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Anotace

Tato diplomova prace se zabyva pravnim ramcem upravy tkani
pro medicinu v ramci Evropské unie.

Cilem této prace je komparace a zhodnoceni unijni a vnitrostatni
pravni dpravy tkani a institutl s ni souvisejicich. Jedna se o instituty,
které do nedavné doby nebyly legislativné upraveny viibec ¢i pouze

okrajové. Prace se tak snazi shrnout roztriSténou pravni upravu lidskych
tkani, ktera ma presah jak do prava soukromého, tak i prava verejného.
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Abstract

The diploma thesis focuses on a legal framework of tissues for medicine
in the European union.

The purpose of the thesis is to compare and evaluate union and
interstate legal adjustments of human tissues, the same way as relevant
institutes. These are institutes which were not legally modified, or they
were completely inadequate until recently. The thesis attempts to sum-
marize the fragmented legal framework of human tissues, which trans-
cends into private and public law.
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Uvob

Uvod

Problematika lidskych tkanich se zaradila mezi obory, které zazname-
naly v poslednich dvou desetiletich zna¢ny rozvoj. Stalo se tak i diky
rychlému vyvoji medicinské védy a technickému pokroku. Na jejich za-
kladé bylo mozné béhem relativné kratké doby zaradit tkanovou trans-
planta¢ni medicinu do nasich béZnych Zivotl. Transplantace tkani jsou
hojné zaménovany s transplantacemi organti, které z medicinského po-
hledu predstavuji zcela odliSnou problematiku a vyzZaduji odliSny postup
a techniky. Tkané takiv pravnich upravach pozivaji jiné pravni a faktické
ochrany.

V Ceské republice do dne$niho dne nevysla Zadna ucelena monogra-
fie, ktera by byla zamérena na pravni aspekty lidskych tkani, pricemz je
to institut, ktery zdravotnictvi uziva kazdy den. Tato mezera bohuZel
neni doplnéna ani velkym mnozstvim odbornych ¢lankl jak v ramci
Ceské republiky, tak v ramci Evropské unie, popfipadé na poli mezina-
rodnim. Jedna se o institut, ktery sice uZivame v kazdodenni pravni praxi,
ale jeho odborna pravni iprava je mimo zakony a diivodové zpravy zcela
minimalni. Cilem této diplomové prace neni doplnit odbornou literaturu
v rdmci pravni problematiky lidskych tkani, ale poskytnout urcity prirez
vSech pravnich odvétvich, kterych se lidské tkané dotykaji.

Diplomova prace se vénuje problematice lidskych tkani a jejich
pravnimu vymezeni jak v pravu vnitrostatnim, tak i v kontextu prava ev-
ropského, potencialné prava mezinarodniho. Abychom mohli o lidskych
tkanich viibec hovofrit, je nutno lidské tkané definovat, a to jak po medi-
cinské, tak po pravni strance. Pravni tprava tkani nebyla vzdy na takové
urovni, jako ji zname dnes. I v soucasnosti stale shledavame néjaka vétsi
¢i mensi legislativni opomenuti, ktera se v ramci praxe objevi. Drive byly
lidské tkané casto zaménovany, popripadé podrazovany pod jiné insti-
tuty, tfebaZe se Casto jednalo o instituty zcela diametralné odliSné.

Legislativni vymezeni v jednotlivych vnitrostatnich odvétvich prava
je vSak diametralné odlisné, nebo presné vymezeni zcela chybi. Pravni
uprava lidskych tkani jak v ramci soukromého, tak verejného prava, ne-
bude vZdy totoZna.

V ramci vnitrostatniho prava nam na danou problematiku poskytuje
lepsi pohled na véc obcansky zakonik. Ackoliv lidské tkané vyslovné ne-
zminuje, z logického vykladu plyne, Ze pravni uprava se na lidské tkané
vztahuje. Lidské tkané nejsou v ramci soukromého prava zarazeny do
ustanoveni o vécech. Vsouladu s pravnim vymezenim se prace bude
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Uvob

snazit podat lepsi pohled na to, zdali je moZné lidské tkané absolutné vy-
radit z ustanoveni o vécech, jak je vymezuje obcansky zakonik, ¢i se v né-
jakych pripadech bude o véci jednat, byt se svymi specifickymi vlast-
nostmi.

Smysl verejnopravni upravy spatruji na poli lidskych tkani v tom, Ze
predstavuje zakladni pravni ramec pro Cinnosti, pri kterych se pracuje
s lidskymi tkanémi a rovnéZ pravni ramec pro predchazeni Skodnym
udalostem. Dochazi tak v ramci stanoveni bezpecnostnich pravidel za je-
jichZ poruSeni nasleduje verejnopravni sankce. Cilem této upravy, jezZ ma
svij pravni zaklad ve smérnici 2004/23/ES, je zachovani bezpecnosti
manipulace s lidskymi tkanémi a s tim souvisejici ochranou lidského
zdravi.

Prace se nebude vice vénovat soukromopravnimu rozméru odpo-
védnosti, byt se zdravotnickym pravem lidskych tkani souvisi. Jedna se
o velmi Sirokou otazku, ktera presahuje rozsah této prace.

Prace se zabyva kvalifikaci lidskych tkani z pohledu biologického a
zaméruje se pouze na alogenni uziti lidskych tkani, pokud v textu prace
neni uvedeno jinak. Rozdéluje lidské tkané dle jejich pravnich funkci.

V jednotlivych ¢astech prace se budu zabyvat analyzou kompetenci
Evropské unie v ramci zdravotnictvi se zamérenim na lidské tkané, jejich
snaham o harmonizaci, ktera prozatim neni nikterak rozsahla. Je moZzné,
Ze v ramci pandemie covid-19 se mohou harmonizac¢ni tendence (popfti-
padé i snahy o unifikaci) zvySit. Dale se budu vénovat definicim lidskych
tkani z pohledu medicinského a z pohledu legislativniho, rozliSeni pravni
upravy v komparaci s jinymi zdravotnickymi instituty, potazmo se sa-
motnymi instituty nakladani s lidskymi tkanémi. V neposledni radé se
prace bude vénovat pravnimu ramci distribuce lidskych tkani v ramci
Evropské unie.

Metodou diplomové prace bude predevsim analyza, ktera se projevi
témér ve vSech castech diplomové prace, prevazné bude uzita béhem
zpracovani legislativnich norem. Pri srovnani s pravem Evropské unie a
pripadné s pravem mezinarodnim bude uzita metoda komparativni. Jako
dopliikkova metoda bude uzita metoda deskripce.

Cilem mé diplomové prace je vymezit pravni ramec lidskych tkani,
které se vyuZzivaji vl1ékarském prostredi a zhodnotit ¢eskou pravni
upravu v komparaci s pravni upravou evropskou, potazmo mezinarodni.

V praci budou béhem zpracovani pouzity predpisy v u¢inném znéni ke
dni 28. 2. 2021, jestliZe neni v textu zminéno jinak.
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VYCHODISKA PRAVNI UPRAVY LIDSKYCH TKANi NA UROVNI EU

1 Vychodiska pravni upravy lidskych tkani
na urovni EU

Pouziti lidskych tkani pro medicinské ucely je rychle se rozvijejicim obo-
rem zdravotnictvi. Dava ndm nadéji na 1écbu onemocnéni, ktera byla
drive povazZovana za nelécitelné. K dosazeni lepSich vysledku jsou pro
tyto ucely tkané casto poskytovany do okolnich zemich. I kdyZ se jedna o
pozitivni pristup, vzriista s tim i potreba zajistit srovnatelny standard za-
ruk bezpecnosti tkani na mezinarodni arovni. Z toho diivodu se otazce
lidskych tkani vénuje v poslednich letech i zvySena pozornost na arovni
EU. Vznika potfeba harmonizace pravni dpravy. S rozvojem medicinské
védy je harmonizace nutn3, jelikoZ mezistatni vyména lidskych tkani ne-
ustale roste. V pripadé neexistence, alespon v zakladu jednotné pravni
upravy hrozi znacna bezpecnostni rizika ve vztahu ke kvalité lidské
tkané. Dodrzeni patri¢né kvality lidskych tkani je jednim z hlavnich za-
jmi clenskych stata.

Pravni uprava byla primarné lidskym tkanim poskytovana vni-
trostatnimi verejnopravnimi predpisy. Europeizace pomoci smérnic a
popripadé€ i narizeni je aZ nasledna a reaguje na situace, kdy se mezi ¢len-
skymi staty rozviji volny pohyb lidskych tkani. Uprava ma za cil usnad-
néni jejich volného pohybu a zajisténi standardd. Lapidarné feceno
uprava na urovni EU (respektive smérnice 2004 /23 /ES) sméruje k zajis-
téni bezpeénosti a dostate¢né kvalité lidskych tkani. Uprava na trovni
EU, jakoZto i vefejnopravni uprava musi byt natolik kvalitni a dostatecna,
aby pokud moZno nedochazelo k situacim, pri kterych miize vzniknout
odpovédnost (verejnopravni i soukromopravni). V nasledujicich podka-
pitolach pravni upravu lidskych tkani na trovni EU rozeberu podrobnéji.

1.1 Limitované kompetence EU

Z prvopocatku bylo Evropské spoleCenstvi koncipovano jako ekono-
micka organizace a nemélo tak kompetence k ochrané lidskych prav. Vni-
trostatni pravni rady, které byly soucasti EHS, prijaly v roce 1950 Evrop-
skou umluvu o lidskych pravech. Ta obsahovala pro pravo obc¢anské a
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politické celkem podrobnou tipravu. 1 Od prijeti EULP se sice pole ipravy
Spolecenstvi (Unie) hodné posunula, ale Evropska unie i v téchto dnech
stale slouzi prevazné k hospodaiské integraci ¢lenskych statd. Zakladem
Evropské unie jsou tfi zakladni svobody vnitiniho trhu - volny pohyb
zboZi, osob a kapitalu. Tyto svobody jsou pro zdravotni systém pod-
statné, protoZe dochazi k harmonizaci ¢i unifikaci na poli zdravotnického
zboZi a jsou kladeny stejné pozadavky na zdravotnicky personal. V nepo-
sledni radé zdravotnictvi tvori 5-10 % narodni ekonomiky.2

Evropska unie funguje na zasadé svérenych pravomoci. Po prijeti
Smlouvy o Evropské unii a Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale také
jen ,Smlouvy“), byly na Unii preneseny vykony nékterych svrchovanych
pravomoci organt ¢lenskych statfl. Clenské staty se ve prospéch Unie
rozhodly omezit jednu ze svych nejzakladnéjsi zasad, ktera je pro mezi-
narodni pravo znama: zasada svrchované rovnosti statd. Pro pravo me-
zinarodni tato zasada znamena, Ze stat neni nikomu podrizen.3

Smysl Unie spatfuji v nadrazenosti organizace, ktera ma - a bude
mit vlastni pravni subjektivitu a bude se ,tyCit" jako napomocna ruka nad
svymi ¢lenskymi staty. Clenské staty se rozhodly vzdat ¢asti svych svr-
chovanych pravomoci ve prospéch Unie. Tento ukon vSechny Clenské
staty udélaly na bazi dobrovolnosti*. V celém unijnim pravu neexistuje
institut, ktery by nutil ¢lenské staty k pristoupeni.

Unie po pomérné dlouhou dobu nebyla v oblasti zdravotnictvi na-
dana rozsahlymi kompetencemi. Verejnému zdravi se na poli prava EU
vénuje clanek 168 SFEU, jez svéruje Unii nékolik kompetenci v ramci
zdravotnictvi. Nadale vSak v podstaté prenechava odpovédnost za orga-
nizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce v rukou clenskych
statls.

Evropské unii byly rovnéz na zakladé Smluv svéreny urcité pra-
vomoci od jejich ¢lenskych stati® v souladu se zasadou svéreni. Jak jsem
jiz vySe uvadéla, je pouze na zakladé clenskych statd, ktefi jsou normo-
tviirci Smluv, které pravomoci a vjakém rozsahu budou na Unii

L Ty¢, V.: Zdklady prdva Evropské unie pro ekonomy. 6.vyddni. Praha: Leges, 2010, s. 17-
20.

2 Krepelka. Examining Fundaments for the European Health Union, bod 20-29.

3bid.

4 ¢l. 49 SEU
5 Krepelka, F. Evropské zdravotnické prdvo. Praha: LexisNexis CZ, 2004, s. 8-24.

6 €l. 2 odst. 1 SFEU
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pieneseny’. Unie disponuje v riznych oblastech bud’ vylu¢nou?, sdile-
nou?, koordinacnil? a podptirnou pravomoci 11.

Pro zdravotnictvi je relevantni sdilend, a predevsim podpiirna
pravomoc. Sdilenou pravomoc mohou clenské staty vykonavat v tako-
vém rozsahu, jakou nebyla doposud Unif vykonana. Clanek 4 SFEU je de-
monstrativniho charakteru a pro naSe potreby je stéZejni otazka spo-
le¢né bezpecnosti v oblasti verejného zdravi, pokud jsou takto SFEU vy-
mezeny!2. Unie ma moznost vydavat legislativni akty, na jejichZ zakladé
miiZe v dané oblasti aktivné a vécné rozsirovat svoji ptisobnost. Jeji vy-
kon je vSak omezen zasadou subsidiarity a proporcionality.13 V této ob-
lasti je vSak i Evropska unie docela izce vymezena a v souladu s ¢l. 168
SFEU se omezuje pouze na stanoveni vysokych standardii kvality a bez-
pecnosti pro organy, latky lidského ptivodu, krev a krevni derivaty. Dale
v souladu s ustanovenim prijimani opatteni v oblasti veterinarni a rost-
linolékai'ské oblasti a opatreni k zajisténi vysokych standardii kvality a
bezpecnosti lé¢ivych pripravki a zdravotnickych potirebl4.

Otazku pravni upravy tkani tak, dle mého nazoru lze zahrnout do

sdilenych pravomoci, byt jen proto, Ze mezi ¢lenskymi staty dochazi k je-
jich vyméné. Mél by tak byt zachovan urcity standard a bezpecnost tkani
z hlediska moZnych infekcf atp.
V posledni fadé ma Unie pravomoc provadét ¢innosti jimiZ podporuje,
koordinuje nebo dopliiuje ¢innosti ¢lenskych stat(, aniz by béhem tohoto
vykonu nahrazovala jejich pravomoc. V tomto pripadé se jedna o vykon
podplirné pravomoci a do této oblasti spada i ochrana a zlepSovanti lid-
ského zdravils.

Clenské staty se rozhodly nepfenést na Unii v téchto oblastech
Zadnou pravomoc. Organy Unie jsou nadany pouze k vydavani urcitych
podplirnych aktti, a to pouze v takovém rozsahu, jaky zalozi jednotlivé
pravomoci v souladu se SFEU. Je zakazano, aby byly v téchto oblastech

7 Tomase, TycC. Prdvo Evropské unie, s. 2.
8 ¢l. 3 SFEU

9 ¢l. 4 SFEU

10 ¢1. 5 SFEU

11 ¢l. 6 SFEU

12 ¢l. 4 odst. 2 pism. k) SFEU

13 Tomase, Ty¢. Prdvo Evropské unie. 2, s. 216
14 Politika vefejného zdravi EU. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. [online]
2004 [cit. 15. 2. 2021]. https: //www.mzcr.cz/politika-verejneho-zdravi-v-eu/

15 ¢l. 6 pism. a) SFEU
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vydavany unijni akty, které by sjednocovaly vnitrostatni pravni pred-
pisyl®. Unie tak dopliiuje ¢innosti ¢lenskych stati, které zlepsSuji verejné
zdravi, predchazeji lidskym nemocem a vénuji se odstranovani pricin
ohrozenti fyzického a dusSevniho zdravi. Unie dale napriklad sleduje ob-
last poskytovani preshrani¢nich zdravotnich sluzeb a podnécuje spolu-
praci mezi clenskymi staty?”.

V souladu svySe uvedenym ziistdva ochrana a zlepSovani lid-
ského zdravi v kompetenci ¢lenskych statti. Evropsky parlament a Rada
radnym legislativnhim postupem po konzultaci s Hospodarskym a social-
nim vyborem a Vyborem regioni mohou piijimat opatieni k stanoveni
vysokych standardi kvality a bezpecnosti pro organy a latky lidského
ptivodu (kam spadaji i lidské tkané), stejné jako pro krev a krevni deri-
vaty. Clenské staty nejsou omezeny ve vydavani piisnéjsich ochrannych
opatrenil8. Unie tak €ini v souladu s ¢l. 4 odst. 2 pism. k) a naopak od-
chylné od ¢l. 2 odst. 5 a ¢l. 6 pism. a) SFEU. Unijni predpisy tak stanovuji
pouze urcity standardizovany ramec pro ochranu verejného zdravi. Ve
vyhradni plsobnosti zistavaji v kompetenci Clenskych statd jak zdra-
votni politika, organizace zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce,
tak i rozdélovani na né vyclenénych zdrojt.

Z vySe uvedeného plyne, Ze Evropska unie ma limitované kompe-
tence v ramci zdravotni péce a mediciny obecné a pouze castené kom-
petence v ramci veiejného zdravi. Clanek 168 SFEU, jeZ je pro zdravot-
nictvi nejrelevantnéjsi, ma nékolik specifickych ustanoveni, které prene-
chavaji ¢ast pravomoci do rukou Unie. Primarné jsou nicméné nastavena
tak, aby hlavni roli v ramci organizace a financovani zdravotnictvi prene-
chaly ¢lenskym statiim?®. Clenské staty samy o sobé funguji decentrali-
zované a organizace je uskutecniovana na regionalni drovni. Vyse uve-
dené skutecnosti se dotykaji organizace a financovani rovnéz casti zdra-
votni péce, ktera se tyka lidskych tkani.

16 Tomase, Ty¢. Prdvo Evropské unie. 2, s. 208-231.
17 Politika vefejného zdravi EU. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. 2004
18 ¢]. 168 odst. 4 SFEU

19 Krepelka. Evropské zdravotnické prdvo, s. 8-24.
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1.2 Harmonizace

Existuji dva typy harmonizaci - minimalni a iplna harmonizace. Uplna
nebo také maximalni harmonizace znamena, Ze unijni predpisy pokryvaji
celou vécnou plisobnost predmétu dpravy. Clenské staty nemaji v daném
predmétu Upravy moznost prisnéjsi ani mirnéjsi legislativni upravy. Me-
toda minimalni harmonizace tvori pro Clenské staty pouze urcity ramec
minimalnich pozadavki, na které Evropska unie klade diiraz. Jinak pone-
chava na clenskych statech prijeti prisnéjSich ¢i mirnéjSich opatreni.
Touto uUpravou je stanoven urCity minimalni standard predmétu
upravy?20.

Ustanoveni ¢lanku 168 odst. 4 SFEU zakazuje harmonizaci zakon-
nych a jinych predpisii ¢lenskych statli upravujici zdravotni politiku. Je
tak ¢inéno ve prospéch ochrany samostatnosti pravnich radi clenskych
statii v této oblasti. Unijni pravomoc vydavat zavazné akty je omezena ve
prospéch clenskych statli, které si vyhradily Upravu této oblasti vy-
hradné do svych pravomoci. Rada na navrh komise miize vsak kvalifiko-
vanou vétSinou vydavat nezavazna doporuceni. Rada tak ¢ini v souladu
s €l. 114 SFEU o harmonizaci unijniho prava.

Harmonizaci v rdimci EU m{iZeme spatiovat na poli 1ékového prava,
zdravotnickych prostredki a také biologického materialu, do kterého by-
chom mohli v urcitych pripadech zaradit i lidské tkané. V ramci lidskych
tkani miizeme jako stézejni harmonizacni predpis uvést Smérnici
2004/23/ES. Harmonizace v ramci zdravotnickych prostredkli - vy-
robkil tvori predmét harmonizace nejen v ramci Unie, ale i na svétové
urovni v ramci ICH.

V aktudlnim kontextu epidemie Covid-19 vSak nékolik evropskych
politikii, novinaid a akademikd Zadalo Unii o jeji vétSi angaZovanost
v ramci poskytovani zdravotni péce a verejného zdravotnictvi?L.

1.3 Unifikace standardu

Standardy maji technicky vyznam, ktery vychazi z védeckych poznatka.
Pravni nebo politicky rozsah maji pouze minimalni.

20 Evropskd unie. Poslaneckd snémovna parlamentu Ceské republiky.
https://www.psp.cz/sqw/hp.sqw?k=2506

21 Krepelka, F. Examining Fundaments for the European Health Union, bod. 5.
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Zdravotnické standardy nevznikaji jako pravo. Jejich formu tvori 1é-
kati sami na zakladé ziskanych poznatkii. Na jejich formulaci se podili
1ékari vSech clenskych stati a nepiimo nepochybné rovnéz jejich kole-
gové ze zemich mimo EU. Pravni formulace standardi je aZ nasledna.
Uplna standardizace napii¢ ¢lenskymi staty, at miize byt sebevic zadouci,
nen{ vzhledem k socidlnim a kulturnich rozdili mozna. Unie se tak musi
spokojit se standardizaci vybranych ¢asti mediciny.

Legislativa EU v oblasti tkani neposkytuje zaklad pro uplnou harmo-
nizaci. Smérnice totiz davaji ¢lenskym statim urcitou volnost zajisténi
jejich provedeni. Z tohoto rtiznorodého provadéni smérnic pak mize ve
¢lenskych statech dochazet k rozdiliim, které vyusti k omezeni vzajem-
ného uznavani v ramci Unie. To pak miZe mit za nasledek omezeni pre-
shrani¢niho pohybu tkani?2.

1.4 Implementace v Cesku

Pro pojem implementace budu pro ucely této diplomové prace vychazet
z definice, ktera rika, Ze se jedna o ,pripravu a proces prijimdni prdavnich
predpisii Ceské republiky, zamérené na dosaZeni slucitelnosti prdvniho
Fddu Ceské republiky s prdvem Evropské unie, a dalSich opatient, kterd jsou
nutnd k zajisténi rddné aplikace prdva Evropské unie“?3

7 N7

Podepsanim zrizovacich Smluv byl vytvoren unijni pravni rad, ktery se
stal nedilnou soucasti pravnich radi clenskych statl. Toto pravidlo bylo
potvrzeno v rozsudku Costa/Enel 6/6424. Jedna z hlavni zadsad prava EU
je zasada prednosti unijniho pravniho radu pred radem vnitrostatnim.
Clensky stat ma povinnost zajistit véasné a Fadné provedeni unijniho
prava na svém uzemi. Oporu v této povinnosti miiZeme nalézt v zasadé

22 Zprava komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému Hospodarskému a soci-
alnimu vyboru a vyboru regionu. Evropskd Komise, s. 6-9. [online 2016]. [cit. 13. 3.
2021] https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri-

Serv.do?uri=COM:2016:0223:FIN:CS:PDF
23 Metodické pokyny pro zajistovani praci pri plnéni legislativnich zavazku vy-
plyvajicich z ¢élenstvi Ceské republiky v Evropské unii, 2009, & 1344, s. 2.

24 rozsudek Soudniho dvora ve véci 6/64
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unijni loajality?°. Tato zasada je upravena v ¢lanku 4 odst. 3 SEU: , Podle
zasady loajalni spoluprdce se Unie a Clenské stdty navzdjem respektuji a
pomdhayji si pti pInéni tikolii vyplyvajicich ze Smluv. Clesnké stdty ucini ves-
kerd vhodnd obecnd nebo zvldstni opatieni k plnéni zdvazkii, které vyply-
vaji ze Smluv nebo z aktii orgdnii Unie. Clenské stdty usnadriuji Unii pInéni
jejich tkolii a zdrZi se vSech opatreni, jeZ by mohla ohrozit dosaZeni cilii
Unie?®.

Implementaci je moZné rozdélit do dvou fazi - legislativni a prak-
tické. Prvni z nich jsou ¢lenské staty - tedy i Ceska republika schopny
ovlivnit jiZ na poli Evropské unie béhem procesu vytvareni. V ramci
Ceské republiky jsou pak jednotlivad ministerstva odpovédna za zahrnuti
prislusnych evropskych aktli do své legislativy. K zajisténi kontability byl
ziizen ttvar - odbor Kontability, ktery spada pod Utad vlady Ceské re-
publiky. SlouZi k centralizaci implementaci v ramci ministerstvech ¢i ji-
nych organt ustiredni spravy?’.

Implementace je proces naro¢ny formalné i obsahové. V praxi vy-
pada implementace unijniho predpisu nasledovné: odpovédny organ
provede jeho analyzu na jejimZ zaklad€, vyhodnoti eventualni nutnost
zmén v ceském pravnim radu. Je-li takova zména nutna, pristoupi k pri-
pravé navrhu nového vnitrostatniho pravniho predpisu. Po nasledném
schvaleni navrhu na vladni urovni, bude legislativni proces ukoncen. Po-
kud se jedna o zakon, bude probihat jeho nasledné projednani v parla-
mentu. Pokud navrh zakona schvali, nasleduje jiZ jen podpis prezidenta
Ceské republiky?8,

VysSe uvedeny postup je aplikovan rovnéz u implementace unij-
nich smérnic, které se dotykaji pravni apravy lidskych tkani.

25 Whelanova, M. Implementace prava a plnéni legislativnich zavazku. in BOHAC a kol.
Legislativni proces (teorie a praxe), Tiskarna ministerstva vnitra, 2011.

26 ¢l. 4 odst. 3 SEU
27 Implementace prdva EU v clenskych stdtech: sbornik z konference. s.6.

28 Implementace prdva EU v clenskych stdtech: sbornik z konference, s.6.
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2 Biologicka a pravni definice lidské tkané

2.1 Biologicka definice a rozdéleni lidskych tkani

Tkan je soubor bunék, které maji priblizné stejny tvar a plni jednu hlavni
urcitou funkci.

Bunky tvorici tkann mohou byt stejného typu, existuji vSak tkané, které
jsou tvoreny bunkami tvaroveé i funkcéné rozdilnymi. V tom pripadé je je-
den typ bunék typem zakladnim a je nositelem specializované funkce
tkané??. Ostatni bunky tuto funkci podporuji.

Tkané jako takové jsou vlastné vysledkem specializace bunék.

Kazda tkan se sklada ze dvou slozek - bunécné a mezibunécné. Tkané
jsou zakladnimi stavebnimi slozkami ZivociSného téla.

Dle stavby a funkce rozliSujeme pét typt tkani:

a) Epitelova tkan (kryci)
b) Pojivova tkan

c) Svalova tkan

d) Nervova tkan

e) Tekuta tkan (troficka)

Vyvoj tkani vyplyva z vyvoje mnohobunécnych organismi. Nejjedno-
dussi organismy jako rasy, houby a prvoci jsou jednobunécné. V jedné
burnce tak maji soustredény vSechny zZivotni funkce. Rozmnozuji se déle-
nim celé bunky a Zadné tkané neobsahuji. Vyvojové tyto jednobunécné
organismy povazujeme za nejstarsi organismy.

Jednobunécna téla se v pribéhu vyvoje sdruzovala do kolonii. Vznik
téchto kolonii, které se jiZ specializovaly na urcité funkce, 1ze povazZovat
za zaklad budoucich tkani.30

Specializaci bunék se postupné vytvorily tkané mnohobunécnych orga-
nismd.

Prvni a fylogeneticky nejstarSim typem tkani ve vyvoji mnohobunécnych
organismi jsou epitely. Jak jiz uvadi Ivan Dylevsky: ,Epitely jsou tkdné
prevdzné plosného charakteru s burikami, které jsou tésné priloZeny

29 Rokyta, R., MaresSova D., Turkova Z. Somatologie: ucebnice. 7. vydani. Praha: Wolters
Kluwer, 2016, s. 14-19
30 Martinek, J., Vacek, Z. Histologicky atlas. Praha: Grada, 2009, s. 1-20.
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k sobé. Mezi burikami jsou jen nepatrné mezibunécné prostory, a protoZe
jednou z hlavnich funkci epitelu je zabrariovat nadmérnym ztrdtdam teku-
tiny, jsou mezi burikami vytvorené riizné typy mezibunécnych spojii31”.
Epitel kryje vnéjsi nebo vnitini povrchy organismu. Ma zZlazovou funkci
- vétSina Zlaz v téle, vCetné jater, slinivky, Stitné Zlazy a adenohypofyzy
je tvorena epitelovou tkani. Specializované epitely maji smyslovou funkci
(neuroepitel) nebo podptlirnou (epitelové retikulum brzliku).

Dalsi typicky ZivociSnou tkani jsou pojivové tkané. Mezi pojivové tkané
patri vazivo, chrupavka a kost. Tyto velmi uzce souvisi s vyvojem pohy-
bové soustavy a s vystavbou kostry.

Svalové tkané diky své schopnosti se smrstovat zabezpecuji u mnohobu-
nécnych zivocichii hlavné pohyb. Ménit tvar dokaze vétsina bunék. Ve
svalové tkani jsou vSak specialni struktury - tzv. myofibrily. Myofibrily
jsou vlaknité bilkoviny, dobre smrstitelné, které jsou uloZeny bud’ v cy-
toplazmé svalovych bunék - hladka svalovina ¢i v cytoplazmé svalovych
vlaken - kosterni svalovina.

V souvislosti s vyvojem pohybu bylo nutné postupné zdokonalit i piijem
a prenos informaci, coz je pro ucelny pohyb dilezité. Pfenos informaci se
déje diky drazdivosti a vodivosti, coZ je obecnou vlastnosti cytoplazmy,
stejné jako jeji schopnost smrstovani. Pro rizeni pohybu se vyvinula
tkan, ktera diky rozvétvené siti bunécnych vybézk, je schopna ridici
funkci zajistit.

Tato tkan se nazyva nervova tkan.

Pti dal$im vyvoji a vystavbé mnohobunécnych organismi se tkané dale
spojuji a vytvareji kompletnéjsi a slozitéjsi celky - organy. ,,Orgdn je sou-
bor tkdni oddéleny od okoli, ktery vykondvd urcité funkce. Na stavbé or-
gdnu se podileji riizné tkdné, ale jen jedna tkdrn md rozhodujici vyznam,
protoZe zajistuje hlavni funkci orgdnu. Napr. sval je orgdn je sval sloZeny
z nékolika tkdni - svalové tkdné, vaziva, cév a nervii, ale rozhodujici je pro
jeho hlavni funkci svalovd tkadn.

Orgadny, které zajistuji pribuzné funkce tvori orgdnové soustavy - orgd-
nové systémy.“3?

31 Dylevsky, 1. Somatologie: pro predmét Zdaklady anatomie a fyziologie clovéka. 3. pie-
pracované a doplnéné vydani. Praha: Grada Publishing, 2019, s. 31.

32 ]bid.s. 32
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Epitelové tkané

Epitelova tkan se sklada z bunék, které k sobé tésné priléhaji.

Epitely dale délime podle tvaru, podle bunécnych vrstev a podle jejich
funkeci.

Déleni podle tvaru - délime je na epitel plochy, cylindricky, kubicky, val-
covy nebo prechodny (napf. v mocovych cestach).

Déleni podle vrstev - jednovrstevny (povrch cév), vicevrstevny (kliZe).
Déleni podle funkce - kryci, vystelkovy a zlazovy.

Exkrecni Zlazy - vylucuji odpadové latky (moc, pot)

Sekrecni zlazy - produkty jdou do organovych dutin (Zalude¢ni stavy)
Inkrecni zlazy - tvori hormony, které vylucuji pfimo do krevniho obéhu
(Zlazy s vnitfnim vymeéSovanim)33.

Pojivové tkané

- Skladaji se z bunék a mezibunécné hmoty, ktera mda sloZku beztva-
rou (amorfni) a vidknitou. Podle typu zastoupenych bunék (buriky
vazivové - fibrocyty, buriky chrupavkové - chondrocyty, buriky
kostni - osteocyty) rozlisujeme tri zakladni skupiny pojiv:

- 1.vazivo

- 2. chrupavku

- 3. kost3*

Vazivo - je tvoreno vazivovymi bunkami a mezibunécnou
amorfni hmotou. Podle zastoupeni téchto dvou slozek pak rozli-
Sujeme:

Tuhé vazivo - obsahuje hlavné kolagenni vlakna a malo mezibu-
nécné hmoty. To pak tvori vazy, Slachy a kloubni pouzdra. Toto
vazivo je pevné a odolné3>.

Chrupavka - cili chrupavcita tkan je tvorena z vlaken kolagen-
nich a elastickych a z mezibunécné hmoty. Povrch chrupavek je
pokryt vazivovym obalem (perichondrium). Chrupavku dale dé-
lime do tri skupin:

33 Rokyta, MareSova, Turkova. Somatologie: ucebnice. 7. vydani, s. 19.
34 Tbid. s. 21.

35 Dylevsky. Somatologie: pro predmeét Zdaklady anatomie a fyziologie clovéka, s. 34.
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v IV

- Chrupavka sklovita (hyalinni) - je v lidském téle nejrozsirenéjsi.
Kryje kloubni povrchy kosti a tvori chrupavky dychacich trubic.

- Chrupavka elasticka - je soucasti napt. uSniho boltce a priklopky
hrtanové

- Chrupavka vazivova - je velmi odolna proti tlaku a tahu a najdeme
ji napt. v meziobratlovych destic¢kachs3e.

Kostni tkan - je tvorena osteocyty, amorfni hmotou a vlakny. Jeji
mezibunécna hmota je mineralizovana - obsahuje velké mnozstvi mine-
ralnich latek (vapnik, fosfor, sodik), diky kterym je velmi tvrda. BEhem
lidského véku se struktura kosti méni. V détstvi je pruzna diky vétSimu
mnozstvi organickych latek. S vékem pak prevaZzuji latky mineralni, které
sice tvori kost tvrdsi, ale soucasné krehd¢i3?.

Svalova tkan

Zadkladni vlastnosti svalové tkdné je schopnost kontrakce - tedy smrsto-
vani. Zkrdcenfi je vyvoldno nervovymi podnéty a je umoZnéno pritomnosti
jemnych vidken myofibril.

Podle stavby, inervace a funkcnich viastnosti rozlisujeme hladkou orgdno-

vou svalovou tkdn, pricné pruhovanou kosterni tkdn a pricné pruhovanou
srdecni tkdn.3®

- Hladka svalova tkan je tvorena z bunék protahlého viretenovitého
tvaru. Najdeme ji ve sténach cév a dutych organ. Viili jeji cinnost
nemizeme ovlivnit, protoZe je Fizena vegetativnim nervovym sys-
témem.

- Pri¢né pruhovana kosterni tkan - jeji vlakna jsou dlouha aZ néko-
lik centimetrl. Pravidelné se stiidaji svétlé a tmavé ¢asti myofib-
ril, takZe pak vypada jako pri¢né pruhovana. Jeji ¢innost miizeme
ovladat viili, protoze ji fidi mozkomisni nervy kontrolované moz-
kovou kiirou.

- Pri¢né pruhovana srdecni tkan - jeji buniky k sobé tésné priléhaji,
¢imz umoZni rychly pienos vzruchi3°.

36 Dylevsky. Somatologie: pro predmét Zdklady anatomie a fyziologie ¢lovéka, s. 35

37 Ibid. s. 35, 36.
38 [bid. s. 37.

39 Rokyta, MareSova, Turkova. Somatologie: ucebnice. 7. vydani, s. 23,24.
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Nervova tkan

+Fyziologickym zdkladem Cinnosti nervové tkdné je schopnost prijimat, vy-
tvdret a vést vzruchy. Zdkladni stavebni a funkéni jednotkou nervové tkdané
je neuron. Neurony se obvykle vzdjemné propojuji (dotykaji se) a vytvareji
sloZité retézce (sité), spojené s vykonnymi orgdny (svaly) nebo spojujici pri-
jimace (receptory, smysly, ¢idla) s centrdlnim nervstvem“.40

Neuron je sloZen z téla nervové burky a z jejich vybézka. Vybézky se na-
zyvaji axony a dendrity. Axony vodi vzruchy odstredivé, to je od neuronu
ke svalu. Dendrity vodi dostredivé, to je od Cidla k télu neuronu.
Vybézky neuronu jsou pokryty tzv. myelinovou pochvou, jejiz sila urcuje
rychlost vedeni vzruchti.

Gliové bunky, které se nachazi v okoli nervovych bunék, zajistuji jejich
vyZivul,

Troficka (tekutd) tkan

Jedna se o specifickeé tkanég, télni tekutiny. Zakladnimi trofickymi tkanémi
lidského téla jsou krev a tkanovy mok. Funkci téchto tkani je rozvadéni
Zivin, vyména plynti, rozvod hormont a obrana organismu#*2.

2.2 Pravni definice lidskych tkani

221 Pravni definice lidskych tkani v ¢eském pravnim radu

Jak bylo jiZ v iivodu prace naznaceno, v ceském pravnim radu je proble-
matika lidskych tkani upravena jak ve verejnopravnich, tak i soukromo-
pravnich predpisech. Ze soukromopravniho pohledu dfive, nez pri-
stoupime k pravni kvalifikaci lidskych tkani, je nezbytné si vymezit, zdali
se dle platné ¢eské pravni upravy jedna o véci ve smyslu § 489 a nasl. OZ.
Ustanoveni § 493 negativné vyjima z kategorie véci v pravnim slova
smyslu lidské télo a jeho casti bez ohledu na to, zdali byly jiz z lidského

40 Dylevsky. Somatologie: pro predmeét Zdaklady anatomie a fyziologie clovéka, s. 38.
41 Rokyta, Maresova, Turkova. Somatologie: ucebnice. 7. vydani, s. 24,25.
42 Tbid.
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téla odejmuty ci nikoliv43. A véci pozitivné vymezuje jako vSe, co je roz-
dilné od osoby a slouZi potrebé lidi.*#* Z uvedeného zavéru vyplyva jed-
noznacny zamér zakonodarce - nepovazovat lidské télo ani jeho casti,
kterymi jsou i lidské tkané€, za véci v pravnim slova smyslu.

V souladu s ustanovenim § 493 OZ, je jednoznacné, Ze lidské télo
ani jeho Casti nemohou byt predmétem vécnych prav, zejména tedy
prava vlastnického*>. Na lidské télo tedy budeme nahlizet jako na
hmotny objekt ,extra commercium“ a ,sine domino“. Ob¢ansky zakonik o
vymezeni véci pojednava na vice mistech, konkrétné v § 489, 493, ¢i tento
zavér muzeme i odvodit z § 91 nebo § 92 odst. 1. Lidské télo dle norem
soukromého prava nema v Zadném pripadé povahu véci, ale v urcitych
piipadech s nim miiZe byt v rdmci pravnich pomért jako s véci nakla-
dano.*6

V tomto sméru dochazi v Ceské pravni upravé ke stretu soukro-
meho a verejného prava, jelikoz trestni zakonik v § 134, ktery vymezuje
véc v pravnim slova smyslu, uvadi i zpracované oddélené ¢asti lidského
téla*’. Trestni zakonik tak oproti obanskému zakoniku sva ustanoveni o
vécech aplikuje i na oddélené ¢asti lidského téla, tj. i na lidské tkané.

Ackoliv se pojem ,lidské tkané“ v OZ objevuje, tak jeho vyslovnou
definici neobsahuje*8. Definici lidské tkané nalezneme v zakonech speci-
alnich. Transplantacni zakon v § 2 pism. b, vnima tkané a bunky jako sta-
vebni soucast lidského téla vCetné poztstatkl ziskanych pri chirurgic-
kych operacich, krvetvorné buriky ziskané z kostni diené, periferni a pu-
pecnikova krev s vyjimkou organti, krve a jejich sloZek, pohlavnich bu-
nék, embryonadlnich a fetdlnich tkani a organd, vlasi, nehtf, placenty, a
odpadovych produktii télntho metabolismu#?. DalSim zakonem zabiraji-
cim se tkanémi je zakon o lidskych tkanich a bunkach. V tomto zakoné
ovSem presnou definici tkané nenalezneme, a tak i tento zakon vychazi a
uziva definice upravené v transplanta¢nim zakoné. Pojem ,lidské tkané“
je v Ceskych, ale i v evropskych zakonnych ustanoveni upraven na vice
mistech, proto se jejich dil¢i upravé budu vénovat podrobnéji v nasledu-
jicich kapitolach.

43 § 489 obcansky zakonik
44 § 489 obcansky zakonik

45 § 493 obcansky zakonik
46 Melzer, F. Obcansky zdkonik: velky komentdr. Praha: Leges, 2013, s. 204-225.

47 § 134 trestni zakonik

48 § 2855 obcansky zakonik
49 § 2 pism. b) transplantacni zakon
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Chceme-li poskytnout odpovéd’ na otazku, zdali je mozné vymezit
lidskou tkan jako véc, musime k ni pristoupit vice ze Siroka a neurcité,
jelikoz, jak bude pojednano niZe, neni to odpovéd’ zcela jednoznacna a
kazda odnoz prava k ni bude pristupovat odli$né. Jsem toho nazoru, Ze
na lidské tkané je mozné, a i v urcitych pripadech nutné, nahliZet jako na
véci, ale se svymi specifickymi vlastnostmi. Jejich specifikace bude pojed-
nana nize.

2.2.2 Definice lidskych tkani v evropskych umluvach

Na poli prava Evropské unie se ve Smlouvé o fungovani Evropské unie
vénuje verejnému zdravi Clanek 168 (drive ¢l. 152 Smlouvy o ES). Jedna
se o institut, ktery si kazdy vnitrostatni pravni rad ponechava ve své vy-
hradni pravomoci a harmonizace ze strany Evropské unie je dle ¢l. 168
odst. 5 zakazana. V aktech vydavanych Evropskou unii miiZeme nalézt
definici tkané ve Smérnici 2004/23/ES. Smérnice konkrétné definuje
tkané v €lanku €. 3 pism. b) a povazuje za tkané vSechny zakladni ¢asti
lidského téla, které jsou tvoreny buiikami®?. Smérnice je provazena dal-
Simi souvisejicimi akty, kterymi jsou Smérnice 2006/17/ES, Smérnice
Komise 2006/86/ES a Rozhodnuti 2010/453/EU, ktera stanovuje po-
kyny dle smérnice 2004 /23 /ES.

Upravu ve Smérnici 2004 /23/ES, miiZeme povaZzovat za zakladni
stavebni kdmen pro pravni upravu tkani v ceském pravnim radu. V sou-
ladu s pravem Evropské unie je Smérnice povazovana za urcité standar-
dizované minimum ohledné uUpravy tkani a ¢lenské staty tak mohou ve
svych vnitrostatnich pravnich predpisech tento standard rozvinout c¢i
zprisnit, nikoliv v§ak zmirnit51,

50 ¢l. 3 pism. b) Smérnice 2004 /23/ES
51 ¢l. 168 SFEU
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2.3 \Vefejnopravni uprava lidskych tkani

2.3.1 Zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a
transplantacich tkani a organi a o zméné nékterych
zakonu (transplantacni zakon)

Transplantacni zakon je prvnim zakonem v ¢eském pravnim radu, ktery
se snazi adekvatné reflektovat problematiku transplantaci tkani a or-
gant. Tato Cinnost se v soucasném zdravotnictvi rozviji vice nez drive,
proto je treba ji poskytnout i naleZitou pravni upravu. Transplantac¢ni za-
kon nahrazuje drivé;jsi strohou pravni upravu tkani, ktera byla upravena
v § 26 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich
piredpisti a dal$i podzakonné normy>2. Zakon o péci o zdravi lidu byl dle
meého nazoru zcela nedostacujici a nereflektoval na hojnost transplantaci
tkani, které jsou v dnesni dobé konany. Ve svém ustanoveni § 26 >3 se
problematice tkani vénuje velice okrajové a povrchné. Uprava tak byla
zcela nedostacujici s ohledem na cCetnost provedenych transplantaci
tkani v novodobé dobé. Nejenom z tohoto dlivodu prislo k prijeti trans-
planta¢niho zakona, ktery na problematiku spojenou s tkdnémi reaguje
jiz adekvatnéji.

Transplantace tkani je v dneSnim zdravotnim systému hojné uzi-
vana k zachranovani lidskych Zivott, ke zlepSeni kvality Zivota a k celko-
vému posunuti mediciny ve svété. S timto faktem jde ovSem i ruku v ruce
zneuZiti takovych ,vymozZenosti“ mediciny. Lidské tkané, které se vyuZzi-
vaji pro vyzkum, maji vétsi financ¢ni hodnotu nez diamanty. Jejich hod-
nota je ocefiovana 500%$ za gram>%. Z vysSe uvedenych diivodl tak mi-
Zeme spatrovat hlavni imysly zakonodarce k prijeti podrobnéjsi pravni
upravy, kterou transplantacni zakon prinasi. Hlavnimi tiCely zakona jsou,
dle diivodové zpravy k transplanta¢nimu zakonu, zajisténi bezpecného a

52 témito podzakonnymi normami jsou vyhlaska ¢. 19/1988 Sb., o postupu pii umrti a
pohrebnictvi a smérnice Ministerstva zdravotnictvi ¢. 24/1977 Vést. MZ., o mimo-
Ffadném odnimani tkani a organt z tél mrtvych ve znéni smérnice ¢. 1/1984 Vést.
MZ, ktera upravovala problematiku vyjadreni nesouhlasu s posmrtnym darovanim
organi

53 zakon ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu

54 Pirnac, et al. Acces to human tissues for research and product. EMBO Reports, [online]

2015. [cit. 19. 2. 2021] https://www.embo-

press.org/doi/full/10.15252/embr.201540070
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spravného postupu pri odbérech a transplantacich tkani a organd, zajis-
téni ochrany prav zivych a mrtvych darct tkani a organi a pacientd, jimz
jsou tkdné a organy transplantovany®>. Zakon je koncipovan také tak, aby
byl ve srovnatelné pravni kvalité s pravnimi dpravami okolnich evrop-
skych zemi a s pravni upravou Evropské unie, konkrétné s Umluvou
Rady Evropy o biomediciné®¢. Transplantacni zadkon prosel vyraznou no-
velizaci zdkonem ¢. 44/2012 Sb.>7, ktery nabyl pravni tcinnosti dne 1. 4.
2013, ktera se vSak dotyka lidskych tkani jen v ramci stanoveni podmi-
nek darovani, odbéru a transplantaci tkani, které jsou provadény vy-
hradné za ticelem poskytovani zdravotnich sluzeb>8. Zakon prinasi nove-
lizaci hlavné v otdzce odbéru organu u cizincl a také rozvadi upravu
mozného finan¢niho odSkodnéni darct.

Tento zakon naopak neupravuje darcovstvi krve, jehoZ problema-
tika je natolik obsahla a komplexni, Ze je vyZadovana jeho vlastni pravni
uprava v zakoné o lécivech.

Transplantacni zakon je tvoren osmi ¢astmi a je rozdélen na obec-
nou a zvlastni ¢ast.

2.3.2 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach)

Zakon o zdravotnich sluzbach byl prijat s imyslem nahradit zadkon c.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ktery byl az do té doby stale platnym a
nemohl tak adekvatné reflektovat na modernizaci zdravotnictvi.

Zakon se podrobné vénuje Upraveé postaveni pacienta, ktery se stava
rovnocennym ucastnikem procesu poskytovani zdravotnich sluzeb>°.
Drive preferovany paternalisticky pristup ve vztahu lékar-pacient se
méni na vztah autonomni, ktery vice klade diiraz na autonomii pacienta.
Zakon podrobnéji, nez predchozi upravy hovoii o pravech pacientti, mezi
ktera patri dlstojné zachazeni, pravo na projevovani ucty, na

55 Dlivodova zprava k navrhu zakona ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplan-
tacich tkani a organi a o zméné nékterych zakont (transplantacni zakon)

56 Umluva o biomediciné

58 § 1 odst. 1 transplantacni zakon
59 Dlivodova zprava k zakonu ¢. 373 /2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach)
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respektovani soukromi tak jako na ohleduplnost®®. PricemZ zdravotni
sluzby by mély byt ze strany poskytovatele konany na odborné urovni.
V zakoné je podrobné rozpracovana uprava informovaného souhlasu
k provedeni vykonu samotné zdravotni sluzby. Tento souhlas musi byt
uéinén vyslovné, informované a svobodnéél. Uplné a spravné pouceni je
z hlediska odbéru tkani relevantni i proto, Ze odebrana tkan muize byt
pouzita i v zahranici a tkaniové zarizeni miZe mit na takovém odbéru za-
jem i z hlediska financ¢niho, a proto by mohly vznikat ze stran tkanovych
zarizeni tendence k netiplnému informovani darce®2.

V pripadé darovani tkani jsou v zakoné vySe uvedena prava zaruco-
vana jak pro darce Zijici, tak i s urcitymi vyjimkami pro zemrelé darce.
Béhem odbért od darci zemrelych by méla byt respektovana drive vy-
slovena prani®3, jez by mela byt ¢inéna v pisemné formé s uredné ovére-
nym podpisem. Uplatni se zde tak zadsada respektovani autonomie viile
dotené osoby, ktera je zakotvena v ¢l. 22 Umluvy o lidskych pravech a
biomediciny. V souladu s touto zasadou tak mohou byt odebrané tkané
uzity jen v téch pripadech, kdy byly splnény naleZitosti v souvislosti s po-
uCenim a souhlasem®4. Odbér od zemrelého darce je bez souhlasu mozny
pouze v pripadech uvedenych v § 79 zdkona o zdravotnich sluzbach®s.
Tento odbér a nasledna manipulace je pak provadéna v souladu se zako-
nem o lidskych tkanich a bunkach a transplanta¢nim zakonem.

2.3.3 Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach

Zakon o specifickych zdravotnickych sluzbach je specialnim zakonem,
ktery upravuje specifické zdravotni sluzby. Zakon byl navrhnut z diivodu
potreby specifictéjSi pravni Upravy zdravotni péce a také s ohledem na

60 Bibrova, S. Evropsky a vnitrostdtni prdvni rdmec pro transplantace. 2014, diplomova
prace, Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta, s. 33.

61§ 28 zakon o zdravotnich sluzbach

62 Mach, |. a kol. Zdkon o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni. Praha:
Wolters Kluwer, 2018, s. 321, 322.

63 § 36 zakon o zdravotnich sluzbach

64 Mach, J. Zdkon o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni, s. 317.

65 Ibid.
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aplikaci mezinarodnich smluv nap¥. Umluva o biomediciné a jeji Dodat-
kovy protokol®®.

Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach se déli do osmi hlav, ve
kterych se upravuje nékolik specifickych zdravotnich sluzeb. Ve vztahu
k problematice lidskych tkani nas bude zajimat zejména kapitola ¢. 7 |
kdyZ by se mohlo na prvni pohled zdat, Ze se tento specialni zakon lid-
skymi tkanémi nezabyva, opak je pravdou®’. V zakoné je upravena pro-
blematika odbéru lidské krve a jejich sloZek za ucelem vyroby transfuz-
nich piipravki a krevnich derivatli a pro pouZiti u clovéka a 1é¢bu krvi
nebo jejimi slozkami. Z biologické definice lidskych tkani vime, Ze krev je
tkani trofickou, tekutou. Pro svoje specifické vlastnosti, které jsou od
ostatnich tkani odliSné, tak 1ékarské pouziti a vyuziti lidské krve a jejich
sloZek vyZaduje i specialni pravni upravu.

234 Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka (o
lidskych tkanich a burikach)

Zakon o lidskych tkanich a burikach nabyl €innosti dne 18. fijna 2008 a
byl prijat s imyslem implementace smérnic vydanych Evropskym parla-
mentem a Rady. Zakon konkrétné implementuje smérnici 2004/23/ES,
vCetné uplatnéni jejich dvou technickych smérnic.%® Cilem zakona bylo
zajistit komplexni opatireni béhem vSech fazi, ve kterych dochazi k mani-
pulaci s tkdnémi a bunikami a dosaZeni tak jejich nejvysSi moZné miry ja-
kosti a bezpecnosti béhem jejich darovani, vybéru a vySetreni darce, ja-
koZ i odbéru darce, zpracovani, laboratornich kontrol, skladovani a dis-
tribuce tkani a bunék a jejich pouziti prilécbé pacienti a sledovani reakci
pacienta na lé¢bu a sledovani ucinku 1éCby.

66 Diivodova zprava k zakonu & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, .
Obecna c¢ast.

67 Zaleska, D. Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach. I. ¢ast - obecny uvod. Zdravot-
nické prdavo. 2012, s. 5-6. [online] 2012. s. 5-7. [cit. 4. 3. 2021] http://www.zdravot-
nicke-pravo.cz/kestazeni/zakon o specifickych zdravotnich sluzbach - i. cast.pdf

68 smérnice 2006/17/ES , kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, jedna-li se o urcité
technické pozadavky na darovani, opatirovani a vySetiovani lidskych tkani a bunék;
Smérnice 2006/86/ES, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES
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Zakon sam neuvadi definici tkani a bunék, a tak se vychazi z defi-
nice upravené v transplantacnim zakoné, popripadé z definice uvedené
v ¢l. 3 Smérnice 2004/23/ES.

Vztahuje se pouze na allogenni tkané a burky, které jsou dle § 7
odst. 1 pism. c) bodu 6 ,pouZiti tkani a bunék, kterym se rozumi odbér
tkani a bunék jednomu clovéku a jejich pouZiti u jiného clovéka“®®. Zakon
tak nikoliv neupravuje autologni transplantaty tkani a bunék, kterymi
jsou ,tkdné vyjmuté a transplantované témuz jedinci“’?. Zakon souhrnné
stanovuje podminky v souladu s evropskymi normami pro zajisténi ja-
kosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u clovéka
nebo kjejich naslednému zhotoveni v produkty, které budou urceny
k pouziti u ¢lovéka.”?

235 Zakon €. 40/2009 Sb., trestni zakonik

Trestni zakonik upravuje neopravnéné nakladani s lidskymi tkanémi a
organy ve svém dilu patém, hlavy prvni. Tato ¢ast upravuje trestné Ciny
proti Zivotu a zdravi.

Jak jsem jiZ hovorila vySe, trestni zakonik definuje v § 134 véc od-
liSné oproti obCanskému zakoniku. Mezi ustanoveni vymezujici véci za-
razuje i zpracované oddélené Casti lidského téla.”?Na zpracovani je zde
nahliZeno jako na apravu, prizplisobeni ¢i femeslné nebo vyrobni pouZziti
oddélené casti lidského téla.”? Jedna se napriklad o zub se zlatou plom-
bou, paruku z lidskych vlast, kterd by vSak byla véci i ve smyslu ustano-
venich obc¢anského zakoniku, tak i o lidské tkané ¢i organy ve smyslu
ustanoveni transplantacniho zakona. S uvedenymi ¢astmi lidského téla
(vyjma lidskych tkani) je moZné obchodovat, darovat, vlastnit Ci jinak
s nimi hospodafrit. S tim ruku v ruce jde i to, Ze mohou byt predmétem
utokl a majetkovych trestnych ¢int. 74

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze trestni zakonik aplikuje na zpraco-
vané Casti lidského téla, ackoliv nejde o véci, sva ustanoveni o vécech.”>

69 § 7 odst. 1 pism. c) bodu 6 zakona o lidskych tkani a bunikach
70 bod ¢. 8 Smérnice EP a Rady 2004 /23 /ES
71 § 1 odst. 1 zakona o lidskych tkani a bunikach

72 § 134 trestni zakonik
73 §4mal, P. Trestni zdkonik: komentdr- 2. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2012, s. 1397-1403.
74 Drastik, A. Trestni zdkonik: komentdr. Praha: Wolters Kluwer, 2015, s. 825.

75 Drastik, A. Trestni zdkonik: komentdr, s. 826-828.
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Trestni zakonik uvadi nékolik skutkovych podstat, které se tkani
primo dotykaji, a proto o nich budu hovorit v samostatné podkapitole.

2.4 Soukromopravni uprava lidskych tkani

241 Zakon €. 89/2012 Sbh., obCansky zakonik

Obcansky zakonik jsme jiZ zminovali dfive, konkrétné v pravni klasifi-
kaci lidské tkané. Jedna se totiz o jeden ze zakladnich stavebnich kamenti
ceského pravniho radu. V pripadé lidskych tkani nam spole¢né s trans-
planta¢nim zakonem podava dle mého nazoru nejucelenéjsi pohled na
zarazenti lidskych tkani do Ceské pravni upravy.

Zminovali jsme jiz, Ze lidské tkané nespadaji do pozitivné vymezené
definice véci dle § 489, protoze nesplnuji dvé zakladni podminky, jimiz
jsou odliSnost od osoby a jeji uZite¢nost. Dopada na né ustanoveni § 493,
a tak nemohou byt predmétem vlastnickych prav a neni mozné na né
aplikovat ustanoveni o vécech. Z tohoto pravidla ovSem existuji vyjimky
uvedené v § 112 0Z ,,Clovék miiZe prenechat ¢dst svého téla jinému jen za
podminek stanovenych jinym prdvnim predpisem, To neplati, jednd-Ii se o
vlasy nebo podobné Cdsti lidského téla, které Ize bezbolestné odejmout bez
znecitlivéni a které se prirozenou cestou obnovuji: ty Ize prenechat jinému
i za odménu a hledi se na né jako na véc movitou’®”. Z vySe uvedeného
ustanoveni vyplyva, Ze pri naplnéni podminek mohou byt nékteré oddé-
litelné ¢asti lidského téla povaZovany za véc movitou.

Pro lidské tkané je tedy stéZejni vychazet z § 493 OZ ,Lidské télo ani
jeho Cdsti, trebaZe byly od téla oddéleny, nejsou véci’””, Z dlivodové zpravy
vyplyva, Ze véci v pravnim smyslu neni ¢lovék, ani jeho mrtvé télo, ani
c¢asti lidského téla. Za véc mliZzeme c¢asti lidskych tél povazovat pouze
tehdy, pokud to zvlastni zakonné predpisy stanovi. Globalné se na né
tedy nebude vztahovat ustanoveni o vécech, a to hlavné z diivodu zame-
zeni s jejich nelegadlnim obchodovanim.

Clovék je subjektem pravnich vztahd a nemtiZe se tak bez dalsiho
stat jejich objektem ani po smrti Clovéka, svéd¢i mu totiZ osobnostni
prava uvedenav § 91 a 92 OZ.

76 § 112 obcansky zakonik
77 § 493 obcansky zakonik
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Casti lidskych tél mizeme rozdélit do dvou vétsich skupin, jimiZ jsou
casti prirozené a umélé. Prirozené casti v sobé zahrnuji organy, tkané a
bunky vymezené v § 2 transplantacniho zakona. Umélé Casti pak naopak
predstavuji protézy, umélé klouby, plomby a jiné umélé casti, které jsou
fakticky spojené s lidskym télem. Ustanoveni § 493 o oddélitelnych lid-
skych castech tak dle mého nazoru nemtiize dopadat na umélé ¢asti lid-
ského téla, pokud nejsou pevné spojeny s lidskym télem a mohou tak byt

predmétem majetkovych prav.
Casti lidského téla je moZzné rozdélit na ¢asti

a) Prirozené neoddélené
b) Umélé neoddeélené

c) Prirozené oddélené
d) Umeélé oddélené”®

Ad a) Prirozené neoddélené c¢asti lidské téla jsou takové casti, jeZ jsou
logicky stale soucasti lidského téla a od lidského téla nebyly doposud od-
déleny. S lidskym télem tak sdili fakticky i pravni ptivod. 7 Nemohou tak
byt predmétem majetkovych prav. Jedna se o organy, koncetiny, torzo
nebo lebku.

Ad b) Umélé neoddélené Casti lidského téla jsou napt. prsni implantaty,
umélé klouby, kardiostimulatory atd. Pokud budou tyto casti pevné spo-
jeny s lidskym télem, tak od okamZiku spojeni se stavaji casti lidského
téla, a poZivaji stejné ochrany a nasleduji jeho pravni i fakticky osud. Za-
jimavy muZe byt fakt, kdy se jedna o prostredky trvalé napt. umély ky-
celni kloub nebo o prostredky odnimatelné napt. umély zub. Souhlasim
v tomto s panem docentem Téglem, ktery rika, Ze v pripadé odnimatel-
ného prostredku nema docasné odlouceni takového prostredku od lid-
ského téla za nasledek ztratu povahy jako casti lidského téla. 80 Pokud
vSak bude prostiedek od téla oddélen trvale, nevidim zde dtvod, proc¢ by
na néj nemélo byt nahliZeno jako na véc.

Ad c) Prirozené oddélené Casti lidského téla nebudou dle § 493 OZ vécmi.
Vyjimka z tohoto ustanoveni je v§ak praveé jiz ve zmifiovaném § 112, véty
druhé. Jedna se o vyjimky v podobé vlasli, nehtd, chlupti a jinych

78 Ondrus, M. Pravo volby pohrbu-povaha a vymahatelnost. Prdvni rozhledy. 2015, s. 473.
79 Lavicky, P. a kol. Obcansky zdkonik: komentdr. Praha: C. H. Beck, 2015, s. 1744-1746.
80 Tégl, P., Melzer, F. a kol. Obcansky zdkonik. 111. sv. § 419-654. Véci a prdvni skutecnosti.
Praha: Leges, 2014, s. 227.
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prirozené se obnovujicich c¢asti lidského téla, které 1ze odejmout bezbo-
lestné a bez predchoziho uZiti anestetik®l.

Ad d) Umélé oddélené casti lidského téla - v tomto ohledu si dovolim po-
lemizovat o tom, Ze pokud byla uméla cast trvale oddélena od lidského
téla a prestala mu slouzit a nasledovat jeho pravni i fakticky osud, nevi-
dim zde divod, pro¢ by se neméla stat predmétem majetkovych prav a
nemél by byt na ni uZzit § 489 OZ o vécech. 82

V zavéru této kapitoly bych chtéla dodat, Ze i kdyz obcCansky zakonik ne-
upravuje vyslovné definice lidskych tkani z jeho pozitivnich a negativ-
nich ustanoveni o vécech, dava nam velice podrobny pohled na to, kam
lidské tkané zaradit a jak s nimi v soukromopravnich vztazich nakladat.

81 Ondrus, M. Prdvni povaha lidského téla a jeho Cdsti, 2016, rigorézni prace, Masarykova
univerzita, Pravnicka fakulta, s.58-64.
82 Tégl, Melzer. Obcansky zdkonik. I11. sv. § 419-654, s. 227.
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3 OdliSeni pravni upravy lidskych tkani od

hranic¢nich instituta

3.1 Hranice s léCivymi pfipravky

Pojem lécivy pripravek mizeme definovat jako ,Idtka nebo kombinaci ld-
tek prezentovand s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé
onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo ldtka nebo kombinace latek, kterou Ize
pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvitat i podat zviratiim, a to
bud’ za ucelem obnovy, tuipravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostred-
nictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,
nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy®3”“. Z vySe uvedeného vy-
plyva, Ze 1éc¢ivé pripravky maji urcity biologicky/chemicky zaklad, ktery
slouZi k diagnoze, terapii, prevenci ¢i paliaci nemocnych lidi84.
V budoucnu - konkrétné dne 26. 5. 2021 nabude ucinnosti novela zakona
¢. 378/2007 Sb., o 1écivech, ktera v sobé bude provadét narizeni Evrop-
ského Parlamentu a Rady 2017/745.

Lécivé pripravky mohou byt zaménovany a spatfovany v kontrastu
s dal$imi vyrobky. Jde o tzv. hrani¢ni vyrobky, kterymi jsou napt. 1écebna
kosmetika, potravinové dopliiky atd®>. Nékteré spolecnosti se snazi této
moZzné zameény vyuZzit. Diky ne Gplné jednoznacnému vymezenti je totiz
moZné na tyto vyrobky uplatnit zakon o léCivech a na nékteré naopak ni-
koliv - hranice je zde opravdu mald. MliZe to byt z toho dlivodu, Ze v p¥i-
padé priznani produktu jako 1écivého pripravku miiZe spolecnost poZza-
dovat cenu vyssi, neZ by byla v pripadé klasifikace odlisSné8¢. Z vySe uve-
deného vyplyva, Ze klasifikacni zadjem miiZe byt u kazdé spolecnosti od-
lisny. Klasifikace nebo zarazeni, zda se jedna o léCivy pripravek, provadi
SUKL.

83 § 2 odst. 1 zdkon o 1é¢ivech
84 Billiones, R. Thomas, K. Medicinal products and medical devices in clinical trials coun-
duct and disclosure. Medical Writing, s. 74-75. https://journal.emwa.org/generics-and-

biosimilars/medicinal-products-and-medical-devices-in-clinical-trials-conduct-and-

disclosure/
85 RozliSeni doplnki stravy od lécivych pripravki [online]. Stdtni iistav pro kontrolu lé-
Civ.cz [cit. 16. 2. 2021]. https://www.sukl.cz/leciva/rozliseni-doplnku-stravy-od-le-

civych-pripravku

86 Porizek, ]. LéCivé pripravky vs zdravotnické pripravy v judikature [online]. epravo.cz
[cit. 16. 2. 2021]. https://www.epravo.cz/top/clanky/lecive-pripravky-vs-zdravot-
nicke-prostredky-v-judikature-103254.html
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K registraci 1éCivych pripravki je tieba uredniho/statniho povoleni
k dodavani a uzivani 1écivého pripravku. O tuto registraci miize zazadat
vyrobce nebo obchodnik v pripadé splnéni zakonem uloZenych povin-
nosti. Kregistraci je potreba dolozit relativni uc¢innosti o neskodlivosti
registrovanych léc¢ivych pripravki (napt. i v dnesni dobé casto probirany
1ék Remdesivir), jezZ jsou pozitivné podloZeny odbornou literaturou ¢i vy-
sledky studii z vyvoje. V pripadé splnéni vSech zakonem stanovenych po-
vinnosti je registrace udélena na dobu péti let - tuto dobu je mozné opa-
kované prodlouZit.

Lécivé pripravky budou oproti lidskym tkanim podléhat zakonu o
lécivech. Existuji vSak takové 1éCivé pripravky, jez obsahuji lidskou
tkansd”. Tyto vyrobky i pres to, Ze obsahuji lidskou tkan, budou podléhat
§ 38 zakona o 1écivech.

Mezi 1éCivymi pripravky, lidskymi tkanémi a bunikami existuje fak-
ticky velmi uzka hranice, coZ se ale nemiizZe rict o zplisobu jeji regulace.
Transplantaty, které obsahuji tkané, se povazuji napti¢ CR, EU a v pod-
staté i celym svétem za ,ne-zbozi“, popripadé za ,ne-véci“®8. Jako takové
jsou vylouceny z finan¢niho prospéchu - jsou vylouceny z obchodu za pe-
nize. Tak jako o 1éCivé pripravky, tak i o takové ,ne-véci“ by byl zajisté a
je velky zajem, ale tento zajem je povazovan za nelegalni obchod a tvori
tak i jednu ze skutkovych podstat trestniho zakoniku.

3.2 Zdravotnické prostredky

Jako zdravotnicky prostiedek mizeme rozumeét ,ndstroj, pristroj, zari-
zeni, programové vybaveni vcetné programového vybaveni urceného jeho
vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lécebné ucely a
nezbytného ke sprdvnému pouZiti zdravotnického prostredku, material
nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka®”, ktery nesmi
obsahovat tkané nebo bunky lidského ptivodu?. Uvedena definice ma
sviij pravni zaklad ve smérnici 93/42/EHS a v CR je upravena v zakoné o
zdravotnickych prostredcich. Pojem zdravotnicky prostredek v sobé
nese fadu vyrobkil, kterymi mohou byt skalpely, injek¢ni stiikacky,

87 Alloderm (nahrada kiize), Tissucol (tkanova lepidla), Albumin (p¥i velké ztraté krve
¢i v pripadé popalenin)

88 Seminar v ramci predmeétu Zdravotnické pravo

89 § 2 odst. 1 zakon o zdravotnich prostiedcich

90 § 2 odst. 2 pism. c) zakon o zdravotnich prostiedcich
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respiratory, prsni implantaty, injek¢ni pumpy, plicni ventilatory, zdra-
votnické postele v polnich nemocnicich, monitory na sledovani Zivotnich
funkci, atd®l. Zdravotnické prostiedky jsou tak rtznorodé z hlediska
konstruk¢niho a materialového, nebo mohou byt i cenové velmi rozlisné,
od korunovych c¢astek aZ po ty milionové. Oproti 1é¢ivym pripravkim
probiha jejich registrace pomoci certifikace na zakladé ovéreni shody.
Kontrolu vak také provadi SUKL. Z vy$e uvedeného mtiZeme s jistotou
fict, Ze se jedna o Sirokou skalu vyrobkii a zdkonna definice v sobé nese
jak prvky pozitivniho, tak i negativniho vymezeni. StéZejnim prvkem
dané definice zlistava samotny ucel, pro ktery bude vyrobek urcen®2.
Hlavni ucel zdravotnického prostredku je jeho uziti u clovéka v souladu
s jednim z dil¢ich pozadavki - stanoveni diagndzy, prevence, monitoro-
vani, lécby nebo mirnéni onemocnéni, stanoveni diagnézy, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni, vySetfovani, nahrady
nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu
nebo kontroly poceti®3. Jako hlavni charakteristiku zdravotnického pro-
stredku tedy vnimam jeho funkéni pomoc pri 1é¢bé pacienta. Jako sa-
motny totiZ zlepSeni stavu pacientovi neprinese.

Pojmy zdravotnicky prostiedek a lécivy pripravek jsou pro Sirsi
verejnost témér totozné, ale jeji sloZitost prokazuje i to, Ze se touto otaz-
kou musel zabyvat i Evropsky Soudni dviir, ve véci C-109/12 v fizeni La-
boratoires Lyocentre proti Ladkealan turvallisuus - ja kehittimiskeskus,
Sosiaali - ja terveysalan lupa - ja valvontavirasto, ze dne 3. fijna 2013.
V posuzované véci se jednalo o vaginalni kapsle Gynocaps, které byly
v jednom cClenském staté vedené jako zdravotnicky prostredek, ale na-
sledné organy jiného Clenského statu dospély k nazoru, Ze se jedna o 1é-
¢ivy pripravek. Soudni dvir ve svém rozsudku poznamenal to, Ze je
mozné jeden pripravek kvalifikovat rtizné v kazdém clenském staté%+.
Domnivam se, Ze je to z toho dlivodu, Ze harmonizace na poli zdravotnic-
kého prava vramci unie neni prozatim nikterak zasadni, a tak neni
moZzné po Clenskych statech chtit, aby za kazdych okolnosti uZivaly stej-
nych kvalifikaci. Harmonizace na poli zdravotnickém v ramci Evropské
unie vSak probiha neustale a s pandemii SARS-CoV-2 se domnivam, Ze
bude tendence jesté k vétsi harmonizaci.

91 Bohrer, D. Sources of contamination in medicinal products and medical devices. Hobo-
ken, N.J.: Wiley. 2013, s. 290-313.

92 Tésinova, J. Zd'arek, R. Policar, R. Medicinské pravo.V Praze: C.H.Beck, 2011, s. 360.

93 § 2 odst. 1. zakon o zdravotnich prostredcich

94 rozsudek Soudniho dvora ve véci C-109/12
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V zavéru lze rict, Ze nékteré zdravotnické prostredky (napt. umély ky-
celni kloub) budou povaZovany za casti lidského téla do té doby, dokud
budou pacientovi slouZit a ten je bude chtit uZivat. Neni zde relevantni,
zda byla takova cast od téla doCasné odloucena napt. z divodu pravi-
delné udrZzby. Stale se bude jednat o ¢ast lidského téla. Az v pripadé jeji
nepotrebnosti a konecnému oddéleni od lidského téla na ni budeme moct
nahliZet opét jako na véc v pravnim slova smyslu.

3.3 Krev a krevni vyrobky

Krev je sama o sobé lidskou tkani - tkani trofickou. Jde o tkan, ktera
je tekutd, vazka a je slozena z plazmy a jednotlivych krevnich derivati®s.
Pro tyto své specifické vlastnosti ma lidska krev svoje vlastni moZnosti
nakladani a vyuziti v medicinské praxi, a proto potrebuje svoji vlastni
pravni dpravu.

Lidska krev a jeji slozky oproti lidskym tkanim nespadaji do upravy
zakona o lidskych tkani a bunék a rovnéz na né nedopada Umluva o
ochrané lidskych prav a biomediciné ¢i smérnice 2004 /23 /ES.

Krev a krevni vyrobky tak maji vlastni pravni upravu spocivajici v zakoné
o lécivech a vyhlaSce o lidské krvi, kterou provadi Smeérnici
2002/98/ES".
Evropska unie pomoci svych piedpisti pomohla k harmonizaci piredpist
vnitrostatnich pravnich rada Clenskych statl, které dopadaji na krev a
krevni vyrobky. Evropska unie takového sjednoceni mohla docilit dle
zmocnéni v ¢l. 168 odst. 4 SFEU, diky kterému byla prijata vySe zminéna
Smérnice.””
Jednim z hlavnich principi uziti krve ve zdravotnictvi je mozZnost jeji
transfuze, kdy pravni ramec je zakotven v zakoné o specifickych zdravot-
nich sluzbach. Upravuje odbér lidské krve a jejich sloZzek a 1é¢bu krvi
nebo jejimi sloZkami®s.

Krvije dle § 2 pism. a) vyhlasky o lidské krvi rozuméno ,krvi a jeji
sloZkou plna lidskd krev a sloZzka krve, zejména erytrocyty, trombocyty,
granulocyty, plazma, ziskané od ddrce a zpracované pro transfuzi nebo

95 Rokyta, Maresova, Turkova. Somatologie: ucebnice. 7. vydani, s. 68.

96 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou
se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetreni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES

97 ¢l. 168 odst. 4 SFEU
98 § 31-32 zakon o specifickych zdravotnich sluzbach
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jako surovina pro dalsi vyrobu riiznymi metodami, napriklad odstredéni
a filtrace“®.

Krev je odebirdana pouze od Zivého darce, a to prostrednictvim
transfuznich zarizeni, které ji nadale mohou zpracovat za ucelem pri-
pravy Ci vyroby lé¢ivych pripravki. 190 Transfuzni laboratoi'e musi dodr-
Zovat systém jakosti a spravnosti transfuzni sluzby v krevni bance??, po-
stup pred odbérem krve nebo krevni slozky darce, ktery bude urceny
k zpracovani na transfuzni pripravky nebo suroviny pro dalsi vyrobul02.
Provozovatelé transfuznich center musi zabezpecit dle zakona o 1écivech
dale celou radu povinnosti, ktera v sobé obnasi identifikaci darce, sledo-
vatelnost udajli o darci krve a zabezpecCeni minimalniho rizika prenosu
krevniho onemocnéni’o3,

Vyhlaska o lidské krvi v sobé obsahuje konkrétni pravidla pro-
cesu, ktera se uplatni pri odbéru krve nebo krevni slozky jako pro zajis-
téni jakosti a bezpecnosti lidskeé krve a jejich slozek. 104

Ohledné pravni tpravy krve a vyrobki z nich je zajimava otazka, co se
tyka jejiho vymezeni jako véci. V § 111 odst. 3 OZ je uvedeno ,pro to, co
ma plivod v lidském téle, plati obdobné to, co o ¢astech lidského téla“10s,
Za predpokladu, Ze nebudou splnény podminky uvedené v § 112 OZ,
plati, Ze v ptipadé krve a krevnich vyrobki se bude jednat o predméty
soukromych prav osobnostnich%. V. momenté, kdy budou dle § 112 OZ
od téla oddéleny, se mohou stat vécmi movitymil07.

99 § 2 pism. a) vyhlaska o lidské krvi

100 Tg$inova, Zd'arek, Polcar. Medicinské pradvo, s.230.

101 § 3 vyhlaska o lidské krvi

102 § 4 vyhlaska o lidské krvi

103 Tg$inova, Zd'arek, Polcar. Medicinské prdvo, s.230-235.

104 Ktepelka, F. Pripustnost vylouceni sexualné aktivnich gayi z darovani krve v Evrop-
ské unii a v Ceské republice jako jejim ¢lenskym statiim. Casopis zdravotnického
prdva a bioetiky. 2015, roC. 5, ¢. 3,s.7-11.

105 § 111 odst. 3 obcansky zakonik

106 Lavicky, P. a kol: Obcansky zdkonik I. Obecnd Cdst (§ 1-654). Komentdr, s. 597-602.
107 Lavicky, P. PoliSenska, P.: Judikatura k rekodifikaci. Véci v pravnim smyslu. Praha:
Wolters Kluwer CR, a. s., 2013, s. 15.
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3.4 Organy pro transplantaci

Organem se ve smyslu § 2 pism. a) transplantacniho zakona rozumi ,or-
gdnem samostatnd a Zivotaschopnd cast lidského téla tvorend strukturo-
vanym uspordddnim riiznych tkdni, kterd md zachovdnu svoji strukturu,
cévni zdsobeni a schopnost vykondvat fyziologické funkce s vyznamnou mi-
rou autonomie; za orgdn se rovnéz povaZuje ¢dst orgdnu, md-li v lidském
téle slouzit stejnému tcelu jako cely orgdn, pri zachovdni poZadavkii na
strukturu a cévni zdsobenil%8”,
Transplantacni zakon stanovuje i podminky, kdy je mozné lidsky organ
odebrat od Zijiciho ¢i zemrelého darce. 199

Na poli prava Evropské unie jsou organy urcené k transplantaci pro-
vadény smérnici 2010/53/ES110. Smérnice upravuje podminky kvality a
bezpecnosti, které se musi dodrZovat béhem procesu darovani lidskych
organtl. Obsahuje vSechny jednotlivé body procesu transplantace. V sou-
ladu se smérnici byla prijata i smérnice 2012/25/EU, ktera vymezuje in-
formac¢ni postupy pro vyménu lidskych organii, které jsou urceny
k transplantaci mezi ¢lenskymi staty EU. 111

Transplantace organti v dnesni dobé jizZ neni nic vyjimec¢ného. Jediny
problém, s kterym se potkava Ceska republika, ale i Evropska unie a po-
tazmo cely svét, je nedostatek organti schopnych k transplantaci. Zijici
darci mohou darovat pouze jednu ledvinu a ¢ast jater. Zemreli darci mo-
hou darovat vSechny své organy. NejCastéjSimi transplantacemi jsou
transplantace ledvin!12. JelikoZ v Ceské republice, dle transplanta¢niho
zdkona, plati tzv. systém ,opt-out“113, je tak Ceskd republika jednim

108 § 2 pism. a) transplantac¢ni zakon

109 Narodni akcni plan pro darovani a transplantaci organt pro léta 2010-2016 [online].
[cit. 26. 3. 2021]
https://www.daplan.info/img upload/7bdb1584e3b8a53d337518d988763f8d/n

ap-transplantace-pro-informaci-finalni-zneni.pdf

112 [kem. Ddrcostvi orgdnii [online]. [cit. 13. 3. 2021]. https://www.ikem.cz/cs/darcov-
stvi- organu/a-3102/

113 tzv. model systému ,opt-out” znameng, Ze u zemielych darcli se presumuje souhlas
s posmrtnym darovanim organt, pokud by nékdo s takovymto darovanim nesou-
hlasil, je povinen tento nesouhlas vyjadrit v registru osob nesouhlasicich s darova-
nim organti. Tento model je uplatiiovan i v jinych statech Evropské unie napft. v Ni-
zozemsku, Belgii, Francii, Rakousku atd.
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z nejpocetnéjSich darcli organti a kazdoroc¢né dojde k zhruba 1000 trans-
plantaci organtil14. I pres tento model je organti stale nedostatek. V sou-
ladu s vySe uvedenymi smérnicemi byl v roce 2010 prijat tzv. Narodni
akeni plan pro oblast organovych transplantaci, ktery ma za cil zvySeni
dostupnosti organti lidského piivodu urcenych pro transplantaci u ¢lo-
véka, zvysSeni efektivnosti a dostupnosti transplantacnich systémti a zvy-
Seni kvality a bezpecnosti transplantaci. Jeho soucasti je i Narodni dar-
covsky program, legislativni opatieni a zahrani¢ni spolupracells. V roce
2009 byl prijat i Evropsky Ak¢ni plan pro darcovstvi a transplantaci or-
gant (2009-2015)116, ktery ma za cil pomoci zemim EU pfti nedostatku
organt, zlepSovani transplantacnich systémit, kvality a bezpecnosti.
Staty EU si tak stanovily cil zlepSeni kvality transplantaci organti na vni-
trostatni urovni.

Lidské organy a jejich transplantace je obor, ktery se béhem deseti,
dvaceti let vyrazné posunul. To stejné miizeme fict i o transplantaci lid-
skych tkani. Jedna se o dva obory, které vyZaduji svoji zvlaStni pravni
upravu, a to pro jejich velkou miru autenti¢nosti.

3.5 Pozustatky a ostatky

Mohlo by se na prvni pohled zdat, Ze v této podkapitole jsou uvedena sy-
nonyma. Opak je vsak pravdou a mezi pozilstatky a ostatky existuje fak-
ticky terminologicky rozdil.

Termin pozilstatky a ostatky vymezuje zdkon o pohiebnictvi. Pozii-
statky jsou lidské poziistatky, tedy lidské télo nebo jeho c¢ast do po-
hibenill’. Ostatky jsou lidské pozistatky po pohibenill8. V souvislosti
s tkanémi je vysSe uvedené dileZzité dle mého nazoru z toho divodu, Ze
krematoria rozliSuji uloZeni ¢i zpopelilovani lidskych poziistatki a tkani,

114 Rajlichova, E. Cesko patfi k nejpocetnéjsim darcim organt. Ze zakona je po smrti
darcostvi automatické. [online] iRozhlas. [cit. 13. 2. 2021] https://www.irozhlas.cz/zi-
votni-styl/zdravi/darcovstvi-organu-v-cechach-je-ze-zakona-automaticke-lekari-
vsak-respektuji 1803180630 tak

115 Narodni ak¢ni plan pro darovani a transplantaci organti pro léta 2010-2016. s. 2-10
116 European commission. Action plan on Organ Donation and Transplantation (2009-
2015): Strengthened Cooperation between Member States. https://ec.europa.eu/he-

alth/ph threats/human substance/oc organs/docs/organs action en.pdf
117 § 2 pism. d) zakon o pohiebnictvi

118 § 2 pism. e) zakon o pohiebnictvi
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popripadé organti. Krematoria jsou opravnéna k zpopeltovani tkani od-
natych od Zzijicich osob, napriklad pri poskytovani zdravotni péce ve
zdravotnickych zarizeni. Tato zarizeni musi predloZit prohlaseni, Ze
predmétem zpopelnéni jsou pouze takové tkané (popripadé i organy), u
kterych neni podezreni ze spachani trestného ¢inu. Tyto tkané je mozné
zpopelnovat v samostatnych rakvich/urnach nebo v takovych tloznych
boxech, které jsou krematoriem odsouhlaseny. Takovéto zpopelnéni
tkani je pak zaznamenavano do systému, ktery krematorium vede.!1?

3.6 Tkané zivocisného plavodu

Tkéané lidského ptivodu a jejich definice byly diikladné rozebrany jiz v
predchozich kapitolach. Lidské tkané se také radi mezi tkané Zivocis-
ného plivodu, ale musime mezi nimi striktné rozliSovat lidské tkané a
tkané pochazejici ze zvirat. MnozZstvi pouZitelnych lidskych tkani ve zdra-
votnictvi je v celém svété stile nedostatecné, ztoho divodu se snaZzi
zdravotnictvi napric celym svétem najit reSeni. Jako jedna moznost by se
jevila tzv. xenotransplantace20.

Xenotrasplantace byla nejdrive zkoumana na primatech, ktefi nam
maji byt geneticky nejblizsi, ale poCatkem 90. let se jako nejvhodnéjsi re-
Seni, moznd i diky genetickému pokroku, zacalo jevit uziti praseci kiize.
Jedna se o proces, ktery je slozity jak z hlediska imunologického, technic-
kého, tak i psychického. Prijemce se musi vyrovnat s tim, Ze soucasti jeho
téla se stane néco, co nepochazi z jeho druhul?1.

Xenotransplantace neni upravena transplanta¢cnim zakonem, timto
se zivocisné tkané odliSuji od tkani lidskych. Jejich dpravu miizeme na-
1ézt v zakoné ¢. 359/2012 Sb., na ochranu zvirat proti tyrani, ktery pro-
vadi smérnici 2010/63/EU, kde miZeme pojem xenotransplantace na-
1ézt jiZ v jeji preambuli.

119 Pohtebni a hbitovni sluzby mésta Brna, a.s. Rdd krematoria v mésté Brno, s. 2-9. [on-
line] [cit. 13. 3. 2021] https://web.pohrby.cz/wp-content/uploads/provozni-rad-kre-

matoria.pdf
120 Ptacek, R. a kol. Etické problémy mediciny na prahu 21. stoleti, s. 233.

121 Munzarova, M. Xenotransplantace a 1ékarska etika. Prakticky lékar’, roc. 82., ¢.6., s
352-354.
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Xenotransplantace je obsahly proces, ktery bude mit zajisté v bu-
doucnu po dokonceni klinickych vyzkumt velkou vahu, ale xenotrans-
plantace neni predmétem této diplomové prace a z toho divodu se ji ne-
budu dale zabyvat.

3.7 Umeélé materialy

Tato podkapitola se vénuje umélym tkanim, tedy tkanim, které nemaji
pouze zZivocisny ptivod. Umélé tkané jsou vyrobeny synteticky a miiZeme
jimi nahradit poSkozenou tkan pacienta.

Tato ¢ast tkané nebo dokonce jiZ i cela tkan neni ve své podstaté
umélj, ale jen uméle vytvorena. Tkanova bunka se extrahuje a vpravi se
do umeélé struktury, kterd pomiiZe vytvorit potrebnou tkan. Biosynte-
tické tkané se potom mohou implantovat do lidského organismu, aby na-
hradily tkané nefunk¢nil?2. Zdravotnicky personal pri vyrobé umélych
tkani vyuzije bunky z prijemce nebo jiného darce, ktery je vhodny pro
darovanil23, Tato tkan muZze byt zcela ¢i Castecné uméla.

Jako jejich hlavni prinos shledavam jejich uziti, kdy neni moZné uZzit tkan
lidskou. Lidské tkané jsou stale velmi nedostatkovym zboZim. Tyto tkané
jsou tak vytvareny s cilem nahradit vadnou ¢i nefunkéni tkan pacienta.

Zakon o zdravotnickych prostredcich obsahuje negativni vycet toho,
co neni zdravotnicky prostiredek. Uvadi, Ze jim neni ani tkan lidska ¢i zi-
vocisSng, tak jako vyrobek z nich vytvoreny!?4. Na zakladé tohoto zavéru
bychom mohli uvést, Ze umélé tkané neni mozné povazovat za zdravot-
nické prostredky. Jejich zarazeni bychom tak mohli spatfovat v ramci za-
kona o lécivych pripravcich. V ustanoveni § 2 odst. 2 pism. q) ZoL, se od-
kazuje na Evropské natizenil?>, jez odpovida na problematiku tzv. kom-
binovanych ptipravki. Jedna se o pripravky, které v sobé nesou kombi-
naci léc¢ivého pripravku a zdravotnického prostredku. Tyto kombino-
vané pripravky by tak mély vZdy podléhat tomuto natizenil?. Narizeni

122 Wikipedia: The Free Encyclopedia. Artificial organs [online]. 2021 [cit. 10. 3. 2021].
https://en.wikipedia.org/wiki/Artificial organ

123 Wikipedia: The Free Encyclopedia. Tissue engineering [online]. [cit. 10. 3. 2021].
https://en.wikipedia.org/wiki/Tissue engineerin

124 § 2 odst. 3 pism. c) zakon o zdravotnickych prostiedcich
125 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007

126 hod €. 4 natizeni ¢. 1394/2007
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obsahuje i pojem ,pripravek tkanového inZenyrstvi“. Tento pojem ,obsa-
huje upravené buriky nebo tkdné, nebo se z nich sklddd a je prezentovdn
jako pripravek, majici vlastnosti, jez slouzi k obnové, opravé nebo nahra-
zenl lidskych tkdni nebo je za timto ticelem u lidi pouZivdn nebo je jim po-
ddvdn“127,

S timto zavérem bych si dovolila umélé materialy - tkané rozliSit na
dvé skupiny. Prvni je tkan uméla, jeZ v sobé nema Zadny ZivociSny prvek
a mliZeme ji tak zaradit pod ustanoveni zakona o zdravotnickych pro-
stredcich. Druha z nich je jiz tkan, ktera sice umeéle vytvorena je, ale nese
v sobé prvky Zivoc¢iSného ptivodu. Pravé tento kombinovany ptipravek
bude podléhat pod natizeni ¢. 1394/2007.

127 ¢]. 2 odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 1394/2007
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4 Instituty nakladani s lidskymi tkanémi

4.1 Darovani/odbér

Zakon o lidskych tkanich a bunkach neupravuje definici darovani a od-
béru. Definici pro odbér tkani nalezneme v transplantacnim zakoné, kdy
budeme za odbér povaZovat ,vsechny zdkroky nutné pro ziskdani tkdni
nebo orgdnti urcenych pro transplantaci véetné vysetieni za ticelem posou-
zeni zdravotni zptisobilosti ddrce a jeho pripravy na odbér” 128 a darovani
y2darovdni orgdnu nebo tkdné k transplantacil?®“. VySe uvedené definice
jsou spojeny s procesem transplantace.

Smérnice 2004/23/ES vymezuje pojem darovani jakoZto ,daro-
vani lidskych tkani nebo bunék urcenych k pouziti u clovéka“ a odbérem
,2postup, jimz jsou tkan nebo bunky uc¢inény dostupnymi®“. A z mého po-
hledu tak reflektuje na samotny technicky raz dané véci, konkrétné na
stanoveni jakosti a bezpec¢nosti samotného odbéru a darovani.

Zakon o lidskych tkanich a burikach odkazuje pri opatrovani tkani
a bunék na dalsi specialni zakony, jimiZ jsou transplantacni zakon a za-
kon o zdravotnich sluzbach. Transplantacni zakon se uZije v pripadech
samotného pouceni darce a poskytnuti informaci o provedeném daro-
vani a odbéru, jde-li o tkané urcené pro transplantaci nebo podle zakona
o poskytovani zdravotnich sluZeb.

Odbér tkané se prednostné provadi z téla mrtvého darce (ex mor-
tuo).V pripadé, Ze takova vhodna tkan neni k dispozici, pristoupi se k od-
béru tkané od Zijictho darce (ex vivo). 130

Podminky pro odbér a nasledné darovani tkané upravuje transplan-
tacni zadkon v souladu s dal$imi'3! podzakonnymi pravnimi predpisy.132
V piipadé Zijicich darcd je také upraven v Umluvé o lidskych pravech a
biomediciné, konkrétné v clancich 19-22, tak jako i v jeho dodatkovém
protokolu ,,0 transplantaci orgdnii a tkdni lidského ptivodu“. Tento vSak

128 § 2 pism.h) transplantacni zakon

129 § 2 pism. i) transplantacni zakon

130 § 3 odst. 1 pism. b) transplantacni zakon

131 kterymi jsou napriklad vyhlaska ¢. 434/2004 Sb., o zdravotni zptsobilosti darce
tkani a organt pro ucely transplantaci, vyhlaska ¢. 115/2013 Sb., o specializované
zpﬁsobilo§ti l1ékar zjistujicich a potvrzujicich smrt pro tcely transplantaci

132 Tésinova, Zd'arek, Polcar. Medicinské pravo. 2, s. 278.
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doposud v Ceské republice nebyl ratifikovan, ale je vyznamové totozny
s transplanta¢nim zakonem133,

Transplantacni zakon obsahuje podminky pro odbér tkani od Ziji-
cich darci a jejich nasledné vlozeni do téla piijemce. Jako ty nejduleZi-
t€jSi mizeme uvést, Ze odbér je uskutecniovan pouze v zajmu lécebného
prinosu pro prijemce a pokud zde neni vhodna tkan ztéla mrtvého
darce!34, Zijici darce by mél zasadné darovat svoji tkafi jen ve prospéch
osoby své blizké, nicméné Etickd komise vsouladu sUmluvou na
ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti upravuje souhlas
s provedenim odbéru, i kdyZ osoba prijemce neni osobou blizkou
darcil3s. Takovy odbér je moZné provést pouze ve prospéch osoby ur-
cené darcem.

Darce musi s odbérem vyslovit souhlas, ktery je bliZze rozebran
v podkapitole ¢. 4.5.

Odebrani tkani z téla mrtvého ¢lovéka je mozné pouze v pripadé, kdy u
darce byla zjisténa smrt'36, V Ceské republice je zaveden tzv. princip
predpokladaného souhlasu (= model ,opt-out”), pokud nebude proka-
zano, Ze darce za zZivota nevyslovil nesouhlas s takovym odbérem. Tento
nesouhlas miiZe ucinit tak, Ze se zaregistruje v Narodnim registru osob
nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a organti. Dalsi mozZnosti je
vyslovit nesouhlas s odbérem ve zdravotnickém zarizeni pred oSetiuji-
cim lékarem a jednim svédkem. Jako posledni je moZnost, Ze takovéto
prohlaseni ucini za nezletilého nebo osobu s omezenou svépravnosti
jeho zakonny zastupcel3’. Moznost odbéru tkané z téla mrtvého darce
miiZe byt vSak kromé vysloveni nesouhlasu zakazana i z divod, kdy ze-
mrely trpél nemoci ¢i stavem, které by mohly ohrozit zdravi nebo Zivot
prijemce a v pripadé, kdy zemrelého neni mozné identifikovat!38,

Nasledny odbér a vybér konkrétniho darce pro transplantaci takto
odebranych tkani je zaloZen na splnéni nékolika podminek. Prijemce
musi byt zaregistrovany v Narodnim registru osob c¢ekajicich na trans-
plantaci organti, kdy se zde uplatni princip medicinské naléhavosti a

133 Mach, ]. Medicina a prdvo. V Praze: C.H. Beck, 2006, s. 153.
134 § 3 odst. 1 transplantac¢ni zakon

136 § 10 transplantacni zakon

137 § 16 odst. 1 transplantacni zakon
138 § 11 transplantacni zakon
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rovnosti ¢ekatel(i139, dale jiz zminovany predpokladany souhlas darce,
rovny pristup bez diskriminace (=princip rovnosti), princip autonomie
(informovany souhlas darce) a jako posledni zachovani anonymity mezi
darcem a prijemcem40. Princip medicinské naléhavosti a rovnosti ¢eka-
tell se vSak neuplatni v pripadé€, kdy bude odbér proveden od Zijicich
darci ve prospéch jim urcenych prijemct. Informovany souhlas vSak pri-
jemci musi vZdy udélit.

Clenské staty by mély apelovat na to, aby darovani tkani probihalo
na bazi dobrovolnosti a bezuplatnosti. Je pripustné, aby Clenské staty
k ziskani darct vyuzily reklamu. Tato propagace vsak musi byt v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy a nesmi nabizet potencialnim dar-
cim finan¢ni prospéch. Smérnice 2004 /23 /ES financ¢ni prospéch z daro-
vani tkani vylucuje, ale ponechava na ¢lenskych statech poskytovani tzv.
nahrady, kterou je mozné obdrZet v souvislosti s pokrytim vydaji a ne-
prijemnosti spojenych s darovanim. Darci jsou chranéni dle vnitrostat-
nich pravnich predpisii clenskych statii a je jim garantovana informova-
nost, ochrana osobnich tdajli a diivérnost.

4.2 Skladovani

Za skladovani povazujeme proces ,udrZovdnitkdni a bunék ve vhod-
nych a kontrolovanych podminkdch do doby jejich distribuce“14l. Zakon o
lidskych tkanich a burikach v souladu s vyhlaskou ¢. 422/2008 Sb., sta-
novi podminky pro skladovani lidskych tkani do té doby, nez dojde k je-
jich distribuci.

Tkanova zarizeni jsou povinna zajistit dokumentaci postupii spojenych
se skladovanim tkani, aby proces skladovani probihal za stanovenych
podminek, a tak nedochazelo k nepriznivému ovliviiovani funkénosti a
celistvosti tkanil42.

V souladu s vySe uvedenym byl pro skladovani v tkanovych centrech za-
veden tzv. poZadavek na systém jakosti, ktery pro nase ucely zakotvuje
poradenstvi 1ékare, jeZ dohlizi na lékarské Cinnosti. Témi mohou byt

139 § 17 odst. 1 transplantac¢ni zakon
140 Tg$inova, Zd'arek, Polcar, R. Medicinské pravo. 2, s. 282.

141 § 2 pism. d) zakon o lidskych tkanich a bunkach
142 ¢1. 21 Smérnice 2004/23/ES
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napft. vybér darcq, prezkoumani klinickych vystupt pouzitych tkani a bu-
nék a styk s klinickymi uZzivateli. Nasledné se urcuji parametry pro vlh-
kost nebo i kvalitu vzduchu.#3 Je dale stanoveno, Ze kazdy typ odebra-
nych tkani ma jinou maximalni délku skladovanil44.

4.3 Evidence

Pod tento pojem miiZeme zatadit oznaceni, dokumentaci a baleni!4> ode-
branych tkani.

Zdravotni dokumentaci jsou tkanova zarizeni povinna uchovavat
podle vyhlasky €. 98/2012 Sb., o zdravotni dokumentaci, kterd vymezuje
formalni a obsahovou ¢ast jednotlivych dokumentd, napft. identifikaci pa-
cienta - darce/prijemce, nalezitosti pisemného souhlasu atd46. Vyhlaska
také obsahuje povinnost uchovani zaznamu o provedeném odbéru/da-
rovani tkané, a to po dobu 30 let!47.

V ramci oznaéeni tkani pii jejich uZiti v rdmci Ceské republiky, ale i
Evropské unie, je v souladu se smérnici 2015/565 zaveden tzv. ,jednotny
evropsky kod“, ktery obsahuje informace o hlavnich charakteristikach a
vlastnostech tkani48. Vyhoda jednotného identifikacniho kddu je jedno-
znacné v moznosti jeho sledovatelnostil#4®. V tkaniovém zarizeni se ucho-
vavaji zaznamy, které umoziuji rychlou identifikaci tkani v pripadé po-
tieby, napt. z divodu zjisténi zavaznych nezadoucich udalosti nebo re-
akci®®?, Jednotny evropsky kéd ma stejnou strukturu v ramci celé Evrop-
ské unie a dle mého nazoru vyrazné ulehcil a zrychlil nejenom sledova-
telnost tkani?>1,

Tkanové zarizeni je povinno splnit podminky, které jsou stanoveny
pro baleni tkani v pripadech, kdy zabalené tkané propousti pro distri-
buci a nasledné pouZiti - ma tak vrcholovou odpovédnost. Propousténi

143 priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.
144 priloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

145 ¢]. 22 Smérnice 2004 /23 /ES

146 Kiepelka, F. Prdvo zdravotnického vyzkumu. Brno: Masarykova univerzita, 2004. s,
108.

147 priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 98/2012 Sb.

148 preambule Smérnice 2015/565

149 § 8 vyhlasky ¢. 422/2008 Sb.
150 priloha ¢. 7 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.
151 priloha ¢. 10 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.
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tkani je vyznamné z toho hlediska, Ze se jedna o vrcholnou fazi procesu a
musi byt zajiSténo, Ze tkan spliiuje veskeré pozadavky na jakost a bez-
pecnost jako i dalSi pozadavky uvedené v zakoné o lidskych tkanich a
bunkach. Béhem této faze probiha kontrola dokumentace. I o této kon-
trole musi probéhnout zapis?>2.

4.4 Distribuce

Pod pojmem distribuce je mySlena preprava a dodani tkani, které jsou
urceny k pouziti u ¢lovéka?®3. Pravni ramec pro distribuci tkani je upra-
ven v zakoné o lidskych tkanich a bunkach, ktery soucasné transponuje
piredpisy Evropské uniel>4. Jedna se o zavérecnou fazi procesu, kdy pro-
vozovatel tkaniového zarizeni mlze samotnou distribuci prenechat ji-
nému zatizenil>>. Provozovatel tkanového zarizeni v§ak nese odpovéd-
nost za to, Ze tkané, které propustil k distribuci a uziti u clovéka, splnuji
veSkeré na né kladené poZadavky. Tento systém zarucuje jednoznacnou
odpovédnost za uCelem ochrany prijemce tkani.
Distribuci tkani se budu vénovat v kapitole ¢. 5.

4.5 Pouziti tkané a informovany souhlas

451 Informovany souhlas

Transplantace ex vivo jsou na rozdil od transplantaci ex morto ¢inéné vici
konkrétnimu prijemci. Nastava tak otazka, zdali se jedna o privoleni -
souhlas darce, dle kterého pak zdravotnicka zarizeni (napr. tkanova
banka) tkan odebere, nebo zdali je mezi témito subjekty - darce/pri-
jemce - uzavien smluvni vztah na jehozZ zakladé zdravotnické zarizeni
transplantaci provede. Ceska i svétova legislativa se v$ak priklani k vari-
anté prvni, tedy Ze se jedna o zadsadu privolenil56,

152 Dlivodova zprava k zakonu ¢. 296,/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach

153 ¢]. 2 pism. k) Smérnice 2004 /23 /ES

154 smeérnici komise 2006/86/ES ze dne 24. 10. 2006, kterou se provadi smérnice Ev-
ropského parlamentu a Rady 2004 /23 /ES,

155 § 10 zakon o lidskych tkanich a burnikach
156 Mach. Medicina a prdvo, s 153.
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Darce musi podepsat - udélit informovany souhlas s provedenim od-
béru. Normy obcCanského prava uvadi, Ze souhlas neboli svolenti je jedno-
stranny pravni tikon!5’. S timto ndzorem se p¥i myslence o pravnim jed-
nani asi vZdy ztotoZnime. Jsem ovSem toho nazoru, Ze ve zdravotnickém
svété neni myslenka informovaného souhlasu jako jednostranného prav-
niho tkonu vzdy zcela jasna nebo presna. Domnivam se, Ze vySe zminény
problém vychazi z povahy verejnopravni a zaroven i soukromopravni
upravy zdravotnictvi. Nejsem schopna poskytnout zcela jasny nazor na
to, zdali se uprava informovaného souhlasu vice kloni k soukromoprav-
nim ¢i verejnopravnim normam. V souladu se zahranicni legislativou se
budu klonit k zasadé, Ze informovany souhlas je jednostrannym proje-
vem vile.

Zakon o lidskych tkani a bunkach vramci poskytnuti informovaného
souhlasu odkazuje na dva specialni zakony - transplantacni zakon a za-
kon o zdravotnich sluzbach1%8. Zakon o lidskych tkanich sice odkazuje na
tyto dva specialni zakony, ale v souladu s § 3 odst. 1 pism. c) je jisté, Ze
informovany souhlas se bude poskytovat v souladu s § 7 transplantac-
niho zakona. Domnivam se, Ze Uprava v zakoné o zdravotnich sluzbach
je charakteru ,lex generalis“ a v pripadé lidskych tkani se bude postupo-
vat v souladu s transplanta¢nim zakonem. Zastdvam nazor, Ze takovy od-
kaz, ktery je uveden v zakoné o lidskych tkani a burikach, je zmate¢ny a
jako takovy by v praxi mohl vést k zna¢nym nedorozuménim.

Obecné plati zasada, Ze u poskytovani zdravotnich sluZeb neni obliga-
torné potreba pisemného souhlasu. Potfebu pisemného souhlasu stano-
vuje napt. zakon o specifickych zdravotnich sluzbach. Obecné naleZitosti
miiZzeme vyvodit ze zakladnich pravidel upravenych v ob¢anském za-
koné, a to konkrétné v jeho ustanovenich § 559-564. Umluva o biomedi-
ciné umoziuje poskytnuti souhlasu vyslovné, ale i konkludentné.
Transplantacni zakon v souladu s odbérem tkani neklade na poskytnuti
informovaného souhlasu specialni pozadavky. Umoziuje i v urcitych pri-
padech, kdy je to nezbytné k zachrané Zivota, presumpci takového sou-
hlasu?%°.

157 Ronovska, K. Dobrovolnj, E., Lavicky, P. Uvod do soukromého prdva - obecnd (dst.
Brno: Ceska spolec¢nost pro civilni pravo procesni, 2017, s. 66-69.

158 § 7 odst. 1 pism. c) bod 4 zakon o lidskych tkani a butikach
159 § 16 transplantacni zakon

56



INSTITUTY NAKLADANI S LIDSKYMI TKANEMI

Lékar je povinen poskytnout naleZité pouceni, pri kterém je pri-
tomen pacient, zakonny zastupce nebo i dalsi svédek. Pouceni musi byt
dostatec¢né a pacient musi byt poucen i 0 moznych rizicich a alternativach
zakroku®0. O tomto pouceni a udéleni informovaného souhlasu lékar se-
piSe pisemny zaznam, ktery bude podepsan vSemi pritomnymi. Lékar je
povinen toto pouceni zopakovat i pfed samotnym zakrokem. Darce, nebo
v pripadé nezletilého ¢i osoby omezené ve svépravnosti zakonny za-
stupce, mize tento souhlas kdykoliv odvolat. Souhlas neni mozZné odvo-
lat tehdy, pokud jiZz byly provedeny takové ukony, jejichZ prerusSeni by
mohlo mit nepriznivé nasledky pro darce.161

452 Pouziti lidské tkané u ¢lovéka

Jak jsem jiZ zminovala na zacatku, prace se nebude zamérovat na autolo-
gni uziti lidskych tkani. V této podkapitole se nebudu vénovat ani pro-
duktiim, které lidskou tkan obsahuiji, ale pouze allogennim pouzitim lid-
skych tkani.

Zakon o lidskych tkanich a burikach stanovuje podminky pro zajis-
téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani. Pouzitim je mySleno uZiti lidské
tkané v téle nebo na téle lidského prijemce, tak jako i mimotélni pou-
ziti'62, Zakon vychazi z definice uvedené ve smérnici 2004 /23 /ES.

Zavedeni obsahové jednotnych definic v ramci celého procesu na-
kladani s lidskymi tkanémi na poli EU ma hlavni smysl v tom, Ze v pri-
padé riznych obsahovych definic by mohlo v praxi dochazet k rozdilné
aplikaci prislusnych zakoni v ostatnich zemich. Takova aplikace by pak
nasledné mohla vést i k ohroZeni bezpecnosti samotnych tkani a nasled-
nému uziti tkané vadnél63. Zakon se zaméruje, aby lidské tkané dosaho-
valy té nejvysSi mozZné miry jakosti a bezpecnosti pri jejich pouZiti v
1é¢bé. Zakon ale neupravuje podminky pro samotné uZiti lidské tkané a
budeme tedy vychazet z transplanta¢niho zakona, popripadé ze zakona
o poskytovani zdravotnich sluzeb.

Transplantac¢ni zakon upravuje podminky, které dopadaji na sa-
motné darovani, odbér a transplantaci tkani, které jsou provadény za

160 rozsudek NS ze dne 29. 4. 2015 sp.zn. 25 Cdo 1381/2013
161 Tg$inova, Zd'arek, Polcar. Medicinské pradvo. 2, s. 280.

162 § 2 pism. a) transplantac¢ni zakon
163 Dlivodova zprava k zakonu ¢. 296,/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach
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ucelem poskytovani zdravotni sluzby, podle zakona o poskytovani zdra-
votnich sluzeb!64. Odbéry konané pro védeckovyzkumné tucely budou
posuzovany taky dle zakona o poskytovani zdravotnich sluZeb.

Domnivam se, Ze Uprava samotného pouziti lidskych tkani u ¢clovéka
je opét neskutecné roztristéna a zbytecné upravena ve tiech specialnich
zakonech. V praxi tak dle mého nazoru muize dochazet k uziti nesprav-
ného zakona béhem rlznych fazi nakladani s lidskymi tkanémi.

4.6 Trestni a spravni postihy protipravniho jednani pfi
nakladani s lidskymi tkanémi

4.6.1 Trestné pravni postihy

[ kdyZ je medicina a poskytovani zdravotnich sluZeb primarné urcena
k zachraniovani lidskych zZivot(i, souvisi i pres to s trestnim pravem a
s trestni odpovédnosti. Nemusi se vSak vzdy jednat o pripady, kdy byl
spachan trestny c¢in proti Zivotu a zdravi ¢lovéka. Trestni pravo mysli i
na pripady, kterymi jsou posuzovani priCetnosti pachatele nebo napfti-
klad na situace, pri kterych jsou ukladana ochranna lé¢eni atd.165.
Obchodovani s lidskymi orgadny - potazmo i tkdnémi - bylo uskutecro-
vano jiZ v minulosti. Jsem toho nazoru, Ze zavaznost téchto trestnych
¢int vSak stoupa a stoupat bude. Tento problém se snazi fesit i Rada Ev-
ropy66. Cesky pravni rad upravuje zakaz obchodovani s lidmi, ktery dle
meého nazoru velice Uzce souvisi s obchodem s lidskymi tkanémi. V trest-
nim zakoniku, ktery upravuje ve své zvlastni casti nékolik skutkovych
podstat trestnych ¢int, o kterych bude pojednano niZe, reflektuje na § 28
transplanta¢niho zakona, ktery rika ,Lidské télo a jeho cdsti nesméji byt
jako takové zdrojem financniho prospéchu nebo jinych vyhod; Lidské télo a
jeho ¢&dsti nesméji byt jako takové zdrojem financniho prospéchu nebo ji-
nych vyhod; Inzerovdni a reklama za tcelem poptdvky nebo nabidky or-
gdanti jsou zakdzdny. Obchodovdni s tkdnémi a orgdny odebranymi za tce-
lem transplantace je zakdzdanol67”,

164 § 1 odst. 2 transplantac¢ni zakon
165 Svejkovsky, J., Vojtetk, P., Arnostova Teska, L. Zdravotnictvi a prdvo. V Praze: C.H.
Beck, 2016, s. 382.

166 Preambule Umluvy Rady Evropy proti obchodovani s lidskymi organy
167 § 28 transplantacni zakon
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Uprava v trestnim zakoniku zmifiuje jak tkané, tak i organy. Pro
ucely této diplomové prace se budu vénovat pouze tprave lidskych tkani.

Trestnymi ciny, které souvisi s neopravnénym nakladanim s lid-
skymi tkdnémi, jsou neopravnéné odebirani tkani a organd, nedovolené
nakladani s tkanémi a organy, odbér tkané, organu a provedeni trans-
plantace za uplatul®8. V neposledni fadé mizeme i v souvislosti s tka-
némi zahrnout do trestnych ¢inti obchodovani s lidmi¢°.

Jako prvni miliZeme tedy uvést trestny ¢in neopravnéného ode-
brani tkani a organii. Tyto trestné Ciny byly do trestniho zakoniku za-
fazeny v souladu s mezinarodni Umluvou na ochranu lidskych prav a di-
stojnosti lidské bytosti, v souvislosti s uzitim Umluvy o lidskych pravech
a biomediciné. Tato skutkova podstata ma za kol chranit diistojnost a
svébytnost vSech lidskych bytostil70.

Objektem tohoto trestného Cinu podle § 164 TZ, je zajem na fadném
provadéni odbéru tkani z téla Zivého Clovéka a rAdném nakladani s nimi.
Dopusti se ho ten, kdo v rozporu s dalSimi pravnimi predpisy provede ji-
nému z jeho téla odbér tkané. Za toto jednani je mozné ulozit trest odnéti
svobody na dvé léta aZ osm let. Tak bude potrestan i ten, kdo pro sebe
nebo pro jiného opatfi, zprostredkuje, nabidne, doveze, vyveze nebo pro-
veze odebranou lidskou tkan z zivého c¢lovéka, ¢i s takovou tkani bude
nakladat.17! Trest prisnéjsi, a to v rozmezi péti az dvanacti let nebo pro-
padnuti majetku, hrozi pachateli, ktery vySe uvedené spacha na ditéti, pri
uziti nasili, pohrizky nasili ¢i pohrizky jiné tézké Gjmy, zneuZzije tisné
nebo zavislosti. Popripadé spacha-li takovy ¢in na nejméné dvou osobach
¢i opakovaneg, jako ¢len organizované skupiny anebo zpusobi-li takovym
¢inem téZkou Ujmu na zdravi nebo ziska-li takovym ¢inem pro sebe nebo
pro jiného znacny prospéch. Prisnéjsi sazbou, tedy osm az 16 let a pro-
padnuti majetku, bude pachatel potrestan, dopusti-li se vySe uvedeného
na ditéti mladsim 15 let, jako ¢len organizované skupiny, ktera piisobi ve
vice statech, nebo zptisobi-li timto ¢inem smrt anebo ziska pro sebe nebo
pro jiného prospéch velkého rozsahul72. Ve vySe uvedenych pripadech
neopravnéného odebrani tkani je trestnd i pripraval’3. Zajimavosti zi-
stava, Ze v pripadé trestného cinu neopravnéného odebirani tkani a

168 § 164-166 trestni zakonik

169 § 168 trestni zakonik
170 §Sdmal. Trestni zdkonik: komentdr. 2, s. 1653-1655.

171 § 164 trestni zdkonik

172 Jedna se o prospéch, ktery dle § 138 TZ dosahuje ¢astky nejméné 5 000 000,-K¢
173 Tg$inova, Zd’arek, Polcar. Medicinské pradvo. 2,s.379.
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organu je vyloucen jeho jednoCinny soubéh s trestnym ¢inem obchodo-
vani s lidmi. Domnivam se, Ze tyto trestné Ciny spolu velmi uzce souvisi.

Trestny ¢in nedovoleného nakladani s tkanémi a organy se za-
méfuje pouze na neopravnény odbér tkané z téla mrtvého clovéka. Té-
lem mrtvého clovéka jsou mysleny télesné poziistatky, kdy nezaleZi na
tom, zdali jsou zachovany vcelku nebo jednotlivych ¢astechl’4. K tomu,
aby doslo k trestnosti ¢inu je potreba, aby k odbéru tkané doslo v roz-
poru s jinym pravnim predpisem - konkrétné s transplantacnim zako-
nem, ktery odbér tkani vymezuje v § 10-16. Pachatelem tohoto trestného
Cinu je osoba, ktera v rozporu s transplantacnim zakonem provede z téla
mrtvého clovéka odbér tkané a za tento Cin bude potrestana odnétim
svobody az na dvé 1éta ¢i zakazem cCinnosti. Stejné bude potrestan i ten,
kdo vySe uvedené spacha s imyslem obohatit sebe nebo jiného. Prisnéjsi
sazba, tedy jeden rok az pét nebo propadnuti majetku, je zamyslena pro
pachatele, ktery se takového dopusti jako ¢len organizované skupiny,
nebo ziska-li takovym ¢inem pro sebe nebo pro jiného zna¢ny prospéch.
Trest odnéti svobody na dva az osm let nebo propadnuti majetku bude
pachateli uloZen v pripadé, kdy se mu podari ziskat pro sebe nebo pro
jiného prospéch velkého rozsahu nebo dopusti-li se takového ¢inu jako
¢len organizované skupiny, ktera ptisobi ve vice statech.17>

Trestny ¢in odbér tkané, organu a provedeni transplantace za
uplatu chrani zajem na nekomercénim provadéni odbéru tkani. Ve vyse
uvedenych skutkovych podstatach jsme rozliSovali, zdali se pachatel ta-
kového trestného Cinu dopustil na télu zivého ¢i mrtvého ¢lovéka. Toto
ustanoveni takové rozliSeni jiZ nema. Chrani zajem rovného pristupu
k transplantacim jako soucasti 1é¢ebné preventivni péce, ¢imz tak chrani
zZivot a zdravi lidi'7¢. Tohoto trestného Cinu se dopusti ten, ktery v roz-
poru s pravnimi predpisy, tedy konkrétné s transplanta¢nim zakonem,
zakonem o lidskych tkanich a bunikach a zakonem o zdravotnich sluz-
bach, jinému nabidne nebo pro jiného nabidne, slibi anebo poskytne
uplatu za odbér tkané z jeho téla nebo za provedeni transplantace, bude
potrestan odnétim svobody na pétlet!”’. Stejné bude potrestan i ten, kdo
nabidne za uplatu svoji tkan anebo osoba, ktera ma na takovéto prove-
deni vliv, naptiklad se tohoto ¢inu miize dopustit i zprostredkovatel

174 §amal. Trestni zdkonik: komentdr. 2, s. 1665-1672.
175 § 165 trestni zdkonik
176 Samal. Trestni zdkonik: komentdr. 2, s. 1665-1672.
177 § 166 trestni zdkonik
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uplatkarstvil’8. Odnétim svobody na tri l1éta aZ deset let nebo propadnu-
tim majetku, bude potrestan ten, kdo spacha vyse uvedené jako clen or-
ganizované skupiny, nebo dojde-li v souvislosti stakovym jednanim
k téZké ijmé na zdravi, popripadé dopusti se takového vici ditéti. Trest
odnéti svobody na pét azZ dvanact let nebo propadnuti majetku je urceno
pro takového pachatele, ktery se takového ¢inli dopusti ve spojeni orga-
nizované skupiny, ktera zaroven puisobi ve vice statech, dojde-li ve spo-
jeni s takovym jednanim ke smrti nebo bude-li takovy ¢in vykonan viici
ditéti, které jeSté nedovrsilo 15 let!79.

Jako posledni skutkovou podstatu, kterou upravuje trestni zakonik,
miiZeme uvést trestny ¢in obchodovani s lidmi80. V této skutkové pod-
staté zakonodarce poklada za trestné takové jednani, kdy nékdo priméje,
sjedna, najme, zlaka, svede, dopravi, ukryje, zadrZuje nebo vyda dité, aby
ho bylo jinym uzito k odbéru tkané - za takovéto jednani bude pachatel
potrestan odnétim svobody na dvé az deset let. Stejné bude potrestan
ten, kdo jinou osobu nez dité za pouZiti nasili, pohriizky nasili nebo jiné
tézkeé ujmy ci Isti, popripadé zneuzije jejiho omylu, tisné, zavislosti, pri-
méje, sjedna, najme, zlaka, svede, dopravi, ukryje, zadrzuje nebo vyda,
aby obét byla uZita k odbéru tkané. Odnétim svobody na pét azZ dvanact
let a propadnutim majetku bude pachatel potrestan, dopusti-li se tako-
vych ¢inli v rdmci organizované skupiny, vyda-li takovym c¢inem jiného
v nebezpeci tézké ijmy na zdravi nebo smrt, ucini tak s imyslem ziskat
pro sebe nebo pro jiného zna¢ny prospéch. Vyssi sazba odnéti svobody -
tedy osm az patnact let, propadnuti majetku bude uloZena pachateli,
ktery takovym ¢inem zpiisobil nékomu tézkou Ujmu na zdravi, s imys-
lem ziskat pro sebe nebo pro jiného prospéch velkého rozsahu, dopustil
se takového ¢inu v rdmci organizované skupiny, které ptlisobi ve vice sta-
tech. S nejvyssisazbou, tedy odnéti svobody na deset az osmnact let nebo
propadnutim majetku, bude pachatel potrestan zptisobi-li timto jedna-
nim nékomu smrt. Jako trestny ¢in neopravnéného odebrani tkani a or-
ganu se rovnéz klasifikuje i pripraval8l.

178 Samal. Trestni zdkonik: komentdr. 2, s. 1672-1678.
179 Tésinova, Dolezal, Policar. Medicinské prdvo. 2. s. 278.

180 § 168 trestni zakonik
181 § 168 trestni zakonik
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4.6.2 Spravné pravni postihy

V ptipadé nedodrzovani stanovenych postupt pri nakladani s lidskymi
tkanémi jsou specidlnimu zakony stanoveny podminky, pri jejichZ napl-
néni budou fyzickym, popripadé pravnickym osobam ukladany pokuty
za prestupky nebo spravni delikty. To v pripadech, kdy spolecenska
Skodlivost jednani neni na tolik zavazna, aby bylo nutné pouzit prisluSna
ustanoveni trestniho prava.

Jako prvni miiZeme uvést zakon o zdravotnich sluzbach. Jedna se
o poruSeni podminek pro uchovani a pouziti ¢asti téla odebrané pacien-
tovi béhem toho, co mu je poskytovana zdravotni péce.182Za tento pre-
stupek je mozné uloZit pokutu do vySe 500 000,-K¢183. Nasledné je tres-
tana situace, kdy poskytovatel slibi anebo poskytne nékomu jinému fi-
nancni nebo jinou nahradu ¢i vyhodu, ktera bude souviset s pouZitim
casti téla pacienta, zemrelého nebo odebrané c¢asti z téla zemreléhol84.
Za tento prestupek je mozné ulozit pokutu do vyse 300 000,- K¢185,

V zakoné o lidskych tkanich a bunkach je upraven pozadavek cl.
27 smérnice 2004 /23/ES, ktery stanovi povinnost ¢lenskych statl pri-
jmout opatreni k dodrZovani povinnosti upravenych v této smérnici.
Sankce maji byt uc¢inné, primérené a odrazujicil®. Zakon upravuje ne-
spocet skutkovych podstat, kterych se mohou dopustit napt. provozova-
telé tkanovych zarizeni, odbérovych zarizeni nebo jina takova zarizeni,
ktera pracuji stkanémi a neplni jednotlivé dil¢i povinnosti uvedené
v tomto zakonél®’. Jde o delikty, s neZadouci dopadem na kvalitu a do-
stupnost 1é¢by tkanémi88. Miizeme uvést podle mého soudu jednu z téch
hlavnéjsich skutkovych podstat, ktera upravuje to, Ze pravnicka,

182 Tg$inova, Zd'arek, Polcar. Medicinské pradvo. 2, s. 432.
183 § 117 odst. 4 pism. b) zakon o zdravotnich sluzbach
184§ 117 odst. 3 pism 1) zakon o zdravotnich sluzbach
185 § 117 odst. 4 pism. c) zakon o zdravotnich sluzbach

186 ¢, 27 smérnice 2004/23/ES
187 Tg$inova, Zd'arek, Polcar. Medicinské prdvo. 2.s 270

188 Divodova zprava k zakonu ¢. 296 /2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢clovéka a 0 zménén souvisejicich zakont (zakon
o lidskych tkanich a buiikach)
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popripadé podnikajici fyzicka osoba neopravnéné zachazeni s tkdnémi a
buiikami. Za toto jednani ji mlZe spravni organ ulozit pokutu do vyse
3 000 000 K¢&189, Vyse uvedené prestupky projednava SUKL a ve vyjimec-
nych pripadech, kdy neni zajiSténo dodrZovani pravidel spravné distri-
buéni praxe pri distribuci tkanil?0 ¢i se tkanové zarizeni dopusti dovozu
tkani ze tretich zemich jez je v rozporu s danym zakonem°?, projednava
Ministerstvo zdravotnictvil92,

4.6.3 Vybrany pfriklad protipravniho jednani

I kdyZ se ndAm miiZe zdat ilegalni obchod s lidskymi tkanémi v Ceské re-
publice nerealny, tak opak je pravdou. Nemusime dokonce chodit ani da-
leko z Brna.

Jedna se o pripad, kdy Sestice zdravotniku v Cele s docentem Adle-
rem, prodavala o¢ni rohovky, kostni tkan, vazy a klize do nizozemské tka-
nové banky - Euroskinbank193. Byli obvinéni z trestného ¢inu nedovole-
ného nakladani s tkdnémi a organy, za coz jim hrozilo aZ pét let odnéti
svobody. Zdravotnicky personal se tak mél obohatit, dle slov statniho za-
stupce, na ukor tkdnového zatizeni o vice jak 7 miliond korun. Zdravot-
nici nartist na svych kontech brali jako odménu za dobie vykonanou
pracil®#. Pripad byl odhalen v ramci akce Human v letech 2003 a 2004,
kdy se podarilo zadrZet jednu ze zasilek prevazenych tkanil®.

189 § 25 odst. 12 pism. c) zakon o lidskych tkanich a bunkach
190 § 25 odst. 6 pism. c) zakon o lidskych tkanich a bunikach
191 § 25 odst. 6 pism. d) zakon o lidskych tkanich a buiikkach

192 § 26 zakon o lidskych tkanich a burnikach

193 Mokry, P. Penize za tkané byly pry odménou pro 1ékare. Brnénsky denik.cz. 2007.
https://brnensky.denik.cz/cerna kronika/lekari pred soudem tkane 20071.html

194 [bid.

195 Blahous, P. Brnénsti 1ékati stanou kvili obchodu s lidskou tkani pred soudem. No-
vinky.cz. 2007. https://www.novinky.cz/krimi/clanek/brnensti-lekari-stanou-kvuli-
obchodu-s-lidskou-tkani-pred-soudem-40167487
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5 Distribuce tkani v ramci Evropské unie

V predchozich kapitolach byl pojem tkdri vymezen z pohledu vnitrostat-
niho prava; pro ucely této kapitoly vénované distribuci tkanti je tieba jej
rovnéZz vymezit v kontextu prava EU. Vsouladu sc¢l. 26 SFEU lze
dle mého nazoru volny pohyb tkani zaradit do dvou ze ¢tyr zakladnich
trznich svobod. Témito svobodami jsou volny pohyb zboZi a volny pohyb
sluzeb1%,

Volny pohyb zbozi1%7 je jednim z hlavnich piliid vnitiniho trhuav
souladu s vykladem Smluv Soudnim dvorem nema dochazet k zadnym
prekazkam, které by volny pohyb zbozi v ramci jednotného vnitiniho
trhu omezovaly 198. Tento vyklad miiZeme povazovat za zakladni zasadu,
ktera byla uvedena v rozsudku Komise v. Belgie a Lucembursko, SbSD
1962, 815, 2-3/621%9°. SFEU uziva pojmy ,vyrobky“ a ,zbozi“ jako syno-
nyma?%. Definice zbozi, kterou pravo EU pouZziva, vychazi z Rozsudku
Soudniho dvora ze dne 10. prosince 1968, Komise Evropskych spolec-
nosti vs. Italska republika, véc 7-68, v ném?z je zbozi vymezeno jako vy-
robek, jehoZ hodnota je vyjadifena v penézich a jez miiZe byt predmétem
obchodni transakce??l. Tato definice vyluCuje res extra commercium,
tedy ty, s nimiZ je zakazano obchodovat a do kterych budou spadat i lid-
ské tkané202,

Cast zdravotnického zboZi (do niZ lze bez pochyby zaradit i lidské
tkané) nemiiZeme povazovat za zbozi ve vysSe uvedeném smyslu, ale mi-
Zeme ji oznacit za biologicky material. VSeobecné lze rici, Ze za zdravot-
nicky material jsou povazovana lécCiva, zdravotnické prostredky a biolo-
gicky material lidského ptivodu. Témi jsou tkané, krev, organy, derivaty
krve a latky ziskané zpracovanim uvedeného materialuz03,

Cl. 36 SFEU vyjmenovava formou taxativniho vy¢tu piipady, kdy
je z legitimnich dlivodi pripustné volny pohyb zbozi zakazat ¢i omezit.
Jednou z téchto vyjimek je i ochrana zdravi a Zivota lid{ a zvitat. Clenské

196 ¢1. 26 SFEU
197 ¢1. 28 SFEU
198 Ty¢.: Zaklady prava Evropské unie pro ekonomy, s.162-201.

199 European Court of Justice cases 2/62 and 3/62
200 Tichy, L. Evropské prdvo. 3. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2006, s. 404.

201 European Court of Justice case 7-68

202 Tomase, TyC. Prdvo Evropské unie. 2, s. 212.
203 Krepelka. Prdvo zdravotnického vyzkumu. s. 101-104
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staty se této vyjimky dovolavaji z toho diivodu, Ze jejich zdravotnické
vnitrostatni predpisy vyzaduji kontrolu dovazeného zbozi. Soudni dvir
pak zkouma, zda tyto kontroly nepresahuji vécny rozsah clanku 36 SFEU.
204

Domnivam se, byt otazka lidskych tkani neni zatim pravné upra-
vena ani judikovana, Ze lidské tkané patii bezpochyby do kategorie res
extra commercium. Radim je sem z toho dfivodu, Ze negativni definice vy-
lucuje z res extra commercium lidské organy, a miiZe se tak pomoci ana-
logi aplikovat i na lidské tkané. Nejedna se tedy o zboZi, jak bylo vyme-
zeno judikaturou Soudniho dvora. Nicméné je treba zohlednit i fakt, Ze k
distribuci tkani, tedy v jistém smyslu k jejich ,,pohybu®, bézné dochazi, a
to jak mezi Clenskymi staty EU navzajem, tak i mezi clenskymi staty EU a
tretimi zemémi.

S distribuci zboZi mezi staty obecné souvisi i celni politika. V sou-
vislosti s volnym pohybem zboZi byla zavedena i celni unie, ktera zaka-
zuje uvaleni vyvoznich a dovoznich cel mezi Clenskymi staty a zavadi jed-
notny celni sazebnik ve vztahu ke tretim zemim?20>. Léciva a zdravotnické
prostredky podléhaji celnimu odbaveni jen pti dovozu ze tretich zemi.
Clenské staty osvobodily dodani lidskych organi od dané26, a domni-
vam se, Ze vySe uvedené dopada i na lidské tkané, byt je smérnice vy-
slovné neuvadi.

Dal$i moZnosti, kam lidské tkané zaradit, by dle mého nazoru
mohl byt volny pohyb sluzeb dle ¢l. 57 SFEU. Ustanoveni tohoto ¢lanku
prichazi v ivahu v pripadech, kdy dana ¢innost nespada do ustanoveni o
volném pohybu zboZi, kapitalu a osob. Volny pohyb sluzeb lze od volného
pohybu zboZi rozlisit tim, Ze sluZby nepredstavuji hmotné plnéni, ale pl-
néni nehmotné. Pro potreby této diplomové prace je relevantni pohyb
samotné sluzby, kdy poskytovatel i prijemce zlstavaji ve svych ¢lenskych
statech207. Pohyb sluzeb je rovnéz mozné omezit, a to ze stejnych divodi
jako volny pohyb zboZi, o kterém jsem jiZ pojednavala vyse.

Jakkoli se z hlediska pravni kvalifikace tkani jedna o otazku velmi
sloZitou a doposud nevyjasnénou, vzhledem k vySe uvedenému se prikla-
nim k nazoru, Ze i kdyZ nelze lidské tkané obecné pokladat za zbozi pro

204 Ty¢.: Zaklady prava Evropské unie pro ekonomy.6, s. 172-173.
205 [bid.
206 ¢]. 132 odst. 1 pism. d) Smérnice 2006/112/ES o spole¢ném systému dané z pridané

hodnoty
207 Qutla, V. Prdvo Evropské unie. 2. upr. vyd. Plzen: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales
Cengk, 2008, s. 183-198.
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Ucely jejich distribuce je nutné je do této kategorie zahrnout. Preci jen
dochazi v ramci distribuce k jejich premisténi a je potteba jejich hmotny
substrat zapocitat do prevazeného zbozi, pripadné jej uchovat ve speci-
alnich obalovych materialech urcenych pro prepravu.

Evropska unie podnika fadu krokd, které se tykaji preshrani¢niho
poskytovani zdravotni péce, v ramci nichZ stanovuje i kritéria pro nakla-
dani s materialy lidského ptivodu, kterymi jsou tkané, krev ¢i napiiklad
lidské bunky. Tato prace se vztahuje na tpravu tkani, pro kterou je rele-
vantni jiZ dfive zminiovana smérnice 2004/23/ES, ktera byla v naSem
vnitrostatnim pravnim radu transponovana do zakona o lidskych tkanich
a bunkach.

K distribuci lidskych tkani jsou opravnéna pouze tkanova zari-
zeni?%8, ktera k distribuci dostala povoleni podle ustanoveni § 17-20 za-
kona o lidskych tkanich a bunikach v souladu s ustanovenim § 67 sprav-
niho radu. Tkanova zarizeni, ktera se uchazeji o vydani povoleni u Stat-
niho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, musi splnit podminky uvedené v zakoné
o lidskych tkanich a bunikach. Teprve po ziskani tohoto povoleni jsou pak
tato tkanova zarizeni opravnéna k distribuci lidskych tkani.

JelikoZ je dostupnost lidskych tkani znacné omezena tim, Ze je od-
kazana na dobrovolné darce, kterych bohuZel zatim neni nadbytek, je
velmi diilezité, aby se pti darovani a nasledné distribuci predchazelo pre-
nosu infekénich onemocnéni. Ktomu je tfeba prijmout bezpecnostni
opatreni, aby byly zaruceny vysoké jakostni a bezpeCnostni normy. Je zde
tedy naléhavy pravni zajem na existenci jednotného pravniho ramce, aby
byly tyto potfeby zaruceny v ramci celé Evropské unie. Clenské staty
musi prijmout opatfeni, ktera budou garantovat srovnatelnou jakost a
bezpecnost lidskych tkani béhem celého souvisejiciho procesu, tedy bé-
hem jejich darovani, odbéru, vySetrovani, zpracovani, konzervace, skla-
dovani, distribuce a nasledného pouZiti. Tato opatreni nikterak neome-
zuji clenské staty z hlediska prijeti opatreni prisnéjsich. Standardizovana
kritéria vSak poskytnou urcitou pravni jistotu stran kvality tkani posky-
tovanych z okolnich statl. Z vySe uvedenych dlivodi byla ptijata jiz né-
kolikrat zminovana smérnice 2004 /23 /ES, ktera stanovi poZadavek na
zaruku stejné kvality tkani v celé Evropské unii.

208 Tkanovym zarizenim je myslena tkaniova banka, nemocnic¢ni jednotka ¢i jiny subjekt,
ktery je opravnén provadét Cinnosti, které souvisi se zpracovanim, konzervaci, skla-
dovanim ¢i distribuci lidskych tkani a bunék.
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Mezinarodni vyména tkani, jeZ jsou urCeny k transplantacim, je
upravena v ustanoveni § 26 transplanta¢niho zakona, dle néjz je mezina-
rodni vyména tkani pripustna pouze tehdy, je-li jejim hlavnim cilem da-
rovani tkané nejidealnéjSimu prijemci nebo samotna zachrana prijemce,
ktery na transplantaci ceka a je v primém ohroZeni Zivota. VySe uvedené
je mozné uskutecnit pouze za predpokladu, Ze dany stat je ¢clenem mezi-
narodnich transplantacnich organizaci nebo na zadkladé mezinarodnich
smluv, pti¢emz Ceska republika je jimi vazana. Dal$i podminka uvedena
v citovaném ustanoveni stanovi poZadavek na neexistenci vhodného pri-
jemce tkané evidovaného v Narodnim registru osob ¢ekajicich na trans-
plantaci, ledaZe se jedna o postup, ktery stat musi dodrzet na zakladé
Clenstvi v mezinarodni transplantac¢ni organizaci. Jako posledni pod-
minku klade zdkon diiraz na to, aby takové ziskani tkané z jiného statu
bylo provedeno k tomu zptisobilym poskytovatelem a zpiisobem, jenz je
v souladu s platnou pravni dpravou zemé ptivodu. Posuzuje se zdravotni
zplisobilost darce a v neposledni radé jeho zdravotnickd dokumentace,
ktera je relevantni pro samotny odbér a jako takova musi byt zpristup-
néna. 209

Pro ucely smérnice 2004 /23 /ES se distribuci rozumi preprava a
dodani tkani, které jsou urceny pro pouziti u clovéka?19. Samotny odbér
a vySetreni odebiranych tkani zajisti clenské staty samy. Jsou odpovédné
za to, aby byl provadény odbér realizovan osobou k tomu kvalifikova-
nou.?1 Samotny odbér musi probéhnout v akreditovaném zarizeni, které
spliiuje pozadované podminky?12. Za dodrzovani podminek, které pri-
slusny organ clenského statu stanovi pro tkanové zarizeni, jsou odpo-
védné samotné organy clenskych statli. Tyto organy provadi inspekce,
aby zajistily dodrzovani podminek uvedenych v této smérnici. Inspekce
jsou provadény na pravidelné bazi a nesmi mezi nimi byt prodleva delsi
nez dva roky. Smérnice 2004/23/ES v ramci zajisténi jednotné zaruky
kvality klade i stejné pozadavky na organy, které tyto inspekce

209 Jedlickova, A. Mezinarodni spoluprace, problematika odbéru od zemfelych cizinci v
Ceské republice a nova smérnice o jakostnich a bezpec¢nostnich normach pro lidské
organy urcené k transplantaci. Casopis zdravotnického prdva a bioetiky. 2011, roc. 1, .
3,s.69-79.

210 ¢. 3 pism. k) Smérnice 2004/23/ES

211 ¢L. 5 odst. 1 Smeérnice 2004 /23/ES
212 ¢]. 6 Smérnice 2004/23/ES
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provadi?13. V souvislosti s odbérem tkani jsou Clenské staty povinny za-
jistit jejich sledovatelnost od darce k prijemci a od prijemce k darci.
Vramci sledovatelnosti byl zaveden identifikacni systém, kdy je kaz-
dému odbéru prirazen specificky identifikacni kod. V naSem pravnim
radu jsou nalezitosti tohoto kddu upraveny vyhlaskou ¢. 422/2008 Sb.,
konkrétné v jeji priloze ¢. 10, ktera upravuje poZadavky, strukturu a tech-
nicka pravidla systému pridélovani jedinecnych ¢isel darovani?14. Tka-
nova zarizeni maji povinnost uchovavat udaje, které zajisti sledovatel-
nost odbért, po dobu nejméné 30 let?1>. S tim souvisi povinnost tkano-
vych zarizeni vést zaznamy o své Cinnosti a predkladat o ni prisluSnému
organu vyroc¢ni zpravu.

V souvislosti s dovozem tkani ze tretich zemi jsou tkanova zari-
zeni povinna zajistit splnéni jakostnich a bezpecnostnich norem, které
jsou rovnocenné normam stanovenym ve smérnici 2004 /23 /ES, jakoz i
zajistit sledovatelnost mezi darcem a prijemcem a naopak?16. Stejné jako
v pripadé distribuce tkani v ramci EU je i v tomto pripadé tieba dlisledné
piredchazet nezadoucim uc¢inklim a infekénim onemocnénim, ke kterym
bohuZel navzdory vnitrostatnim opatifenim ¢lenskych statti miize docha-
zet. Proto je i v pripadé distribuce mezi EU a tretimi zemémi zapotiebi
zajistit radnou sledovatelnost darovanych tkani, aby se v pripadé po-
treby mohla zarizeni, ktera pouzivaji lidské tkané, patricné informovat.
Z tohoto diivodu vznikla i sit, kterd propojuje narodni tkanové regis-
try?17,

Po odbéru tkani jsou tkanova zarizeni povinna zajistit, aby byla
béhem samotného prijmu, zpracovani, skladovani a nasledného ozna-
ceni, dokumentace, baleni a distribuce dodrzZena kritéria uvedena ve
smérnici 2004 /23/ES. Za samotnou distribuci odpovida tkanové zari-
zeni, které zajisti uchovani tkani v poZadované kvalité béhem procesu
distribuce?18,

213 €], 7 Smérnice 2004/23/ES

214 priloha ¢. 10 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavki pro zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u clovéka

215 ¢]. 8 Smérnice 2004/23/ES

216 €. 9 Smérnice 2004/23/ES

217 €. 11 Smérnice 2004/23/ES

218 ¢], 12-22 Smérnice 2004/23/ES
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Pouziti lidskych tkanich je stale se rychleji rozvijejici odvétvi a poskytuje
nadéji na vyléceni nemoci, které byly doposud nelécitelné. JelikoZ jsou
lidské tkané stale nedostatkovym zboZim a neni mnohdy moZné je zajis-
tit v ramci statu, vznikaly postupem c¢asu tendence na jejich mezinarodni
vymeénu. S touto vyménou nartista vSak i potieba zajiSténi srovnatelného
standardu kvality, aby byla zarucena jejich bezpecnost a minimalizovalo
se riziko zneuziti lidskych tkani. Evropska unie v poslednich letech vé-
nuje zvySenou pozornost zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék. Regulace jsou provadény pomoci harmonizacnich smérnic, kdy
Evropska unie provadi tyto regulace v ramci svych svérenych pravomoci.

V Ceské republice se pravni tipravé lidskych tkani dive vénovalo
pouze jedno zakonné ustanoveni, které nemohlo adekvatné pokryt kom-
plexnost tohoto oboru. Transponovanim harmonizac¢nich smérnic vSak i
Ceska vnitrostatni pravni iprava dosahla kvalitnéjsi pravni tpravy.

Cilem této diplomové prace bylo vymezit pravni ramec lidskych
tkani, jak je vidi medicina a pravo. Z pohledu mediciny jsou tkané nepo-
chybné Casti téla, avSak z pravniho hlediska je pohled na lidské tkané slo-
zitéjsi. Lidské tkané jsou interdisciplinarniho charakteru. Verejnopravni
a soukromopravni tiprava se navzajem doplnuje. V pripadé, kdy bude po-
treba podat jasny navrh na jejich zarazeni, se musim po sepsani této di-
plomové prace vice priklonit k jejich zarazeni do prava verejného. Vy-
chazi to jiz ze samotné podstaty pravni upravy lidskych tkani, jez je upra-
vena verejnopravnimi predpisy, které v sobé transponuji harmonizacni
smérnice Evropské unie.

Pro ucely této diplomové prace bylo diilezité definovat pojem , lid-
ské tkané“, ktery neni v ¢eském pravnim radu upraven vzdy zcela to-
toZné. V ramci soukromého prava, dle ob¢anského zakoniku, se nejedna
o véci v pravnim slova smyslu, protoZe lidské télo a ani jeho cdsti, trebaZe
byly od téla oddéleny, nejsou véc?1?, ale v urcitych pripadech s nimi miize
byt v ramci pravnich poméri jako s véci nakladano. V ramci verejného
prava vSak trestni zakonik sva ustanoveni o vécech aplikuje i na oddélené
casti lidského téla. Tyto regulace, byt jsou ve vzajemném rozporu, se do-
pliiuji. Neni mozné se spokojit s nazorem, Ze lidské tkané nejsou vécmi,
protoze to je upraveno obCanskym zakonikem. Lidské tkané jsou vécmi,
ale se svym vlastnim pravnim reZimem. V pripadé, ve kterém se lidska

219§ 493 0Z
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tkan odejme v souladu se specialnimi zakonnymi ustanovenimi z téla
Clovéka, prestava mu slouZit a prestava nasledovat jeho pravni i fakticky
osud. V tomto pripadé se na takovou, mozno fict i ,ne-véc“, mohou apli-
kovat dle mého soudu ustanoveni o vécech. Je treba s ni jako s véci na-
kladat, uchovavat ji a v neposledni radé i prepravovat. Je zapotrebi zapo-
citat jeji vahu do logistiky prepravy, nalezité ji uchovat a nasledné zase
implantovat do téla prijemce. V tomto okamziku pak prestava byt ,ne-
véci“ a zacina opét byt soucasti lidského téla. Tento zavér jde dle mého
nazoru vylozit i v ramci distribuce lidskych tkani, byt neni zarazeni lid-
skych tkani do ustanoveni o vécech ani sluzeb doposud pravné upraveno,
popripadé judikovano. Na zakladé této prace jsem dospéla k nazoru, zZe
se bude v téchto pripadech o véci v pravnim slova smyslu jednat.

Evropska unie neni nadana zna¢nymi pravomocemi v oblasti zdra-
votnictvi obecné. Je limitovana prevazné na vydavani harmonizacnich
akt(, jez poskytuji urcity standardizujici ramec.

V oblasti lidskych tkani byla vydana smérnice, jejiZ smysl je zacho-
vani bezpecnosti lidské tkané, Dale stanovi jakostni a bezpecnostni
normy pro darovani, odbér, vySetrovani, zpracovani, konzervaci, sklado-
vani a distribuci lidskych tkani a bunék. Rovnéz se domnivam, Ze v ramci
Evropské unie probihaji tendence k vétSi harmonizaci zdravotnictvi,
avSak uplna harmonizace nebude dle mého minéni moZzna nikdy, a to i
kvili odliSnym kulturnim zvyklostem.

V zavéru bych chtéla fict, Ze pravni aprava lidskych tkani dopada
spiSe na technicky raz problematiky zachazenti s lidskymi tkanémi. Cilem
Ceské republiky, tak jako i ostatnich ¢lenskych stati EU, by mél byt zdjem
na tom, aby se objevovaly pouze bezpecné lidské tkané, jez budou dosa-
hovat ucelu jejich uziti. Je potfeba provadét regulaci lidskych tkani ve
vsech jejich fazich, a to v ramci Ceské republiky, v ramci Evropské unie a
popripadé na trovni mezinarodni.

Hlavnim cilem této prace bylo analyzovat stavajici pravni tpravu
lidskych tkani. Vsouladu svysSe uvedenym se domnivam, Ze pravni
uprava neni nedostatecna, ale je znacné roztriSténa a neprehledna, a tak
mohou v praxi nastavat problémy s jeji aplikaci. Pokud si uvédomime, Ze
lidské tkané jsou jedine¢nym Zivym materidlem hojné v lékarské praxi i
vyzkumu dennodenné pouZivanym, tak jakékoliv aplikaCni nejasnosti
v pravni regulaci lidskych tkani mohou vést k fatalnim disledkiim ovliv-
nujicim zdravi ¢i Zivot jedince, potazmo i jeho okoli a celé spole¢nosti.
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