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Uvod

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

I kdyz se informovanost nemocnych postupné zvysuje, souc¢asna situace je
stale neuspokojiva a vyzaduje kvalitativni zménu k lep$imu. Podle nedavného
bleskového pruzkumu, ktery dne 4. kvétna 2007 zvetejnila Mlada fronta Dnes,
je vétsina ceskych pacientu stale nedostate¢né informovana o svém zdra-
votnim stavu, 1é¢bé a piredepsanych lécich. Jen polovina obc¢ant (50,5 %) se
totiz od svého lékare vzdy dozvi potiebné informace o lé¢ebném postupu, ale
jen 36,1 % z nich je ndlezité pouceno o nezadoucich ucincich 1ékt. Uvedeny
pruzkum je jisté jen orienta¢ni, existuji v8ak i validni studie, zamétené zpravi-
dla vzdy na urc¢itou skupinu nemocnych, které podobné svéd¢i o nedostatec-
né informovanosti. Navzdory témto alarmujicim vysledkéim se presto pacienti
nejriznéjsich zdravotnickych zatizeni, zejména v ptipadech nemocni¢ni péce,
setkavaji s informovanym souhlasem a Ize predpokladat, ze alespon oni dispo-
nuji potfebnymi informacemi.

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

d
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Informovany souhlas

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

Prijméte, prosim, tuto publikaci s laskavym pochopenim a védomim, ze se
s informovanym souhlasem budeme i nadédle »potykat«, nebot jeho existence
i zavadéni do praxe vyvolava celou fadu vécnych i formalnich otézek, na které
bud neexistuje konsensualni odpovéd, anebo neni vSeobecné zndma.

Helena Haskovcovd
15. ¢ervence 2007 profesorka lékarské etiky



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

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

Je predevsim véci odbornikd, aby specifikovali jednotlivd a obecné formu-
lovand ustanoveni Umluvy o biomedicing, uvedli je do stévajici ¢eské zdravot-
nické legislativy, a tim i do klinické praxe. Dobrou pomtickou je nepochybné
tzv. oficidlni vysvétleni (explanatory raport), tedy déivodova zprava, ktera patii
k umluvé a kterd obsahuje zptesiiujici udaje.*” Soucasnou situaci znesnadriuje
také skute¢nost, Ze nékterd zcela nova ustanoveni tmluvy (napf. institut diive
vysloveného prani) nejen nejsou dosud implementovana (doplnéna, viazena)
do »bézinych« zakont, ale v ¢eském prostiedi ani nemaji tradici. I kdyz se jed-
notlivé vnitrostatni zdkony a predpisy mohou do zna¢né miry lisit, v podstat-
nych vécech by méla byt Umluva o biomediciné vykldddna shodné.

Neni viak pochyb o tom, Zze Umluva o biomediciné bude jiz nyni a perspek-
tivné s vétsi duslednosti ovliviiovat kazdodenni setkdvéni 1ékafi a pacientu.

Um
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Informovany souhlas

Umluva o biomediciné se totiz »vztahuje na vSechny 1ékaiské a biologické apli-
kace tykajici se lidskych bytosti, a to v¢etné aplikaci preventivnich, diagnostic-
kych, lé¢ebnych a vyzkumnych«.®** Vzhledem k nagemu tématu, kterym je
informovany souhlas, se soustfedime pfedev§im na ta ustanoveni imluvy,
ktera se tykaji nalezitého informovani nemocnych. Nejprve si vsak musime
pripomenout tradi¢ni paternalisticky vztah lékare a nemocného, zjistit pri¢iny,
pro¢ piestal byt funkéni, a popsat, pro¢ Umluva o biomediciné vlastné vznikla
a jaké jsou jeji zakladni cile.

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

Text Umluvy o biomediciné vznikal fadu let (1992-1996) a snahou predkla-
dateli bylo napsat takovou normu, ktera by byla dost »$iroké«, aby se do ni
z vé&t§i ¢asti »veslo« zdravotnické zakonodarstvi jednotlivych zemi, a soucasné
tak »tzkd«, aby byla funkéni. Umluva o lidskych prévech a biomediciné byla
predlozena ¢lenskym zemim Rady Evropy k podpisu 4. dubna 1997 v Oviedu
(Spanélsko), a proto se ji nékdy té7 ik Oviedskd umluva.®? Vzhledem k tomu,
7e text Umluvy o biomediciné vznikal ve Strasburku, miizeme se v odborném,
zejména lékai'ském pisemnictvi setkat i s oznacenim Strasburska umluva. V od-



borné lékarské literature se ¢asto pouzivd synonymum Konvence o biomediciné,
v odborné pravni literatute je déisledné pouzivan pojem Umluva o biomedicing.

Ceska republika nejprve Umluvu o biomediciné v roce 1998 signovala, poté
ji v roce 2001 ratifikovala. Prestoze uz od té doby ubéhlo mnoho let, v radé¢
podstatnych oblasti nedoslo ani ke sjednoceni, ani k implementaci. Lze se setkat
také s formalnim (a formalizovanym) zptisobem pfijiméani textu konvence, coz
je véak v pfimém rozporu s jejim cilem. Zbyva doplnit, ze Umluva o biomediciné
byla ¢asem doplnéna o dva dodatky, konkrétné o Dodatkovy protokol tykajici
se zakazu klonovani lidské bytosti a Dodatkovy protokol tykajici se transplanta-
ce tkéni a orgdni lidského ptivodu. Zatim se k Umluvé o biomediciné ptihlésila
fada statt (dokonce i téch, které nejsou ¢leny Rady Evropy), mezi nimi v$ak
prekvapivé chybi Némecko a Velka Britdnie.?

Um
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Jak to bylo d¥ive

Po dlouha staleti se mezi lékafem a pacientem vyvijel a nakonec i ustalil spe-
cificky vztah, ktery v sou¢asné dobé oznacujeme jako paternalisticky (pater =
otec), tedy otcovsky, prenesené rodi¢ovsky. Jeho prakticka podoba vyhovo-
vala obéma zucastnénym stranam, tedy jak lékaitim, tak pacientim a jejich
rodinam, a nebylo tfeba ji ménit. Diivody pro plnou funkénost paternalismu
byly podrobné a opakované popsany jinde.!>*” Pro nasledné pochopeni vzniku
Umluvy o biomedicing, a zejména informovaného souhlasu, je potiebné zda-
raznit, Ze se nemocny ¢lovék v minulosti obracel na svého, zpravidla jednoho
jediného, lékate s plnou davérou a jeho navrhiim 1é¢by se plné a bez jakych-
koli vyhrad podroboval. Ostatné 1ékat v navaznosti na troven mediciny dané
doby byl vétsinou schopen navrhnout jen jedno lé¢ebné feseni. Dilematické
(nejednoznaéné rozhodnutelné) situace v podobé, jak je zname dnes, vlastné
neexistovaly. Co se ty¢e informaci smérem k nemocnému, lékar se zpravidla
omezoval na praktické rady a doporuceni s tim, Ze v ptipadé vazné nemoci a z1é
prognozy povazoval za zadouci, v souhlase s celospole¢enskym konsensudlnim
nézorem, pacienta usettit »traumatizujicich« zprav. Podstatné je, Ze vyhrad-
né 1ékar rozhodoval o tom, zda viibec bude, ¢i naopak nebude, informovat
nemocného o jeho zdravotnim stavu. V pfipadé, Ze se rozhodl poskytnout
informace, urcoval i jejich mnozZstvi a peclivé zvazoval zptisob podani. Sou-
¢asné povazoval za spravné, aby o konkrétném stavu nemocného byla plné
informovana jeho rodina.

Pacient byl s uvedenou strategii dobfe obezndmen a s konkrétni 1écbou lékare
souhlasil nebo Iékat jeho souhlas predpokladal. Ostatné tato strategie méla svou
logiku: kdyz pacient ptichazi k 1ékari a zada ho o pomoc, pak Ize predpokladat,
7e souhlasi také s formami lékafem navrzené pomoci. V praxi se vlastné zadné
zavazné problémy nevyskytovaly.



Postupné dochazelo k celé fadé¢ zmén a byvalo pravidlem, Ze pacient pti
hospitalizaci podepisoval stru¢né prohlaseni, které bylo ekvivalentem souhlasu
s lé¢bou (zejména s chirurgickym feSenim zdravotniho stavu pacienta). Toto
prohléseni se oznacovalo jako revers.

L. Vondrdéek zdiraznuje, Ze pravni védomi lékaii v CR md dlouholetou tra-
dici a na ditkaz toho zverejnil kopii svoleni nemocného (tedy souhlas) k ope-
raénimu vykonu na Ceské klinice nemoct usnich, nosnich a hltanovych prof.
dr. O. Kutvirta v Praze, a to ze dne 14. 2. 1914. Prezentovany pozitivni revers je
sice strucny, ale dobové primérené vystizny (v nékterych ohledech spliiuje poza-
davky soucasného pisemného informovaného souhlasu, a obsahuje dokonce i in-
formaci, ze nemocnému byly »vysvétleny mozné ndsledky choroby, jakoz i ope-
race«)."? 7 dnesniho hlediska je viak jeho text obsahové nedostatecny a miize
byt povazovdn za tzv. generdlni souhlas (v pfiloze 5).

Za zminku stoji i nas zdkon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ktery i v dobé
plného paternalismu pamatoval na poudeni a souhlas pacienta. Lékaii byla
totiZ zakonem uloZena povinnost piiméfené poucit pacienta o povaze jeho
onemocnéni s naslednym vyzadanim souhlasu s 1é¢bou. Pacient byl ale plné
a pravdivé informovan véts§inou v pripadé, Ze jeho nemoc byla lécitelna. Pri
vazném stavu se mira informaci odvozovala funkéné: lékar mél sdélit jen takové
informace, které by motivovaly pacienta ke spolupraci a které by nepodlamova-
ly jeho duvéru v pfiznivy ti¢inek 1é¢by. V souhlase s tradici byla vzdy informova-
na rodina, v socialistickém Ceskoslovensku dokonce neztidka i zaméstnavatel.
Souhlas pacienta s lé¢bou vyzadoval obsah paragrafu 23, odstavce 2 uvedené-
ho zakona, kde se doslova pise: » VySetfovaci a 1é¢ebné tikony se provadéji se
souhlasem nemocného, nebo 1ze-li tento souhlas predpokladat. Odmita-li
nemocny pies nalezité vysvétleni potiebnou péci, vyzada si oseti-ujici 1ékar
o tom pisemné prohlaseni (revers).« Nadale v§ak pretrvavala tradi¢ni praxe
selektivnich informaci vii¢i nemocnému, stejné tak jako pravdomluvnost viici
rodinnym prislusnikiim, a to presto, Ze pomalu a jisté nartstaly problémy, které

vy v
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Od mediciny mlceni
k informovanému souhlasu

Po 2. svétové valce doslo k vyznamnym zménam nejen na politické scéné (napt.
zvy$ena pozornost individualnim lidskym praviim a svobodam), ale také v me-
diciné. Ta se diky aplikaci stale se rozvijejicich pokrokii ve védé stala mimoradné
ucdinnou a nékteri autori charakterizuji povale¢ny stav jako nastup tzv. vitézné
mediciny. Prakticky je tim oznacovan dynamicky rozvoj diagnostickych a 1é-
¢ebnych metod, které dokazaly do té doby nemyslitelné, totiz zvratit neptiznivy,
pripadné i infaustni stav u celé fady nemocnych. Mnoho z nich bylo totiz zcela
uzdraveno, dalsi ¢ast nemocnych byla sice zachranéna, i kdyz za cenu chronicity
nemoci. Tato druhd a rozhodné pocetnd skupina se pak musela udit zit se svou
chronickou nemoci, ktera je ur¢itym, specifickym zptsobem omezovala v in-
dividudlnim praktickém Zivoté. Zivot s chronickou nemoci, at jiz je jakéhokoli

»druhu«, neni snadny a nemocni se ocitali ve zvlastni situaci, jejiz svizelnost

urcovaly nésledujici faktory:

o dumyslné, slozité a neprehledné systémy zdravotnickych, zejména institu-
cionalnich sluzeb, které vsak bylo nutné budovat pravé proto, aby metody
vitézné mediciny byly dostupné;

 nutnost specializované péce a nasledné rozvolnéni vztahu mezi jednim ne-
mocnym a jednim lékafem, protoze na 1é¢bé vaznych nemoci se zpravidla po-
dili celd rada 1ékatti, zdravotnich sester a pozdéji i vysokoskolakt nelékait;

o zvysujici se nabidka lé¢ebnych postupti, z nichz za ur¢itych okolnosti nebylo
mozné jednoznacéné urcit, ktery je »ten nejlepsic;

 vyssi vzdélanost pacientl, dobrd zdravotnickd osvéta a trvale se zvysujici
dostupnost validnich lékatskych informaci (tisk, v posledni dobé zejména
internet);

« respekt k autonomii (pravu na sebeurceni) kazdého ¢lovéka, a to dusledné
ve véech oblastech Zivota moderniho ¢lovéka, a tedy i ve zvlastni situaci,
jakou je nemoc.



