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Pojem zdravotnickeé pravo

zdravotnicke pravo je souhrn vsech pravnich norem regulujicich vznik,
zménu nebo zanik prdvnich vztahu ve zdravotnictvi

interdisciplinarni obor zahrnujici prevazné normy spravnépravni, a to
jak hmotne, tak procesni

diléi aspekty prava trestniho a nepochybné i prava ustavniho
predmétem pravni regulace je realizace verejné spravy na useku
zdravotnictvi

s ohledem na Siri pravni Upravy je zrejmé, ze se jedna o pravni
subodvetvi nekodifikované a nekodifikovatelné
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Pojem zdravotnickeé pravo

subjekty zdravotnického prava lze clenit do dvou zakladnich kategorii

subjekty verejné spravy

predevsim statni organy

adresaty verejné spravy
pacienty
zdravotnické pracovniky
poskytovatele zdravotnich sluzeb
zdravotni pojistovny

farmaceuticky prumysl
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Predmeét pravni upravy

Zdravotnické pravo

Medicinské pravo
postaveni, prava a povinnosti pracovniku ve zdravotnictvi

poskytovani zdravotnich sluzeb

Farmaceutické pravo
regulace lécCiv

regulace zdravotnickych prostredki
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Predmeét pravni upravy

Zdravotnické pravo

Samostatné oblasti zdravotnického prava
zdravotni pojisténi
vytvareni a ochrana zdravych zivotnich podminek
navykoveé latky
prirodni léCivé zdroje, prirodni léCebné lazné a zdroje prirodnich
mineralnich vod
stavovské organizace a odborna verejnost

zdravotnické informacni systémy
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Organizace verejne spravy na useku zdravotnictvi

ustrednim organem statni spravy na useku zdravotnictvi je MZ

v pusobnosti MZ je vykon statni spravy v oblasti zajisténi dostupné
zdravotni péce, organizace zdravotniho pojisténi, ochrany zdravi
populace, vyhledavani a ochrany prirodnich lécivych zdroju, lécebnych
lazni a mineralnich vod, vytvareni pravniho ramce podminek pro rozvoj
veédy a vyzkumu, komplexni spoluprace s autonomnimi stavovskymi
organizacemi, odbornou verejnosti, institucemi EU a mezinarodnimi
organizacemi zabyvajicimi se zdravotnictvim

MZ vytvari také pravni prostredi pro ziskavani, spravu a dalsi zpracovani
dulezitych dat v ramci zdravotnickych informacnich systému a je
tvircem a garantem projektl eHealth, které maji za cil digitalizaci
ceského zdravotnictvi
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Organizace verejne spravy na useku zdravotnictvi

zvlastnim spravnim Gradem s celostatni pusobnosti, jenz je podrizen
MZ, je Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL)

naplni jeho cinnosti je primarné vykon exekutivy a statniho dozoru
v oblasti léciv a zdravotnickych prostredk

SUKL je dale tvircem a spravcem tzv. Centralniho Ulozisté
elektronickych receptu, které se postupem casu stava urcitou
platformou pro komplexni evidenci dulezitych informaci o nakladani
s lé¢ivy na Uzemi CR

SUKL spravuje agendy v rdmci Registru zdravotnickych prostiedku
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Organizace verejne spravy na useku zdravotnictvi

organizacni slozkou statu zfizenou MZ je Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky CR (UZIS)

jeho poslanim je Fizeni a koordinace Narodniho zdravotnického
informacniho systému, vedeni jednotlivych narodnich zdravotnich
registru, spoluprace s provozovateli dalSich informacnich systému
jinych instituci v resortu zdravotnictvi i mimo néj a vyuzivani
spravovanych dat pro ucely zdravotnického vyzkumu a statistiky
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Organizace verejne spravy na useku zdravotnictvi

zdravotni ustavy a Statni zdravotni ustav
krajské hygienické stanice
kraje a obce s rozsirenou pusobnosti

otazky, které spadaji do rozsahu vlastni samospravy, jsou reseny kraji
a obcemi v samostatné pusobnosti

vyznamneé postaveni zajmovée (profesni) samospravy, ktera je
reprezentovana stavovskymi organizacemi s povinnym ¢lenstvim

10
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Pravni uprava verejné spravy na useku zdravotnictvi

Mezinarodni prameny prava
Umluva o lidskych pravech a biomediciné
Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod

Umluva o pravech ditéte

Vnitrostatni prameny prava
Listina zakladnich prav a svobod
Zakon o zdravotnich sluzbach
Zakon o lécCivech
Zakon o zdravotnickych prostredcich
Zakon o verejném zdravotnim pojisténi
Zakon o ochrané verejného zdravi
Zakon o navykovych latkach

Zakon o komorach 11
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Pracovnici ve zdravotnictvi

jak lékari, tak i nelékarské profese
rozhodujici jejich vztah vuci pacientovi
nejexponovanéjsi je vazba mezi pacientem a oSetrujicim lékarem

historicky byl tento vztah zalozen na paternalismu, kde lékar
rozhodoval prakticky o vsech aspektech lécby, aniz by mohl pacient
vyjadrit svdj nazor a ten byl jakkoli reflektovan

v dnesni dobé existuje cela rada mezinarodnich pravnich norem, které
tento vztah narovnavaji, resp. garantuji celou radu zakladnich prav
pacienta

postup lege artis
informovany souhlas
negativni revers

drive vyslovené prani
12
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Zdravotni sluzby

poskytovani zdravotni péce

konzultacni sluzby

nakladani s télem zemrelého

zdravotnicka zachranna sluzba

zdravotnicka dopravni sluzba

cinnosti odbérovych, tkanovych a transfuznich zarizeni a krevnich bank

zvlastni podskupinu tvori tzv. specifické zdravotni sluzby

interrupce, sterilizace, asistovana reprodukce, kastrace, zmeény pohlavi,
transplantace, psychochirurgické vykony, geneticka vysetreni, odbéry
lidskych organu, krve a jejich slozek, posudkova péce, pracovnélékarske
sluzby, lékarské ozareni a ochranné léceni

13
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Zdravotni sluzby

Zdravotni péce

spektrum ruznych Cinnosti, resp. opatreni, které se realizuji

u fyzickych osob, pricemz jejich cilem je prevence, diagnostika
a lécba onemocnéni, prodlouzeni lidského zivota, minimalizace
utrpeni, asistence pri reprodukci populace c¢i hodnoceni

a optimalizace zdravotniho stavu

Clenéni zdravotni péce

preventivni, diagnosticka, dispenzarni (aktivni a dlouhodoby
monitoring pacienta), posudkova, lécebna, lé€ebné rehabilitacni,
oSetrovatelska, paliativni (mirnéni utrpeni) a lékarenska

Dle naléhavosti rozlisujeme zdravotni péci neodkladnou
(pri bezprostrednim ohrozeni zivota), akutni, nezbytnou (u cizincu)
a planovanou

14
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Zdravotni pojisteni

za kazdého obcana musi byt odvadéno pojistné do fondu verejného
zdravotniho pojisteni

zaméstnanci / OSVC / statni pojisténci

v soucasnosti existuje 7 zdravotnich pojistoven

specifické postaveni Vieobecna zdravotni pojistovna CR

ostatni resortni, oborové Ci zameéstnanecké pojistovny jsou sdruzeny
ve Svazu zdravotnich pojistoven

pojiSténec (potencialni pacient) plati zdravotni pojistovné pojistné
poskytovatel zdravotnich sluzeb (zdravotnické zarizeni) provadi

prostrednictvim zdravotnickych pracovnikl (hlavné lékaru) zdravotni
vykony pro udrzeni Ci zlepseni zdravotniho stavu pacienta

zdravotni pojist'iovna plati poskytovateli zdravotnich sluzeb uhradu
Z verejneho zdravotniho pojisténi za vykony, které byly provedeny
jejimu pojistenci

15
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Stavovske organizace a odborna verejnost

komory s povinnym cClenstvim

Ceska lékarska komora
Ceska stomatologicka komora
Ceska lékarnicka komora

komory dohlizi na to, aby clenove vykonavali své povolani dostatecnée
odborné, eticky a v souladu se zakony a rady komor, zaroven garantuji
odbornost ¢lend, resp. splnéni podminek k vykonu daného povolani a
posuzuji a haji zajmy a prava svych clenu

16
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Stavovske organizace a odborna verejnost

profesni organizace

méneé formalizované a zabyvaji se predevsim profesnim vzdélavanim a
zvysovanim povedomi a spolecenskeho uznani dané profese

napriklad Sdruzeni praktickych lékart CR, Sdruzeni praktickych lékard
pro déti a dorost CR, Sdruzeni ambulantnich specialistl CR, Ceska
asociace sester Ci Komora vysokoskolsky vzdélanych odbornych
pracovnikl ve zdravotnictvi CR

odborna verejnost je reprezentovana predevsim tzv. odbornymi
spolec¢nostmi a dale pak pacientskymi organizacemi

vét$ina odbornych spole¢nosti je sdruzena v ramci Ceské lékarské
spolecnosti JEP

mezi nejvyznamnejsi pacientské organizace patri Koalice pro zdravi,
Narodni rada osob se zdravotnim postizenim CR ¢i Svaz pacientli CR

17
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Lecive pripravky - definice

latka nebo kombinace latek prezentovand s tim, Ze ma lécebné nebo
preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi,

latka nebo kombinace latek, kterou [ze pouzit u lidi nebo podat
lidem, a to bud’

za ucelem obnovy, upravy ci ovlivneni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, anebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy

18
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Lecive pripravky - definice
definice podle prezentace
definice podle funkce
materialni pojeti definice
formalni pojeti definice

humanni lécivé pripravky urcené pro pouziti u lidi nebo podani lidem,
humanni imunologické lécivé pripravky,

humanni autogenni vakciny,

homeopatické pripravky,

rostlinné lécivé pripravky,

krevni derivaty, transfuzni pripravky atd.

19
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Lecive pripravky - klinické hodnoceni

zjisténi, resp. ovéreni, klinickych, farmakologickych nebo jinych
farmakodynamickych Géink

identifikace nezadoucich ucinku
studovani absorpce, distribuce, metabolismu nebo vyluc¢ovani

4 faze
pocatek testovani (dobrovolnici, jednorazoveé ci kratkodobé podavani
lécivého pripravku)
pilotni studie (pacienti, stovky subjektl, bez odmény)
rozsirena klinicka studie (stovky az tisice pacientu, vice pracovist,
mezinarodni)
postmarket studie, poregistracni studie (v bézné klinické praxi)

20
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Lecive pripravky - registrace

narodni registrace
procedura vzajemného uznavani
MRP (lécivy pripravek uz ma 1 platnou registraci)

decentralizovana registrace (lécivy pripravek zada soucasné o vice
registraci)

centralni registrace (provadi Evropska lékova agentura - EMA)

prevzeti registrace, specificky léCebny program

21
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Lecive pripravky - vyroba, dovoz, distribuce a zprostredkovani

pro vyrobu, distribu¢ni ¢innost i zprostfedkovani udili povoleni SUKL
dovozce potrebuje povoleni k vyrobé

v pripadé distribuce v nékolika statech staci 1 povoleni
(v dalsich statech pouze oznamuje)

spravna distribucni praxe

povoleni k distribuci potrebuje i [ékarna provadéjici tzv. paralelni
export

vyrobce smi automaticky vykonavat distribuci vlastnich lécivych
pripravku

zprostredkovani - nezavislé jednani, jehoz Ucelem je dosazeni nakupu

nebo prodeje lécivych pripravkul, realizované mezi opravnénymi subjekty
22
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Lecive pripravky - predepisovani
lékarske predpisy vystavuje pouze |ékar nebo zubni lékar
druhy:

recept x zadanka

listinné x elektronické

centralni Ulozisté elektronickych receptu
opakovaci recept, vypis z receptu

genericka preskripce x genericka substituce (nezaménovat)

23
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Lecive pripravky - priprava, vydej a prodej

individualné pripravované lécivé pripravky - v lékarnach a pracovistich
nuklearni mediciny
Cesky lékopis, technologicky predpis
vydej
vazany na lékarsky predpis s omezenim
vazany na lékarsky predpis
bez |ékarského predpisu s omezenim
bez |ékarského predpisu

zasilkovy vydej, prodej vyhrazenych lécivych pripravk

24
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Lecive pripravky - pouzivani a odstranovani

pouzivat se smi pouze registrované lécivé pripravky, individualné
pripravované lécivé pripravky, transfuzni |écivé pripravky
vyjimky pro neregistrované lécivé pripravky (napr. SLP)
off-label pouziti
nepouzitelné lécivé pripravky (povinnost zpétného odbéru)
uchovavané nebo pripravené v rozporu se stanovenymi podminkami
nevyhovujici jakosti
Zjevné poskozené
nespotrebované v ramci stanovené terapie

po exspiraci (s proslou dobou pouzitelnosti)

25
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Lécive pripravky - farmakovigilance

systém farmakovigilance zahrnuje:
informace od farmaceutickych spole¢nosti
data ziskana v ramci klinickych hodnoceni a poregistracnich studii
publikovana odborna data v ramci medicinské literatury
hlaseni nezadoucich uéinkt ze strany pacientl ¢i zdravotnickych pracovniku
statistické udaje

systém na Urovni EU, CR, drZitele rozhodnuti o registraci

26
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Zdravotnicke prostredky - definice

nastroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni, material nebo jiny
predmet, pouZity samostatné nebo v kombinaci, spolu s prislusenstvim, véetné
programoveého vybaveni urceneho jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro
diagnostickeé nebo lecebne ucely
a nezbytného k jeho sprdavnému pouZiti, urceny vyrobcem pro pouziti u
cloveka
za ucelem
stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni
choroby,

stanoveni diagnozy, monitorovani, lécby, mirneni nebo kompenzace
poraneni nebo zdravotniho postizeni,

vysetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo

kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem,

jehoZ funkce vsak muze byt takovymi ucinky podporena
27



I\AASARYKOVA L,JNIVERZITA www.law.muni.cz
PRAVNICKA FAKULTA

Zdravotnicke prostredky - klasifikace

do rizikovych trid I, lla, llb nebo lll, a to vzestupné podle miry zdravotniho
rizika odpovidajiciho pouziti daného zdravotnického prostredku, nejde-li o
aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

klasifikacni pravidla stanovi provadéci pravni predpis

v pripadé diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro na zdravotnické
prostredky podle seznamu A a seznamu B, na zdravotnické prostredky
pro sebetestovani a ostatni diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

seznamy A a B stanovi provadéci pravni predpis

28
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Zdravotnicke prostredky - podminky uvedeni na trh

vyroba v souladu s technickymi predpisy
klinické hodnoceni (popr. i preklinické hodnoceni Ci analyza rizik)

hodnoceni notifikovanou osobou (s vyjimkou rizikové tridy | nesterilni,
nemeérici)

prohlaseni o shodé
pripojeni oznaceni CE
vydani navodu k pouziti (vyjimky)

po uvedeni na trh notifikace

29
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Zdravotnicke prostredky - klinické hodnoceni

u zdravotnickych prostredkl se v ramci procesu posouzeni shody provadi
klinické hodnoceni nebo hodnoceni funkcni zpusobilosti vZzdy (vyjimka)

klinické hodnoceni - proces, jehoz ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych
Udajl a prokazani bezpecnosti a t¢innosti hodnoceného ZP pri dodrzeni
urceného ucelu stanoveného vyrobcem v béznych podminkach jeho pouziti

zdroje klinickych udaju:
1 nebo vice klinickych zkousek hodnoceného ZP
1 nebo vice klinickych zkousek rovnocenného ZP

reSerSe odborné literatury obsahujici vérohodna klinicka data o
hodnoceném nebo rovnocenném ZP

30
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Zdravotnicke prostredky - registrace a notifikace

registrace osob zachazejicich se ZP (vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce,
distributor, servis, notifikovana osoba) - zaloZena na ohlasovacim principu ¢innosti

notifikace zdravotnickych prostredku - zadost do 15 dnu od uvedeni na trh
elektronicky prostrednictvim RZPRO

plné automatizovany systém (vsechny Ukony i odvolaci rizeni v RZPRO)

prubézné predavani vsech povinnych daji do Eudamedu

sofistikovany systém pro eliminaci duplicit (zastaveni rizeni / vymaz ex offo)
formalni proces v rezimu spravniho rizeni (platnost registrace / notifikace - 5 let)

31
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Zdravotnicke prostredky - distribuce a dovoz

dovozce a distributor muze zdravotnicky prostredek dodat pouze dalSimu
distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu

zdravotnicky prostredek nesmi byt distribuovan, jestlize muize byt sniZena
bezpecnost nebo ovlivnéna ucinnost zdravotnického prostredku v dusledku toho,
Ze

doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,

jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti,

bylo poruseno jeho originalni baleni, popripadé chybi nebo neni ¢itelné
oznaceni
na obalu, nebo

doslo ke zhorseni jeho technického stavu

distributor a dovozce jsou povinni dodrzovat spravnou distribu¢ni a dovozni
praxi

32
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Zdravotnicke prostredky - predepisovani

lékarsky predpis smi vystavit pouze |ékar nebo zubni |ékar
nové pouze jeden druh lékarského predpisu - poukaz
nékteré ZP vyhradné na poukaz - , bezpecnostni“ poukaz

z verejného zdravotniho pojisténi lze uhradit ZP jen na poukaz - ,,uhradovy*
poukaz

forma vyhradné listinna
pouzitelnost (uplatnitelnost) poukazu - 90 dnt od jeho vystaveni
lékar mdze stanovit termin pouzitelnosti jinak

s ohledem na zdravotni stav pacienta

s ohledem na charakter ZP
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Zdravotnicke prostredky - vydej

zdravotnicky prostredek muze byt vydan pouze v
lékarné
vydejné zdravotnickych prostredki
oc¢ni optice

u smluvniho vydejce
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Zdravotnicke prostredky - pouzivani

poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

ZP byl pouzivan jen k ur¢enému Ucelu a dle pokynl vyrobce (vyjimka -
zvlastni pouziti)

se ZP zachazel pouze kvalifikovany personal (napr. instruktaz)

byl ZP pouzivan teprve po pouceni o nutnosti kontroly ZP hlediska jeho
technického stavu, funkcnosti a bezpecnosti, a to pred kazdym pouzitim

byla primérené dodrZovana pravidla spravné distribu¢ni a dovozni praxe
byl u ZP provadén nalezité servis

byla vedena dokumentace pouzivanych ZP (instruktaz, odborna Udrzba,
pracovni méridla)

pouziti ZP rizikové tridy llb, Ill nebo AIZP musi byt zaznamenano ve zdravotni
dokumentaci pacienta
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Zdravotnicke prostredky - vigilance

systém vigilance - systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich prihod
a bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se zdravotnickych prostredku

bezpecnostni upozornéni - sdéleni urcené distributortiim, dovozclim,
uzivatelim nebo pacientlim, které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
jako informaci o prijatém bezpecnostnim napravném opatreni

nezadouci prihodu oznamuje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce -
do 15 dnt SUKL

podezreni na nezadouci prihodu oznamuje dovozce, distributor, poskytovatel
zdravotnich sluZzeb, osoba provadéjici servis, vydejce a prodavajici - do 15 dnt
vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL

Setfeni nezadouci prihody vyrobcem, monitoring SUKL, kontroly SUKL
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