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Abstract: The aim of this paper is to explain the relevance of clinical guidelines in the law of medical
malpractice in relation to the determination of the required standard of care. At the beginning of the paper the
persons that publish such guidelines in the Czech Republic, Germany and Great Britain are discussed as well as
the types of the clinical guidelines. Then, the difficulties that are associated with using clinical guidelines for
determination of the required standard of care follow. In the end of the paper the benefits of the guidelines in
the medical malpractice are mentioned.
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Abstrakt: Cilem tohoto pfispévku je objasnéni vyznamu clinical guidelines v oblasti pravni odpovédnosti pro
uréeni nélezité odborné trovné poskytovani zdravotnich sluzeb. Uvodem piispévku je pojednano o vyznamnych
subjektech, jez clinical guidelines vydavaiji, stejné tak jako o jejich druzich, a to nejen v Ceské republice, ale i
v Némecku a Velké Britanii. Nasleduje pasdz osvétlujici Uskali uréovani ndlezité odborné Urovné poskytovani
zdravotnich sluzeb podle clinical guidelines. Zavérem je naopak pojednano o jejich ptinosech.
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Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ma Iékal nejen povinnost, nybrZ pacient rovnéz pravo, aby
zdravotni sluzby byly poskytnuty na naleZité odborné urovni, jinak feceno ,lege artis”. Je nabiledni,
Ze ndlezitou odbornou Urovni se rozumi dodrZeni urcitého vyZzadovaného standardu péce lékarem.
Konkrétnéjsi vymezeni tohoto standardu v éeském pravu nalezneme v ustanoveni § 4 odst. 5 7ZS:*
,NdleZitou odbornou urovni se rozumi poskytovdni zdravotnich sluZeb podle pravidel védy a
uzndvanych medicinskych postupd, pfi respektovadni individuality pacienta, s ohledem na konkrétni
podminky a objektivni moZnosti.”

Z citovaného ustanoveni je patrné, Ze mira konkretizace vyZadovaného standardu péce pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb neni nijak vyznamna, Ize nicméné seznat, Ze vyzadovany standard
péce tvofi nejen stav |ékarské védy, nybrz i zohlednéni konkrétnich okolnosti daného pfipadu, tedy
zejména individualnich vlastnosti pacienta a objektivnich moznosti pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Mezi lékafem a pacientem pfi poskytovani zdravotnich sluzeb bude rovnéz pravidelné uzavirana
smlouva o péci o zdravi dle ustanoveni § 2636 a nasl. ob&anského zékoniku.? Jednou ze zakladnich
povinnosti poskytovatele (lékafe) v rdmci smlouvy o péci o zdravi je povinnost postupovat pfi péci o
zdravi odetfovaného (pacienta) s pé¢i fadného odbornika, a to i v souladu s pravidly svého oboru?® (viz
ustanoveni § 2643 odst. 1 0Z), pficemz plati, Ze ujednanim smluvnich stran nelze tuto povinnost
poskytovatele vyloucit nebo omezit, jelikoZ takové ujednani by bylo toliko zdanlivé (viz ustanoveni §
2645 02).*

Povinnost |ékafe postupovat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pacientovi lege artis tedy upravuje
nejen ZZS, nybrz i OZ, avSak formulacné odlisné, pficemz mira konkretizace této povinnosti je
v pfipadé ZZS o néco vyssi.

Pfi pohledu do nam blizké zahranicni jurisdikce, tedy do prava némeckého, zjistime, Ze vymezeni
vyzadovaného standardu péce je co do miry jeho abstraktnosti obdobné. Relevantnim ustanovenim

! Zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist. Déle jen jako ,ZZS".

? Zakon &. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, ve znéni pozdéjsich predpisG. Dale jen jako ,0Z".

* PFi dikladnéjsim rozboru povinnosti poskytovatele postupovat s péci radného odbornika, a to iv souladu
s pravidly svého oboru, Ize zdanlivé dospét k zavéru, Ze je tato povinnost sloZzena ze dvou vzajemné odliSnych
Casti. Prvni ¢ast vymezuje povinnost poskytovatele postupovat s péci rddného odbornika a druha cast
povinnost dodrzovat pravidla svého oboru. Povinnost postupu s péci fadného odbornika neni dle mého nazoru
ni¢im jinym, nez vytyéenim méfitka chovani idedlni osoby odbornika, pficemz konkrétni poskytovatel musi
takto vytyéenému standardu dostdt. Druha ¢ast zakotvujici povinnost poskytovatele dodrzovat pravidla svého
oboru je dle mého nazoru nadbytecna. Nelze si predstavit radného odbornika, jenz nedodrzuje pravidla svého
oboru. Pokud urcitad osoba nebude dodrZovat pravidla svého oboru, nemize byt fadnym odbornikem. Z tohoto
dlvodu pravdépodobné zdkonodarce konstrukci této normy vytvofil tak, Ze v druhé ¢asti vioZil sluéovaci spojku
,i“ tedy Ze péce fadného odbornika zahrnuje jiz i dodrzovani pravidel daného oboru. Proto neni tfeba tyto dvé
Casti odliSovat, pficemz lze uzavrit, Ze péce fadného odbornika v sobé jiz postup v souladu s pravidly oboru
zahrnuje.

4 Ujednani vyssiho standardu péce naopak mozné je.

CzPaB 1/2017 | www.ilaw.cas.cz/medlawjournal

14


http://www.ilaw.cas.cz/medlawjournal

IVO SMRZ 13-27

je § 630a odst. 2 némeckého obcanského zakoniku:’ ,Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt
der Behandlung bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht
etwas anderes vereinbart ist.”“ V\yzaduje se, aby péce byla poskytnuta v souladu s obecné uznavanymi
odbornymi standardy, a to k okamziku, kdy byla péce poskytovana, ledaze bylo ujednano néco
jiného. Je-li odbornikem I|ékaf, jsou pfirozené tyto standardy standardy medicinskymi. Zdmérem
némeckého zakonodarce bylo pomoci citovaného ustanoveni doplnit, respektive upresnit obecné
ustanoveni § 276 odst. 2 BGB upravujici nedbalost v némeckém pravu, tedy Ze nedbale jedna ten,
kdo nedba vyzadovaného standardu péce.®

Obdobna mira konkretizace povinnosti |ékafe postupovat na ndleZité odborné urovni, jinak feceno
povinnosti dostat vyzadovaného standardu péce, panuje i v pravu angloamerickém.’

V pfipadé uZivani pojm0 jako ndleZitd odbornd uroven, péce rddného odbornika ¢i vyZadovany
standard péce, se jedna o tzv. neurcité pravni pojmy (unbestimmte Rechtsbegriffe, open norms),
jejichZz obsah je vymezovdan za konkrétnich okolnosti daného pfipadu, pficemzZz do popredi vstupuje
hodnotovy usudek osoby, je7 jejich obsah vykladd, tedy soudce.® Apriorné, bez vztahu ke konkrétnim
okolnostem daného pripadu, proto nem(ze byt obsah téchto pravnich pojmd vymezen, v oblasti
poskytovani zdravotnich sluzeb k tomu srovnej dlraz na respektovani individuality pacienta, tedy
jedinecnosti kazdé lidské bytosti.

Nicméné v poslednich letech v mediciné nastal rozvoj tzv. , evidence-based medicine®, jejim# Gcelem

je determinace nejvhodnéjsSich diagnostickych a terapeutickych Iékarskych postupl za pomoci

epidemiologickych dat ziskanych formalizovanymi studiemi.’® EBM zjednodusené fe¢eno zohledfiuje

vysledky téchto studii a jimi ziskané dlkazy pti |éCbé vétsiho mnoiZstvi pacientl pravé pro Iécbu

konkrétniho jednoho pacienta. Ruku v ruce s rozvojem EBM rovnéz dochazi k vydavani tzv. ,clinical
“w X w11

guidelines” ¢i ,practice guidelines”,”” pro néz EBM byva pravidelné zakladem, nicméné tomu tak byt
vidy nemusi.

> Némecky obc¢ansky zdkonik [Blirgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002
(BGBI. I S. 42, 2909; 2003 | S. 738), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 24. Mai 2016 (BGBI. I S. 1190)
gedndert worden ist]. Dale jen jako ,BGB“.

® Viz ddvodova zprava k novele BGB: Deutscher Bundestag, Drucksache 17/10488. 17. Wahlperiode, 15. 08.
2012 Gesetzentwurf der Bundesregierung. ISSN 0722-8333, s. 19. Podotknout je zapottebi, zZe jelikoz némecké
pravo vychazi z objektivni koncepce nedbalostniho zavinéni, dochazi zde znac¢nou mérou ke splyvani prvki
protipravnosti a nedbalosti.

7V britském pravu k tomu srov. tzv. Bolam test, jenZ se vyvinul z pfipadu Bolam v Friern Hospital Management
Committee [1957] 1 WLR 582.

8 VELTEN, Wolfram. Der medizinische Standard im Arzthaftungsprozef3: ein Beitrag zu Umfang und Grenzen der
Darlegungslast von Arzthaftungskldgern beziiglich der Standards medizinischer Heilbehandlung. Baden-Baden:
Nomos, 2001, s. 38-39.

°Volné preloZeno jako medicina zaloZena na dlikazech. Déle jen jako ,EBM".

10 STEFFEN, Erich: Einige Gedanken zur Arzthaftung unter einer evidenz-basierten Medizin. In: AHRENS, Hans
Jurgen (eds). Medizin und Haftung, Festschrift fiir Erwin Deutsch zum 80. Geburtstag. Berlin — Heidelberg:
Springer, 2009, s. 615.

1V textu je synonymicky uzivano vyrazl clinical guidelines, practice guidelines, smérnice ¢i klinické smérnice.
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Clinical guidelines jsou systematicky vytvarené smérnice, jejichz ukolem je napomoci predevsim
lékafim v rozhodnuti, jakd zdravotni péce je pro kaidého pacienta nejvhodnéjsi,*> pricems?
nejvyznamnéjsi smérnice vyddvané v Némecku ¢i Velké Britanii jsou zaloZeny pravé na EBM. Jednim
z cild vydavani téchto smérnic je tudiz konkretizace ¢i objasnéni neurcitych pravnich pojma, pomoci
nichZ je vymezena povinnost lékarl poskytovat zdravotni sluzby fadné, jinak feceno, v souladu
s vyZadovanym standardem péce.

V soucasné dobé se nezfidka objevuje nazor, Ze jsou tyto smérnice uréitym vSelékem na problémy,
s nimiz se moderni zdravotnictvi potykd,*® & Ze maji silu obecné zavaznych pravnich predpist, tedy ze
pokud lékaF dodrzi v nich uvedené postupy, nebude jednat protipravné, ¢i naopak, pokud se od tam
uvedenych postupl odchyli, Ze neposkytne zdravotni sluzbu na nalezZité odborné Urovni. Bez
nadsazky lze fici, Ze kolem téchto smérnic panuje mnoho mytl o jejich vyznamu a pfinosech rovnéz
v oblasti pravni odpovédnosti.

Vselékem clinical guidelines nicméné nejsou a jejich vyznam byva znacné preceriovan, coz mize byt
v mnoha ohledech pro pacienta a dokonce i pro Iékafe naopak nebezpecné. Cilem tohoto pfispévku
je proto objasnit vyznam clinical guidelines v oblasti pravni odpovédnosti pfi vymezovani nalezité
odborné urovné poskytovani zdravotnich sluzeb, s ¢imZ Gzce souvisi otdzka, zda postup vymezeny
v téchto smérnicich odpovida fadnému postupu vyZzadovanému pravem tak, aby se lékaf nedopustil
protipravniho jednani. Za vhodné nicméné povazuji nejdrive pojednat o subjektech, jez smérnice
vydavaji a o jejich druzich, coZ mj. praveé souvisi s jejich pravni zavaznosti.

1. DRUHY A VYDAVATELE CLINICAL GUIDELINES V CESKE REPUBLICE, NEMECKU A VELKE BRITANII

V Ceské republice jsou na zakladé zdkona opravnény vyddvat zdvazna stanoviska k odbornym
problémm pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze pfislusné profesni komory. Podle ustanoveni
§ 1 odst. 2 zadkona €. 220/1991 Sb., o Ceské Iékarské komore, Ceské stomatologické komore a Ceské
lékarnické komote, jsou v Ceské republice pro oblast zdravotnictvi zfizeny pravé tyto tfi profesni
komory. Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) citovaného zdkona udéluje témto stavovskym organizacim
opravnéni vydavat pro své ¢leny zavazna stanoviska k odbornym problémam poskytovani zdravotnich
sluzeb a ve zdravotnickém vyzkumu. Jinak feceno jde rovnéZz o pravomoc kvydavani clinical
guidelines. Clenové téchto profesnich komor (pFicem? €lenstvi je obligatorni) jsou povinni se témito
stanovisky pfi vykonu své Cinnosti ridit.

P¥i pohledu na oficidlni internetové stranky Ceské Iékaiské komory™ zjistime, 7e tato stavovska
organizace vydala k dne$nimu dni® toliko 18 zdvaznych stanovisek. ZdCraznit je tieba, Ze se vétsina
téchto smérnic tyka spiSe organizacnich povinnosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nezli postupu

2 FIELD, Marilyn J. — LOHR, Kathleen N. (eds). Guidelines for clinical practice: from development to use.
Washington, D.C.: National Academy Press, 1992, s. 27.

B HAVIGHURST, Clark C. Practice Guidelines as Legal Standards Governing Physician Liability. Law and
Contemporary Problems. 1991, Vol. 54, No. 2, s. 87.

! Dostupné z: <http://www.lkcr.cz/zavazna-stanoviska-clk-213.html>.

5.2.2017.
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lege artis v uz$im smyslu. Situace pfi pohledu na oficialni internetové stranky Ceské stomatologické
komory™ je co do mnozstvi vydanych zavaznych stanovisek jesté slabsi nez u Ceské lékaiské komory.
Vydanych zavaznych stanovisek je pouze $est, a stejné tak jako u Ceské lékarské komory, se spise
tykaji organizace poskytovani zdravotnich sluzeb. Jsou zde vsak istanoviska, jeZ zapovidaji jisté
postupy jako jsouci non lege artis (napt. zavazné stanovisko Ceské stomatologické komory ¢. 1/1998
tykajici se indikace a zhotovovani plastovych korunek z plastu a kompozitniho plastu™).

V notoricky zndmém rozhodnuti Nejvy$$iho soudu 8 Tdo 1421/2008 byla fe$ena otazka zavaznosti
metodickych pokynd, tedy clinical guidelines, Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné,
pficemZ zavér soudu o absenci pravni zavaznosti téchto metodickych pokynl byl vzhledem
k okolnosti, Ze tato |ékarska spole¢nost byla v dobé rozhodovani soudu ob¢anskym sdruzenim a nyni
je zapsanym spolkem, zcela logicky, jelikoZ jako dobrovolné sdruZeni osob nem(ze vyddvat obecné
zavazné predpisy, i kdyz se jednd v Ceské republice o vyznamny spolek sdruzujici Iékare, farmaceuty a
ostatni zdravotnické pracovniky. Jinak feceno, skutecnost, Ze lékal nedodriel postup uvedeny
ve smérnici vydané timto spolkem, neznamend bez dalSiho postup non lege artis. V soucasné dobé
nicméné nalezneme na oficidlnich internetovych strankach této lékarské spolecnosti zvefejnéné
metodické postupy (doporuéené postupy diagnostické a lé¢ebné péce), jez byly vyhotoveny pfriblizné
pred patnacti lety."

V Cesku je rovnéi vhodné pfipomenout snahu Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky pfiblizné
pred deseti lety vytvofit standardy odborné zdravotni péce, ptricemz témito standardy mély byt:
,odborniky popsané normy, které reprezentuji ,evidence based” a ,consensus based” doporuceni k
diagnostickym a lécebnym postupim. ,Evidence based” znamend, Ze normy odrdZeji odborny ndzor
podloZeny presvédcivymi védeckymi studiemi a ,,consesus based” znamend, Ze norma je akceptovdna

vyznamnymi autoritami v oboru s vyloucenim vyznamnych odbornych sporg.“®

Nemélo se tedy
jednat o pravné zavazné standardy, nybrZ toliko o doporuceni k diagnostickym a lécebnym

postuptim.? Do dnesniho dne viak standardy vytvofeny nebyly.

'® Viz <http://www.dent.cz/index.php?id_strana=91-Rady-a-predpisy-CSK>.

v ,Rekonstrukce zubu v distdlnich usecich chrupu (druhy premoldr az treti moldr) plastovymi korunkami z plastu
nebo kompozitniho plastu, s vyjimkou materiald, které jsou pfimo urceny pro postranni usek chrupu (v souc¢asné
dobé napr. Targis-Vectris, Artglass), je nevhodné ze vSech hledisek obvykle hodnocenych u podobnych vyrobka.
Jejich zhotovovdni na uvedenych zubech neni mozZné povaZovat za lé¢ebny postup ,lege artis’.”

'8 Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 10. 12. 2008, sp. zn. 8 Tdo 1421/2008.

¥ Viz <http://www.cls.cz/seznam-doporucenych-postupus.

2% Viz <http://www.mzcr.cz/kvalitaabezpeci/obsah/standardy-lecebne-pece_2888_15.html>.

2 Naproti tomu je zajimavé zminit, Ze v byvalé CSSR vydavalo Ministerstvo zdravotnictvi CSR zavazné zasady a
pokyny pro organizaci a vykon zdravotnickych sluzeb, a to vétSinou na zakladé ustanoveni § 70 odst. 3 zdkona €.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, v pfislusném znéni. Tyto zdvazné zasady ¢i pokyny byly vydavany zejména jako
smérnice, jeZz byly obecné zavaznymi pravnimi predpisy zverejiiovanymi ve sbirce zakonl. Nejednalo se tak
o pouha doporuceni postupu, nybrz o obecné zavazné pravni predpisy.

Jako priklad Ize uvést smérnici o provadéni sterilizace ze dne 17. 12. 1971 ¢j. LP 252 3-19.11.1971 ¢&i smérnici
o podminkach pro umélé oplodnéni ¢j. OP-066.8-18.11.1982, jez rovnéz upravovala postup zdravotnickych
zafizeni pfi provadéni téchto vykonu (sbirka zdakon( obsahujici oznameni o vydani téchto smérnic je dostupna z:
<http://ftp.aspi.cz/opispdf/1983/006-1983.pdf> a z: <http://ftp.aspi.cz/opispdf/1972/005-1972.pdf>).
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V Némecku se rozlisuje v zasadé dvoji druh clinical guidelines, a to tzv. ,Richtlinien“ a , Leitlinien”.
Hlavni rozdil mezi nimi spociva v jejich pravni zdvaznosti. Richtlinien jsou pravné zdvazné a jejich
poruseni (bez potfeby vyhotoveni odborného posudku vymezujictho obecné vyZzadovany standard
péce) predstavuje postup non lege artis, ledaze byl dan ddvod kodchylce, a to vzhledem k
individudlnim okolnostem daného pfipadu (napf. alergii pacienta na jisty druh Iéku).?* Pravni
zdvaznost Richtlinien prameni z predpist prava tykajictho se zdkonného zdravotniho pojisténi,
konkrétné z ustanoveni § 92 odst. 1 ¢asti paté zakona o socidlnim zabezpeceni, pficemz vydavatelem
Richtlinien je (nejen) lékaFska stavovska organizace (Der Gemeinsame Bundesausschuss). Upozornit je
vSak zapotrebi na skute¢nost, Ze tyto smérnice si nekladou za cil vymezit konkrétni postup lékare pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, jedna se spiSe o smérnice organizacniho
charakteru. K dne$nimu dni*® je vydano celkem 74 smérnic, pficemz nékteré z nich jiz navic nejsou
aktualini.

Naproti tomu Leitlinien si kladou za cil vymezit konkrétni postup lékare pti poskytovani zdravotnich
sluzeb konkrétnimu pacientovi, avsak postradaji obecnou pravni zavaznost, i kdyZz mohou na prvni
pohled pUlsobit opaénym dojmem. Systém smérnic Leitlinien vytvotila Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften®, je? ma formu spolku. Jednd se viak o
organizaci zastresujici vétsinu védeckych lékarskych spolecnosti v Némecku. Jeji autorita je vysoka.
Smérnice Leitlinien se déli do tti tfid, a sice do tfidy S1, S2 a S3, pfi¢emZ na nejvyssim stupni dle
metodiky vyvoje jsou S3 Leitlinien, jez by zasadné mély vyjadfovat obecné uznavany lékarsky
standard zaloZeny na EBM.” Jak viak uvadi sama AWMF, dodrieni postup(l uvedenych v téchto
smérnicich nezbavi |ékafe odpovédnosti za postup non lege artis, rovnéz tedy nedodrZeni zde
vymezenych postuptl nezavda protipravnosti lékafova jednani.?

Hlavnim vydavatelem clinical guidelines ve Velké Britanii je The National Institute for Health and Care
Excellence.”’ Jedna se o vladni organizaci, jejim# cilem je (zjednodu$ené) sjednoceni a zlepseni
standardu poskytovani zdravotni a socialni péce ve Velké Britanii.?® Clinical guidelines jsou jednim
typem smeérnic, jez NICE vydava. Tyto smérnice si kladou za cil doporucit poskytovateli zdravotnich
sluzeb konkrétni postup p¥i péti o pacienta za specifickych podminek daného pfipadu.?® DuleZité je
vSak upozornit, Ze stejné jako v ptipadé Leitlinien v Némecku, nejsou clinical guidelines ve Velké
Britanii pravné zavazné. Jedna se toliko o doporuceni urcitého postupu poskytovateli zdravotnich
sluZeb. Z prezentace téchto smérnic jejich vydavatelem se vSak mlZe zdat, Ze obecné zdvazné jsou,
tedy Ze se jimi maji lékafi bez dalSiho fidit. Nicméné pfi zobrazeni konkrétni smérnice je lékar

2 MUTSCHLER, Wolf-Eberhard (ed.). Praxis der Orthopddie und Unfallchirurgie. 3., vollst. Gberarb. Aufl.
Stuttgart: Thieme, 2014, s. 436.

#5.2.2017.

**Volné preloZzeno jako Asociace védeckych lékarskych spoleénosti. Ddle jen jako ,AWMF*“.

> GERMAN ASSOCIATION OF THE SCIENTIFIC MEDICAL SOCIETIES (AWMF), Standing Guidelines Commission.
AWMF Guidance Manual and Rules for Guideline Development. 1st edition. 2012, s. 9.

% Viz <http://www.awmf.org/leitlinien.html>.

%’ Narodni institut pro dokonalost v oblasti zdravi a péce. Dale jen jako ,NICE”.

%8 Viz <https://www.nice.org.uk/about/who-we-are>.

? Viz <https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-guidelines/types-of-
guideline>.
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upozornén na skutecnost, Ze se jedna toliko o doporuceny postup NICE a Ze lékaf musi vidy vzit
v potaz individudlni vlastnosti pacienta, pticemzZ dodrieni postupu v této smérnici nezprosti lékare
odpovédnosti za jeho rozhodnuti a poskytnuti Fadné péce za konkrétnich okolnosti daného pfipadu.

2. CLINICAL GUIDELINES JAKO DETERMINANT NALEZITE ODBORNE UROVNE POSKYTOVANI
ZDRAVOTNICH SLUZEB?

Odpovidaji postupy vymezené v clinical guidelines postuplm, jez musi lékal dodrZet, aby poskytl
zdravotni sluzbu na nalezité odborné urovni, tedy postupim lege artis, Ci nikoliv? Z provedeného
zakladniho prehledu vydavatell clinical guidelines a jejich druhl je zfejmé, Ze obecné zodpovézeni
této otdzky kladné ¢i zdporné neni mozné, coz lze podpofit vskutku vystiznou tezi Deutsche a
Spickhoffa®® v piipadé némeckych S3 Leitlinien, tedy ze S3 Leitlinien mohou obsahovat standard, jenz
je lékar povinen dle ustanoveni § 630a odst. 2 BGB dodrZet, pokud postupy v nich vymezené
odpovidaji obecné uznavanym lékarskym standardim.

Je proto zapottebi vyvratit nazor, jenz byva pravidelné s clinical guidelines spojen, Ze pokud lékaf
dodrzZi postup uvedeny v dané smérnici, nebude bez dalsiho jednat protipravné, a naopak, pokud tam
uvedeny postup |lékaf nedodrzi, zavda to jeho odpovédnosti. LékaF nebude jednat protipravné toliko
v pfipadé, Ze zdravotni sluZbu poskytne rfadné, tedy na takové Urovni, kterou vyZzaduje obecné
zavazny pravni predpis, jimz vsak tyto smérnice ypravidla (s uréitymi vyjimkami, viz dale) nebyvaiji.
Peclivé se musi rozliSovat, zda je dand smérnice pravné zdvazna &i nikoliv, a v pfipadé, Ze smérnice
zavazna neni, musi byt zjiSténo, zda v ni uvedené postupy skutecné odpovidaji prdvem vyZzadované
nalezité odborné trovni (postuptim lege artis) v daném konkrétnim p¥ipadé.®* S tim souvisi nutnost
diferenciace mezi standardem péce jako pojmem pravnim (dle ZZS — nalezZitou odbornou Urovni) a
standardem péce uzZivanym mimo prdvo, tedy standardem ryze odbornym reprezentujicim
medicinsky spravny postup, i kdy? se obsah obou pojmti znaénym zptisobem prekryva.*

K precenovani vyznamu smérnic pfrispivaji mnohdy i sami jejich vydavatelé, jelikoz smérnice
prezentuji na prvni pohled jako pravné zdvazna pravidla chovani, i kdyZ takovou silu nemaji — viz
napr. britsky NICE. Takova prezentace pak plsobi na lékafe dojmem, Ze maji bez dalsiho postup
vymezeny v téchto smérnicich dodrZovat. Tim spiSe, kdyZz smérnice vydavaji instituce svysokym
kreditem a autoritou. Kvitovat Ize proto ptistup AWMF, jeZ aZ v posledni dobé uvadi upozornéni, ze
smérnice nejsou obecné zavazné, jiz na Uvodni strané, kterad se smérnic tyka: ,Die ,Leitlinien’ sind fiir
Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende

30 DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und
Transfusionsrecht. 7. Aufl. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 232.

LV britském pravu navrhli Samanta, Mello, Foster a Tingle zpUsob modelu zjistovani, zda postupy uvedené ve
smérnicich skuteéné odpovidaji postuplm lege artis. Model spocivd v provedeni testu, jenZ odpovida
obecnému postupu pfi zjistovani nedbalosti u odbornikd, tedy zejména uZiti Bolam a Bolitho testu. Poznamenat
je nicméné zapotrebi, Ze timto testem pozbydou smérnice svého vyznamu jako determinantu nalezité odborné
Urovné poskytovani zdravotnich sluzeb. Viz SAMANTA, Ash — MELLO, Michelle M. — FOSTER, Charles — TINGLE,
John. The Role of Clinical Guidelines in Medical Negligence Litigation: A Shift from the Bolam Standard? Medical
Law Review. 2006, Vol. 14, No. 3, s. 359 an.

32 viz DOLEZAL, Tomas. Vztah lékare a pacienta z pohledu soukromého prdva. Praha: Leges, 2012, s. 112-113.
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“3 |hned v nasledujicim odstavci AWMF zddraziiuje, Ze i kdyZ jsou Leitlinien vyhotovovany

Wirkung.
s maximalni moZnou péci, nemlze tato lékarska organizace prevzit odpovédnost za jejich spravnost.
Neni tomu nicméné tak ddvno, co nékteré smérnice AWMF samotnym Uvodem obsahovaly
prohlaseni: ,Die in dieser Leitlinie vorgeschlagenen diagnostischen und therapeutischen Mafinahmen
sind medizinisch notwendig und entsprechen dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft.”
Tedy, diagnostické aterapeutické postupy navrhované vtéto smérnici jsou medicinsky nezbytné
a odpovidaji obecné uznavanému stavu (lékaiské) védy.** Upozornéni na skuteénost, Ze nejsou pro
|ékare zavazné a Ze dodrZeni v nich uvedeného postupu nezprosti |ékafe pripadné odpovédnosti,
obsahovaly az na svém konci. Obdobna situace ostatné panuje i v ptipadé jiz zminéného britského
NICE, jenz u kazdé zvydanych smérnic uvadi pomérné dlouhé upozornéni tykajici se dlsledk
dodrzZeni postupu uvedeného ve smérnici, pficemZ neni rovnéz opomenuto zdlraznit, Ze dodrZeni
zde uvedenych postupt ¢ini Iékaf na vlastni odpovédnost.®® Pfecefiovani tohoto typu smérnic mize

proto byt nejen pro |ékate, ale i pro samotné pacienty potencidlné nebezpecné.

Naopak v pripadech, kdy bude urcity druh smérnic pravné zavazny, je povinnosti Iékafe postup
v takové smérnici dodrzet. Poskytne-li Iékaf zdravotni sluzbu v souladu s takovou smérnici, nebude
jednat protipravné, pficemzZ nedodrZeni postupu zavda protipravnosti Iékarfova jednani. Az na vyjimky
ovsem pravidelné clinical guidelines zavaznymi nebyvaji. Témito vyjimkami byvaji smérnice vydavané
lékarskymi stavovskymi organizacemi — viz némecké Richtlinien ¢&i Ceskd zdvaznd stanoviska
profesnich komor k odbornym problémUim pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pficemz, jak jiz bylo
uvedeno vyse, stavovské organizace svydavanim tohoto typu smérnic ,Setfi“. Navic se v drtivé
vétsiné jednd o smérnice organizacniho charakteru, jez si nekladou za cil upravit postup v konkrétnim
pripadé pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.*

Za vyjimecny lze rovnéz povaZovat pfistup amerického zakonodarce ve staté Maine, jenz
v devadesatych letech minulého stoleti experimentalné zakotvil do zdkona moZnost uziti urcitych
druhd clinical guidelines 1ékatem jako tzv. pozitivni obranu ve sporu s pacientem.”” Lékai se mohl
zprostit odpovédnosti, pokud se pfi IéCbé pacienta pridrzel postupu uvedeného v takové smérnici.
Naproti tomu odchyleni se od tam uvedeného standardu bez dalSiho neznamenalo lékafovu
nedbalost. V této souvislosti byva uvddéno, Ze smérnice mohla byt uZita ze strany lékare jako Stit,

3 Smérnice nejsou pro lékare prdavné zdvazné, proto dodrZeni postupu v nich uvedeného nezbavi lékare
odpovédnosti, stejné tak jako jejich poruseni nezaloZi jejich odpovédnost.”

** Viz napt. AWMF Leitlinie Nr. 024/004.

» ,Your responsibility

The recommendations in this guideline represent the view of NICE, arrived at after careful consideration of the
evidence available. When exercising their judgement, professionals are expected to take this guideline fully into
account, alongside the individual needs, preferences and values of their patients or service users. The
application of the recommendations in this guideline is not mandatory and the guideline does not override the
responsibility of healthcare professionals to make decisions appropriate to the circumstances of the individual
patient, in consultation with the patient and/or their carer or guardian...”

Dostupné z: <https://www.nice.org.uk/guidance/cg71>.

*® 0 davodech tohoto pfistupu viz dale.

7 HAVIGHURST, Clark C. Practice Guidelines as Legal Standards Governing Physician Liability. Law and
Contemporary Problems. 1991, Vol. 54, No. 2, s. 106.
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zatimco bylo nepfipustné ji ze strany pacienta uZit jako me¢.*® Postupem &asu se nicméné ukdazaly
vysledky tohoto legislativniho experimentu nejasnymi, a navic ze strany samotnych lékarl dochazelo
k uZivani tohoto druhu pozitivni obrany toliko v minimu pfipadd. Uskalim byl rovné? moiny rozpor
s Ustavné garantovanymi pravy na spravedlivy proces a na rovnost pravni ochrany.*

3. USKALi URCOVANIi PRAVEM VYZADOVANE NALEZITE ODBORNE UROVNE POSKYTOVANI
ZDRAVOTNICH SLUZEB PODLE CLINICAL GUIDELINES

Z vyse uvedenych cCasti je seznatelna relativné Sirokd shoda na skutecnosti, Ze postupy uvedené
v clinical guidelines nelze bez dalsiho povaZovat za postupy, jez je |ékaf povinen podle prava dodrzZet,
aby poskytl zdravotni sluzbu na nélezZité odborné urovni (lege artis). Pokud jsou postupy uvedené
v clinical guidelines Ci jinych smérnicich pravné zavazné, jedna se spisSe o vyjimky (viz experimentalni
legislativa amerického statu Maine) ¢i o smérnice vyddvané lékarskymi stavovskymi organizacemi
predevsim organizacniho charakteru. Tato c¢ast prispévku je proto zamérena na vymezeni hlavnich
dlvodu, pro¢ se bez dalsiho k uréovani pravem vyzadované naleZité odborné Urovné poskytovani
zdravotnich sluzeb pomoci clinical guidelines nepftistupuje.

Na prvnim misté je nutné se zamyslet nad subjekty, jez smérnice vydavaji, a nad jejich zajmy. V Gvahu
pravidelné prichazeji dva typy subjektd, a to odborné Iékafské organizace (rdzna sdruzeni ¢i profesni
komory — viz napf. Ceskad lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné & AWMF) a organizace
vladniho charakteru (viz napf. NICE). Zajmem vladnich organizaci nicméné casto nebyva vytyéeni
vyzadovaného standardu poskytovani zdravotnich sluzeb, nybrZz ekonomicka stranka této oblasti,
s ¢imZ rovnéz souvisi existence lobby dalSich rdznych subjektl participujicich na poskytovani
zdravotnich sluzeb (jako napf. farmaceutickych spolecnosti apod.), jejichz ekonomicky zajem je
zfetelné patrny. Na druhé strané subjekty profesniho charakteru budou mit zdjem na vytyceni
vyzadovaného standardu péce, pricemz hlavnim ucelem bude vytyceni takového standardu, jenz
odpovédnosti za nespravny postup.*® Otazkou rovnéz bude, zda tyto subjekty vytvofi standard péce
minimalni, optimalni, ¢i naopak standard dosaZeny ve Spickovych zdravotnickych zatizenich.

Zdravotni sluzby jsou poskytovany konkrétnimu pacientovi vyznacujicimu se svou jedinecnosti a
nikoliv vladni ¢i stavovské organizaci. Stejné tak nejsou zdravotni sluzby poskytovany idedlnimu
pacientovi, pro kterého je nejvhodnéjsi lécbou lécba prokazana klinickymi studiemi, tedy lécba
statisticky nejvhodnéjsi. Pravé z tohoto dlvodu byva pravem vyZadovany standard nalezité odborné
urovné poskytovani zdravotnich sluzeb vymezen neurcitymi pravnimi pojmy, jejichz obsah je
napliovan az za konkrétnich okolnosti daného pfipadu, pricemz je ziejmé, Ze obecné pro vsechny
pfipady byt vyty¢en nem(ze. Ku prikladu cesky zdkonodarce konkrétnéji vymezil v ZZS néleZitou

*® BYRNE, Gerald. Clinical Practice Guidelines: New Remedies and Old. Quarterly Review of Tort Law.

2010/2011, Vol. 4, No. 2, s. 1.

39 SAMANTA, Ash — MELLO, Michelle M. — FOSTER, Charles — TINGLE, John. The Role of Clinical Guidelines in
Medical Negligence Litigation: A Shift from the Bolam Standard? Medical Law Review. 2006, Vol. 14, No. 3,
s. 341.

% Srov. napf. HAVIGHURST, Clark C. Practice Guidelines as Legal Standards Governing Physician Liability. Law
and Contemporary Problems. 1991, Vol. 54, No. 2, s. 91.
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odbornou uUroven jako dodrzeni pravidel védy a uznavanych medicinskych postup(, za soucasného
zohlednéni jedinec¢nosti kazdého pacienta a konkrétnich podminek a objektivnich moZnosti daného
pfipadu. Jen tézko si lze pfedstavit, Ze urcita smérnice vytyci vyZzadovany standard péce pro kazdého
jedine¢ného pacienta. Postup ve smérnici by musel byt pfipadné vymezen obecnéji, coZ odporuje
tezi, Zze smérnice ma obsahovat obecné vyZadovany standard péce. Byl-li by postup ve smérnici
naopak vymezen uUZeji, nebude smérnice aplikovatelna na Siroké spektrum pripadd, coz opét nardzi
na pozadavek vytyceni obecné vyzadovaného standardu péce. Nalezitda odborna uUroven v ¢eském
pravu znamena rovnéz zohlednéni konkrétnich podminek a objektivnich moznosti kazdého ptipadu.
le pfirozené, Ze se nemlZe co do pfistrojové vybavenosti srovnavat napf. okresni nemocnice
s nemochnici fakultni. Bude-li potfeba poskytnout zdravotni sluzbu pacientovi okamzité, tedy nebude-
li ¢as preloZit pacienta do pfistrojové Iépe vybavené nemocnice, nemuiZe byt standard péce vytycen
pro obé tyto nemocnice shodné. VSechny uvedené okolnosti zcela logicky clinical guidelines
zohledfiovat nemohou.

Ruku v ruce s jedinecnosti pacienta jde i skutecnost, Ze ne vidy v mediciné existuje jeden spravny
postup, jejz lékar mlzZe ¢i musi zvolit, aby pacienta radné 1é¢il. LékaF musi disponovat urcitou mirou
svobody, tedy klinické diskrece. V mnoha pfipadech je navic zjistovani spravné 1écby postupné, proto
|ékar v prabéhu poskytovani zdravotnich sluzeb musi volit dle svého uvazeni takové diagnostické a
terapeutické metody, jeZ rovnéz zohlednuji individualitu daného pacienta a jeho konkrétni zdravotni
stav, to vSe na nalezité odborné drovni. V pfipadé, Ze by byl bez dalsiho postup uvedeny v clinical
guidelines zavazny, tedy pokud by smérnice vyjadrovaly obecné vyZadovany standard péce, pficemz
je treba pfipomenout, Ze postupy uvedené ve smérnicich navic pravidelné vychdzeji z EBM, mohlo by
dochazet ksituacim, kdy by l|ékati slepé nasledovali postupy zde zakotvené, ¢imZz by doslo
k upfednostnéni statistickych Udaja zjistovanych klinickymi studiemi za soucasného prehlizeni
jedinecnosti konkrétniho pacienta. Svoboda uvazeni Iékarského stavu pfi volbé naleZitého postupu by
tak byla oklesténa, a to sice ve prospéch |ékard, kteti by nemohli byt shledani odpovédnymi, pokud
by dodrzeli postupy uvedené v clinical guidelines, nicméné v neprospéch osob, pro néz lékarsky stav
existuje. Vmediciné by namisto nezbytné flexibility volby adekvatnich diagnostickych
a terapeutickych metod byla nevyhnutelné ptitomna i uréitd mira rigidity, pfi¢emz kritici v této
souvislosti uvadéji, ze by medicina byla vykonavana , podle kucharky“ (tzv. ,cookbook medicine®).**

Medicina neni a nemUZe byt jako pravo. Na smérnice nelze nahlizet jako na zakonik, podle néhoz se
musi v daném pfipadé postupovat. Lékatr nesmi rezignovat na vlastni Usudek a jedinecnost pacienta a
bez dalsiho nasledovat postup vymezeny ve smérnicich. Lékar by necinil nic jiného, nez Ze by
subsumoval markanty daného pripadu pod urcitou smérnici. Steffen trefné uvadi, Ze v pripadé, Ze by
Iékat proved| subsumpci chybné, nasledky tim zplsobené by nesly zvratit nadfizenou instanci, jez by

*' SAMANTA, Ash — MELLO, Michelle M. — FOSTER, Charles — TINGLE, John. The Role of Clinical Guidelines in
Medical Negligence Litigation: A Shift from the Bolam Standard? Medical Law Review. 2006, Vol. 14, No. 3,
s. 349.
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chyby v subsumpci korigovala: , Eine Berufungs- oder Revisionsinstanz, die ,,Subsumtions“-Fehler noch
w42

korrigieren kénnte, gibt es in der Medizin derzeit ja noch nicht.
Rigidita clinical guidelines nehrozi toliko s jistym omezenim l|ékafova volného uvdazeni pfi volbé
adekvatnich metod, ale i sjejich zastardvanim. lJinak fefeno, smérnice je nutné pravidelné
prezkoumavat a aktualizovat, jelikoZ medicina neni staticky, nybrz zna¢né dynamicky védecky obor.
Pti pohledu na Leitlinien a smérnice NICE zjistime, Ze jejich platnost je omezena uréitym ¢asovym
Uudobim. Naproti tomu varovanim budiz stav metodickych postupl (doporucenych postupl
diagnostické a lé¢ebné péce) vyhotovenych pfiblizné pied 15 lety Ceskou lékaiskou spole¢nosti Jana
Evangelisty Purkyné. | kdyZ jsou v soucasnosti tyto metodické pokyny stdle dostupné na oficidlnich
internetovych strankach této lékarské spolec¢nosti v nezménéné podobé, Ize vice nez pochybovat o
skutecnosti, Ze jsou stale aktualni, a to bez jakéhokoliv upozornéni na nebezpedi jejich zastarani.

Zejména v souvislosti s clinical guidelines vychazejicich z EBM (viz napf. S3 Leitlinien a smérnice NICE)
byva rovnéz uvadéna kritika, Ze klinické studie a jejich vysledky maji pramalo spolecného s medicinou
kazdodenniho Zivota, jelikoZ ta neni zaloZena na formalizovaném testovani skupin pacientl a
nasledném srovnavani vysledkd testovani.”® S tim souvisi i riziko zkreslovani vysledkd studii, jednak
kvlli moZznému zamlcovani negativnich vysledkl nékterych studii a jednak kvlli chybam ucinénym
v jejich pribéhu, jako napt. kvali nedostatenym vychozim uddajim ¢i Spatnému vyhodnocovani
vysledk( studii.** Navic, jsou-li smérnice tzv. ,consensus-based”, vyvstava riziko upozadéni &i
ignorovani nazor(, jez se stam uvedenymi postupy neztotoznuji. RovnéZ, budou-li smérnice
vykazovat pfilis vysokou miru védeckého zpracovani, nebudou pro medicinu kazdodenniho Zivota
pfilis vyuzitelné.

Argument, jenz mlZe byt uZit pro podporu pravni zavaznosti smérnic, mlze rovnéz spocivat v Uspore
nakladll na znalce v soudnich sporech s |ékafi ¢i ve sniZeni poctu sporu s lékari, jelikoZ pfi pohledu na
postupy uvedené v urcité smérnici bude mozno fici, zda lékar postupoval lege artis ¢i nikoliv. Proto
nebude zapotifebi povoldvat znalce kvyjasnéni této otazky, pficemZ rovnéz dojde k eliminaci
soudnich spord, jelikoZ by pfed samotnym soudnim sporem byla otazka protipravnosti jednani lékare
vyfesena. Tento argument je dle mého nazoru lichy. | v pfipadé, Ze bude smérnice obsahovat pravem
vyzadovany standard péce, bude znalce zapotiebi, jelikoz bude muset zodpovédét otazku, zda je
postup vymezeny v urcité smérnici aplikovatelny na konkrétni pfipad, znalec by tak de facto Cinil
subsumpci (odbornych) okolnosti daného pripadu pod postup uvedeny v dané smérnici. Smérnice
totiz nemohou zohlednovat specifika konkrétniho pripadu, coZ v pfipadé soudniho sporu budou jisté

2 STEFFEN, Erich. Einige Gedanken zur Arzthaftung unter einer evidenz-basierten Medizin. In: AHRENS, Hans
Jurgen (eds). Medizin und Haftung, Festschrift fiir Erwin Deutsch zum 80. Geburtstag. Berlin — Heidelberg:
Springer, 2009, s. 623.

3 STEFFEN, Erich. Einige Gedanken zur Arzthaftung unter einer evidenz-basierten Medizin. In: AHRENS, Hans
Jirgen (eds). Medizin und Haftung, Festschrift fiir Erwin Deutsch zum 80. Geburtstag. Berlin — Heidelberg:
Springer, 2009, s. 618.

* SAMANTA, Ash — MELLO, Michelle M. — FOSTER, Charles — TINGLE, John. The Role of Clinical Guidelines in
Medical Negligence Litigation: A Shift from the Bolam Standard? Medical Law Review. 2006, Vol. 14, No. 3,
s. 350.
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advokati jedné ¢i druhé strany namitat, bude-li cilem zpochybnit, zda bylo mozno konkrétni smérnici
na dany pripad uZit.

V této souvislosti byva pfipomindna potfeba kontroly a korekce |ékatského stavu odborniky z oblasti
prava, tedy soudy, byl-li by prdvem vyZadovany standard péce vytyCovan toliko ze strany lékarl
pomoci clinical guidelines. Jde o délbu Ukol( mezi soudy a odborniky z oblasti mediciny. Subsumpci
skutkovych okolnosti pod konkrétni normu, stejné tak jako provedeni vazeni navzajem protichGdnych
zajmu, Cini soud, a to na zakladé své vlastni Uvahy a nikoliv podle postupu vymezeného ve smérnici
vytvorené lékafi.” Tezi o délbé Ukoll mezi soudy a odborniky z oblasti mediciny odpovida rovnéz
recentni judikatura ¢eského Ustavniho soudu:* ,Zgvér, zda zdravotnické zafizeni (ne)postupovalo v
souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékarské védy, je zavérem prdvnim, a tudiz v kompetenci
nezavislého soudu. Znalecky posudek mizZe byt jen skutkovym podkladem (nejcastéji jednim z vice
podkladt) pro tento prdvni zdvér o postupu (non) lege artis.” A stejné tak i judikatura Nejvyssiho
soudu,” v niZ soud zdiraznil, 7e zavér o tom, zda lékat postupoval lege artis dle tehdy G¢inného
zakona o pé¢i o zdravi lidu® néleZi soudu, nikoliv znalci, pficemz obsah postupu lege artis je vylozen
ustdlenou judikaturou. Vztah mezi soudy a lékafi pfi vytyCovani pravem vyZadovaného standardu
péce vystizné vyjadfili toliko v jedné vété Deutsch a Spickhoff: ,Das Recht ist zwar vom Sachverstand
der Medizin abhdngig, filtert ihn aber normativ”,*

Jako posledni uskali uréovani pradvem vyzadované naleZité odborné Urovné poskytovani zdravotnich
sluzeb podle clinical guidelines lze zminit problematiku mozné existence vice téchto smérnic.
Smérnice mohou vydavat jednak vladni organizace, vedle nich mohou smérnice také vydavat rzné
lékarské organizace, a to at uZ stavovské organizace lékafdu ¢i jind dobrovolnad sdruZeni osob
s vysokou mirou autority. Tato okolnost muze vést k situaci, Ze bude vydano vice smérnic ke shodné
medicinské oblasti, pficemZ postupy v nich se mohou lisit. Tim spiSe, kdyZ se v mediciné muize
vyskytovat vice spravnych postupu, jez povedou ke kyZzenému cili, tedy k Uspésné |écbé pacienta.
Pridrzi-li se |ékaf postupu v jedné smérnici, miZe jeho postup znamenat poruseni jiné smérnice,
pficemz znamena nedodrZeni postupu vymezeného v druhé smérnici postup non lege artis? Bez
znalce (experta) nebude pravdépodobné moZné na tuto otazku relevantné odpovédét, pficemz
zdsadné plati, Ze pokud Iékat dodrzZel jeden z vice mozZnych fadnych postupl, nejedna protipravné.
V USA se proto dokonce vyvinul systém na hodnoceni kvality klinickych smérnic.*® Efekt, jenZ maji
clinical guidelines p¥inést, se tak vytraci. Havighurst® tuto problematiku zakonéuje nésleduijici tezi: ,A

4 DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und
Transfusionsrecht. 7. Auflage. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 233.

*® Nalez Ustavniho soudu sp. zn. lll. US 2253/13 ze dne 9. 1. 2014.

* Rozsudek Nejvy$siho soudu ze dne 25. 2. 2016, sp. zn. 25 Cdo 878/2014.

%8 74kon €. 20/1966 Sb., 0 pé¢i o zdravi lidu (zruen k 1. 4. 2012).

9 ,Prdvo je sice zdvislé na odbornych znalostech mediciny, nicméné je normativné filtruje.” DEUTSCH, Erwin —
SPICKHOFF Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht. 7.
Auflage. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 234.

0 SAMANTA, Ash — MELLO, Michelle M. — FOSTER, Charles — TINGLE, John. The Role of Clinical Guidelines in
Medical Negligence Litigation: A Shift from the Bolam Standard? Medical Law Review. 2006, Vol. 14, No. 3,
s. 355.

>t HAVIGHURST, Clark C. Practice Guidelines as Legal Standards Governing Physician Liability. Law and
Contemporary Problems. 1991, Vol. 54, No. 2, s. 107.
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world featuring a multiplicity of inconsistent practice guidelines would present even more
uncertainties for physicians than one in which even complete compliance with the dominant

guidelines did not guarantee immunity from malpractice liability. “>*

4. PRINOS CLINICAL GUIDELINES V OBLASTI PRAVNi ODPOVEDNOSTI A MEDICINY

Prestoze v predeslé casti bylo nastinéno nékolik velmi zavaznych namitek proti hodnoceni clinical
guidelines jako norem, které si kladou za cil vymezit naleZitou odbornou uroven poskytovani
zdravotnich sluzeb, tedy norem, jez vytyCi pravem vyzadovany standard poskytovani zdravotnich
sluzeb, nelze zakoncit, Ze jsou absolutné nevyznamné a jejich uZivani je nebezpecné. Tomu by navic
odporovala i celosvétova tendence jejich proliferace.

Ptinos clinical guidelines tkvi v urcitém vyjasnéni zakladu naleZité odborné Urovné poskytovani
zdravotnich sluZzeb. Na clinical guidelines je tudiz mozné nahlizet jako na odrazovy mustek ¢i indicii
pro stanoveni pravem vyZadovaného standardu péce v konkrétnim ptipadé. Proto je nelze povaZovat
za pravni normy vytycujici bez dalsiho vyZzadovany standard péce, nybrz za jeden z nastrojl pro uréeni
tohoto standardu, pricemz v oblasti pravni odpovédnosti to bude soud, kdo vyslovi s konecnou
platnosti, zda IékaF jednal ¢i nejednal lege artis. Vydavani klinickych smérnic tedy pfispivd ke
konkretizaci neurcitych pravnich pojmi, pomoci nichZ byva pravem vyzadovany standard péce
pravidelné vymezovan, ¢imz dochazi i k naplfiovani SirSi kontroly Iékarského stavu pfi vymezovani
medicinského standardu naleZité odborné Grovné, a to odborniky z oblasti prava.

Ve Velké Britanii kupf. znaci postup lékare v souladu s clinical guidelines silny dikaz o tom, Ze dany
lékai dodrzel vyzadovany standard péce.”® Shodné plati v pravu némeckém, kde soudy dospély
k zavéru, Ze pokud se lékar odchyli od postupu uvedeného ve smérnici, mél by znalec ve svém
posudku uvést, zjakého didvodu nebyl v konkrétnim pripadé postup uvedeny vtakové smérnici
dodrzen.”

Pro oblast mediciny mimo vySe uvedené mohou byt clinical guidelines vyznamnym prostfedkem
k potlacovani fenoménu defenzivni mediciny,” jelikoz zjistovani indikace zbyte¢nych vysetfeni ¢i

> ,SVEt, vnémzZ by existovalo vice navzdjem rozpornych klinickych smérnic, by pro lékare predstavoval vétsi
miru nejistoty neZ svét, vnémzZ by dodrZeni postupu vymezeného v hlavnich smérnicich Iékare automaticky
nezbavilo odpovédnosti za nesprdvny postup.”

> LAING, Judith — McHALE, Jean (eds). Principles of medical law. 3rd edition. New York: Oxford University Press,
2010, s. 207-208.

>4 DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und
Transfusionsrecht. 7. Auflage. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 236-237.

> Zjednodusené lIze fici, Ze pojem defenzivni medicina v negativnim slova smyslu znaci postup lékare, jenz neni
z hlediska zdravotniho stavu pacienta indikovan a je provadén toliko pro snizeni ¢i eliminaci rizika odpovédnosti
|ékare za postup non lege artis.
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zakrokl by za jejich pomoci méla byt snadnéji,®® s¢&imz jde ruku vruce i Uspora nakladd
vynaloZenych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.>’

ZAVER

Cilem tohoto pfispévku bylo objasnit vyznam clinical guidelines v oblasti pravni odpovédnosti pfi
vymezovani nalezité odborné Urovné poskytovani zdravotnich sluzeb, pficemz ddraz byl predevsim
kladen na vyvraceni mnohdy panujiciho nazoru, Ze postup vymezeny v téchto smérnicich bez dalsiho
odpovida fadnému postupu vyzadovaného prdvem tak, aby se Iékar nedopustil postupu non lege
artis.

| kdyz sice na clinical guidelines nelze nahlizet jako na normy vytyCujici pravem vyzadovanou uroven
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to zejména pro jejich obecnou povahu znemoziujici zohlednit
konkrétni okolnosti daného pfipadu a individualitu pacienta, bylo by chybné bez dalSiho dovozovat,
Ze jsou v oblasti prdva a mediciny bez vyznamu. Ba naopak.

Jejich pfinos tkvi ve vyjasnéni zakladu vyZzadovaného standardu péce pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb. Lze na né pohliZzet jako na urcité voditko pro determinaci standardu péce v konkrétnim
pripadé, ¢imZ soucasné dochazi ke konkretizaci neurcitych pravnich pojmi, pomoci nichz byva
pravem vyZzadovany standard péce pravidelné vymezovan.

Uzivani clinical guidelines tak mUZe obecné prispét ke zlepSeni kvality poskytovani zdravotnich sluzeb
a lékaram v zakladu objasnit, co je tfeba rozumét pod nalezZitou odbornou urovni, jiz musi pfi vykonu
mediciny dostat.

Tento ¢ldnek vznikl s podporou na dlouhodoby koncepéni rozvoj vyzkumné organizace Ustavu stdtu a
prdava AV CVR, v.v.i.,, RVO 68378122

> BOBINSKI, Mary Anne — HALL, Mark A. — ORENTLICHER, David. Medical liability and treatment relationships.
2nd edition. New York: Aspen Publishers, 2008, s. 349.

> HAVIGHURST, Clark C. Practice Guidelines as Legal Standards Governing Physician Liability. Law and
Contemporary Problems. 1991, Vol. 54, No. 2, s. 95.
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