
Evropské zdravotnické právo

Dokumenty, literatura a Internet

Přehled právních dokumentu, literatury a Internetových zdrojů usiluje pře­
devším usnadnit hledání informací o zdravotnickém právu EU a RE.

Právní dokumenty RE (čili mezinárodní úmluvy) uvádím s neautentickým, 
zpravidla vnitrostátně úředním českým názvem (úřední jazyky RE a autentické 
jazyky „jejích" smluv jsou angličtina a francouzština). Připojuji číslo, pod kterým 
dokument eviduje Rada Evropy v Collection of European Treaty Series (CETS) 
a číslo Sbírky mezinárodních smluv (respektive Sbírky zákonů), pod kterým zá­
jemce nalezne úřední překlad. Právní dokumenty EU (zřizovací smlouvy, nařízení, 
směrnice a rozhodnutí) uvádím zpravidla s autentickým českým názvem, název 
cizojazyčný překládám, jestliže Evropská unie dosud nezveřejnila autentické čes­
ké znění. Dokumenty se číslují známým způsobem (rozlišovací zkratky jsou čes­
kou mutací). Čísla a stránky Úředního věstníku informují o zveřejnění autentic­
kých jazykových verzí užívaných v okamžiku sjednání či přijetí dokumentu, zpět­
né zvláštní vydání Úředního věstníku v češtině totiž zatím chybí. Připojuji číslo 
databáze CELEX, dostupné na Internetu. Právní informatika EU většinou nepo­
skytuje konsolidovaná znění právních dokumentů, novelizace si zájemce musí 
vyhledat, CELEX o nich však informuje. Novelizační předpisy proto neuvádím. 
České zákony cituji obvyklým způsobem, také nezmiňuji jejich četné novelizace. 
Totéž platí pro světové mezinárodní smlouvy závazné pro ČR.

Rozsudky Evropského soudu pro lidská práva a starší rozhodnutí Evropské 
komise pro lidská práva (RE) se dostatečně rozlišují číslem stížnosti, zájemce je 
podle něj nalezne na Internetu v databázi HUDOC. Číslo rozsudku v tištěné sbír­
ce se nezřídka užívá v literatuře. Číslování rozsudků Soudního dvora nebo Sou­
du prvního stupně (EU) vychází ze zavedeného modelu, lze podle něj hledat 
v databázi CURIA. Také rozsudky soudů EU se zveřejňují v tištěné úřední sbírce, 
na kterou pravidelně odkazuje literatura. Připojuji též čísla databáze CELEX.

Základem pro zpracování díla jsou původní právní dokumenty, tj. právní 
texty a rozsudky. Vzhledem k přehledovému rázu práce nepotvrzuji ani nezpo­
chybňuji nečetné názory vyjádřené v odborné literatuře. Připojený výběr české 
a cizojazyčné literatury a seznam časopisů specializovaných na zdravotnické 
právo chce tedy čtenáři posloužit především pro vyhledávání dalších informací 
o právu EU (RE) a právních problémech zdravotnictví.

Novým zdrojem informací o zdravotnickém právu EU a RE, jeho vytváření 
a uplatňování, jeho příčinách a důsledcích je Internet, jak oficiální www stránky 
obou organizací, tak dalších veřejných i soukromých institucí. Jejich význam 
spočívá především v tom, že podávají přehled a shrnutí často složité právní pro­
blematiky vyjádřené řadou předpisů a rozhodnutí, podrobné poznatky a sporná
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tvrzení však obvykle nesdělují. Citovat často nepodepsaná sdělení umístěná na 
stránkách, jejichž přesná adresa se často mění, proto nepovažuji za nutné. Připo­
juji proto jen přehled „serverů" a uvádím jejich důležité rubriky.

Předpisy

• Konsolidované znění Smlouvy o založení Evropského společenství (ve zně­
ní Niceské smlouvy). Úřední věstník, C 325 z 24. prosince 2002, CELEX: 
12002E ... (dosud nezveřejněné autentické české znění).

• Konsolidované znění Smlouvy o Evropské unii (ve znění Niceské smlouvy), 
Úřední věstník. C 325 z 24. prosince 2002, CELEX:12002E ... (české auten­
tické znění dosud nezveřejněné).

• Smlouva mezi Belgickým královstvím. Dánským královstvím, Spolkovou 
republikou Německo, Řeckou republikou, Španělským královstvím, Fran­
couzskou republikou, Irskem, Italskou republikou. Lucemburským velkové- 
vodstvím, Nizozemským královstvím. Rakouskou republikou, Portugalskou 
republikou, Finskou republikou, Švédským královstvím. Spojeným králov­
stvím Velké Británie a Severního Irska (členskými stály Evropské unie) 
a Českou republikou. Estonskou republikou. Kyperskou republikou, Lotyš­
skou republikou, Litevskou republikou. Maďarskou republikou, Republikou 
Malta, Polskou republikou, Republikou Slovinsko, Slovenskou republikou 
o přistoupení České republiky, Estonské republiky, Kyperské republiky, Lo­
tyšské republiky, Litevské republiky, Maďarské republiky, Republiky Malta, 
Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky k Evropské 
unii a Akt o podmínkách přistoupení České republiky. Estonské republiky. 
Kyperské republiky, Lotyšské republiky, Litevské republiky. Maďarské re­
publiky. Republiky Malta. Polské republiky. Republiky Slovinsko a Sloven­
ské republiky a o úpravách smluv, na nichž je založena Evropská unie. Úřed­
ní věstník L 236 ze dne 23. září 2003, č. 44/2004 Sb.m.s.

• Návrh Smlouvy zakládající ústavu pro Evropu, Úřední věstník C 169 ze dne 
18. 7.2003.

• Mezinárodní pakl o občanských a politických právech, č. 120/1976 Sb.
• Mezinárodní pakt o hospodářských, sociálních a kulturních právech, 

č. 120/1976 Sb.
• Úmluva o odstranění všech forem diskriminace žen, č. 62/1987 Sb.
• Úmluva o právech dítěte, č. 104/1991 Sb.
• (Evropská) Úmluva o ochraně lidských práv a základních svobod, ve znění 

měnících protokolů a doplněná dodatkovými protokoly (1.-1 I., 12.-14. pro­
tokol dosud neratifikován předepsaným počtem stran), CETS č. 005, 009, 
044, 045, 046, 055, 114, 117, 118, 140, 146, 155, č. 209/1992 Sb., ve znění
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č. 41/1996 Sb. a č. 243/1998 Sb., protokoly č. 177, 187, 194 CETS dosud 
nevstoupily v platnost

• Evropská sociální charta ve znění a doplnění protokolů, č. 035, 128, 142, 
158, revize č. 163 CETS, č.14/2000 Sb.m.s.

• Úmluva na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti 
s aplikací biologie a medicíny, č. 164 CETS, č. 96/2001 Sb.m.s.

• Dodatkový protokol k úmluvě na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské 
bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny o zákazu klonování lid­
ských bytostí, č. 168 CETS, č. 97/2001 Sb.m.s.

• Dodatkový protokol k úmluvě na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské 
bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny o transplantaci orgánů 
a tkání lidského původu (osobní překlad), č. 186 CETS

• Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 
2001 o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků, 
Úřední věstník L311. 28/11/2001 S. 0067 - 0128, CELEX: 32001L0083

• Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 
o sbližování právních a správních předpisů členských států týkajících se uplat­
ňování správné klinické praxe při provádění klinických hodnocení humán- 
- ch léčivých přípravků, Úřední věstník L 121, 01/05/2001 S. 0034 - 0044, 
CELEX: 32001L0020

• Směrnice Rady 87/18/EHS ze dne 18. prosince 1986 o harmonizaci právních 
a správních předpisů týkajících se používání zásad správné laboratorní praxe 
a ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek, Úřední věst- 
nik L015, 17/01/1987 S. 0029 - 0030, CELEX: 31987L0018

• Směrnice Rady ze dne 7. června 1988 o inspekci a ověřování správné labora- 
mí praxe. Úřední věstník L 145, 11/06/1988 S. 0035 - 0037, CELEX: 

31988L0320
• Směrnice Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sbližování právních 

2 správních předpisů členských států týkajících se ochrany zvířat používa­
ných pro pokusné ajiné vědecké účely. Úřední věstník L 358, 18/12/1986 
s. 0001 - 0028, CELEX: 31986L0609

• Směrnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. července 1985 o sbližování právních 
a správních předpisů členských států týkajících se odpovědnosti za vadné 
výrobky, Úřední věstník L 210, 07/08/1985 S. 0029 - 0033, CELEX: 
31985L0374

• Směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993 o zdravotnických pro­
středcích, Úřední věstník L 169, 12/07/1993 S. 0001 - 0043, CELEX: 
319931-0042

• Směrnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. června 1990 o sbližování právních 
předpisů členských států týkajících se aktivních implantabilních zdravot­
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nických prostředků, Úřední věstník L 189, 20/07/1990 S. 0017 - 0036, 
CELEX: 31990L0385

• Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. října 1998 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, Úřední věstník L 331, 
07/12/1998 S. 0001 - 0037, CELEX: 31998L0079

• Směrnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o průhlednosti opa­
tření upravujících tvorbu cen u humánních léčivých přípravků a jejich 
začlenění do oblasti působnosti vnitrostátních systémů zdravotního po­
jištění, Úřední věstník L 040, 11/02/1989 S. 0008 - 0011, CELEX: 
31989L0105

• Směrnice 2002/98/ES Evropského parlamentu a Rady z 27. ledna 2003, 
o standardech kvality a bezpečnosti sběru, testování, zpracování, skladování 
a distribuce lidské krve a krevních derivátů (osobní překlad), Úřední věstník 
L 033, 08/02/2003 S. 0030 - 0040, CELEX: 32002L0098

• Směrnice 2004/23/ES Evropského parlamentu a Rady z 31. března 2004 o ur­
čení norem kvality a bezpečnosti pro darování, získávání, kontrolu, zpraco­
vání. konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk (osobní pře­
klad), Úřední věstník L 102, 07/04/2004 S. 0048 - 0058, CELEX: 
32004L0023

• Nařízení Rady (EHS) č. 1768/92 ze dne 18. června 1992 o zavedení dodatko­
vých ochranných osvědčení pro léčivé přípravky, Úřední věstník L 182, 
02/07/1992 S. 0001 - 0005. CELEX: 31992R1768

• Směrnice Rady 64/221/EHS ze dne 25. února 1964 o koordinaci zvláštních 
opatření týkajících se pohybu a pobytu cizích státních příslušníků, která by­
la přijata z důvodů veřejného pořádku, veřejné bezpečnosti nebo veřejného 
zdraví, Úřední věstník P 056, 04/04/1964 S. 0850 - 0857, CELEX: 
31964L0221

• Směrnice č. 2004/38/ES Evropského parlamentu a Rady z 29. dubna 2004 
o právu občanů Unie a jejich rodinných příslušníků na volný pohyb a pobyt 
na území členských států (osobní překlad, autentické znění v češtině dosud 
nezveřejněno). CELEX: 32004L0038

• Nařízení Rady (ES) č. 1408/7I ze dne 14. června 1971 o uplatňování systémů 
sociálního zabezpečení na zaměstnané osoby ajejich rodiny pohybující se 
v rámci Společenství, ve znění pozdějších předpisů. Úřední věstník L 149, 
05/07/1971 S. 0002 - 0050, CELEX: 31971R1408

• Nařízení Rady (EHS) č. 574/72 ze dne 21. března 1972, kterým se stanoví 
prováděcí pravidla k nařízení (EHS) č. 1408/71 o uplatňování systémů so­
ciálního zabezpečení na zaměstnané osoby ajejich rodiny pohybující se 
v rámci Společenství. Úřední věstník L 074. 27/03/1972 S. 0001 - 0083, 
CELEX: 31972R0574
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Nařízení (ES) Č. 883/2004 Evr pskéhc parta *Rady z.29 dubina 2004 
o koordinaci soustav sociálního zabezpečení | os ba i překlad, ainent ke.
ní v češtině dosud chybí). Úřední věstník L 166 30/04/2004 S • •
CELEX: 32004R0883
Směrnice Rady 89/48/EHS ze dne 21. prosince 1988 obecném systé in o. 
uznávání vysokoškolských diplomů vydaných po ukončení nejméně thile 
ho odborného vzdělávání a přípravy. Úřední věstník L 019, 24 989 

S. 0016 - 0023, CELEX: 31989L0048
Směrnice Rady 92/51/EHS ze dne 18. června 1992 o druhém obecném sy sté­
mu pro uznávání odborného vzdělávání a přípravy, kterou se doplňuje směr­
nice 89/48/EHS, Úřední věstník L 209, 24/07/1992 S. 0025 - 0045. CELEX: 
31992L0051
Směrnice Rady 93/16/EHS ze dne 5. dubna 1993, o usnadnění volného po­
hybu lékařů a vzájemného uznávání jejich diplomů, osvědčení ajiných do­
kladů o dosažené kvalifikaci. Úřední věstník L 165, 07/07/1993 S. 0001 až 
0024. CELEX: 31993L0016
Směrnice Rady 78/686/EHS ze dne 25. července 1978 o vzájemném uznává­
ní diplomů, osvědčení a jiných dokladů o dosažené kvalifikaci zubních lé­
kařů obsahující opatření k usnadnění účinného výkonu práva usazování a vol­
ného pohybu služeb. Úřední věstník L 233, 24/08/1978 S. 0001 - 0009, 
CELEX: 31978L0686
Směrnice Rady 78/687/EHS ze dne 25. července 1978 o koordinaci právních 
a správních předpisů týkajících se činností zubních lékařů. Úřední věstník 
L 233, 24/08/1978 S. 0010 - 0014, CELEX: 31978L0687
Směrnice Rady 80/154/EHS ze dne 21. ledna 1980 o vzájemném uznávání 
diplomů, osvědčení a jiných dokladů o dosažené kvalifikaci porodních asis­
tentek a o opatřeních pro usnadnění účinného výkonu práva usazování a vol­
ného pohybu služeb. Úřední věstník L 033, 11/02/1980 S. 0001 - 0007. 
CELEX: 3I980L0154
Směrnice Rady 80/155/EHS ze dne 21. ledna 1980 o koordinaci právních 
a správních předpisů týkajících se přístupu k činnosti porodních asistentek 
a jejího výkonu. Úřední věstník L 033, 11/02/1980 S. 0008 - 0012. CELEX: 
31980L0155
Směrnice Rady 77/452/EHS ze dne 27. června 1977 o vzájemném uznávání 
diplomů, osvědčení a jiných dokladů o dosažené kvalifikaci zdravotních sester 
a ošetřovatelů odpovědných za všeobecnou péči, obsahující opatření pro 
usnadnění účinného výkonu práva usazování a volného pohybu služeb, Úřed­
ní věstník L 176. 15/07/1977 S. 0001 - 0007. CELEX: 31977L0452
Směrnice Rady 77/453/EHS ze dne 27. června 1977 o koordinaci právních 
a správních předpisů týkajících se činnosti zdravotních sester a ošetřovatelů
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odpovědných za všeobecnou péči. Úřední věstník L 176, 15/07/1977 S. 0008 
až 0010, CELEX: 31977L0453

• Směrnice Rady 85/432/EHS ze dne 16. září 1985 o koordinaci právních 
a správních předpisů ohledně některých činností v oblasti farmacie, Úřední 
věstník L 253, 24/09/1985 S. 0034 - 0036, CELEX: 31985L0432

• Směrnice Rady 85/433/EHS ze dne 16. září 1985 o vzájemném uznávání 
diplomů, osvědčení a jiných dokladů o dosažené kvalifikaci v oboru farma­
cie obsahující opatření k usnadnění účinného výkonu práva usazování v urči­
tých činnostech v oboru farmacie, Úřední věstník L 253, 24/09/1985 S. 0037 
až 0042, CELEX: 31985L0433

• Směrnice Rady č. 97/43/Euratom ze dne 30. června 1997, o ochraně zdraví osob 
před riziky vyplývajícími z ionizujícího záření v souvislosti s lékařským ozáře­
ním. Úřední věstník L 180, 09/07/1997 S. 0022 - 0027, CELEX: 31997L0043

• Rozhodnutí č. 1786/2002/ES Evropského parlamentu a Rady ze 23. září 2002 
určující program akce Společenství v oblasti veřejného zdraví (osobní pře­
klad), Úřední věstník č. L 271, 09/10/2002, S. 0001 - 0012, CELEX: 
32002D1786

• Rozhodnutí Evropského parlamentu a Rady č. 2119/98/ES ze dne 24. září 
1998, o zřízení sítě epidemiologického dozoru a kontroly přenosných nemo­
cí ve Společenství, Úřední věstník č. L 268, 03/10/1998 S. 0001 - 0007, 
CELEX: 31998D2119

• Nařízení Rady (EHS) č. 2309/93 ze dne 22. července 1993, kterým se stanoví 
postupy Společenství pro registraci a dozor nad humánními a veterinárními 
léčivými přípravky a kterým se zakládá Evropská agentura pro hodnocení 
léčivých přípravků, Úřední věstník L 214, 24/08/1993 S. 0001 - 0021, 
CELEX: 31993R2309

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 2321/2002 ze dne 16. pro­
since 2002 o pravidlech pro účast podniků, výzkumných středisek a vyso­
kých škol a pro šíření výsledků výzkumu k provádění šestého rámcového 
programu Evropského společenství (2002 - 2006), Úřední věstník L 355, 
30/12/2002, S. 0023 - 0034, CELEX: 32002R2321

• Rozhodnutí Rady 2002/834/ES ze dne 30. září 2002, kterým se přijímá spe­
cifický program pro výzkum, technický rozvoj a demonstrace: Integrace a po­
sílení Evropského výzkumného prostoru (2002 2006). Úřední věstník L 294, 
29/10/2002 S. 0001 - 0043, CELEX: 32002D0834

• Rozhodnutí Evropského parlamentu a Rady č. 1513/2002/ES ze dne 
27. června 2002 o šestém rámcovém programu Evropského společenství 
pro výzkum, technický rozvoj a demonstrace přispívajícím k vytvoření 
Evropského výzkumného prostoru a k inovacím (2002-2006), Úřední 
věstník L 232, 29/08/2002 S. 0001 - 0033. CELEX: 32002D1513
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Nařízeni Rady (ES) č. 1/2003 ze dne 16. 12. 2002 o provádění pravidel hos­
podářské soutěže stanovených v článcích 81 a 82 Smlouvy, Úřední věstník 
L001, 04/01/2003, S. 0001 - 0025, CELEX: 32003R0001
Zákon č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů
Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve zněni pozdějších 
předpisů
Zákon č. 285/2002 Sb., o darování, odběrech a transplantacích tkání a orgánů 
Zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů
Zákon č. 123/2000 Sb.. o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších 
předpisů.
Zákon č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné způsobi­
losti a specializované způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání léka­
ře, zubního lékaře a farmaceuta
Zákon č. 96/2004 Sb.. o podmínkách získávání a uznávání způsobilosti k vý­
konu nelékařských zdravotnických povolání a k výkonu činností souvisejí­
cích s poskytováním zdravotní péče a o změně některých souvisejících zákonů 
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