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Obecnym a zakladnim zdrojem pravni Gpravy transplantaci je zakon ¢. 285/2002 Sh. (dale jen
»transplantacni zékon*), ktery upravuje zékladni pravidla pro darovéni, odbéry a transplantace
tkani a organi. Na transplanta¢ni zakon navazuje zakon ¢. 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bun€k urcenych k pouziti u ¢lovéka (dale jen ,,zakon o lidskych
tkanich a bunkach®), a proto je tieba na néj pohlizet jako na normu specialni, ktera upravuje
podrobnosti nefeSené zakladnim pravnim predpisem a ktera se vztahuje pouze k nékterym
predmétim obecné pravni Gpravy.

Transplantaéni zakon byl zakonem o lidskych tkanich a bunikach novelizovan v mnoha
ustanovenich, ale vétSina zmén se tykala pouze oddéleni tkani a organu v registrech, pfi
posuzovani zdravotni zpusobilosti nebo ve statistickych vykazech. Nicméné k zddnym
zménam nedoslo v zékladnich podminkach pro transplantace jako celku. Na druhou stranu,
zékon o lidskych tkanich a buikach, jak vyplyva z jeho samotného titulu, fesi pouze otazky
zajisténi bezpecnosti a jakosti, tedy pouze nekteré z aspektti darovani a odbérti.

KST zastava ndzor, Ze je tieba vychazet z doslovného vykladu jednotlivych ustanoveni
transplantacniho zékona V jeho platném znéni. Proto zdlraziujeme nékteré pasaze, které

zlstaly v platnosti 1 po uvedené novelizaci, které plati i nadale pro organy i tkdné spolecné:

§2 - Zakladni pojmy

Pro ucely tohoto zdakona se rozumi

c) moznym darcem pacient, u néhoz se s ohledem na jeho zdravotni stav predpoklada
smrt a moznost odberu_tkané nebo organu, nebo télo zemrelé osoby, u niz byla
prokazana smrt a u niz se predpoklada moznost odberu tkane nebo orgdanu

d) darcem osoba, ktera daruje orgdanu nebo_tkan, at uz k darovani dojde béhem Zivota
této osoby nebo po jeji smrti

h) odbérem vsechny zakroky nutné pro ziskani tkani nebo orgdnii urcenych pro
transplantaci véetné vySetieni za uicelem posouzeni zdravotni zpiisobilosti darce a jeho
pripravy na odber




Trans}ianﬁ@

Jj) transplantaci proces smerujici k obnoveni specifickych funkci lidského organismu
prenosem organu nebo tkané od darce do téla prijemce.

Z uvedeného vyplyva, ze transplantacni zakon necini rozdilu mezi darcem, odbérem ani
transplantaci tkani nebo organt, proto jsou vSechny oblasti, které nejsou ptesné specifikovany
v zakon¢ o lidskych tkanich a buiikach, podfizeny transplanta¢nimu zakonu. Z toho divodu
nelze Cinit rozdily ani Vv otazkdch souhlasu s darovanim a pro tkéné i organy plati stejna

pravidla, tedy obecné zasada predpokladaného souhlasu u zemtelych darcu.

$10 - Pripustnost odbéru od zemielého darce a nalezitosti zjisteni smrti
(1) Odbér od zemrelého darce Ize provést, jen byla-li zjisténa smrt ...

Zde plati stejny predpoklad, jako v pfedchazejicim odstavci. Jestlize se, jak uvadi definice
podle § 2 pism. h) transplanta¢niho zakona, odbérem rozumi vSechny zakroky nutné pro
ziskani tkani nebo organt ur¢enych pro transplantaci, je dana i pro odbér tkani od zemielého
déarce podminka zjisténi smrti.

$§11 - Nepripustnost odbéru od zemrelého darce
(1) Odbér od zemrelého darce je vyloucen, pokud

a) zemrely za svého zivota nebo zdakonny zdstupce zemrelého, ktery byl nezletilou
osobou nebo osobou zbavenou zpiisobilosti, vyslovil prokazatelné nesouhlas s
posmrtnym odbérem tkani a organii

Uvadi-li se jako podminka pro ptipustnost odbéru zjisténi, prokazani a potvrzeni smrti tak, jak
upravuje § 10 odst. 1 az 7 transplantacniho zakona, vymezuje transplanta¢ni zakon soucasné
také podminky, za nichZ je odbér tkani i orgdnl nepfipustny. Zasadni prekazku zde tvori
skutecnost, Ze zemiely (zakonny zastupce) vyslovil s odbérem tkani a/nebo organti nesouhlas.
V této souvislosti je tfeba zdiraznit, ze pokud nebyl nesouhlas predepsanym zpiisobem
vysloven a zadokumentovan, plati pravni fikce vysloveného souhlasu.

§12 - Odebrané tkané a organy

(1) Lékar, ktery provedl odbér tkané nebo orgdanu, zaznamena vycet odebranych tkani

a organii a predpokladany ucel jejich pouziti do zdravotnické dokumentace darce.




'Transi:"ian*’-noc_a

Ani toto ustanoveni ne¢ini rozdil v podminkach manipulace pii odbéru tkani nebo organu,
s obéma se zachazi stejnym zptisobem, tedy mohou byt za stejnych podminek s pfedpokladem
vysloveného souhlasu (nebyl-1i u¢inén projev vyslovného nesouhlasu) odebrany.

§15- Sdélent predpokladaného odbéru osobé blizké a nesouhlas s posmrtnym odbérem

(1) Osetrujici lékar pacienta, u néhoz Ize predpokldadat odbér tkani nebo orgdnii podle

tohoto zakona, sdéli vhodnym zpiisobem osobam blizkym, neurcil-li pacient podle §19
Jinak (ddle jen "urcenda osoba"), predpokladanou moznost odbéru ...

| v tomto ustanoveni plati stejné zachazeni pro tkané i organy, pied pfedpokladanym odbérem
od zemfielého darce musi oSetfujici 1ékar sdélit tuto moznost ur€enym osobam. Podle dikce
zékona se od osoby blizké nevyzaduje vysloveni souhlasu s odbérem organu nebo tkané od

zemielého darce.

§16

(1) Odbeér z téela zemrelé osoby lze uskutecnit, pouze pokud s tim zemrely za svého
Zivota nebo zdkonny zastupce nezletilé osoby nebo zdkonny zastupce osoby zbavené
zpuisobilosti nevyslovil prokazatelné nesouhlas. Nesouhlas se povazuje za prokazatelné
vysloveny, pokud

a) je zemrely evidovan v Ndrodnim registru osob nesouhlasicich s posmrtnym
odbérem tkani a orgadnii, nebo

b) zemrely jeste za svého Zivota primo ve zdravotnickém zarizeni pred oSetiujicim
lékarem a jednim svédkem prohlasi, Ze nesouhlasi s odbérem v pripadé své smrti,
nebo...

Odbér, a opét bez rozdilu, zda jde o tkan€ nebo organy, lze podle transplantaéniho zakona
uskutecnit pouze v pfipadé, Ze nebyl prokazateln€ vysloven pfedepsanym zpisobem ucinény
nesouhlas

(3) Pokud nebylo prokazano, zZe zemiely vyslovil za svého Zivota prokazatelné
nesouhlas s posmrtnym odbérem, plati, Ze s odberem souhlasi.

Transplanta¢ni zakon podava v § 16 odst. 3 klicové ustanoveni. Nebyl-li_za Zivota zemielé
0soby touto osobou (nebo v konkrétné definovanych piipadech jejim zakonnym zastupcem)
prokazatelné vysloven nesouhlas s posmrtnym odbérem, a opé€t se necini rozdil mezi tkanémi
a organy, ma se za to, ze tato osoba s odbérem souhlasi. V tomto piipad¢ se jedna o
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konkludentni pravni ukon, ucinény jinou formou nez aktivnim slovné ¢i pisemné vyjadienym
schvalenim névrhu. Pravni G¢innost méa v tomto ptipad¢ takovy projev vile, ktery ma svou
podstatu v nevyjadieni nesouhlasu. Zakon stanovi postup pro vysloveni nesouhlasu, a pokud
osoba timto zpusobem nesouhlas nevyslovi, ma to stejné Ucinky, jako by byla souhlas
vyslovila.

Podle § 7 odst. 1 pism. c¢) bod 4 zakona o lidskych tkanich a bunikach plati:
§7 - Odbérove zarizeni
(1) Provozovatel odbérového zarizeni zajisti

¢) pri opatiovani tkani a bunék
1. identifikaci darce,
2. pouceni darce ...
3. informovani darce ...
4. souhlas k odbéru a podminky a pripustnost odberu podle zdkona

upravujictho provadeni transplantaci ...

Provadéci predpis, vyhlaska ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkl pro zajiSténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunck uréenych k pouziti u Cloveka, dale rozvadi
podrobnosti jednotlivych krokd pfi opatfovani tkani, posouzeni zdravotni zpusobilosti darce,
zpracovani a dalsi. Tato vyhlaska obsahuje v pfiloze €. 2 ,,Opatfovani tkani a buné¢k a jejich
poskytovani tkanovému zatizeni* toto ustanoveni:

2.1. Poverena osoba pred odbérem potvrdi a zaznamend,
a) Ze v souladu s jinym pravnim predpisem bylo poskytnuto pouceni a

informace, byly splnény podminky a pripustnost odbéru a byl ziskan
souhlas s odbérem tkani a bunék ...

%

V souvislosti se zakonem ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbéach je pro moznost odbéru
organd, tkani a bun¢k klicovy definovany ucel pouziti odebranych bungk, tkani nebo organd,
ktery ur€uje, podle jakého pravniho ptfedpisu se bude tidit veskery dalsi postup.

$80

(2)  Priodbéru casti téla a pouziti tela zemrelého a naklddani s nimi se podle ucelu
pouziti postupuje podle tohoto zakona nebo jinych pravnich predpisit upravuji-
cich nakladani s lidskymi organy, tkanemi a bunkami.
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Podle § 79, odst. 1, zdkona ¢. 372/2011 Sb. je mozné na téle zemielého provadét pouze (i)
prohlidku téla, (i) pitvu vCetné odbéru biologického materidlu pro diagnostické ucely, (iii)
odbér organti pro transplantace podle transplanta¢niho zakona, (iv) odbér tkani a bunék
uréenych k pouziti u Clovéka, pficemz se rozliSuje mezi jejich vyuzitim pii 1é¢be piijemce
podle transplantaéniho zdkona nebo pouzitim pro vyrobu 1é¢iv podle zdkona o léCivech a
podle zakona o lidskych tkanich a bunkéch, a (v) odbér ¢asti lidského téla véetné tkani a
bun¢k pro I€katrskou védu, vyzkum a vyuku.

Veskera dalsi omezeni nebo podminky, které klade zakon 372/2011 Sb. napt. v § 81, odst. 2,
jako je povinnost podat pacientovi informaci 0 mozném pouziti odebrané ¢asti t¢la a ziskat
pfedem jeho souhlas k vyuziti ¢asti téla (v€etné orgdni, tkdni a bunek) k 1é€b€ nebo k vyrobé
1é¢iv apod., se tykaji pouze ptipadi, kdy jsou tyto casti téla odebrany za tcelem poskytnuti
zdravotni pé&e & pro potieby védy, vyzkumu nebo vyuky. Uéel odbdru musi byt znam pied
zapocetim vykonu a musi byt jasn¢ definovan ve zdravotnické dokumentaci. Pokud jde o
odbér v rezimu transplantacniho zékona nebo zakona o lidskych tkanich a bunkach, jedna se o
odbér, na jehoz podminky se dal$i ustanoveni zdkona 372/2011 Sb. o informovaném souhlasu
neuplatni. Obdobné ustanoveni obsahuje i transplantacni zékon, ktery ve svém § 9 ptikazuje,
ze pokud byly tkan& nebo organy odebrany pacientovi (tedy ne dérci) z jiného diivodu nez za
ucelem transplantace, mohou byt implantovany piijemci pouze na zékladé informovaného
souhlasu pacienta, jemuz byly odebrany.

V ptipadech, kdy se jednad o darovani tkdn¢ nebo organu od Zijicitho darce, povéiena osoba
potvrdi a zaznamena, Ze byl mimo jiné ziskan souhlas s odbérem tkani a bunék. Ziskani
souhlasu musi byt podle vySe uvedeného provedeno v souladu s podminkami stanovenymi
transplanta¢nim zakonem (viz § 7 transplanta¢niho zakona). Bod 2.1 pism. a) ptilohy ¢. 2
vyhlasky ¢. 422/2008 Sb. ve spojeni s bodem 1.2 piilohy ¢. 2 vyhlasky ¢. 422/2008 Sb. a § 7
odst. 1 transplanta¢niho zakona se pouZije pouze pro darovani tkani nebo organt od Zijiciho
darce.

V ptipadech, kdy se jednd o odbér od zemfelych darct, postupuje se podle § 16
transplantacniho zakona, tj. plati, Ze zemtely darce s odbérem souhlasi, neprokézalo-li se, ze
zemiely vyslovil za svého Zivota prokazatelné¢ nesouhlas s posmrtnym odbérem. Tato
skutecnost se ovéfuje v evidenci Narodniho registru osob nesouhlasicich s posmrtnym
odbérem tkani a organt (dale téz ,,registr*).

Zakon zde konstruuje fikci ptredpokladaného souhlasu zemielého darce, pokud za Zivota
aktivné nevyslovil nesouhlas s odbérem tkani nebo organti. Jinymi slovy, ziskéni souhlasu se
Vv tomto piipad¢ prokazuje tim, ze v Narodnim registru osob nesouhlasicich s posmrtnym
odbérem tkadni a organii piisluSna osoba nezaregistrovala sviij nesouhlas.
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Obdobn¢ je tfeba interpretovat a aplikovat odst. 5 pism. ¢) citovaného ustanoveni pfilohy ¢. 2,
,,Dokumentace darce*.

5.1. O kazdém darci se vedou a uchovavaji zaznamy, které obsahuji

a) identifikaci darce ...

b) vék, pohlavi ...,

c) vysledek télesného vysetreni ...,

d) vzorec hemodiluce ...,

e) vyjadreni souhlasu k odbéru a zdznam o pouceni a poskytnuti informaci
darci nebo osobé blizké,

V této souvislosti je tfeba upozornit, Ze tento zptisob vyjadieni souhlasu (na zaklad¢ pravni
konstrukce predpokladaného souhlasu darce) lze pouzit pouze v pripadech zemftelych darca
pii odbérech organti nebo tkani, kdy byly pfed odbérem splnény vSechny podminky
transplantacniho zakona, tj. zejména ovéfeni, zda je zemiely zapsan v registru, a soucasné
sdéleni o moznosti pfedpokladaného odbéru, jeho rozsahu a ucelu osobam blizkym atp.
v souladu s § 15 transplanta¢niho zakona.

Zavér:

¢ Rozhodujici je definovat ucel odbéru tkani a organt od zemielych darci pred
jeho provedenim.

e Pokud se jedna o pouziti v souladu s pravnimi piedpisy upravujicimi nakladani
s lidskymi organy, tkanémi ¢i buiikami, nepouZiji se ustanoveni zakona 372/2011
Sb. 0 informovaném souhlasu.

e Pro darovani tkani a orgiani, kdy je postupovano podle zvlasStnich pravnich
predpisi (zakon 285/2002 a 296/2008 Sb.) plati princip piedpokladaného
souhlasu.

*k*k

MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
reditel Koordinac¢niho stiediska transplantaci




