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DotcCené pravni predpisy

Zakon €. 378/2007 Sb., o lécCivech

Zakon c¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi

Zakon €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik (,,NOZ")

Smeérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich Iécivych pripravkt

Narizeni €. 726/2004 kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravki

Vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provade€ji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Vyhlaska €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci
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2. Rezimy uziti Ié €iv




Rezimy uziti lIecCiv - standardni

o Uziti registrovaného léciva
o Uziti individualné pripraveného lécCiva
o Uziti neregistrovaného léciva

e Uziti registrovaného Iéc¢iva mimo SPC (,sup")




Rezimy uziti lIeCiv - nestandardni

o Uziti neregistrovaného léciva

- neni distribuovano nebo neni v obéhu v CR registrované
léCivo odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych
vlastnosti

 Lécivo
e jiz registrované v jiném staté, nebo

e pripravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem

povoleni k vyrobé dané Iékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k
vyrobé hodnocenych IéCivych pripravkd vydanym SUKL

« dostatecné odlvodnéno védeckymi poznatky a
« nejde o léCivy pripravek obsahujici GMO

- Oznamovaci povinnost vidi SUKL, Vyznadeni na receptu

- Specificky lécebny program

- Nemocnicni vyjimka

- Pouziti IéCiva v ramci vyjimecného rezimu ochrany
verejného zdravi




Rezimy uziti lIeCiv - nestandardni

o Uziti registrovaného léciva mimo SPC

§ 8 odst. 4 ZoL

,Osetrujici Iekar mize, pokud neni IéCivy
Ppripravek distribuovan nebo neni v obehu
lécivy pripravek potrebnych terapeutickych
viastnosti, pouzit registrovany lecivy pripravek
zplsobem, ktery neni' v souladu se souhrnem
udajld o pripravku, je-Ii vsak takovy zpisob
dostatecnée odiivodnen védeckymi
poznatky."

 Na hrane prava EU t-452/14 Laboratoires CTRS v Commission

,Off-label prescribing is not prohibited, or even regulated, by
EU law”




Verejné zdravi a organizace zdravotnictvi v EU
Cl. 168 odst. 7 SFEU

,,Pri cinnosti Unie je uznavana odpovednost
clenskych statii za stanoveni jejich zdravotni
politiky a za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce. Odpovednost
clenskych statd zahrnuje Fizeni zdravotnictvi
a zdravotni pece, jakoz i rozdelovani na ne
vyclenénych zdroji..."
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3. Off-label — prava a povinnosti zdravotnik Qi
pacient U




Off-label

Off-label lecba znamena pouziti leku pro:
ejiné léCebne ucely nebo

ojinym zplsobem, nez jak je uvedeno ve
schvaleném souhrnu informaci o leku.
Tzn.:

eaplikace mimo stanovené indikace,
epodani jiné davky,

ejinou aplikacni cestou

«jiné vekove kategorii pacientd

ev jiné kombinaci




Off-label

Off-label mUze oSetfujici Iékar pouzit registrovany
pripravek pouze v pripade, kdy:

ezadny lécivy pripravek potrebnych terapeutickych

\'

\'

astnosti neni registrovan
ecivy pripravek potrebnych terapeutickych

astnosti registrovan sice je, avsak neni

distribuovan

*a soucasne je pouziti IeCiveho pripravku timto
zplsobem dostatecné odlvodnéno védeckymi
poznatky.




Lege artis?
/7S, § 28 odst. 2, § 4 odst. 2

e Pacient ma pravo na poskytovani
zdravotnich sluzeb na nalezité odborné
urovni .

e Nalezitou odbornou urovni  se rozumi
poskytovani zdravotnich sluzeb podle
pravidel v edy a uznavanych
medicinskych postupu, pA respektovani
iIndividuality pacienta, s ohledem na
konkrétni podminky a objektivni
MOZnosti.




Lege artis?

8 Tdo 1421/2008

Jtakovy preventivni, diagnosticky nebo terapeuticky
postup, ktery odpovida nejvyssimu dosazenemu
vedeckemu poznani. Za zdravotni peci lege artis
je tedy povazovana takova zdravotni pece,
ktera je v souladu se soucasnymi dostupnymi
poznatky lekarské vedy. Naopak za zdravotni
DECI non lege artis je povazovana takova zdravotni
pEece, pri jejimz poskytovani lekar voli postupy
zastaralé, nedostatecne ucinné, neoverené, nebo
dokonce nebezpecné."




Lege artis?

,Védecky dostatecné ovérena
farmakoterapie v off-label indikacich,
ktera neni ve stejném case |iz efektivhé
zpochybriovana jinymi védeckymi
pracemi, predstavuje v daném case
nejvyssi dosazené vedecké poznani.”

MUDr. Jan Vavrecka, Medical Tribune




Off-label — povinnosti zdravotnika

e povinnost informovat pacienta
— Pouceni pacienta
— Informovany souhlas
— Zvlastni povinnost seznamit pacienta, v¢. dlsledkd

e Zaznam do zdravotnické dokumentace
— Predepsani nebo podani léCiva
— Zaznam o jinych vyznamnych okolnostech

— Netreba vyznacit na receptu
— Neexistuje povinnost oznamovat na SUKL




Odpovédnost zdravotnika

Spolecnosti bychom prilis neposlouzili,
pokud bychom uloZili odpovédnost
nemocnicim a lekarium za vse, co se

nezdari,...nesmime povazovat za nedbalost
to, co je pouhou nestastnou nahodou. "

Lord Denning, Roe v. Minister of Health (1954)




Off-label — odpoveédnost

o , Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida
podle pravnich predpist za skodu na zdravi
nebo za usmrceni cloveka, ke kterym doslo
v dusledku pouZiti neregistrovaného
lecivého pripravku nebo pouziti
registrovaneho leciveho pripravku
zpusobem (off-label)"




Pravni aspekty odpovednosti

e Poruseni zakonné nebo smluvni povinnosti

e Vznik ujmy

e Pricinna souvislost




Off-label — odpovédnost civilni

e NOZ - koncept smlouvy s pacientem

§ 2913

e Porusi-li strana povinnost ze smlouvy, nahradi
skodu z toho vzniklou druhé strané

o NOZ — opusteni konceptu objektivni oadpovednosti
dle § 421a (odpovédnost za Skodu zplsobenou
okolnostmi, které maji ptivod v povaze pristroje
nebo jiné veci, jichz bylo pri plnéni zavazku
pouzito)

e Nyni pouze pri pouziti ,vadné veci® (s 2936)




Pouceni pacienta a informovany souhlas

R&dné podana informace
Pravo pacienta

ebyt srozumitelnym zplisobem v dostate¢ném
rozsahu informovan o svém zdravotnim stavu a
o navrzeném individualnim lécebném postupu
a vsech jeho zmeénach,

eklast doplnuji otazky vztahuijici se k jeho
zdravotnimu stavu a navrhovanym zdravotnim
sluzbam, které mu musi byt srozumitelné
zodpovézeny




Pouceni pacienta a informovany souhlas

Rozsah radne podané informace

Informace o:

priciné a piivodu nemoci, stadiu a predpokladaném vyvoji,
e(iCelu, povaze, predpokladaném prinosu, moznych dUsledcich a

rizicich navrhovanych zdravotnich sluzeb, vcetné jednotlivych
zdravotnich vykond,

ojinych moznostech poskytnuti zdravotnich sluzeb, jejich vhodnosti,
prinosech a rizicich pro pacienta,

~dalsi potrebné lécbé,
omezenich a doporucenich ve zplisobu Zivota

eMoznosti vzdat se podani informace o zdravotnim stavu a urcit osoby
nebo vyslovit zakaz o podavani informaci o zdravotnim stavu podle

eInformace o zdravotnim stavu je pacientovi sd€lena pri prijeti do
péce a dale vzdy, je-li to s ohledem na poskytované zdravotni sluzby
nebo zdravotni stav pacienta Ucelné.




Pouceni pacienta a informovany souhlas

o Zdravotni sluzby Ize pacientovi poskytnout pouze
s jeho svobodnym a informovanym souhlasem

e Souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb se poklada za
a) svobodny, je-li dan bez jakéhokoliv natlaku,

b) informovany, je-li pacientovi pred vyslovenim souhlasu
[fadne] podana informace; takeé v pripade, ze se pacient
podle podani informace vzdal.




Informovany souhlas

Pisemna forma vyzadovana:

eStanovi tak zvlastni zakon (transplantace, specif. ZS)
eUrci poskytovatel

eSouhlas s hospitalizaci vzdy

*Revers

eDrive vyslovené prani (§ 36)

o, Hleda" se osoba ktera by mohla souhlas udélit

eSouhlas Ize odvolat pokud Ize vykon jesteé prerusit

ePisemny souhlas/odvolani/revers je soucasti zdravotnicke
dokumentace

eNezletily — dle rozumové a volni vyspélosti se zjistuje nazor




Informovani pacienta a odpovédnost

Nedostatecné pouceni a tjma na zdravi?

*FN Plzen, stitna zlaza, postup /ege artis, presto
poskozeni zvratnych nervl — dusnost, zhorseni
mluveného projevu

Nejvyssi soud sp. Zn. 25 Cdo 1381/2013

JPouceni [pacienta] musi byt takove, aby i laik moh/
zvazit rizika zakroku a rozhodnout se, zda jej
podstoupr ci nikoliv. Odpovednost zdravotnického
zarizeni' v uvedenych pripadech nastava jen tehdy,
prokaze-Ii pacient, ze pri znalosti rozhodnych
skutecnosti (o nichz méel byt poucen) bylo realne
pravdepodobné, ze by se rozhodl jinak, tj. ze zakrok
nepodstoup/.”
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4. Off-label a zdravotni pojist éni




_POVOLENOST" VS. UHRADA

4.,5. UHRADA
(METODY/LECIVA/ZP)

1.,2,3.
SCHVALENI/REGISTRACE




Uhrady a EU?
Cl. 168 odst. 7 SFEU

,,Pri cinnosti Unie je uznavana odpovednost
clenskych statii za stanoveni jejich zdravotni
politiky a za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce. Odpovednost
clenskych statd zahrnuje Fizeni zdravotnictvi
a zdravotni pece, jakoz i rozdelovani na ne
vyclenénych zdroji..."




Na co ma pacient - pojisténec narok

Zakon €. 48/1997 Sb., o v.z.p.
§ 13
(1) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby

poskytnuteé pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho
zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud

a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma
byt jejich poskytnutim dosazeno, a jsou pro pojisténce
primeérene bezpecné,

b) jsou v souladu se souCasnymi dostupnymi poznatky
lekarské vedy,

c) existuji dlkazy o jejich ucinnosti vzhledem k Ucelu jejich
poskytovani.




7y Im

Zaklad dhradovych mechanismi — léciva
Zakon C€. 48/1997 Sb., o v.z.p.

§ 13 odst. 2 pism. b)

Hrazenymi sluzbami jsou v rozsahu a za podminek stanovenych timto
zakonem... poskytovani lécivych pripravkd, potravin pro zviastni
Iékarské ucely, zdravotnickych prostredkd a stomatologickych vyrobku

§ 15 odst. 5

Ze zdravotniho pojisteni se hradi pri poskytovani ambulantni
zdravotni péce lécivé pripravky a potraviny pro zviastni Iekarske
ucely, pokud pro ne Ustav rozhod/ o vysi uhrady...

Ze zdravotniho pojisténi se pFi poskytovani liiZkové péce piné
hradi Iécive pripravky a potraviny pro zviastni lekarské ucely,
individuainé pripravované IECivé pripravky...v provedeni nejmene
ekonomicky narocném, v zavislosti na mire a zavaznosti
onemocneni, a pojisténec se na jejich uhrade nepodill.




Off-label a zdravotni pojisténi

e ,systémova" Uhrada
— Pro ambulantni uziti

— § 39b odst. 3 zakona
e pouziti je dostatecné odlvodnéno soucasnym védeckym
poznanim a zaroven
 Je pouziti LP jedinou moznosti Iecby nebo
 Je nakladové efektivni ve srovnani se stavajici [éCbou

e ,ha sestnactku™
— Predepsani nebo podani léCiva
— Zaznam o jinych vyznamnych okolnostech




Jak se resi vyjimecne pripady - § 16
Zakon €. 48/1997 Sb., o v.z.p.

(1) Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve

vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni
pojistovnou nehrazené, je-/i poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojistence.

(2) S vyjimkou pripadd, kdy hrozi nebezpedi z prodieni, je
poskytnuti zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce
vazano na predchozi souhlas revizniho lékare.




Jak se resi vyjimecne pripady - § 16

,..Souhlas revizniho lékare."”

T ™
Kod pojisfovny| | ZADANKA © SCHVALENI (POVOLENI) | Cis. schvéleri L
vykonu - lécéiva - ZP - ostatni Predhéing dne
Pro pacienta Cis.pojisténee | . . . . . .
{zafizeni) ee
Sk| |kod] |, , , , |Mazev
Specifikace pozadavku: Pofet provedeni
baleni
ks
Zdivodnéni:
km
Platnost do . ) .
Dne: k.




Jak se resi vyjimecne pripady - § 16
NSS 4 Ads 134/2012 - 50

o Zaloba se tykala lazenske péce a rozhodnuti revizniho

|ékare
e Rozhodovani reviznich 1ékard zdravotni pojistovny ve
veécech naroku na hrazenou péci je spravnim rizenim

e Tyka se i rozhodovani o ,paragrafu 16"
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5. Lekce Avastin




Lekce Avastin

 Avastin a Lucentis (Genentech, Roche group, Novartis)

e 2014 Italsky antimonopolni urad — pokuta 90m € pro
kazdou z firem

SDEU C-179/16

e Léciva pouzitelna pro stejnou indikaci jsou si navzajem
konkurenty

Je na vnitrostatnich autoritach posoudit opravnénost
pouziti off-label nebo prebalovani
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