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Informed consent — extent of disclosure of risk information
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Abstract: The article is focused on the analysis of the approach of particular foreign legal orders (Germany,
USA) as well as the Czech legal order and the DCFR project to the issue of the extent of disclosure of risk
information. The article also seeks to answer the question whether or not it is possible and appropriate to
define the extent of disclosure of risk information specifically and if so, how.
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Abstrakt: Clanek se zaméfuje na analyzu p¥istupu vybranych zahrani¢nich pravnich fad (Némecko, Spojené
staty americké), ceského pravniho radu a projektu DCFR k problematice rozsahu pouceni pacienta o rizicich
spojenych s navrhovanou lé¢bou. Clanek se rovnés snaii zodpovédét otdzku, zda je viibec mozné a vhodné
rozsah rizik, o nichz je tfeba pacienta informovat, konkrétné vymezit, a pokud ano, jakym zplsobem.

Kli¢ova slova: informovany souhlas — pouceni o rizicich — rozsah — omezeni


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

IVO SMRZ 20-36

uvoD

V pravnim vztahu mezi [ékafem a pacientem existuje nékolik opravdu typickych povinnosti na
strané |ékare, a zrcadlové tedy i prav pacienta. V soucasné dobé lze bez vétSiho zavahani fici, ze
jednou z takovych povinnosti Iékafe je povinnost poskytovat zdravotni sluzby toliko s informovanym
souhlasem pacienta.

Kofeny pozadavku na informovany souhlas pacienta se zasahem do integrity lze nalézt v etice,
z niz se postupem casu prosadil i do oblasti prava. Rozdily mezi poZzadavkem na informovany souhlas
voblasti etiky a voblasti prdva shrnuli Faden a Beauchamp.! Pravo je zaméfeno predevsim
pragmaticky — i kdyZ pacient mlze urcity zakrok odmitnout ¢i s nim vyslovit souhlas, je pozornost
upjata na lékare, ktery je povinen od pacienta souhlas ziskat, pficemz poruseni této povinnosti jde
k tiZi 1ékafi. Zde informovany souhlas plni roli pravniho divodu zasahu do integrity pacienta. Naproti
tomu etika vychazi ze zasady respektu kautonomii pacienta, jenZz ma prdvo se autonomné
rozhodnout, zda zakrok podstoupi ¢&i nikoliv. Deutsch a Spickhoff? uvadéji, Zze z hlediska etického ma
pacient ndrok na sebeurceni a neklamdani, proto |ékare stihd povinnost pacienta v jeho Zivotni situaci
nalezité informovat, aby se mohl rozhodnout, zda urcity zakrok podstoupi ¢i nikoliv, a to s védomim
rizik, ktera se mohou materializovat.

Souhlas pacienta s poskytnutim zdravotni sluzby musi mit urcitou kvalitu, kterou vyjadfuje
adjektivum informovany. Pfi pohledu do rGznych pravnich radd tato skutecnost znamena, Ze lékar je
povinen pred provedenim zakroku pacienta poucit zejména o jeho zdravotnim stavu, povaze a uUcelu
navrhované |écby, o dostupnych alternativach, pfinosech a o mozinych komplikacich (rizicich).
PoZadavek na informovanost souhlasu reflektuje zasadu, Ze se ma pacient svobodné rozhodnout, zda
urcity zakrok podstoupi ¢i nikoliv, a to na zakladé znalosti rozhodnych skutecnosti poskytnutych
|ékarem, jelikoz pacient jako laik nebyva pravidelné schopen tyto skutecnosti sam zjistit. Navic,
v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb ma lékaf nad pacientem védomostni prevahu, pficemz
rovnéz zdravotni stav pacienta dale jeho pozici ve vztahu s |ékafem znesnadnuje. PoZadavek na
informovanost souhlasu ma vyrovnavat informacni deficit pacienta, a to takovym zplUsobem, aby
pacient nebyl pouhym objektem pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nybrz plnohodnotnym
subjektem s moZnosti se autonomné sam o sobé rozhodnout.?

Jednou z obtiznych otdzek spojenych s institutem informovaného souhlasu, konkrétné
s poucenim pacienta o rizicich spojenych s navrhovanymi zdravotnimi sluzbami, je rozsah pouceni o
takovych rizicich, jinak feceno uréeni, o jakych rizicich spojenych slécbou ma lékaF povinnost
pacienta predem poucit a o jakych jiz nikoliv. Je zfejmé, Ze rozlicnych rizik spojenych s poskytovanim
zdravotnich sluZzeb je nepreberné mnozstvi, tim spiSe pokud si uvédomime, Ze |ékaf zasahuje do
lidského organismu vyznadujiciho se vysokou mirou nepfedvidatelnosti procesl, které se v ném
odehrdvaji. Rovnéz se vidy nejedna ani o rizika co do zavaznosti shodna. Rizikem muzZe byt zplsobeni

1 Av3ak jak sami uvadéji, jednd se o shrnuti rozdil(i velmi zjednodusené a drasticky zkrdcené. FADEN, Ruth R. —
BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford University Press, 1986, s. 4.

2 DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF, Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und
Transfusionsrecht. 7. Aufl. 2014. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 266.

3 HOLCAPEK, Tomas. IN: SUSTEK, Petr — HOLCAPEK, Tomas a kol. Zdravotnické prdvo. Praha: Wolters Kluwer,
2016, s. 238.
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hematomu, omezeni hybnosti koncetiny, ztrata zraku ¢i smrt. Nadto je tfeba zminit, Ze nejen
nedostatecné pouceni pacienta o urcitém riziku, nybrz i pouceni nadmérné, kdy pacient neni schopen
informace vstrebat, je porusenim povinnosti Iékare se sankci v podobé odcinéni tim zplsobené ujmy.
Souhlas udéleny pacientem totiz nebude informovany.

Cilem tohoto ¢lanku je proto analyza pristupu vybranych zahrani¢nich pravnich fadd
(Némecko, Spojené staty americké), c¢eského pravniho fadu a Navrhu spolecného referencniho
ramce* k problematice rozsahu pouéeni pacienta o rizicich spojenych s navrhovanou lé¢bou a hledéni
odpovédi na otazku, zda je viibec mozné a vhodné rozsah rizik, o nichz je tfeba pacienta informovat,
konkrétné vymezit, a pokud ano, jakym zplsobem. To vie vedeno snahou nalézt rozumnou
rovnovahu mezi zajmy pacientd na jedné strané a zajmy lékarl na strané druhé, aby jak uvadi Katz, se
nikdo nemusel informovaného souhlasu bat.®

1.  SPOJENE STATY AMERICKE

Ve Spojenych statech americkych se pozadavek na informovany souhlas pacienta
s poskytnutim zdravotnich sluzeb objevil v rozhodovaci praxi soudd v padesatych letech minulého
stoleti, a to poprvé v rozhodnuti Salgo v. Leland Stanford etc. Bd. Trustees.® Nejvy3si soud Severni
Karoliny v rozhodnuti Salgo uvedl, Ze lékar porusi povinnost viéi pacientovi avystavi se
odpovédnosti, pokud mu nesdéli veskeré skutecnosti nezbytné pro utvoreni inteligentniho souhlasu
pacienta s navrhovanou lé¢bou.” Tim soud zaloZil poZzadavek na novou kvalitu souhlasu pacienta
s navrhovanymi zdravotnimi sluzbami, a to poZadavek na jeho informovanost (na rozdil od
rozhodnuti Schloendorff v. Society of New York Hospital, v némz bylo poukdzdno na nezbytnost
souhlasu jako na autorizaci provedeni uréitého zakroku).®

Doktrina informovaného souhlasu byla americkymi soudy dale rozvijena, pficemz velmi
dilezitym rozhodnutim formujicim tuto doktrinu je pfipad Natanson v. Kline,® v némz kansasky
Nejvyssi soud vymezil zdkladni nalezitosti informovaného souhlasu, které jsou vyZadovany
americkymi soudy dodnes. Témito naleZitostmi jsou povaha onemocnéni, povaha navrhované Iécby,
pravdépodobnost Uspéchu, alternativy a riziko neblahych nasledk(.®

4 Draft Common Frame of Reference. Déle jen jako ,,DCFR”.

5 KATZ, Jay. Who's Afraid of Informed Consent. Journal of Psychiatry and Law. 1976, Vol. 4, No. 2, s. 315.

6 Salgo v. Leland Stanford etc. Bd. Trustees, Civ. No. 17045. First Dist., Div. One. Oct. 22, 1957. Déle jen jako
,Salgo”.

7 ,The court gave a rather broad instruction upon the duty of a physician to disclose to the patient ,all the facts
which mutually affect his rights and interests and of the surgical risk, hazard and danger, if any. [...]’ [12] A
physician violates his duty to his patient and subjects himself to liability if he withholds any facts which are
necessary to form the basis of an intelligent consent by the patient to the proposed treatment.” Dostupné z:
<http://law.justia.com>.

8 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford University
Press, 1986, s. 123 an.

9 Natanson v. Kline, 350 P.2d 1093. Déle jen jako , Natanson®.

10 In considering the obligation of a physician to disclose and explain to the patient in language as simple as
necessary the nature of the ailment, the nature of the proposed treatment, the probability of success or of
alternatives, and perhaps the risks of unfortunate results and unforeseen conditions within the body, we do not
think the administration of such an obligation, by imposing liability for malpractice if the treatment were
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Zakotveni poZzadavku na informovanost souhlasu rezultujici v povinnost Iékafl podilet se spolu
s pacienty na rozhodovani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb americké |ékafe Sokoval, pricemz
zavedeni informovaného souhlasu rovnéz znamenalo prolomeni ticha ve vztahu mezi lékafi a jejich
pacienty, které jej po celd staleti provazelo.! Nejen doktrina, ale i judikatorni praxe, se tak ve
Spojenych statech americkych potyka s institutem informovaného souhlasu dodnes.?

Pocinaje padesatymi lety minulého stoleti tedy dochdzelo v americké soudni praxi k tvorbé
pozadavkl na informovany souhlas, a to zejména co do povahy a mnoiZstvi informaci, které maji byt
pacientim pred zakroky sdélovany, jejich rizika nevyjimaje. A pravé problematika rozsahu pouceni
pacient( o rizicich spojenych s navrhovanou lé¢bou s sebou pfinesla mnoho kontroverzi, soudnich
sporll a znané mnoiZstvi komentafové literatury.’®* Postupem &asu se proto v judikatorni praxi
vytvorily celkem tfi druhy standardd kladouci si za cil determinovat poZadavky kladené na kvalitu
informovaného souhlasu, a to véetné druhu a mnoZstvi rizik spojenych s navrhovanou |é¢bou. Témito
standardy jsou:

a) standard odbornika (tzv. , Professional standard”);
b) standard obecné rozumného pacienta (tzv. ,Reasonable patient standard”);
c) standard subjektivni / konkrétniho pacienta (tzv. ,Particular patient / subjective standard”).**

Prve zminény standard — standard odbornika — byl soudy uZit v jiZ citovaném pfipadu Natanson
a je standardem v americké soudni praxi nejvice rozsirenym. Lékar je dle tohoto standardu povinen
poucit pacienta v takovém rozsahu a o takovych skutecnostech (tedy i o rizicich), o jakych by pacienta
poucil obecné rozumny lékar za shodnych ¢i podobnych okolnosti. Rozsah sdélenych informaci zavisi
pfedevdim na medicinském uvaZeni.’® Zastanci standardu odbornika argumentuji, Ze tvorba
standardu je v rukou erudovanych odbornik(l znalych svych profesnich povinnosti, jejichz poslanim je
pecovat o zdravi pacientll, pficemZ pacient jako laik bez nalezitého vzdélani neni schopen urcit,
jakych informaci by se mu mélo pfed zédkrokem dostat.!®

| kdyZ je tento typ standardu uZivan soudy nejcastéji, podléha znacné kritice. Hlavni namitka
tkvi ve skuteénosti, Ze standard odbornika podkopava individudIni autonomii pacienta, jejiz respekt je

administered without such explanation where explanation could reasonably be made, presents any
insurmountable obstacles.” Dostupné z: <http://law.justia.com>.

11 KATZ, Jay. Informed Consent — Must It Remain Fairy Tale. Journal of Contemporary Health Law and Policy.
1994, Vol. 10, s. 72.

12 iz napt. celd kapitola 7 nazvana: , Critical Approaches to the Law of Informed Consent” v monografii BERG,
Jessica W. et al. Informed consent: legal theory and clinical practice. 2nd ed. New York: Oxford University Press,
2001, s. 146 an.

13 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986, s. 30.

1 Viz napt. HALL, Mark A. — BOBINSKI, Mary Anne — ORENTLICHER, David. Medical liability and treatment
relationships. 2nd ed. New York: Aspen Publishers, 2008, s. 206.

15 The duty of the physician to disclose, however, is limited to those disclosures which a reasonable medical
practitioner would make under the same or similar circumstances. How the physician may best discharge his
obligation to the patient in this difficult situation involves primarily a question of medical judgment.” Dostupné
z: <http://law.justia.com>.

16 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986, s. 30.
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v bioetickém diskursu hlavnim ucelem informovaného souhlasu, jelikoZz centrem pozornosti neni
pacient jako jednotlivec, nybrz Iékarsky stav o ném paternalisticky rozhodujici. Z dalSich
protiargument(l lze uvést, Ze nemusi vidy mezi lékafi existovat shoda, jaké skutecnosti (a v jakém
rozsahu) je pacientovi pred zakrokem treba sdélit. Takto determinovany standard vyzaduje pro
posouzeni, zda pouceni Iékafem bylo ¢i nebylo nélezité, znalecké vyjadreni. Znalcem je pochopitelné
|éka¥, pricemz empiricky bylo zjisténo, Ze pacienti méli znaéné potize nalézt |ékare, ktefi by byli
ochotni podat znalecky posudek proti svym kolegiim.’

Uskali spojena se standardem odbornika vedla k dal$imu judikatornimu vyvoji, kdy nékteré
soudy namisto standardu odbornika pocaly aplikovat standard obecné rozumného pacienta.
Vedoucim ptipadem je pfipad Canterbury v. Spence.’® Podle standardu obecné rozumného pacienta
spIni lIékar informacni povinnost, pokud pacienta pouci o takovych rizicich navrhované 1écby, ktera by
obecné rozumny pacient povazoval za zasadni pro ucinéni rozhodnuti, zda navrhovany zakrok
podstoupit.®

Na prvni pohled se zd3, Ze standard obecné rozumného pacienta Sifeji chrani a respektuje
pacientovo pravo na sebeurceni. Rozsah pouceni je totiz odvisly od zavaznosti rizik spojenych
s navrhovanym zakrokem, pfiéemz je to pacient a nikoliv I1ékat, podle kterého se urci, zda je urcité
riziko zadvazné. Stim jde ruku v ruce skutecnost, Ze v prfipadé sporu se jiz nevyzaduje znalecké
posouzeni, nybrz (laickd) porota rozhodne, zda bylo urcité riziko spojené s navrhovanym zakrokem
zavainé, a tedy zda o ném bylo tfeba pacienta pfedem informovat. Je zjevné, Ze tento standard klade
na lékare daleko vétsi pozadavky nez standard odbornika, jelikoZ se Iékaf musi daleko vice zajimat o
konkrétni okolnosti daného ptipadu a individualitu pacienta, zejména vést s pacientem dialog, coz ma
za nasledek Sirsi zapojeni pacienta do procesu rozhodovani o jeho vlastnim zdravi. Princip autonomie
potlaéuje princip beneficence.?®

Ani standard obecné rozumného pacienta neni dokonaly a rovnéZ postupem c¢asu podlehl
kritice, zejména ze strany |ékarského stavu. Problém tohoto standardu tkvi pravé v samotné jeho
podstaté, tedy v hledisku obecné rozumného pacienta. Kdo je obecné rozumny pacient a jak by se
v daném pfipadé rozhodI? Nabiledni je, Ze rozfeSeni poloZené otdzky je toliko hypotetické, nikoliv
empiricky determinovatelné. Lékafi po pravdé namitaji, Ze v pfipadé tohoto standardu neexistuje
zadna konkrétné ohrani¢end povinnost, kterou by méli splnit, tim spiSe, kdyZ v pfipadé soudniho
sporu bude otazku rozsahu potfebnych informaci (rizik) posuzovat laicka porota, jejiz zavéry nejsou

17 Viz napf. BERG, Jessica W. et al. Informed consent: legal theory and clinical practice. 2nd ed. New York:
Oxford University Press, 2001, s. 47.

18 Canterbury v. Spence, 464 F.2d. 772, 782 D.C. Cir. 1972.

19 From these considerations we derive the breadth of the disclosure of risks legally to be required. The scope of
the standard is not subjective as to either the physician or the patient; it remains objective with due regard for
the patient’s informational needs and with suitable leeway for the physician’s situation. In broad outline, we
agree that [a] risk is thus material when a reasonable person, in what the physician knows or should know to be
the patient's position, would be likely to attach significance to the risk or cluster of risks in deciding whether or
not to forego the proposed therapy.” Dostupné z: <http://law.justia.com>.

20 BERG, Jessica W. et al. Informed consent: legal theory and clinical practice. 2nd ed. New York: Oxford
University Press, 2001, s. 49.
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pro dal$i obdobné pF¥ipady zdvazné (na rozdil od soudnich rozhodnuti).?! Rovnéz je poukazovdno, Ze
standard obecné rozumného pacienta neposiluje postaveni konkrétniho pacienta a jeho pravo na
sebeurceni, jelikoz métitkem je obecné rozumny pacient (nikoliv pacient konkrétni) pti zohlednéni
konkrétnich okolnosti daného pfipadu.?? Pacient vrcholovy tenista & neurochirurg v protikladu
k pacientovi zpévdkovi bude preci jinak hodnotit (i sebemensi) riziko navrhovaného zakroku
spocivajici v moznosti ztraty patrné hybnosti prstd. Nastinény priklad demonstruje obtiZznost vytyéeni
standardu obecné rozumného pacienta — je obecné rozumny pacient pacient chirurg nebo zpévak?
NevyfeSenym a dle mého ndzoru nevyresitelnym problémem tohoto druhu standardu je urceni
rozsahu zohlednéni konkrétnich okolnosti daného pfipadu pro zachovdni poZadované miry
objektivity tak, aby se z objektivné vytyCeného standardu nestal standard subjektivni, ktery je
americkymi soudy v drtivé vét§iné pfipad(l odmitan jako standard nespravedlivy pro lékafe.??

Nékteré staty USA ve snaze vice specifikovat a ohranicit rozsah rizik, o nichz je lékaf povinen
pacienta pred navrhovanym zakrokem informovat, pristoupily k zakotveni pravidel do psaného prava,
a to za ucelem vytvoreni tzv. bezpecného pristavu (safe harbour). Kupf. stat Texas zakonem zfidil tzv.
»Texas Medical Disclosure Panel”, jehoz Ukolem je vytvofit katalog rizik spojenych s urcitymi zakroky,
o nichz je lékaf povinen pacienta poudit, ptfiCemz pouci-li Iékaf pacienta o rizicich uvedenych
v katalogu, zaklada tato skutecnost vyvratitelnou domnénku splnéni povinnosti Iékafe nalezité
pacienta pred zakrokem poudit o rizicich.?* Zda se vsak, Ze respekt k autonomnimu rozhodovéni
pacienta a k pravu na jeho sebeurceni se vytraci.

Poslednim druhem standardu je standard subjektivni, jenZ se vyvinul jako reakce na standard
obecné rozumného pacienta. Tento standard odstranuje negativum predeslého standardu spocivajici
v nedostate¢ném respektu k prdvu na sebeurceni pacienta, jelikoZ lékaf splni svoji povinnost
informovat pacienta o rizicich spojenych s navrhovanym zakrokem, pokud jej pouci o takovych
rizicich, ktera nikoliv obecné rozumny, nybrz konkrétni pacient povazuje za zasadni pro ucinéni
rozhodnuti, zda navrhovany zékrok podstoupit.?

Subjektivni standard pti svém rozhodovani nicméné aplikuje pouze minimum americkych
soudld. Argumentem proti uzZivani subjektivniho standardu byva poukaz na =zatiZzeni |ékard
nepfimérenou (nespravedlivou) povinnosti, jelikoz |ékaF preci nemize cist myslenky kazdého
jednotlivého pacienta a urcit, jakd rizika tento konkrétni pacient povazuje za zdsadni pro své
rozhodnuti, a to i kdyZz jako jediny tento standard dUsledné respektuje zakladni cil doktriny
informovaného souhlasu, tedy autonomii pacienta a jeho pravo na sebeurceni. Negativem
subjektivniho standardu je i moznost jeho jednoduchého zneuziti samotnymi pacienty, jelikozZ

2 lbidem.

22 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986, s. 33.

23 HALL, Mark A. — BOBINSKI, Mary Anne — ORENTLICHER, David. Medical liability and treatment relationships.
2nd ed. New York: Aspen Publishers, 2008, s. 216.

24 Viz Civil Practice and Remedies Code, Title 4. Liability in Tort, Chapter 74. Medical Liability, Subchapter C.
Informed Consent, Sec. 74.102 et seq. Dostupné z:
<http://www.statutes.legis.state.tx.us/Docs/CP/htm/CP.74.htm#C>.

25 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986, s. 33.
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zjisténi, jaké riziko je pro konkrétniho pacienta zasadni, vychazi z jeho nitra, coZ se odrazi i pfi
pfipadném prokazovani ve sporech tykajicich se nedostatecného pouceni. Néktefi komentatofi v této
souvislosti dokonce uvadéji, ze lékafri jsou pfi uziti subjektivniho standardu vyddni na milost svych
pacient(.?®

Pfed samotnym zavérem této Casti povazuji za vhodné nastinit problematiku uplatiovani
narok( pacienta plynoucich z nedostatecného pouceni o rizicich spojenych se zakrokem pfi soucasné
materializaci rizika. V USA je jednim z prvk( odpovédnosti pfi¢innd souvislost, konkrétné v této
souvislosti také tzv. , Decision-Causation”, volné preloZzeno jako pfi¢innd souvislost v rozhodnuti. Jde
o to, Ze nahradu skody lze ptiznat, pokud se prokdze, Ze by pacient zakrok nepodstoupil (neudélil
souhlas), kdyby byl néleZité poucen.?” Problém, ktery v americkém pravu vyvstal, se tykal metody,
pomoci niz ma byt tato otdzka zodpovézena, tedy zda musi byt prokazano, ze konkrétni pacient by
v pfipadé nalezitého pouceni navrhovany zakrok nepodstoupil (subjektivni metoda), ¢i zda je treba
prokazat, Ze by zdkrok nepodstoupil obecné rozumny pacient (objektivni metoda).?® Americké soudy
nejsou v aplikaci prvé ¢i druhé metody jednotné a v soudni praxi se tak objevuji metody obé, pficemz
preferovana je metoda objektivni, a to i v téch jurisdikcich, kde vitézi standard subjektivni (standard
konkrétniho pacienta) &i naopak standard obecné rozumného pacienta.?® Opominout opét nelze, Ze
obé metody jsou podrobovany kritice, a to z obdobnych divodu jako standard subjektivni / standard
obecné rozumného pacienta. U kritiky subjektivni metody nicméné néktefi komentatori uvadéji, Ze
namitka vystaveni lékafe zvlli pacientl neni na misté, jelikoZz porota je si pfeci schopna utvorit
Usudek, zda je vypovéd konkrétniho pacienta vérohodna, &i nikoliv.3°

Lze uzavfit, Zze americké pravo se s problémy konkrétniho vymezeni rozsahu pouceni pacienta
o rizicich navrhovaného zakroku potykd od pocatku vzniku doktriny informovaného souhlasu az
dodnes, pficemz doposud nenalezlo jednotné feseni determinace apriorniho konkrétniho rozsahu
pouceni pacienta o téchto rizicich. Vyvinulo vSak tfi Zivotaschopné modely (standardy) urcujici
v obecnych konturach, o jakych rizicich je Iékaf povinen pacienta prfed navrhovanym zdkrokem
poucit. UZivd se standard objektivni spocivajici v posuzovani rozsahu pouceni za pomoci
hypotetického, obecné rozumného pacienta, a na druhé strané standard subjektivni respektujici
individualitu kazdého jednoho pacienta. Opominout nelze ani standard profesni, jenZ se odviji od
hypotetické osoby obecné rozumného |ékare.

Z predchoziho textu je zjevné, Ze nalézt jednotné apriorni feSeni, které by soucasné
zohledniovalo opravnéné zajmy a prava pacientd plynouci z doktriny informovaného souhlasu

%6 BERG, Jessica W. et al. Informed consent: legal theory and clinical practice. 2nd ed. New York:
Oxford University Press, 2001, s. 50-51.

27 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986, s. 34.

BERG, Jessica W. et al. Informed consent: legal theory and clinical practice. 2nd ed. New York: Oxford University
Press, 2001, s. 138 an.

2% HALL, Mark A. — BOBINSKI, Mary Anne — ORENTLICHER, David. Medical liability and treatment relationships.
2nd ed. New York: Aspen Publishers, 2008, s. 218 an.

30 FADEN, Ruth R. — BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986, s.35. O tom, Ze tento argument neni pfilis silny, svéd¢i nejen skutecnost, Ze je
subjektivni metoda aplikovana v minimu pripadd, ale rovnéz pristup némecké soudni praxe v 80. letech
minulého stoleti. Podrobnéji viz ¢ast vénovana némeckému pravu.
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(zejména respekt k autonomii a k pravu na sebeurceni) a opravnéné zajmy lékar(, je velmi obtizné.
Experimenty jako v pfipadé statu Texas byvaji rovnéz kritizovany, a to z divodu podkopavani pozice
bud na strané jedné pacienta, ¢i na strané druhé lékare. Néktefi extrémni ,reformatofi” doktriny
informovaného souhlasu dokonce navrhuji pravni ramec zrusit a Iékare i pacienty vystavit nejistoté, o
¢em a v jakém rozsahu je tfeba informovat.3! Takovéto hlasy je viak tfeba razantné odmitnout.

2. NAVRH SPOLECNEHO REFERENCNIHO RAMCE

DCFR upravuje problematiku informovaného souhlasu, véetné rozsahu pouceni o rizicich
spojenych s navrhovanou lécbou, v rdmci smluvniho typu péce o zdravi (Treatment), konkrétné v ¢l.
IV. C. —8:105: Obligation to inform (Povinnost informovat).

Prvni odstavec citovaného ustanoveni vyjmenovava demonstrativnim vyctem skutecnosti,
o nichZ je tfeba pacienta pred planovanou lécbou poucit, pficemz mezi témito skutecnostmi je i
pouceni o rizicich spojenych s navrhovanou lé&¢bou.??

Druhy odstavec je pro konkrétnéjsi vymezeni rizik, o nichz je tfeba pacienta informovat, zcela
zasadni. Podle druhého odstavce plati, ze poskytovatel |é¢by musi mj. pacienta informovat o rizicich,
kterd by mohla dlivodné ovlivnit pacientovo rozhodnuti, zda navrhovanou lé¢bu podstoupi, pficemz
se ma za to, Ze za takova rizika je tfeba povaZovat rizika, jez mohou pacientovi v pfipadé jejich
materializace zpUsobit zdvaznou ujmu.3® Pfi tvorbé tohoto ustanoveni byla v potaz vzata nasledujici
vychodiska:

. pacient ma pravo byt informovan, a to vzhledem k pravu na ochranu télesné integrity a pravu
na sebeurceni;

. velmi podrobnd povinnost informovat pacienta je nakladna, jelikoZ jeji realizace vyzaduje
zna¢nou ¢asovou zatéZ pro poskytovatele zdravotnich sluzeb;

° kazdy zakrok v oblasti péce o zdravi je spojen s jistymi riziky, informovani pacienta o vSech
rizicich jej mohou vést k odmitnuti prospésné [écby;

o pfemira informaci mGZe u pacienta znamenat jejich nepochopeni.*

31 BERG, Jessica W. et al. Informed consent: legal theory and clinical practice. 2nd ed. New York: Oxford
University Press, 2001, s. 157-158.

32 The treatment provider must, in order to give the patient a free choice regarding treatment, inform the
patient about, in particular:

(a) the patient’s existing state of health;

(b) the nature of the proposed treatment;

(c) the advantages of the proposed treatment;

(d) the risks of the proposed treatment;

(e) the alternatives to the proposed treatment, and their advantages

and risks as compared to those of the proposed treatment; and

(f) the consequences of not having treatment.”

33 The treatment provider must, in any case, inform the patient about any risk or alternative which might
reasonably influence the patient’s decision on whether to give consent to the proposed treatment or not. It is
presumed that a risk might reasonably influence that decision if its materialisation would lead to serious
detriment to the patient.”

34 VON BAR, Christian et al. Principles, Definitions and Model Rules of European Private Law, Draft Common
Frame of Reference (DCFR). Munich: Sellier. European Law Publishers, 2008, s. 1989 an.
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Autofi DCFR uvadéji, ze pravé navazani rozsahu pouceni o rizicich spojenych s navrhovanou
|écbou na hledisko rizika, jez dlvodné ovlivni pacientovo rozhodnuti, je optimalni volbou, jelikoZ
respektuje viechna vy$e uvedend vychodiska.?

Redeni problematiky rozsahu pouceni pacienta o rizicich spojenych s navrhovanou lé¢bou
prijaté v ramci DFCR je zfetelnou snahou o nalezeni rovnovahy mezi konkurujicimi si zajmy pacientl a
|ékar(l. Pfi komparaci DCFR s americkym pravem je zjevné, Ze Uprava zakotvena v DCFR odpovida
americkému standardu obecné rozumného pacienta, pficemz v americkém pravu tento standard
podléha mj. kritice, Ze nedUsledné chrani autonomii pacienta a jeho pravo na sebeurceni. Je proto
dle mého nazoru nespravné, pokud autofi DCFR uvadéji, Zze je timto reSenim zajiSténa ochrana
autonomie pacienta. Vhodnéjsi by bylo, kdyby autofi uvedli, Ze se jedna o nalezeni urcité rovnovahy
konkurujicich si zajma.

Zavérem lze uvést, Ze o konkrétni vymezeni rozsahu povinnosti pacienta informovat o rizicich
se DCFR nesnazi, pficemzi pozitivné je mozné vnimat snahu omezit tuto jinak bezbfehou povinnost
hledisky dlvodnosti ovlivnéni pacientova rozhodnuti a vyvratitelnou pravni domnénkou v podobé
zavaznosti rizika. Ze se opét jednd o neostrou limitaci, je zjevné. Co bude konkrétné& moci byt
chapéno pod pojmy dlvodnost a zdvaznost rizika, bude determinovano az konkrétnimi okolnostmi
kazdého jednotlivého pripadu.

3. NEMECKO

Shodné jako v pripadé USA byl pozadavek na informovanost souhlasu pacienta s navrhovanou
lé¢bou vytvoren soudni praxi, a to konkrétné v tficatych letech minulého stoleti judikaturou Ri$ského
soudu. Ri¥sky soud povaioval otdzku tykajici se rozsahu pouceni (véetné rizik) pacienta za otazku
skutkovou, pro jejiz zodpovézeni bylo tfeba pfizvat znalce. Proto se v tehdejsi judikature
problematika rozsahu pouceni téméfr vibec neobjevovala. To se zmeénilo v padesatych letech
minulého stoleti se zfizenim Nejvy$siho soudu, jen? na judikaturu Ri$ského soudu navazal, avak
otazku rozsahu pouceni povaZzoval za otazku pravni, jejiz zodpovézeni nalezi soudu. Tim se pocala
formovat judikatura (nejen) k problematice rozsahu pouceni pacienta o rizicich spojenych
s navrhovanou lé¢bou.?®

PoZadavek na informovanost souhlasu vychazi z ¢l. 1 odst. 1, ¢l. 2 odst. 1 a odst. 2 némecké
Ustavy, které chrani télesnou nedotknutelnost ¢lovéka a jeho dlstojnost, z nich? je na Ustavni Grovni
vyvozovano pravo kazdého ¢lovéka na sebeurceni (Selbstbestimmungrecht).?”

Pocinaje rokem 2013 obsahuje pravni Upravu tykajici se informovaného souhlasu némecky
obd&ansky zékonik,® a to v rdmci smlouvy o pééi (Behandlungsvertrag) v ustanoveni § 630e BGB. Jak

35 |bidem, s. 1991.

36 BEPPEL, Antje. Arztliche Aufkldrung in der Rechtsprechung die Entwicklung der Rechtsprechung zur drztlichen
Aufkldrung in Deutschland, Osterreich und der Schweiz. Gottingen: Univ.-Verl. Géttingen, 2007, s. 21 an.

37 MERTENS, Hans-Joachim. In: ULMER, Peter (eds). Miinchener Kommentar zum Biirgerlichen Gesetzbuch:
besonderer Teil Ill. Bd 5, Schuldrecht. 3. Aufl. Miinchen: Beck, 1997, s. 1613.

38 Biirgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. | S. 42, 2909; 2003 |
S. 738), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Juli 2017 (BGBI. | S. 2787) gedndert worden ist. Dale jen
jako ,,BGB*“.
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jiz vSak bylo uvedeno vyse, pozadavek na informovanost souhlasu pacienta s navrhovanou lécbou
formovala od tficatych let minulého stoleti soudni praxe, dikce ustanoveni § 630e BGB vytvorenou
soudni praxi respektuje a navazuje na ni.®

Pro rozsah pouceni pacienta o rizicich navrhované lécby ve standardnich situacich je vyznamnd
prvni a druhd véta prvniho odstavce ustanoveni § 630e BGB. Osetfujici (Iékar) je povinen poudit
pacienta o veskerych okolnostech, které jsou pro jeho souhlas s navrhovanym zakrokem podstatné,
pfiéem? takovou okolnosti je rovnéZ informace o rizicich s nim spojenych.*® Z tohoto ustanoveni je
patrno, Ze mira konkretizace rozsahu pouceni je nizkd, pricemz sam zakonodarce uvadi, ze povaha,
zpUsob, rozsah i intenzita pouceni plyne aZ z okolnosti jednotlivého pFipadu.*! Poviimnéme si viak
skutecnosti, Ze jiz zdkonodarce limituje rozsah pouceni na takové okolnosti, které jsou pro pacienta
podstatné pro jeho rozhodnuti. U¢elem této dikce je zjevné ochrana pacientova prava na sebeuréeni
za soucasného zohlednéni skutecnosti, Ze rizik spojenych s lékafskymi zakroky je znacné mnoZzstvi.

Némecky zakonodarce dle mého ndzoru pfi tvorbé ustanoveni § 630e odst. 1 véta prvni BGB
navazal na rozhodnuti BGH NJW 1991, 2346, v némzZ soud dospél k ndzoru, Ze neni tfeba pacienta

poudit o téch rizicich, jeZ nemaji vyznam pro jeho rozhodnuti, zda navrhovany zékrok podstoupit.*?

DuleZité je uvést, Ze pro posouzeni, zda se jednd o takové riziko, které je podstatné pro
rozhodnuti pacienta, neni méritkem obecné rozumny pacient (objektivni méfitko), nybrz vidy
konkrétni pacient vyznacujici se svou individualitou (subjektivni méritko), coz znaci, Ze nezdvisi na
uvaZzeni lékare, jaka rizika on povaZuje z profesniho hlediska za podstatna.*® Diraz na respekt k pravu
pacienta na sebeurceni je zjevny. Jednd se o pfistup odlisny, nez jaky je obsazen v DCFR ¢i nez jaky je
uZivan ve vétsiné pfipad v USA.**

Skutecnost, Ze je pacienta tfeba poucit o takovych okolnostech, které jsou pro ného podstatné
pro rozhodnuti, zda navrhovany zdkrok podstoupit, na druhou stranu chrani Iékarfe pfed bezbiehou
poucovaci povinnosti, coz dle mého nazoru vychazi z drivéjsi judikatury, kterd nevyZadovala, aby byl

3 Viz ddvodova zprdva k novele BGB: Deutscher Bundestag, Drucksache 17/10488. 17. Wahlperiode.
Gesetzentwurf der Bundesregierung. 15. 8. 2012, s. 24.

40 Der Behandelnde ist verpflichtet, den Patienten iiber sdmtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Umstinde
aufzukléren. Dazu gehéren insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und Risiken der
Mafinahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose
oder die Therapie. Bei der Aufkldrung ist auch auf Alternativen zur Mafinahme hinzuweisen, wenn mehrere
medizinisch gleichermafien indizierte und (ibliche Methoden zu wesentlich unterschiedlichen Belastungen,
Risiken oder Heilungschancen fiihren kénnen.”

41 Viz duvodovéd zprdva k novele BGB: Deutscher Bundestag, Drucksache 17/10488. 17. Wahlperiode.
Gesetzentwurf der Bundesregierung. 15. 8. 2012, s. 24.

42 Rechtlich einwandfrei und von der Revision auch nicht beanstandet, hat das Berufungsgericht zwar eine
Aufkldrung der Kldgerin tiber das Risiko einer psychogenen Léhmung nicht fiir erforderlich gehalten, da es sich
hierbei nach den Ausfiihrungen des Sachverstidndigen nicht um ein spezifisches Risiko der durchgefiihrten
Operation handelt, sondern - wenn (iberhaupt ein ursdchlicher Zusammenhang zwischen Operation und
Ldhmung besteht — um eine aufiergewdhnliche und nicht vorhersehbare Folge des Eingriffs, die fiir den
Entschluf3 des Patienten, ob er in die Operation einwilligt, keine Bedeutung haben konnte.” Dostupné z:
<www.jurion.de>.

% Viz napf. DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF, Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht,
Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht. 7. Aufl. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 292.

4 Nejde tedy o standard obecné rozumného pacienta, nybrz o standard subjektivni / konkrétniho pacienta.
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pacient pouéen o rizicich vyéerpavajicim zplsobem, nybri v obecnych rysech.* | tak je poudovaci
povinnost pro |ékare relativné ptisna, jelikoZz musi vidy zohlednit individualitu kazdého pacienta.

Némecka soudni praxe rovnéz vytvofila velmi dulezité a stale platici pravidlo pro rozsah
pouceni o rizicich odvijejici se od stupné nebezpeénosti zakroku. Cim vy3di je uréité riziko zakroku
Ci ¢im castéji se riziko materializuje (jinak feceno, riziko je typické pro navrhovany zakrok), tim
intenzivnéji je pacienta tfeba o riziku poudit.*® Rovnéz plati, Ze &m vice &asu ma lékaF pro pouceni
pacienta, tim obsahlejsi ma byt i poucdeni.*’ Némecké soudy vsak odmitaji vyjadfit konkrétni
procentni hranici, od niz by nebylo tfeba pacienta o riziku informovat, a to ikdyz se v jejich
rozhodnutich procentni vyjadfeni rizik objevuje.*®

Na druhou stranu neni nutné pacienta informovat o rizicich, ktera jsou plné ovladatelna, pokud
je zfejmé, Ze jsou pacientovi dle stupné jeho inteligence a vzdélani zndma.* S tim jde ruku v ruce i
skutecnost, Ze neni tfeba poudovat pacienta, ktery jiz informovan je, a to nehledé na zpUsob, jakym
se o rizicich dozvédél (nap¥. pokud bude pacientem sam lékaF).>°

Pfed zavérecnym shrnutim této Casti opét povazuji za vhodné okrajové zminit problematiku
uplatfiovani narokl pacienta plynoucich z nedostatecného pouceni o rizicich spojenych
s navrhovanym zdkrokem pfi soucasné materializaci rizika. Na rozdil od pfistupu v USA vychazi
némecké prdvo ztzv. subjektivni pricinné souvislosti. Musi proto byt prokdzéno, ze by konkrétni
pacient v ptipadé ndlezitého pouceni navrhovany zakrok nepodstoupil, slovy némecké judikatury
musi u pacienta nastat tzv. opravdovy konflikt v rozhodovani (tzv. ,echter Entscheidungskonflikt“).

|51

Neni vsak tfeba prokazat, jak by se pacient konkrétné rozhodl.”* V USA byva subjektivni ptic¢inna
souvislost kritizovana z dlivodu, Ze je lékar vystaven zvlli svych pacientl. | proto pocinaje
osmdesatymi lety minulého stoleti némecké soudy presunuly na pacienta ¢ast dikazniho bfemene —
proti namitce lékare, Ze by pacient i pfi nalezit¢tm pouceni navrhovany zakrok podstoupil,
nepostacuje ze strany pacienta jeji pouhé popreni, nybrz musi uvést hodnovérné divody, z nichz
bude mozné opravdovy konflikt v rozhodovani vyvodit. Tim ma byt zabranéno zneuzivani institutu
informovaného souhlasu pacienty.>

4 Vliz napf. BGH NJW 1963, 393, 395: ,Die Aufkldrung des Patienten habe ,im grofien und ganzen’ zu erfolgen,
soweit nicht der Patient von sich aus eine weitergehende Aufkldrung wiinsche.” Dostupné z: <www.jurion.de>.
4 Viz napf. MERTENS, Hans-Joachim. In: ULMER, Peter (eds). Miinchener Kommentar zum Biirgerlichen
Gesetzbuch: besonderer Teil Ill. Bd 5, Schuldrecht. 3. Aufl. Miinchen: Beck, 1997, s. 1616.

47 DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF, Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und
Transfusionsrecht. 7. Aufl. Berlin — Heidelberg: Springer, s. 293.

“8 Viz napt. BEPPEL, Antje. Arztliche Aufklérung in der Rechtsprechung die Entwicklung der Rechtsprechung zur
drztlichen Aufkldrung in Deutschland, Osterreich und der Schweiz. Géttingen: Univ.-Verl. Géttingen, 2007, s. 24.
4 MERTENS, Hans-Joachim. In: ULMER, Peter (eds). Miinchener Kommentar zum Biirgerlichen Gesetzbuch:
besonderer Teil Ill. Bd 5, Schuldrecht. 3. Aufl. Miinchen: Beck, 1997, s. 1616.

50 DEUTSCH, Erwin — SPICKHOFF, Andreas. Medizinrecht Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht und
Transfusionsrecht. 7. Aufl. Berlin — Heidelberg: Springer, 2014, s. 294.

51 Viz napf. LANGE, Hermann — SCHIEMANN, Gottfried. Schadensersatz. 3. neubearbeitete Aufl. Tiibingen: Mohr
Siebeck, 2003, s. 210-211.

52 BEPPEL, Antje. Arztliche Aufkldrung in der Rechtsprechung die Entwicklung der Rechtsprechung zur drztlichen
Aufkldrung in Deutschland, Osterreich und der Schweiz. Gottingen: Univ.-Verl. Géttingen, 2007, s. 66 an.
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Zavérem lze shrnout, Ze némecké pravo uplatiuje pfi determinaci rozsahu pouceni pacienta
o rizicich spojenych s navrhovanym zdkrokem subjektivni pfistup (slovy amerického prava subjektivni
standard) zohlednujici individualitu kazdého jednotlivého pacienta, coz reflektuje a respektuje
autonomii pacienta a jeho pravo na sebeurceni. Pacienta je tfeba poucit o takovych okolnostech,
které jsou podstatné pro jeho rozhodnuti, zda navrhovany zakrok podstoupit. | v pfipadé sporu
tykajiciho se nedostate¢ného pouceni némecké pravo uplatiuje subjektivni pristup, tedy subjektivni
pfi¢innou souvislost. Sou¢asné je patrnd snaha jak zakonodarce, tak soudni moci rozsah poucovaci
povinnosti limitovat, avSak nikoliv pfilis objektivnimi kritérii. Riziko, o némz je tfeba pacienta poucit,
musi byt pro jeho rozhodnuti podstatné a ve sporu musi pacient uvést hodnovérné dlvody, z nichz
bude moiné vyvodit pacientdv opravdovy konflikt v rozhodovani. U¢elem limitace je snaha vyvazit
opravnéné zajmy pacientl s opravnénymi zajmy lékard.

Co do vymezeni rozsahu povinnosti pacienta informovat o rizicich ani némecké pravo o vyssi
miru konkretizace neusiluje, az konkrétni okolnosti kazdého jednotlivého pripadu urci nalezity rozsah
informacni povinnosti Iékarl. A Ze v némeckém pravu je to pro Iékare Ukol nesnadny, netieba vice
zdlraznovat.

4. CESKA REPUBLIKA

Povinnost lékare ziskat informovany souhlas pacienta s navrhovanou lécbou v ¢eském pravu
plyne primdrné pro oblast poskytovani zdravotnich sluzeb z Umluvy o biomedicing® a ze zdkona o
poskytovani zdravotnich sluzeb.>

Relevantnim ¢lankem Umluvy o biomedicing je ¢l. 5, jeni rovné? vobecné roviné tesi
problematiku rozsahu pouceni pacienta o rizicich spojenych s navrhovanou lécbou: ,Jakykoli zdkrok v
oblasti péce o zdravi je moZno provést pouze za podminky, Ze k nému dotcend osoba poskytla
svobodny a informovany souhlas. Tato osoba musi byt pfedem fddné informovdna o ucelu a povaze
zdkroku, jakoZ i o jeho dusledcich a rizicich [...].“

Povinnost poskytovat zdravotni sluzby toliko s informovanym souhlasem pacienta je v ZZS
obecné zakotvena v ustanoveni § 28 odst. 1 ZZS, pficemz aby byl souhlas pacienta informovany, je
tfeba dodrzet pravidla zakotvena v ustanoveni § 31 ZZS, které rovnéz upravuje problematiku rozsahu
pouceni pacienta o rizicich spojenych s navrhovanymi zdravotnimi sluzbami. Podle ustanoveni § 31
odst. 1 ZZS plati: ,,Poskytovatel je povinen a) zajistit, aby byl pacient srozumitelnym zptlisobem v
dostatecném rozsahu informovdn o svém zdravotnim stavu a o navrieném individudinim lé¢ebném
postupu a vsech jeho zméndch (ddle jen ,informace o zdravotnim stavu’) [...].“ Odstavec druhy
citovaného ustanoveni taxativnim vyctem vymezuje, co je tfeba povaZovat za dostatecny rozsah
pouceni, mj. tedy i informaci o rizicich navrhovanych zdravotnich sluzeb.>®

53 Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomedicing, vyhlaena pod €& 96/2001 Sb. m. s. Déle jen jako ,Umluva
o biomediciné”.

54 Z4kon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluibach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist. Dale jen jako ,ZZS“.

55 (2) Informace o zdravotnim stavu podle odstavce 1 obsahuje tdaje o

vive
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Ve vyctu relevantnich éeskych pravnich pfedpisd nelze opominout ani ob&ansky zakonik,>® jenz
problematiku informovaného souhlasu upravuje na dvou mistech, nejprve generalné pro zdsahy do
integrity Clovéka (ustanoveni § 93 a 94 o. z.) a dale konkrétné v ramci zvlastniho smluvniho typu péce
o zdravi (ustanoveni § 2636 a nasl. o. z.). Pfi péci o zdravi oSetfovaného je poskytovatel povinen
osetfovanému vysvétlit srozumitelné zamyslené vysetieni i navrhovanou péci o zdravi (§ 2638 odst. 1
0. z.), pficemz vysvétleni je radné podano, lze-li rozumné predpokladat, Ze oSetfovany pochopil také
mozna nebezpedi pro své zdravi (§ 2639 odst. 1 o. z.).

Z vyse uvedenych pravnich predpist je zjevné, Ze mira konkretizace rozsahu rizik, o nichZ je
tfeba pacienta pred navrhovanym zakrokem poucdit, je velmi nizka. Pfi pohledu do ZZS zjistime, Ze
zakonodarce nejprve obecné stanovil, Ze pacient musi byt pfed poskytnutim navrhované zdravotni
sluzby v dostatecném rozsahu informovan, pficemz ndsledné taxativné vymezil, co se rozumi onim
dostatecnym rozsahem, mj. tedy i pouceni o rizicich spojenych s navrhovanymi zdravotnimi sluzbami.
Zda se musi jednat kupt. o rizika podstatna pro rozhodnuti pacienta, zda Ié¢bu podstoupi ¢i o rizika
dlvodna, zdkonodarce nezminuje. Obdobny zavér Ize ucinit i pro generalni pravni Gpravu uvedenou
v ob¢anském zakoniku.

Na zakonné urovni tudiz nedoslo v éeském pravu ke konkrétnéjSimu vymezeni, respektive
limitaci rozsahu povinnosti poucit pacienta o rizicich spojenych s navrhovanymi zdravotnimi
sluzbami, pficemz je zjevné, ze seznamit pacienta se vSemi myslitelnymi riziky neni v praxi redlné. Na
paméti je tfeba mit i skutecnost, Ze sdéleni pfilis mnoha informaci muiZe zpUsobit, Ze souhlas
pacienta nebude mozno povazovat pro nadbytek informaci za informovany.

Reagovat by na tento stav méla judikatura. Avsak na rozdil od americké nebo némecké soudni

s e

vyskyt soudnich rozhodnuti tykajicich se této oblasti v Ceské judikatufe o poznani nizsi, coz je
podminéno vyvojem pravnich a spolecenskych pomérd na ¢eském Gzemi pred rokem 1989.

Ojedinélym a soucasné dulezitym recentnim soudnim rozhodnutim, které resilo problematiku
rozsahu pouceni pacienta o rizicich spojenych s navrhovanymi zdravotnimi sluzbami, je rozsudek

lllll

uéinnosti zdkona o péci o zdravi lidu,®® je stale aktudlni. Nejvyssi soud v tomto rozsudku vy3el z teze,

b) ucelu, povaze, predpoklddaném prinosu, mozZnych disledcich a rizicich navrhovanych zdravotnich sluZeb,
véetné jednotlivych zdravotnich vykonda,

c) jinych moZnostech poskytnuti zdravotnich sluZeb, jejich vhodnosti, pfinosech a rizicich pro pacienta,

d) dalsi potrebné lécbe,

e) omezenich a doporucenich ve zptsobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a

f) mozZnosti

1. vzddt se poddni informace o zdravotnim stavu podle § 32 a

2. urcit osoby podle § 32 a 33 nebo vyslovit zdkaz o poddvani informaci o zdravotnim stavu podle § 33.
Informace o zdravotnim stavu je pacientovi sdélena pri prijeti do péce a ddle vZdy, je-li to s ohledem na
poskytované zdravotni sluZzby nebo zdravotni stav pacienta ucelné.”

56 7akon ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpish. Déle jen jako ,0. z.“.

57 Rozsudek Nejvy3siho soudu ze dne 29. 4. 2015, sp. zn. 25 Cdo 1381/2013, uvefejnény pod &islem 81/2015
Sbirky soudnich rozhodnuti a stanovisek, ¢ast obcanskopravni a obchodni.

58 7zakon ¢&. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu (zruden k 1. 4. 2012). Déle jen jako ,,ZPZL“.
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Ze rizik spojenych s lékafskymi zakroky je nepfeberné mnoizstvi, a proto je tfeba rozsah pouceni
pacienta urcitym zpUsobem korigovat (ohranicit). Nejvyssi soud uvedl: ,PFi tvaze, o cem poucit, je
nutno vychdzet z kombinace pravdépodobnosti rizika uréitého moZného nepriznivého vyvoje ci
nepriznivych ndsledk( zdkroku a zdvaznosti takovych ndsledkt pro celkovy zdravotni stav pacienta.
Cim zdvaznéjsi budou nepfiznivé ndsledky v pfipadé napinéni rizika, tim mensi pravdépodobnost bude
stacit ke vzniku povinnosti o nich pacienta poucit.

Citovany rozsudek Nejvyssiho soudu zcela zietelné vychazi z némecké judikatury (viz vyse), coz
Ize hodnotit kladné. Patrno je, Ze dochazi urcitym zplsobem k omezeni rozsahu poucovaci povinnosti
|ékare, na druhou stranu neni jeji konkretizace nijak vysoka. Nejvyssi soud rovnéz neucinil rozsah
pouceni o rizicich zavisly na procentni hranici vyskytu rizika. Tim vytvofil prostor pro respekt
individualnich okolnosti daného pripadu (vlastnosti pacienta), a tedy i pro respekt prava pacienta na
sebeurceni, jenZ je jednim z hodnotovych vychodisek institutu informovaného souhlasu.

Co v soucasné dobé neplyne ani z Ceskych pravnich predpisd, ani z judikatury, je hledisko,
podle kterého ma byt urceno, jaka rizika pacientovi pfed navrhovanymi zdravotnimi sluzbami sdélit,
tedy predevsim, zda je pacientovi zapotiebi sdélit ta rizika, jeZz ocekava konkrétni pacient, Ci rizika,
kterd by ocekaval hypoteticky, obecné rozumny pacient. Slovy amerického prava, zda se jedna o
standard subjektivni ¢i obecné rozumného pacienta. Sohledem na hodnotovd vychodiska
informovaného souhlasu (respekt k autonomii a pravu na sebeurceni), nelze dle mého nazoru uzavfit
jinak, nez Ze je tfeba vychazet z hlediska konkrétniho pacienta, tedy aplikovat standard subjektivni.

Shodné Ize fici o problematice uplatriovani narok( pacienta plynoucich z nedostate¢ného
pouceni o rizicich spojenych s navrhovanym zakrokem pfi soucasné materializaci rizika, kterou se
doposud zabyvala toliko soudni praxe a nikoliv zdkonodarce. Nejvyssi soud v jiz citovaném rozsudku
25 Cdo 1381/2013 uved|, Ze: ,Odpovédnost zdravotnického zarizeni v uvedenych pripadech nastdvd
jen tehdy, prokdZe-li pacient, Ze pri znalosti rozhodnych skutecnosti (o nichZ mél byt poucen) bylo
redlné pravdépodobné, Ze by se rozhodl jinak, tj. Ze zakrok nepodstoupi. V mnoha pripadech (zejména
tam, kde neprovedeni zdkroku predstavuje vetsi riziko poskozeni zdravi neZ jeho neprovedeni) totiz
bude platit, Ze i kdyby pacient byval onu chybéjici informaci pred zdkrokem mél, rozhod! by se zcela
stejné, tedy Ze vykon podstoupi.” Zdali Nejvyssi soud poZaduje prokdzat subjektivni pfi¢innou
souvislost ¢i naopak objektivni pfi¢innou souvislost, neni dle mého ndazoru zcela zietelné, i kdyZ Ize
z citované pravni véty spiSe vyvodit, Ze prokdzat bude nutné pricinnou souvislost subjektivni, jelikoZ
Nejvyssi soud uvedl, Ze pacient musi prokazat, Zze by se pravdépodobné (on sam) rozhodl jinak.
Uvedené subjektivni hledisko je nicméné zeslabeno ihned nasledujici vétou, ktera naopak vychazi ze
standardu objektivniho (standardu obecné rozumného pacienta).

Lze uzavfit, Ze ¢esky zakonodarce neusiluje o konkrétnéjsi vymezeni rozsahu rizik, o nichZz musi
|ékar pacienta pred poskytnutim zdravotnich sluzeb informovat. Soudni praxe se k poZadovanému
rozsahu pouceni o rizicich jiz ¢astecné vyjadrila, pficemz inspiraci byla némecka judikatura. | Nejvyssi
soud vysel z teze, Ze rozsah rizik, o nichZ bude tfeba pacienta poucit, bude odvisly od konkrétnich
okolnosti daného pfipadu. Rovnéz je zfetelné, Ze na rozdil od Némecka ¢i Spojenych statl americkych
Ceské pravo teprve v nedavné dobé pocalo fesit problematické aspekty informovaného souhlasu, coz
reflektuje vyvoj spolecenskych a pravnich pomérd na nasem tzemi.
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ZAVER
Zanalyzy provedené v predchozich ¢&astech plyne, Ze jednotny pfistup k doktriné

informovaného souhlasu, véetné vymezeni rozsahu rizik, o nichz je zapotrebi pacienta pred
planovanym zdkrokem informovat, neexistuje.

Védom si této skuteénosti, déli Schuck® vyhranéné ndzorové proudy na idealisty a realisty.
Idealisté, vétsinou soudci a bioetikové, podporuji subjektivni pristup k informovanému souhlasu
odvijejici se od jedinecnosti kazdého pacienta jako vyjimecné lidské bytosti, s ¢imz jde ruku v ruce
Sirokd informacni povinnost |ékare. To vSe srespektem k autonomii pacienta a jeho pravu na
sebeurceni. Na druhé strané realisté, predevsim lékafi, nezpochybnuji zdkladni principy doktriny
informovaného souhlasu, nicméné si kladou otazku, zda vétSina pacientl skute¢né takové mnozstvi
informaci pozZaduje a zda takto Siroka podpora autonomie stoji za vydaje s ni souvisejici. Idealisté ani
realisté mezi sebou nejsou schopni nalézt kompromis, ktery nutné naleznout je.

Jednotlivé analyzované jurisdikce urcuji rozsah pouceni pacienta o rizicich spojenych
s navrhovanou lécbou na zakladé hledisek objektivnich, hledisek subjektivnich ¢i na zakladé jejich
vzajemné kombinace.

Z objektivniho méfitka vychazi kupt. americky standard odbornika (povinnost pacienta poucit o
rizicich, o jakych by jej poucil obecné rozumny lékar za shodnych ¢i podobnych okolnosti), nebo
standard obecné rozumného pacienta (povinnost poucit pacienta o rizicich, ktera by obecné rozumny
pacient povazoval za zdsadni pro ucinéni rozhodnuti, zda navrhovany zakrok podstoupit). Ze
subjektivniho méfitka naopak vychazi napt. americky standard konkrétniho pacienta ¢i némecky BGB
(povinnost poucit pacienta o rizicich, ktera konkrétni pacient povaZzuje za zdsadni pro ucinéni
rozhodnuti, zda navrhovany zakrok podstoupit). Krajni pfistupy, respektive pfistupy, v nichz dominuje
prvé ¢i druhé méfitko, byvaji kritizovany pro podkopavani pozice pacientt ¢i naopak Iékard.

Spolecnym jmenovatelem vsech vyse uvedenych jurisdikci je nicméné snaha o urcité omezeni
informacni povinnosti, ktera by jinak byla povinnosti zfetelné bezbfehou. Omezeni v drtivé vétsiné
pfipadl nebyva vystavéno na vytvoreni konkrétniho seznamu rizik, o nichz je tfeba pred provedenim
konkrétniho zakroku pacienta informovat (opacné viz legislativa statu Texas a plsobnost panelu,
ktery ma za ukol vytvofit katalog rizik spojenych s urcitymi zakroky, o nichz je lékaf povinen pacienta
pred jejich provedenim poucit).

Vymezeni povinnosti |ékafe informovat pacienta o rizicich spojenych s navrhovanym zakrokem
byvad pravidelné provedeno uzitim tzv. neurcitych pravnich pojmd, jejichz obsah je mozné
determinovat aZ pfi znalosti konkrétnich okolnosti daného pfipadu. Apriorné, bez ndvaznosti na
konkrétni okolnosti, proto nemuze byt obsah neurcitych pravnich pojm( vymezen, tim spiSe v oblasti
poskytovani zdravotnich sluzeb, kde vyznamnou roli hraje nepredvidatelnost procest odehravajicich

59 SCHUCK, Peter H. Rethinking Informed Consent. Yale Law Journal. 1994, Vol. 103, No. 4, s. 903 an.
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se vorganismu kazdého jednotlivého pacienta. Paralelu Ize vést svymezenim povinnosti lékare
postupovat lege artis, jeZ také spociva na neurditych pravnich pojmech.®®

Obdobné limitace této povinnosti byva vystavéna na neurcitych pravnich pojmech. Rizika,
o nichZ je tfeba informovat, museji byt zavazna/podstatnd/typickd apod. Je zjevné, Ze k limitaci
informacni povinnosti zpravidla dochazi opét sice pomoci neurcitych pravnich pojma, ale pomoci
neurcitych pravnich pojmU v této souvislosti vice urcitych, coZz reflektuje respekt k individualité
kazdého jednotlivého pacienta.

S ohledem na vse vySe uvedené se domnivam, Ze otdzka poloZena v Uvodu tohoto ¢lanku byla
zodpovézena. Neni vhodné taxativhé vymezovat rozsah rizik, o kterych je pacienta tfeba pred
navrhovanym zakrokem informovat, jak se tomu bliZi napt. pravni fad statu Texas. Takovy pFistup by
byl idealisticky, soucasné pfili$ rigidni a nezohlednujici skute¢nost, Ze obsah neurcitych pravnich
pojmu nelze vymezit bez znalosti konkrétnich okolnosti jednotlivého pfipadu. Soucasné ovsem plati
nutnost poucovaci povinnost s ohledem na opravnéné zajmy lékart omezit.

Rozsah rizik, o nichZ bude tfeba pacienta pred navrhovanym zdkrokem informovat, bude moci
byt realné uréen az pfi znalosti vSech okolnosti daného pripadu, po zohlednéni opravnénych zajmu
jak pacienta, tak i |ékate, to vSe vedené snahou naleznout rozumnou hranici informacni povinnosti.
Do popredi bude vstupovat hodnotovy Usudek osoby (soudce), kterd bude konkrétni pripad tvrzené
nedostatecnosti pouceni o rizicich fesit.

Za vhodny proto povaZuji subjektivni pristup zvoleny v némeckém pravu, podle kterého je
pacienta tfeba poucit o takovych rizicich, ktera jsou podstatnd pro jeho rozhodnuti, zda navrhovany
zakrok podstoupit, pficemZz soucasné je patrna snaha limitovat tuto povinnost nikoliv pfilis
objektivnimi kritérii. Pro Iékafe je to ukol sice nesnadny, avsak nikoliv nesplnitelny.

Lékarlim Ize v kazdém pripadé doporucit, aby se o potfeby svych pacientll zajimali a vice s nimi
komunikovali, jelikoz jen tak Ize spolehlivé zjistit, jaké informace jsou pro daného pacienta rozhodné.
Na druhou stranu pacienti musi s |ékafi spolupracovat a sva prdva nezneuzivat. Nejde o nic jiného nez
o nalezeni rozumného a spravedlivého rfeSeni pro obé strany.

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

80 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.
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