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lege artis a informovany souhlas jako zaklad vztahu
mezi pacientem a lékafem:;

pievod pacientil, pozitivni listy a switche;
informovany souhlas a viile pacienta;

§ 16: proces a stav Zadosti o vyjimecnou thradu +
info o novelizaci;

genericka substituce pohledem paragrafi;

odpovédnost I¢kare.

DEFINICE LEGE ARTIS
A INFORMOVANY SOUHLAS
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Pravni regulace
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Umluva o lidskych pravech a biomediciné
(¢l.3,5-7, ¢l 26);

Umluva o pravech ditéte
(¢l. 24);

zak. €. 2/1993 Sb., Listina zakladnich prav
a svobod
(¢l. 7, ¢l. 8);

zak. €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
(§ 34- § 40);

zak. €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach;

zak. ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik
(§ 2636 a nasled.).

ZAKLADNI PRAVIDLA POSKYTOVANI

ZDRAVOTNICH SLUZEB
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Prava pacienti

ZAKLADNI
PREHLED
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pravo na informace o zdravotnim stavu
(pravo byt poucen);

pravo na rozhodnuti (informovany souhlas)
v€. prava na odmitnuti navrhované zdravotni
péce (revers);

pravo na poskytovani zdravotnich sluzeb bez
souhlasu pouze v pripadech zakonem
predvidanych v¢. omezovacich prostredkaii.

ZAKLADNI PRAVIDLA POSKYTOVANI

ZDRAVOTNICH SLUZEB




[SIvE

Prava pacientu,
Zzejména:

zakon o zdravotnich
sluzbach a NOZ
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zvolit si poskytovatele zdravotnich sluzeb
a zdravotnické zarizeni
(nikoliv spadova izemi ¢i urceni praktickym
Iékarem);
vyzadat si konzultacni sluzby od jiného
poskytovatele zdravotnich sluzeb;

byt predem informovan o cené poskytovanych
zdravotnich sluzeb nehrazenych ¢i Castecné
hrazenych a zpusobu thrady;

na zdravotni sluzby/péci na nalezité odborné
urovni;

ZAKLADNI PRAVIDLA POSKYTOVANI

ZDRAVOTNICH SLUZEB
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Predepisovani,
pouzivani LP
a vydej LP
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* Predepisovani a pouzivani LP je poskytovanim
zdravotnich sluzeb

* Proto je tfeba vzdy dodrzet povinnost:
= Postupovat lege artis ( § 45a49 ZZS) a
= Vyzadat si od pacienta informovany souhlas (s
vyjimkou pripadt, kdy podle zakona souhlas neni

poticba - § 34 an. ZZS) a

= Pripadn¢ postupovat podle pravidel pro nahradu ci
zameénu LP;

PREDEPISOVANI A POUZITI LP
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Postup lege artis — = Zakladni povinnost kazdého poskytovatele zdravotnich
co to je? sluzeb ( § 45 ZZS) i kazdého zdravotnického pracovnika
(8§49 ZZS)

ZAKLAD — DEFINICE LEGE ARTIS
povinnost poskytovat zdravotni sluzby podle pravidel védy
a uznavanych medicinskych postupi, pii respektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky
a objektivni moznosti ( § 4 odst. 5 ZZS)

= Vztahuje se i na preskripci a pouzivani LP — POZOR u
LP neni vazano na SPC! Postup lege artis nemusi byt v
souladu s SPC (napf. pouziti ,,dosp&lych® LP pro détské
pacienty)

= Lege artis mize byt i poskytovani neregistrovaného LP

07. listopadu 2019 POSTUP LEGE ARTIS
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Informovany souhlas —
co to je?
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Obecny pozadavek: ZS lze poskytovat na zakladé¢
svobodného informovaného souhlasu pacienta ( § 28
an. ZZS), ktery musi mit odpovidajici formu (pisemny,
ustni, konkludentni)

svobodny — souhlas bez natlaku a stresu a informovany
— pouceni — informace o

W7 W

priciné, = ptvodu  nemoci  vcéetné¢  stadia
a vyvoje;

ucelu, povaze, predpokladaném ptinosu, mozZnych
disledcich a rizicich navrhovanych zdravotnich
sluzeb, v€etné jednotlivych zdravotnich vykont;
dalSi potiebné 1€Cb¢;

omezenich a doporucCenich ve zplsobu Zivota
vzhledem ke zdravotnimu stavu

Jinych moznostech 1é€by, jejich vhodnosti, apod.

INFORMOVANY SOUHLAS
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Informovany nesouhlas
—co to je?
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Informované odmitnuti navrzené 1é¢by, tzv. negativni
revers ( § 34 odst. 3 ZZS)

Je to pravo pacienta — pacient nemuze byt 1é¢en proti své
vali (samoziejm¢ az na vyjimky — napf. osoba Vv
bezvédomi)

Pokud se nesouhlas tyka zmény terapie, Iékar 1¢ci
pacienta predchozim zptsobem, pokud je to postup lege
artis

Informovany nesouhlas musi obsahovat zejména
pouceni O rizicich odmitnuti 1écby ( § 34 odst. 3 ZZS)

INFORMOVANY SOUHLAS
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Lékova terapie

» Musi byt lege artis

= Je podminéna (az na vyjimky) informovanym
souhlasem pacienta

= |P s prihlédnutim ke konkrétnim okolnostem musi
( § 13 odst. 1 ZoVZPoj):

= odpovidat stavu pacienta a ucelu, jehoZ ma byt

dosazeno a musi byt pro pacienta primérené

bezpecny;
= byt souladu se souCasnymi dostupnymi
poznatky mediciny;

= existovat dikazy 0 jeho uc¢innosti a bezpecnosti
ve vztahu Kk tcelu jeho poskytovani.
» shodnym podminkam podléha i zména terapie

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE
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Lékova terapie — vybér
konkrétniho LP
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Lékar je povinen poucit pacienta 0 moznostech 1é¢by —
coz miize spocivat I v tom, ze da pacientovi na vybér z
konkrétnich LP (ale neni podminkou, staci i zobecnit —
napf. antibiotika tablety x injekce; podle situace)

Pokud v ramci informovaného souhlasu lékar s
pacientem nereSi konkrétni LP (napf. je na trhu 10
stejnych LP), je vybér véci lékare, popf. mize byt
predmétem dohody mezi 1ékarem a pacientem

Pokud pacient vyzaduje jiny LP, nez ktery mu Iékar
vybral, je na Iékari, zda pacientovi chce vyhovét nebo ne
— moznost Volby Iékat nema v piipadé, ze jsou zde
medicinské divody

S vybérem LP musi pacient souhlasit nebo wudélit
,,informovany nesouhlas* (revers)

LEKOVA TERAPIE — VYBER LP
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Lékova terapie — zména divods
LP béhem 1é¢by avoau
(switch)

= [ékaf miZze zménit LP béhem 1éCby z celé tfady

= VzZdy vSak zména podléhd stejnym pravidlim,
jakoby se jednalo 0 urceni nové 1écby

» Predevsim tedy musi byt lege artis a musi byt
provedena na zaklad¢ informovaného souhlasu
pacienta

= Bez souhlasu pacienta jej neni mozné prevést na
jJinou terapii

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — ZMENA LP
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Lékova terapie — zména

= Interni pokyny vedeni nemocnice ¢i pozitivni

1 4 sev 9 .y v v
LP b&hem 1é&by Ilflt zdtrarvo.tnl t?(glst ovny nf[:majl_ ﬁred{lESt p’req
(switch) v4 {‘avo nimi potrebami pacienta a jeno zakonnymi
pravy

= Pokud by takové pokyny mély vést K horsi 1écbe,
Iékar se jimi nesmi fidit — vystavil by se riziku
postupu non lege artis

= | tzv. ekonomicky switch vyzaduje souhlas
pacienta

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — ZMENA LP
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Lékova terapie — zména
LP béhem 1écby
(switch)

= V jaké formé by meé¢l byt souhlas pacienta se
zménou terapie ( § 34 odst. 2 ZZS; § 559 Ob¢Z)?

=  MizZe byt:

= Ustni (1ékaf jej zaznamen4 do zdrav. dokumentace)

» Konkludentni (pacient vyslechne pouceni a bez
dalsiho pfijme recept; 1ékar jej zaznamena do zdrav.
dokumentace)

» Pisemny (Vv pfipad¢ listinné zdrav. dokumentace je
mozné nechat pacienta potvrdit zaznam 0 poskytnuti
pouceni a souhlasu)

Jaka forma je nejlepsi?

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — FORMA SOUHLASU
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Lékova terapie — zména

LP béhem lécby N o ) _
(switch) = Ta totiz poskytuje silny ditkaz o tom, Ze pacient byl

skute¢né poucen, 0 rozsahu tohoto pouceni a 0
tom, Ze pacient skutecn¢ udé¢lil souhlas

= Jednoznac¢né pisemna

= Stejné plati 1 pro informovany nesouhlas, tedy
negativni revers

» Dtkaz o souhlasu ¢i nesouhlasu a jeho konkrétnim
obsahu se muze hodit nejen v piipad¢ sporu s
pacientem, ale i1 v _pripadé sporu lékare s
vedenim nemocnice (v piipad¢ pievedeni pacienta
na drazsi terapii)

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — FORMA SOUHLASU
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Lékova terapie — zména

= Lékar prevadi pacienta na levnéjsi terapii —

LP béhem 1é¢by pacient se muaze chtit pozd¢ji branit tim, ze se
(switch) piiklady zménou nesouhlasil — je tieba prokazat, ze bylo

pacientovi poskytnuto prislusné pouceni (proc,

vhodnosti pisemné ) e
y alternativy, rizika, apod.)

formy souhlasu a
nesouhlasu

= Pacient nesouhlasi s prevedenim na levnéjsi
terapii — vedeni nemocnice muze Iékaie
,penalizovat za drazsi 1écbu — pokud ale I¢kar
prokaze, ze pacientovi 1écbu nabidl a on ji odmitl,
nelze mu neekonomické jednani vycitat

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — FORMA SOUHLASU
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Lékova terapie — zména

= Pacient pozaduje lécbu, ktera v jeho pripadé

LP béhem 16¢by neni hrazen_a (napfr. v disledku indikaé?iho
(switch) priklady omez?m’) —’je ’tvfel:?a pacienta ’Vyi/_slovné poucit 0
vhodnosti bisemné tom, Zze dana péce je nehrazena, jinak by se mohl
formv souhlasu a dozadovat nahrady Skody, ktera mu tim vznikla
nesouhlasu

= Pacient pozaduje centrovy LP, nicméné Vv
daném centru je jiZz vyCerpan rozpocet a
nejedna se 0 neodkladnou péci — je tireba pacienta
poucit, aby se obratil na svou zdravotni pojistovnu,
ktera je povinna mu zajistit péci v jiném centru

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — FORMA SOUHLASU
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OBSAH INFORMOVANEHO SOUHLASU

LEKOVA TERAPIE — OBSAH SOUHLASU
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Oznaceni zdravotniho vykonu nebo sluzby

(popis zdravotniho vykonu, se kterym pacient vyjadiuje souhlas — napi. zahdjeni
terapie konkrétnim lécivym piipravkem)

1. Ugel, povaha, predpokladany ptinos zdravotniho vykonu nebo sluzby

2. Predpokladané dusledky a nasledky zdravotniho vykonu nebo sluzby

3. Mozna rizika spojena se zdravotnim vykonem nebo sluzbou

4. Informace 0 mozném omezeni V obvyklém zplsobu Zivota, vV pracovni
schopnosti, zdravotni zptisobilosti, po poskytnuti zdravotni sluzby nebo provedeni
zdravotniho vykonu

5. Informace o lé¢ebném rezimu, preventivnich opatienich, ktera jsou vhodna,
pripadné 0 potiebé poskytnuti dalSich zdravotnich sluzeb

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — OBSAH SOUHLASU
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Alternativy vykonu a jejich mozna rizika
(popis alternativy)  (rizika)
(popis alternativy)  (rizika)

V ramci pouceni 0 alternativach navrhované 1écby byl pacient rovnéz poucen 0
moznosti odmitnout jakoukoli 1ékatskou péci.

ProhlaSuji, ze jsem Dbyl poufen 0 svém pravu klast otazky a svobodné se
rozhodnout, zda s navrzenou zdravotni sluzbou ¢i zdravotnim vykonem souhlasim
¢i nikoli. Prohlasuji, Ze podanym informacim rozumim, nemam zadné dalsi
otazky, ani nejasnosti, a vyslovuji svlj svobodny informovany souhlas s
uvedenymi zdravotnimi sluzbami a vykony.

Datum a podpis

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — OBSAH SOUHLASU
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OBSAH INFORMOVANEHO NESOUHLASU

LEKOVA TERAPIE — OBSAH NESOUHLASU
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S

Dne (uvést datum) jsem byl v ramci vySetfeni provadéném mym oSetifujicim
I¢karem (uvést jméno a piijemni lékaie, popF. piisobisté) v ramci poskytovani
zdravotni péCe souvisejici S (struc¢né popsat pacientovu diagnozu) poucen, ze
z hlediska mého zdravotniho stavu je potiebné, abych se podrobil zdravotnimu
vykonu (specifikovat jakému) |/ v ramci své lécby uzival 1€Civy pripravek
(specifikovat jaky) (dale jen ,lécba“).

My oSetrujici 1€kar mne poucil, Ze v ptfipadé odmitnuti vySe uvedené 1eCby muze
mit negativni dopady na moje zdravi a dalsi zivot, spocCivajici zejména V (uvést
vyCet zdravotnich ndasledkit).

Na zakladé provedené¢ho pouceni, kterému jsem porozumél a s plnym védomim
disledki tohoto pravniho jednani prohlasSuji, Ze nesouhlasim s navrhovanou
1é¢bou / s prevedenim na navrhovanou 1é¢bu.

07. listopadu 2019 LEKOVA TERAPIE — OBSAH NESOUHLASU
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VYJIMECNA
UHRADA

PRAVNI VYKLAD

Efektivni pravni sluzby
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Osnova =  definice a podminky - § 16 zakona,,48°;

=  administrativni ¢ast — Zadost, rozhodnuti — proces a
obrana;

= vyklad podminek a limity § 16 ve svétle rozhodovaci
praxe;

=  chystana novelizace zdkona ,,48%.

wStojime na rozcesti? VILP ... ORPHAN DRUGS .... ZMENA PODMINEK
VYJIMECNE UHRADY ....?

07. listopadu 2019 VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD
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Vyjime¢na thrada

§ 16 zakona ,,48%
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DEFINICE - § 16 zdkona ,,48%: , prislusna
zdravotni pojistovna hradi ve VYJIMECNYCH
pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni
pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb JEDINOU MOZNOSTI

z hlediska zdravotniho stavu pojistence*;

VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD

07. listopadu 2019
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» ZAKLADNI POMINKY Z DEFINICE:

Vyjimecna uhrada o vyjimeénost — nikoli pravidlo a standardni postup;
neurcity pravni pojem, kdy posouzeni ,,naplnéni‘
§ 16 zakona ,,48 bude vzdy velmi individualni; v podstaté znamena,

Ze alespon jedna varianta lécby je konkrétniho
pacienta je vZdy pln¢ hrazena;

o jedina moZnost z hlediska zdravotniho stavu* -
zdravotni sluzba, pomiicka ¢i 1€k ,,jedinou moznosti
1€¢by* podle odbornych zavéri (zdravotni
dokumentace konkrétniho pacienta);

o zadost podava pojiSténec — nema co ztratit — vztah
pojisténce a pojisStovny zalozen ze zakona — I¢kar
pouze pomaha pacientovi s odbornym zpracovanim.

= podminky plati na jakoukoliv oblast nehrazené
péce (1éCive pripravky, zdravotnické prostiedky,
zdravotni sluzby);

07. listopadu 2019 VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD
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* rozhodnuti NSS: ,,Napadené rozhodnuti (revizniho

Vyjimecna uhrada lékaie o lazeriském pobytu) je individudlnim pravnim
aktem, nebot’ se tyka konkrétniho subjektu

§ 16 zakona ,,48% (stéZovatele) a konkrétni véci (otazky poskytnuti
komplexni lécebné rehabilitacni péce), ktery byl vyddan

Spravni fizeni orgdanem verejné moci z pozice jeho vrchnostenského

postaveni. Zdravotni pojistovna totiz v pripadé
rozhodovani podle zakona o verejnem zdravotnim
pojisténi ohledné poskytnuti komplexni lécebné
rehabilitacni péce zcela zjevné nevystupuje v rovném
postaveni s pojisténcem, predmétna pravni uprava je
verejnopravni a ndlezi do oblasti prava socialniho
zabezpeceni, pricemz zalovanou bylo rozhodovano o
tom, jestli bude stézZovateli poskytnuto plnéni ze
socidlniho zabezpeceni v oblasti zdravotniho pojisteni
nebo nikoli.*;

07. listopadu 2019 VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD
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[ 4 r

Vyjimec¢na thrada

§ 16 zakona ,,48%
Pravni stav

Shrnuti pravniho stavu
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zadost o vyjimecnou thradu zdravotni péce nehrazené je

aktivitou pacienta — uplatni se zasady a rezim spravniho
fizeni;

,Vyjimecnost® a ,,jedina moznost z hlediska zdravotniho

stavu‘ — oduvodnovat ad hoc;

Iékat pacientovi pomaha (neni povinen) s medicinskou
strankou — vhodné je jednoduché zmocnéni;

kdyz pojistovna ml¢i — musi fesit pacient — jde 0 vztah

pojistovny a pacienta;

v§e ve spravnim fizeni — zadost, proces, dokazovani,
rozhodnuti podle spravniho fadu — vSe ve lhité 30 dnd,
piipadné 60 dnt;

ptipadné podat opatteni proti ne¢innosti;

sporna je otazka zda pocitat vyjime¢nou uhradu do budgetu
— nositel zadosti je pacient, nikoliv zdravotnické zafizeni.

VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD
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VYJIMECNA UHRADA

CASE STUDY
. + 1I.

07. listopadu 2019
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Z.adost o vyjimecnou
uhradu

Case study I.
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zéadost o uhradu ptipravku 10.10.2017;

v CR cca do 7 pacienti, ale 6 pacientl v klinicke studii
(vzacné onemocnéni: 2,5 na 100 narozenych déti) —
geneticky podminéné onemocnéni;

v soucasnosti pacient léCen dietou, tedy neni zde
pri¢inna 1écba onemocnéni;

predmétem Zadosti tthrada 1€¢ivého ptipravku
registrovan¢ho v CR;

rozhodnuti po 20 dnech;

pojiStovna zadost zamita a navrhuje 1¢¢bu
prostfednictvim ,,starSich* Iéka zvysSujicich riziko, Ze
dojde ke zhorSeni onemocnéni nebo transplantace;

pojistovna odmita vyjimecnost, nebot’ konstatuje, ze
podstatou je stanoveni diagndzy neodliSujici pacienta od
jinych pacienti;

VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD
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Z.adost o vyjimecnou
uhradu

Case study I.
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pojistovna odmita vyjimecnost, nebot’ fika, Ze diagnoza
se kryje s SPC a SUKL nestanovil thradu, proto se
nejedna o vyjimecnou situaci;

pojistovna odmita uhradit, nebot’ literatura neptinasi
jednoznacné vysledky;

nasledné odvolani — pojiStovna rozhodla cca po vice nez
50 dnech;

odvolani pojiStovna zamita — opakuje stejne¢ divody
jako v I. rozhodnuti a dopliiuje, Ze onemocnéni je
geneticke a neni mozné¢ 1éCbou odstranit pticinu, ale jen
mirnit nasledky;

+ pozaduje nové dukazy, které v 1. rozhodnuti nebyly

pozadovany;

odkazuje na vyklad ,,jedina moznost z hlediska

zdravotniho stavu pojisténce® ve Véstniku MZ CR ¢.
7/2005 Sb.;

VYJIMECNA UHRADA - § 16 - VYKLAD
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Z.adost o vyjimecnou
uhradu

Case study I.
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DoloZena musi byt vyjimecénost piipadu, tj. zeymeéna
skute¢nost, Ze:

navrhované poskytnuti zdravotni péce konkrétnimu
pacientovi je jedinou mozZnosti jejiho poskytnuti této
osobé€ a Ze neexistuje jina odpovidajici hrazena
alternativa péce, kterou by bylo mozné s ohledem na
zdravotni stav této osoby pouZit,

se poskytnuti t€to nehrazené zdravotni péce navrhuje
poté, co bylo zjiSténo, Ze zdravotni péCe hrazena ze
zdravotniho pojisténi nevedla ke zlepSeni zdravotniho
stavu, nebo zptsobovala zdravotni komplikace, ktere
zdravotni stav pacienta zhorSovaly,

existuji diivody, pro které 1ze povazovat oSetiujicim
Iékafem navrzenou zdravotni péci, na rozdil od
predchozich pouZzitych moznosti, za péci, ktera povede
ke kvalitativnimu zlepSeni zdravotniho stavu a nebude
plisobit komplikace.
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Z.adost o vyjimecnou
uhradu

Case study I.
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+ pojisStovna tvrdi, Ze nebyla vyzkouSena jina hrazena
terapie jako alternativa péce, a neni tak mozné¢ fici, Ze
poZadovany ptipravek je jedinou moznosti;
pojistovna tvrdi, Ze podfazeni pod indikace v SPC
ptipravku tak vylucuje vyjimecnost.

+ pravni doplnéni k uvedenému:

otazka vykladu ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojistence’* — je nutné vycerpat ostatni hrazené?
Jsou lege artis?;

moZn¢ procesni pochybeni, kdyZ ucastnika pojistovna
nevyzvala k doplnéni ditkaz, jejichz absenci mu v
rozhodnuti o odvolani klade k tizi;

pojistovna ucastnika neupozornila na ukonceni
shromazd’ovani podkladii, coz z procesniho hlediska
rovnéz neni spravne.
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= vé&c rozhodl prednostné — nebezpeci ymy na zdravi

pacienta + bez jednani (obé strany souhlasily);

Z , iim vn .. ] . e v v ;e
adost o vyjimeCnou = priznal dhradu - sice formalng véc vratil VZP, ale

uhradu vyslovil zdvazny pravni nazor — poskytl toto
odivodnéni, predevSim:
Case stu dy l. = § 13 odst. 1 zakona ,,48% — uhrada zdravotnich sluzeb za
ucelem zlepSeni ¢i zachovani zdravotniho stavu ¢i
Zavéry MS zmirnéni pokud odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce,

jsou v souladu s dostupnymi poznatky a existuji ditkazy o
jejich ucinnosti;
s ¢L 31 Listiny — kazdy ma pravo na ochranu zdravi — podle

MS pacientovi musi byt poskytnuta zvIastni péce, pokud si
to vyZzaduji individualni okolnosti konkrétniho pacienta;

= ¢L 3 I'Jmluvy o lidskych pravech a biomediciné — staty
¢ini odpovidajici opatifeni, aby v rdmci své jurisdikce
zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patiicné kvality;

= ¢l. 24 Umluvy o pravech ditéte — pravo ditéte na dosazeni
nejvyse dosazitelné irovné zdravotniho stavu ...; —
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= priznal thradu - sice formalné v&c vratil VZP, ale

v vyslovil zavazny pravni nazor — poskytl toto
Zadost o vyjimecnou odivodnéni, pfedevsim:

uhradu = § 16 je pojistka pro vyjime¢né piipady;
= odborné prokazano, Ze dany LP je jedinA moZnost z
Case study . hlediska zdravotniho stavu — efektivni 1é¢ebna terapie;

= yyjimecnost shleddna MS jiZz v samotné Cetnosti vyskytu
Zavéry MS onemocnéni, jez 1é¢ba byla predmétem zadosti o
vyjimec¢nou thradu;

60. Soud tak dospél k zavéru, ze v pfipadé zalobce jsou splnény podminkv ust. § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, zalovana je povinna zalobci thradu LP schvalit, nebot’
se jedna o vyjimecny piipad, kdy z hlediska zdravotniho stavu zalobce jde o jedinou moznost
lecby. Odmitnutim thrady predmétného lécivého pripravku by doslo k poruseni prava zalobce na
dosazeni nejvyse dosazitelné urovné zdravotniho stavu, garantované Umluvou o pravech ditcte.
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= 7zadost o thradu ptipravku 04.04.2017;

= jedna se o détského pacienta, ktery byl zafazen do
klinicke studie, ktera byla skon¢ena a pacient nema k LP

Z.adost o vyjimecnou

uhradu ptistup (Ié€ba na 3 mésice stoji cca 350.000,- K<);

Case study 11 = na zacatku pacient 1éCen dietou (skute¢né prisny
jidelnicek), ale podle I€karky zde neni pficinna l1éCba
onemocnéni;

= predmétem zadosti thrada 1é¢iveho pripravku
registrovan¢ho v CR, ktery vSak neni pro danou indikaci
hrazen (SUKL neptiznal tthradu);

= pojiStovna zadost zamitla a navrhuje 1é¢bu
prosttednictvim piisné diety — neni naplnéna
jedinecnost;

= pojiStovna odmita vyjimecnost, nebot’ konstatuje, Ze
ptipad nenapliiuje podminky vyjimec¢nosti podle
Veéstniku MZd z ¢ervence 2007;
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= priznal uhradu - sice formalng véc vratil VZP, ale

7Zadost o vyjime&nou vyslovil zavazny pravni nazor — poskytl toto
odiivodnéni, predevSim:

uhradu o § 13 odst. 1 zakona ,,48° — tthrada zdravotnich sluzeb za
ucelem zlepseni ¢i zachovani zdravotniho stavu ¢i

Case stu dy 1. zmirnéni pokud odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce,
jsou v souladu s dostupnymi poznatky a existuji ditkazy o

Zz’wéry MS jejich UCinnosti;

= €L 31 Listiny — kazdy ma pravo na ochranu zdravi — podle
MS pacientovi musi byt poskytnuta zvlastni péce, pokud si
to vyZzaduji individualni okolnosti konkrétniho pacienta;

= &l 3 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné — staty
¢ini odpovidajici opatieni, aby v rdmci své jurisdikce
zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patficne kvality;

= ¢l. 24 Umluvy o pravech ditéte — pravo ditéte na dosazeni
nejvyse dosaziteln¢ Grovné zdravotniho stavu ...; —
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pfiznal hradu - sice formalng véc vratil VZP, ale

vyslovil zdvazny pravni nazor — poskytl toto

odivodnéni, predevSim:

= musi se jednat o vyjime¢né pripady odivodnéné vzdy
jedine¢nymi okolnostmi kazdého jednoho pripadu;

= odborné prokazano, Ze dany LP je jedinA moZnost z
hlediska zdravotniho stavu — navrat diety by pacient byl
ohrozen ve svém biologickém i socialnim vyvoji apod. +
ptipravek plsobi kauzalné;

= yyjimecnost shledana v okolnostech ptipadu — v nizkém
veéku pacientka zafazena do studie, nepodavani LP by
znamenalo z4sadni zhorSeni kvality Zivota pacientky;
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Z.adost o vyjimecnou
uhradu

Mozné otazky

pro rizeni

o kasacni stiznosti -
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07. listopadu 2019

ADVOKATNI KANCELAR | LAW OFFICE

ZEJMENA:

= vyklad pojmu:
= jedina moZnost z hlediska zdravotniho stavu:

= kvalita Zivota s dopadem do délky Zivota;

= inovace a komfort 1¢cby (modernost I€kové formy,
pocet davek, misto podani apod.;

= mira terapeuticke ¢innosti LP;

= ma stat vzdy hradit nejvySsi mozny standard 1€cby?
Viz dale;

=  vyjimecnost:
= okolnosti pfipadu (napt. ukonceni studie, faze Zivota
apod.);
o situace (napf. socidlni) pacienta a srovnani s jinymi
pacienty a podobnymi onemocnénimi;
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prilnavost argumentace mez. imluvami:

= mimo jiné - pravo ditéte na dosaZeni nejvyse
dosaziteln€ urovné zdravotniho stavu ... - ma stat
vZdy hradit nejvys$si mozny standard lécby?

= otevreni stavidel?

pausalizace pravidel a voditka, ¢1 vzdy individualni
posouzeni? Volani pro voditkach pro vyklad neurcitych
pravnich pojmi, zeyjména ,,vyjimecnost piipadia‘;

napovéda k ne/potirebé zakonné novelizace? Napf.
risk-sharing?

rozhodnuti tetiho senatu (k rozhodnuti rozSifené¢ho

senatu):
= je fizeni o zadosti podle § 16 v reZimu spravniho
fizeni?;

o kdo ma rozhodovat o odvolani?;
= ma byt GCasten fizeni lékar?.
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METODIKAVZP
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O jake pripady se v metodice jedna?

SUKL doposud nestanovil
uhradu pro lék

MAH pozadal o
stanoveni MC a
VaPU, ale nebylo
dosud stanoveno
(,,LP bez stanovené
uhrady*)

07. listopadu 2019

nebo Uhrada’ j€ mimo 1:émec
podminek od SUKL
{ VaPU stanoveny s VaPU stanoveny
y w urcitymi pro urcitou
azaroven indika¢nimi indikaci (,LP s
omezenimi (,,LP nehrazenou
v indikaci nad indikaci®)
radmec podminek
uhrady*)
(LP m4

stanovenou
uhradu pro

Existuje medicinska potieba it
Za_]léténi léku pro pac1enty nicméné indikace

je dale omezena
specifickymi
podminkami )

)’
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= KDO?
= odborna I¢karska spoleCnost;
o VZP.

Iniciace jednani

= V podnétu nutno:
= presn¢ identifikovat doty¢ny LP;
= uvést kvalifikovany odhad predpokladaného poctu pacientt;
= uvest zdiivodnéni potieby pouziti daného LP.

» nasleduje sloZeni prisluSného poradniho organu (Komise pro nehrazené LP, nebo
Pracovni skupiny pro nehrazené LP ) na zakladé dohody VZP CR s piislusnou OS.
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Rozhodovaci proces Pracovni skupiny pro

nehrazené LP
= predseda naméstek feditele VZP CR pro zdravotni pééi/jim povétena 0soba;

» (¢leny s hlasovacim pravem jmenuje, po projednani s piislusnou OS, ktera podala zadost/které
se podnét tyka, naméstek feditele VZP CR pro zdravotni pééi tak, aby bylo rovné zastoupeni
OS a VZP CR Rozhodujici hlas v p¥ipadé rovnosti ma predsedajici;

» ocekavané naklady <30 mil. K¢ — postoupeni Pracovni Komisi.

Jednani
Pracovni
skupiny

Vydani stanoviska Rozhodova
- Odhad finan¢niho dopadu do ni reviznich

Podnét Rozhodnuti 29 999 999 K¢ 1ékait

pro prostou
jednani Jednani s vétSinou Predani Komisi pro

dodavateli o nehrazené LP
sdileni rizik - Odhad finanéniho dopadu 30
mil. K¢ a vic
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IR

Rozhodovaci proces Komise pro nehrazené¢ LP

» predseda feditel VZP/jim povérena 0soba;

» projednava spole¢na stanoviska, ktera ji postoupila Pracovni skupina pro nehrazené¢ LP, u
kterych se da predpokladat, ze naklady na uhradu nehrazeného LP pievysi 30 mil K¢;

= ¢leny s hlasovacim pravem jmenuje, po projednani s ptislusnou OS feditel VZP CR, tak aby
bylo zachovano rovnomérmé zastoupeni VZP CR a piislusné OS.

Jednani
Komise pro
nehrazené LP

Podnét Rozhodnuti o Rozhodovani
pro prostou Vydani reviznich

L stanoviska u

jednani Jednani s vétSinou 1ékait

dodavateli o
sdileni rizik
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Vysledek jednani

= vysledek: Spole¢né stanovisko VZP CR a p¥islusné OS:

= odborny podklad pro dalsi fizeni o Zadosti pojiSténce o pfiznani thrady dle § 16
ZNZP

= podklad pro ¢innost VZP CR souvisejici se stanovenim VaPU dotéenych LP z
prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi

= formulace spole¢ného nazoru na nejlepsi mozny 1€€ebny postup, vzorovy pristup k
1é¢bé a pacientiim, kvantifikaci pfedpokladaného poctu 1€€enych pacienti, uréeni
poskytovatelll pece, kterych by se 1€Ceni téchto pacientlh mélo tykat.

= NE nahrazeni procesu rozhodovani reviznich lékarii!

= Pouze doplnéni podkladi tohoto rozhodovani, dalsi zdroj pro rozhodovani

= spoledné stanovisko VZP a COS JEP — Doporuéené podminky pouziti CDK 4/6
inhibitorl pfi 1€€b€ Zen s hormonalné€ pozitivnim HER2 negativnim
neresektovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu

z 22. 01. 2019;
= Pracovni skupina pro nehrazen¢ LP.
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NALEZ USTAVNIHO SOUDU
PRUTAHY V RIZENI

(IV. US 3892/18)
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= Nalez US IV. US 3892/18 ze dne 29. 01. 2019;

= stéZovatelka trpici roztrousSenou sklerozou ve stadiu chronické progrese, ma vyraznou
poruchu hybnosti, trpi patologickymi bolestmi koncetin, odk4azana na pomoc tretich osob.
Jedinou tlevu pro ni predstavuje 1é¢ebné konopi, poddvané formou inhalace, které neni
hrazeno z verejného zdravotniho pojisténi;

= 16.05. 2016 — Zadost stéZzovatelky u VZP CR o iihradu podle § 16 ZVVZP, kterou se
domaha thrady 1écebneho konopi;

= (5. 10. 2016 — zadost VZP CR zamitnuta;

= 03.1.2017 — VZP CR zamitla odvolani stéZovatelky — od@ivodnéni: stézovatelka v obdobi od
1.7.2015 do 31. 3. 2016 necerpala nékteré doporuc¢ované LP, které jsou v souladu s
uznavanymi medicinskymi postupy;

= 26.09. 2017 — rozsudek MS v Praze — zrusil rozhodnuti VZP CR o odvolani stéZovatelky a
véc vratil k dal§imu Fizeni (VZP CR se fadné nevypoiadala s dvéma predlozenymi lékaiskymi
zpravami — vycet preparati, které sté¢Zovatelka uzivala a které¢ nemély zadny vliv na jeji
onemocnéni);

= 05.12.2017 — VZP CR opétovné zamitla stéZovatelino odvolani (odéivodnéni: stéZovatelka
mohla k [é¢b¢ vyuzit mj. zahrani¢ni konopny extrakt ,,.Sativex oromucosal spray*

» stézovatelka se opétovné brani zalobou u MS v Praze — doposud nebylo rozhodnuto.
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29. 11. 2018 — Stézovatelka podava ustavni stiznost — broji mj. proti dosavadnimu postupu MS a

neprimérenym prutahiim vznikajicim v fizeni — poruseni Gstavné zaruenych prav

= Postup VZP CR bezdiivodné formalisticky, lidsky absurdni, zneuZiva nedokonalosti systému

= Snaha VZP CR prodlouZit cely proces, aby stézovatelka zemiela dfive, nez dosahne
vykonatelnosti rozhodnuti

VZP: stéZovatelkou navrhovany lé€ebny postup neni jedinym moznym, legitimnim a efektivnim

terapeutickym postupem — miiZe byt nahrazen jinym typem ptipravka, které jsou hrazeny z

vetejného zdravotniho pojisténi (Sativex oromucosanal spray) — nebyla splnéna podminka dle §

16 ZVZP. VZP CR nijak nepfispéla ani neporusila stézovatel¢ina istavné zarudena prava.

MS v Praze 05. 12. 2018 — vyjadfeni, Ze se véc vytidi pfednostné a naridil ustni jednani na 05.

03. 2019;

Pro podani Gstavni stiznosti nebyly naplnény vSechny podminky (nevycerpani vSech procesnich

prostfedkil) — vyjimka podle § 75 odst. 2 pism. b) ZoUS — ustavni stiznost piipustna, i kdyZ neni

splnéna podminka podle odstavce 1, jestliZze v fizeni o podaném opravném prostfedku dochazi ke

zna¢nym prutahim, z nichZ stéZovateli vznika nebo mizZe vzniknout vdZna a neodstranitelna

Ujma.

., Z judikatury US vyplyvd, Ze pFi posuzovani ,, primérenosti doby Fizeni* je tieba zvaZovat okolnosti

konkrétniho pripadu, sloZitost véci, chovani ucastniku rizeni, zejména pak stéZovatele, i korektnost

(3

postupu organii verejné moci pri projednavani véci. “.
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Zavér:

=  MS porusil astavné chranéné pravo stéZzovatelky na rozhodnuti soudu v
priméfené dobé (€1. 38 odst. 2 LZPS, ¢1. 6 odst. 1 Umluvy o ochrané lidskych prav
a zakladnich svobod) — neprimérené pritahy:
o Fizeni se vede déle nez rok;

= od pocatku léta 2018 nenaridil ve véci jednani, ac to bylo mozné¢, ani meritorné
nerozhodl, ackoliv ma byt véci pfiznan, s ohledem na jeji podstatné okolnosti,
piednostni reZim

= npafizeni jednani na termin za tfi mésice od doruceni Zadosti US neni dostatecnou
reakci na jeho urgenci a posuzované okolnosti
(zdravotni stav a silné bolesti stéZovatelky).
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USNESENI NSS

SENAT DR. VLASINA

POSTOUPENI ROZSIRENEMU
SENATU
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» onkologicky pacient s myxoidnim liposarkomem bérce s rozsahlou lokalni
recidivou a metastatickym postiZzenim plic;

= 7Zadost — zamitnuta — odvoliani — zamitnuto — Zaloba (namitka zmatecnosti

obou rozhodnuti — revizni lékarka nema podle namitky pravo rozhodovat) — MS

Zalobu zamitl jako nedivodnou — Kkasacéni stiZznost, v které pacient polemizuje s

opravnénim revizni lékarky rozhodovat, nebot’ neni spravnim organem —

posouzeni a usneseni tiretiho senatu NSS:

o § 53 zdkona ,,48%“ — rozhodovani ZP neobsahuje rozhodovani o § 16;

o pravomoc revizni lékarky nelze dovodit z § 16 odst. 2 zakona ,,48%;

o je problematické ,,jak* urc¢it odvolaci organ (MZd? jako organ, ktery povéfil vykonem vefejné
Spravy);

= jaky je okruh ucastniki? — Zadost prosttednictvim I€kate, ale rozhodnuti adresovano FN Brno
(ani jeden nemaji PM), ktera jedna za pacienta + ve spise dvé odvolani (FN Brno a advokat na
zéklad€ plné moci);

= § 16 je uren ke zmirnéni tvrdosti a legalizovat stav, kdy ZP ojedinéle souhlasi s thradou
dosud nehrazené sluzby;

= posouzeni podminek § 16 odst. 1 — medicinska otazka — MS mél mit znalecky posudek;

= posouzeni roz§ifenému senatu NSS (odliSny nézor tretiho senatu od ¢tvrt€ého senatu).
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NAVRH NOVELY ZAKONA ,,48¢

07. listopadu 2019



§ 16

. (1) Prislu$na zdravotni pojiStovna hradi ve vyjimecnych piipadech zdravotni sluzby
jinak Sfovao z€ zdravotniho pojisténi nehrazené, je-li poskytnufi
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

y o w7 [¢] 4 w7 4 . 4 4
a a () a a a a%a NO) a
U [J [ A U [ Y U U v, VAW, y L] U
)

O€ d
2 . ,
O a ] a a ava a a
Ci C V v,

a -

\] ) ;

a ATA a ava ] )

v, wAW CCV V- O W, CA v,
14 cew .9

Odivodnéni. NV uvodnim_odstavci se jedna spise 0 technickou upravu. Stavajici znéni
miize navozovat dojem, Ze rozsah hrazené pece |e rozdilny U jednotlivych zdravotnich
pojistoven. Tak tomu nicméné neni, nebot e determinovan piimo zakonem. Z toho
dirvodu 1 s ohledem na dikci dalsich ustanoveni zakona se navrhuje zmena textace.

V pripade druhého odstavce se pravni uprava presouva do obecné casti 0 rozhodovani
zdravotnich pojistoven 0 naroku pojisténce - § 19 a nasl.



Rozhodovani o iihradé zdravotnich sluzeb

Odiivodneni: Ustanoveni obsahuje zvlastni procesni pravidla aplikovatelna v vizeni o naroku pojistéence na uhradu zdravotnich sluzeb
Z prostredkii verejného zdravotniho pojisteni. Tato prdavni uprava ma prednost pred obecnymi pravidly sprdavniho Fizeni obsazenymi Ve
spravnim radu — jedna se zejména o upravu zastupovani, dorucovani, ucinkii rozhodnuti a odvolaciho organu. Ve zbytku, ktery nenit
zakonem ¢. 48/1997 Sb. upraven, se plné vyuziji pravidla zakotvenad spravnim radem.

§ 19

(1) Zdravotni pojistovna rozhoduje pred poskytnutim zdravotnich sluZeb 0 naplnéni podminek naroku pojisténce na jejich
poskytnuti jako hrazenych v piipadé:

a) zdravotnich sluZeb jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenych podle § 16,

b) pobytu priivedce pojisténce starsiho 6 let podle § 25,

c) ve stanovenych pripadech liZkové 1é¢ebné rehabilitaéni péce podle § 33,

d) zdravotni péce poskytované v détskych odbornych lé¢ebnach a ozdravovnach podle § 34 s vyjimkou preloZeni pojiSténce
z hospitalizace do détské odborné 1é¢ebny,

e) nezbytné letecké dopravy podle § 36,

f) pfepravy soukromym vozidlem fizenym jinou osobou podle § 37,

g) lécivych pripravki, u kterych byla tato podminka uhrady stanovena v Fizeni podle ¢asti Sesté,

h) vyjmenovanych zdravotnich vykoni podle pFilohy ¢. 1 k tomuto zakonu,

i) vyjmenovanych zdravotnickych prostiedku piedepisovanych na poukaz podle p¥ilohy ¢. 3 k tomuto zakonu,

J) vyjmenovanych stomatologickych vyrobku podle pfFilohy ¢. 4 k tomuto zakonu.

Odiivodneni: Tato cast ustanoveni Vymezuje pripady, V nichz zdravotni pojistovna rozhoduje o naplnéni podminek naroku pojistéence na
tthradu zdravotnich sluzeb. Je tieba zduraznit, Ze zdravotni pojistovna nerozhoduje 0 samotném poskytnuti zdravotnich sluzeb, resp.
vhodném medicinském postupu, ktery zvoli poskytovatel zdravotnich sluzeb, ale pouze o tom, zda jsou splnény podminky na poskytnuti
zdravotnich sluzeb uvedenych v prislusnych ustanovenich jako zdravotnich sluzeb hrazenych, popripadé Cdstecné hrazenych (napr. U
zdravotnickych prostredkii predepisovanych na poukaz podle prilohy ¢. 3).

Neni-li naplnéna podminka uvedend v odst. 2 (hrozi ujma na zdravi pojisténce), musi byt vidy 0 schvdleni naroku pojisténce pozdddno
pred samotnym poskytnutim zdravotnich sluzeb (predepsanim, indikaci), a t0 vzdy s védomim pojisténce. Timto postupem se ve vetsine
pripadii predejde sloZitym sporiim mezi pojisténcem, poskytovatelem a zdravotni pojistovnou. N dosavadni aplikacni praxi se totiz nezridka
stava, ze poskytovatel vybere financni obnos od pojisténce s tim, Ze mu bude ndsledné vrdacen zdravotni pojistovnou po schvdleni. K tomu
ovsem nasledné 7 rozlicnych ditvodii nedojde a vznikaji tak spory, v nichz je nejslabsi stranou s informacnim deficitem pojisténec. Nadto je
takovy postup poskytovatele v rozporu s ustanovenim § 11 odst. 1 pism. d) tohoto zdkona.
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(2) V pripadech, kdy hrozi ijma na zdravi pojisténce v disledku piredpokladané délky Fizeni vedeného podle odstavce 1, je
poskytovatel opravnén posoudit naplnéni podminek pro narok pojisténce na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych
a tyto zdravotni sluzby poskytnout bez souhlasu zdravotni pojistovny. Zdravotni pojistovna takto poskytnuté zdravotni
sluzby uhradi poskytovateli, pokud byly splnény podminky stanovené pro jejich ihradu s vyjimkou piedchoziho souhlasu
zdravotni pojiSovny.

Odiivodnéni: Navrzené ustanoveni zakotvuje moznost poskytovatele zdravotnich sluzeb posoudit naplnéni podminek pro poskytnuti zdravotnich
sluzeb jako hrazenych, ale pouze v pripade, Ze pojisténci by Vv diisledku odkladu hrozila ijma na zdravi. Nutno zdiiraznit, ze z dikce ustanoveni
Jjednoznacne vyplyva nezbytnost pricinné souvislosti mezi predpokladanou délkou vedeného rizeni a ujmou na zdravi. Bude se jednat o stav,
kdy neposkytnuti péce v urcitém casovém ramci (ktery rizeni vedené podle odstavce 1 presdahne) zpiisobi zhorSeni zdravotniho stavu pojisténce
nebo vyznamné zhorseni podminek pro uspesné vyléceni. Napr. jen stezi bude bez predchoziho souhlasu mozné predepsat takovy zdravotnicky
prostiedek, jehoz icel bude cisté kompenzacni. Uimu na zdravi ale nelze stavét na roven s neodkladnou péci ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 1
pism. Q) zakona 0 zdravotnich sluzbach, ani zadnému jinému druhu zdravotni péce, jak je v predmétném ustanoveni definovan. V zasade tedy
miize potrebné zdravotni sluzby poskytovatel zdravotnich sluzeb ve vyjimecném pripadé poskytnout i bez souhlasu zdravotni pojistovny (ten se
Jiz pro ucely naroku pojisténce neposuzuje ve spravnim rizeni ani dodatecné). Druhd véta zakotvuje povinnost zdravotni pojistovny uhradit
poskytovateli i zdravotni sluzby poskytnuté bez predchoziho souhlasu, pokud u nich byly dodrzeny ostatni stanovené podminky pro jejich
uhradu 7 verejného zdravotniho pojisteni.

(3) Nerozhodne-li pojisténec jinak, podava v jeho zastoupeni navrh na zahajeni Fizeni k tomu prislu§ny poskytovatel, ktery
jej zastupuje v Fizeni pred zdravotni pojiStovnou. Zastoupeni se nevztahuje na ukony, které nelze ucinit pisemnou formou.
Neni-li jim pojisténec zastoupen, je piislusny poskytovatel povinen poskytnout mu soucinnost za ucelem vedeni Fizeni.
Odivodnéni: Ustanoveni kopiruje vV soucasnosti pouzivanou praxi, kdy v drtivé vétsiné pripadii v rizeni v 1. stupni zdravotni pojistovna
komunikuje primo s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery je schopen rychle dodat pripadné dalsi podklady pro vyddni rozhodnuti.
Zakotvuje se tedy povinné zastoupeni poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery je opravnén K predepsani lécby (lécivého pripravku,
zdravotnického prostredku). TOto zastoupeni miiZe pojisténec sam vyloucit, napr. Ve slozZitém pripade, kdy chce byt zastoupen advokatni
kancelari. Po poskytovateli zdravotnich sluzeb (resp. osetiujicim lékari) ovsem nelze spravedlivé pozadovat, aby cinil veskeré vikony, které by
jej mohly omezovat ve vykonu jeho povolani a tim | V zdsadé branit ostatnim pojisténciim V pristupu K hrazenym sluzbam. Z toho ditvodu jsou ze
zastoupeni vylouceny ukony, které nelze ucinit pisemnou formou. V pripadé rizeni 0 ndroku pojisténce to bude pravdépodobné pouze
nahlédnuti do spisu, kdyz dalsi instituty jako napr. Setireni na misté nepripadaji V uivahu.

V pripadech, kdy nebude pojistenec zastoupen poskytovatelem zdravotnich sluzeb (z ditvodu vylouceni zastupovani nebo napr. v odvolacim
Fizeni), bude poskytovatel povinen poskytnout mu soucinnost za iucelem vedeni rizeni. TO ovSem neznamend, Ze by napr. U ldzenské
rehabilitacni péce byl poskytovatel povinen vytvdret stanoviska na podporu pozadavku pojisténce vV pripadé, ze S navrhem nesouhlasi. Mél by
ovsem pojisténci zajistit napr. vypis ze zdravotnické dokumentace.
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(4) Zdravotni pojistovna miiZe rozhodnout o tom, Ze se rozhodnuti vztahuje i na pripady opakované potieby
poskytnuti zdravotnich sluzeb podle odstavce 1, jsou-li pro opakované poskytnuti v Zzadosti uvedeny davody. Spolu
s tim stanovi dobu, po kterou mohou byt zdravotni sluzby poskytovany jako hrazené.

Odiivodneéni:. Ustanoveni cili na pripady, kKdy je ziejmé, zZe poskytnuti zdravotnich sluzeb, jejichz uhrada je podminéna
souhlasem zdravotni pojistovny, bude s ohledem na zdravotni stav pojistéence nezbytné predepisovat opakované. Jedna se
zejména 0 oblast zdravotnickych prostiedkii predpisovanych na poukaz, u nichz jsou stanoveny mnozstevni limity pro
konkrétni obdobi. | v takovém pripadé ovsem plati, Ze cerpani musi byt v souladu s mnozZstevnimi limity pro stanovené
casoveé obdobi.

(5) Proti rozhodnuti, kterym zdravotni pojistovna plné vyhovi Zadosti pojisténce, se nelze odvolat. Toto rozhodnuti
se oznamuje pouze poskytovateli, pokud je jim pojiSténec zastoupen. Pokud je zastoupeni poskytovatelem
vylouceno, dorucuje se toto rozhodnuti pojisténci.

Odiivodnéni. Vyloucenim moznosti odvolani se proti kladnému rozhodnuti 0 ndaroku pojisténce cili predkladatel
K urychlenému nabyti pravani moci a vykonatelnosti rozhodnuti (viz § 73 spravniho rFdadu). PO doruceni rozhodnuti
poskytovateli zdravotnich sluzeb je okamzite mozné zdravotni sluzbu poskytnout, indikovat, ¢i predepsat prislusny lécivy
pripravek nebo zdravotnicky prostredek. Rozhodnuti, kterym se ucastnikovi plné vyhovuje, nemusi obsahovat odiivodneni
(viz § 68 odst. 4 spravniho radu,).

(6) Rozhodnuti, kterym zdravotni pojiStovna Zadosti pojiSténce nevyhovéla, nebo ji vyhovéla pouze ¢astecné, se
oznamuje poskytovateli, pokud je jim pojisténec zastoupen, a pojisténci. Dnem doruceni rozhodnuti pojisténci
konc¢i zakonné zastoupeni prislusnym poskytovatelem podle odstavce 3. Odvolaci lhuta ¢ini 15 dna ode dne
dorudeni takového rozhodnuti pojisténci.

Odiivodnéni. Rozhodnuti, kterym Se byt jen cdstecne nevyhovi Zadosti pojistence, Se dorucuje rovnéz jemu. Lhiita pro
pripadné odvolani zacina bézet dnem ozndameni takoveho rozhodnuti pojistenci, nikoliv poskytovateli zdravotnich sluzeb,
jemuz timto okamZikem konci povinné zastoupeni.
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§ 19a
(1) Zdravotni pojistovna zfizuje revizni komisi sloZzenou z odborniki v oblasti zdravotnictvi a prava. Revizni komise ma 4 ¢leny
jmenované Feditelem prislusné zdravotni pojist'ovny a 1 ¢lena jmenovaného ministrem zdravotnictvi. Nejvice dva ¢lenové revizni komise
mohou byt zaméstnanci prislusné zdravotni pojist'ovny.

(2) Revizni komise rozhoduje o odvolani proti rozhodnuti zdravotni pojistovny 0 udéleni predchoziho souhlasu podle § 14b, rozhodnuti 0
vydani povoleni podle koordina¢nich narizeni, rozhodnuti 0 nahradé naklada podle § 14 odst. 2 az 4 a rozhodnuti 0 napIlnéni podminek
naroku pojisténce na uhradu zdravotnich sluzeb podle § 19.

Odiivodnéni: Ustavuje se zviastni kolegialni orgdn zdravotni pojistovny, jehoz ikolem je prezkoumdvat napadend rozhodnuti zdravotni pojistovny
v 1. stupni. Obdobné jako v pripade rozkladové komise by jejimi ¢leny méli byt odbornici z oblasti, v niz se rozhoduje — predkladatel tedy stanovuje
velmi volné podminky, kdy clenem komise musi byt osoba se zkusenostmi z oblasti zdravotnictvi nebo prdva i s prihlédnutim k tomu, Ze bude
nezbytné tuto agendu persondlné pokryt. Zaroven musi byt zajisténa vétsinova nezavislost revizni komise, cehoz by mélo byt dosazeno povoldanim
alespon tr'i 0S0b, které nejsou zaméstnanci zdravotni pojistovny, a jedna z nich je jmenovdana ministrem zdravotnictvi.

(2) Revizni komise voli ze svého stiedu piredsedu.

(3) Usneseni, s vyjimkou usneseni 0 zastaveni Fizeni, jakoZ i ikon, ktery neni rozhodnutim, muZe povéieny €len revizni komise provést
samostatné.

Odiivodnéni: Za ucelem zrychleni odvolaciho Fizeni se zakotvuje odchylny princip od pravni upravy kolegialniho organu podle spravniho radu a
umoznuje Se cinit ukony, kterymi se vede rizeni, samostatné jednotlivym povérenym cleniim revizni komise.

(4) K rozhodnuti revizni komise je tieba souhlasu nadpolovi¢ni vétSiny vSech jejich ¢leni. Souhlas ¢i nesouhlas s navrhem rozhodnuti

vyjadiuje ¢len revizni komise svym podpisem do protokolu o hlasovani, do néjz je p¥i nahliZeni do spisu vylouc¢eno nahliZet. Ustanoveni §
134 odst. 1 az 3 spravniho Fadu se nepouZzije.
Odivodnéni: Uplné pirebrani pravni vipravy rozhodovani kolegidlniho orgdanu se pro ucely odvolaciho Fizeni 0 ndroku pojisténce nejevi jako
vhodné. Vzhledem k predpokladanému napadu odvolani povazuje predkladatel za Zadouct, aby bylo jeho jedndni co nejflexibilnejsi. Pro vymeénu
stanovisek clenii revizni komise se spiSe nez organizace spolecného jedndni jevi vhodnéjsi pouzivani prostredkii elektronické komunikace.
Podrobna pravidla projednani odvolani revizni komisi by méla byt stanovena jednacim rddem, ktery prijme sama revizni komise. Jedinym
pravidlem pro prijeti rozhodnuti bude souhlas alespon tii ¢lenii revizni komise vyjadreny primo na rozhodnuti.

(5) Zdravotni pojistovna miize po posouzeni dodrZovani lhiit pro vydani rozhodnuti podle § 71 spravniho radu zridit dalsi revizni komise
podle odstavce 1.
Odiivodnéni: Vzhledem k riznému poctu pojisténcu jednotlivych zdravotnich pojistoven, a tim i riznému poctu resenych Zadosti o naroku
pojisténce a odvolani, se zdravotnim pojistovndam umoznuje, aby zridily dalsi revizni komisi za ucelem zefektivnéni a zrychleni odv. rFizeni.
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[SIvE

= definice § 16 zGstava stejna, ale upravuje se postup pro
podani a rozhodnuti 0 zadosti,

OBSAH NOVE _ _

UPRAVY = téméf povinné zastoupeni pacienta poskytovatelem péce pro
7ADOSTI podani Zadosti a dalsi pisemné ukony;

PODLE § 16 = piipadné¢ poskytovatel povinen poskytovat Zadajicimu

pacientovi soucinnost;

= vyslovné se stanovi, ze rozhoduje ZP (ale nestanovi jaky
,organ“ — Viz usneseni tietitho sendtu vysSe) + zfizuje se
odvolaci organ ZP — revizni komise (5 ¢lend: 4 jmenuje
feditel ZP a jednoho ministr), ptipadné i vice komisi U jedné
ZP (dodrzovani lhtt, riziko rozdilného posouzeni podobnych
pripadii?);

» odvolani do 15 dnt do doruceni pojisténci (pacientovi);

» rozhodnutim 0 zamitnuti Zzadosti (i c¢asteéném) konci
zastoupeni poskytovatelem;

= proti kladnému rozhodnuti se nelze odvolat (nemusi
odiivodnéno).
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07. listopadu 2019



[SIvE

GENERICKA
SUBSTITUCE

Pravni zaklad
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= § 32 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi;

= § &3 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech;

= §10a § 11 vyhlaska ¢. 48/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi.
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GENERICKA = chybi zakonna definice pojmu ,,genericka substituce®;
SUBSTITUCE

=z pohledu zakona o 1é¢ivech je rozliSovana:
Pravidla
a) ZAMENA (§ 82 odst. 2 ZoL);
b) NAHRADA ( § 83 odst. 3 ZoL);

= zikon o vefejném zdravotnim pojisténi: NAHRADA?:
pojisténec pozada o vydani ptipravku se stejnou Ié¢ivou latkou,
cestou podani, Iékovou formou (ne G¢innost a bezpecnost!) —
lékarna p¥ipravek NAHRADI ptipravkem s niz§im doplatkem.
Nesmi byt zakazano 1¢kafem.
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GENERICKA | idlo:

SUBSTITUCE - pravidio:

PRAVIDLA * LP nelze zaménit, kdyZ 1¢kart trvd na vydani konkrétniho
ZAMENY predepsaného piipravku;

» rozhodnuti 1ékafe je zdvazné (udaj na lékaiském predpisu).
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Il. pravidlo
GENERICKA
SUBSTITUCE = podle ZoL LP lze zaménit, kdyz 1ékaf netrva na vydani urcitého
LP a kdyz:
PRAVIDLA
ZAMENY = farmaceut informuje pacienta o existujicich alternativach;

= pacient souhlasi;

o existuje shoda z hlediska i¢innosti a bezpec¢nosti,

= existuje shoda v 1é¢ive latce, cesté podani a v 1ékove
formg¢;

Podle vyhlasky o spravné 1ékarenske praxi - p7i rozdilném mnozstvi
lecivé latky (v objemu, hmotnosti ¢i jednotce lékové formy) lékarnik
upravi davkovani — zmenu davkovani, uhrady a provedenou
zameénu vyznacl na receptu.
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I11. pravidlo
GENERICKA
SUBSTITUCE »  LPlze zaménit, 1 kdyz jiny LP obsahuje jinou 1éCivou latku s
obdobnymi u¢inky nebo ma jinou Iékovou formu v pfipadé, ze:
PRAVIDLA o ]ékat 1 pacient souhlasi;
ZAMENY = [ékarnik provedenou zménu vyznaci na receptu (véetné

uvedeni davkovani);

= forma souhlasu Iékate neni stanovena a staci tedy 1 souhlas tstni
(napf. telefonicky), ale idealni je souhlas pisemny (emailovy).
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, |. pravidlo
GENERICKA
SUBSTITUCE »  LP Ize nahradit, kdyz pfedepsany LP neni v Iékarné k
dispozici, zdravotni stav pacienta nezbytn¢ vyzaduje okamzité
PRAVIDLA -
, vydani LP
NAHRADY

a kdyz soucasn¢:
pacient souhlasi;

existuje shoda v 1écivé latce, cesté podani a v 1€kove
formée;

pii rozdilném mnoZstvi 1€Civé latky I€karnik upravi
davkovani;

1ékarnik zménu vyznaci na receptu, vCetné Gpravy
davkovani.
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GENERICKA = chybi specifikace ptipadu, kdy je s ohledem na stav pacienta

SUBSTITUCE nezbytné okamzité vydani LP - idedln€ by m¢l farmaceut
overit u 1ékare;

PRAVIDLA

NAHRADY = neni jasné, jakou roli v tomto pfipad¢€ hraje stanovisko lékate

1dedlni pro farmaceuta ziskat souhlas 1¢kare.
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= odpovédnost za spravnost zamény 1€¢ivého piipravku nese v

GENERICKA konecném disledku lvékér.nik (vyj ivmka: léka.lf nevyyznaéil
NEZAMENOVAT, ackoliv tak mél lege artis ucinit);

SUBSTITUCE
PRAVNI * ]ékarnik neni povinen substituci nabizet ani provést, ale
POSTREHY podle ZoL farmaceut informuje o existujicich alternativach

pacienta;

= zust. § 32 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ize
dovodit, Ze zaménu lze provést jen za LP s niz§im
doplatkem;

* BIOSIMILARS - pravni predpisy nestanovi Zadna
specificka pravidla — je tfeba zvazit samotnou
proveditelnost (?!) — individualita pacienta a pozadavky
na provedeni (zpisob vydeje + stejna ucinna latka + stejna
ucinnost a bezpecnost .....).
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[SIvE

OSOBNI odpovédnost u Dlsctph,narpl - Za karnewpr‘m,/lnem, tedy ’Za
poruseni etického kodexu ¢i jiného stavovského
piedpisu CLK

lékare

= Typicky povinnosti podle ¢l. 3 EK CLK:

= L¢kaf plni vaci kazdému nemocnému své
profesionalni povinnosti. Vzdy vcas a dasledné
zajisti nalezita léCebna opatreni, ktera zdravotni
stav nemocného vyZaduje (¢1. 3 odst. 1)

» Lékar je povinen pro nemocného srozumitelnym
zpusobem odpovédné informovat jeho nebo jeho
zakonného zastupce 0 charakteru onemocnéni,
zamySlenych diagnostickych a 1é¢ebnych postupech
véetné rizik, 0 uvazované progndéze a 0 dalSich
dilezitych okolnostech, které béhem lé¢eni mohou
nastat (¢l. 3 odst. 4)
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Trestnépravni — za trestny ¢in, typicky se jedna o:
» Usmrceni z nedbalosti (§ 143 Tr2)
» UbliZzeni na zdravi z nedbalosti a t¢zké blizeni na
zdravi z nedbalosti ( § 147 a § 148 TrZ2)
» Neposkytnuti pomoci ( § 150 TrZ)

* Omezovani osobni svobody (§ 171 Tr2)

Odpovédnost  pracovnépravni vi¢i  svému
zam¢stnavateli (viz dale odpovédnost
poskytovatele ZS) — za zavinéni porusSeni
povinnosti pi1 plnéni pracovnich tukoli nebo v
primé souvislosti s nim ( § 250 odst. 1 ZP)
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Obcanskopravni — za Skodu ¢i za jinou Gjmu
zpusobenou poruSenim pravnich predpisi (napf.
postupem non lege artis) ¢i smlouvy ( §2910 a §
2913 Obc¢Z)

Poskytovatel podle § 2914 Obc¢Z odpovida za
Skodu zpisobenu svymi zaméstnanci (tedy
provozovatel nemocnice odpovida za svoje
zamestnance)

Spravnépravni — za spravni delikt, tedy poruseni
povinnosti napi. podle ZOL nebo ZZS

Trestnépravni — za stejné TC jako lékai (§7
ZTOPO)
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DEFINICE v . .
LEGE ARTIS DGkU.Jl Zd

A

INFORMOVANY POZOrn OSt

SOUHLAS

PACIENTA
V SITI PARAGRAFU
ANEB
PRAVNI VYKLAD
PODSTATY ARIZIK
PRO LEKARE Libor Stajer
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