l. Informovany souhlas

Poskytovat zdravotni sluzby, resp. zdravotni péci na zakladé informovaného
souhlasu pacienta je zakladni povinnosti lékare, resp. vSech zdravotnickych
pracovnik(. NemUGze tomu byt jinak, nebot po prijeti mezinarodni smlouvy Umluvy
o lidskych pravech a biomediciné, je pravo na informovany souhlas pravem
garantovanym Ustavnim poradkem Ceské republiky. Zdravotni péce musi byt
poskytovana nejen odborné spravné tzv. lege artis, ale soucasné musi byt splnéna
podminka, ze k poskytnuti takové péce dal pacient informovany souhlas.

Informovany souhlas muze udélit pouze pacient svépravny (zpusobily k platnému
projevu vlle) a ten, ktery nejedna v dusevni poruse (napr. pod vlivem lékl nebo ve
stavu aktualniho psychického rozruseni). Informovany souhlas musi byt svobodny,
srozumitelny, informovany a také kvalifikovany. Za svobodny je povazovan souhlas
pacienta prosty jakéhokoliv natlaku a podminek. Srozumitelnost musi byt zrejma,
jak pri samotném pouceni, tak pri zodpovézeni pripadnych doplnujicich otazek.
Informovanym se souhlas stava na zakladé predchazejiciho pouceni. Kvalifikovanost
je naplnéna tehdy, pokud informaci o zdravotnim stavu podava zdravotnicky
pracovnik zpusobily k poskytovani zdravotni péce, které se podani informace tyka.

Pouceni pacienta a jeho rozsah
Povinnost vyzadat si souhlas s provedenim vykonu (a jenom na zakladé udéleného
souhlasu zdravotni péci poskytnout) souvisi s povinnosti informacni (poucovaci).



Souhlas s poskytnutim zdravotni péce se poklada za informovany, je-li pacient pred
vyslovenim souhlasu poucen a ma moznost komunikovat s lékarem, pripadné klast
dopliujici otazky vztahujici se k jeho zdravotnimu stavu a navrhovanym vykonam.
Projevu vile pacienta tedy nutné musi predchazet pouceni.

Pacient udélujici informovany souhlas musi byt v prvé radé informovan o svém
zdravotnim stavu a o navrzeném individualnim lé¢ebném postupu a vsech jeho
zménach (dale jen ,informace o zdravotnim stavu®). Bez nalezitych udaju o
zdravotnim stavu se totiZ pacient nemuze rozhodnout, zda dany vykon podstoupit
Ci nikoli. Pouze v kontextu s dostupnymi pravdivymi informacemi o zdravotnim
stavu muze pacient porozumét UCelu a povaze vykonu, rozhodnout se pro
alternativu reseni a zejména zvazit podstoupeni zakroku s ohledem na jeho
dusledky a rizika.

Informace o zdravotnim stavu je pacientovi sdélena vzdy, je-li to s ohledem na
poskytované zdravotni sluzby nebo zdravotni stav pacienta ucelné, pricemz
rozsah poskytnutych informaci musi zahrnovat udaje:

- o pric¢iné a puvodu nemoci, jsou-li znamy, jejim stadiu a predpokladaném
VYVO0ji;

- 0 UcCelu, povaze, predpokladaném prinosu, moznych dusledcich a rizicich
navrhovanych zdravotnich sluzeb, vcéetné jednotlivych zdravotnich
vykoni;

- 0 jinych moznostech poskytnuti zdravotnich sluzeb, jejich vhodnosti,
prinosech a rizicich pro pacienta;

- o dalsi potrebné lécbé;

- o omezenich a doporucenich ve zplsobu Zivota s ohledem na zdravotni
stav pacienta.




Pokud jde o pouceni o zdravotnim stavu, povaze a ucelu zakroku, potom je treba,
aby se pacientovi dostaly veskeré informace, aby pochopil podstatu svého
onemocnéni a podstatu zakroku, ktery ma bud’ dale upresnit jeho diagnézu, nebo
prispét k jeho (vy)léceni.

Pacient by mél obdrzet informace i o jinych moznostech (alternativach) poskytnuti
zdravotni péce, které soucasna medicina nabizi a které by nemély byt omezeny jen
na péci hrazenou a dostupnou u zvoleného poskytovatele zdravotnich sluzeb, ale
musi pokryvat vsechny medicinsky vhodné alternativy lécby s ohledem na charakter
onemocnéni. Na druhou stranu by se vsak mélo jednat o alternativy, které soucasna
medicina povazuje za provérené - odborné spravné - postupy. Nelze tedy
spravedlivé pozadovat, aby byl pacient informovan o veskerych nové se
objevujicich experimentalnich metodach. V ramci pouceni o jednotlivych
alternativach by pacient mél byt informovan téz o jejich vyhodach a nevyhodach
oproti navrhovanému postupu.

N

Pouceni v ramci informovaného souhlasu nemuize byt zcela vycerpavajici, a to plati
i o pouceni o rizicich. Pacient by mél byt informovan o rizicich, ktera se vyskytuji
nejcastéji, a potom také o téch, ktera sice nejsou tak frekvencni, ale jsou zavazna.
Na druhou stranu pohled na to, co je a co neni zavazné, se muize znacné u
jednotlivych pacientt LiSit (at uz z dGvodl jejich riznych profesi ¢i jenom osobnich
preferenci). Pacient tak musi mit prostor ke kladeni doplnujicich otazek (to se
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pochopitelné netyka jenom otazek na rizika vykonu), a bude-li tyto cilit konkrétnim
(zfrejmé pro néj osobné dllezitym) smérem, potom je tfeba, aby se mu dostaly
informace i o rizicich, ktera nejenze nejsou cCasta, ale dokonce z pohledu
prumérného pacienta naprosto nedllezitd. Odpovédi na dopliujici otazky
eventualné informace o tom, ze pacient zadné dopliujici otazky nemél, by mély
byt zaznamenany. Rozsah pouceni podavaného zpusobilému a komunikujicimu
pacientovi bude nutné priméreny i neodkladnosti provedeni zakroku.

Na zakladé téchto informaci ma pacient pravo svobodné, bez natlaku a bez
jakychkoliv podminek se rozhodnout, zda navrhovanou lécbu ¢i navrhovany vykon
podstoupi.

Poskytovatel musi dale v souladu s platnou pravni upravou pacienta poucit také
0 moznosti:

- vzdat se podani informace o svém zdravotnim stavu;

- urcit osoby, které mohou byt informovany o jeho zdravotnim stavu a
soucasné moznosti urcit, zda tyto osoby mohou nahlizet do zdravotnické
dokumentace o ném vedené, porizovat si vypisy nebo kopie a zda mohou
vyslovit souhlas nebo nesouhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb;

- vyslovit zakaz o podavani informaci o jeho zdravotnim stavu.

Vzddni se podadni informace

Pacient se mGze podani informace o svém zdravotnim stavu vzdat, popripadé muze
urcit, které osobé ma byt informace podana. Zaznam o vzdani se podani informace
o zdravotnim stavu a urceni osoby, které ma byt informace podana, je soucasti
zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi. Tento zaznam podepisuje pacient
a zdravotnicky pracovnik. Je tedy nutno respektovat prani pacienta nebyt
informovan pripadné i o veskerych skutecnostech shromazdénych o jeho
zdravotnim stavu. V takovém pripadé se souhlas pacienta poklada za informovany, i
kdyz se podani informace o svém zdravotnim stavu vzdal. Takové pravo pacientovi
nenalezi, jde-li o informaci, Ze pacient trpi infekéni nemoci nebo jinou nemoci,
v souvislosti s niz muze ohrozit zdravi nebo Zivot jinych osob.

ZadrZeni informace o zdravotnim stavu (terapeutické privilegium)

Informace o nepriznivé diagnéze nebo progndze zdravotniho stavu pacienta muze
byt ze strany lékare zadrzena, lze-li divodné predpokladat, ze by jeji podani
mohlo pacientovi zpUsobit zavaznou (jmu na zdravi (zejména s ohledem na
psychicky stav pacienta). Informace o zdravotnim stavu mUze byt zadrzena pouze
v nezbytné nutném rozsahu a po dobu nezbytné nutnou. Takto vsak nelze
postupovat v pripadé, kdy informace o urcité nemoci nebo predispozici k ni je
jedinym zplsobem, jak pacientovi umoznit podniknout preventivni opatreni nebo
podstoupit vcasnou lécbu, dale v situacich, kdy zdravotni stav pacienta predstavuje
riziko pro jeho okoli a rovnéz tehdy, pokud pacient vyslovné zada o presnou
pravdivou informaci, aby si mohl zajistit osobni zaleZitosti. ZadrZeni informace o
zdravotnim stavu je tak zcela vyjimecnou situaci, a neznamena to, ze nemusi byt
poskytnuto zadné pouceni, ale je omezena sire podanych informaci, avsak pouze po
dobu nezbytné nutnou.



Forma informovaneho souhlasu

Z hlediska formy informovaného souhlasu nevyzaduje zakonna uUprava vzdy
pisemnou formu. Souhlas miZe byt pacientem udélen i Ustné a v nékterych
situacich pripadné i mlcky, pokud je nesporné, ze pacient projevuje zaroven
soucinnost pri poskytovani zdravotni péce.

Pisemny informovany souhlas ma povinnost poskytovatel vyzadovat, stanovi-li tak
zvlastni pravni predpis. Jedna se napriklad o pripady klinického testovani léCiv,
geneticka vysetreni nebo zakroky, kdy se oddéluje cast téla, ktera se jiz neobnovi
(takovym pripadem muize byt napr. extrakce zubu). V ostatnich pripadech je to
volba poskytovatele. U vykond s vyssi mirou rizika ¢i zavaznéjSim zplsobem
zasahujicim do télesné integrity pacienta ¢i zavaznou mérou ménici zpusob dalSiho
zivota pacienta, je pisemna forma zadouci, aby si pacient nejen béhem
komunikace s lékarem, ale i pri cteni informovaného souhlasu vice vnimal aspekty
navrhované lécby.

Vyzadani si pisemného informovaného souhlasu ze strany poskytovatele bude v
praxi pristupovano s ohledem na charakter poskytovanych zdravotnich sluzeb a
také casovou naléhavost jejich poskytnuti.

Odvoldni souhlasu

Pacient ma moznost kdykoli svobodné svij souhlas odvolat. Odvolani neni (¢inné,
pokud jiz bylo zapocato provadéni zdravotniho vykonu, jehoz preruseni muze
zpusobit vazné poskozeni zdravi nebo ohroZeni Zivota pacienta. Pisemné odvolani
souhlasu, popripadé zaznam o odvolani tohoto souhlasu, pokud pacient souhlas
odvolal bez pisemného vyjadreni, je soucasti zdravotnické dokumentace.

Zastupny souhlas

Souhlas s navrhovanym vykonem muze udélit toliko zpUsobily pacient, tj. pacient,
ktery nejedna v dusevni poruse a je schopen posoudit nasledky svého jednani
(rozhodnuti). Pro pripadné stavy, kdy takovyto pacient nebude schopen o sobé
rozhodovat a nebude tedy schopen vyslovit souhlas s poskytovanim zdravotni péce
ani tuto péci odmitnout (a nepujde-li o situace, kdy lze péci poskytnout bez
souhlasu pacienta) muize byt poskytovatelem vyuzit tzv. zastupny souhlas.

Souhlas osob urcenych pacientem nebo zdkonem

Pacient muze pri prijeti do péce nebo kdykoliv po prijeti urcit osobu (Ci osoby),
které mohou byt informovany o jeho zdravotnim stavu, a souc¢asné muze urcit, zda
tato osoba (Ci osoby) je opravnéna vyslovit souhlas nebo nesouhlas s poskytnutim
zdravotnich sluzeb. Uvedeny institut zastupného souhlasu lze aplikovat pouze
v situacich, kdy pacient nemuze s ohledem na svij zdravotni stav vyslovit souhlas
s poskytovanim zdravotnich sluzeb a nejedna se o zdravotni sluzby, které lze
poskytnout i bez souhlasu (napr. neodkladna péce).

Zakon o zdravotnich sluzbach se ve vymezeni okruhu osob, které mohou za
pacienta rozhodovat, neomezuje pouze na osoby pacientem urcené, ale toto pravo
prechazi i na dalsi kategorie osob dle poradi v zakoné stanoveném, a to v pripadé,
ze zadna osoba nebyla pacientem urcena nebo urcena sice byla, ale neni
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dosazitelna. V takovém pripadé bude ze strany poskytovatele vyzadovan souhlas
manzela nebo registrovaného partnera, neni-li nebo neni-li dosazitelny, nasleduje
souhlas rodice, nejsou-li rodice nebo nebudou-li dosazitelni, vyzaduje se souhlas
jiné osoby blizké zpUsobilé k pravnimu jednani, pokud je znama.

Za osobu blizkou je podle obcanského zakoniku povaZovan pribuzny v radé primé,
sourozenec a manzel nebo partner podle jiného zakona upravujiciho registrované
partnerstvi; jiné osoby v poméru rodinném nebo obdobném se pokladaji za osoby
sobé navzajem blizké, pokud by Ujmu, kterou utrpéla jedna z nich, druha divodné
pocitovala jako uUjmu vlastni. Ma se za to, ze osobami blizkymi jsou i osoby
sesvagrené nebo osoby, které spolu trvale Ziji.

Poskytovatel tak musi vyvinout urcitou miru Usili, aby kontaktoval ve vyse
uvedenych pripadech dané osoby, které mohou za pacienta projevit pravné
relavantni souhlas s indikovanym vykonem prip. v nékterych situacich i
navrhovanou péci odmitnout. Pokud nema kontakt na Zadnou z osob vyse
uvedenych lze se obratit na Policii CR, ktera je podle zdkona o zdravotnich

sluzbach povinna poskytnout adresu mista pobytu Zzijiciho manzela nebo Zijiciho
ditéte pacienta.

Il. Nesouhlas s poskytnutim zdravotni péce (revers)

Pacient ma v ramci Ustavnimi zakony garantovaného prava na sebeurceni pravo i na
odmitnuti zdravotni péce. Zakonnou povinnosti zdravotnického pracovnika v takové
situaci je povinnost poucit pacienta o dusledcich rozhodnuti pro jeho Zivot a
zdravi. Pacient ma pravo, poté co mu byla podana informace o jeho zdravotnim
stavu v rozsahu a zplUsobem, ze kterého je zrejmé, Ze neposkytnuti zdravotni péce
mU0ze vazné poskodit jeho zdravi nebo ohrozit Zivot, potfebnou péci odmitnout. V
takovém pripadé si oSetrujici |ékar po opakovaném pouceni o disledcich takového
rozhodnuti vyzada od pacienta pisemné prohlaseni o nesouhlasu s poskytnutim
zdravotni péce (tzv. revers).

Podminky negativniho reversu
Zakladnimi podminkami pripustnosti odmitnuti navrhované potrebné péce
vymezenymi pravni Upravou jsou:

- pisemna forma,

- opakované pouceni pacienta (minimalné dvakrat) zdravotnickym
pracovnikem v rozsahu a zpUsobem, ze kterého je zfejmé, Ze neposkytnuti
zdravotnich sluzeb m(ze vazné poskodit jeho zdravi nebo ohrozit Zivot,

- zpusobilost pacienta nebo jeho zakonného zastupce k pravné relevantnimu
projevu vale (tj. schopnost posoudit a uvédomit si disledky takového
odmitnuti).

Negativni revers, na rozdil od moznosti vyjadreni souhlasu s doporucovanou
zdravotni péci nelze akceptovat ve formé Ustni nebo konkludentni (mlcky), ale je
vyzadovana jeho pisemna forma.



Pacient musi byt jesté pred podpisem negativniho reversu poucen o svém
zdravotnim stavu, o povaze vykonu, ktery odmita, o moznych nasledcich takového
odmitnuti. Ddsledné je tfeba pacienta upozornit zejména na vsechna zdravotni
rizika, ktera pro ného z takového odmitnuti plynou s tim, Ze tato rizika by méla byt
vzdy uvedena v primé souvislosti s jeho aktualnim zdravotnim stavem.

Fyzicka osoba, ktera odmita dat souhlas s lékarskym zakrokem, musi byt
k takovému pravné relevantnimu projevu vile zpusobila. Odmitnuti lé¢ebného
zakroku musi byt ucinéno svobodné a vazné, srozumitelnym a urcity zpGsobem.
Lékar mze provést zakrok na osobé, ktera neni schopna posoudit obsah sdélované
informace a nasledky svého rozhodnuti, pouze tehdy, jsou-li naplnény podminky pro
poskytnuti péce bez souhlasu (neodkladna péce).

NaleZitosti zaznamu o odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb (revers)
Zaznam o odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb by mél zahrnovat:
- udaj o zdravotnim stavu pacienta a potrebnych zdravotnich sluzbach,

Udaj o moznych nasledcich odmitnuti potrebnych zdravotnich sluzeb pro
zdravi pacienta,
zaznam vyjadreni pacienta, ze mu uvedené Udaje byly zdravotnickym
pracovnikem sdéleny a vysvétleny, Ze jim porozumél a mél moznost klast
doplnujici otazky, které mu byly zdravotnickym pracovnikem zodpovézeny,
pisemné prohlaseni pacienta, popripadé zaznam o tomto prohlaseni, ze i
pres poskytnuté vysvétleni potrebny zdravotni vykon odmita,
misto, datum, hodina a podpis pacienta,
podpis zdravotnického pracovnika, ktery pacientovi informace poskytl.

Udaje uvedené v zdznamu o odmitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb je tfeba
konkretizovat v zavislosti na medicinskych okolnostech daného pripadu a
individualité samotného pacienta. Odmitnuty zakrok musi byt presné identifikovan
zpusobem jasné srozumitelnym pacientovi, Umérné jeho vzdélani, intelektualni
urovni, véku a s prihlédnutim k jeho aktualnimu zdravotnimu stavu. Z vyse
uvedenych nalezitosti je zejména treba zdlraznit upozornéni pacienta na mozné
nepriznivé nasledky odmitnuti navrhované péce vcéetné pripadného ireverzibilniho
poskozeni ¢i umrti, byt by v daném pripadé bylo rizikem nepatrnym.

Zdznam za pritomnosti svédka

Jestlize zdravotni stav pacienta nedovoluje vysloveni nesouhlasu s pskytnutim
zdravotnich sluzeb pozadovanym zplsobem, zdravotnicky pracovnik zaznamena
nepochybny projev vile pacienta do zdravotnické dokumentace o ném vedené a
uvede zplsob, jakym pacient svou vali projevil a rovnéz zdravotni divody branici
pacientovi ve vyjadreni pozadovanym zplUsobem. Zaznam ve zdravotnické
dokumentaci podepise zdravotnicky pracovnik a rovnéz svédek. Stejnym zpusobem
bude postupovano, odmitne-li pacient podepsat zaznam o nesouhlasu s poskytnutim
zdravotnich sluzeb. Zdravotnicky pracovnik tuto skutecnost do zaznamu doplni a
podepise ho rovnéz i svédek.

lll. Drive vyslovena prani



S problematikou odmitani zdravotni péce souvisi i institut tzv. drive vysloveného
prani pacienta vztahujiciho se k urcitému predvidanému zakroku, ktery v budoucnu
mUzZe a nemusi nastat. Drive vyslovené prani je institutem, ktery byl do pravniho
fadu Ceské republiky zaveden Umluvou o lidskych pravech a biomedicing, jez
stanovi povinnost poskytovatele brat zretel na drive vyslovena prani pacienta
ohledné lékarského zakroku, pokud pacienta v dobé zakroku neni ve stavu, kdy
mlze vyjadrit své prani. Drive vyslovené prani je vyrazem zakladniho prava
pacienta na sebeurceni.

Uéel dFive vysloveného pfdni

Ucelem tohoto ustanoveni je, aby ten, kdo neni schopen dat pravné relevantni
stanovisko s ohledem na sviij momentalni zdravotni stav, tak mohl se zretelem k
predvidatelnym situacim, ucinit v dobé, kdy si plné nasledky svého rozhodnuti
uvédomuje. Takovéto drive vyslovené prani pacienta musi byt lékari
dokumentovano zcela prokazatelnym zpusobem, nelze se spokojit s pouhym
tvrzenim osob blizkych ¢i osob pacienta doprovazejicich. Drive vyslovené prani
mUlze v zasadé realizovat kterykoli pacient (musi se ovsem jednat o platné pravni
jednani, a nemuze jej tak napriklad ucinit osoba jednajici v dusevni poruse). Zakon
véak stanovi okruh osob, které jej ucinit vibec nemohou. Jedna se o nezletilé
pacienty a pacienty omezené ve svépravnosti.

Dosti typickym drive vyslovenym je prani pacienta, aby u néj nebyla provadéna
kardiopulmonalni resuscitace (Do not resuscitate!) Ci aby pacientovi nebyla
podavana krevni transfuse. Drive vyslovena prani se tak casto uplatni v meznich
zivotnich situacich.

Forma a platnost drive vysloveného prani

Drive vyslovené prani je pravnim jednanim, které podle zakona o zdravotnich
sluzbach musi mit pisemnou formu a musi byt opatreno Uredné ovérenym podpisem
pacienta. Platnost drive vysloveného prani je casové neomezena.

Predchozi pisemné pouceni pacienta

Zakon stanovi, ze bude respektovano jen takové drive vyslovené prani, které bylo
uc¢inéno na zakladé pisemného pouceni pacienta o dlsledcich jeho rozhodnuti, a to
lékarem v oboru vseobecné praktické lékarstvi, u néhoz je pacient registrovan,
nebo jinym osetrujicim lékarem v oboru zdravotni péce, s niz drive vyslovené prani
souvisi. Pouceni pacienta musi byt pisemné.

Drive vyslovené prani ve zdravotnickém zarizeni

Pacient také mulze ucinit drive vyslovené prani téz pri prijeti do péce
poskytovatelem nebo kdykoliv v prabéhu hospitalizace, a to pro poskytovani
zdravotnich sluzeb zajistovanych timto poskytovatelem. Takto vyslovené prani se
zaznamena do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi; zaznam podepise
pacient, zdravotnicky pracovnik a svédek. Zakon tak i pro toto drive vyslovené
prani predepisuje pisemnou formu, nezbytnou podminkou vsak jiz neni Uredni
ovéreni podpisu (namisto toho pristupuje podpis svédka a podpis zdravotnického
pracovnika). Drive vyslovené prani ve zdravotnickém zarizeni se uplatni toliko ve
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vztahu ke zdravotnim sluzbam, poskytovanym zdravotnickym zarizenim, v némz
bylo ucinéno.

Podminky respektovdni drive vysloveného prani
Poskytovatel musi respektovat drive vyslovené prani, pokud jsou soucasné splnény
nize uvedené podminky:

- pacient je ve stavu, kdy neni schopen vyslovit souhlas nebo nesouhlas
s poskytnutim zdravotni péce (tj. nelze si v dané situaci ovérit aktualni vali
pacienta);

- drive projevena vule pacienta je poskytovateli k dispozici v pisemné formé;

- tato vile je opatrena Uredné ovérenym podpisem pacienta;

- nezbytnou soucasti je i pisemné pouceni pacienta o disledcich jeho
rozhodnuti, a to lékarem v oboru vseobecné praktické lékarstvi, u néhoz je
pacient registrovan, nebo jinym osetrujicim lékarem v oboru zdravotni péce,
s niz drive vyslovené prani souvisi;

- nejedna se o situaci, kdy se drive vyslovené prani respektovat nesmi.

Zdkonneé nerespektovdni drive vysloveného prani

Navzdory principu zasadniho respektu drive vyslovenych prani existuji situace, kdy
s ohledem na vyslovnou zakonnou dikci, se drive vyslovené prani respektovat
nesmi. Jedna se o tyto pripady:

- drive vyslovené prani nabada k takovym postuplm, jejichz vysledkem je
aktivni zpusobeni smrti (napr. pomoc k sebevrazdé) ¢i obsahuje pokyny
k protipravnimu jednani (napr. neindikovana lécba, postupy non lege artis);

- v dobé, kdy poskytovatel nemél k dispozici drive vyslovené prani, byly
zapocaty takové zdravotni vykony, jejichz preruseni by vedlo k aktivnimu
zpusobeni smrti;

- akceptaci drive vysloveného prani by mohlo dojit k ohrozeni jinych osob
(napr. infekcéni choroby);

- drive vyslovené prani nelze uplatnit, jde-li o nezletilé pacienty nebo
pacienty omezené ve svépravnosti (tzn. takto projevenou vdli zakonnych
zastupcl nelze respektovat).

Drive vyslovené prani nelze rovnéz respektovat, pokud zahrnuje Zzadost o
neindikovanou lé¢bu nebo odborné nespravny postup (tzv. non lege artis).

Zdravotnicky pracovnik nemusi zcela vyjimecné pacientovo predem vyslovené prani
respektovat v situacich, pokud bylo vysloveno s velkym casovym odstupem pred
zakrokem, pacientem tak nemohl byt predvidan pokrok lékarské vedy a lze tak
divodné predpokladat, Ze by pacient vyslovil souhlas s jejich poskytnutim (realna
dostupnost drive nedostupné lécby).

Ve vsech vyse uvedenych pripadech je treba rozhodnuti o nerespektovani drive

vysloveného prani pacienta a divody, které k nému vedly, zaznamenat do
zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi.

IV. Odmitnuti prijeti pacienta do péée. Ukonéeni péce o pacienta.



Pacient ma pravo na svobodnou volbu poskytovatele zdravotnich sluzeb, pokud jeho
zdravotni stav vyzaduje péci prislusného poskytovatele. Poskytovatel mulze
odmitnout prijeti pacienta do péce nebo péci o pacienta ukoncit pouze v pripadech
predvidanych zakonem. Plati svobodna volba, nikoli prislusnost poskytovatele podle
spadového Uzemi. Davody odmitnuti prijeti pacienta do péce nebo jeji ukonceni
posuzuje poskytovatel, ktery je také povinen vydat pacientovi pisemnou zpravu
s uvedenim divodu odmitnuti nebo ukonceni.

Podminky odmitnuti prijeti pacienta do péce
Poskytovatel, kterého si pacient zvolil, miZe odmitnout prijeti pacienta do péce,
pokud:

- prijetim pacienta by bylo prekroc¢eno Unosné pracovni zatizeni (prekroc¢enim
Unosného pracovniho zatizeni se rozumi stav, kdy by zajisténim zdravotnich
sluzeb o pacienta doslo ke sniZeni Urovné kvality a bezpecnosti zdravotnich
sluzeb poskytovanych pacientim jiz prijatym);

- jeho prijeti brani provozni diivody, personalni zabezpeceni nebo technické a
vécné vybaveni zdravotnického zarizeni ;

- vzdalenost mista pobytu pacienta by neumoznovala v pripadé poskytovani
zdravotnich sluzeb v oboru vseobecné praktické |ékarstvi a praktické
lékarstvi pro déti a dorost vykon navstévni sluzby;

- neni pojisténcem zdravotni pojistovny, se kterou ma poskytovatel uzavrenou
smlouvu podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Podminky ukonceni péce o pacienta
Poskytovatel mize ukoncit péci o pacienta v pripadé, ze

- prokazatelné preda pacienta s jeho souhlasem do péce jiného poskytovatele;

- pominou divody pro poskytovani zdravotnich sluzeb (neplati, jde-li o
registrujiciho poskytovatele);

- pacient vyslovi nesouhlas s poskytovanim veskerych zdravotnich sluzeb;

- pacient zavaznym zpUsobem omezuje prava ostatnich pacient(, Umyslné a
soustavné nedodrzuje navrzeny individualni léCebny postup (pokud s
poskytovanim zdravotnich sluzeb vyslovil souhlas) nebo se neridi vnitrnim
radem a jeho chovani neni zpusobeno zdravotnim stavem;

- prestal poskytovat soucinnost nezbytnou pro dalsi poskytovani zdravotnich
sluzeb (to neplati v pripadé, ze neposkytovani soucinnosti souvisi se
zdravotnim stavem pacienta).

Ve vsech pripadech nesmi ukoncenim péce dojit k bezprostrednimu ohrozeni Zivota
nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta. Uvedena podminka vyznamné limituje
poskytovatele pri rozhodovani, jez by k ukonceni péce vedlo.

Poskytovatel nesmi odmitnout prijeti pacienta do péce nebo ukoncit péci o
pacienta, ktery neposkytuje soucinnost nebo porusuje pokyny stanovené lékarem,
jde-li o pacienta, kterému je treba poskytnout neodkladnou péci, jde-li o porod
nebo jde o zdravotni sluzby, které jsou nezbytné z hlediska ochrany verejného
zdravi nebo ochrany zdravi pri praci, dale jde-li o krizové situace nebo vykon
ochranného léceni narizeného soudem.
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Vyhrada svédomi

Ve vyjimecnych pripadech muize zdravotnicky pracovnik odmitnout poskytnuti
zdravotnich sluzeb pacientovi, a to v pripadé, ze by jejich poskytnuti odporovalo
jeho svédomi nebo nabozenskému vyznani. O této skutecCnosti je povinen
informovat svého zaméstnavatele, ktery zajisti pacientovi jiného zdravotnického
pracovnika. Nemize-li poskytovatel zajistit jiného zdravotnického pracovnika, musi
byt zajistén jiny poskytovatel, ktery danou zdravotni sluzbu poskytne, pokud
pacient zajisténi jiného poskytovatele neodmitne. Odmitnutim poskytnuti
zdravotnich sluzeb pacientovi nesmi byt ohrozen Zivot nebo vazné ohrozeno jeho
zdravi.
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V.Zdravotni péce a hospitalizace bez souhlasu pacienta

Kazdy clovék je svobodny a neni povinen cinit nic, co mu zakon neuklada. |
v otazkach péce o vlastni zdravi zalezi jen na jeho svobodném rozhodnuti, zda a
v jaké mire se podrobi ur¢itym medicinskym vykonim a jen zakon ho muze zavazat,
ze urcita vysetreni podstoupit musi. Stejné jako je poskytovani zdravotni péce
podminéno informovanym souhlasem pacienta, je tento souhlas nutny i k
jeho hospitalizaci, a to vylucné v pisemné podobé. Pacienta lze bez jeho souhlasu
hospitalizovat a poskytovat mu péci pouze v pripadech vyslovné predvidanych
zakonem.

Podminky hospitalizace bez souhlasu pacienta
Hospitalizace bez souhlasu pacienta je pripustna z divodu ochrany verejného
zajmu Ci ochrany zivota a zdravi jednotlivce a ostatnich osob pouze v
nasledujicich pripadech:
- pravomocného rozhodnuti soudu o ulozeni ochranného léceni formou lUzkové
péce nebo narizeni vysetreni zdravotniho stavu pro potreby policie;
- narizené izolace, karantény nebo lécCeni podle zakona o ochrané verejného
zdravi v pripadé nékterych infekcnich onemocnéni;
- ohrozeni sebe nebo svého okoli u stavi spojenych s dusevni poruchou ci
navykovymi latkami;
- stavu nouze vyzadujici poskytnuti neodkladné péce bez moznosti ziskat
souhlas pacienta nebo zakonného zastupce;
- nezletilého pacienta nebo pacienta omezeného ve svépravnosti, jde-li o
podezreni na tyrani, zneuzivani nebo zanedbavani.

Poskytovdni zdravotni pécCe bez souhlasu pacienta
Pacientovi lze bez jeho souhlasu poskytnout pouze neodkladnou péci (nikoli péci
akutni), a to v pripadé:
- kdy zdravotni stav neumoznuje pacientovi teno souhlas vyslovit (tim neni ale
dotceno drive vyslovené prani, které ma prednost i pred stavy nouze);
- lécby vazné dusevni poruchy, pokud by v disledku jejiho neléceni doslo se
vsi pravdépodobnosti k vaznému poskozeni zdravi pacienta.

Oznamovaci povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb

Nedobrovolna hospitalizace pacienta stejné jako hospitalizace bez jeho souhlasu je
spojena s oznamovaci povinnosti poskytovatele mistné prislusnému soudu. Na
zakladé tohoto oznameni je nasledné vyvolano tzv. detencni rizeni.

Poskytovatel je povinen oznamit mistné prislusnému soudu:
hospitalizaci pacienta bez jeho pisemného souhlasu ve lhité do 24 hodin,
kdy k prevzeti doslo;
obdobné se postupuje, jestlize pacient event. zakonny zastupce souhlas
odvolal a nadale existuji divody pro hospitalizaci bez souhlasu;
dodatecné omezeni pacienta (vyjma Uchopu), ktery je prijat do Ustavni péce
na zakladé jeho souhlasu, ale je omezen ve volném pohybu nebo styku s
vnéjsim svétem az v prabéhu léceni, a to do 24 hodin poté, co k takovému
omezeni doslo.
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Oznamovaci povinnost poskytovatele je vazana na kazdé prevzeti pacienta do
Ustavni péce bez jeho souhlasu i dodate¢né omezeni pacienta ve volném pohybu
nebo styku s vnéjsim svétem bez jeho souhlasu, jestlize se nepodari dodatecné ve
lhaté do 24 hodin prokazatelnym zpusobem souhlas ziskat.

VI.Ochrana soukromi pacienta a vedeni zdravotnické
dokumentace

Dulezitou celozivotni povinnosti vsech zdravotnickych pracovnikl( je zachovavani
mlcenlivosti o vsech skutecnostech, o kterych se dozvédéli v souvislosti
s poskytovanim zdravotni sluzeb. Povinna mlcenlivost se tyka vsech udaji (véetné
rodinné, pracovni, socialni i osobni anamnézy pacienta), které se zdravotnicky
pracovnik dozvi o pacientovi, at jiz v pribéhu komunikace se samotnym
pacientem, osobami blizkymi pacientovi nebo ostatnimi zdravotnickymi pracovniky,
¢i ze zdravotnické dokumentace nebo jinych zapisi vztahujicich se k jeho
zdravotnimu stavu.

Lékar ¢i jiny zdravotnicky pracovnik je opravnén sdélovat (daje o zdravotnim stavu
pacienta, pokud s tim samotny pacient souhlasi nebo pokud plyne takové pravo
(napr. obhajoba v pripadném soudnim sporu) ¢i dokonce povinnost z pravniho
predpisu (napf. oznamovaci povinnost organim cinnym v trestnim rizeni).

Poskytovdni informaci se souhlasem pacienta

Pacient ma Ustavné zarucené pravo na ochranu soukromi ve vztahu k informacim o
jeho zdravi. Zalezi tedy pouze na samotném pacientovi, zda si preje, aby Udaje o
jeho zdravotnim stavu byly sdélovany dalsim osobam. Je to predevsim pacient, kdo
mUze zdravotnické pracovniky zprostit jejich povinné mlcenlivosti ve vztahu ke
véem (dajdm, které jim sdélil.

Je pravem pacienta urcit si osobu ¢i osoby, které mohou byt informovany o jeho
zdravotnim stavu, a ma pravo urcit si i rozsah informaci, které témto osobam
mohou byt poskytovany. Takovouto ur¢enou osobou muize byt jak prislusnik rodiny,
tak i kterakoliv jina osoba bez pribuzeneckého vztahu k pacientovi. Této osobé
mlze byt pacientem udéleno rovnéz opravnéni nahlizet do zdravotnické
dokumentace a porizovat si jeji vypisy Ci kopie.

Pacient ma rovnéz pravo vyslovit Oplny zakaz poskytovani informaci o jeho
zdravotnim stavu kterékoliv osobé, a to i osobam blizkym (vCetné rodinnych
prislusnikd!). V takovém pripadé nemohou byt informace poskytnuty ani
samotnému manzelovi ¢i manzelce pacienta. Urceni jednotlivych osob nebo
vysloveni zakazu podavani informaci muze byt kdykoliv zménéno ¢i zcela odvolano
vyhradné pacientem. Proti nesouhlasu pacienta je osobam blizkym, prip. osobam,
které prisly s pacientem do styku, mozno sdélovat informace o ném jen tehdy, je-li
to v zajmu ochrany jejich zdravi nebo ochrany zdravi dalsi osoby, a to pouze
v nezbytném rozsahu.
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Poskytovdni informaci bez souhlasu pacienta osobam blizkym

Jestlize pacient je ve stavu, kdy nemuze urcit osoby, které mohou byt informovany
o jeho zdravotnim stavu (napr. pacient v bezvédomi), maji pravo na aktualni
informace o zdravotnim stavu pouze osoby blizké. Ma-li zdravotnicky pracovnik
pochybnost, zda jde o osobu blizkou, je tato osoba povinna prokazat svoji
totoznost obcanskym prikazem prip. osvédCit tuto skutecnost cestnym
prohlasenim, ve kterém uvede své kontaktni (daje a Cislo prikazu totoznosti.
Uvedené cestné prohlaseni je soucasti zdravotnické dokumentace vedené o
pacientovi.

Poskytovdni informaci bez souhlasu pacienta ostatnim osobam

Bez souhlasu pacienta mGze lékar i jini zdravotnicti pracovnici sdélovat Gdaje o
jeho zdravotnim stavu pouze za prisnych zakonem stanovenych podminek a presné
vymezenému okruhu osob. Za poruseni povinné mlcenlivosti se nepovazuje:

- predavani informaci nezbytnych pro zajisténi navaznosti poskytovanych
zdravotnich sluzeb,

- sdélovani, popripadé oznamovani Udaju nebo jinych skutecnosti podle
zakona o zdravotnich sluzbach ¢&i jinych pravnich predpisi (napf. oznamovaci
povinnosti pro UcCely statistickych zjistovani, prezkoumavani poskytované
péce z pohledu Uhrady zdravotnich pojistoven nebo povinnosti evidencniho
charakteru),

- sdélovani udaju nebo jinych skutecnosti pro ochranu vlastnich prav (napr.
v trestnim rizeni nebo obcanskopravnim rizeni, je-li predmétem frizeni spor
mezi poskytovatelem, popr. jeho zaméstnancem, a pacientem nebo jinou
osobou uplatiujici svoje prava) nebo

- sdélovani Udaji nebo jinych skutecnosti zdravotnickym pracovnikem, ktery
je clenem komory, v nezbytném rozsahu pro Ucely rizeni provadénych organy
komory.

Poskytovdni informaci orgdntm cCinnym v trestnim rizeni

Zakonem stanovena povinnost mléenlivosti zdravotnickych pracovnikd plati, pokud
neni dana oznamovaci povinnost, také i vici Policii CR, kterd miZze pozadovat od
zdravotnickych pracovnik( informace o zdravotnim stavu pacienta pouze s jeho
souhlasem a bez tohoto souhlasu pouze na zakladé predchoziho souhlasu soudce.
Poskytovatel tak musi predmétné zadosti organd ¢innych v trestnim rizeni vyhovét,
pokud je primo dolozen souhlas soudce nebo dozadujici se organ prokaze, ze
soudce se zadosti souhlasi.

VIl.Zdravotnicka dokumentace

Zdravotnicka dokumentace je vyznamnym ,pracovnim nastrojem* zdravotnického
pracovnika pri poskytovani zdravotni péce, resp. zdravotnich sluzeb, ale zaroven i
dulezitym dukaznim prostfedkem. Povinnost vést zdravotnickou dokumentaci je
zakladni povinnosti pri poskytovani zdravotnich sluzeb a je uloZzena vsem
poskytovatelim bez ohledu na jejich pravni formu.

Zakladni naleZitosti zdravotnické dokumentace a jeji vedeni
Zdravotnicka dokumentace obsahuje identifikacni (daje poskytovatele,
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identifikacni Udaje pacienta, Udaje anamnestické, informace o zdravotnim stavu
pacienta, o prabéhu a vysledku poskytovanych zdravotnich sluzeb, informace o
dalsich vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem pacienta a
postupem pri poskytovani zdravotnich sluzeb véetné (daju vztahujicich se k amrti
pacienta.

Zdravotnicka dokumentace muze byt vedena ve formé listinné, elektronické nebo
jejich kombinaci, pricemz nejcastéjsi formou vedeni zdravotnické dokumentace je
pravé kombinace listinné a elektronické formy.

Zdravotnicka dokumentace, vcetné jejich samostatnych casti, musi byt vedena
prikazné, pravdivé, Citelné a musi byt pribézné doplnovana. Zapisy se provadéji
bez zbytecného odkladu a musi byt opatreny datem jeho provedeni, identifikaci a
podpisem osoby, ktera ho provedla. Opravy ve zdravotnické dokumentaci se
provadéji novym zapisem s uvedenim data opravy, identifikaci a podpisem osoby,
ktera opravu provedla. Plvodni zaznam musi zlstat Citelny, jakakoliv jina Gprava
je neprijatelna. Za provedeni zapisu do zdravotnické dokumentace je odpovédny
zdravotnicky pracovnik, ktery pacientovi poskytl zdravotni sluzbu. V
pripadé doplnéni nebo opravé zapisu na zadost pacienta se uvede datum a cas
provedeni zapisu s poznamkou, ze jde o opravu nebo doplnéni na Zadost pacienta,
pricemz zapis se opatri podpisem pacienta a zdravotnického pracovnika, ktery jej
provedl.

Zpristupnéni zdravotnické dokumentace se souhlasem pacienta

Pacient ma pravo znat veskeré informace shromazdované o jeho zdravotnim stavu
ve zdravotnické dokumentaci nebo i v jinych zapisech, které se ke zdravotnimu
stavu vztahuji. Zaroven ma pravo na ochranu soukromi ve vztahu k informacim o
svém zdravotnim stavu.

Pacient ma pravo na témér bezvyjimecné zpristupnéni zdravotnické dokumentace k
nahliZzeni za pritomnosti zdravotnického pracovnika. Rovnéz ma pravo na porizovani
vypisi Ci kopii zdravotnické dokumentace (vyjimkou jsou pouze zaznamy
autorizovanych psychologickych metod a popisu lécby psychoterapeutickymi
prostfedky, a dale udaje v pripadé podezreni na tyrani, zneuzivani nezletilého
pacienta, pacienta omezeného ve svépravnosti nebo jiného pacienta).

Pacient nemusi tato prava vykonavat sam, ale muze jejich vykonem povéfit jinou
osobu, a to jak rodinného prislusnika tzv. osobu blizkou nebo i jakoukoliv jinou
osobu tzv. osobu urcenou pacientem. Poskytovatel je povinnen vyhovét Zadosti
pacienta, osoby blizké nebo osoby pacientem urcené bez zbytecného odkladu
(pokud si kopii ¢i vypisy zajistuje sam pacient) nebo ve lhuté do 30 dnu od jejiho
obdrzeni (pokud kopii Ci vypisy pripravuje na zadost pacienta poskytovatel).
JestliZze poskytovatel neni schopen zajistit nahlizeni do zdravotnické dokumentace,
poridi jeji kopii do péti dnii ode dne vyrozuméni opravnéné osoby, a to na svoje
naklady. Jinak mize poskytovatel za porizeni vypist nebo kopiii pozadovat Uhradu
ve vysi nakladd spojenych s jejich porizenim.

V pripadé Umrti pacienta mohou nahlizet do jeho zdravotnické dokumentace a
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pozadovat vypisy Ci kopie osoby urcené pacientem za jeho Zivota. Nenastala-li
takova situace a pacient zadné osoby za svého Zivota neurcil, maji toto pravo
vsechny osoby blizké zemrelému pacientovi. Pokud pacient ale za svého Zivota
zakazal sdélovat informace o svém zdravotnim stavu urcitym osobam blizkym, je
treba zakaz respektovat. Vyjimkou jsou situace, kdy zajem na ochrané zdravi
téchto osob prip. i osob dalSich prevysi nad individualnim zajmem zemrelého (napr.
umrti na infekéni chorobu). V takovém pripadé je poskytovatel opravnén
poskytnout informace, ale pouze v rozsahu nezbytném pro jejich ochranu.

Zpristupnéni zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacienta

Do zdravotnické dokumentace mohou nahlizet i dal$i osoby nezavisle na vdli
pacienta, je-li to v zajmu pacienta, nebo jestlize je to potrebné pro Ucely
stanovené platnymi pravnimi predpisy (napr. kontrolni cinnost), a to pouze
v nezbytném rozsahu pro naplnéni daného ucelu.

Tyto osoby jsou uvedeny taxativnim (Uplnym) vyctem predevsim v zakoné o
zdravotnich sluzbach. Jedna se napr. o zdravotnické pracovniky podilejici se na
péci o pacienta, pripadné dalsi zaméstnance poskytovatele v rozsahu plnéni jejich
pracovnich povinnosti, revizni lékare zdravotnich pojistoven, Verejného ochrance
prav a dalsi.

Archivace a skartace zdravotnické dokumentace

Zdravotnicka dokumentace muze byt skartovana az po uplynuti stanovené skartacni
lhaty. Podrobna pravidla pro uchovani a skartaci zdravotnické dokumentace jsou
obsazena ve vyhlasce o zdravotnické dokumentaci. Napriklad v pripadé lUzkové
péce cini tato lhata 40 let od posledni hospitalizace pacienta nebo 10 let od jeho
uamrti. Vyrazovani zdravotnické dokumentace se provadi ve lhatach uréenych
poskytovatelem, nejdéle vsak jedenkrat za 5 let komplexné za celého
poskytovatele. Predmétem posouzeni potrebnosti je veskera zdravotnicka
dokumentace, u které uplynula doba uchovavani. Zdravotnicka dokumentace, ktera
po uplynuti doby uchovani byla navrzena ke skartaci, musi byt zni¢ena. Znicenim
zdravotnické dokumentace se pritom rozumi jeji znehodnoceni takovym zplsobem,
aby byla znemoznéna rekonstrukce a identifikace jejiho obsahu.
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Vlll.Lege artis

Zakon o zdravotnich sluzbach opustil po dlouha léta uznavanou definici péce lege
artis, ktera vychazela z ustanoveni § 11 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu
a za niz byla povazovana péce, jez byla poskytovana v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékarské védy, a zavedl pravo pacienta na poskytovani
zdravotnich sluzeb na nalezité odborné Urovni.

Nalezitou odbornou Urovni se rozumi poskytovdni zdravotnich sluZzeb podle pravidel
veédy a uznavanych medicinskych postupt, pri respektovani individuality pacienta,
s ohledem na konkrétni podminky a objektivni mozZnosti.

Obsah tohoto pojmu prakticky neni vymezen obecné zavaznymi pravnimi predpisy,
prislusi lékarské védé a je treba ho nalézt v konsensu Siroké odborné verejnosti.
Jde o proménlivy, stale se vyvijejici proces, pri kterém je treba brat v Uvahu
poznatky ziskané v prubéhu prfipravy na vykon povolani zdravotnického pracovnika,
specializacnim i celozivotnim v zdélavani lékarl i nelékarskych zdravotnickych
pracovnik(, stanoviska odbornych spolecnosti, profesnich komor ¢i jednotlivych
autorit.

Vzhledem k tomu, ze v ¢eském pravnim radu nemame standardy stanoveny obecné
zavaznymi pravnimi predpisy, je otazka postupu ,,lege artis" uréena predevsim ve
formé doporucenych postupl s tim, Ze konecna volba, jaky postup bude v daném
pripadé zvolen, je na samotném zdravotnickém pracovnikovi. Je mozné tedy
akceptovat vicero ruznych postupl, prostfedkd ¢i metod, pfipadné i odchyleni se
od jednotlivych doporuceni uvedenych autorit, ale vzdy pouze v zajmu pacienta a
pri radném obhajeni zvoleného postupu ve zdravotnické dokumentaci.

Zdravotni sluzby tak musi byt poskytovany:

podle pravidel védy - at’ jiz védy |lékarské, nebo védy jiného zdravotnického
oboru nez je lékarstvi (osetrovatelstvi, fyzioterapie, farmacie, klinicka
psychologie, apod.);

v souladu s uznavanymi medicinskymi postupy (pridrzi-li se tedy lékar ci jiny
zdravotnik, kteréhokoli z uznavanych medicinskych postup(, postupuje lege
artis, bez ohledu na jakékoli standardy ci jina doporuceni);

pri respektovani individuality pacienta v daném konkrétnim pripadé;

s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti, které lékar nebo
jiny zdravotnik v daném okamziku mél.

Aby postup zdravotnického pracovnika byl dale hodnocen jako lege artis musi byt
poskytovan kvalifikovanou osobou, tj. v rozsahu a zplsobem stanovenym a
definovanym obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Pouzivani lécivych pripravkl pri poskytovani zdravotni péce

Predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani zdravotni péce lze

pouze registrované lécivé pripravky. Osoby, které zachazeji s lécCivy, jsou povinny

dodrzovat pokyny k zachazeni s léCivym pripravkem podle souhrnu udaju o
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pripravku (SPC), jehoz soucasti je seznam terapeutickych indikaci, pro které lze
pripravek pouzit. Vyjimkou z vyse uvedenych povinnosti je pouziti neregistrovaného
léCivého pripravku nebo lécivého pripravku zpusobem off-label (tj. pro jiné lé¢ebné
Ucely nebo jinym zpusobem, nez je uvedeno ve schvaleném souhrnu Udaju o
pripravku).

Pouziti neregistrovaneho léCiveho pripravku
Neregistrované lécivé pripravky lze pri poskytovani zdravotni péce pouzit ve trech
pripadech:
- za prvé jde-li o pripravky, pro které byl schvalen specificky léCebny program
Ministerstvem zdravotnictvi,
za druhé ve vyjimecnych pripadech v zajmu ochrany verejného zdravi
a v poslednim pripadé, jsou-li splnény podminky pro dalsi pouziti
neregistrovaného pripravku podle zakona o léCivech.

Specifické léCebné programy

Zakon o lécivech umoznuje pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych lécivych
pripravku v ramci tzv. specifickych lé¢ebnych programi, a to tehdy, neni-li pro
uc¢innou lécbu pacientd, profylaxi a prevenci vzniku infekénich onemocnéni nebo
stanoveni diagnozy dostupny registrovany lécivy pripravek. Specificky lécebny
program lze uskutecnit a neregistrovany léCivy pripravek zpusobem popsanym
v léCebném programu pouzit, distribuovat a vydavat, pouze pokud Ministerstvo
zdravotnictvi vydalo pisemny souhlas s uskutecnénim lé¢ebného programu.

Ochrana verejného zdravi

Pfi predpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plvodctd onemocnéni, toxind,
chemickych latek nebo pri predpokladané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo
havarii, které by mohly zavaznym zplUsobem ohrozit verejné zdravi, mize
Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani
odborného stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu léciv povolit distribuci, vydej a
pouzivani neregistrovaného lécivého pripravku nebo pouziti registrovaného lécivého
pripravku zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci.

Dalsi pouZziti neregistrovaného léCivého pripravku
Pri poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim mize osetfujici lékal za
Ucelem poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit i lécivé
pripravky neregistrované podle zakona o léCivech, a to pouze tehdy,
- pokud neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice lé¢ivy
pripravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti,
ktery je registrovan,
- jde o lécCivy pripravek jiz v zahranici registrovany,
- takovy postup je dostatecné odivodnén védeckymi poznatky a
- nejde o lécivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany
organismus.

Pouziti neregistrovaného lécivého pripravku uvedenym zplsobem je mozné pouze
tehdy, pokud jsou vSechny uvedené podminky splnény kumulativné (soucasné).
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Pouziti registrovaného léCivého pripravku zpldsobem off-label
Osetrujici lékar muze pouzit registrovany lécivy pripravek i zplsobem, ktery neni v
souladu se souhrnem (daja o pripravku (off-label), ale pouze tehdy,
- pokud neni zadny lécivy pripravek potrebnych terapeutickych vlastnosti
registrovan nebo
- |écivy pripravek potrebnych terapeutickych vlastnosti je registrovan, ale
neni distribuovan
- a soucasné je pouziti léCivého pripravku takovym zplUsobem dostatecné
oddvodnéno védeckymi poznatky.

Informacni povinnost

Hodla-li osetrujici lékar predepsat nebo pouzit neregistrovany lécivy pripravek
nebo pouzit registrovany lécivy pripravek zplsobem, ktery neni v souladu se
souhrnem (daja o pripravku (off-label), je povinen predem seznamit s touto
skutecnosti a dusledky lécby pacienta, popripadé jeho zakonného zastupce.
Neumoznuje-li zdravotni stav pacienta takové seznameni, ucini tak osetrujici ékar
po pouziti lécivého pripravku neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta
umozni. Predepsani nebo pouziti neregistrovaného lécivého pripravku je osetrujici
lékar rovnéz povinen neprodlené oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu LécCiv.

Druhy ndzor

Pravo pacienta na konzultacni sluzby, resp. druhy nazor (second opinion) od jiného
poskytovatele nebo zdravotnického pracovnika, kterého si pacient zvolil, je jednim
ze zakladnich prav pacienta. Zalezi na samotném pacientovi, zda se obrati na
poskytovatele zdravotnich sluzeb (napr. fakultni nemocnici) ¢i na konkrétni
pracovisté nebo lékare tohoto pracovisté nebo si zvoli konkrétniho lékare, ktery je
sam poskytovatelem ambulantnich sluzeb. Limitovan ve své volbé bude pacient
kapacitou zvoleného pracovisté ¢i lékare a rovnéz i pripadnou Uhradou
pozadovanou za tuto zdravotni sluzbu. Pokud dany poskytovatel ci lékar
s konzultaci souhlasi, mél by ji poskytnout v Case, ktery je pro pacienta s ohledem
na aktualni zdravotni stav rozhodny, nicméné zakonem neni stanovena zadna lhdta
pro sdéleni ,,druhého nazoru“ a jeji sjednani je plné ponechano na dohodé mezi
pacientem a konzultujicim pracovistém ci lékarem.

Konzulta¢nimi sluzbami se rozumi posouzeni individualniho lé¢ebného postupu,
pripadné jeho zmén a doplnéni dalsim poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo
jinym zdravotnikem podle volby pacienta a téz dalsi konzultace smérujici
k podpore pacienta pri rozhodovani o tom, jakou zdravotni sluzbu bude chtit
prijmout. Pacient tak mlze vesSkeré (daje ohledné svého zdravotniho stavu a
lé¢ebného postupu, které se dozvédél napr. od svého osetrujiciho lékare predlozit
lékari jiného zdravotnického zarizeni, aby tyto informace posoudil a sdélil
pacientovi, zda se zavéry souhlasi Ci nikoli, prip. navrhuje doplnujici vysetreni.

Pivodni poskytovatel zdravotnich sluzeb je prfitom povinen zajistit, aby jinému
poskytovateli nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi, od nichz si pacient
vyzadal konzultacni sluzby, byly zpristupnény informace vedené o zdravotnim stavu
pacienta ve zdravotnické dokumentaci, které jsou pro poskytnuti druhého nazoru
nezbytné nutné. Tato konzultace neni hrazena z verejného zdravotniho pojisténi, a
pacient se na jeji Ghradé podili sam.
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Uhrada léEby

Pacient ma pravo dozvédét se o vsech moznostech lécby, které medicina zna, a o
prinosech a rizicich kazdé z nich. Nékteré z téchto moznosti jsou hrazeny z
verejného zdravotniho pojisténi bez dalsiho, u nékterych lze poZadovat
mimoradnou Uhradu, a nékteré si pacient musi hradit sam.

Z verejného zdravotniho pojisténi je hrazena péce, ktera musi odpovidat
zdravotnimu stavu pojisténce a Ucelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim dosazeno,
musi byt pro pojisténce primérené bezpecna, musi byt v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékarské védy a museji existovat dlkazy o jeji U¢innosti
vzhledem k Ucelu jejiho poskytovani. U lékG musi byt navic splnény podminky
Uhrady, které stanovi Statni Ustav pro kontrolu léciv véetné indikacnich omezeni,
ktera maji zohlednit, co je z hlediska nakladi jesté Unosné pro spolecnost
a solidarni systém zdravotnictvi.

A zatimco u hrazené péce ma pacient pravo, aby kazda medicinsky indikovana péce
mu byla nejen poskytnuta, ale také zdravotni pojistovnou uhrazena, u péce
primarné nehrazené z verejného zdravotniho pojisténi ma pravo na jeji Ghradu za
predpokladu, ze se jedna o vyjimecné okolnosti.

Zakon o verejném zdravotnim pojisténi pocita s vyjimkami (§ 16 z. ¢. 48/97 Sb.),
kdy u konkrétniho pacienta neni dodrzeni indikacnich omezeni medicinsky
prijatelné (napf. z divodu nepfiméreného rizika), nebo jediny medicinsky ucinny
lécivy pripravek neni vibec zarazeny mezi hrazenou péci. V téchto vyjimecnych
pripadech je povinnosti zdravotni pojistovny uhradit i zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené. Pokud je tedy osetrujicim lékarem doporuceno
pacientovi takové reseni jeho zdravotniho stavu, které ale nesplnuje podminky
Uhrady, neznamena to nutné, Ze by pacient takovou lécbu musel vzdy hradit primo.
MizZe se obratit na svou zdravotni pojistovnu a pozadovat priznani mimoradné
(vyjimecné) Uhrady. Pokud je nehrazena lécba skutecné jedinou moznosti, méla by
byt pacientovi poskytnuta a také ze systému verejného zdravotniho pojisténi
uhrazena. Je povinnosti osetrujiciho |ékare, resp. poskytovatele zdravotnich
sluzeb, pokud pacient s lécbou souhlasi, poskytnout mu soucinnost pri podani
zadosti o mimoradnou Uhradu lécby a predevsim dikladné oduvodnit Zzadost
podavanou prislusné zdravotni pojistovné. Nedostatecné podlozena argumentace
odlvodnujici vyjimecnou Uhradu lécby ¢i dokonce pripadné nepodani Zadosti
lékarem Ci poskytovatelem zdravotnich sluzeb v indikovanych pripadech by mohlo
vést v pripadé zhorseni zdravotniho stavu pacienta i k jejich pravni odpovédnosti.
Nicméné rozhodovani v téchto vécech je netransparentni, nepredvidatelné a
nekonzistentni mezi zdravotnimi pojistovnami (kazda pojistovna ma svoji vlastni
metodiku, podle niz o mimoradnych (hradach rozhoduje), ale také mezi
jednotlivymi pripady téze pojistovny, ale stejné tak i v ramci jednotlivych
poskytovatelu zdravotnich sluzeb.

V pripadé, Ze zdravotni pojistovna schvali mimoradnou Uhradu, spada péce do
zakonem vymezeného naroku a pacient tak muze Cerpat péci ze systému verejného
zdravotniho pojisténi.
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Je otazkou, co se rozumi ,jedinou moznosti lécby“, zda pouze lécba kauzalni,
ktera nema srovnani Ci i lécba ,,pouze* zZivot a jeho kvalitu prodluzujici. Aktualni
pripady ukazuji, Ze pristup lékafe neni vzdy totozny s pristupem zdravotni
pojistovny. Reseni by nemélo byt ponechano na soudnich sporech pacienti se
zdravotnimi pojistovnami, ale mélo by vyplyvat z jednoznacnych a predvidatelnych
zakonnych pravidel garantujicich rovny pristup ke zdravotni péci.
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