Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

OVEROVANI NOVYCH POSTUPU POUZITIiM METODY, KTERA
DOSUD NEBYLA V KLINICKE PRAXI NA ZIVEM CLOVEKU
ZAVEDENA

§ 33

(1) Na zivém ¢loveku lze provadét ovérovani novych postupli v oblasti preventivni,
diagnostické a 1é¢ebné péce nebo biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho
poruchami pouzitim metody, ktera dosud nebyla v klinické praxi zavedena (dale jen
,hezavedena metoda*), pouze za podminek stanovenych timto zdkonem.

(2) Za nezavedené metody se nepovazuji

a) metody zavedené do klinické praxe v nékterém ze stati Evropské unie, Evropského
hospodatského prostoru nebo Svycarské konfederaci,

b) modifikace jiz zavedenych metod, jejichZ pouziti nema neptiznivé ucinky na zdravotni stav
pacienta.

(3) V ptipadé pochybnosti, zda jde o metodu podle odstavce 2 pism. b), rozhodne ministerstvo,
a to z moci ufedni nebo na Zadost poskytovatele, ktery hodla modifikaci metod pouzit pii
poskytovani zdravotnich sluzeb. Podani rozkladu proti rozhodnuti ministerstva nema

odkladny Gginek. Ucastniky Fizeni jsou pouze poskytovatelé, ktefi hodlaji modifikaci jiz
zavedenych metod pouzit pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

(4) Ovétovani nezavedené metody lze provadét pouze za predpokladu, ze

a) pacient, na némz ma byt nezavedend metoda ovérovana, udélil na zaklad¢ informace podle
§ 34 odst. 1 pisemny souhlas s ovéfovanim nezavedené metody,

b) lze ocekavat, ze nezavedena metoda piinese piiznivé vysledky ve prospéch pacienta, na
némz ma byt ovéfovana, a lze divodné predpokladat, ze se po spésném ovéieni stane novym
zpusobem prevence, diagnostiky nebo léceni,

¢) ovéteni nezavedené metody nelze dosahnout se srovnatelnou Gi¢innosti jinym zptisobem a
d) nehrozi opodstatnéné nebezpeci, ze nasledkem ovétovani nezavedené metody dojde k
dlouhodobému nebo vdznému poskozeni zdravi pacienta, na némz ma byt nezavedend metoda
ovéfovana.

(5) Ovétovani nezavedené metody lze na nezletilém pacientovi nebo pacientovi zbaveném
zpisobilosti k pravnim tkoniim provadét pouze na zaklad€ pisemného souhlasu zdkonného
zastupce pacienta po podani informace podle § 34, pokud

a) jsou splnény podminky stanovené v odstavci 4 pism. b) az d),

b) ovéteni nezavedené metody se srovnatelnou ucinnosti nelze provadét na pacientech
schopnych udé¢lit souhlas a



¢) tito pacienti s ohledem na svou rozumovou vyspélost nebo schopnost informaci pochopit
udélili k ovétovani souhlas; nesouhlas pacientli s ovéfovanim neni tfeba respektovat, je-li
takové ovéteni jedinou moznou alternativou 1€¢by u jinak nelécitelného onemocnént;

tim neni dot¢eno ustanoveni § 35 zakona o zdravotnich sluzbach.

(6) Ovétovani nezavedenych metod nelze provadét na osobach ve vykonu vazby, trestu odnéti
svobody nebo zabezpecovaci detence, pokud takové ovétreni neni jedinou moznou
alternativou 1é¢by u jinak nelécitelného onemocnéni.

§ 34

(1) Informace o nezavedené metod¢ podana pacientovi nebo zdkonnému zastupci pacienta, na
némz ma byt tato metoda oveétovana, musi byt prokazatelna a srozumitelné a obsahuje

a) udaje o ovéfované metod¢ veetné ucelu, pro ktery je ovéfovana,
b) konkrétni postup, ktery se bude tykat pacienta,
¢) mozny pifinos ovéfované metody pro pacienta,

d) predvidatelna rizika a mozné obtize nebo omezeni spojena s ovéfovanim metody a
pfedpokladana rizika spojend s pfed¢asnym odvolanim souhlasu,

e) udaje o jinych moznostech 1é¢by,

f) udaje o zptisobu ochrany udaju ziskanych o pacientovi a o zpiisobu uveiejiovani informaci
a udajt zjisténych v souvislosti s ovéfovanim metody rozhodnych pro vyhodnoceni a
zavedeni ovéfované metody a

g) pozadavky na spolupraci a lé¢ebny rezim pacienta;

tim neni doteno ustanoveni § 35 zakona o zdravotnich sluzbach.

(2) Souhlas pacienta nebo zakonného zastupce pacienta s ovéfovanim nezavedené metody
musi trvat po celou dobu jejiho ovérovani. V ptipadé odvolani souhlasu pacientem nebo
zakonnym zastupcem pacienta nelze v ové€fovani metody pokracovat.

§ 35

Ovérovani nezavedené metody miize provadét poskytovatel, kterému ministerstvo udélilo
povoleni k ovéfovani nezavedené metody. Zadost o udéleni povoleni kromé nélezitosti
stanovenych spravnim fadem obsahuje

a) popis nezavedené metody,

b) zdivodnéni ucelnosti ovéfovani nezavedené metody,

¢) zpravu o vysledcich ziskanych laboratornim vyzkumem, pokusy na zvitatech nebo jinym
predklinickym vyzkumem,



d) prehled soucasnych poznatkii vztahujicich se k ovéfovanym postupiim, véetné poznatkt
ziskanych ze zahranici,

e) podrobny plan ovétovani nezavedené metody,
f) pracovisté, kde ma byt nezavedena metoda ovérovana, s uvedenim jména, popiipadé jmen,
prijmeni zdravotnickych pracovniki, ktefi ji budou ovefovat, véetné oznaceni téch, ktefi

budou ovétovani tidit, a jejich kvalifikace,

g) posouzeni zdravotnich rizik pfi zohlednéni vSech dostupnych informaci k dané metod¢,
ktera by mohla vzniknout pfi ovéfovani nezavedené metody,

h) informativni tidaje o okruhu pacientt, na nichz mé byt nezavedena metoda ovéfovana,
i) zavazné stanovisko Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost k ovéfovani nezavedené
metody s lékarskym ozarenim, u niZ ma mit ozafeni ptimy zdravotni pfinos pro osoby ji
podstupujici nebo ktera je ovéfovana v ramci biomedicinského vyzkumu spojeného se
zdravim a jeho poruchami.

§ 36

(1) Ministerstvo udéli poskytovateli povoleni k ovéfovani nezavedené metody, jestlize ucini
zaver, ze

a) predmétem ovérovani nezavedené metody jsou nové postupy podle § 33 odst. 1,

b) ovétovani nezavedené metody je ucelné a

¢) poskytovatel je k ovéfovani nezavedené metody zplsobily.

(2) Statni Gtfad pro jadernou bezpecnost vyda zavazné stanovisko k ovéfovani nezavedené
metody s I€kafskym ozarenim na zéklad¢é pisemné zadosti poskytovatele do 60 dnit ode dne
jejiho doruceni. Zadost musi obsahovat udaje podle § 35 v rozsahu potiebném k posouzeni
nezavedené metody ve vztahu k 1ékaiskému ozaieni a radiacni ochrané.

(3) Ministerstvo rozhodne o zadosti podle § 35 do 90 dnli ode dne jejiho doruceni. Jde-li o
ovefovani nezavedené metody s lékaiskym ozafenim, mlize ministerstvo rozhodnout o ud¢leni

povoleni pouze na zdklad€ zdvazného stanoviska Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost.

(4) Rozhodnuti o udéleni povoleni k ovéfovani nezavedené metody vedle nalezitosti
stanovenych spravnim fadem obsahuje

a) vymezeni nezavedené metody,
b) vymezeni podminek, za nichZ 1ze nezavedenou metodu ovetovat,
¢) lhiity pro podavani zprav o jednotlivych etapach ovérovani.

(5) Ministerstvo miize povoleni k ovéfovani nezavedené metody odejmout, jestlize



a) poskytovatel porusil podminky stanovené k ovétovani nezavedené metody timto zakonem
nebo v povoleni k ovéfovani nezavedené metody, a to na zakladé vysledki vlastnich zjiSténi
nebo podnétu etické komise ustavené poskytovatelem pro ovérovani nezavedené metody (dale
jen ,eticka komise*), nebo

b) k odejmuti povoleni dal podnét krajsky urad, ktery ud¢€lil poskytovateli opravnéni k
poskytovani zdravotnich sluzeb (dale jen ,ptislusny spravni organ®) a ktery v ramci kontrolni
¢innosti zjistil poruseni podminek pro poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto zakona
nebo jiného pravniho ptredpisu.

(6) Poskytovatel, kterému bylo odejmuto povoleni k ovéfovani nezavedené metody, je
povinen ovefovani neprodlené ukoncit a provést takoveé ukony, aby v souvislosti s ukonc¢enim
oveéfrovani nebylo ohrozeno zdravi nebo Zivot pacientd.

(7) Utastnikem Fizeni o udéleni povoleni k ovéfovani nezavedené metody je poskytovatel,
ktery predlozil Zadost podle § 35.

§ 37
Poskytovatel pted zahdjenim oveéfovani nezavedené metody
a) ustavi etickou komisi,

b) uzavie pojisténi odpoveédnosti za Skodu na zdravi zpisobenou pacientim v souvislosti s
ovérovanim nezavedené metody, a to s pojistovnou, které bylo udéleno povoleni k
provozovani pojistovaci ¢innosti podle zakona upravujiciho pojistovnictvi’); rozsah pojisténi
musi odpovidat rizikiim spojenym s konkrétni ovéfovanou nezavedenou metodou.

§ 38
(1) Etickd komise je nezavislou komisi, jejimz ukolem je
a) posuzovat z etického hlediska ovéfovani nezavedené metody,

b) vykonavat dohled nad pritbéhem ovérovani nezavedené metody z hlediska bezpecnosti a
zachovavani prav pacientli, na nichz je nezavedena metoda ovéfovana.

(2) Cleny etické komise jsou zdravotniéti pracovnici a dal§i osoby, z nichZ nejméné dvé
ttetiny nesmé&ji byt v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu k poskytovateli, ktery ji ustavil,
¢lenem kontrolniho orgénu, statutdrnim orgédnem, ¢lenem statutarniho organu nebo
spole¢nikem tohoto poskytovatele. Etickd komise musi mit nejméné 5 ¢lent. Predsedu a ¢leny
etické komise jmenuje a odvolavé poskytovatel. Cleny etické komise mohou byt pouze osoby
bez osobniho zajmu na ovéfovani nezavedené metody; Clen etické komise predlozi o této
skutecnosti Cestné prohlaseni.

(3) Pokud eticka komise zjisti pfi své ¢innosti skutecnosti, které nasvédcuji tomu, Ze nejsou
dodrzovany podminky, za nichZ lze nezavedenou metodu ovétovat, neprodlené tyto

skutecnosti sdéli poskytovateli a ministerstvu.

§ 39
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(1) Poskytovatel ovétujici nezavedenou metodu je povinen

a) podavat ministerstvu ve lhiitach stanovenych v povoleni k ovéfovani nezavedené metody
zpravy o jednotlivych etapach ovérovani,

b) neprodlené pierusit nebo zastavit ovéfovani nezavedené metody, vznikne-li opodstatnéna
pochybnost, ze nezavedena metoda neptinese predpokladany vysledek, nebo Ze jeji ovérovani
by mohlo vést k dlouhodobému nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta, na némz je
ovefovana; tuto skutec¢nost je povinen neprodlené oznamit ministerstvu,

¢) neprodlen¢ oznamit ministerstvu a Statnimu ufadu pro jadernou bezpec¢nost, pokud vydal
souhlasné zavazné stanovisko, vzniklou nezddouci ptihodu; nezddouci ptihodou se rozumi
nepfizniva zména zdravotniho stavu pacienta vznikla v disledku ovéfovani nezavedené
metody,

d) umoznit kontrolu v pribéhu ovérovani nezavedené metody osobam povérenym
ministerstvem, Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost, pokud vydal souhlasné zdvazné
stanovisko, nebo ¢lenim etické komise.

(2) Poskytovatel ptedloZi do 30 dnil po ukonceni ovéfovani nezavedené metody ministerstvu
zaverecnou zpravu o vysledku ovétovani, ve které zaroven posoudi nezavedenou metodu z
hlediska moznosti jejiho vyuziti pti poskytovani zdravotnich sluzeb. Pokud bylo pro udéleni
povoleni k ovéfovani nezavedené metody vydano souhlasné zavazné stanovisko Statnim
ufadem pro jadernou bezpecnost, predlozi poskytovatel do 30 dnti po ukonceni oveéfovani
Statnimu ufadu pro jadernou bezpecnost zpravu o priabehu I€kaiského ozareni a skutecnostech
dalezitych z hlediska radia¢ni ochrany.

§ 40

(1) Ministerstvo na zaklad¢ zavérecné zpravy o vysledku nezavedené metody, z niz vyplyva
moznost jejiho vyuziti pti poskytovani zdravotnich sluzeb, posoudi, zda nezavedena metoda
spliuje podminky pro zavedeni do klinické praxe. Pii posuzovani vysledkli nezavedené
metody ptihlizi k pfinostim této metody pro zlepSeni zdravotniho stavu pacientt.

(2) Ministerstvo vyda rozhodnuti, jimz nezavedenou metodu

a) uznd jako standardni metodu, pokud na zéklad€ posouzeni podle odstavce 1 ucini zavér, ze
byly splnény podminky pro jeji zavedeni do klinické praxe a nova standardni metoda ptispéje

ke zlepSeni zdravotniho stavu pacientii, nebo

b) neuzna jako standardni metodu, pokud na zakladé posouzeni nezavedené metody ucini
zaveér, ze nebyly splnény podminky pro jeji zavedeni do klinické praxe.

(3) Ucastnikem Fizeni podle odstavce 2 je pouze poskytovatel, ktery nezavedenou metodu
ovétoval.

(4) Ministerstvo uvetejni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a zplisobem umoziiujicim
dalkovy ptistup

a) uznanou standardni metodu,



b) neuznanou nezavedenou metodu, véetné diivoda, které vedly k jejimu neuznani.



