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Stanovisko pravniho odboru
Vazeny pane naméstku,

v navaznosti na jednani ze dne 21. 9. 2015 a dotazy vznesené na pravni odbor si dovoluji
zdvofile zaujmout nasledujici stanovisko.

Zodpovédnost za pripadné nezadouci uc¢inky BCG vakciny — Polsko.

Reditel odboru PRO byl pozadan o prévni analysu zodpovédnosti za vznik nezadoucich Géinkd
po aplikaci polské BCG vakciny a to s ohledem na dopis feditele pravni kancelafe CLK, ktery
popira zodpovédnost MZ za neZadouci ucinky viz § 8 odst. 6 zakona o léCivech. Jde o vakcinu,
ktera byla vyrobena v ¢lenském staté EU, tudiz jde o vakcinu pouZitelnou i v ostatnich statech
EU. Podle sdéleni SUKLu nebyly od doby pouzivani polské BCG vakciny hlaseny SUKL 2&dné
zavazné nezadouci Ucinky.

Uvedeny odkaz na ustanoveni zakona o léCivech zni:

Pri pfedpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plvodcld onemocnéni, toxint, chemickych latek
nebo pri prfedpokladané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym
zpusobem ohrozit vefejné zdravi, mizZe Ministerstvo zdravotnictvi vyjimeéné docasné
rozhodnutim vydanym po vyzZzadani odborného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu léCiv
povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho léCivého pripravku nebo
pouZiti registrovaného humanniho léCivého pfipravku zplsobem, ktery neni v souladu s
rozhodnutim o registraci. V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci léCivych
pfipravki a zdravotnicti pracovnici nenesou odpovédnost za disledky vyplyvajici z takového
pouZiti 1éCivého pripravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo nebyla udélena registrace
podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady léCivych pripravk( podle zviastniho pravniho predpisu
neni dotéena. O vydaném opatieni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni ustav pro kontrolu
lécCiv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatieni na své ufedni desce a Statni ustav pro
kontrolu léciv je zvefejni zptusobem umozriujicim dalkovy pfistup, popfipadé i ve Véstniku
Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ.

Z uvedeného ustanoveni zakona o léCivech je jednozna¢né patrné, ze za dusledky
vyplyvajici z pouziti takového lécivého pfFipravku nenesou odpovédnost mimo jiné



zdravotnicti pracovnici. Zakon o lé€ivech vSak nevyluuje odpovédnost poskytovatell
zdravotnich sluzeb. V jejich pripadé by vSak pripadala v ivahu jen odpovédnost za skodu
zpusobenou zavinénym non lege artis pouzitim o¢kovaci latky.

Obecné tak odpovédnost nelze dovodit u zadného subjektu, Ministerstvo zdravotnictvi
pripravuje zvlastni zakon, ktery tuto odpovédnost jednoznac¢né upravi.

Predlozeny dopis feditele Pravni kancelafre Ceské lékarské komory odkazujici na § 2936 a §
2645 nového Obcanského zakoniku nelze aplikovat na mozné dlsledky pouziti
neregistrovaného léciva na zakladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi.

Verejnopravni predpis zde explicitné vylucuje odpovédnost za pouziti takového |€Civa, jedna se
o vefejnopravni formu pravni regulace, ktera ma v tomto pfipadé pfednost pfed pravni Upravou
soukromopravni, kterou predstavuji pravé uvedena ustanoveni nového obanského zakoniku.
Dale se domnivam, Ze na oblast regulace oCkovani se neuplatni ust. § 2636 a nasl. nového
ob&anského zakoniku, které upravuji tzv. Smlouvu o pécCi o zdravi, ale pouze pfislusna
ustanoveni zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Ohledné c¢lanku pana PetraSe si dovoluji sdélit, Ze se za pravni odbor nelze vyjadfovat
k odbornym medicinskym otazkam. Je zde vSak z pravniho hlediska nutno odkazat na ust. § 45
odst. 1 a 2 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjSich predpisu,
kde stanovi mj. povinnost provést pravidelna o¢kovani.

S pozdravem

Mgr. Jan Bacina
feditel odboru pravniho

pfiloha &. 2

PRO, Odbor pravni
Viyfizuje: Mgr. Jan Bacina, tel.: 2531, e-mail: Jan.Bacina@mzcr.cz



