podpiirnd ¢i doplitkova
lécba ke zmirnéni symptomii doprovaizejicich zdavaznd onemocnéni.®® Pacienti, ktefi spliiuji
n¢kterou z indikaci uvedenou v pfiloze 3 vyhlasky o konopi pro 1écebné ucely, mohou konopi
legaln¢ ziskat ze zahranici, pficemz dovoz povoluje Ministerstvo zdravotnictvi — Inspektorat
omamnych a psychotropnich latek. Druhym zplisobem ziskani je konopi vypéstované u nas.

V tomto p¥ipadé jde o jiz zminéné licence udélované SUKL.

V tabulce uvedené niZe jsou stanovené indikace podle ptilohy 3 vyhlasky o konopi pro
1éCebné ucely. Jesté je dulezité zminit, Ze predepsat takové konopi miize jen 1€kat specialita
a muze tak ucinit jen pro osoby starS$i 18 let. Aby Iékat mohl konopi pro lécebné pouziti
pfedepsat, je nezbytné, aby mél pfistup k Centralnimu ulozisti elektronickych ptedpist
a nasledné podal Zadost o zpiistupnéni piedepisovani individualné pfipravovanych 1é¢ivych

piipravki s obsahem konopi.”

% Tamtéz.

9% Ustanoveni § 2 odst. 1 vyhlasky ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro piedepisovéni, piipravu, distribuci,
vydej a pouzivani individualné ptipravovanych 1é¢ivych ptipravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti.

9 MAHDALICKOVA, J. Zdkon o navykovych latkich. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer, 2017. s. 106.

% Statni ustav pro kontrolu 1&Civ. Konopi pro lécebné pouziti [online]. [cit. 2023-07-20]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/konopi-pro-lecebne-pouziti

9 LANDA, L. a JURICA, J. a kol. Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi. Praha: Grada Publishing, 2020.
s. 621.
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Indikace

Specializovana zpusobilost 1ékate

chronicka neutisitelna bolest (zejména bolest
v souvislosti s onkologickym onemocnénim,
bolest spojena s degenerativnim onemocnénim
pohybového systému, systémovym
onemocnénim pojiva a imunopatologickymi

stavy, neuropatickd bolest, bolest pti glaukomu)

klinicka onkologie
radia¢ni onkologie
neurologie
paliativni medicina
1é¢ba bolesti
revmatologie
ortopedie

infekéni 1ékaftstvi

vnitini 1ékarstvi

oftalmologie
dermatovenerologie
geriatrie

spasticita a s ni spojena bolest u roztrousené neurologie

skler6zy nebo pii poranéni michy, nebolestivd | geriatrie

uporna spasticita zdsadnim zpiisobem omezujici
pohyb a mobilitu, nebo dychani pacienta,
mimovolné kinézy zpiisobené neurologickym
onemocnénim a dalsi zdravotni komplikace,
majici pivod v neurologickém onemocnéni,
nebo Urazu patefe s poskozenim michy, ¢i Grazu
mozku, neurologicky tfes zplisobeny
Parkinsonovou chorobou a dal$i neurologickeé

potize dle zvaZeni oSetiujiciho l1ékate

nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti
s 1é€bou onkologického onemocnéni nebo

s 1é¢bou onemocnéni HIV

klinicka onkologie
radiacni onkologie

infekéni lékarstvi

dermatovenerologie
geriatrie
Gilles de la Tourette syndrom psychiatrie
povrchové 1é¢ba dermatoz a slizni¢nich 1ézi dermatovenerologie

infekéni lékarstvi

geriatrie

34




Je vSak nezbytné nezapomenout na fakt, ze takto uzivané konopi je pouze doplnék

k hlavni lé¢bé.

Dtivody, pro které je konopi v medicin€ uzivano, je hned n¢kolik. Zejména jde o to, ze
ma dobry analgeticky ucinek, nebot’ THC méa schopnost tlumit bolest, at” jde o nadorovou
bolest, poranéni michy. THC ma také antiemeticky ucinek, tudiz utlum pocitli nevolnosti
a zvraceni. DalS§im velmi dobrym ucinkem je zvySeni apetitu, coz slouzi jako pomocnik pfi

1é¢b& nadorovych onemocnénich a onemocnéni zptisobené virem HIV — AIDS.!%

THC neni jedinou latkou, kterou v konopi najdeme. DalSi v dne$ni dobé velmi
vyznamnou latkou CBD. Jedna se vSak o legalni latku, nebot’ na rozdil od THC nema
psychoaktivni ucinek. Jedna se o latku s neuroleptickym (antipsychotickym) ucinkem,
tj. vhodnost k 1é€bé psychdz, které mohou byt vlivem uZivani THC zpisobeny. CBD ma velky
anxiolyticky ucinek, coz znamend, ze snizuje nebo odstraiiuje Uzkost, kterd byva vyvoldna
THC.!! V tomto G¢inku spatfuji nejvétsi potencial pro 1é¢bu namisto psychofarmak. Jako
alternativa muze také pusobit pfi 1écbé schizofrennich pacientl, nebot’ znatelné snizuje

halucinace, paranoiu a dalsi poruchy mysleni.!*

Konopi je mozné podat v nejrizngjSich formach, pficemz o té nejvhodnéjsi rozhoduje
1€kaf, ktery k jeho predepisovani ma opravnéni. Po nabyti uc¢innosti vyhlasky o konopi pro
lécebné ucely bylo mozné zalit piedepisovat individudlné pfipravované lécivé piipravky
s obsahem deklarované davky konopi bez nutnosti dalsich tprav.'® Nejvhodnégjsi formou
podani lécebného konopi se tak vedle ,klasického koufeni (vaporizace) staly Zelatinové

tobolky.

190 LANDA, L. a JURICA, J. a kol. Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi. Praha: Grada Publishing, 2020.
i”%/%NDA, L. a JURICA, J. a kol. Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi. Praha: Grada Publishing, 2020.
?6215/6\;111317,.L. a JURICA, J. a kol. Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi. Praha: Grada Publishing, 2020.
?6313/(1NDA, L. a JURICA, J. a kol. Lécebné konopi v soucasné medicinské praxi. Praha: Grada Publishing, 2020.
s. 417.
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2.3.2.1. Nalez Ustavniho soudu k pojmu ,,mnoZstvi vétsi nez malé«

V této navazujici ¢asti povazuji za vhodné se vénovat nalezu Ustavniho soudu,'* kterym
bylo zruseno ustanoveni trestniho zakoniku, jez zmocnovalo vladu k pfijeti nafizeni, ve kterém
bude konkretizovat, jaké konkrétni mnozstvi se povazuje za veétsi nez malé v ptipadé omamnych
a psychotropnich latek, ptipravkl je obsahujicich a jedu. Navrhovatelem byl Okresni soud
v Chrudimi, ktery se doméhal zruSeni ¢asti § 284 odst. 1 TZ, § 285 odst. 1, odst. 3 TZ ve slovech
,Vetsim nez malém* a ,,ve vétSim rozsahu* a § 289 odst. 3 TZ ve slovech ,,a jaké je jejich

mnozstvi vétsi nez malé ve smyslu § 285,

Ustavni soud se nejprve zabyval ustanovenimi, které obsahuji ,,mnozstvi vétsi nez malé*
a ,,ve vetsim rozsahu®. V této ¢asti opiel navrhovatel svou argumentaci opiel zejména o to, ze
napadené casti predstavuji neurcité pravni pojmy, pficemz skute¢nost o naplnéni urcitého
mnozstvi (tady vétSiho nez mensi) se zjistuje zpétné az na zdklade slozité expertizy, coz je
v rozporu s principem predvidatelnosti prava, nevyhovuje zdsadeé nullum crimen sine lege,

pozadavku pravni jistoty a zdsadé, Ze jen zdkon stanovi, co je trestnym cinem.'%

Ustavni soud shrnul, Ze: ,, pojmy, které pravo pouziva, by nepochybné mély byt z hlediska
pravni jistoty jasné a jednoznacné formulované, soucasné vsak musi byt dostatecné abstraktni,
se v budoucnu mohou vyskytnout. Proto Ustavni soud povazuje uziti neurcitych pravnich pojmii
v pripadech, kdy je umyslem zakonodadrce omezit rozsah kriminalizace urcitého jednani (konani
nebo opomenuti), resp. stanovit dolni kvantitativni hranici trestnosti, ze shora uvedenych

ditvodii za tistavné konformni. “'%

V druhé ¢asti nalezu se Ustavni soud vénoval navrhu na zruseni ,,a jaké je jejich mnozstvi
Vvetsi nez malé ve smyslu § 285 TZ.* Podle Ustavniho soudu je problémem to, v jaké formé
pravniho piedpisu ma byt mnozstvi danych rostlin uvedeno. Ulohou Ustavniho soudu tak
v tomto ptipadé¢ bylo posoudit, zda je vlada zmocnéna k uréeni mnozstvi rostlin nebo hub ve
formé natizeni. Ustavni soud v této souvislosti pfipomnél, Ze nafizeni vlady nemtize vybogit ze
zakonnych mezi. Pokud tedy zdkon zmocnuje vladu k vydani natizeni, neni splnén pozadavek

na zékonny pramen prava a jeho urcitost.

104 Nalez Ustavniho soudu ze dne 27. dubna 2021, sp. zn. P1. US 98/20.
105 Bod 37 Nalezu.
106 Bod 51 Nalezu.
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Ustavni soud uzaviel, Ze: ,, byl porusen zdkaz zasahovat do véci vyhrazenych zdkonu,
vyplyvajici z ustavniho vymezeni odvozené normotvorby exekutivy. Vymezeni, které jednani je
trestnym cinem, je podle ¢l. 39 Listiny svéreno toliko zakonu, k jehoz vydani je kompetentni
toliko Parlament Ceské republiky. Pravé s ohledem na to, Ze tistavoddrce svéFil kompetenci
k vymezeni skutkové podstaty trestného cinu vyhradné zakonu, vyloucil tim v jinych pripadech
moznou a zadouct sekunddarni upravu veci nepredvidatelnych v momentu prijeti zakona (...) Je
treba vyloucit moznost viady , provést” ustanoveni trestniho zakoniku (upresnéni nebo
specifikace skutkové podstaty trestného cinu) sice treba na zdkladé vyslovného zmocnéni
zdkonodarce, ale bez zakonné upravy ramcového vymezeni zakladnich rysi a kritérii, které by

narizeni vlddy jiz jen konkretizovalo, a navic v oblasti, ktera spadd pod vyhradu zdkona. “!°’

Popsany nalez Ustavniho soudu udélal dle mého nazoru jakousi ,,diru* do zakona, nebot
v soucasné dob¢ neni zadnym pravnim ptedpisem stanoveno, jaké mnozstvi rostlin ¢i hub
obsahujicich omamné nebo psychotropni latky je pfi jejich péstovani pro vlastni potiebu jiz
povazovano za trestné. Urcovani takového mnozstvi tak ptejde do dikce soudd, ptficemz je
ocekavano, ze Nejvyssi soud vyda stanovisko k jeho stanoveni, tak jako to udélal v piipade

omamnych latek, psychotropnich latek a piipravki je obsahujicich.!%®
2.3.2.2. Srovnani pouziti konopi pro 1é¢ebné ucely v Némecku

Konopi a jeho pouZivani nejen v 1é€bé je velkym tématem po celém svété. Nékteré staty
jsou dle mého nazoru naptfed a podminky uzivani maji velmi dobfe nastavené. Napiiklad
Némecko legalizovalo konopi pro 1é¢ebné pouZiti jiz v roce 2017, kdy bylo povoleno péstovat,
prodavat a dovazet konopi pro lécebné ucely. Zaroven kazdy 1€kat méa opravnéni predepisovat
Iéky na bazi konopi, véetné kvéth a extrakt. Pacienti maji v Némecku ptistup k lécebnému
konopi ve form¢ suSenych kvéti nebo extraktl, pokud trpi zdvaZznym onemocnénim, na jehoz
lécbu bud’ neexistuje obecné uznavana standardni terapie nebo v konkrétnim piipad¢ neni
oSetfujicim lékafem doporufovana vzhledem k hrozicim nezadoucim ucinkim. Druhou

moznosti, kdy pacienti mohou konopi pro 1éebné ucely uzivat, je odivodnéna Sance, Ze

197 Bod 60 Nalezu.

108 Stanovisko Nejvyssiho soudu ze dne 13. biezna 2014, sp. zn. Tpjn 301/2013. ,, Za ,, mnoZstvi vétsi nez malé“
ve smyslu § 284 odst. 1, 2 tr. zdkoniku je treba obecné povazovat takové mnozstvi prechovavané omamné nebo
psychotropni latky nebo jedu, které vicenasobne — podle ohrozeni vyplyvajiciho pro zivot a zdravi lidi ze Skodlivosti
Jjednotlivych latek — prevysuje béznou davku obvyklého konzumenta. Orientacni hodnoty urcujici ,, mnozstvi vetsi
nez malé* u omamnych latek, psychotropnich latek a pripravkii je obsahujicich jsou uvedeny v priloze k tomuto
stanovisku. PFi zavéru o naplnéni uvedeného znaku je treba podpiirné zohlednit, zda Slo o prvokonzumenta ci
uzivatele techto latek v pokrociléem stadiu zavislosti, pripadné i jiné skutecnosti ovliviiujici miru ohrozeni zivota
nebo zdravi uzivatele.
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1é¢ebné konopi bude mit pozitivni vliv na proces 1écby. Pokud pacient splituje jednu z vyse

uvedenych moznosti, zdravotni pojistovny proplaci ndklady na konopnou 1é¢bu.'%
2.3.3. Psychedelicka lécba

Slovo psychedelicky (ze starofeckého psyché — mysl, duse, dech + délos — zjevit, ukazat,
odhalit; tedy dusi ¢i1 mysl odhalujici) bylo vytvotfeno, aby vyjadiilo myslenku o latce, ktera
projevuje skryté, ale realné aspekty mysli. Prvni toto slovo pouzil v roce 1956 britsky psychiatr
Humphry Osmond, aby tak naznacil mysticky a viziondisky potenciadl LSD a meskalinu.'!
Moderni historie halucinogent zac¢ina v roce 1943, kdy se Albert Hoffman omylem potiisnil
namelovym alkaloidem diethylamid kyseliny lysergové (LSD) a rozpoznal jeho silny potenciél
meénit lidské védomi. Objev LSD zvysil v nasledujicich letech zajem o dalsi psychedelicky
pusobici substance (pfedevSim psilocybin a meskalin) a odstartoval éru intenzivniho

vyzkumu.!!!

Termin ,,psychedelika“ je nékdy zaménovan sterminem ,halucinogeny” nebo
,entheogeny*. Pojem ,,halucinogeny* je pouzivan jako zastfeSujici termin ¢i nadfazené slovo

pro vSechny latky, které vyvolavaji psychedelicky efekt.!!?

Psychedelika jsou specifickou skupinou latek, které spadaji pod definici ustanoveni § 2
odst. 1 pism. a) zdkona o navykovych latkach. Jednd se, jak 1 jiZ zndzvu vyplyva,
o psychoaktivni latky ptirodniho nebo syntetického plivodu, které najdeme na seznamu ¢. 4
nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek

Psychedelikiim je spoleéné to, zpiisobuji hluboké zmény védomi a vnimani,''® tj. akutni

114

zmény kognitivnich, percepcnich a emocnich funkei,"'* coz mize mit dlouhodoby vliv na

19 LIPS, J., WITT, J. PULST, P. Cannabis law and legislation in Germany. [online]. [cit. 2023-07-20]. Dostupné
Z: https://cms.law/en/int/expert-guides/cms-expert-guide-to-a-legal-roadmap-to-
cannabis/germany#:~:text=The%?20legalisation%200f%20cannabis%20for,for%20all%20forms%200f%20busin
ess

110 STAFFORD, P. Encyklopedie psychedelickych ldtek. VOLVOX GLOBATOR, 1997, s. 82.

" TYLS, F. Fenomén psychedelie: subjektivni popisy zdzitkii z experimentdlni intoxikace psilocybinem doplnéné
pohledy vyzkumnikii. Praha: Dybbuk, 2017.s. 16 — 17.

2. CHOMYNOVA, P., KOCAROVA, R., KNAZEK, F., PLEVKOVA M., BLAHOVA, B., VALES K.,
MRAVCIK, V. Use of psychedelics in the Czech Republic: Results of recent population surveys. Central European
Journal of Public Health. 2022; 30 (3). s. 144.

113 pPALENICEK, T. Psychedelika, problémové déti psychofarmakologie III — Psychedelika a psychedeliky
asistovand terapie v praxi. Psychiatrie: Casopis pro moderni psychiatrii. 2023, 27. s. 21.

14 BRAVERMANOVA, A., TYLS, F. a HORACEK, J. 2021. Psychedeliky asistovand psychoterapie —
experimentalni strategie v lécbé uzkostné-depresivni symptomatologie vazne nemocnych. Paliativni medicina 2021
(2), s. 31. Déale také CHOMYNOVA, P., KOCAROVA, R., KNAZEK, F., PLEVKOVA M., BLAHOVA, B,,
VALES K., MRAVCIK, V. Use of psychedelics in the Czech Republic: Results of recent population surveys.
Central European Journal of Public Health. 2022; 30 (3). s. 144.
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charakter prozivani a psychické funkce.!!> Plisobeni psychedelik v mozku je mozné rozdélit
do n¢kolika skupin. Prvni z nich je tzv. mysticka ¢i psychedelicka zkuSenost, pfi které mulize
byt zménéno mysleni nebo systém piesvédCeni clovéka. Druhym zplisobem puasobeni
psychedelik na mozek je to, Ze mohou zvysSovat sugestibilitu, coz ma pozitivni dopady prave
na terapii, pii které jsou psychedelika pouzivana. V posledni fadé¢ dochézi k plisobeni na

neurotransmitery za sou¢asného zlepseni nalady.!!'

Vzhledem témto ucinkiim byvaji psychedelika ¢im dal castéji vyuzivana pii l1éCbe
uzkostnych, depresivnich (psychedelika jsou klasifikovany jako antidepresiva s rychlym
nastupem uc¢inku), psychosomatickych ¢i zavislostnich poruch, dale nachazi vyuziti v paliativni

péei 17

Na tomto misté povazuji za vhodné zminit nékteré uspéSné studie hodnotici efekt
psilocybinem resp. LSD-asistované psychoterapie na depresivni a uzkostné symptomy
u onkologicky ¢i jinak vaZzné nemocnych pacientii. Prvni studie provedend na UCLA-Harbor
Center v Kalifornii potvrdila, Ze i relativné nizkd dévka psilocybinu vedla k redukci tzkosti
depresivity u pacientli v pokrocilém stadiu rakoviny. Druha studie se stejnym zamétenim
probihala ve Svycarsku, kde dosli védci k zavéru, Ze u pacientti, kterym bylo podano LSD,
doslo k poklesu tuzkosti. Tento pokles poté pretrvaval po dalSich 12 meésici. Tieti studie
v poradi probihala na John Hopkins University v Marylandu, kterd potvrdila bezpecnost
psilocybinu u 51 pacientd s pokro¢ilym stadiem rakoviny a tUzkostné-depresivni
symptomatologii. Bylo zji§téno, ze psychoterapie ve spojeni s poddnim psilocybinu vedla
k rychléemu antidepresivnimu a anxiolytickému ucinku, reflektovaném ve snizeni skoru

na nékolika sebehodnoticich i objektivnich skaldch.''8

Psychedelika nemaji pfiznivy vliv jen na lidi trpici rakovinou s ni spojenymi psychickymi
obtiZzemi, ale také na lidi s zkostmi a depresemi, aniZ by se potykali s rakovinou. V roce 2021
bylo pozadano 164 lidi, ktefi méli zkuSenosti s psychedelikami, aby se podélili o své pozitivni

ucinky na psychické zdravi. Naprosta vétSina z nich uvedla snizeni deprese, tizkosti a stresu.

1S VILLINES, Z. What to know about psychedelic therapy [online]. 30. 6. 2021 [cit. 2023-07-20]. Dostupné z:
https://www.medicalnewstoday.com/articles/psychedelic-therapy

16 Tamtéz.

17 ROHLENOVA, M. Dekriminalizace psychedelik: zastarald legislativa v oblasti navykovych ldatek vyZaduje
zménu. [online]. 2022 [cit. 2023-08-19]. Dostupné z: https://psyres.eu/dekriminalizace-psychedelik-zastarala-
legislativa-v-oblasti-navykovych-latek-vyzaduje-

zmenw/?_gl=1*1r1nfil* up*MQ..* ga*MTE20DAwWM;jI00C4xNjkyNDYOMTky* ga QVOKM622E9*MTY5
MjQ2NDESMS4xLjEuMTY 5MjQ2NDI4Ni4wLjAuMA..

18 BRAVERMANOVA, A., TYLS, F., HORACEK . Psychedeliky asistovand psychoterapie — experimentdlni
strategie v 1écbé uzkostné-depresivni symptomatologie vazné nemocnych. Paliativni medicina 2021 (2), s. 33 a 34.
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I piesto, Ze tato studie byla zalozena na popisovani vlastnich subjektivnich pocitl, aniz by byli
ucastnici podrobeni méfeni a jiného zkoumdni, potvrzuje nam, ze psychedelika opravdu

ovliviuji dusevni zdravi.'"’

V neposledni fad¢ je tfeba uvést také pozitivni vliv psychedelik na 1écbu posttraumatické
stresové poruchy, zejména se jedna o uziti MDMA (3,4-methylenedioxymethamphetamin),
piicemz praveé tato latka zplisobuje snizeni aktivity v levé ¢asti amygdaly za soucasného
piiblizeni se zpracovani traumatického zazitku, aniz by byl pacient ohromen silnymi
negativnimi emocemi. MDMA zérovei vylucuje oxytocin, coZ ma za nasledek zvysSeni divéry
a empatie k druhym, pfi¢emz pravé duvéera k terapeutovi je jednim ze zakladnich kameni

tspéchu 1écby. !0

Za stézejni pralom poté povazuji to, Ze americkd organizace Food and Drug
Administration ud¢lila vroce 2017 status Breakthrough Therapy MDMA asistované
psychoterapii pro posttraumatickou stresovou poruchu, a nasledné poté v roce 2019 pro 1écbu

rezistentni deprese psilocybinem.!?!

Uvedené studie probihaly v zahraniéi, aviak Ceska republika nezahali a potencialu 1é¢by
psychedeliky se také zabyva. V roce 2019 byla u nés zaloZzena prvni klinika, ktera se zabyva
psychedeliky-asistovanou psychoterapii (PAP), spole¢nost Psychedelicka klinika, s.r.o., ktera
poté v roce 2020 zacala nabizet kateminem asistovanou psychoterapii pro 1é¢bu depresivniho

onemocnéni.

Psychedeliky asistovand psychoterapie ma tfi faze: pfiprava, podani psychedelika
a nasledna integrace zkuSenosti. V prvni fazi je pacient (klient) poucen o efektu latky a jejich
nezadoucich ucincich, je zjiSténa anamnéza, navazan vztah a ziska se vzajemna diveéra, a jsou
nacviceny relaxacni techniky. Po pfipravé dochéazi k samotnému jadru terapie — tedy aplikace
psychedelika, a to v bezpecném prostiedi za pfitomnosti Skoleného terapeuta. Po této

psychedelické zkuSenosti je pacientovi poskytnut prostor a pomoc se zpracovanim zazitku.'??

19 VILLINES, Z. What to know about psychedelic therapy [online]. 30. 6. 2021 [cit. 2023-07-20]. Dostupné z:
https://www.medicalnewstoday.com/articles/psychedelic-therapy

120 LUBECKY, J. MDMA-asistovand psychoterapie jako nova nadéje do Zivota [online]. 20. 3. 2019 [cit. 2023-
07-20]. Dostupné z: https://czeps.org/mdma-asist-psych/

121 pLESTIKOVA, T, STEINLAUF, B., SOUKUP, J., CERVENKOVA, A. Pravni analyza: Trestny cin Sifeni
toxikomanie dle § 287 trestniho zdakoniku a sitterovani pri uziti psychedelickych latek [online]. Praha, 13 [cit. 2023-
08-19]. Dostupné Z: https://czeps.org/wp-content/uploads/CZEPS 2023-pravni_analyza-
sitterovani_sireni_toxikomanie.pdf

12 BRAVERMANOVA, A., TYLS, F. a HORACEK, J. 2021. Psychedeliky asistovand psychoterapie —
experimentalni strategie v lécbé izkostné-depresivni symptomatologie vazne nemocnych. Paliativni medicina. 2, 2
(Cer. 2021), s. 32.
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Psychedelika jsou dnes pouzivdna ve dvou zakladnich modech — uvedend asistovana
terapie (zde dochéazi k podani plné davky psychoaktivni latky) a pouziti v biologické
farmakoterapie (prace s psychedelickym zazitkem).'?> Pokud jde o prvni z moznosti, jeji
nejvetsi vyhodou je to, Ze u¢inek nastupuje hned po odeznéni intoxikace a poté trva nékolik dni
az mesic. Naproti tomu uc¢inek antidepresiv nastava az za nékolik tydnii, a ne vzdy je jisté, ze

se dostavi vysledek.

Samoziejmé jsem si védoma toho, ze psychedelika jsou z néjakého ditvodu zapsana
na seznam navykovych latek, a Ze jejich pouzivani ma sva rizika. Témito riziky mize byt vznik
psychozy, tedy odklon od reality; strach prechézejici v izkosti, nebot’ 1idé pod vlivem
psychedelik mohou mit nepfijemné vidiny a halucinace; pfipadné se mohou objevit

i kardiovaskularni obtize.'?*

Podle mého néazoru vsak pozitiva bezpe¢ného uzivani, zejména poté pro terapeutické
ucely, ptevazuji nad riziky a jejich ptisného zdkazu. K tomuto bych proto rada zavérem uvedla
slova psychiatra MUDr. Pavla Béma: ,, Védecké diikazy zcela jednoznacné dokladaji, zZe
zarazeni psychedelik mezi zvlasté nebezpecné drogy bez lécebného vyuZiti je absurdni
a z medicinského hlediska neudrzZitelné. Jedna se o latky bez navykového potencialu. Jiz dnes
maji a v budoucnosti bez pochyby budou mit Siroké lécebné vyuziti. Samotné

oznacovani ,,droga*“ je v jejich pripadé scestné a zavadéjici. “'*

S obdobnym a psychedelikiim pfiznivym nazorem piiSel 1 investor a filantrop Ondiej
Fryc, ktery v rozhovoru pro casopis Forbes tekl: ,, UZivani psychedelik se da prirovnat
k manipulaci s ohném. Kdyz s ohném umite zachdzet, ohrejete si s nim jidlo nebo zatopite.
Kdy? to neumite, shori vam stiecha nad hlavou. “'?¢ Timto vysvétlil, Ze i to, co se v této praci
snazim poukdzat, sice ze psychedelika sice nejsou bez rizika, ale pfi spravném uzivani podle

néj mohou byt pro spolecnost prospé$na. Fryc dale uvedl, Ze je pro n& nepochopitelné, ze

123 PALENICEK, T. Psychedelika, problémové déti psychofarmakologie III — Psychedelika a psychedeliky
asistovand terapie v praxi. Psychiatrie: Casopis pro moderni psychiatrii. 2023, 27. s. 20.

124 VILLINES, Z. What to know about psychedelic therapy [online]. 30. 6. 2021 [cit. 2023-07-20]. Dostupné
z: https://www.medicalnewstoday.com/articles/psychedelic-therapy

125 ROHLENOVA, M. Dekriminalizace psychedelik: zastarald legislativa v oblasti navykovych ldatek vyZaduje
zménu. [online]. 2022 [cit. 2023-08-19]. Dostupné z: https://psyres.eu/dekriminalizace-psychedelik-zastarala-
legislativa-v-oblasti-navykovych-latek-vyzaduje-

zmenw/?_gl=1*1rlnfil* up*MQ..* ga*MTE20DAwWMjI00C4xNjkyNDYOMTky* ga QVOKM622E9*MTYS
MjQ2NDESMS4xLiEuMTY SMjQ2NDI4NidwLjAuMA..

126 0CENASKOVA, A. Ozrat se mizeme, ale 1é¢bu psychedeliky stavime mimo zdkon, #ika Fryc. Vyzkum podporil
miliony. Forbes [online]. [cit. 2023-08-20]. Dostupné z: https://forbes.cz/ozrat-se-muzeme-ale-lecbu-
psychedeliky-stavime-mimo-zakon-rika-fryc-vyzkum-podporil-miliony/
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ceska spolecnost dovoluje jedinci ,,0Zrat se do némoty*, ale nedovoli mu 1écbu za pomoci

psilocybinu.'?’

2.3.3.1. Novinky ze svéta psychedelické 1écby

V probirané problematice obletéla svét v minulych tydnech zprava o tom, Ze Australie se
stala prvni zemi na svéte, kterd povoluje lékaiim (psychiatrim se zvlastnim opravnénim
v ramci systému autorizovanych predepisujicich 1€kaitt TGA) piedepisovat od 1. Cervence 2023

MDMA a pilocybin pro 1é¢bu posttraumatické stresové poruchy a deprese.'?®

Dne 3. unora 2023 ozndmil australsky ufad pro kontrolu 1é¢iv Therapeutic Goods
Administration (TGA) konecné rozhodnuti, ktera se tykaji zarazeni psilocybinu a MDMA do
normy pro jedy. Tento krok byl schvéalen po témért tiiletém procesu a zahrnovalo rozsahlé

konzultace s odborniky.

Schvéleni TGA nésledovalo po zadosti, kterou v bfeznu roku 2022 podala neziskova
skupina z Mind Medicine Australia, ktera po dlouha 1éta propaguje psychedelickou terapii, tedy
pouziti MDMA a psilocybinu v terapeutickych =zafizenich. Steve Kisel, psychiatr
z Queenslandské univerzity v Brisbane, tikd, ze tyto psychedelické latky se u nékterych lidi

ukazuji jako slibné, pokud jsou podavany v klinickém prostiedi s odbornou podporou.

Jak tedy bude ptedepisovani psychedelik v Australii probihat? Psychiatfi je budou
pfedepisovat v ramci tzv. Authorised Prescriber Scheme pod zastitou TGA, ktery bude
umoznovat registrovanym psychiatrim pifedepisovat 1éky, které dosud nebyly oficialné
zatazeny do australského registru 1é€ebnych piipravkl. Psychiatr nejprve musi ziskat souhlas
od komise, kterd posuzuje zadosti o klinické studie na lidech, znamé jako human research ethics
committee (HREC). Po schvaleni této komise dojde k zapisu do systému TGA, pticemz
psychiatr musi predkladat Sestimési¢ni zpravy o poctu pacientli a zavaznych nezadoucich

uc¢incich. '

127
128

Tamtéz.

HUNT, K. Australia ushers in a new era of psychedelic medicine [online]. [cit. 2023-07-31]. Dostupné
z: https://edition.cnn.com/2023/06/30/health/australia-mdma-psilocybin-psychedelics-medicine-
wellness/index.html

129 HARIDY, R. Australia to prescribe MDMA and psilocybin for PTSD and depression in world first [online].
[cit. 2023-07-31]. Dostupné z: https://www.nature.com/articles/d41586-023-02093-8
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Rozhodnuti TGA se samoziejmé setkalo i1 s kritikou, kdyz se neuropsychologové
a neurovédci ptaji, pro¢ TGA nekonzultovala s vyzkumniky a klinickymi 1¢kafi, ktefi maji

zkuSenosti s psychoterapii psilocybinem pfi 1é€bé deprese.

Lékati pod vedenim profesorky Susan Rossellové uvedli: ,, Zdda se, Ze TGA podlehla tlaku
verejnosti a lobbistickych skupin, aby rozsiFila pristup k téemto experimentalnim lécebnym
postupum mimo klinické studie. “ Podle téchto 1ékatii nebyla dosud ziskana dostatecna troven

dikazi, aby bylo mozné odtivodnit ploné zavedeni psychedelik.'°

Podle mého nazoru je vsak tento krok vyznamnym posunem vpted v 1é€bé zavaznych
duSevnich onemocnéni, kdyz je dokazano, ze klasické 1écba antidepresivy a jinymi farmaky

neni tolik u€innd, resp. ma dlouhy nastup ucinku, coz neni zadouci.

130 DAVEY, M. Australian decision to allow psychedelic drug prescriptions criticised by mental health
experts [online]. [cit. 2023-07-31]. Dostupné Z: https://www.theguardian.com/australia-
news/2023/jul/06/australian-psychedelic-drug-prescription-decision
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3. Trestni odpovédnost

V této Casti své diplomové prace se zaméefim Cisté na trestnépravni problematiku, pfi¢emz
nejprve vymezim zakladni aspekty trestni odpoveédnosti jako takové a poté se zaméiim na
trestni odpovédnost pravnickych osob, zejména pokud jde o poskytovatele zdravotnich sluzeb,

a vyvinéni pravnické osoby z trestni odpovédnosti.
3.1. Podstata trestni odpovédnosti

Trestni odpovédnost je jednim z druhti pravni odpovédnosti, jejiz podstatou je piedev§im
odpovédnost za Skodu. Jednd se o odpovédnost subjektivni, tj. k jejimu naplnéni je nutné
zavinéni. Na stejném horizontu stoji také odpoveédnost pracovnépravni a disciplinarni viaci
stavovské organizaci, kterymi jsou (pro uéely této diplomové prace) Ceské lékaiska komora,

Ceska stomatologicka komora a Ceska lékarnicka komora.

Zakladem trestni odpovédnosti je spachani trestného c¢inu, ktery je definovan
v ustanoveni § 13 odst. 1 TZ tak, Ze je jim rozumi protipravni ¢in, ktery trestni zakon oznacuje
za trestny a ktery vykazuje znaky uvedené v takovém zdkoné. Protipravnost pojimame ve dvou
smyslech — formalni, ¢ili rozpor s pravnim fadem jako celkem; a materidlni, kdy jde o miru
spoledenské skodlivosti.!*! V definici uvedend protipravnost je navazana na zasadu zakonnosti
vymezenou v § 12 odst. 1 TZ jako jednu ze zékladnich zdsad trestniho prava hmotného
v demokratickém typu statu, kterd je zpravidla vyjadiena formuli nullum crimen sine lege, nulla
poena sine lege.'* Druhou obligatorni podminkou vedle protipravnosti je poté to, Ze ¢in musi
napliiovat znaky uvedené v zdkoné¢, tedy formalni znaky trestné¢ho ¢inu, pfi¢emz jde zejména
o typové znaky, tedy znaky skutkové podstaty trestného ¢inu. Tyto znaky urcuji jednotlivé

druhy trestnych ¢inli a zaroven je od sebe navzajem odlisuji.

Ustanoveni § 13 TZ vSak neni vycerpavajici, nebot” podle ustanoveni § 111 TZ se
trestnym ¢inem rozumi také, pokud nevyplyva néco jiného, ptiprava k trestnému ¢inu, pokus

trestného ¢inu, organizatorstvi, navod a pomoc.

Zminénymi pojmovymi znaky tedy jsou znaky skutkové podstaty trestného Cinu,

%

stanoveny vék a pficetnost.>> Znaky skutkové podstaty se déli do &tyi skupin znaki: objekt,

131 JELINEK, J. Trestni prdavo hmotné: obecnd cast, zvldstni cast. 6. aktualizované a doplnéné vydani. Praha:
Leges, 2017. Student (Leges). s. 127.

132 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr. 2. vydani, Praha 2012. s. 141 — 142.

133 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr- 2. vydani, Praha 2012. s. 142 — 143.
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objektivni strdnka, subjekt a subjektivni stranka. Tyto jednotlivé znaky poté jesté délime na

obligatorni a fakultativni.

Kazda skutkova podstata trestného ¢inu je charakterizovana individualnim objektem
tohoto trestného ¢inu, kterym se rozumi pravni hodnoty a zajmy, proti kterym tento trestny ¢in
smétuje., resp. které jsou trestnim zdkonem chranéné. Od objektu trestného Cinu je zasadni
odliSovat pfedmét utoku, kterym rozumime konkrétni predméty, které protipravni jednani

bezprostiedné zasahuje.!*

Druhym obligatornim znakem skutkové podstaty je objektivni stranka, ktera je
charakterizovdna zplisobem spachani trestného ¢inu a jeho nasledky. Objektivni stranka je také
zdkladem trestné &innosti, diky které jsou trestné ¢iny od sebe nejnapadnéji odlisovany.!*
Obligatornimi znaky objektivni stranky trestného ¢inu jsou jednani, nasledek a kauzalni nexus
(pricinnad souvislost) mezi nimi. Naproti tomu fakultativnimi znaky jsou naptiklad misto
spachani trestného ¢inu, ¢as spachani, zptisob, ¢i U€inek. Fakultativni znaky nejsou obsazeny
ve vSech skutkovych podstatach trestnych €inti, nebot’ ne kazdy trestny ¢in musi byt spachan
na urditém misté, piipadné mit n&jaky konkrétni u¢inek. Ugelem fakultativnich znak je poté

zejména zpiesnéni typizace trestného &inu. '3

V zéavislosti na jednani pachatele, tedy projev viile pachatele ve vng&jsim svété, 37 délime
trestné Ciny na komisivni (neboli Cinnostni, tj. vili fizeny pohyb) a omisivni (neboli
neéinnostni, tj. viili zdrZeni se pohybu, a¢koliv byl pohyb vyzadovan),'*® ptipadné také trestné
¢iny spachané kondnim i opomenutim. Pokud jde o omisivni trestné ¢iny, u téch tzv. pravych
omisivnich, je pfimo v trestnim zdkoniku stanovena obecnd povinnost néco konat a jeji
opomenuti pak zaklada trestni odpovédnost vyluéné za poruSeni této povinnosti, avSak nikoli

za (i¢inek zplisobeny nesplnénim piikdzané ¢innosti.'*

Ustanoveni § 112 TZ poté upravuje ptipady opomenuti, kdy ma ale pachatel zvlastni
povinnost konat. Opomenutim se poté rozumi i opomenuti takového konani, k nemuz byl

pachatel povinen podle jiného pravniho predpisu, uredniho rozhodnuti nebo smlouvy,

134 SAMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. prepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 133.

135 SAMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. prepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 139.

136 SAMAL, P. a kol. Trestni zakonik. Komentar, 2. vydéni, Praha 2012. s. 155 — 156.

137 SAMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. prepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 142.

138 SAMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. prepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 144.

139 SCERBA, F. a kol. Trestni zdkonik. Komentar. 1. vydani (2. aktualizace). Praha: C. H. Beck, 2022.
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v dusledku dobrovolného prevzeti povinnosti konat nebo vyplyvala-li takova jeho zviastni
povinnost z jeho predchoziho ohrozujictho jednani anebo k néemuz byl z jiného ditvodu podle
okolnosti a svych pomérii povinen. Jedna se o situace, kdy spole¢nost s konanim urcité osoby
predem pocita a spoléha na ni.'* Takova povinnost konat vyplyva také pro lékafe, resp.
poskytovatele zdravotnich sluzeb, nebot’ maji ze zakona povinnost postupovat pii poskytovani

zdravotnich sluzeb lege artis.

Ttetim obligatornim znakem skutkové podstaty trestného Cinu je subjekt, tj. pachatel
trestného Cinu. Pachatelem trestného ¢inu je dle ustanoveni § 22 odst. 1 TZ ten, kdo svym
jednanim naplnil znaky skutkové podstaty trestného cinu nebo jeho pokusu ci pripravy, je-li
trestnd. Definici je mozné vylozit tak, Ze se jedna o trestné odpovédnou osobu, ktera spachala
trestny €in, nebo jej alespoi pfipravovala €i se o néj pokusila. Pokud jde o pachatele trestného
¢inu jako fyzické osoby, musi se jednat o osobu, kterd v dob¢ spachani trestného ¢inu dovrsila
patnacty rok véku a byla pti¢etna. Pachatelem trestného ¢inu se dale ve smyslu § 113 TZ rozumi
také, pokud z jednotlivého ustanoveni nevyplyvd néco jiného, spolupachatel (§ 23 TZ)

a ucastnik (§ 24 TZ).

Pojem pachatele jakozto subjektu trestného Cinu je nutné odliSovat od pojmu osoby
pachatele, ktery je dalezity zejména z hlediska vaZnosti trestného ¢inu a ucelu a ukladdani
trestnich sankci. Osoba pachatele je charakterizovana vlastnostmi, které se vztahuji k jeho
osobnosti, a jsou jimi zejména zmensena piicetnost, polehcujici okolnosti vztahujici se k osobé
pachatele upravené v ustanoveni § 41 TZ, nebo ptitézujici okolnosti vztahujici se k jeho osobé

upravené v ustanoveni § 42 TZ.!!

Poslednim obligatornim znakem je subjektivni stranka trestného Ccinu, jejimz
obligatornim znakem je zavinéni, které definujeme jako vnitini psychicky vztah pachatele ke
spachanému trestnému ¢inu. Zavinéni neni jen jednim z obligatornich znak skutkové podstaty
trestného ¢inu, nybrz se také jednd o jednu z podminek trestni odpovédnosti.'** Zavinéni je
déleno na umyslnou (dol6zni) a nedbalostni (kulpdzni) formu podle toho, zda jednani pachatele
zahrnuje slozku vile, tedy chténi a srozuméni (rozhodnuti pachatele spachat trestny c¢in)

1 védéni, kterym rozumime vnimani pachatele. Ob¢ slozky zavinéni se dale rozkladaji na dalsi

190 SAMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. prepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 144

141 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr. 2. vydani, Praha 2012. s. 319 — 320.

192 §AMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. ptepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 203.
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varianty, pfiCemz v piipad¢ umyslu jde o pfimy a nepiimy, a v piipad¢ nedbalosti hovoiime

o védomé a nevédomé.
3.2. Okolnosti vylucujici protipravnost

Vyse jsem se zabyvala trestni odpovédnosti a jejimi znaky, respektive znaky trestného
¢inu, mezi které patii protipravnost. O trestny Cin poté nejde, pokud prave protipravnost chybi.
V této Casti se zamétuji na okolnosti vylucujici protipravnost, zejména se vénuji okolnostem

vylucujicich protipravnost v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb.

Okolnostmi vylucujici protipravnost jsou tedy jednani, kterd zplisobuji, Ze ¢in neni
trestnym Cinem, 1 presto, ze zdanlivé napliuje vSechny znaky trestného Cinu, s vyjimkou
protipravnosti. Tyto okolnosti také byvaji oznaCovany jako negativni znaky skutkové podstaty

trestného &inu.'?

Prvni z okolnosti vylucujici protipravnost je krajni nouze, jakozto nejobecnéjsi a nejSirsi
okolnost vylucuji protipravnost. Podle ustanoveni § 28 TZ neni trestnym ¢inem, pokud nékdo
odvraci nebezpeci ptfimo hrozici zdjmu chranénému trestnim zdkonem. Nebezpecim se rozumi
stav, ktery hrozi poruchou nékterému zajmu, ktery je trestnim zékonikem chranén. Podminky

krajni nouze jsou takové, ze:

— nebezpecni za danych okolnosti nelze odvratit jinak (pozadavek subsidiarity),
— zpUsobeny nasledek zplisobeny jednanim v krajni nouzi neni ziejmé stejné

24

— ten, komu nebezpeci hrozilo, nebyl povinen je snaset.

Nutna obrana je poté specialni, nebo také privilegovanym, piipadem krajni nouze.'*
Podle ustanoveni § 29 odst. 1 TZ se jednd o nutnou obranu, pokud nékdo svym jednanim
odvraci pfimo hrozici nebo trvajici utok na zadjem chranény trestnim zakonem. Jednani obrance
je namifeno pfimo proti Gto¢nikovi, pfi¢emz ale tato obrana nesmi byt zcela zjevné€ nepfiméiena

zpiisobu Utoku.

Uvedena krajni nouze a nutnd obrana jsou zakladnimi okolnostmi vylucujici
protipravnost, pfiemz vradmci poskytovani zdravotnich sluzeb se setkdme spiSe

s nasledujicimi okolnostmi vylucujici protipravnost.

143 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 634-635.
144 SAMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. ptepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 254.
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Pokud se tedy bavime o 1ékarskych zdkrocich, v soucasnosti plati, Ze legalnost zékroku
vychazi z vylouceni protipravnosti za predpokladu splnéni vymezenych podminek, kdy zakrok
provadi opravnéna osoba zptisobem odpovidajicim soucasnym poznatkiim Iékatrské védy, vzdy
se svobodnym a informovanym souhlasem pacienta a v souladu s 1é¢ebnym zdmérem,'*’ tedy
v souladu s jiz n€kolikrat zminénym postupem lege artis. Podminky informovaného souhlasu
jsou poté uvedeny v ustanovenich § 28 a nasledujicich ZZS. V soucasné dobé¢ prevlada v ramci
soukromého prava zasada autonomie vile, tedy svobodného rozhodovani o svych zalezitostech,
coz se ve velkém prosazuje také v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb. Pokud by totiz byl
vykonan zakrok, ke kterému pacient nedal souhlas, mohlo by jit o neopravnény zasah do osobni

svobody.

Ustavni soud k uvedenému shrnul, Ze: ,,i v oblasti poskytovani zdravotni péce je tieba
plné ctit zasadu svobody a autonomie vitle a moznost pacienta odmitnout poskytnuti péce, byt
by byla i povazovana za nezbytnou pro zachovani jeho Zivota. Lékari a dalsi zdravotnicti
pracovnici mohou takové osoby presvédcovat, mohou se snaZit je primét ke zmeéné jejich
postoje, pokud je zjevné pro né skodlivy, ale v konecném diisledku nemohou zabranit realizaci
rozhodnuti o odmitnuti péce, které bylo ucinéno na zdkladé svobodné a vazné viile dospélé
svépravné osoby, pouze z toho divodu, ze se domnivaji, Ze toto rozhodnuti danou osobu
poskozuje. Proto jedna-li jakdkoliv osoba v souladu s temito pravidly a potiebnou péci
neposkytne s ohledem na nesouhlas svéprdavného dospélého pacienta, nemiize spachat trestny
¢in neposkytnuti pomoci, nebot by nebyl naplnen jeden z nezbytnych znakii trestného cinu —

protipravnost jedndni. “14°

Podle ustanoveni § 30 odst. 3 TZ nelze povazovat za svoleni poskozeného, tedy okolnost
vylucujici protipravnost, souhlas k ublizeni na zdravi nebo usmrceni. Vyjimku z takového
pravidla ¢ini svoleni k 1€katskym zékroklim, které jsou v dobé ¢inu v souladu s pravnim fadem
a poznatky lékatské veédy a praxe, tedy lege artis, a provadény na zékladé svobodného

a informovaného souhlasu.

Svoleni poSkozeného ptipada v ivahu tehdy, kdy se jedna o zasah do prav, o kterych

muize poSkozeny sdm bez omezeni rozhodovat. Dale musi svoleni pfedchazet zasahujicimu

145 gAMAL, P.a kol. Trestni zdkonik. Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 641 — 642.
146 Nalez Ustavniho soudu ze dne 2. ledna 2017, sp. zn. 1. US 2078/16.
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jednani, ptipadné byt vysloveno soucasné s jedndnim, musi napliiovat nalezitosti projevu viile

(tedy byt vazné, dobrovolné, ur¢ité a srozumitelné).'*’

Dalsi okolnosti vyluCujici protipravnost v ramci zdravotnictvi je ptipustné riziko dle
ustanoveni § 31 odst. 1 TZ, jez vylucuje trestni odpovédnost toho, kdo v souladu s dosazenym
stavem poznani a informacemi, které mel v dobé svého rozhodovani o dalsim postupu, vykondva
v ramci svého zaméstnani, povolani, postaveni nebo funkce spolecensky prospésnou cinnost,
kterou ohrozi nebo porusi zajem chranény trestnim zakonem, nelze-li spolecensky prospésného
vysledku dosahnout jinak. O ptipustné riziko poté dle odstavce druhého citovaného ustanoveni
nejde, pokud cinnost ohrozi zivot nebo zdravi ¢loveka, aniz by jim byl dan k ni' v souladu s jinym
pravnim predpisem souhlas, nebo vysledek, knémuz sméruje, zcela zrejmé neodpovida
mire rizika, anebo provadeni této cCinnosti ziejmé odporuje pozadavkum jiného pravniho

predpisu, verejnému zdjmu, zasadam lidskosti nebo se prici dobrym mraviim.

Zminénou spolecensky prospéSnou cCinnosti, které zakladd okolnost vylucujici
protipravnost spolecné s dal$imi podminkami pfipustného rizika, je jednani, které smétuje
k dosazeni obecného blaha, tedy takovych podminek zivota, jejichz prostiednictvim mohou lidé
rozvijet své schopnosti a dovednosti, a tim padem dosahnout vlastniho zdokonaleni a ptispét
k rozvoji spole¢nosti.'*® Takovou ¢&innost lze hledat zejména v oblasti vyzkumu a vyvoje

(naptiklad v kapitole 2.1. o vyrob¢ a registraci 1é¢ivych ptipravki).

Dle komentafoveé literatury je tfeba k vykonu c¢innosti spojené s rizikem pfistoupit
v souladu s postupem lege artis, tedy takovym, ktery je v dané oblasti uznavany a pouZivany,
a navic jeho ucelnost je odpovédné predpokladana pii dalSim vyvoji stavu poznani v dané
oblasti rizikové ¢innosti. Diivodem je to, Ze jde o nové piistupy, postupy ¢i metody, které jsou

v takovém rizikovém jednani pouzivany, aby se dany obor lidské ¢innosti mohl rozvijet.!*’

Uvedeny vycet okolnosti vylucujicich protipravnost, ktery najdeme v obecné casti
trestniho zakoniku, neni vyCerpavajici. Ve zvlastni ¢asti trestniho zakoniku najdeme naptiklad
jesté beztrestnost agenta dle ustanoveni § 363 TZ nebo neoznameni trestného ¢inu podle

ustanoveni § 368 odst. 3 TZ. Okolnosti vylucujici protipravnost mohou byt také analogicky

147 §AMAL, P., GRIVNA, T., BOHUSLAV, L., NOVOTNY, O., HERCZEG, J, VANDUCHOVA, M. Trestni
pravo hmotné. 9. prepracované vydani. Praha: Wolters Kluwer, 2022. s. 265 — 266.

148 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 701 — 702.

149 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr- 3. vydani, Praha 2023. s. 702 — 703.
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rozsifovany, pricemz se jednd o dovolenou analogii ve prospéch pachatele, jakozto jednu ze

zésad trestniho prava.'>°
3.3. Trestni odpovédnost pravnickych osob

Dne 1. ledna 2012 nabyl ucinnosti ZTOPO, ktery do pravniho fadu zakotvil trestni

odpovédnost pravnickych osob, kterd byla dosud velmi diskutovana.

Podle zvlastni casti divodové zpravy k ZTOPO se nejednd o samostatny zakon, nybrz
navazuje na jiné piedpisy trestniho prava hmotného 1 procesniho, pfi¢emz v sobé zahrnuje obé
tyto oblasti trestniho prava. Pokud jde o vztah ZTOPO k trestnimu zédkoniku a trestnimu fadu,
tyto jsou ustanovenimi primarni povahy, tzn. ze ustanoveni trestniho zdkoniku a trestniho fadu
se pouziji tehdy, nema-li ZTOPO zvlastni Gpravu aneni-li to zpovahy véci, zejména

s prihlédnutim k charakteru pravnickych osob, vylou¢eno.!!

Jak je vySe uvedeno, trestni pravo je zalozeno na zaklad¢ individudlni trestni
odpovédnosti, avSak t€innosti ZTOPO byla tato zdsada naruSena. Nejde piimo o kolektivni
trestni odpovédnosti fyzickych osob, jakozto protiklad individudlni trestni odpovédnosti.
Trestni odpovédnost pravnickych osob je zavisld na pficitatelnosti jednani jedné ¢i vice

fyzickych osob, které je trestnym ¢inem. '

U trestni odpovédnosti fyzickych osob je zapotiebi zavinéni, tedy n&jaky psychicky vztah
pachatele k zamyslenému jednani, avsak u osob pravnickych zavinéni neni potfeba. Divodem
je to, ze v Ceském pravnim fadu je pravnickd osoba zbavena zpusobilosti jednat, a tudiz je
nutné, aby za i n€kdo jednal. Pravnické osobé¢ je jednani fyzické osoby pficitano, protoze tyto
fyzické osoby jednaji zavinéné, a to 1 pfesto, Ze nejsou trestné odpovédné z divodu

nepiicetnosti.!>?

Zaroven plati, Ze trestni odpové&dnosti pravnické osoby nebrani, pokud se nepodaii zjistit,
kterd konkrétni fyzicka osoba jednala.'>* V takovém piipadé viak dle Nejvyssiho soudu musi
rozhodna skutkova zjisténi poskytovat dostatecny podklad ke spolehlivému zavéru, ze urcita

fyzickd osoba — byt’ nezndma ¢i neztotoznénd — spachala protipravni ¢in v z4jmu pravnické

150 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik. Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 636 — 637.

151 Diivodova zprava k zakonu ¢&. 418/2011, ZTOPO. Zvlastni ¢ast. K § 1.

152 BOHUSLAV, L. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Plzen: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk,
2014.s. 23.

153 BOHUSLAV, L. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Plzen: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk,
2014.s. 23.

154 Ustanoveni § 8 odst. 3 ZTOPO.
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osoby nebo v ramci jeji Cinnosti. Déle si takova osoby pocinala v postaveni vyzadovaném
ustanovenim § 8 odst. 1 pism. a) az d) ZTOPO a je mozné pricitat jeji jednani pravnické osobé
ve smyslu ustanoveni § 8 odst. 8 ZTOPO.!>> Na druhou stranu je v naSem pravnim fadu
piipusténa soubézna trestni odpovédnost fyzické a pravnické osoby, coz znamena, Ze trestni

odpovédnosti pravnické osoby neni dotéena trestni odpovédnost fyzickych osob. !>

Pokud jde tedy o samotnou trestni odpovédnost pravnickych osob a podminek jejiho
vzniku, plati, Ze pravnickd osoba je subjektem zpUsobilym spachat trestny &in.!’ Je vsak
nezbytné, aby byly naplnény zdkonné piedpoklady, za kterych bude pravnicka osoba za trestny

¢in odpovidat. Témito podminkami ¢i predpoklady jsou:

— jedna se o protipravny ¢in, tedy takové jednéni, které je v rozporu s objektivnim
pravem,

— tento protiprdvny ¢in je spachdn bud’'v zdjmu dané pravnické osoby,
anebo v rdmci jeji ¢innosti,

— protipravny ¢in spachala osoba uvedend v ustanoveni § 8 odst. 1 pism. a), b), c)
nebo d) ZTOPO,

— jedndni je pficitatelné pravnické osobé dle ustanoveni § 8 odst. 2, 3, popf.
4 ZTOPO a

— pravnick4 osoba se nezprostila odpovédnosti dle ustanoveni § 8 odst. 5 ZTOPO.!8

Pokud jde o trestné Ciny, které mohou byt pravnickou osobou spachiny, ZTOPO
v ustanoveni § 7 vymezuje, Ze trestnymi €in jsou zlo€iny nebo pieciny uvedené v trestnim
zakoniku, s vyjimkou trestnych cinli, které jsou taxativné dale v uvedeném ustanoveni
vymezeny. Takové ustanoveni vSak nebylo od pocatku. ZTOPO totiz plivodné obsahoval
taxativni vycet trestnych ¢ind, kterych se pravnickd osoba mohla dopustit. Zakon
¢. 183/2016 Sb., kterym se méni ZTOPO vSak taxativni vycet zménil do dnes platné podoby
ustanoveni § 7 ZTOPO. Cilem této novely zakona bylo rozsirit katalog trestnych cinii obsazeny

v zdkoné o trestni odpovédnosti pravnickych osob a Fizeni proti nim tak, aby bylo mozné

155 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 29. Gervna 2016, sp. zn. 5 Tdo 784/2016.

156 BOHUSLAV, L. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Plzen: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk,
2014.s. 94.

157 Tamtéz.

158 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 185 — 186.

51



trestnepravné postihnout ita jednani pravnickych osob, u kterych je to z povahy veci

Zddouct."°

Pokud jde o znak toho, ze trestny Cin je spachan v zdjmu dané pravnické osoby
nebo v ramci jeji cinnosti, jedna se dle komentare k ZTOPO o korektiv, ktery mé zabranit tomu,
aby byla pravnické osoba volana k odpovédnosti za excesy osob uvedenych v § 8 odst. 1 pism.
a), b), ¢) nebo d), které nemaji zadnou pozadovanou souvislost s pravnickou osobou.!'®® Prvni
z alternativ je spachani trestného ¢inu v zajmu pravnické osoby, pii¢emz je tim myslena situace,
kdy mé pravnicka osoba z jednani bud’ majetkovy prospéch, nebo jakykoli imateralni prospéch,
¢i ziska-li jakoukoli vyhodu.'® Druhou moZnosti je poté spachani trestného ¢inu v rdmci
¢innosti pravnické osoby, ¢imz je rozuméno jednani souvisejici s predmétem jeji ¢innosti nebo

podnikanim.

Zakonodarce taxativné vymezil okruh osob, které za pravnickou osobu mohou jednat,
a tim padem muze byt nasledné jejich jednani pravnické osobé pficitano. Pokud tedy jde o tyto

osoby, jsou jimi dle ustanoveni § 8 odst. 1 pism. a) az d) ZTOPO:

a) statutarni organ nebo Clen statutdrniho organu, anebo jind osoba ve vedoucim
postaveni v ramci pravnické osoby, kterd je opravnéna jménem nebo za
pravnickou osobu jednat,

b) osoba ve vedoucim postaveni v rdmci pravnické osoby, ktera u této pravnické
osoby vykonava fidici nebo kontrolni ¢innost, i kdyz neni osobou uvedenou
v pism. a),

c) ten, kdo vykonava rozhodujici vliv na fizeni této pravnické osoby, jestlize jeho
jednani bylo alesponi jednou z podminek vzniku nasledku zakladajiciho trestni
odpovédnost pravnické osoby, nebo

d) zaméstnanec nebo osoba v obdobném postaveni (déale jen ,,zaméstnanec®) pfi

plnéni pracovnich ukold, 1 kdyZ neni osobou uvedenou v pismenech a) az c),

Ad a) Pravnicka osoba nemuze sama jednat a je vzdy tfeba, aby zde existovala osoba,
pfipadné organ, ktery za ni bude jednat. Takovym organem je statutdrni organ, ktery vystupuje

Vici tfetim osobam jako zastupce pravnické osoby sui generis, nebot’ tento orgdn ma generalni

199 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 141 — 142.

160 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 192 — 193.
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zastupéi opravnéni ve smyslu ustanoveni § 164 odst. 1 OZ. Cesky pravni fad pojem statutarni
organ nedefinuje, ale je jsou jim rozumény osoby, které jsou opravnény jednat za pravnickou

osobu ve v$ech vécech.!%?

V ustanoveni § 164 odst. 2 OZ je poté stanoveno, Ze v pripadé
kolektivniho statutarniho organu nalezi zastup¢i opravnéni kazdému ¢lenu samostatné, pokud

neni v zakladatelském pravnim jednani urceno jinak.

Dle komentatové literatury je jednanim statutarniho organu jednani fyzické osoby, ktera
je Clenem onoho statutarniho organu dané pravnické osoby, pfipadné jde o jednani fyzické
osoby, kterd zastupuje pravnickou osobu. Z hlediska jednani statutarniho organu neni dilezitg,

zda tento porusil predepsand pravidla jednanim jménem pravnické osoby. '3

Pokud jde o vyklad dalSich osob (tedy osoby ve vedoucim postaveni) ve smyslu
ustanoveni § 8 odst. 1 pism. a) ZTOPO, odborna vetejnost neni s to se shodnout na jednotném
nazoru, kdo takovou osobou je a jaké ma piesné pravomoci. Urcity kompromis predstavuje
nazor, ze jde osobu opravnénou za pravnickou osobu jednat, kterd ma opravnéni v pravnické
osob¢ rozhodovat a provadét v ni kontrolu. Uvedené pravomoci (rozhodovani a kontrola) je

mozné také rozdélit, a i tak se bude jednat o osobu ve vedoucim postaveni.

Trestni pravo, resp. ZTOPO navic pfiSlo srozliSovinim mezi jedndnim jménem
pravnické osoby a za pravnickou osobu. Takové rozliSovani v§ak ¢eské soukromé pravo nezna,
a proto je dulezité uvést, ze vedoucimi osobami jednajicimi jménem pravnické osoby jsou
osoby, které maji postaveni obdobné postaveni ¢lena statutarniho orgénu, zatimco jiné osoby
s obdobnou plsobnosti lze povaZzovat za osoby ve vedoucim postaveni opravnéné za
pravnickou osobu jednat.'* Naproti uvedenému, osobou opravnénou jednat za pravnickou

osobu, je jeji zastupce, véetné piipadi obchodniho zastoupeni.

Ad b) Osobou dle tohoto pismena je osoba, kterd je v ramci pravnické osoby na zakladé
pravniho titulu (tim miiZze byt zékon, rozhodnuti orgénu vetejné moci, ¢i zakladatelské pravni
jednani) povéfena kontrolni nebo fidici funkci, pficemz postacuje vykon jen jedné €innosti,
1kdyZ existuji ptipady, kdy jedna osoby zastavd v ramci pravnické osoby obé tyto funkce.
Nezbytné je vSak zminit, Ze do kategorie vymezenych osob nespada statutarni organ, ani jeho

¢len a dalsi osoby, které jsou vymezené v pism. a) ustanoveni § 8 odst. 1 ZTOPO. Jedna se tedy

122 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 195 — 196.
168 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 196 — 197.
164 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 199 — 200.
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o osoby, které nemohou za pravnickou osobu jednat na venek, nedisponuji tedy zastupéim

opravnénim.'®?

Ad ¢) Do kategorie téchto osob spadaji ty pravnické nebo fyzické osoby, které stoji mimo
pravnickou osobu, tj. nevykonavaji v jejim ramci zadné funkce, avsak ovliviuji jeji ¢innost,
maji fakticky vliv. Takovym vlivem je rozumén vliv, ktery ma osoba, aniz by méla néjaky
pravni titul pro tento sviij vliv na fizeni pravnické osoby. V praxi se jednd zejména o osobu
vétsinového spolecnika nebo majoritniho akcionare, pripadé fidici osobu v rdmci koncernu.
Pokud jde o trestni odpovédnost pravnické osoby, relevantni bude, jaky byl skute¢ny vliv
ovladajici (tfidici) osoby, tj. zda dokazala sviij vliv prosadit a zda takové jednani bylo alespon

jednou z podminek vzniku nésledku, jez zaklada trestni odpovédnost pravnické osoby. 6

Ad d) Zaméstnancem je myslena fyzickd osoba, kterd je v pracovnépravnim vztahu
k pravnické osob¢ a vykonava pro ni zavislou praci (ve vztahu nadfizenosti a podiizenosti,
Jjménem zaméstnavatele a dle jeho pokyntl). Osobou v obdobném postaveni je naptiklad ¢len
druzstva, spolecnik spolecnosti s ru€enim omezenym, nebo zaméstnanec agentury prace.
Aby byla pravnickd osoba trestné odpovédnd za jednani zaméstnance, musi tento spéachat
trestny ¢in pfi plnéni pracovnich tkold, tj. pfi vykonu prace nebo v bezprostiedni souvislosti

S nim.

Pticitatelnost trestného cinu pravnické osobé je odbornou vetejnosti a diivodovou
zpravou k ZTOPO chépano jako jadro trestni odpovédnosti pravnickych osob. Ustanoveni
§ 8 odst. 2 ZTOPO je odlisné od upravy zavinéni u osob fyzickych. Dle diivodové zpravy zde
zakon sice predpoklada urcité materialni ditvody odpovédnosti pravnické osoby za spachané
trestné ciny, které jsou podle navrhu tvoreny dvema typy pricitatelnosti, a podminény

objektivnim nasledkem a urcitym projevem pravnické osoby navenek.'s’

ZTOPO rozeznava dve kategorie osob, jejich jednani je pravnické osobé pficitano. Prvni
z kategorii je jednani statutarniho orgénu nebo jeho ¢lena jinou osobou ve vedoucim postaveni
v ramci pravnické osoby jednajici jménem nebo za pravnickou osobu, nebo osobou dle

ustanoveni § 8 odst. 1 pism. b) a c). Jednani uvedenych osob je mozné pficist pravnické osobé

165 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 206.

166 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
2. vydani. Praha C. H. Beck, 2018, s. 209 — 210.
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vzdy, jestlize jednani takové osoby bylo ¢inéno v jejim z4jmu nebo uvedend osoba jednala

v ramci ¢innosti pravnické osoby. !

Druhou kategorii tvofi osoby dle ustanoveni § 8 odst. 2 pism. b) ZTOPO, kde je
stanoveno, ze spachani trestného ¢inu, pokdy byl spachan zaméstnancem uvedenym v odst. 1
pism. d) na podkladé rozhodnuti, schvaileni nebo pokynu organii pravnické osoby nebo osob
uvedenych v odst. 1 pism. a) az c) anebo proto, Ze organy pravnické osoby nebo osoby uvedené
vodst. 1 pism. a) az c) neprovedly takova opatreni, ktera mély provést podle jiného pravniho
predpisu nebo kterd po nich lze spravedlivé pozadovat, zejména neprovedly povinnou nebo
potrebnou kontrolu nad cinnosti zaméstnancii nebo jinych osob, jimz jsou nadrizeny, anebo

neucinily nezbytna opatreni k zamezeni nebo odvracent nasledkii spachaného trestného cinu.

V tomto ustanoveni je mozné spatfovat dulezitou funkci ZTOPO, totiz preventivni, nebot’
jsou pravnické osoby povinny konat tak, aby predchazely pachéni trestné ¢innosti. Pravnické
osoby jsou tak nuceny vypracovavat preventivni programy, $kolit své zaméstnance a vykonévat

kontrolu.'®®

Uvedené ustanoveni § 8 odst. 2 pism. b) ZTOPO vymezuje dva zplsoby pficitatelnosti
jednéani zaméstnance pravnické osobg. Nejprve jde o jedndni na zdklad€ rozhodnuti, schvéleni
nebo pokynu orgénu pravnické osoby nebo osoby uvedené v ustanoveni § 8 odst. 1 pism. a) az
c¢) ZTOPO. Pro pocitatelnost tedy neni relevantni kazdé jednani zaméstnance, kterym doslo ke
spachani trestného Cinu, ale pouze takové jednani, pii kterym zaméstnanec jednal na zakladé

rozhodnuti, schvaleni nebo pokynu.

Druhym jednanim je neprovedeni opatieni, které mélo byt provedeno, at’ uz na zékladé
pravniho ptedpisu nebo §lo po pravnické osobé spravedlivé pozadovat. Pravnické osobé tak
miZze byt pfiteno jednani zaméstnance, aniZ by bylo provedeno v souvislosti shora uvedené,
pokud byl organ pravnické osoby necinny, a¢ ¢inny byt mél. Jednani, které bude v uvedené
souvislosti pravnické osob& pfi¢itano, bude spocivat zejména v zanedbani kontroly nad
zaméstnancem nebo neucinéni opatfeni k zamezeni ¢i odvraceni nésledkl spachaného

trestného ¢inu.'”?

168 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
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3.3.1. Vyvinéni pravnické osoby z trestni odpovédnosti

Zéakonem €. 183/2016 Sb. bylo do ZTOPO zakotveno ustanoveni § 8 odst. 5 ZTOPO,
ktery predstavuje moznost pravnické osoby zprostit se trestni odpoveédnosti podle ustanoveni
§ 8 odst. 1 az 4, pokud vynalozila veskeré Gsili, které na ni bylo mozno spravedlivé pozadovat,

aby zabrénila spachani protipravniho ¢inu osobami uvedenymi v ustanoveni § 8 odst. 1

ZTOPO.

Pted piijetim této novely vSak existovala (a stale existuje) zvlaStni moznost nepficitat
pravnické osob¢ trestni odpovédnost. Jedna se o jiz zkoumanou problematiku ustanoveni
§ 8 odst. 2 pism. b) ZTOPO. Pokud znéni daného ustanoveni oto¢ime, pravnické osobé nebude
pri¢itano spachani trestného Cinu ze strany zaméstnance nebo osoby s obdobném postaveni pti
plnéni pracovnich ukoll, pokud byly v rdmci pravnické osoby provedena takova opatieni, ktera
provedena byt méla. Zejména pljde o provedeni kontroly nad ¢innosti zaméstnancli nebo
jinych osob, jimz jsou nadfizeny, anebo ucinéni nezbytnych opatieni k zamezeni nebo
odvraceni nasledki spachaného trestného ¢inu, ale presto k trestnému ¢inu ze strany

zaméstnance nebo osoby v obdobném postaveni pii plnéni pracovnich tikold doslo.!"!

Pravnicka osoba se dle komentafové literatury a judikatury zprosti, resp. nebude ji
pfictena trestni odpoveédnost, pokud jeji statutarni organ a dalsi fidici a kontrolni organy
vynalozily veSkeré usili, které 1ze na nich spravedlivé pozadovat, kdy tedy jednani nékteré
z osob uvedenych v odst. 1 § 8 bylo ur¢itym excesem, kterému pravnickd osoba nemohla

zabranit, a proto se nejevi jako spravedlivé ji takové jednani pricist.!”

U obchodnich spole¢nosti poté bude zkoumano, zda tyto vydaly potiebné vnitini predpisy
vymezujici prava a povinnosti osob uvedenych v ustanoveni § 8 odst. 1 pism. a) az d) ZTOPO,
azda ajak dochazelo ke kontrole jejich dodrZzovani. VétSina spolecnosti vSak nad rdmec
zékonnych povinnosti pfijiméa i dalsi vnitini a preventivni dokumenty, ve kterych jsou upraveny
opatteni k zajiSténi pfedchazeni 1 zabranéni trestnych Cind, a které jsou vydavany ve formeé
etickych kodexli, protikorupénich program sméfujicich k pfedchdzeni rizik. Nekteré

spole¢nosti navic vydavaji tzv. compliance programy, ve kterych je deklarovano, ze takova

7 SVATOS, R. Zprosténi trestnépravni odpovédnosti pravnické osoby. Trestnépravni revue, 2020 (1), s. 15.
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pravnickd osoba se chce chovat v souladu se vSemi pravnimi piedpisy, ale i etickymi

normami.'”

Pro zprosténi pravnické osoby trestni odpovédnosti vSak nestai, ze tato vyda vyse
uvedené predpisy, ale stézejni je, aby zabezpecila jejich faktické naplnovani (dodrzovani),
kontrolu, vyhleddvani jejich porusovani a zjiStovani a odstranovani piipadnych nedostatki.
Je tedy nutné zjistit, zda v rdmci compliance programu byly stanoveny normy nezavadného
chovani a urcité organizacni slozky, jejichz funkci je pravé kontrola dodrzovani stanovenych
pravidel. Dulezita tak nejsou jen opatieni preventivni povahy, ale daleko vyznamnéjsi jsou
opatfeni kontrolni a reaktivni, kterd sméfuji k zamezeni nebo odvraceni nasledkti spachané¢ho

trestného ¢inu.'’*

Pokud bych méla vyse popsané skutecnosti n¢jak zuzit a shrnout, povazuji za stézejni
aspekt fungovani poskytovateli zdravotnich sluzeb vytvoreni a pfijeti internich ptedpisi, resp.
compliance programy, nebot na zakladé nich bude nejen chranéna pravnickd osoba
poskytovatele zdravotnich sluzeb (nemocnice), ale také bude 1épe zajiSténo poskytovani
zdravotnich sluzeb ze strany Iékaiti. Podle mého ndzoru nestaci jen znalosti zdkona a znalosti
ziskané vzdélavanim, nybrz je nezbytné lékatfe pravidelné Skolit a ,,pfezkusovat® v jejich
znalostech internich ptedpisii. Bez téchto internich pfedpist a jejich realném prosazovani by
daleko ¢astéji dochazelo k nestastnym udalostem v podobé& ubliZeni na zdravi nebo i v krajnim

pfipadé az ke smrti.

Jako pfiklad mohu uvést medidlné zndmou kauzu nezletilého pacienta, ve které byla
Nemocnice Pardubického kraje, a.s., obvinéna a obZalovana ze spachani trestného ¢inu tézkého
ubliZeni na zdravi z nedbalosti podle ustanoveni § 147 odst. 1, 2 TZ. Orgéany ¢inné v trestnim
tfizeni dovozovaly jeji trestni odpoveédnost prave na zékladé absence internich piedpist (neméla
mit definované odborné a organizacni postupy v podobé zpracovanych standardi, které by
stanovovaly jednozna¢né doporucené standardni a oSetfovatelské postupy pro pooperacni péci
pii krvacivych komplikaci po ORL operaci) ve smyslu ustanoveni § 8 odst. 2 pism. b) ZTOPO.
Nemocnici tak bylo pfi¢itdno jednéni obvinénych, které jednaly jako jeji zamé&stnankyné pfi
plnéni pracovnich tikolii. Nemocnice byla nasledné rozsudkem Okresniho soudu v Pardubicich

zprosSténa obZzaloby, nebot’ trestny cin se stal nikoli v diisledku systémového selhani pravnické

173 SAMAL, P., DEDIC, J., GRIVNA, T., PURY, F., RIHA, J. Trestni odpovédnost pravnickych osob. Komentdr.
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osoby, ale v dusledku individualniho excesu ze strany dvou obZalovanych fyzickych osob, které
soud na vinu uznal.'”” Nemocnice dle rozsudku soudu I. stupné provedla viechna opatieni, ktera
provést méla, a i ta, ktera po ni bylo mozné spravedlivé pozadovat, dile méla nastavené takové
vnitini procesy, které¢ mély zamezit ¢i odvratit mozné nasledky trestného ¢inu, a pravidelné

provadéla povinnou i potiebnou kontrolu nad ¢innosti svych zaméstnanct.

Proti rozhodnuti soudu 1. stupné€ podal statni zastupce odvolani v neprospéch Nemocnice,
nebot’ mél za to, ze v projednavané véci bylo pii védomosti o relativné vysokém riziku vzniku
obdobnych pooperacnich komplikaci zjist€éno soucasn¢ nékolik zejména systémovych
nedostatkli, o nichz obzalovand Nemocnice védéla a tolerovala je, respektive k odstranéni
alesponl n¢jakého z nich neucinila zadna preventivni opatfeni. Dle statniho zastupce sice byla
nastavena pro zdravotnicky persondl metodika, avSak jednalo se pouze o stru¢ny a vSeobecny

uzus, se kterym zaméstnanci nebyli dostate¢né sezndmeni.

Odvolaci Krajsky soud v Hradci Kralové — pobocka Pardubice vSak argumentaci statniho
zastupce nepiisveédCil a jeho odvolani v neprospéch Nemocnice Pardubického kraje, a.s.,
zamitl. Nemocnice pfedlozila orgdniim ¢innym v trestnim fizeni rozsahlou dokumentaci, ktera
obsahovala vSechny dokumenty nutné k jejimu fizeni, pficemz pravé tato dokumentace
spole¢né s vypovéd'mi lékaih vedly soud I. stupné k zaveru o vyvinéni pravnické osoby z trestni
odpovédnosti ve smyslu ustanoveni § 8 odst. 2 pism. b), odst. 5 ZTOPO. Odvolaci soud uzavtel,
Ze nastaveny systém internich piedpist, véetné compliance programu, byl dostate¢ny a jednani

obvinénych fyzickych osob nelze pravnické osobé piicitat.!”®

Proti rozhodnuti Krajského soudu v Hradci Kralové — pobocka Pardubice podal nejvyssi
statni zastupce dovolani v neprospéch Nemocnice Pardubického kraje, a.s., a bude zajimavé

sledovat, jak se Nejvyssi soud s takovou pomérné raritni kauzou vypotada.

175 Rozsudek Okresniho soudu v Pardubicich ze dne 19. dubna 2022, sp. zn. 4 T 34/2021.
176 Usneseni Krajského soudu v Hradci Kralové — pobocka Pardubice ze dne 25. ledna 2023, sp. zn. 14 To
289/2022.
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4. Mozné trestné c¢iny pachané pri nakladani s omamnymi
a psychotropnimi latkami p¥i poskytovani zdravotnich sluzeb

Nez se v ramci této kapitoly dostanu k problematice trestnépravni jako takové, na par
odstavell odbo¢im do prava spravniho, kdy se CLK zabyvala stiznosti v oblasti zneuZiti
kompetence lékaie ve vztahu k predepisovani léCivych piipravkli obsahujici omamnou

a psychotropni latku.

Podle ustanoveni § 9 odst. 2 pism. a) zakona o CLK ma kazdy ¢len komory povinnost
vykonavat své povolani odborné, v souladu s jeho etikou a zptisobem stanovenym zakony.
Takové povinnosti vSak nedostal 1€kat, predepsal bez prokazatelné odborné indikace 2035
baleni 1é¢ivého piipravku Dormicum a Dipidolor,!”” které si on osobné nebo prostiednictvim
své manzelky vyzvedaval v nékolika 1ékarnach. Cestna rada CLK lékafi udélila disciplinarni

opateni — podminéné vyloudeni z CLK se zku$ebni dobou v trvani tfi let.!”

Na jednani 1ékate upozornil Policii CR SUKL, aviak tato na zakladd svého Setieni
dospéla k zavéru, ze nebyla naplnéna zadna skutkova podstata trestného ¢inu, nybrz spravniho
ptestupku. Obvinény Iékat piedepisoval své manzelce [éCivy piipravek v rozporu
s doporucenim jinych Iékafd specialistd, kdyZz navic jeho specializace spocivala v jiném
zaméfeni. Podle ustanoveni § 1a odst. 1 pism. d) Disciplinarniho #adu CLK je lékai povinen
nepiedepisovat 1éky, na néz vznika zavislost nebo které¢ vykazuji u¢inky dopingového typu
k jinym nez lé¢ebnym tceliim. Lékar na vyzadani organti komory odmitl vydat zdravotnickou
dokumentaci manzelky k nahlédnuti, ¢imZ méla komora za odborné nepodloZena tvrzeni 1ékafte,

7e manZelce piedepisuje Dipilodor k tlumeni chronické bolesti.

Cestnd rada CLK mél za prokazané, Ze lékat nezodpovédnou preskripci uvedenych
1écivych ptipravkii odborné nijak neodtvodnil, ¢imz se disciplinarn€¢ provinil proti své
povinnosti vykonavat své lékaiské povolani lege artis. Cestna rada se v zavéri svého
odivodnéni jesté zabyvala tim, zda 1ékat své manZelce zplisobil téZkou zavislost na opioidech
a tak ji poskodil zdravi, ¢i snad takové mnozZstvi 1écivych ptipravka slouzilo k jinym uceld,

jakymi by mohla byt nelegalni distribuce.

177 U¢innou latkou je Piritramid, ktery je zatazen v piiloze (seznamu) ¢. 1 nafizeni vlady o seznamech navykovych
latek.
178 Rozhodnuti Cestné rady CLK ze dne 15. &ervna 2013.
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Pokud se jiz madm zaméfit na trestnépravni problematiku, jednim z moznych trestnych
¢ind, které poskytovatel zdravotnich sluzeb mtze spachat, je trestny ¢in nedovolené vyroby
a jiného nakladani s omamnymi a psychotropnimi latkami a jedy podle ustanoveni § 238 TZ.
Tohoto trestného ¢inu se dle ustanoveni § 283 odst. 1 TZ dopusti ten, kdo neopravnené vyrobi,
doveze, vyveze, proveze, nabidne, zprostiedkuje, proda nebo jinak jinéemu opatri nebo pro
Jjiného prechovava omamnou nebo psychotropni latku, pripravek obsahujici omamnou nebo

psychotropni latku, prekursor nebo jed.

Omamnymi a psychotropnimi latkami jsou v tomto smyslu latky, které ovliviuji lidskou
psychiku a u kterych vznikd nebezpeci chorobného navyku. Drogy (jak jsou omamné
a psychotropni latky nepftili§ presné oznacovany) plsobi na centralni nervovou soustavu, kde
méni mozkové funkce a zplisobuji doCasné zmény ve vniméni, nalad¢, védomi a chovani.
Omamnymi latkami jsou poté takové latky, u kterych hrozi nebezpe¢i chorobného navyku
a vzniku negativnich psychickych zmén (jedna se napt. o kokain, opium, konopi). Naproti tomu
psychotropni latky jsou takové, které ovliviiuji psychiku ¢lovéka (jedna se napf. o pervitin,

LSD, THC).!”

Druhym trestnym c¢inem, ktery poskytovatel zdravotnich sluzeb muze pii medikaci
spachat, je Sifeni toxikomanie podle ustanoveni § 287 TZ, kterého se dopusti ten, kdo svadi
jiného ke zneuzivani jiné navykové latky nez alkoholu nebo ho v tom podporuje anebo kdo

zneuzivani takové latky jinak podnécuje nebo Siri.

V judikatufe vrcholnych soud byly zkoumaény ptipady, kdy se lékat mél dopustit

nékterého z uvedenych trestnych ¢ini.

Nejprve se jednd o rozsudek Krajského soudu v Hradci Kralové,!'®? ktery dovodil vinu
I1¢kate, ktery predepisoval poskozené v rozporu jejimi potfebami, aniz by to odivodioval jeji
zdravotni stav, hypnotika, které obsahuji navykové latky, které jsou uvedeny na seznamu IV

Umluvy o psychotropnich latkach, i presto, Ze si byl védom jejich navykovosti.

Lékar poskozené nijak nezabranil v uzivani pfedmétnych 1€kii, dokonce toleroval jejich
nadmérného uzivani i v pfipad¢, kdy si je zdivodu vlastni zavislosti opatfil pro sebe
prostiednictvim stovek Iékatskych pfedpisi jim vystavenych na sebe a dal§i rodinné

ptisluSniky, popf. i neexistujici osoby. U poSkozené se jednanim lékafe rozvinula tézka

179 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik, Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 3704 — 3705.
180 Rozsudek Krajského soudu v Hradci Krélové ze dne 11. dubna 2014, sp. zn. 7 T 12/2013.
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zéavislost na hypnoticich, v jejimz disledku byla opakované hospitalizovana pro akutni stav

intoxikace, kdy byla pro pifedavkovani hypnotiky v bezprostfednim ohrozeni zivota.

Z davodu vyse uvedeného byl Iékai uznan vinnym pro zlo¢in nedovolené vyroby a jiné¢ho
nakladani s omamnymi a psychotropnimi latkami a jedy podle ustanoveni § 283 odst. 1, 3 pism.

a), c) TZ.

Nejvyssi soud se zabyval dovolanim obvinéné Iékarky, ktera predepisovala bez
medicinské indikace 1€k Solutan, ktery obsahuje efedrin, 1ék Alnagon, jez obsahuje

181 3 kodein,'®? dale predepisovala 1ék Rohypnol, pfic¢emz jmenované osoby si

fenobarbitalu
takto pfedepsané léky samy nebo prostfednictvim jiné osoby vyzvedavaly v 1ékdrnach. Nekteré
z osob léky predavaly dal$im osobam, pfipadné je samy uzily, a z l1éku Solutanu vyrabély

metamfetamin (pervitin).

Nejvyssi soud zduraznil, Ze navykové latky a ptipravky je obsahujici mohly byt pouzity
v tomto ptipadé¢ pouze k terapeutickym ucelim. Obvinénd I¢katka byla opravnéna predepisovat
predmétné 1&Civé pripravky zpiisobem a v rozsahu, ktery by byl v souladu s medicinskou
indikaci, dale jen v mnozstvi, které by mélo podklad v objektivnich ndlezech pacientii, a formou,

83 [ ékatka takovym zplisobem vsak

ktera by byla vsouladu s platnymi pravidly.
nepostupovala, kdyz 1é¢ivé ptipravky ptedepisovala bez medicinské indikace, v neimérné
vysokém mnozstvi, které nemélo objektivni medicinské odiivodnéni. Obvinénd véde€la, Ze

takové mnozstvi 1éCivych pripravkl bude zneuzito osobami, kterym je piedepisovala.

Nejvyssi soud wuzaviel, Ze trestnych cinii nedovolené vyroby a jiného nakladani
s omamnymi a psychotropnimi ldtkami as jedy podle § 283 TZ nebo Sireni toxikomanie
podle § 287 TZ se muze dopustit i lékar, ktery svym pacientiim neoprdavnéné predepise léky
obsahujici omamné nebo psychotropni latky, popripadé prekursory, pokud je alespon srozumeén
s tim, Ze druh a mnozZstvi techto lékii neodpovida zdravotnimu stavu pacientii a Ze ti mohou léky

zneuzit.'%?

Dal8im zkoumanym piipadem ptfed Nejvyssim soudem byl ptipad 1ékaiky, kterd byla

soudem I. stupn¢ uzndna vinnou precinem nedovolené vyroby a jiné¢ho nakladani s omamnymi

181 Uveden v piiloze &. 7 zakona &. 167/1998 Sb., zatazené do seznamu IV. podle Umluvy o psychotropnich
latkach.

182 Uveden v piiloze &. 2 zakona &. 167/1998 Sb., a je zafazen mezi omamné latky v seznamu II podle Umluvy
o omamnych latkach.

183 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 26. kvétna 2004, sp. zn. 6 Tdo 547/2004.

184 Tamtéz.
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a psychotropnimi latkami a s jedy podle ustanoveni § 283 odst. 1 TZ ve stadiu pokusu podle
ustanoveni § 21 odst. 1 TZ. Obvinéna, ackoli nedisponovala povolenim Ministerstva
zdravotnictvi k vyvozu, odeslala postou 12 ks baleni 1é¢iva Adipex retard,'’ pricemz zasilka
byla zadrzena Celnim tUfadem Praha Ruzyné. Obvinéna byla nasledn¢ odvolacim soudem
zprosténa obzaloby, kdyz tento vyvodil, Zze vzhledem k okolnostem spachaného Cinu, zjisténé
motivace jednani obvinéné, a osoby obvinéné, jejiho dosavadniho zptisobu zivota, predpoklady
pro vyvozeni trestni odpovédnosti obvinéné nebyly splnény. Z dokazovani vyplynulo, ze
I¢ékarka 1¢éky zasilala do Izraele svému byvalému dlouholetému pftiteli 1ékari, ktery si mél byt

veédom rizik vyplyvajicich z jejich zneuziti, naduzivani ¢i neodborného nakladani.

Dle Nejvyssiho soudu nebylo mozno ucinit zaver, ze jednanim obvinéné mohlo dojit
k ohrozeni zdravi ¢i Zivota lidi. V daném pripadé nebylo rovnéz prokdzano, zZe by zaslané lécivo
meélo byt urceno k jinym uceliim nez k lécebnym a Ze by mohlo byt zneuzito, napv. pro ucely
obchodovani a ziskant financniho prospechu. Lékarka zasilala léky zcela adresné s uvedenim
sveho plného jména, prijmeni i celé své adresy jako odesilatelky, coz nesvédci ani o konspiraci
ani o sofistikovaném obchdzeni zakona. Ve prospéch obvinéné bylo také vyvozeno, ze tato od
pocatku spolupracovala s organy cinnymi v trestnim rizeni a svého cinu litovala, coz svédci
zaveru, ze vuci ni z hlediska jejiho dalsiho Zivota a moznosti jeji napravy, neni treba v zajmu
ochrany spolecnosti a ochrany prav osob uplatiovat trestni represi, a postaci posouzeni tohoto
pripadu ve spravnim Fizeni. Nejvyssi soud uzaviel, ze se nejednd o pfipad b&zné drogové
kriminality a zhlediska jeho Skodlivosti pro spole¢nost nedosahuje potfebné Urovné

pozadované pro vyvozeni trestni odpovédnosti obvinéné. '8¢

Lékarti vSak nejsou jedini, kteti mohou pfi pfedepisovani 1écivych piipravki prekrocit
meze své pravomoci a byt trestné odpoveédni. Nejvyssi soud se zabyval dovolanim PhamDr.,
ktera byla nejprve soudem I. stupn€ uznana vinnou trestnym ¢inem nedovolené vyroby a drzeni
omamnych a psychotropnich latek a jedd podle ustanoveni § 187 odst. 1, odst. 2 pism. a) TZ,
ucinného do 31. prosince 2009, ve stadiu ucastenstvi ve formé pomoci podle ustanoveni § 10
odst. 1 pism. c¢) TZ, uc¢inné¢ho do 31. prosince 2009. Odvolaci soud néasledn¢ véc doktorky

postoupil k projednani Magistratu mésta Ceské Bud&jovice, nebot’ mohlo jit o piestupek.

185 Lécivy piipravek obsahuje u€innou latkou fentermin, ktera je psychotropni latkou zafazenou do Seznamu IV.
podle Umluvy o psychotropnich latkach, a ptilohy ¢. 7 nafizeni vlady nafizeni vlady o seznamech navykovych
latek.

186 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 24. zaii 2015, sp. zn. 11 Tdo 1026/2015.
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Jednani obvinéné mélo spocivat v tom, Ze v ramci vykonu ¢innosti farmaceuta prodavala
opakovang v 1¢kdrné¢ VLTAVA 1é¢ivo Nurofen Stopgrip v mnozstvi nejméné 50 baleni po 24
kusech tablet, které prodavala ostatnim spoluobvinénym, ackoliv jako osoba s odbornym
vzdélanim a detailni znalosti jednotlivych 1€Civ, jejich G¢inkli a mozného zneuziti byla
piinejmensim srozumeéna s tim, ze takovéto mnozstvi 1é¢iva nebude slouzit k 1é¢ebnym uceltim,
a vzhledem ke vSem okolnostem prodeje musela byt miniméalné srozuména s tim, ze 1éCiva v
takovém mnozstvi budou pouzita na vyrobu psychotropni latky metamfetaminu (pervitinu)
prostiednictvim ziskaného pseudoefedrinu. Obvinéna tak jednala i1 pfesto, ze farmaceutovi je
stanovena povinnost nevydat 1é¢ivy pripravek, jehoz vydej neni vazan na Iékaisky predpis.
Nejvyssi statni zastupce podal proti rozsudku Krajského soudu v Ceskych Budgjovicich

dovoléani v neprospéch obvinéné farmaceutky.

Nejvyssi soud povazoval za klicovou otazku to, zda pii vyrobé pervitinu z léCiv
obsahujicich pseudoefedrin (ev. efedrin) jako je praveé Nurofen Stopgrip, ale i cela fada dalSich
humannich 1é¢iv, lze tento snadno pouzit nebo jej extrahovat snadno dostupnymi nebo
hospodéarnymi prostiedky. Takovou otazkou se vSak dle dovolaciho soudu soudy nizsich stupna
nezabyvaly. Nejvyssi soud vSak konstatoval, Ze Nurofen Stopgrip, ale 1 dalsi 1é¢ivé piipravky
s obsahem pseudoefedrinu vyuzivané k vyrobé¢ pervitinu mohou byt samy o sobé povazovany
za tzv. prekursor. Podle NejvysSiho soudu obvinénd farmaceutka o takové skutecnosti

nepochybné védéla, piipadné s ni musela byt minimalné srozuména.

Nejvyssi soud uzavtel, Zze pokud obvinéna prodala uvedeny 1€k v mnozstvi evidentné
nckolikanasobné piesahujicim 1écebné ucely, naplnila skutkovou podstatu trestného c¢inu
nedovolené vyroby a jiného naklddani s omamnymi a psychotropnimi latkami a jedy podle

ustanoveni § 283 TZ.'¥’

Pokud jde o trestny ¢in $ifeni toxikomanie podle ustanoveni § 287 TZ, je s nim v ramci
psychedelické 16¢by spojen termin tzv. sitterovani, ktery definuje ve svém dokumentu Ceské
psychedelické spole¢nost. Jedna se o pfitomnost dalsi osoby (sittera) pii uziti psychedelické
latky, pfiCemZ tato je pfitomna v zavislosti na kontextu bud’ jen v ur€ité fazi psychedelické
zkuSenosti nebo od jejiho zacatku az po doznivani ucinki. Sitter psychedelikum neposkytuje
aani neposkytuje rady k jejimu sehnani. Smyslem a iucelem sitterovani je tedy uziti
psychedelicke latky pod dohledem jiné osoby, sittera, ktery vytvari bezpecny prostor, md situaci

pod kontrolou a stara se o potieby a bezpecnost clovéka tak, aby jeho psychedelicka zkusenost

187 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 28. kvétna 2013, sp. zn. 11 Tdo 130/2012.
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meéla co nejhladsi pribéh, to mimo jiné prispiva i k dobrému zvladnuti narocné psychedelické

zkuSenosti, jiz nelze nikdy pri uziti psychedelické latky predem vyloucit.!®®

Podle komentaie k TZ neni smyslem popsaného ustanoveni postihnout jednani, které je
vykondavano se zamérem zmirnit negativni psychické, zdravotni a socialni dopady zneuzivani
navykovych latek na jejich uzivatele.'® Ceska psychedelicka spole¢nost ma za to, a ja ji
prisvédcuji, ze skutkova podstata trestného cinu Sireni toxikomanie je konstruovana dosti Siroce

a Ize pod ni podradit Sirokou skalu jednani.'*

Pokud je tedy postup sittera, jehoz cilem je vytvoftit bezpecné prostiedi pro osobu, ktera
proziva psychedelickou zkuSenost, neni spolecensky Skodlivé a je nemozné takové jednani
vnimat jako trestnépravné relevantni. Naopak pomoc a blizkost sittera je (spolecensky) ku
prospéchu, kdyz ptispiva k minimalizaci rizik spojenych s psychedelickou zkuSenosti. Navic

jednanim sittera neni ohrozen objekt trestného ¢inu §ifeni toxikomanie, kterym je zajem na

ochrané spole¢nosti pied riziky spojenymi se zneuzivanim navykovych latek.

Trestnému ¢inu nedovolené vyroby a jiného nakladani s omamnymi a psychotropnimi
latkami a jedy podle ustanoveni § 283 odst. 1 TZ je velmi podobny trestny ¢in vyroby a jiného
nakladani s latkami s hormonalnim U¢inkem dle ustanoveni § 288 odst. 1 TZ. Takového
trestného ¢inu se dopusti ten, kdo neopravnené ve vétsim mnozstvi vyrobi, prechovavd, doveze,
vyveze, proveze, nabizi, prodd, jinému poskytne nebo poda latku s anabolickym nebo jinym
hormonalnim ucinkem za jinym nez léecebnym ucelem, nebo kdo viici jinému pouzije metodu
spocivajici ve zvySovani prenosu kysliku v lidském organismu nebo jinou metodu s dopingovym

ucinkem za jinym nez lécebnym ucelem.

O jiny nez lé¢ebny ucel, jde napiiklad v situaci, jejiz cilem je zvySeni sportovniho vykonu
zdravé osoby, kterd lécebnou péci nevyZzaduje. Nebude proto trestné odpoveédny napft. 1ékaf,
ktery jinému poda latku s hormonalnim ucinkem k terapeutickym uceliim pti dodrZeni vSech

diagnostickych a dalgich pravidel 1é¢eni. !

188 DLESTIKOVA, T, STEINLAUF, B., SOUKUP, J., CERVENKOVA, A. Prdavni analyza: Trestny cin Sireni
toxikomanie dle § 287 trestniho zakoniku a sitterovani pri uziti psychedelickych latek [online]. Praha, 13 [cit. 2023-
08-191]. S. 7. Dostupné Z: https://czeps.org/wp-content/uploads/CZEPS 2023-pravni_analyza-
sitterovani_sireni_toxikomanie.pdf

1% SAMAL, P. Trestni zékonik. Komentar. 2. vydani. Praha: C.H. Beck, 2012. str. 2903.

19 DLESTIKOVA, T, STEINLAUF, B., SOUKUP, J., CERVENKOVA, A. Pravni analyza: Trestny cin §ifeni
toxikomanie dle § 287 trestniho zakoniku a sitterovani pri uziti psychedelickych latek [online]. Praha, 13 [cit. 2023-
08-19]. S. 11. Dostupné Z: https://czeps.org/wp-content/uploads/CZEPS 2023-pravni_analyza-
sitterovani_sireni_toxikomanie.pdf

191 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik, Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 3769 — 3770.
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Tento trestny ¢in obsahuje v kvalifikované skutkové podstaté ustanoveni § 288 odst. 3
pism. d) jako pachatele 1ékate nebo jinou zpusobilou zdravotnickou osobu. V tomto ohledu
zakon nepozaduje, aby lékai nebo zplsobila zdravotnickd osoba vykonavala zdravotnickou
praxi. Muze se tedy jednat o 1ékafe nebo jinou zptisobilou zdravotnickou osobu, ktera jesté nebo

uz praxi nevykonava, napf. 1ékaf nebo zdravotni sestra v diichodu.'*?

192 SAMAL, P. a kol. Trestni zdkonik, Komentdr. 3. vydani, Praha 2023. s. 3771 — 3772.
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Z.avér

Zaverem této prace mohu fict, Ze jsem dospéla k dilezitému poznani, a to sice, Ze otdzka
trestni odpovédnosti pii nakladdni s omamnymi a psychotropnimi latkami pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb je nejenom komplexni, ale také velmi aktudlni a pfinosné téma s piiznivymi

disledky pro obé¢ strany — pacienty i poskytovatele zdravotnich sluzeb.

V praci jsem se snazila poukazat na svétlou stranku uzivani a predepisovani omamnych
a psychotropnich latek, hlavné pokud jde o 1éCivé ptipravky je obsahujici, zejména s poukazem
na rozsahlé studie, které ukazuji, ze nejsem o Spatné latky bez dalSiho. Poukdzala jsem také na
potiebu prohloubit diskusi mezi pravnimi experty a zdravotnickymi profesionaly, aby bylo
dosazeno bezpecného uzivani takovych latek, a to pod dohledem specialistll. Zaroven jsem se
pokusila v ndznaku zdlraznit nutnost edukace a osvéty, kterd by méla byt soucasti vzdélavaciho
procesu vsech zdravotnickych pracovniki, aby byli schopni 1épe rozpoznavat rizika, branit se

nedbalosti a spravné reagovat v naro¢nych situacich.

V préci jsem dle mého uvedla vzhledem k velmi Gzkému zaméfeni tématu dostatek
ptikladti z praxe, na kterych se da dobfe ilustrovat, ze ani pravo a medicina nejsou jen ernobilg,
a je tieba se pfi propojeni obou oborti nadéle prohlubovat okruh poznani. Zaroven jsem nazoru,
Ze jsem Vv praci zachytila podstatné zavéry n€kolika na sobé nezavislych studi, které vykazuji
znaéné uspéchy, pokud jde o 1é€bu psechedeliky, a jsem plna ocekavani, kam se bude tato

tendence nadale ubirat.

Vétim, Ze tato diplomova prace mizZe slouzit jako vyznamny zdroj informaci pro pravni
1 zdravotnické experty, ktefi se zabyvaji trestni odpovédnosti pfi nakladani s omamnymi
a psychotropnimi latkami ve zdravotnictvi, zejména poté pokud pijde o osoby, které souhlasi
s nazorem, Ze nékteré vybrané ,,drogy* mohou mit pii zodpovédném uZivani velmi pfinosné

ucinky a tfeba casem budou konkurovat v 1é€bé nemoci nékterym chemickym latkam.
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Seznam pouzitych zkratek

CBD
CLK

Disciplinarni fad CLK
SUKL
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TZ

Umluva o biomediciné
vyhlaska o konopi pro IléCebné

ucely

zakon o 1é¢ivech

zakon o lékarskych povolani

zékon o CLK

zakon o navykovych latkach
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zdravotnickych povolanich
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Ceska lékarska komora

Stavovsky piedpis Ceské lékaiské komory &. 4 —
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

delta-9-tetrahydrokanabinol
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Zakon ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské lékarské komote,
Ceské stomatologické komoie a Ceské lékarnické
komoie

Zékon ¢. 167/1998 Sb., onavykovych latkdch a
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zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskévani a
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ZS7S

ZTOPO

778

souvisejicich s poskytovanim zdravotni péfe a o
zméné nekterych souvisejicich zékoni

Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbéach

Zékon ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti
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sluzbach)
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Abstrakt

Predkladana diplomova prace se zabyva trestni odpovédnosti pfi nakladani s omamnymi
a psychotropnimi latkami ve zdravotnictvi, ktera je doprovdazena mnozstvim zakouti, které¢ se
v praci snazim rozkryt. Prace zkouma povinnosti a odpovédnost poskytovatelli zdravotnich

sluzeb, jejichz role je klicova pro zajisténi kvalitni péce a bezpeci pacient.

Prace se v prvni ¢asti zaméfuje na definovani zakladnich termint z oblasti poskytovani
zdravotnich sluzeb. Dale prace analyzuje povinnosti, které musi poskytovatel¢ zdravotnich
sluzeb, tedy zejména Iékaii, dodrzovat. Stézejnim terminem je povinnost lege artis, piicemz
v praci jsou detailnéji rozebirdny jednotlivé aspekty této povinnosti, jeji poruSeni v podobé

postupu non lege artis, a nasledn¢ jsou uvedeny i ptiklady z praxe.

Druha ¢ast prace se vénuje 1écivym piipravkiim, pfi¢emz je nejprve uveden jejich vyvoj
az po registraci, a nasledné jejich ptedepisovani. Dulezitym tématem je také medikace off-label,
ktera ,,ziskala popularitu® zejména v obdobi pandemie COVID-19. StéZejnim tématem jsou
poté lé¢ivé piipravky obsahujici omamnou a psychotropni latku, véetné prekurzort, a nasledné

uziti ,,drog®, tj, konopi a psychedelik, pti 1é¢b¢ riiznych onemocnéni.

Tteti Cast prace se zabyva trestni odpovédnosti a jejimi zakladnimi aspekty, spolecné
s okolnostmi vylu€ujicimi protipravnost, které jsou zamécfené na oblast poskytovani
zdravotnich sluZeb. V této ¢asti je poté detailnéji rozebrano pomérné nové téma — a to trestni

odpovédnost pravnickych osob a moznosti jejich vyvinéni z této odpovédnosti.

Zavere€na Cast se zaméfuje na mozné trestné Ciny, které mohou byt pii nakladani
s omamnymi a psychotropnimi latkami spachany v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb,
pficemz jsou zde uvedeny dulezité piipady z praxe spoleén¢ se zajimavymi soudnimi

rozhodnutimi.

Cilem prace je poskytnout uceleny pohled na pomérné neprobadané spojeni trestniho
a zdravotnického préava, a dale na mozné upusténi od striktni regulace latek, které mohou byt

velice napomocné ve zdravotnictvi. VSe samoziejmée pod dohledem vyskolenych zdravotniki.
Klicova slova:

poskytovatel zdravotnich sluzeb, omamné a psychotropni latka, 1é¢ivy piipravek, trestni

odpovédnost
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Abstract

The present thesis deals with the criminal liability in the handling of narcotic drugs and
psychotropic substances in the health care sector, which is accompanied by a number of nooks
and crannies that I try to reveal in the thesis. The thesis explores the duties and responsibilities

of health service providers, whose role is crucial to ensuring quality care and patient safety.

The first part of the thesis focuses on defining basic terms in the field of health service
delivery. Then the thesis analyses the obligations that health service providers, especially
doctors, have to comply with. The key term is the duty of lege artis, and the thesis discusses in
detail the various aspects of this duty, its violation in the form of non lege artis procedure, and

then provides examples from practice.

The second part of the thesis is devoted to medicinal products, whereby their development
up to registration is first presented, followed by their prescription. An important topic is also
off-label medication, which "gained popularity” especially in the period of the COVID-19

pandemic.

The third part of the thesis deals with criminal liability and its basic aspects, together with
circumstances precluding illegality, which are focused on the area of provision of health
services. This part then discusses in detail a relatively new topic — namely the criminal liability

of legal persons and the possibilities of their emergence from this liability.

The final part focuses on possible offences that may be committed in the context of the
provision of health services when dealing with narcotic drugs and psychotropic substances, and

important cases from practice are presented together with interesting court decisions.

The aim of the work is to provide a comprehensive view of the relatively unexplored
connection between criminal and health law, as well as the possible abandonment of strict
regulation of substances that can be very helpful in health care. All, of course, under the

supervision of trained health professionals.
Keywords:

health care provider, narcotic and psychotropic substance, medicinal product, criminal

liability
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