











III

Věcný záměr zákona o specifických zdravotních službách

A. Přehled platné právní úpravy vztahující se k věcnému záměru

Zákon č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis stanoví příslušnost soudu a jeho postupy, jde-li o rozhodování v záležitostech týkajících se nezletilých osoba a osob zbavených způsobilosti k právním úkonům.

Zákon č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů 

Právní předpis velice obecně a stručně upravuje podmínky provedení sterilizací, kastrací, stereotaktických operací, zákroků u transsexuálů a odběry krve. Podrobněji upravuje metody asistované reprodukce.

Zákon č. 66/1986 Sb., o umělém přerušení těhotenství 
Právní předpis upravuje umělé přerušení těhotenství a se zřetelem na ochranu života a zdraví ženy a v zájmu plánovaného a odpovědného rodičovství stanoví podmínky pro jeho provádění.

Zákon č. 18/1997 Sb., o mírovém využívání jaderné energie a ionizujícího záření (atomový zákon) 

Právní předpis upravuje problematiku lékařského ozáření velice obecně. 

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis upravuje veřejné zdravotní pojištění a rozsah a podmínky, za nichž je zdravotní péče na jeho základě poskytována, práva a povinnosti pacienta – pojištěnce.

Zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů
Právní předpis upravuje povinnosti provozovatelů odebírajících nebo zpracovávajících lidskou krev a její složky.

Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů
Právní předpis stanoví v zájmu ochrany veřejného zdraví s důrazem na ochranu zdraví při práci zaměstnavatelům řadu povinností, které svým odborným obsahem předpokládají úzkou spolupráci zaměstnavatele s odborným partnerem, který mu poskytuje pracovně lékařskou péči. Tímto právním předpisem byly zřízeny zdravotní ústavy a Státní zdravotní ústav jako zdravotnická zařízení působící na úseku ochrany veřejného zdraví. 

Zákon č. 262/2006 Sb., zákoník práce

Právní předpis ukládá zaměstnavateli povinnosti v oblasti bezpečnosti a ochrany zdraví při práci pro své zaměstnance vytvářet podmínky pro bezpečné, nezávadné a zdraví neohrožující pracovní prostředí vhodnou organizací práce, přijímat opatření k prevenci rizik a vyhledávání rizik, které mají směřovat k předcházení ohrožení života a zdraví při práci. Zákoník práce stanovuje rovněž práva a povinnosti zaměstnanců v otázkách bezpečnosti a ochrany zdraví při práci.

Zákon č. 309/2006 Sb., kterým se upravují další požadavky bezpečnosti  a ochrany zdraví při práci v pracovněprávních vztazích a o zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při činnosti nebo poskytování služeb mimo pracovní vztahy (zákon o zajištění dalších podmínek bezpečnosti a ochrany zdraví při práci)
Právní předpis řeší požadavky na  pracoviště a pracovní prostředí, výrobní a pracovní prostředky a zařízení, organizaci práce a pracovní postupy, vymezuje rizikové faktory pracovních podmínek a zákazy výkonu prací.

Nařízení vlády č. 178/2001 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví zaměstnanců při práci, v platném znění

Jedná se  o prováděcí předpis k zákonu č. 309/2006 Sb., o zajištění dalších podmínek bezpečnosti a ochrany zdraví při práci, ve kterém jsou stanoveny limity a hodnotící kriteria rizikových faktorů rozhodné pro hodnocení rizika při práci.

Vyhláška č. 75/1986 Sb., kterou se provádí zákon České národní rady č. 66/1986 Sb., o umělém přerušení těhotenství

Právní předpis upravuje podmínky pro umělé přerušení těhotenství, stanoví postup při projednávání umělého přerušení těhotenství. V příloze je uveden seznam nemocí, syndromů a stavů, které jsou zdravotními důvody k umělému přerušení těhotenství.

Vyhláška č. 145/1988 Sb., o Úmluvě o závodních zdravotních službách 

Právní předpis stanoví úkoly závodních zdravotních služeb, podmínka pracovní nezávislosti osob poskytujících závodní zdravotní služby nebo, který stanoví, podmínky k úhradě činností souvisejících s dohledem na zdraví zaměstnanců.

Vyhláška č. 342/1997 Sb., kterou se stanoví postup při uznávání nemocí z povolání a vydává seznam zdravotnických zařízení, která tyto nemoci uznávají, ve znění pozdějších předpisů 
Právní předpis určuje zdravotnická zařízení, která provádějí uznávání  nemocí z povolání a stanoví pro tuto činnost  základní pravidla.

Vyhláška č. 307/2002 Sb., o radiační ochraně
Právní předpis upravuje v souladu s právem Evropského společenství podrobnosti podmínek lékařského ozáření. 

Vyhlášku č. 288/2003 Sb., kterou se stanoví práce a pracoviště, které jsou zakázány těhotným ženám, kojícím ženám, matkám do konce devátého měsíce po porodu a mladistvým, a podmínky, za nichž mohou mladiství výjimečně tyto práce konat z důvodu přípravy na povolaní.

Právní předpis stanoví přehled činností, které jsou z důvodu rizikovosti zakázány těhotným a kojícím ženám, ženám do konce 9. měsíce po porodu a mladistvím.

Vyhláška č. 432/2003 Sb., kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií, limitní hodnoty ukazatelů biologických expozičních testů, podmínky odběru biologického materiálu pro provádění biologických expozičních testů a náležitosti hlášení prací s azbestem a biologickými činiteli 

Právní předpis stanoví kriteria pro zařazování prací do kategorií podle jednotlivých rizikových faktorů , se kterými pak souvisejí nároky na rozsah pracovně lékařské péče.

Směrnice Ministerstva zdravotnictví č. 49/1967 Věst. MZd, o posuzování zdravotní způsobilosti k práci, ve znění směrnic Ministerstva zdravotnictví č.17/1970 Věst. MZ ČSR, o změnách v posuzování zdravotní způsobilosti k práci (registrované v částce 2/1968 Sb. a částce 20/1970 Sb.) a vyhlášky Ministerstva práce a sociálních věcí č.31/1993 Sb., o posuzování dočasné pracovní neschopnosti pro účely sociálního zabezpečení, ve znění zákona č. 61/2000 Sb.

Jedná se o základní předpis pro provádění posudkové činnosti, který zejména stanoví druhy lékařských preventivních prohlídek - vstupní, periodická-pravidelná, mimořádná, řadová, výstupní a následná, termíny jejich provádění a jejich obsah.  

B. Zhodnocení stávající právní úpravy, cíle navrhované úpravy 

I.

Problematika zdravotní péče je v současné době obsažena v celé řadě právních předpisů různé právní síly. Ve svém souhrnu se jedná o předpisy obsahově neprovázané,       po odborné stránce překonané a neodpovídající požadavkům zdravotnických dokumentů evropské úrovně. 
Základ právní úpravy zdravotní péče je dosud obsažen ve třetí části zákona    č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, nazvané „Zdravotnictví“. „Specifická zdravotní péče“ je  upravena  ve třetí části hlavě první zákona (například § §27, 27a, 27d až 27h).

II.


Zákon připravený na základě věcného záměru zákona nahradí společně se zákonem o zdravotních službách a o podmínkách jejich poskytování stávající překonanou úpravu provedenou zákonem č. 20/1966 Sb.  

Navrhovaná právní úprava reaguje na potřeby vyplývající z Úmluvy na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny: Úmluva o lidských právech a biomedicíně (sdělení MZV č. 96/2001 Sb. m. s.) a dodatkového  protokolu k Úmluvě o lidských právech a biomedicíně o zákazu klonování lidských bytostí (sdělení MZV č. 97/2001 Sb. m. s.).


Zákon upraví v souladu s právem Evropských společenství lékařské ozáření (Směrnice Rady 97/43/EURATOM ze dne 30. června 1997 o ochraně zdraví osob před riziky vyplývajícími z ionizujícího záření v souvislosti s lékařským ozářením a o zrušení směrnice 84/466/EURATOM).

Specifické zdravotní výkony jsou v dosavadní právní úpravě stanovené zákonem               č. 20/1966 Sb., zahrnuty pod pojem „Jiné výkony“. Podrobnější podmínky pro jejich poskytování se vymezují zejména v zájmu ochrany práv pacientů, neboť tyto výkony mohou podstatným způsobem ovlivnit život nebo zdraví pacienta.
C. Návrh věcného řešení

1. Předmět právní úpravy 

1.1. Tento zákon upraví poskytování specifických zdravotních služeb, práva a povinnosti pacientů a poskytovatelů zdravotních služeb nad rámec obecných úprav v zákoně o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování a v souladu s právem Evropských společenství lékařské ozáření.

1.2. Specifické zdravotní služby budou poskytovány jen poskytovateli zdravotních služeb majících oprávnění podle zákona o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, popřípadě též oprávněných podle tohoto právního předpisu.  

Poskytnutí specifických zdravotních služeb může zásadním způsobem ovlivnit zdraví pacienta,  rovněž může být závažným zásahem nejen do způsobu jeho dosavadního života, ale i do jeho práv. Proto byla z obecné úpravy zdravotních služeb (současně připravovaný věcný záměr zákona o zdravotních službách a podmínkách jejich provozování) jejich úprava vyčleněna a přistoupilo se k přípravě zvláštní právní úpravy, jejímž účelem je vymezit postupy při poskytování specifických zdravotních služeb tak, aby byly v co možná nejvyšší míře respektovány a chráněny zájmy pacienta. 

2.  Asistovaná reprodukce

2.1. Asistovanou reprodukcí se rozumí postupy a metody, při kterých dochází k manipulaci se zárodečnými buňkami nebo s embryi, včetně jejich uchovávání za účelem

a) léčby neplodnosti ženy nebo muže, jestliže je ze zdravotních důvodů málo pravděpodobné nebo zcela vyloučené, aby žena otěhotněla přirozeným způsobem, nebo jestliže existuje prokazatelné riziko přenosu geneticky podmíněných nemocí nebo vad, 

b) časné diagnostiky závažných genetických vad embrya,

c) umělého oplodnění ženy, která o to požádala z jiných důvodů než zdravotních podle písmene a) nebo b). 

2.2. Umělé oplodnění ženy pomocí metod asistované reprodukce lze provést na základě písemné žádosti, která nesmí být starší než 6 měsíců
a) ženy a muže, kteří tyto postupy a metody hodlají podstoupit společně (dále jen "neplodný pár"), 

b) ženy, která není provdána  (dále jen „samotná žena“)“. 

Umělé oplodnění ženy pomocí metod asistované reprodukce lze provést u ženy v jejím plodném věku. 

Písemný souhlas muže musí být vyžádán před provedením umělého oplodnění.
2.3. Pro umělé oplodnění ženy nebo vznik embrya pro účely jejího umělého oplodnění lze použít 

a) vajíčka získaná od této ženy,

b) spermie získané od muže z neplodného páru, 

c) zárodečné buňky od dárce; dárcem zárodečných buněk může být žena od 18 do 35 let nebo muž od 18 do 40 let věku. 

Dárce a žena, jíž má být provedeno umělé oplodnění (dále jen „příjemkyně“), jsou povinni podrobit se potřebným vyšetřením za účelem zjištění zdravotní způsobilosti. Dárcem, příjemkyní nebo mužem z neplodného páru nesmí být osoba zbavená způsobilosti k právním úkonům.  
2.4. Poskytovatel zdravotních služeb, který provádí posouzení zdravotní způsobilosti dárce, je povinen údaje o zdravotním stavu dárce potřebné pro umělé oplodnění předat poskytovateli zdravotních služeb, který provádí umělé oplodnění. Ten je povinen údaje o zdravotním stavu dárce  uchovat po dobu 50 let a na základě písemné žádosti předat neplodnému páru,  samotné ženě nebo dítěti narozenému po umělém oplodnění informaci zdravotním stavu dárce. 

2.5. Poskytovatel zdravotních služeb, který je oprávněn provádět  postupy a metody asistované reprodukce, je povinen zajistit zachování anonymity dárce a neplodného páru, dárce a samotné ženy a dárce a dítěte narozeného z asistované reprodukce. 

2.6. Použití postupů asistované reprodukce není dovoleno pro účely volby pohlaví budoucího dítěte s výjimkou případů, kdy volbou pohlaví lze předejít vážným geneticky podmíněným nemocem. 

2.7. Zárodečné buňky a embrya vytvořená pro účely asistované reprodukce mohou být použita pouze pro umělé oplodnění. 

Pokud při umělém oplodnění nebyly použity všechny zárodečné buňky nebo všechna embrya vytvořená ve prospěch neplodného páru nebo samotné ženy, lze je uchovat a použít pouze pro jejich potřeby. Tyto osoby mohou prohlásit, že nehodlají zárodečné buňky nebo embrya použít pro další umělé oplodnění. V tomto případě lze zárodečné buňky nebo embrya použít k umělému oplodnění jiné ženy, popřípadě lze použít embrya  podle zákona č. 227/2006 Sb., o výzkumu na lidských embryonálních kmenových buňkách a souvisejících činnostech a o změně některých souvisejících zákonů, pokud s tímto použitím vysloví tyto osoby souhlas. 

Pokud mají být k umělému oplodnění jiné ženy použity zárodečné buňky získané od neplodného páru nebo samotné ženy nebo embryo, k jehož vzniku byly použity tyto buňky, použije se ve vztahu k těmto osobám úprava platná pro dárce obdobně.

Právní úprava bude vycházet ze současné úpravy zakotvené v zákoně č. 20/1966 Sb., a bude vymezovat režim pro kvalitní a bezpečné poskytování zdravotních služeb souvisejících s asistovanou reprodukcí. Přitom bude rovněž respektován zákon o zajištění jakosti a bezpečnosti lidských tkání a buněk určených k použití u člověka a o změně souvisejících zákonů (zákon o lidských tkáních a buňkách), který je v současné době ve fází projednávání ve vládě a jejích legislativních orgánech. 

Metody asistované reprodukce jsou uznávané především jako léčba neplodnosti. Věková hranice žen, u nichž je možné aplikovat asistovanou reprodukci, byla stanovena na dobu jejího plodného věku, tedy dobu, kdy lze předpokládat podmínky shodné s fyziologicky vzniklým těhotenstvím. Z důvodu zajištění kvality odebíraných zárodečných buněk je stanovena věková hranice pro dárce.

Podle navrhované právní úpravy bude možné stejně jako je to v dosavadní právní úpravě provést v rámci metod asistované reprodukce umělé oplodnění ženě na základě její společné žádosti s mužem, s nímž metody asistované reprodukce hodlá podstoupit. Důsledky provedení takového umělého oplodnění ženy, to je domněnka otcovství, byla v zákoně o rodině upravena již v souvislosti se zákonem 227/2006 Sb., o výzkumu na lidských embryonálních kmenových buňkách a souvisejících činnostech a o změně některých souvisejících zákonů.     § 54 odst. 3 zákona o rodině stanoví, že za otce dítěte  počatého umělým oplodněním při asistované reprodukci se považuje muž, který dal k umělému oplodnění ženy souhlas.

Vzhledem k tomu, že neexistuje medicínský důvod, aby provedení umělého oplodnění bylo omezeno pouze na neplodné páry (muž a žena podstupující léčbu neplodnosti společně), zákon bude nově umožňovat, aby metody asistované reprodukce podstoupila samotná žena bez partnera. Zároveň se umožňuje, aby tato žena nebyla provdána („provdání“ není zárukou úplné rodiny; dnes se více než polovina manželství rozvádí; děti žijící v neúplném manželství mají velice často lepší životní podmínky a výchovu než děti z úplných rodin).

Zákon stanoví jako podmínku provedení umělého oplodnění ženy vyslovení souhlasu před provedením mužem,který je součástí neplodného páru, a to i když tento muž společně se ženou předložil žádost o umělé oplodnění. Důvodem této podmínky je skutečnost, že zákon č. 94/1963 Sb., (zákon o rodině) stanoví taxativní výčet toho, kdo je otcem (či je za něj považován) a za jakých okolností (§ 51 odst. 1. a 2., § 52 odst. 1. a § 54 odst. 1., 2. a 3.
Dárci nepřísluší za darování finanční ani jiná odměna, protože je třeba zabránit nezákonnému obchodování s darovanými zárodečnými buňkami. To však nebrání tomu, aby dárci byla poskytnuta určitá kompenzace, která představuje přiměřené odškodnění za výdaje nebo ušlý zisk.

Použití postupů asistované reprodukce není dovoleno pro účely volby pohlaví budoucího dítěte s výjimkou případů, kdy použitím postupů asistované reprodukce lze předejít vážným geneticky podmíněným nemocem mendelovského typu s vazbou na pohlaví, které jsou neslučitelné s postnatálním vývojem dítěte, výrazně zkracují život, způsobují časnou invaliditu či jiné vážné zdravotní postižení nebo podle současných znalostí nejsou vyléčitelné. 
3. Sterilizace

  3.1. Sterilizací se rozumí postupy, které zabraňují plodnosti bez odstranění nebo poškození pohlavních žláz. Sterilizaci lze provést ze zdravotních důvodů nebo z jiných než zdravotních důvodů.


3.2. Sterilizaci ze zdravotních důvodů lze provést pacientovi pouze s jeho písemným souhlasem.

3.3. Nezletilému pacientovi nebo pacientovi, který je osobou zbavenou způsobilosti k právním úkonům nebo osobou s omezenou způsobilostí k právním úkonům tak, že není způsobilá udělit souhlas s lékařským zákrokem (dále jen“osoba zbavená způsobilosti k právním úkonům“), lze provést pouze sterilizaci ze zdravotních důvodů, a to na základě písemného souhlasu jeho zákonného zástupce, kladného stanoviska odborné komise, kterou ustanoví poskytovatel zdravotních služeb provádějící sterilizaci, a souhlasu soudu. Zákon stanoví složení odborné komise.
Žádost  o vyslovení souhlasu s provedením sterilizace předkládá soudu poskytovatel zdravotní služby. Součástí žádosti je písemný souhlas zákonného zástupce, popřípadě též vyjádření pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům a kladné stanovisko odborné komise. 


3.4. Sterilizaci z jiných než zdravotních důvodů lze provést na základě písemné žádosti pacienta, který je starší 18 let. 

  3.5. Písemný souhlas je vyžádán před provedením zdravotního výkonu.


3.6. Prováděcí právní předpis stanoví kritéria pro posouzení zdravotních důvodů pro provedení sterilizace.

Bude se jednat o podrobnější úpravu týkající se provedení sterilizací oproti úpravě zakotvené v zákoně č. 20/1966 Sb. Navrhovaná úprava je též v souladu s doporučeními vydanými zmocněncem vlády pro lidská práva.

Sterilizací se rozumí zdravotní služba, která zabraňuje plodnosti bez odstranění nebo poškození pohlavních žláz. Návrh zákona připouští provedení sterilizace z jiných než zdravotních důvodů. 

V případě sterilizace ze zdravotních důvodů není navrhováno omezení věkem vzhledem k tomu, že pacient může trpět např. zhoubným nádorem, kdy jeho odstraněním dojde ke sterilizaci a vzhledem k záchraně života nebo zdraví pacienta není možno čekat až do jeho 18 let, kdy bude pacient plnoletý.

Sterilizaci z nezdravotních důvodů lze provést pouze osobě starší 18 let, a to na základě jejího písemného souhlasu.  

Zákon stanoví složení odborné komise, která bude posuzovat možnost provedení sterilizace nezletilému pacientovi nebo osobě zbavené způsobilosti k právní úkonům. Odpovědnost poskytovatele zdravotních služeb za provedení sterilizace zůstane nedotčena. 

Zvýšená ochrana bude poskytnuta nezletilému pacientovi a osobě zbavené způsobilosti k právním úkonům, kdy je k provedení sterilizace, stejně jako u kastrace a psychochirurgických výkonů, vedle dalších podmínek vyžadován i souhlas soudu.  

4. Kastrace
4.1. Kastrací se rozumí postupy, při kterých se odstraní pohlavní žlázy nebo jejich hormonálně aktivní část u mužů. 

4.2. Kastraci lze provést zletilému muži, který je z důvodu lékařsky ověřeného sklonu páchat sexuálně motivované trestné činy nebezpečný svému okolí nebo který trpí sexuálně deviantními sklony na jeho písemnou žádost a na základě kladného stanoviska odborné komise. 
4.3. Muži zbavenému způsobilosti k právním úkonům lze kastraci provést na základě písemného souhlasu jeho zákonného zástupce, kladného stanoviska odborné komise a souhlasu soudu.

Žádost  o vyslovení souhlasu s provedením kastrace předkládá soudu poskytovatel zdravotní služby. Součástí žádosti je písemný souhlas zákonného zástupce, popřípadě též vyjádření pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům a kladné stanovisko odborné komise. 

4.4. Odbornou komisi ustanoví poskytovatel zdravotních služeb provádějící kastraci. Zákon stanoví složení odborné komise.

4.5. Písemný souhlas je vyžádán před provedením zdravotního výkonu.

Bude se jednat o podrobnější úpravu týkající se provedení kastrací oproti úpravě zakotvené v zákoně č. 20/1966 Sb. Navrhovaná úprava je též v souladu s doporučeními vydanými zmocněncem vlády pro lidská práva. 

Kastraci lze provést pouze na základě písemné žádosti zletilého muže, přičemž k odbornému posouzení  důvodů se požaduje ustanovení odborné komise. Jde-li o osobu zbavenou způsobilosti k právním úkonům, vyžaduje se rovněž souhlas soudu. 

Provedení kastrace připadá v úvahu u mužů, kteří nedokáží ovládat své sexuální pudy a jsou sexuálně agresivní. 

Zákon stanoví složení odborné komise, která bude posuzovat možnost provedení  kastrace osobě zbavené způsobilosti k právní úkonům. Odpovědnost poskytovatele zdravotních služeb za provedení zdravotní služby zůstane nedotčena. 

5. Změna  pohlaví transsexuálních osob

5.1. Změnou pohlaví transexuálních osob se rozumí postupy, při kterých se provedením příslušných léčebných metod a chirurgických zákroků  dosáhne změny pohlaví.


5.2. Osobě starší 18 let, u níž bylo na základě odborných vyšetření prokázáno transsexuální zaměření, lze na její písemnou žádost  a na základě stanoviska odborné komise, kterou ustanoví poskytovatel zdravotních služeb provádějící změnu pohlaví, provést léčebné metody směřující ke změně pohlaví.


5.3. Změnu pohlaví chirurgickým zákrokem při současném znemožnění reprodukční funkce lze provést osobě starší 21 let, u níž byly provedeny léčebné metody podle bodu 5.2., na její písemnou žádost a na základě kladného stanoviska odborné komise, kterou ustanoví poskytovatel zdravotních služeb provádějící změnu pohlaví. Zákon stanoví složení odborné komise. 


5.4. Písemný souhlas je vyžádán před provedením zdravotního výkonu.

5.5. Zákon stanoví případy, ve kterých nelze změnu pohlaví provést (např. psychóza, závislost na alkoholu, trvající manželství žadatele).  

Bude se jednat o podrobnější úpravu týkající se provedení zákroků u transsexuálů oproti úpravě zakotvené v zákoně č. 20/1966 Sb. 

V obdobném rozsahu jako v případě kastrace se upravují i podmínky pro změnu pohlaví transsexuálních osob, a to jak v oblasti zajištění nezbytné odborné úrovně poskytovaných zdravotních služeb, tak i v oblasti vymezení práv a povinností, které jsou pro danou oblast specifické. 

Transsexualita je pojem pro obrácenou sexuální orientaci, kdy se jedinec v rozporu                 s vrozeným pohlavím identifikuje s pohlavím opačným - muž chce být ženou a žena mužem. Tyto jedince není možné vyléčit převýchovou či medikamentózně. Základem terapie je psychoterapie, na níž navazují další léčebné a případně operativní postupy.
Zákon stanoví složení odborné komise, která bude posuzovat možnost provedení léčebných metod nebo výkonů směřujících ke změně pohlaví. Odpovědnost poskytovatele zdravotních služeb za provedení zdravotní služby zůstane nedotčena. 
6. Psychochirurgické výkony


6.1. Psychochirurgickým výkonem se rozumí neurochirurgický výkon, který se provádí k odstranění nebo zmírnění příznaků duševních nemocí v případě, kdy jsou již jiné léčebné metody vyčerpány. 


6.2. Psychochirurgický výkon lze provést pacientovi na základě jeho písemné žádosti a kladného stanoviska odborné komise. 

6.3. Nezletilému pacientovi nebo pacientovi, který je osobou zbavenou způsobilosti k právním úkonům, lze provést psychochirurgický výkon jen na základě písemného souhlasu zákonného zástupce pacienta, kladného stanoviska odborné komise a souhlasu soudu. 

Žádost  o vyslovení souhlasu s provedením psychochirurgického výkonu předkládá soudu poskytovatel zdravotní služby. Součástí žádosti je písemný souhlas zákonného zástupce, popřípadě též vyjádření pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům a kladné stanovisko odborné komise. 

6.4.Odbornou komisi ustanoví poskytovatel zdravotnické služby provádějící psychochirurgický výkon. Zákon stanoví složení odborné komise.

            6.5. V průběhu výkonu vazby, výkonu trestu odnětí svobody, v průběhu ochranného léčení a v době pobytu v detenčním ústavu lze psychochirurgický výkon provést pouze na základě písemné žádosti pacienta, kladného stanoviska odborné komise, kterou ustanoví poskytovatel zdravotních služeb, a souhlasu soudu.   

6.6. Písemný souhlas je vyžádán před provedením zdravotního výkonu.

Bude se jednat o podrobnější úpravu týkající se stereotaktických operací oproti úpravě zakotvené v zákoně č. 20/1966 Sb. 

Tyto výkony se provádějí např. pacientům s resistentní obsedantně kompulzivní poruchou nebo u jinak nezvládnutelné patologické agresivity. Pro případy provádění psychochirurgického výkonu u nezletilé osoby nebo osoby zbavené způsobilosti se jako nezbytný vyžaduje k výkonu i souhlas soudu. Daný postup je volen za účelem zajištění maximální objektivity hodnocení nezbytnosti daného nevratného výkonu, který může zásadně ovlivnit další vývoj pacienta neschopného vytvořit si vlastní názor.  Souhlas soudu se vyžaduje i u osob ve výkonu trestu odnětí svobody, vazby a v době pobytu v detenčním ústavu.

Zákon stanoví složení odborné komise, která bude posuzovat možnost provedení psychochirurgického výkonu. Odpovědnost poskytovatele zdravotních služeb za provedení zdravotní služby zůstane nedotčena. 
7. Lidské genetické dědictví a klonování

7.1. Genetická vyšetření lze provádět pouze pro účely zdravotních služeb v návaznosti na genetické poradenství (k zjišťování geneticky podmíněných nemocí, odhalení genetické predispozice nebo náchylnosti k nemoci, určení nositele genu  způsobujícího nemoc, určení léčby), pro účely výzkumu spojeného se zdravotními službami nebo pro účely stanovené zvláštními právními předpisy. 
7.2. Nikdo nesmí být diskriminován z důvodu svého genetického dědictví. Je zakázáno přenášet lidský genom do buněk jiného živočišného druhu a naopak a embryo vytvořené in vitro do dělohy jiného živočišného druhu.
              7.3. Zásah směřující ke změně lidského genomu lze provádět pouze pro preventivní, diagnostické nebo léčebné účely, a to pouze tehdy, pokud není jeho cílem zavést jakékoliv změny v genetickém dědictví kteréhokoliv z potomků. Zásah směřující ke změně lidského genomu lze provést pacientovi na základě jeho písemné žádosti                a kladného stanoviska odborné komise, kterou ustanoví poskytovatel zdravotních služeb. Zákon stanoví složení odborné komise. 

7.4. Každý postup, jehož účelem je vytvořit lidskou bytost, která má shodný lidský genom s jinou lidskou bytostí, a to živou nebo mrtvou, je nepřípustný.

7.5. Při genetickém vyšetření za účelem identifikace fyzické osoby nebo určení příbuzenských vztahů se nesmí genetický vzorek používat pro jiné účely než pro účely této identifikace. 

V návaznosti na požadavky Úmluvy na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny o zákazu klonování lidských bytostí jsou upraveny základní principy v oblasti genetiky. Kapitola IV Úmluvy se věnuje omezení manipulace s lidským genomem a stanoví podmínky, za kterých je v zájmu jednotlivce možno použít prokázaných výsledků pokroku v biologii a medicíně pro genetická vyšetření a pro diagnostiku. Zásah směřující ke změně lidského genomu lze provádět pouze pro preventivní, diagnostické nebo léčebné účely, a to pouze tehdy, pokud není jeho cílem zavést jakékoliv změny v genetickém dědictví kteréhokoliv z potomků. Každý postup, jehož účelem je vytvořit lidskou bytost, která má shodný lidský genom s jinou lidskou bytostí, a to živou nebo mrtvou, je zakázán (viz čl. 1 Dodatkového protokolu k Úmluvě – sdělení MZV č. 97/2001 Sb. m. s.). Etické odůvodnění zákazu klonování lidských bytostí je založeno především na lidské důstojnosti, která je zásahy ve formě umělého klonování lidí ohrožena. 
Vzhledem k výše uvedenému lze provádět genetická vyšetření pouze pro účely zdravotní, a to k zjišťování geneticky podmíněných nemocí, zjišťování genetického podílu na vzniku a průběhu nemocí, odhalení genetické predispozice nebo náchylnosti k nemoci, určení nositele genu způsobujícího nemoc, určení léčby, nebo výzkumu spojeného se zdravotními službami. 

Vedle uvedeného  výčtu genetických vyšetření stanovených v návrhu zákona je rovněž vymezena možnost stanovení i jiného účelu genetického vyšetření zvláštním zákonem (například genetického vyšetření pro určení otcovství nebo pro trestněprávní potřeby).

8. Darování a odběry krve, léčba krví

8.1.Odběry krve pro potřeby zdravotních služeb spojených s léčbou krví            a k výukovým účelům mohou provádět jen poskytovatelé zdravotních služeb - transfúzní služby.


8.2. Nezletilé osoby a osoby zbavené způsobilosti k právním úkonům, osoby umístěné v policejní cele, ve vazbě nebo výkonu trestu odnětí svobody, v detenčním ústavu, při výkonu povinného léčení nebo ochranného léčení mohou být dárci krve pouze v případech autotransfúze nebo v případech přímého dárcovství mezi dětmi, rodiči a sourozenci.


8.3. Za odebrání krve darované pro potřeby zdravotních služeb nevzniká dárci krve ani poskytovateli zdravotních služeb nárok na finanční úhradu.


8.4. Léčbou krví se rozumí podání transfúzních přípravků pacientovi v rámci poskytování zdravotních služeb. Ministerstvo zdravotnictví stanoví vyhláškou rozsah a způsob provádění vyšetření dárce krve před provedením odběru.

Ustanovení věnovaná darování a odběrům krve a jejích složek a léčbě krví a jejími složkami je doplněním úpravy provedené zákonem č. 79/1997 Sb., o léčivech (a rovněž vládního návrhu zákona o léčivech, který je v současné době projednáván v orgánech Parlamentu ČR). 
Bude stanoveno, že za odebrání krve nevzniká dárci ani poskytovateli zdravotních služeb nárok na finanční nebo jinou úhradu. Jinou úhradou se myslí např. věcné dary. Tím není znemožněno poskytování např. vitaminů nebo jiných výhod poskytovaných zdravotními pojišťovnami dárcům krve. 

Dotčená ustanovení byla formulována při respektování Doporučení Rady 98/463/ES a s přihlédnutím Rady Evropy 95/15 – Průvodce k výrobě, užití a kontrole kvality krevních složek. Směrnice 2002/98/ES a 2004/33/EC řeší problematiku produkce (výroby) transfúzních přípravků, včetně zdravotní způsobilosti dárce, a proto náleží do působnosti zákona o léčivech.

Článek 21 Úmluvy o lidských právech a biomedicíně uvádí, že lidské tělo nebo jeho část nesmí být zdrojem finančního prospěchu; tedy ani pro dárce krve, ani pro poskytovatele zdravotních služeb. Tento článek ale nebrání osobě, která krev darovala, aby přijala určitou kompenzaci, která představuje přiměřené odškodnění za výdaje nebo ušlý zisk.

9. Lékařské ozáření a klinický audit
9.1. Zákon upraví v souladu s právem Evropských společenství lékařské ozáření. 

9.2. Lékařským ozářením se rozumí ozáření osob ionizujícím zářením v rámci jejich vyšetření nebo léčby, v rámci pracovně lékařské péče, v rámci ověřování nových poznatků použitím metod dosud nezavedených v klinické praxi i na zdravých osobách, v rámci vyhledávacích zdravotních programů a pro účely stanovené zvláštními právními předpisy. 

            9.3. Zákon stanoví režim provádění lékařských postupů a činností zahrnujících lékařské ozáření a míru odpovědnosti poskytovatelů zdravotních služeb a zdravotnických pracovníků v souvislosti s  těmito postupy a činnostmi. 


9.4. Indikujícím lékařem je každý ošetřující lékař, který doporučuje se svým písemným odůvodněním pacienta k lékařskému ozáření aplikujícímu lékaři. Aplikujícím lékařem se rozumí lékař příslušné specializované způsobilosti nebo zubní lékař. Aplikující lékař přebírá klinickou odpovědnost za jednotlivá lékařská ozáření. Provedení praktické stránky radiologického postupu (výkonu) nebo jeho části může být poskytovatelem zdravotní služby nebo aplikujícím lékařem přeneseno na další aplikující odborníky. 
9.5. Poskytovatel zdravotních služeb bude zejména povinen zajistit, aby byla indikujícím lékařům k dispozici doporučení týkající se příslušných indikačních kritérií pro lékařská ozáření, aby byly pro každý zdravotnický prostředek využívající ionizující záření a pro každý druh standardní radiologické činnosti vypracovány písemné místní radiologické postupy. 
Při radioterapeutických činnostech musí úzce spolupracovat radiologický fyzik, při standardních činnostech v oblasti diagnostické a terapeutické nukleární medicíny musí být k dispozici radiologický fyzik. 


9.6. Lékařské ozáření pacientů pro lékařsko-právní účely vyžaduje zvláštní odůvodnění a použití přiměřených technik tak, aby byly dodrženy podmínky lékařského ozáření.  

9.7. Lékařské ozáření, které nebude předem odůvodněno, bude zakázáno. 
9.8. Klinický audit se ve zdravotnickém zařízení provádí za účelem posouzení organizační a odborné úrovně lékařského ozáření, klinické vhodnosti radiologických zařízení pro výkony na nich prováděných.

9.9. Interní klinický audit provádí poskytovatel zdravotních služeb nejméně 1x ročně osobami, které k němu mají pracovněprávní nebo jiný smluvní vztah.

9.10. Externí klinický audit provádí právnická osoba, které bylo Ministerstvem zdravotnictví uděleno oprávnění k provádění klinického auditu (dále jen „auditor“) ve vymezených činnostech (externí klinický audit pro radiodiagnostiku, radioterapii, nukleární medicínu). Externí klinický audit musí být proveden na každém radiologickém pracovišti poskytovatele zdravotních služeb nejméně 1x za 4 roky. 



9.11. Oprávnění k provádění externího auditu lze udělit právnické osobě splňující podmínky, které stanoví zákon (např. nesmí poskytovat zdravotní služby, musí mít zajištěny personální podmínky k provádění externího auditu). Zákon stanoví náležitosti žádosti o udělení oprávnění a náležitosti rozhodnutí o udělení oprávnění k provádění externích klinických auditů nad rámec náležitostí stanovených správním řádem.  

9.12. Zákon upraví podmínky zániku oprávnění. Oprávnění zanikne buď přímo ze zákona zánikem právnické osoby nebo jeho odnětím Ministerstvem zdravotnictví v případě nesplnění zákonem stanovených podmínek nebo rozhodnutím o zrušení na základě žádosti auditora.

            9.13. Auditor provede externí klinický audit na základě smlouvy o provedení auditu uzavřené mezi ním a poskytovatelem zdravotních služeb. Externí audit musí být proveden do 12 měsíců ode dne uzavření smlouvy. Auditor má nárok na úplatu za provedení externího klinického auditu za podmínek a ve výši sjednané ve smlouvě. Vyhovuje-li úroveň zdravotních služeb národním radiologickým standardům, vydá auditor poskytovateli zdravotních služeb certifikát o externím klinickém auditu, a to na dobu 4 let. 

Zákonem budou upraveny náležitosti týkající se zdravotnické problematiky při poskytování zdravotních služeb s využitím lékařského ozáření, a to v souvislosti s implementací těch částí Směrnice Rady 97/43/EURATOM, o ochraně zdraví jednotlivců před riziky vyplývajícími z ionizujícího záření v souvislosti s lékařským ozářením. 

Některé části směrnice byly z důvodu zajištění včasné harmonizace národních předpisů a předpisy Evropské unie nesystémově implementovány do zákona č. 18/1997 Sb., atomový zákon, ve znění pozdějších předpisů, a do vyhlášek Státního úřadu pro jadernou bezpečnost, které jsou prováděcími právními předpisy k tomuto zákonu. Zákon o specifických zdravotních službách tudíž zčásti převezme úpravu již v těchto právních předpisech obsaženou. Půjde zejména o definici indikujícího a aplikujícího lékaře. Nově budou upraveny povinnosti poskytovatele zdravotních služeb a problematika interních a externích auditů. 

Definice klinické odpovědnosti je formulována tak, aby bylo zřejmé, že klinickou odpovědnost za každé jednotlivé ozáření pacienta má vždy pouze jeden oprávněný lékař – lékař s příslušnou specializovanou způsobilostí v radiodiagnostice, radioterapii, nukleární medicíně nebo intervenční radiologií nebo zubní lékař s příslušnou odbornou nebo specializovanou způsobilostí, tedy vždy pouze jedna zcela konkrétní osoba, která buď sama provede i ozáření pacienta, nebo provedení radiologického výkonu nebo některé jeho praktické části přenese na další opět zcela konkrétní aplikující odborníky, kteří v rozsahu své odborné nebo specializované způsobilosti a při respektování principu optimalizace radiační ochrany jsou oprávněni provádět právě tuto praktickou část výkonu radiologických postupů.

Odpovědnost za kvalitu poskytnutých zdravotních služeb vůči pacientovi má i zde poskytovatel zdravotních služeb. 

Interní audit provádí sám poskytovatel z důvodu souladu s článkem 8 směrnice, kdy provozovatel provádí odpovídající program zabezpečování jakosti a hodnocení dávek pacientovi. 

Externí audit je provádět v soulad s článkem 6 směrnice, kdy jde o ověřování a hodnocení lékařských radiolog. postupů.
10. Ověřování nových poznatků použitím metod, které dosud nebyly v klinické praxi na živém člověku zavedeny

10.1. Ověřování nových poznatků použitím metod, které dosud nebyly v klinické praxi na živém člověku zavedeny (dále jen „nezavedené metody“) bude možné provádět jen za podmínek stanovených zákonem. Zákon vymezí podmínky pro provádění nezavedených metod při respektování Úmluvy o lidských právech a biomedicíně. Těmito podmínkami se rozumí například písemný souhlas dotčené osoby, skutečnost, že prospěch pro její zdraví převládne nad rizikem, neexistuje jiná alternativa se srovnatelným účinkem. Zákon stanoví i podmínky, za kterých lze ověřování nezavedených metod provádět na nezletilých osobách a osobách zbavených způsobilosti k právním úkonům a na zdravých osobách. 

10.2. Ověřování nezavedené metody bude oprávněn provádět pouze poskytovatel zdravotních služeb, kterému bylo Ministerstvem zdravotnictví uděleno povolení. Zákon stanoví náležitosti žádosti poskytovatele zdravotních služeb o udělení povolení s prováděním nezavedené metody a náležitosti povolení nad rámec žádosti stanovené správním řádem. Jde zejména o zdůvodnění účelnosti ověřování  nezavedené metody, zprávu o výsledcích získaných laboratorním výzkumem, pokusy na zvířatech, podrobný plán ověřování  nezavedené metody, návrh pracoviště, kde má být nezavedená metoda ověřována, posouzení zdravotních rizik pro pacienty. 


10.3. Zákon stanoví náležitosti, které bude obsahovat informace podaná pacientovi o nezavedené metodě. Půjde zejména o konkrétní postup, který se bude týkat pacienta, možný přínos ověřované metody pro pacienta, předvídatelná rizika, zabezpečení důvěrnosti údajů získaných o pacientovi. 


10.4. Poskytovatel zdravotních služeb bude povinen před zahájením ověřování nezavedené metody ustavit etickou komisi a uzavřít pojistnou smlouvu pro případ škody na zdraví vzniklé pacientovi v souvislosti s ověřováním nové metody.  Etická komise bude vykonávat  dohled  nad  průběhem ověřování nezavedené metody z  hlediska  bezpečnosti a zachovávání  práv  pacientů, na nichž je nezavedená metoda ověřována.
10.5. Ověřování nezavedených metod nelze provádět na osobě ve výkonu vazby nebo výkonu trestu odnětí svobody, na osobě, které bylo uloženo ochranné nebo povinné léčení a na osobě umístěné v detenčním ústavu, pokud takové ověření není jedinou možnou alternativou léčby.

10.6. Poskytovatel zdravotních služeb bude povinen předložit Ministerstvu zdravotnictví závěrečnou zprávu o výsledku ověřování. 

Bude se jednat o podrobnější úpravu týkající se ověřování nezavedených metod oproti úpravě zakotvené v zákoně č. 20/1966 Sb.  
Zákon vymezí základní podmínky pro provádění ověřování nezavedených metod. Výrazný důraz bude kladen na ochranu osob, na nichž jsou nezavedené metody ověřovány. Zákon nebude řešit problematiku výzkumu a klinického hodnocení léčiv, klinického zkoušení zdravotnických prostředků,  které jsou již ošetřeny v příslušných zákonech. 

Svoboda vědeckého výzkumu v oboru biologie a medicíny a s tím úzce spojené ověřování nezavedených metod jsou umožněny vzhledem k právu lidstva na nové poznatky. Tato svoboda je omezena základními právy jednotlivců. 

11. Umělé ukončení těhotenství 

11.1. Umělým ukončením těhotenství se rozumí zákrok ukončující těhotenství. Zákon stanoví podmínky, za nichž lze těhotenství uměle ukončit bez zdravotních důvodů a podmínky, za nichž ho lze uměle ukončit  ze zdravotních důvodů.

11.2. Těhotenství lze bez zdravotních důvodů uměle ukončit ženě starší 16 let na základě její písemné žádosti, nepřesahuje-li   těhotenství  dvanáct  týdnů  a  nebrání-li  tomu  její zdravotní stav. 
11.2. Těhotenství lze ze zdravotních důvodů uměle ukončit s písemným souhlasem ženy, jestliže je ohrožen její život nebo zdraví  nebo  zdravý  vývoj plodu nebo pokud existuje vysoká míra pravděpodobnosti, že by k tomuto ohrožení mohlo dojít.  

11.3. Ženě, která  nedovršila  šestnácti  let a  ženě zbavené způsobilosti k právním úkonům lze  uměle ukončit těhotenství se souhlasem zákonného zástupce. V případě ohrožení života této ženy lze uměle ukončit těhotenství i bez souhlasu zákonného zástupce. 
11.4. Při provádění  umělého  ukončení těhotenství cizinkám se postupuje stejně jako u občanek České republiky. 


11.5. Prováděcí právní předpis stanoví kritéria pro posouzení zdravotních důvodů pro provedení umělého přerušení těhotenství. 
Problematika provádění umělého ukončení těhotenství je dosud upravena zákonem                č. 66/1986 Sb., o umělém přerušení těhotenství a vyhláškou č. 75/1986 Sb.,kterou se provádí zákon č. 66/1986 Sb., o umělém přerušení těhotenství, ve znění vyhlášky č. 467/1992 Sb.    Od doby vydání těchto právních předpisů došlo k mnoha změnám v přístupu k poskytování této zdravotní služby. Legalizace umělého ukončení  těhotenství byla provedena nejen v zemích s totalitním režimem, ale i v demokratických zemích západní Evropy. Z hlediska medicínského je třeba také upozornit, že zákazem umělého ukončení těhotenství by došlo, kromě nárůstu kriminality z ilegálně provedených umělých ukončení  těhotenství, především i k obrovskému nárůstu nemocnosti žen ve smyslu zánětlivých onemocnění pánve, sterility a infertility apod; sekundárně poté k výraznému snížení porodnosti. Důsledkem těchto komplikací by byl především v obrovský nárůst vynaložení finančních prostředků na jejich léčbu. 
Zákonem bude umožněno ženě nadále požádat o provedení umělého ukončení na vlastní žádost. Podmínkou však bude její aktuální zdravotní stav. Termín, do kdy bude možné bez zdravotní indikace výkon provést, zůstává stejný, a to 12. týden těhotenství. Odborná zdravotnická veřejnost zastává názor, že medicínsky lze hovořit o vývojové přeměně embrya v lidskou bytost od 12. týdne těhotenství, odkdy je jeho centrální nervová soustava v určitém stupni vývoje.

Věcný záměr zákona o zdravotních službách předpokládá, že zdravotní služby jsou v případě nezletilého pacienta prováděny pouze se souhlasem zákonného zástupce. V případě umělého ukončení těhotenství se stanoví jedna z výjimek, kdy věková hranice, kdy je třeba žádat o souhlas zákonného zástupce, se snižuje. 

V případě, že však je třeba provést tento výkon ze zdravotních důvodů, tato věková hranice neplatí. Svědčí-li pro umělé přerušení těhotenství genetické důvody, lze uměle ukončit  těhotenství nejpozději do dosažení 24 týdnů těhotenství. Ukončení těhotenství lze provést  i bez časového omezení, je-li ohrožen život ženy nebo je prokázán života neschopný plod nebo těžké poškození plodu.

Na rozdíl od právní úpravy z roku 1986, kde není povoleno provést umělé ukončení těhotenství cizinkám, které mají v ČR pouze přechodný pobyt, navrhujeme podmínky pro občanky ČR a cizinky bez ohledu na  délku pobytu sjednotit. Musí být zachován stejný přístup všech žen k této službě. 
Z aktuálních statistických údajů vyplývá, že od roku 1988, kdy byl zaznamenán maximální počet potratů, se jejich počet plynule snižuje a do roku 2002 poklesl přibližně na 1/3. Tento pokles souvisí zejména s rozšířením a dostupností kvalitní a bezpečné (především hormonální) antikoncepce. 

12. Zajištění pracovně lékařské služby

12.1. Pracovně lékařskou službou se rozumí zdravotní služby poskytované zaměstnancům a zaměstnavatelům jako součást systému zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci, jejíchž cílem je zejména ochrana před vznikem pracovních úrazů, nemocí z povolání, ohrožením nemocí z povolání a dalšími nemocemi souvisejícími s prací. Jejich nedílnou součástí je posuzování zdravotní způsobilosti k práci nebo službě (základní pracovně lékařská péče) a posuzování a uznávání nemocí z povolání a ohrožení nemocí z povolání a hodnocení pracovních podmínek podle zvláštního právního předpisu, kterým je zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdravím, ve znění pozdějších předpisů (specializovaná pracovně lékařská služba). 
  

12.2. Základní pracovně lékařská služba se poskytuje na základě písemné smlouvy  zaměstnavatele s poskytovatelem pracovně lékařské služby. Zaměstnavatel hradí základní pracovně lékařskou službu poskytovanou jeho zaměstnancům, včetně pracovně lékařských prohlídek. Zaměstnavatel dále hradí  účelně vynaložené náklady na měření a expertizy prováděné za účelem ochrany zdraví při práci nebo službě a analýzy pracovních podmínek, pracovního prostředí a odezvy organismu zaměstnanců. 

12.3. Zákon vymezí obsah základní pracovně lékařské služby a práva a povinnosti zaměstnavatelů, zaměstnanců a poskytovatelů zdravotních služeb související s jejím poskytováním. 
Zaměstnavatel bude zejména povinen zajistit pro všechny své zaměstnance základní pracovně lékařskou službu, odesílat zaměstnance na pracovně lékařské prohlídky, umožnit poskytovateli zdravotní služby vstup na pracoviště.
Zaměstnanci budou zejména povinni podrobit se pracovně lékařským prohlídkám. Stanoví povinnost fyzické osobě podrobit se před vznikem  pracovněprávního vztahu nebo obdobného vztahu vstupní pracovně lékařské prohlídce v zařízení poskytovatele základní pracovně lékařské služby.

Poskytovatel zdravotní služby bude např. povinen informovat zaměstnance a zaměstnavatele o vlivu faktorů pracovních podmínek na zdraví, vydávat lékařské posudky. 
 12.4. Zákon dále upraví postup při uznávání nemocí z povolání a ohrožení nemocí z povolání (dále jen „jen nemoc z povolání“) a jejich ukončení při stanovení závěru, že nemoc již nesplňuje podmínky nemoci z povolání, dále upraví práva a povinnosti  poskytovatelů zdravotních služeb, zaměstnanců i zaměstnavatelů související s procesem posuzování nemocí z povolání.

              12.5. Pracovně lékařská služba je specifickou zdravotní službou poskytovanou v souladu s právem Evropských společenství (rámcové směrnice Rady 89/391/EHS). 


12.6. Prováděcí právní předpis stanoví

· organizaci, obsah a rozsah základní pracovně lékařské služby,
· bližší podmínky posuzování a uznávání nemocí z povolání, seznam poskytovatelů zdravotních služeb oprávněných k uznávání nemocí z povolání a jejich spádová území stanoví prováděcí právní předpis.

 12.7. Zákon při vymezení pracovně lékařské péče v návaznosti na službu v bezpečnostních sborech a některých činností bude respektovat specifika výkonu služby a některých činností a výslovně stanoví kompetence příslušných ústředních správních úřadů. 
Pod názvem pracovně lékařská služba se rozpracovává problematika dosavadní závodní preventivní péče. Nový název lépe vystihuje v zahraničí používanou terminologii i obsah této péče. Rozsah zdravotní služby se upravuje podle Úmluvy o závodních zdravotních službách (MOP č. 161) zejména v té oblasti, kterou je nezbytné upravit na úrovni zákona (oblast práv a povinností zúčastněných subjektů). 
Obsahem základní pracovně lékařské péče je především posuzování zdravotní způsobilosti zaměstnanců k práci, včetně posuzování zdravotní způsobilosti osob ucházejících se o práci u konkrétního zaměstnavatele; bude je provádět poskytovatel poskytující zaměstnavateli pracovně lékařskou službu na základě písemné smlouvy. Výjimku umožní zákon pro osoby pracující v kategorii I v případě, že tyto osoby nebudou vykonávat  práce nebo činnosti, u kterých je definováno bezpečnostní riziko, pro které jsou právními předpisy stanoveny lékařské prohlídky. V tomto případě  bude moci prohlídky provádět registrující praktický lékař (právo zaměstnavatele určit i v tomto případě k prohlídkám smluvního poskytovatele pracovně lékařských služeb zůstane nedotčeno).  
Specializovaná pracovně lékařská služba představuje odborné zázemí pro poskytovatele poskytující základní pracovně lékařskou službu, zejména při měření a hodnocení faktorů pracovního prostředí a v hodnocení jejich vlivu na zdravotní stav zaměstnanců. Jejím obsahem bude rovněž posuzování a uznávání nemocí z povolání. 
Při vymezení posuzování zdravotní způsobilosti ke službě a některým činnostem bude při přípravě paragrafovaného znění postupováno ve spolupráci s dotčenými ústředními správními úřady (například Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra vnitra, které požadavek k zohlednění specifik Policie ČR  a Hasičského záchranného sboru ČR uplatnilo již k věcnému záměru zákona). 
Cílem navrhované právní úpravy je vytvořit takové podmínky k výkonu práce, které ochrání zdraví zaměstnance před působením škodlivých faktorů pracovního prostředí a pracovních podmínek. Navíc tato právní úprava přispěje k udržení, případně zlepšení zdravotní způsobilosti zaměstnance k práci vzhledem k důrazu na uplatnění principů podpory zdraví. Naplnění uvedených cílů podpoří stabilizaci zdravotního stavu zaměstnanců  a tím i snížení nákladů potřebných k léčení mnohdy zbytečně vzniklých škod na zdraví souvisejících s prací. 

Návrh zákona stanoví povinnost úhrady pracovně lékařské péče zaměstnavateli s tím, že již v současné době je povinnost hradit náklady související se zajišťováním bezpečnosti                a ochrany zdraví při práci stanoveny zaměstnavateli zákoníkem práce a zákonem o ochraně veřejného zdraví.

Nejednotně je v současnosti hrazena klinická část, tedy náklady související s prováděním preventivních prohlídek a posuzováním zdravotní způsobilosti k práci. Úhrada je dovozována podle čl. 12 Úmluvy o závodních zdravotních službách. Část těchto nákladů je hrazena nesystémově z veřejného zdravotního pojištění, i když převážnou část nákladů již v současné době hradí zaměstnavatel. 

Již od roku 1994 jsou z veřejného zdravotního pojištění hrazeny pouze prohlídky podle § 12, 13 a 14 Směrnice č. 49/1967 Věst. MZ ČSR, ve znění pozdějších předpisů, od roku 2001 s výjimkou řidičů „z povolání“, s tím, že jsou vytvořeny pouze 2 kódy pro vyšetření v ordinaci „závodního lékaře“ a další nezbytná odborná vyšetření v převažujícím procentu hradí zaměstnavatel, neboť zdravotní pojišťovny je zpravidla nehradí. Preventivní prohlídky tvoří maximálně 20% nákladů na činnosti náležící do pracovně lékařské služby. Prohlídky podle § 35 zákona č. 48/1997 Sb. činí maximálně 10% prohlídek patřících do pracovně lékařské služby a z toho je minimálně 1/3 hrazena zaměstnavatelem již v současné době. Podle odhadu a dle zpětné vazby  nejsou „nové“ náklady pro zaměstnavatele vůbec zásadní. 

Úhrada nákladů souvisejících se vstupní prohlídkou osoby ucházející se u konkrétního zaměstnavatele o práci není výslovně upravena. Z uvedeného důvodu je v podnikatelské sféře ponecháno na rozhodnutí budoucího zaměstnavatele, zda náklady uhradí. U státní zaměstnavatelů tyto náklady nelze hradit se státního rozpočtu. 

Zákon nově, avšak v souladu s mnohaletou praxí, upraví postup při uznávání nemocí z povolání. Bližší podmínky nezbytné k jednotnému postupu při uznávání nemocí z povolání včetně ohrožení nemocí z povolání a jejich ukončení upraví prováděcí právní předpis, který současně v návaznosti na současnou úpravu určí i poskytovatele zdravotních služeb oprávněných k vlastní medicínsko-právní činnosti, kterou je uznání  a ukončení nemoci z povolání.

13. Posuzování zdravotní způsobilosti ke studiu, k přípravě na výkon povolání nebo k dalším činnostem 
  13.1. Posuzováním zdravotní způsobilosti ke studiu, k přípravě na výkon povolání se rozumí posuzování zdravotní způsobilosti dotčených osob v zájmu zajištění jejich bezpečnosti a ochrany zdraví při činnostech, které jsou součástí přípravy na povolání;  jeho cílem je zjištění, zda posuzovaná osoba je zdravotně způsobilá ke zvolenému studiu a tím i následně pro výkon povolání, na které se hodlá připravovat nebo připravuje. Cílem je zejména obdobně jako u pracovně lékařské péče, ochrana před vznikem pracovních úrazů, nemocí z povolání, ohrožením nemocí z povolání a dalšími nemocemi souvisejícími s prací. 
13.2. Zdravotní způsobilost ke studiu, k přípravě na povolání, popř. též k dalším činnostem (např. ke sportu) bude posuzovat a zdravotní posudek o zdravotní způsobilosti vydávat praktický lékař, pokud nebude v zákoně stanoveno jinak. 

13.2. Prováděcí právní předpis stanoví 
· druhy, četnost a obsah lékařských prohlídek včetně rozsahu odborných vyšetření,
· postup při zajištění provádění lékařských prohlídek a při jejich provádění.
Zdravotní způsobilost osob připravujících se na povolání navazuje na podmínky vyplývající ze školského zákona, kde je tradičně  posouzení zdravotní způsobilosti předpokladem a posudek o zdravotní způsobilosti součástí podkladů pro přijímací řízení.

14. Ochranné léčení
14.1. Zákon upraví cíle a podmínky výkonu ochranného léčení ambulantního, lůžkového ve zdravotnických zařízeních a výkon ochranného léčení ústavního vedle výkonu trestu odnětí svobody. 

14.2. Ochranným léčením ústavním poskytovaným vedle výkonu trestu odnětí svobody nesmí být ohrožen účel trestu, podmínky poskytování tohoto ochranného léčení musí být přiměřené podmínkám výkonu ochranného léčení rámci poskytování zdravotních služeb u poskytovatele, který není Vězeňskou službou. Pro výkon ochranného léčení ústavního při výkonu trestu odnětí svobody zřizuje Vězeňská služba ČR specializovaná oddělení, která jsou začleněna do jednotlivých organizačních jednotek Vězeňské služby ČR.
14.4. Zákon upraví režim poskytování zdravotních služeb při výkonu ochranného léčení tak, aby byl v souladu s Úmluvou o lidských právech a biomedicíně a zejména upraví podmínky stanovení léčebného a pobytového režimu, obsah a nakládání s dokumentací související s výkonem ochranného léčení. 

14.5. Při výkonu ochranného léčení dochází k omezení lidských práv pouze v takové míře, která je nezbytná k dosažení cíle ochranného léčení.

Zákon stanoví, kterým omezením práv a svobod  jsou pacienti po dobu výkonu ochranného léčení lůžkového a ústavního povinni podrobit se. Jde o taková práva a povinnosti, které by byly v rozporu s účelem výkonu ochranného léčení nebo které nemohou být vzhledem k  výkonu ochranného léčení realizována. Z těchto důvodů jsou omezena zejména práva na nedotknutelnost osoby a jejího soukromí, na svobodu pohybu a pobytu, na zachování listovního tajemství a tajemství jiných písemností, záznamů a zpráv.

Pacienti ve výkonu ochranného léčení budou dále povinni se podrobit vyšetřovacím a léčebným úkonům, pokud tak stanoví zvláštní právní předpis (např. zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví) nebo pokud tak ošetřující lékař určí. Jde o zdravotní výkony, které jsou součástí léčebného plánu pro ochranné léčení a jejich důsledkem není podstatným způsobem změněn jeho život.

14.6. Zákon dále upraví práva a povinnosti poskytovatelů zdravotních služeb, zdravotnických pracovníků a ředitelů organizačních jednotek Vězeňské služby ČR, do kterých jsou začleněna specializovaná oddělení.


14.7. Za účelem ochrany veřejnosti jsou lůžková zdravotnická zařízení vybavena zabezpečovacím zařízením. Jedná se především o speciální stavebně technické prostředky k zabránění útěku pacientů umístěných v ochranném ústavním léčení (mříže, uzamčená oddělení, oplocení prostoru pro vycházky, audiovizuální systémy). 

14.8. Ministerstvo zdravotnictví stanoví vyhláškou seznam poskytovatelů zdravotních služeb pro výkon ochranného léčení lůžkového podle jednotlivých druhů ochranného léčení a jejich spádová území. Kraj stanoví obecně závaznou vyhláškou seznam poskytovatelů zdravotních služeb pro výkon ochranného léčení ambulantního podle jednotlivých druhů ochranného léčení a jejich spádová území. 

14.9. Zákon stanoví úhradu nákladů souvisejících s výkonem ochranného léčení, které jsou nad rámec úhrad z veřejného zdravotního pojištění a úhradu nákladů za zdravotní služby a výkon ochranného léčení osob nepojištěných v rámci veřejného zdravotního pojištění. Úhradu nákladů hradí poskytovateli zdravotní služby
VARIANTA I 

pacient (pokud náklady ponese pacient, pak poskytovateli zdravotní služby odůvodněné náklady související s nezbytným rozsahem zdravotní služby uhradí stát ve stanoveném zúčtovacím období, který následně náklady vymáhá od pacientů prostřednictvím celních úřadů – odkaz na §2 písm. d) a §5 odst. 4 písm. m) zákona č. 185/2004 Sb., o Celní správě ČR),

VARIANTA II

státní rozpočet 
Vzhledem k závažnosti problematiky poruch léčených při ochranném léčení a vzhledem k faktu, že pacienti obvykle přicházejí na léčení nemotivováni, je hlavním cílem ochranného léčení motivace pacientů k aktivní spolupráci při poskytování zdravotních služeb, motivace pro změnu kvality zdraví nebo i životního stylu a zajištění možnosti tuto změnu v budoucnosti uskutečnit. Úspěšným ochranným léčením je v některých případech vyléčení, ale častěji motivace k dobrovolné návazné léčbě  uskutečňované zpravidla ambulantní formou.
Z důvodu možných útěků pacientů ze zdravotnických zařízení a dále z důvodu nutnosti ochrany ostatních pacientů a zdravotnického personálu mohou být použity stavebně technické prostředky a audiovizuální systémy, kterými bude kontrolováno okolí zdravotnického zařízení a dále zejména chodby a společenské místnosti.

Výkon ochranného léčení musí být finančně zabezpečen. V současné době hradí náklady za hospitalizaci nepojištěných pacientů při výkonu ochranného léčení výhradně zdravotnické zařízení. V rámci přípravy paragrafového znění zákona v případě postupu podle varianty II bude ve spolupráci s MS vymezen  subjekt, jehož prostřednictvím budou úhrady nákladů ze státního rozpočtu poskytovateli hrazeny.
15. Výkon státní správy

15.1. Státní správu vykonávají Ministerstvo zdravotnictví a krajský úřad, Generální ředitelství Vězeňské služby ČR. Veškerá činnost krajského úřadu je výkonem státní správy v přenesené působnosti.

15.2. Zákon vymezí kontrolní činnost krajského úřadu, zejména kontrolu plnění povinností stanovených tímto zákonem (např. dodržení vyžádání odborné komise a soudu ve stanovených případech).

Stanoví se kompetence správních úřadů a krajů a jejich orgánů. Působnosti svěřené podle navrhované právní úpravy orgánům krajů (krajský úřad) budou výkonem přenesené působnosti. 

Kontrolní činnost se svěřuje především správním orgánům příslušným k udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb.

16. Správní delikty

 
16.1. Zákon vymezí skutkové podstaty správních deliktů spočívající v porušení konkrétní povinnosti povinným subjektem. Pro případ spáchání správního deliktu bude vymezena možnost uložit pokutu, a to jak poskytovatelům zdravotních služeb, tak i jednotlivým zdravotnickým pracovníkům či jiným fyzickým osobám.  


16.2. Zákon stanoví, že

· právnická osoba za správní delikt neodpovídá, jestliže prokáže, že vynaložila veškeré úsilí, které bylo možno požadovat, aby porušení právní povinnosti zabránila,

· při určení výměry pokuty právnické osobě se přihlédne k závažnosti správního deliktu, zejména ke způsobu jeho spáchání a jeho následkům a okolnostem, za nichž byl spáchán; při opakovaném spáchání správního deliktu se výše pokut zvyšují,
· odpovědnost právnické osoby za správní delikt zaniká, jestliže správní orgán o něm nezahájil řízení do 2 let ode dne, kdy se o něm dozvěděl, nejpozději však do 5 let ode dne, kdy byl spáchán,

· na odpovědnost za jednání, k němuž došlo při podnikání fyzické osoby nebo v přímé souvislosti s ním, se vztahují ustanovení zákona o odpovědnosti a postihu právnické osoby.

16.3. Při určení výše pokuty se přihlédne k závažnosti správního deliktu, způsobu jeho spáchání, době trvání nežádoucího stavu, následkům a okolnostem za nichž byl spáchán. 


16.4. Správní delikty projednávají krajské úřady, které udělily poskytovateli zdravotních služeb rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Pokuty vybírá a vymáhá krajský úřad, který je uložil. Výnos pokut je příjmem rozpočtu kraje. 
D. Způsob promítnutí věcného řešení do právního řádu 

Návrh na změny nebo zrušení právních předpisů
Navrhovaná právní úprava si vyžádá změny nebo zrušení některých právních předpisů. Jedná se zejména o zákon č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, jehož dotčená ustanovení budou zrušena. Rovněž bude zrušen zákon č. 66/1986 Sb., o umělém přerušení těhotenství.

V souvislosti s úpravou ochranného léčení bude novelizován trestní řád (např. stanoví termíny, ve kterých musí soud rozhodnout o změně ochranného léčení; soud bude povinen uhradit poskytovateli vyžádané úkony).

Dále budou novelizovány právní předpisy upravující pojem „závodní preventivní péče“.  
V rámci přípravy návrhu zákona budou prověřeny další právní předpisy, které by mohly být dotčeny navrhovanou právní úpravou.

E. Hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy 

a její sociální dopady a dopad na životní prostředí 

Nová právní úprava bude mít v oblasti pracovně lékařské péče dopad na rozpočty těch zaměstnavatelů, jejichž zaměstnancům byly lékařské preventivní prohlídky hrazeny podle       § 35 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů - tzn. zaměstnavatelům, jejichž zaměstnanci vykonávají práce rizikové podle zákona č. 258/2000 Sb., ve znění pozdějších předpisů, a dále práce, u kterých jsou podle § 12 až 14 směrnice č. 49/1967 Věst. MZ ČSR, o posuzování zdravotní způsobilosti k práci, ve znění pozdějších předpisů, stanoveny preventivní periodické a mimořádné prohlídky s výjimkou prohlídek řidičů z povolání. Z uvedeného důvodu dojde ke snížení výdajů z veřejného zdravotního pojištění.

 
S ohledem na stávající praxi, kdy z veřejného zdravotního pojištění jsou zpravidla hrazeny pouze náklady za provedení lékařské prohlídky, ne již náklady za provedení dalších z posudkových důvodů požadovaných odborných vyšetření, které převážně již v současnosti hradí zaměstnavatelé, a současně i s ohledem na to, že úhrada z veřejného zdravotního pojištění je realizována pouze pokud je závodní preventivní péče předmětem smlouvy mezi zdravotnickým zařízením a příslušnou zdravotní pojišťovnou, nepředpokládají se rozdíly zásadního významu.

 
V důsledku navrhované právní úpravy se předpokládá změna způsobu financování v novém zákoně o veřejném zdravotním pojištění s tím, že z veřejného zdravotního pojištění budou nadále hrazeny náklady související s posuzováním nemocí z povolání včetně ohrožení nemocí z povolání a dispenzární péčí poskytovanou v souvislosti s nemocí z povolání včetně ohrožení nemocí z povolání.

Náklady související s prováděním periodických a mimořádných prohlídek, které jsou v současné době hrazeny veřejným zdravotním pojištěním, nelze vyčíslit, neboť nejsou samostatně sledovány. Současně systém nedovoluje ani rozlišení, zda je pracovně lékařská péče poskytována zaměstnanci státu, kraje, obce nebo podnikatele. Vzhledem k tomu, že neexistuje statistika, ze které by bylo možné v uvedeném třídění provést odhad počtu zaměstnanců podléhajících uvedeným prohlídkám, nelze ani takto provést kvalifikovaný odhad nákladů na státní rozpočet, jiné veřejné rozpočty nebo podnikatelské subjekty. 

Zdrojem pro úhradu nákladů spojených s prováděním pracovně lékařských služeb budou rozpočty zaměstnavatelů, tedy podnikatelských subjektů i státu. Jedná se nákladovou položku, kterou mohou zaměstnavatelé uplatňovat pro odpočet daně. 

S využitím údajů z informačního systému kategorizace prací podle zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví, lze kvalifikovaně odhadnout, že náklady na pracovně lékařské prohlídky zaměstnanců vykonávajících rizikové práce by měly ročně činit cca 232  milionů ročně. Přitom se vychází z počtu zaměstnanců vykonávajících práce kategorie 4, kterých je cca 19 000 a interval prohlídek 1x za rok, dále z počtu zaměstnanců vykonávajících práce kategorie 3 a 2R, kterých je cca 419 000 a interval prohlídek 1x za  2 až 3 roky. U posledně jmenované skupiny byla pro výpočet použita nákladnější varianta  s intervalem prohlídek 1x za 2 roky. Náklady na mimořádné prohlídky se dají očekávat minimální, neboť  podle údajů ze zpráv o činnosti orgánů ochrany v oblasti ochrany zdraví při práci od roku 2002 do roku 2006 byly nařízeny mimořádné prohlídky v celé ČR  49x a týkaly se malého počtu zaměstnanců. Náklady na další prohlídky spadající pod úhradu z veřejného zdravotního pojištění by měly činit cca  24 milionů ročně, z toho cca 14 mil. by se mělo týkat pracovníků ve školství. 

Pro zkvalitnění poskytování výkonu ochranného léčení lůžkového (resort zdravotnictví) a zamezení zejména v poslední době značně medializovaným útěkům některých pacientů, jsou nutné zvýšené finanční toky do bezpečnostních opatření (jak do techniky, tak do personálu) a zvýšení provozních nákladů souvisejících se zajištěním bezpečnostních opatření a zvýšením nezbytného počtu odborného personálu. 

Vzhledem k tomu, že současné věcné a technické vybavení poskytovatelů zdravotních služeb poskytujících ochranné léčení lůžkové (psychiatrické léčebny) v tomto směru je již nevyhovující, je nezbytné dosud používané prvky ochrany obnovit a zmodernizovat, což předpokládá zvýšení nákladů na investice i provoz psychiatrických léčeben poskytujících ochranné léčení.

Předpokládané náklady na investice u jednoho poskytovatele (psychiatrických léčeben pro dospělé je 14):

- nové vybudování místnosti pro izolaci bude činit cca 122,5 tis. Kč, u modernizace stávajících kapacit až 80 tis. Kč

- audiovizuální technika  - na celý objekt cca 650 tis. Kč, jedna místnost až 70 tis. Kč  

Tyto zvýšené náklady by měly být hrazeny ze státního rozpočtu, neboť nesouvisí s poskytováním zdravotních služeb, ale jsou důsledkem ochranného opatření. 

Současné personální zabezpečení je silně podhodnoceno s ohledem na nároky ochranného léčení. V tomto směru je nezbytné změnit složení zdravotnického personálu zúčastněného na ochranném léčení, a to podle druhů ochranného léčení na 30 lůžek vyžadovat minimálně cca 1 lékaře se specializovanou způsobilostí, 1,4 lékaře do doby získání specializace nebo s praxí nad 24 měsíců, 1 lékaře do doby získání specializace nebo s praxí do 24 měsíců, 0,3 lékaře pro ústavní pohotovostní službu, 1 klinického psychologa, 1,5 ergoterapeuta,  1,5 zdravotnických pracovníků nelékařů pracujících bez odborného dohledu s příslušnou specializací a 8 zdravotnických pracovníků nelékařů s maturitou a 7 zdravotnických pracovníků nelékařů pracujících pod obdobným dohledem bez maturity, 0,5 sociálního pracovníka, 1 vychovatele. 

Předpokládané osobní náklady v případě jednoho zdravotnického zařízení (psychiatrických léčeben pro dospělé je 14) lze odhadnout na cca 8 mil. Kč. ročně. Nepůjde o personální zajištění činnosti zcela nových oddělení. Tato oddělení již v současné době existují, jsou však nedostatečně personálně zabezpečena a tudíž bude nezbytné částečné navýšení počtu personálu. Předpokládáme tudíž nárůst osobních nákladů o cca 3,5 mil. Kč ročně na jednu takto zabezpečenou 30ti lůžkovou stanici a z toho vyplývající dopad do veřejného zdravotního pojištění.


Náklady na pacienta na 1 den se pohybují kolem 1270 Kč. Průměrná úhrada jednoho ošetřovacího dne od zdravotních pojišťoven je cca 1080 Kč. Náklady na jeden ošetřovací den tedy činní v průměru 200 Kč nad rámec úhrad od zdravotních pojišťoven. 


Osoba může být vedena na úřadu práce jako uchazeč o zaměstnání a v případě, že má vyčerpanou podporu v nezaměstnanosti nebo na ni nemá nárok, vyplácí ji městský úřad opakovanou dávku sociální péče do výše životního minima. V případě přijetí do zdravotnického zařízení je tato dávka snížena a to až na 300 Kč měsíčně. O snížení dávky rozhoduje příslušný městský úřad a rovněž stanoví jeho výši. Dávka je snižována proto, že v léčebně je zajištěno ubytování a strava bez úhrady. Tato dávka by měla sloužit na úhradu hygienických potřeb. Jiný případ nastává, když je pacient vyřazen z úřadu práce a tudíž nemá nárok na opakovanou dávku sociální péče (bývá často vyřazen pro nesoučinnost s úřadem práce). Nemá tedy nárok na opakovanou dávku sociální péče, ale zároveň za něj není hrazeno zdravotní a sociální pojištění a vznikají mu tak u příslušných institucí dluhy. 

V současné době je podle usnesení vlády připravena výstavba a financování Pavilonu ochranného léčení v Psychiatrické léčebně v Brně s kapacitou 120 lůžek o celkových rozpočtových nákladech 280 mil. Kč. Pro postupné řešení celého problému léčeb v režimech ochranného léčení v ČR bude nutné vybudovat další podobná zařízení, resp. cestou modernizací a rekonstrukcí v dalších psychiatrických léčebnách reprofilizací lůžkového fondu. Ministerstvo zdravotnictví předběžně odhaduje investiční náklady ve výši 1,4 mld. Kč. 
V psychiatrických léčebnách bylo v roce 2006 v ústavní péči celkem 101 pacientů s uloženým ochranným léčením, u kterých by byla vhodná vzhledem k jejich nespolupráci detenční léčba.


Pro zkvalitnění poskytování výkonu ochranného léčení ústavního (resort spravedlnosti)  je nezbytné zvýšení provozních nákladů souvisejících se zvýšením nezbytného počtu odborného personálu. 

Je nezbytné změnit složení zdravotnického personálu zúčastněného na ochranném léčení, a na 1 jednotku vyžadovat minimálně 1 lékaře se specializovanou způsobilostí,  1 lékaře s odbornou způsobilostí,  1 klinického psychologa, 1 psychologa, 1 nelékařského zdravotnického pracovníka pracujícího bez odborného dohledu s příslušnou specializací a 2 nelékařské zdravotnické pracovníky pracující pod obdobným dohledem. To znamená, že  pro 10 existujících jednotek půjde o 70 zaměstnanců. 
Předpokládané osobní náklady lze odhadnout v celkové výši 35 500 000 Kč. 
V souvislosti s tím, že etické komise, které bude zákon upravovat, jsou ustavovány již v současné době, nevzniknou nové nároky ani na rozpočty krajů nebo poskytovatelů zdravotních služeb. Ani v případě odborných komisí se nepředpokládá zvýšení finančních nároků na rozpočty poskytovatelů zdravotních služeb. 

Zákon připravený na základě věcného záměru nebude mít dopad do sociální sféry a nebude mít vliv na životní prostředí. Nezakládá nerovnost mezi ženami a muži.

F. Soulad navrhované právní úpravy s ústavním pořádkem

a s mezinárodními závazky České republiky


Navrhovaná právní úprava bude náležet do skupiny právních předpisů upravujících právní podmínky pro naplnění ústavního práva každého na ochranu zdraví a ústavního práva občanů na bezplatnou zdravotní péči ve smyslu čl. 31 Listiny základních práv a svobod; návrh je v souladu s ústavním pořádkem České republiky.

K oblasti poskytování specifických zdravotních služeb se úzce vztahuje Úmluva na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny (Úmluva o lidských právech a biomedicíně). Aplikace úmluvy má zajistit každému člověku nedotknutelnost jeho práv a základních svobod a zajistit mu důstojnost a svébytnost. Úmluva zejména upravuje právo pacienta na informace, nezbytnost poučení pacienta a vyslovení jeho souhlasu před každým zákrokem. Zákon bude implementovat jednotlivé články Úmluvy ve vztahu ke specifičnosti zdravotních služeb v něm stanovených, které dosud nejsou upraveny žádným právním předpisem a které nebudou upraveny v rámci obecné právní úpravy mezující poskytování zdravotních služeb (zákon o zdravotních  službách a podmínkách jejich poskytování).
Zákon vypracovaný na základě věcného záměru bude primárně  v souladu s vnitrostátními právními předpisy, které transponují příslušné směrnice. 
V oblasti lékařského ozáření navrhovaná právní úprava přihlíží přímo k ustanovením evropské směrnice, to je směrnice Rady 97/43/EURATOM ze dne 30. června 1997, o ochraně zdraví osob před riziky vyplývajícími z ionizujícího záření v souvislosti s lékařským ozářením a o zrušení směrnice 84/466/Euratom, která je primárně promítnuta do zákona č. 18/1987 Sb., o mírovém využívání jaderné energie a ionizujícího záření (atomový zákon), ve znění pozdějších předpisů, a jeho prováděcími právními předpisy.
V oblasti asistované reprodukce, ve vazbě na zajištění bezpečnosti a kvality zárodečných buněk jde o  Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. března 2004 o stanovení jakostních a bezpečnostních norem pro darování, odběr, vyšetřování, zpracování, konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk, Směrnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. února 2006, kterou se provádí směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o určité technické požadavky na darování, opatřování a vyšetřování lidských tkání a buněk a Směrnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. října 2006, kterou se provádí směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o požadavky na sledovatelnost, oznamování závažných nežádoucích reakcí a účinků a některé technické požadavky na  kódování, zpracování, konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk. Tyto směrnice jsou primárně promítnuty do vládního návrhu zákona o lidských tkáních a buňkách, který byl v lednu 2008 předložen Poslanecké sněmovně Parlamentu ČR.  

Navrhovaná právní úprava bude jedním z právních předpisů  vytvářejících podmínky pro plnění závazků České republiky v oblasti ochrany zdraví a poskytování zdravotních služeb, jak vyplývají z Mezinárodním paktu o občanských a politických právech a z Mezinárodního paktu o hospodářských, sociálních a kulturních právech (vyhláška č. 120/1976 Sb.), Evropské sociální charty (sdělení č. 14/2000 Sb.m.s.) a Úmluvy o bezpečnosti a zdraví pracovníků a o pracovním prostředí (vyhláška č. 20/1989 Sb.). 


Navrhovaná právní úprava nebude v rozporu s ústavním pořádkem a mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána. Návrh věcného záměru zákona je plně slučitelný s právem Evropské unie.
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