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Zakladni hledisko - lege artis post iy

« Zdravotnicky pracovnik je povinen poskytovat
zdravotni sluzby na nalezite odborné urovni.

« Nalezitou odbornou urovni se rozumi
poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel
védy a uznavanych medicinskych postupu, pri
respektovani individuality pacienta, s ohledem
na konkrétni podminky a objektivni moznosti.




Pravidla vedy a uznavané medicinjigess

postupy

— Postupy ucinné, ovérené a bezpecne
odpovidajici védeckym poznatkum.

— Postupy souladné s pravnimi predpisy.
— Z&vazna stanoviska CLK

— Doporucené postupy CLS JEP, guidelines, ...
* Lze se odchylit, avsak je nutné to presvedcive



Respektovani individuality pacient ff

« Medicinsky postup by méel byt zvolen s ohledem
na zdravotni problemy, zdravotni stav
konkréetniho pacienta.



Pravidla pro pouzivani LP

* Pramenem §8 7 a 8 zakona c. 378/2007 Sb.,
o lécivech

* Predepisovat nebo pouzivat pri poskytovani
zdravotnich sluzeb |ze pouze registrované LP,
a to v souladu s SPC.



Vyjimky upravené zakonem

« Off-label podani

— pouziti registrovaného LP zpusobem, ktery
neni v souladu s SPC
« aplikace mimo stanovené indikace
« podani jiné davky LP
* jina nez v SPC stanovené cesta podani LP
« podani LP jiné kategorii pacientu (napr. vek).
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Off-label

« Podminky

—neni v obehu LP potrebnych terapeutickych
vlastnosti nebo

— takovy LP je registrovan, ale neni
distribuovan a zaroven

— takovy zpusob dostatecné oduvodnén
vedeckymi poznatky

» Informacni povinnost vuci pacientovi

“B MASARYKUV
U ONKOLOGICKY USTAV



« Podani LP neregistrovaneho v CR, ale
registrovaneho v jinem state

 Specificke lecebné programy

« Poskytovatel odpovida za skodu na zdravi nebo
za usmrceni cloveka, ke kterym doslo v
dusledku pouziti neregistrovaného LP nebo
pouziti registrovaného LP zpusobem off-label.
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Regulace - uhrada LP

 Spolu s uhradou mohou byt stanoveny podminky
uhrady - tzv. preskripcéni a indikacni omezeni.

— Preskripcni omezeni urcuji, kt. lekarske
odbornosti smi LP predepisovat, aby mohla
byt cerpana uhrada z v.z.p.

— Indikacni omezeni zuzuji okruh pacientu, kt.
mohou cerpat uhradu na predmeéetny LP napr.
stanovenim indikaci, pro kt. je LP urcen a u
kt. byl vyhodnocen jako ekonomicky
efektivni.
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Modelove situace

« Podani LP je v souladu s SPC, ale nejsou splnéna
indikacni anebo preskripcni omezeni uhrady

— LP lze predepsat a pouzit, ALE nebude
uhrazen ze strany ZP.

« Jaké ma lekar moznosti?
— Vyuziti § 16 zak. c. 48/1997 Sb.
— Prima uhrada ze strany pacienta
— Lécba jinym hrazenym pripravkem



Modelove situace

« Podani LP spada do SPC, jsou splneny podminky
uhrady, presto lecba vzhledem k dalsim
okolnostem (pridruzena onemocneéni, zdravotni
stav pacienta a nezadouci ucinky lecby) dle
odborneho nazoru lekare neni vhodna.

— Zakladni povinnosti je postupovat lege artis.

— Podminky uhrady lékare nemohou ,,nutit*
poskytnout pacientovi lecbu, kt. je non lege
artis.



Modelove situace

— Lze se odchylit od doporucenych postupu,
avsak je nutné to presvedciveé oduvodnit a
zapsat do ZD!

— Lze doporucit konzultaci s dalsim lékarem,
prip. predlozit vec komisi a ucinit o tom
zapis do ZD.



Modelove situace

« Podani LP je ekonomicky efektivni, avsak je v
rozporu s SPC a nejsou splnény podminky pro
off-label podani.

— Nelze, postup non lege artis.



Dekuji vam za pozornost
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