LIDE,
ZDRAVOTNICTVI
A PRAVO

8. rocnik konference zdravotnického prava

13.-14. zafi 2018
aula Univerzitniho kampusu Masarykovy univerzity,
Kamenice 5, Brno-Bohunice
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On-line a jednodusSe

Potiebujete nam predat dokument nebo ziskat informace z naseho informacniho
systému a nebavi vas kviili tomu béhat na pobocku? Zaregistrujte se do aplikace
VZP Point, ktery je ur€en pro:

B zaméstnavatele (zasilani hlaseni hromadného oznameni zamé&stnavatele,
prehledu o platbé pojistného na zdravotni pojisténi zaméstnavatele aj.),

m poskytovatele zdravotnich sluZeb (zasilani podani s davkami, faktury,
ovéfeniv registrech, staZeni soubort aj.),

instituce (napf. zasilani hromadného oznameni),
soudni exekutory (napf. podani Zadosti o (idaje o platcich pojistného),

nebo i zdravotni pojistovny.

Komunikujte s nami elektronicky na point.vzp.cz /As VZP
Volejte 952 222 222 | Navstivte www.vzp.cz (



Vazené damy a panové,

dovolte nam, abychom Vas privitali na plidé Masarykovy
univerzity na letoSnim osmém roc¢niku konference

,»Lidé, zdravotnictvi a pravo*, poradané Vseobecnou
zdravotni pojistovnou CR a Masarykovou univerzitou.

prava a vefejného zdravotniho pojisténi. Pfednasejici jsou z fad akademika i praktikd zastupujicich
Siroké spektrum poskytovatelid zdravotnich sluZeb a vefejnych instituci. Nasim cilem bylo sestavit
program tak, aby se v jednotlivych sekcich potkavali pravnici s odliSnou praxi a byli doplnéni léka-
fem €i odbornikem z oblasti zdravotnictvi.

Tématem prvni ¢tvrtecni sekce jsou novinky v Ghradach a zdravotnim pojisténiv roce 2018 pohledem
zastupcl Vseobecné zdravotni pojistovny. Odpoledni sekce bude vénovana ¢im dal tim vic akcento-
vanému tématu hodnocenf kvality ve zdravotnictvi, které bude rozebréano z pohledu stéatni spravy,
krajské samospravy a z pohledu poskytovatele zdravotnich sluzeb. Tési nds, Ze pro mezinarodni
srovnani pfijal pozvani generalni feditel vyznamné slovenské pojistovny Dévera Ing. Martin Kultan.

V pribéhu pozdniho Ctvrtecniho dopoledne je na pofadu sekce vénovana péci o psychicky nemocné
pacienty. Zahaji ji pfednosta Psychiatrické kliniky LF a FN Brno prof. MUDr. Tomas Kasparek, PhD.,
a nasledné vystoupi pravnici, ktefi maji zkuSenosti z Kancelare vefejného ochrance prav, praxe po-
skytovatelil zdravotnich sluZeb a Akademie véd. Hlavnimi tématy pfispévki jsou lidskopravni proble-
matika a prakticka Gskali reformy psychiatrické péce.

Patecni program patfi zdravotnickému vyzkumu, inovativni mediciné a experimentalni lé¢bé. Dopo-
ledni blok bude vénovan otazkam financovani inovativni lé¢by, odpoledni blok je zamé¥en na evrop-
skou legislativu. Pravniky z fad advokatl, akademik( a zamé&stnanc nemocnic doplni doc. MUDr.
Regina Demlova, Ph.D., vedouci Farmakologického Gstavu, jeZ se dlouhodobé vénuje klinickému
hodnoceni [&Civ.

Vazené damy a panové, jsme nesmirné potéSeni Vasi G¢asti na letoSnim roéniku konference a do-
volujeme si Vas rovnéz pozvat na ¢tvrtecni spolecenskou vecefi v restauraci Baroko, jez je zahrnuta
v cené registracniho poplatku.

Vas realizacni tym 8. ro€niku konference zdravotnického prava
VZeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
Masarykova univerzita

www.vzpkonference.cz 3
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JUDr. JAROSLAV BLATNY

Absolvoval Pravnickou fakultu Masarykovy univerzity v Brné, kde v roce
2012 rovnéz sloZil rigorézni zkousku. Je vedoucim oddéleni pravnich slu-
7eb Pravniho dseku Ustfedi VzP CR.

Ing. RENATA BELOSKOVA

Vystudovala Slezskou univerzitu v Opavé, Obchodné podnikatelskou fakul-
tu v Karviné. Ve VZP CR piisobi na oddélenf pravnich sluZeb Pravniho Gseku
Usttedi a zastava pozici koordinatora konference zdravotnického prava.

Mgr. Bc. MICHAL KOSCiK, Ph.D.

Je akademickym pracovnikem Lékarské fakulty a Pravnické fakulty Masa-
rykovy univerzity. Je publikaéné a pedagogicky ¢inny v oblasti zdravotnic-
kého prava, prava ICT a ochrany osobnich Gdaji. Praxi vykonava jako ve-
douci pravniho oddéleni LékaFské fakulty MU, kde se vedle generalni praxe
vénuje pravnim otazkam biomedicinského vyzkumu a klinickych studii. Je
absolventem Pravnické fakulty a Ekonomicko-spravni fakulty Masarykovy
univerzity.

doc. JUDr. FILIP KREPELKA, Ph.D.

VyucCujici prava Evropské unie, prava svétové hospodarské integrace
a zdravotnického prava na Masarykové univerzité v Brné. Zabyva se dlou-
hodobé predevsim problematikou jazykového reZimu v Evropské unii, li-
beralizace sluZeb v evropském a svétovém méfitku a evropskou integraci
zdravotnictvi.



KONFERENCE LIDE, ZDRAVOTNICTVI
A PRAVO 13.-14. 9. 2018

Aula kampusu Lékaiské fakulty MU Brno

Ctvrtek 13. 9. 2018

9.00 SLAVNOSTNI ZAHAJENI

m prof. MUDr. Martin Bare$, Ph.D. — dékan Lékatské fakulty Masarykovy univerzity
m Mgr. Radomira Jahodatova — ndméstkyné feditele VZP CR pro préavo a legislativu
m doc. JUDr. Markéta Selucka, Ph.D. — dékanka Pravnické fakulty Masarykovy univerzity

9.30 SEKCE ,,VYVOJ V LEGISLATIVNI OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVOTNiHO POJISTENI*

Novd koncepce thradové regulace zdravotnickych prostredki na poukaz
JUDr. Jakub Kral, Ph.D. - ¢len Spravni rady VZP CR

Aktudlni vyzvy v oblasti vefejného financovdni zdravotnich sluZeb I.
Ing. Jifi Mrazek, MBA — VZP CR, feditel Odboru Ghrad zdravotni péce Ustiedi
JUDr. Jaroslav Blatny — VZP CR, Pravni dsek Ustfedi

11.00 COFFEE BREAK

11.30 SEKCE ,,HODNOCENI KVALITY

Aktudlni vyzvy v oblasti vefejného financovdni zdravotnich sluZeb II.
JUDr. Iva Simkové - VZP CR, Pravni tisek Ustfedi

Zmluvnd politika a platové mechanizmy na Slovensku
Ing. Martin Kultan - DOVERA zdravotna poistoviia, a. s., generalni feditel

Sledovani kvality zdravotni péce na celostdtni drovni

doc. RNDr. Ladislav Dugek, Ph.D. - feditel Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky,
vedouci Institutu biostatistiky a analyz, Lékarska fakulta MU

Zajisténi kvality a bezpeci zdravotnich sluZeb jako prdavni povinnost poskytovatele
JUDr. Alena TobiaSova, MBA — naméstkyné pro organizacni, pravni véci a personalistiku

Fakultni nemocnice Brno

Kontrola kvality zdravotni a socidlni péce na drovni kraje
Mgr. Ondfej KaSpar — vedouci pravniho oddéleni Zdravotnické zachranné sluzby JMK

13.00 OBED

www.vzpkonference.cz 5



14.00 SEKCE ,,PSYCHIATRICKA A SOCIALNI PECE“
Aktudlni potfeba reformy psychiatrické péce
prof. MUDr. Tomas Kasparek, Ph.D. — prodékan pro védu a studium Lékarské fakulty MU

Prdvni aspekty reformy psychiatrické péce a aktudlni problematika
Mgr. Pavel Schnirch - vedouci oddéleni pravnich sluzeb a VZ, Statni zdravotni Gstav

Soucasné legislativni vyzvy ve zdravotnictvi z pohledu verejné ochrankyné prav
Mgr. Bé€la Lakoma, Mgr. Petra Jelinkova — Kancelar vefejného ochrance prav, Odbor rodiny,
zdravotnictvi a prace

Specifickd dskali informovaného souhlasu u psychiatrickych pacienti
JUDr. Adam DoleZzal, LL.M. — Ustav statu a prava Akademie véd CR, v.v.i.

15.30 COFFEE BREAK

16.00 KONEC ODBORNEHO PROGRAMU VE CTVRTEK

Patek 14. 9. 2018

9.00 SEKCE ,,UHRADY INOVATIVNi LECBY“
Sirsi aspekty financovdni experimentdlni 1é¢by pacientem

Mgr. Vladislava Kfivova — advokatka, Vasicek a partnefi

Mgr. Katarina Fidrikova — advokatka, Vasicek a partnefi

Financovani experimentdlni a inovativni lécby z vefejnych a soukromych zdrojii
Mgr. Bc. Michal Kos¢ik, Ph.D. — Centrum zdravotnického prava pfi Lékarské fakulté MU

10.30 COFFEE BREAK

11.00 SEKCE ,,VYZKUM A KLINICKA HODNOCENi{*

Realizace klinickych studii v CR
doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D. — primafka oddéleni klinickych hodnoceni,
Masarykdv onkologicky Gstav

Vybrané pravni aspekty klinického hodnoceni
Mgr. Petra Lancova — doktorandka Pravnické fakulty MU

Nejen regulace klinického hodnoceni léCiv — ndstup jednotnych pravnich dprav EU

do prdva ceské mediciny a zdravotnictvi (GDPR a dalsi)

doc. JUDr. Filip Kfepelka, Ph.D. — vedouci Katedry mezinarodniho a evropského prava,
Pravnicka fakulta MU

12.15 KONEC KONFERENCE

Zména programu je vyhrazena.
Vice o konferenci naleznete na www.vzpkonference.cz,
kontaktni osoba Ing. Renata BéloSkova, renata.beloskova@vzp.cz, +420 774 878 094.
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PROFILY AUTORU KONFERENCNICH PRISPEVKU

JUDr. JAKUB KRAL, Ph.D.

Vystudoval Pravnickou fakultu MU v Brné, profesni kariéru zahajil na Mini-
sterstvu zdravotnictvi, ndsledné pracoval ve Statnim dstavu pro kontrolu
1éCiv. Od roku 2014 plsobi v soukromém sektoru. ZaloZil vzdélavaci a po-
radenskou spolecnost Porta Medica s.r.o. a zastava zde funkci feditele. Vy-
ucuje zdravotnické pravo na MU, UK, IPVZ a na nékolika dalSich vysokych
kolach. Je €lenem spravnich rad VZP CR a OZP. Je autorem nékolika odbor-
nych publikaci véetné komentare k zakonu o zdravotnickych prostfedcich
a také je ¢lenem nékolika expertnich organa.

Ing. JIRI MRAZEK, MBA

Vystudoval CVUT Praha, FEL a MBA na PIBS pfi Vysoké Skole ekonomické
v Praze. Do roku 1992 byl zaméstnancem firem zaméfenych na IT a vyvoj
pro automobilovy préimysl. Od roku 1992 je zam&stnan ve VZP CR, kde pro-
Sel rdznymi pozicemi od vedouciho oddéleni IS okresni pojistovny aZz po
feditele Odboru zdravotni péce pobocky pro Jihocesky kraj. Od roku 2011
je feditelem Odboru Ghrad zdravotni péce Ustfedi VZP CR. Je pFedsedou
Analytické komise pro dohodovaci fizeni o vysi Ghrad zdravotnich sluzeb
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi.

JUDr. JAROSLAV BLATNY

Absolvoval Pravnickou fakultu Masarykovy univerzity v Brné, kde v roce
2012 rovnéz slozil rigorézni zkoudku. Je vedoucim oddéleni pravnich slu-
Zeb Pravniho Gseku Ustfedi VZP CR.

JUDr. IVA SIMKOVA

Je absolventkou Pravnické fakulty Masarykovy univerzity v Brné a na této
fakulté pokracuje v doktorském studijnim programu zaméfeném na mezi-
narodni pravo soukromé. Od roku 2015 pracuje na Pravnim Gseku Ustfedi
VZP CR, v odd&leni mezindrodn&pravnim.

www.vzpkonference.cz 7
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Ing. MARTIN KULTAN

Vysokoskolské studium ukon¢il na Obchodni fakulté Ekonomické univerzi-
ty v Bratislavé. Svoji kariéru zasvétil zdravotni pojistovné Ddvera. Z klient-
ského pracovnika se postupné vypracoval na vedouciho Odboru vnéjsich
vztahl a pozdéji vedouciho Odboru Evropské unie na generalnim feditel-
stvi pojistovny. ZkuSenosti se zdravotnim pojisténim v mezinarodnim kon-
textu si v roce 2005 rozsi¥il na UDZS (Urad pre dohlad nad zdravotnou sta-
rostlivostou). Po navratu do zdravotni pojistovny Dovera se zacal vénovat
vztahlm s poskytovateli zdravotni péce. V roce 2011 pak spolupracoval na
konsolidaci V3ZP. Zacatkem roku 2012 se vratil do Dévery na post feditele
nakupu zdravotni péce a od léta 2012 je pfedsedou predstavenstva a ge-
neralnim Feditelem. Z této pozice inicioval a fidil implementaci klicovych
inovaci v elektronickém zdravotnictvi, jako jsou Elektronickd pobocka,
Mobilni aplikace, sluzba Bezpecné léky online, prvni program integrované
zdravotni péce Plan Medipartner nebo prvni program pro chronicky nemoc-

né pacienty Lep3i Zivot s cukrovkou na Slovensku. Svoje zkuSenosti a vize
sdili se zdravotniky na konferencich nejen na Slovensku, ale i v zahranici.

doc. RNDr. LADISLAV DUSEK, Ph.D.

Je absolventem Masarykovy univerzity v Brné. V profesnim Zivoté pisobf
jako Feditel Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky, je vedoucim In-
stitutu biostatistiky a analyz na Lékafské fakulté Masarykovy univerzity.

JUDr. ALENA TOBIASOVA, MBA

Je absolventkou Pravnické fakulty MU v Brné. Pravni praxi zahdjila ve stat-
ni spravé v odvétvi Skolstvi a zdravotnictvi. Poté pracovala jako advokatni
koncipientka a nasledné po sedm let vykonavala samostatnou advokatni
praxi. V roce 2000 se stala vedouci Pravniho a kontrolniho odboru Fakultni
nemocnice Brno a od roku 2007 zastava pozici naméstkyné feditele pro
organizacni, pravni véci a personalistiku. V rozsahlé prednaskové €innos-
ti se orientuje pfedev3im na medicinské pravo, pracovni pravo a ochranu
osobnich Gdajd.



Mgr. ONDREJ KASPAR

V roce 2010 Gspésné absolvoval studium na Pravnické fakulté Masarykovy
univerzity v oboru pravo a pravni véda. V letech 2011-2017 pracoval jako
pravnik na Odboru zdravotnictvi Krajského afadu Jihomoravského kraje.
V roce 2017 nastoupil jako pravnik do Zdravotnické zachranné sluzby Ji-
homoravského kraje, p.o., kde se posléze stal vedoucim nové vzniklého
pravniho oddélent. Je €lenem Rozkladové komise ministra zdravotnictvi CR
a pracovni skupiny pro feSeni neopravnéného poskytovani socialnich slu-
Zeb pfi Ministerstvu prace a socialnich véci.

prof. MUDr. TOMAS KASPAREK, Ph.D.

Absolvoval 3. lékafskou fakultu Univerzity Karlovy, pracuje jako pfednosta
Psychiatrické kliniky LF MU a FN Brno a je prodékanem pro védu a doktor-
ské studium Lékarské fakulty MU. Ma obsahlé univerzitni i mimouniverzit-
ni aktivity, je mj. €lenem Akademického senatu LF MU, ¢lenem akreditacni
komise MZ CR, Elenem vyboru Ceské neuropsychofarmakologické spoleé-
nosti a Spolecnosti pro biologickou psychiatrii.

Mgr. PAVEL SCHNIRCH

Pravnickou fakultu Masarykovy univerzity v Brné absolvoval v roce 2005.
Zkusenosti se zdravotnickym pravem pak ziskal na Ministerstvu zdravot-
nictvi, v Krajské zdravotni, a.s., Psychiatrické Nemocnici Bohnice &i Stat-
nim zdravotnim d{stavu a bioetiky z 1. |ékaFské fakulty Univerzity Karlovy.
Zajima se i o problematiku spolecného soukromého a vefejného financo-
vani projektd (PPP/PFI), a to nejen ve zdravotnictvi, byl élenem Ridiciho
vyboru Pilotniho projektu PPP v Ustfedni vojenské nemocnici. Je €lenem
zastupitelstva MC Praha 8.

Mgr. BELA LAKOMA

Je absolventkou Pravnické fakulty Univerzity Palackého v Olomouci. Pisobi
jako pravni¢ka Odboru rodiny, zdravotnictvi a prace v Kancelafi vefejného
ochrance prav.

www.vzpkonference.cz 9
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Mgr. PETRA JELINKOVA

Je absolventkou Pravnické fakulty Masarykovy univerzity v Brné. Pisobf
jako pravnicka Odboru rodiny, zdravotnictvi a prace v Kancelari vefejného
ochrance prav.

JUDr. ADAM DOLEZAL, LL.M.

Je odbornikem na medicinské pravo a bioetiku. Jako ¢len Kabinetu zdra-
votnického prava a bioetiky Ustavu statu a prava Akademie v&d CR se
spolupodilel na organizaci celé fady konferenci a seminafl zabyvajicich
se tématem zdravotnického prava. Je autorem nebo spoluautorem mnoha
odbornych publikaci.

Mgr. VLADISLAVA KRIVOVA

Absolvovala Pravnickou fakultu Masarykovy univerzity v Brné, v poslednim
roéniku studovala také na Pravnické fakult& Universitit Basel ve Svycar-
sku. Aktualné plsobiv advokatni kancelafi VFH Vasicek a partnefi s.r.o. na
pozici vedouciho advokata, se specializaci na zdravotnické pravo. Zdravot-
nickym pravem se zabyva jak v ramci advokatni praxe, tak v rdmci prednas-
kové a vzdélavaci €innosti.

Mgr. KATARINA FIDRIKOVA

Je absolventkou Pravnické fakulty Masarykovy univerzity v Brné. Od ukon-
Ceni studia plsobi v advokatni kancelafi VFH Va3icek a partnefi s.r.o. (na
pozici spolupracujiciho advokata), ktera se na problematiku zdravotnické-
ho prava dlouhodobé zaméfuje. Vedle advokatni praxe se zdravotnickému

pravu vénuje téZ v ramci lektorské €innosti.



Mgr. Bc. MICHAL KOSCiK, Ph.D.

Je akademickym pracovnikem Lékafské fakulty a Pravnické fakulty Masa-
rykovy univerzity. Je publikacné a pedagogicky €inny v oblasti zdravotnic-
kého prava, prava ICT a ochrany osobnich Gdajd. Praxi vykonava jako ve-
douci pravniho oddéleni LékaFské fakulty MU, kde se vedle generalni praxe
vénuje pravnim otazkam biomedicinského vyzkumu a klinickych studii. Je
absolventem Pravnické fakulty a Ekonomicko-spravni fakulty Masarykovy
univerzity.

doc. MUDr. REGINA DEMLOVA, Ph.D.

Je absolventkou Lékatské fakulty Masarykovy univerzity. Od roku 1997 pra-
cuje v Masarykové onkologickém dstavu jako vedouci oddéleni klinickych
hodnoceni. V této oblasti se dlouhodobé zabyva metodologii a provadénim
klinickych hodnoceni léCiv faze I-IV. Od zaFi 2011 byla jmenovana prednost-
kou Farmakologického Gstavu LF MU, kde se kromé pregradudlni a post-
gradudlni vyuky vénuje zejména cinnostem v oblastech vyzkumu, vyvoje
a regulace |éCivych pfipravkid a vyzkumné infrastruktufe CZECRIN (Czech
Clinical Research Infrastructure).

Mgr. PETRA LANCOVA

Statni zavérecnou zkousku z oboru Pravo a pravni véda sloZila na Pravnic-
ké fakulté Masarykovy univerzity v roce 2017 a nasledné ve stejném roce
nastoupila do doktorského oboru Bioetika, ktery je vyu€ovan na Lékafské
fakulté Masarykovy univerzity. Po dobu studia pracovala v nékolika advo-
katnich kancelafich, nyni pisobi na pravnim oddéleni Nemocnice u svaté
Anny v Brné.

doc. JUDr. FILIP KREPELKA, Ph.D.

Vyucuje pravo Evropské unie, pravo svétové hospodarské integrace a zdra-
votnické pravo na Masarykové univerzité v Brné. Zabyva se dlouhodobé
predevsim problematikou jazykového reZimu v Evropské unii, liberalizace
sluZeb v evropském a svétovém méfitku a evropskou integraci zdravotnictvi.

www.vzpkonference.cz 1
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KONFERENCNIi PRISPEVKY

SEKCE ,.VYVOJ V LEGISLATIVNi OBLASTI VEREJNEHO
ZDRAVOTNIHO POJISTENI*

JUDr. Jakub Kral, Ph.D.
Nova koncepce Ghradové regulace zdravotnickych
prostfedkil na poukaz

Ing. Jifi Mrazek, MBA, JUDr. Jaroslav Blatny
Aktualni vyzvy v oblasti vefejného financovani
zdravotnich sluzeb I.

Jednim z nastrojl k zajisténi poskytovani zdravotnich sluZeb pojisténcdm a jejich hrazeni je institut
dohodovaciho fizeni k Ghradam hrazenych zdravotnich sluzeb pro nasledujici rok, oznacovany jako
,Dohodovaci fizeni o stanoveni hodnot bodu, vy3e Ghrad hrazenych sluzeb a regulac¢nich omezeni“.
Tento institut je upraven v zakoné ¢. 48/1997 Sb. a dohody v ném ucinéné nebo postoje platcl a po-
skytovatel(i jsou zakladem pro tzv. Ghradovou vyhlasku vydavanou Ministerstvem zdravotnictvi CR
(tj. vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse Ghrad hrazenych sluZeb a regulacnich omezeni). V pfi-
spévku bude popsan proces dohodovaciho fizeni od sestaveni (idaji Analytickou komisi dohodova-
ciho fizeni aZ po akt zavérecného hlasovani o dohodé mezi platci a poskytovateli. Bude predstavena
segmenty poskytovatell a detailné rozebrany nejvétsi vyzvy, které bylo nutné fesit, aby bylo dosa-
Zeno dohody.

Na prvni ¢ast prispévku navaze cast vénovana dalSimu typu dohodovaciho fizeni, a to dohodovacimu
fizeni o ramcovych smlouvach, které upravuji smluvni typ smlouvy o poskytovani a Ghradé hraze-
nych sluZeb uzavirané mezi jednotlivymi poskytovateli a zdravotnimi pojistovnami. Ramcové smlou-
vy jsou rovné&z upraveny vyhlagkou vydavanou Ministerstvem zdravotnictvi CR na zklad& zmocn&ni
v zakoné €. 48/1997 Sb. po predchozim dohodovacim fizeni. V letoSnim roce probiha po fadé let do-
hodovacifizeni, které by mélo vést k vydani nové vyhlasky o ramcovych smlouvach. Nova vyhlaska by
méla nahradit stavajici vyhlasku ¢. 618/2006 Sh. V pfispévku bude popsan proces a cile aktualniho
dohodovaciho fizeni se zamérenim na jeho pfinosy i nevyhody.
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SEKCE ,,HODNOCENI{ KVALITY*

JUDF. Iva Simkova
Aktualni vyzvy v oblasti vefejného financovani
zdravotnich sluzeb Il.

Pfispévek bude zaméfen na problematiku financovani zdravotnich sluzeb, které jsou preshranicni.
Jedna se o oblast, ktera spolu se zvy3ujici se migraci (nejen) uvniti Evropské unie pfinasi stale nové

Problematika hrazeni zdravotni péce Cerpané v zahranici

Cesky pojidténec, ktery byl oZetfen v zahraniéi, ma za uréitych podminek narok na nahradu (refunda-
ci) nakladt za takto Cerpanou zdravotni péci. MiZe se jednat bud’ o nahradu v reZimu Nafizeni Rady
(EEC) 883/2004 (u péce nezbytné), Ci v rezimu Smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 24/2011
o uplathiovani prav pacientt v pfeshrani¢ni zdravotni péci, transponované do ¢eského pravniho fadu
do § 11 odst. 1 pism. m), resp. do § 14 odst. 3-5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Narok na
refundaci existuje také u péce cerpané ve statech mimo EU, pokud je tak dohodnuto v mezinarodni
smlouvé (v sou¢asné dobé& se jedna o smlouvy se staty Makedonie, Srbsko, Cerna Hora, Turecko,
Albanie, Tunisko).

Z hlediska zdravotni pojistovny se jedna o agendu administrativné pomé&rné narocnou, zejména
z hlediska ur€ovani vyse ¢astky, na jejiz refundaci ma pojisténec narok. Evropska legislativa totiz
systém nastaveni hrad ponechdava na ¢lenskych statech a stanovuje pouze obecné, Ze se tak ma dit
na zakladé predem znamych, objektivnich a nediskriminacnich kritérii uplatiovanych ve spravnim
fizeni. V Ceské republice funguje tzv. vjkonovy systém, a stanoveni vy3e hrady tedy prepoklada
ztotoZnéni zdravotni sluzby poskytnuté v zahranici s konkrétnim vykonem v ¢eském seznamu hraze-
nych vykond. To je vSak z dGvodu, Ze zahrani¢ni lékafské zpravy maji jinou strukturu a mnohdy jinak
specifikované vykony, ¢asto skutecné slozité, nékdy témér nerealné.

Problematika hrazeni zdravotni péce pfedem schvalené zdravotni pojistovnou
Cesky pojist&nec ma za podminek stanovenych v Nafizeni Rady (EEC) 883/2004, konkrétné v Elanku
20, odst. 1a 2, pravo na Ghradu planované péce (tj. péce, za kterou cilené do zahranici vycestoval),
pokud o to pozada pfedem svou zdravotni pojistovnu a ta udéli souhlas v podobé vydani narokového
dokladu S2. Dé&je se tak pouze ve vyjimecnych pfipadech — zdravotni pojistovna musi udélit souhlas
s Ghradou, jde-li o zdravotni sluzby, které
— jsou hrazené z Ceského vefejného zdravotniho pojisténi (nehradi se léCba, kterou si pojisténci
v CR musi sami zaplatit, ani nova [é¢ba v CR dosud neschvélend) a
— v CR nemohou byt poskytnuty v medicinsky ospravedInitelné dob& (tzn. éekaci doba v CR by
presahovala pfijatelnou dobu vychazejici z objektivniho lékafského posouzeni potfeb pacien-

ta pfi zhodnoceni jeho zdravotniho stavu v dobé podani Zadosti).
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Mimo reZim nafizeni lze o planované péci v zahrani¢i hovofit také v souvislosti s § 16 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Ten stanovuje, Ze zdravotni pojistovna mlzZe ve
vyjimecném pfipadé schvdlit a uhradit i takovou péci, ktera neni hrazena z eského verejného zdra-
votniho pojisténi, a to za podminky, Ze jeji poskytnuti pfedstavuje z hlediska zdravotniho stavu po-
jisténce jedinou moZnost zdravotni péce.

Ustanoveni § 16 patii mezi velmi diskutovana témata, a to zejména pro nejistotu, jak spravné vy-
kladat onu podminku vyjimecnosti a jediné moZnosti zdravotni péce. Zaroven se jedna o agendu
velmi strmé nariistajici, kdy se pocet zadosti v poslednich letech znékolikanasobil. VZP CR vede
v této problematice fadu sporid a postupné tedy vznika judikatura, kterd mize byt voditkem, jak
dané ustanoveni spravné aplikovat. Nicméné ani soudy dosud nejsou ve své rozhodovaci ¢innosti
jednotné. Ackoliv vétSina pfichozich Zadosti se tyka Cisté vnitrostatnich dhrad, legislativni Gprava
tohoto institutu, ktery byl zamy3len jako pouze zcela vyjime&ny nastroj, je nékdy vyuZita i z pohledu
preshranicnich Ghrad.

Problematika moZnosti zdravotnich pojistoven uzavfit smlouvu s poskytovatelem sidlicim

v zahranici

Jednou z vyzev, se kterou se soucasné Ceské zdravotnictvi potyka, je nedostatek lékaFd v pfihra-
ni€nich oblastech. Existuji regiony, kde maji ¢esti pojiSténci poskytovatele na druhé strané hranice
dostupného lépe, nez v CR. Piikladem miiZe byt Sluknovsky vyb&zek, ktery je ze tii stran obklopen
Spolkovou republikou Némecko. Sluknovsko je regionem, kam se lékafiim pfili§ nechce (roli hraje
samoziejmé i to, Ze se rozhodnou radgji pracovat v blizké SRN). Zarovefi se jedna o region s vylou-
&enymi lokalitami a ve v&tsi miFe starnoucim obyvatelstvem. Pfikladi bychom nicmén& v ramci CR
nasli vice.

Soucasny legislativni rdmec problematiky uzavirani smluv mezi zdravotnimi pojistovnami a poskyto-
vateli zdravotnich sluZeb pfikazuje zdravotni pojistovné uzavfit smlouvu s poskytovatelem zdravot-
nich sluZeb pouze za pfedpokladu, Ze je uzavieni takové smlouvy doporuceno ve vybé&rovém fizeni.
Potencionalni nové nasmlouvany poskytovatel musi proto splnit veSkeré podminky, které zakon kla-
de na uchazece vybérovych fizeni.

Soucasna legislativa podmifnuje (cast ve vybérovém fizeni tim, Ze se musi jednat o fyzickou oso-
bu s trvalym bydlist&m & alespoi pobytem na Gzemi CR, resp. o pravnickou osobu se sidlem nebo
usazenym zavodem ¢i organizacni sloZkou na Gzemi CR. Jina osoba se totiZ nemGzZe stat drzitelem
,»opravnéni k poskytovani zdravotni péce“ podle § 15 a nasl. zakona o zdravotnich sluzbach, coz je
predpoklad pro G¢ast ve vybérovém fizeni. Nabizi se nicméné otazka, zda je takovyto vyklad, resp. ta-

kovato pravni praxe spravna a v souladu s pravem EU, konkrétné s volnym pohybem sluZeb uvnitf EU.
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Ing. Martin Kultan
Zmluvna politika a platové mechanizmy na Slovensku

Platobné mechanizmy a regulacia cien za zdravotnd starostlivost a lieky je vecnou témou. Ktory pla-
tobny mechanizmus je najlepsi? Ten, ktory sa meni kazdych par rokov, lebo vsetci si na neho uz zvykli
avedia, ako sa v iom pohybovat? Alebo je potrebné Siroko zavadzat platobné mechanizmy zaloZené
na odmene za vyprodukovand hodnotu (kvalitu)?
Slovensko sa v roku 2004 vydalo na postupni deregulaciu cien a platobnych mechanizmov. Za po-
slednych 10 rokov sa platobné mechanizmy menili, niektoré pomaly, iné rychlejsie. Celkovo bolo
moZné badat Styri zakladné Crty vyvoja v oblasti cien a platobnych mechanizmov:
— Postupne doslo k spravodlivejSej cenotvorbe;
— Platobné mechanizmy sa aZ na posledné dva roky inovovali dost pomaly. Prevladala pohodl-
nost a priklon k tradi¢nym mechanizmom;
- Poskytovatelia (a aj poistovne) sa nespravali vidy racionalne. Casto bolo spravanie sa najma
poskytovatelov iné, ako motivacia dana platobnym mechanizmom;
— Nepotvrdili sa obavy a katastrofické scenare, ktoré boli predpovedané pri zmene platobnych
mechanizmov a deregulacii cien.

Aky platobny mechanizmus sa na Slovensku ukazal ako najlepsi? Taky, na akom sa poistoviia a po-
skytovatel (bez natlaku Statu) dohodli.

doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.
Sledovani kvality zdravotni péce na celostatni Grovni

JUDr. Alena Tobiasova, MBA
Zajisténi kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb
jako pravni povinnost poskytovatele

Kvalita a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluZeb se jisté zcela opravnéné dostava stale vice do
popfedi fizeni zdravotnictvi na vSech jeho Grovnich. Na podkladé Svétové zdravotnické organizace
(WHO) - Svétové aliance pro bezpecnost pacientti a Organizace pro hospodaiskou spolupraci a roz-
voj (OECD) formulovala Rada EU v roce 2009 ,,Doporuceni o bezpecnosti pacient( vcetné prevence
a kontroly infekci spojenych se zdravotni péci“. Cennym zdrojem pro zlepSovani kvality zdravotnich
sluZeb jsou akreditacni principy Mezinarodni spolecnosti pro kvalitu ve zdravotnictvi (ISQua).

Ceska republika vymezila hodnocenf kvality a bezpeti poskytovanych zdravotnich sluZeb zdkonem
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (G¢innost od 1. 4. 2012).
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Jednak uklada jako jednu z povinnosti poskytovateli zavést interni systém hodnoceni kvality a bez-
peci poskytovanych zdravotnich sluzeb a dale jako dobrovolny proces upravuje externi hodnoceni,
které je zavrSeno ziskanf certifikatu kvality a bezpeci. Lékarenska péce ma zvlastni dpravu predmét-
né oblasti danou zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zékond,
ve znéni pozdéjsich predpist, a vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich pod-
minkéach zachazeni s léCivy v [ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dal3ich provozovatell a zafi-

zeni vydavajicich LéCivé pfipravky, ve znéni pozd&jsich predpisd.

Minimalni poZadavky pro zavedeniinterniho systému hodnoceni kvality jsou v souladu se zakonnym
zmocnénim uvedeny v &astce 16/2015 Véstniku MZ. Stejné tak organizace, zpisob, forma a rozsah
interniho systému hodnocenf jsou déle rozpracovany jako ,,ndstroj sebehodnoceni, slouZici danému
poskytovateli zdravotnich sluZeb k prioritizaci oblasti, kde je nutné kvalitu a bezpeci téchto sluzeb
zvysit“ v metodickém navodu publikovaném ve stejném véstniku.

Externi hodnoceni provadéji nezavislé subjekty, kterym bylo Ministerstvem zdravotnictvi na jejich
Zadost udéleno po doloZeni naplnénizakonnych podminek opravnéni. Zakon o zdravotnich sluzbach
predpoklada pro stanoveni blizsich podminek procesu hodnocenivydani provadéciho pfedpisu. Pro-
zatim v8ak byla takto upravena pouze liZkova forma zdravotni péce, a to vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 102/2012 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 262/2016 Sb., o hodnoceni kvality a bezpe&i 10Z-
kové zdravotni péce. Seznam osob opravnénych k provadéni hodnoceni kvality a bezpeci zvefejiuje

Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

| pfes zakonem stanovenou povinnost a stale se rozsifujici vyuZivani externich auditd vSak zdstava
otazka, kdy a nakolik se data o kvalité a bezpeci poskytovanych sluzeb, jeZ jsou ziskavana od posky-
tovateld zdravotnich sluZeb, promitnou do Ghrad od zdravotnich pojistoven.

Mgr. Ondiej Kaspar
Kontrola kvality zdravotni a socialni péce na drovni kraje

Zakladnim predpokladem pro poskytovani zdravotnich a socialnich sluZeb, tak jak je vymezuji zakon
€. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach, a zdkon €. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbéch, je opravné-
ni, resp. registrace pfislusného podnikatele jako poskytovatele téchto sluZzeb. Oba pravni predpisy
stanovuji pfisné podminky, jez musi podnikatel pro udéleni tohoto opravnéni i po celou dobu po-
skytovani spliiovat, a dodrZovani téchto podminek je pak pfedmétem kontroly dozorového organu.
Pfedmétem pfispévku je vymezeni téchto podminek i vymezeni samotného obsahu pojmu ,,zdravotni
sluzba“ a ,,socialni sluzba“ ve vztahu ke zkuSenostem autora z kontrol poskytovateld obou sluzeb,
at'jiZ opravnénych nebo neopravnénych.
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SEKCE ,,PSYCHIATRICKA A SOCIALNi PECE*

prof. MUDr. Tomas Kasparek, Ph.D.
Aktualni potfeba reformy psychiatrické péce

Mgr. Pavel Schnirch
Pravni aspekty reformy psychiatrické péce a aktualni
problematika

Pfispévek vychazi zejména z obdobf, kdy autor pisobil na pravnim oddéleni Psychiatrické nemocnice
va, tedy v podstaté ocima zdkonl o poskytovani zdravotnich sluZzeb, vefejném zdravotnim pojistént,
nakladani s majetkem statu, zvlastnich fizenich soudnich apod. s pfihlédnutim ke konkrétnim pro-
blémGm napf¥. pfi odménovani zaméstnancd Ci pfi aplikaci zakona o ochrané zdravi pfed Skodlivymi
Gcinky navykovych latek apod. z hlediska pramen( prava vnitrostatnich a GDPR z hlediska acquis,
popf. pohled Rady Evropy, i pfislusnych organd OSN.

Diky popisu situace s pfihlédnutim ke shora uvedenym pravnim pfedpistim pfispévek hodnoti stava-
jici pravni dpravu de lege lata a de lege ferenda (nap¥. ,,samostatny“ zakon o duSevnim zdravi) a za-
byva se moznostmi, jak reformu psychiatrické péce pfipravit tak, aby nenarazela na mozné ,,pravni
bariéry“.

P¥i zpracovavani je samoziejmé vychazeno ze shora uvedenych pravnich pfedpist, webovych stra-
nek reformapsychiatrie.cz, podkladi od byvalych i soucasnych kolegd z MZ apod.

Mgr. Béla Lakoma, Mgr. Petra Jelinkova

Soucasné legislativni vyzvy ve zdravotnictvi z pohledu
verejné ochrankyné prav

Pfispévek se zabyva legislativni ¢innosti vefejné ochrankyné prav v oblasti zdravotnictvi. Jednim

z cild pFispévku je pak seznamit posluchace s legislativnim doporucenim, které v bfeznu tohoto roku
predlozila Poslanecké snémovné.

Ochrankyné se v minulém roce zabyvala procesnimi aspekty rozhodovani zdravotnich pojistoven

o narocich pojisténcl podle zakona o vefejném zdravotnim pojistént, jinymi slovy rozhodovani o na-
rocich pojisténci ve spravnim fizeni nad rdmec ustanoveni § 53 odst. 1zakona o vefejném zdravot-
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nim pojisténi. S tim, Ze pfedmétem jejiho Setfeni nebylo definovat rozsah naroku pojisténce, jelikoz
se jedna o pravné-politickou otazku uréenou k dalsi diskusi.

K otevieni tohoto tématu ochrankyni pfiméla jednak zavedena nejednotna praxe zdravotnich pojis-
toven, déle pak judikatura soudi ve spravnim soudnictvi v poslednich letech. Podle ni pojistovna pfi
rozhodovéni o Zadosti pojiSténce o (hradu zdravotni sluzby z vefejného zdravotniho pojisténi (kon-
krétné se jednalo o Ghradu komplexni lazefiské léebné rehabilitacni péce) ,,zcela zjevné nevystupuje

“1

v rovném postaveni's pojisténcem“ a je p¥i ném ,,vdzdna mimo jiné i sprdvnim Fadem, nebot'v daném

Ffizeni vystupuje v pozici spravniho orgdnu“?.

Z poznatkl ochrankyné vyplyva, Ze zdravotni pojistovny postupuji pfi plném vyhovéni Zadosti
a schvaleni Ghrady zjednodusené, odchylné od spravniho fadu, pfi¢emzZ tento postup je upraven
nanejvy$ metodicky.

Lze shrnout nazor ochrankyné, Ze platna pravni dprava (plné pouZiti spravniho fadu) a zavedena
praxe pojistoven (upravena metodicky) je nevyhovujici s ohledem na vysoky pocet Zadosti o Ghradu
a personalni kapacity pojistoven, zejména pocet reviznich lékafd, a v rozporu se zajmem pojisténce
na co nejrychlej$im vydani rozhodnuti.

Ochrénkyné je nazoru, Ze rozhodovani o nérocich pojisténcd je nezbytné podrobit specialni prav-
ni dpravé. Ta by méla jednoznacné vymezit procesni vztahy mezi zdravotni pojistovnou (v soucasné
pravni Gpravé definovanou jako revizni lékaF), pojisténcem a oSetfujicim lékafem.

Na zakladé shora uvedenych divod( proto doporudila Poslanecké snémovné,* aby pozadala vladu
o predloZeni navrhu zmény zédkona . 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténia o zméné a do-
plnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdé&jsich predpisd, ktery specialné upravi proces-
ni postup pro spravni fizeni o Zadostech pojisténcli o Ghradu nékterych zdravotnich sluzeb z vefej-
ného zdravotniho pojisténi.

Mimo jiné budou zminéna i témata pojistného na vefejné zdravotni pojisténi, lazefiské |éCebné reha-
bilitacni péce a aktualni zmény tykajici se vedeni zdravotnické dokumentace.

1 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 9. 2013, &j. 4 Ads 134/2012 - 50, www.nssoud.cz.

2 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 22. 3. 2016, ¢j. 3 Ad 20/2014 — 69, www.nssoud.cz.

3 Vyrocni zprava o innosti vefejné ochrankyné prav za rok 2017. Brno: Kancelaf vefejného ochrance prav, 2018. Dostupné z:
https://www.ochrance.cz/fileadmin/user_upload/zpravy_pro_poslaneckou_snemovnu/Vyrocni-zprava-2017_web.pdf
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JUDr. Adam Dolezal, LL.M.
Specificka askali informovaného souhlasu
u psychiatrickych pacientu

Pravo pacienta na jeho autonomni rozhodovani je v moderni bioetice a medicinském pravu zasadnim
zplisobem zd(iraziovano. Jednim z institutd, ktery tomu ma napomoci, je informovany souhlas. Pfi-
spévek se zabyva otazkou informovaného souhlasu u specifickych pacientd s psychiatrickou nemoci,
zejména pak nasledujicimi problémy: a) kompetence pacienta autonomné rozhodovat, b) kompeten-
ce pacienta porozumét sdélovanym informacim, c) specifika sdélovani informaci ze strany lékare,
d) dobrovolnost rozhodnuti (resp. absence zasadnich vnéjsich vlivQ).

SEKCE ,,UHRADY INOVATIVNI LECBY*

Mgr. Vladislava Kfivova, Mgr. Katarina Fidrikova
SirSi aspekty financovani experimentalni lécby
pacientem

Pfispévek pojednava téma finanéni stranky tzv. experimentalni lécby, a to v podobé jejiho mozného
hrazeni ze strany pacienta.

V Gvodu ve zkratce prochazi pfiblizeni pravné neaprobovaného pojmu ,,experimentalni lécba“ a se-
znami adresaty prispévku se stavajicim pravnim nastavenim, kdy aktualni (prava zasadné nedava
pacientovi mozZnost pfimé Ghrady lécby, kterou by bylo moZné oznacit za experimentalni. Jakékoli
snahy zdravotnickych pracovnikl o zpochybnéni tohoto vychodiska jsou oznacovany za (pfinejmen-
§im) neetické, pFicemz jako jeden z hlavnich divod( tohoto restriktivniho pfistupu byva uvadéna
ochrana findlniho adresata — pacienta, coby slabsi strany.

Rada medializovanych kauz dokazuje, Ze se ve zdravotnické praxi objevuji pokusy o obchazeni toho-
to zakazu. Nutno podotknout, Ze za spolecného pfispéni a vzajemného konsenzu obou z(i¢astnénych
smluvnich stran, tzn. jak lékare, tak pacienta. Pfes zakonnou ochranu jeji finalni adresati — pacienti
neziidka aktivné vyhledavaji a podstupuji experimentalni lécbu za penize, a to i s védomim, Ze se
jedna o lécbu védecky neovérenou ¢i dokonce neléinnou.

Déle se tedy v pfispévku autorky zamysleji, zda je omezovani soukromého financovani experimental-
ni léCby pacientem namisté, jaké negativni disledky mdZe tento pfistup mit a zda by nebylo vhodné
uvazovat nad jeho zmirnénim. Posouzeni bude podroben pfedevsim shora uvadény argument, ze
toto nastaveni ma jit ke prospéchu samotného pacienta.
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Obecné se uznava, Ze nemocny ¢lovék je silné omezen na své rozhodovaci svobodé a v nadéji na
uzdraveni se nezdraha podstoupit i znacné riziko. Jako ,,zvlast zranitelny spotfebitel” si z tohoto
divodu zasluhuje specialni p¥istup a v&tsi miru ochrany, coZ je hojné prosazovano mj. na Grovni
organl Evropské unie. Soucasné je viak moZné zaznamenat silici dGiraz na co moZna nejvy3si stupefi
autonomie vile pacienta. | pfes shora naznacené limity se tedy uznava, Ze je to pacient sam, kdo ma
informované rozhodnout o tom, jakym zplisobem a za jakych podminek bude lécen, pfipadné zda

viibec néjakou lé¢bu podstoupi.

V této souvislosti je tfeba zminit i finan¢ni stranku experimentalni lécby, kdy na druhé strané po-
tencialniho vztahu stoji zdravotnicti pracovnici limitovani p¥i poskytovani inovativnich zdravotnich
sluzeb fadou vefejnopravnich omezeni, a to specialné v podminkach Evropské unie, ale i etickych
aspektl celé véci. Ze soukromého (ekonomického) Ghlu pohledu této strany smluvniho vztahu je
dileZité, aby za poskytované sluZby dostali jeji poskytovatelé zaplaceno, pficemZ naklady na novou
é¢bu jsou casto velmi vysoké.

Mezi obéma smluvnimi stranami lze tedy zaznamenat konsenzus ohledné& predmétu plnénf (poskyt-
nuti experimentalni léby) a ceny (nezfidka pomérné vysoké). Védomi riiznych vefejnopravnich ome-
zeni vSak strany nezfidka vede k obchazeni prava a zastirani skute¢ného obsahu pravniho jednani,
typicky tedy zastirani spojeni mezi poskytovanou zdravotni sluzbou a Gplatou, €imZ se nam zdravot-
nictvi posouva do stézi postizitelné ,Sedé zony*.

Paradoxné se pak tento nepfimy vefejnopravni tlak mizZe jesté vic obratit proti tomu, koho ma chra-
nit, tedy pacientovi. V zasadé jsou totiz mozné dva nepfiznivé scénafe provedeni experimentalni
lé¢by na pacientovi, a sice zplisobeni djmy na zdravi, pfip. Zivoté, nebo nenastoupeni ofekavaného
efektu.

Pokud bude pacientovi zpdsobena jma, jsou moZnosti jeho obrany v podstaté stejné bez ohledu
na stranami tvrzeny charakter pravniho jednani. JestliZze nastane situace, kdy prokazatelna djma pa-
cientovi nevznikne, toliko nenastoupi ocekavany efekt, mélo by byt rozliSovano mezi zdravotnickymi
pracovniky, ktefi o této eventualité pacienta fadné poucili, a témi, ktefi v ném naopak vzbuzovali
marné nadéje a slibovali vyléceni nemoci. Za sou¢asného nastaveni nam totiz praxe obchazenf sku-
te¢né povahy pravniho jednani mj. ztéZuje aplikovatelnost ustanoveni o odpovédnosti za vady. Toto
je zapficinéno umélym oddélenim obou plnéni, tedy poskytovanych zdravotnich sluZzeb a odmény za
né (srov. ust. § 1914 odst. 1 obZanského zakoniku, dle néhoZz ,,Kdo pini za dplatu jinému... ).

Byt totiZ pravo pamatuje i na praxi zastirani jiného pravniho jednani a vyZaduje, aby bylo posouzeno
podle jeho pravé povahy (ust. § 555 obanského zékoniku), prokazovanfi téchto skutecnosti nebyva
vzdy jednoduché. Svdj vliv sehrava i faktor ¢asu ¢i dojem poSkozeného, Ze se vlastné sdm podilel na
nécem ,,nekalém*. Komplikované&jsi byva v téchto pfipadech téZ prosazovani vefejnopravnich posti-
hd, jelikoZ se mnohdy jedna o odborné sloZité otazky, nezfidka s evropskym presahem. Jako pfiklad
lze uvést rGzné hraniéni situace, kdy nenf zfejmé, zda se jedna ,,pouze“ o nezavedenou metodu,
nebo jsme jiz v reZimu lé€ivych pfipravka.
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Zminované limity, co se efektivniho a zejména v€asného pravniho postihu tyce, pak mohou k po-
skytovani experimentalni léCby pFivést rGizné podvodniky slibujici vyléceni nemoci nedGcinnymi
metodami.

Shora naznacené teze by mély prispét ke kritické diskusi ohledné mozného dobrovolného zapojeni pa-
cientl na jejich vlastni naklady do vyuZivani téch nejmodernéjsich poznatkd lékaFské védy, a to jesté
ve fazi ovéfovani jejich G€innosti. Samoziejmosti by mélo byt zapojeni téchto osob az ve fazi, kdy bu-
dou znamy informace podstatné z hlediska bezpecnosti pfedmétné lécby, a fadné splnéni informaéni

povinnosti se specialnim upozornénim na to, Ze se jednd o dosud védecky neovérenou lécbu.

Mgr. Bc. Michal Kos¢ik, Ph.D.
Financovani experimentalni a inovativni lecby
z verejnych a soukromych zdrojil

Z obecnych ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plyne zasada, Ze se z vefejného
zdravotniho pojisténi hradi zdravotni sluzby, jeZ jsou v souladu s poznatky lékaFské védy a u nichz
existuji ddkazy o jejich G&innosti (§ 13 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi). U sluZeb, které tuto
podminku nespliiuji, protoZe jejich efektivita zatim nebyla prokazana, pfichazi v dvahu nékolik po-
tencialnich zdroji financovéni. Cilem p¥ispévku je popsat pravni ramec dhrady tzv. nehrazenych slu-
Zeb a lécivych pfipravkd, tedy sluZeb, u nichZ je3té nebyla prokéazana jejich Géinnost, nebo kterym
zatim nebyla tzv. pfiznana Ghrada. Pfispévek bude strukturovan podle potencialnich zdroji financo-
vani tzv. nehrazenych sluzeb.

Komplexnim pravnim problémem je hrazeni inovativni ¢i experimentalni |écby pacientem. Pfima
Ghrada pacientem je z hlediska fady pravnich pfedpist principalné nezadouci, av3ak ne zcela vy-
louCena. Prispévek se dale zam&fi na pravni otazky financovani nehrazené &by z dard, nadacnich
pfispévki a vefejnych sbirek. Legitimnim zdrojem financovani je financovani z vefejnych prostfedki
na podporu vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci. U tohoto zdroje v3ak €ini problém zejména
jeho Gzce vymezeny Gcel a omezenost zdrojd, jeZ jsou vymezeny primarné na vyvoj lé¢iv a lé¢ebnych
postupd, nikoliv na jejich aplikaci. U vyvoje l&Civ a zdravotnickych prostfedkd financovanych ze sou-
kromych zdroji se pfedpoklada, Ze naklady na nehrazené sluzby ponese dominantné investor (spon-
zor), ktery ma vedle pacienta nejvétsi zajem na Gspé&snosti léCby. V pfipadé hrazeni |éCby investorem
je obtizné vyvazit vefejny a soukromy zdjem v fadé rovin. Od dostupnosti informaci o prdbéhu lécby
po uréenfi hranice, ktera ¢ast lécby je lé¢bou experimentalni a kterd lécbou ,,hrazenou“.

Zakonna Gprava podita i s moZnosti Ghrady lé¢by ze zdrojl vefejného zdravotniho pojisténi. Dle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi ma zdravotni pojistovna ve vyjimecnych pfipadech povin-
nost hradit i zdravotni sluzby jinak nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluZeb jedinou
mozZnosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. S vyjimkou pfipadd, kdy hrozi nebezpeciz prodle-
ni, je poskytnuti zdravotnich sluZeb podle pfedchoziho odstavce vazano na predchozi souhlas reviz-
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niho lékafe. Postup pojistoven pfi rozhodovaniv reZimu § 16 je v soucasné dobé ¢asto podrobovan
soudnimu prezkumu.

Hlavnim cilem p¥ispévku je analyza p¥ipustnosti a nepfipustnosti kombinace a pfekryvl vySe popsa-
nych zdrojti a praktickych dopadd vicezdrojového financovani experimentalni lécby.

SEKCE ,VYZKUM A KLINICKA HODNOCENI“

doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.
Realizace klinickych studii v CR

Bez klinickych studii si dnes nelze pfedstavit Zadny medicinsky obor, nebot bez jasného prokaza-
ni bezpecnosti a (¢innosti nového lé€iva v klinickych hodnocenich regulatofi Zadny lék pro pouZiti
v bé&zZné klinické praxi neschvali. Soucasné jsou na zakladé vysledkd prospektivnich randomizova-
nych klinickych studii faze 11l aktualizovana lé€ebnd doporuceni postavena na zakladé mediciny za-
loZené na diikazech (EBM - Evidence Based Medicine).

Zadavatelem naprosté vétSiny klinickych hodnoceni jsou inovativni farmaceutické firmy, které jsou
schopny zajistit financovani nakladného vyvoje éCiva v ramci vSech fazi klinickych studii. Farma-
ceuticky pramysl investuje do vyzkumu a vyvoje nejvic — pfes pét procent trZeb, pro srovnani napf.
automobilovy primysl asi 1,5 procenta. Ddvodem obrovskych investic je mimoradné rizikova, naklad-
né a zdlouhava cesta k novému léku. Pfed 50 lety stalo objeveni jednoho léCivého pfipravku Ctyfi

miliardy korun, nyni se bliZi tyto naklady 90 miliardam. Postupné, i kdyZ v CR stéale pomalu, pFibyva
klinickych studii organizovanych jednotlivymi [ékaFi, zdravotnickymi zafizenimi nebo akademickou
sférou. Tyto studie se nezabyvaji vétSinou vyvojem nového lé€iva, nybrz zkoumaji nové léebné kom-

binace, davkova schémata pfipadné srovnavaji léky s obdobnym mechanismem Gcinku.

Do klinickych studii se v Ceské republice kaZdoro¢né zapoiji tisice novych pacientd. Ti tak mohou
ziskat pristup k inovativni |é¢bé, ktera by jinak byla dostupna az za nékolik let. Pacienti G¢astnici se
klinickych studii se osobné podileji na vyznamnych pokrocich mediciny a mohou pfispét ke kvalitni
a (¢inné [6¢b& pacientd se stejnou diagnézou v budoucnu. Casto se jedna o klinické studie zam&fené
na onemocnéni, proti nimzZ zatim (¢inna lécba neexistuje — napfiklad jde o nékteré typy vzacnych
nemoci. Nejvétsi dil klinickych studii se zaméfuje na onkologicka onemocnéni, ktera jsou pfi¢inou
tfetiny amrti v CR, déle pak na oblast neurologickych a revmatologickych indikaci. Na klinické studie
bedlivé dohliZi stat, hlavné prostfednictvim Statniho dstavu pro kontrolu l&¢iv (SUKL), na etické as-
pekty pak dohliZi pfislusné etické komise.

Nezanedbatelny je rovn&z ekonomicky pfinos provadéni klinickych studii v CR. Dle analyzy AIFP (Aso-
ciace inovativniho farmaceutického primyslu) usetfi klinické studie zdravotnimu pojisténi téméf mi-
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liardu rocné, protoZe za Gcastniky klinickych studii/pacienty plati [écbu vyrobce léku. Dalsi Gspory
pfinasi i pfimé odvody do vefejnych rozpoltd nebo nepfimy vliv na zaméstnanost. Klinické studie
se seznamit s novymi technologiemi a pro zdravotnicka pracovisté je Gcast na studii prestizni zale-
Zitosti.

Mgr. Petra Lancova
Vybrané pravni aspekty klinického hodnoceni

Na pldé Evropské unie dochazi v soutasné dobé k vyraznym unifikatnim snaham, a to formou na-
hrazovani smérnic nafizenimi. Jednim z téchto nafizeni, které se vyznamné dotkne medicinského
a zdravotnického préva, je nafizeni ¢. 536/2014 ze dne 16. 4. 2014 o klinickych hodnocenich huméan-
nich &€ivych pfipravkd, kterym se rusi smérnice 2001/20/ES ze dne 4. 4. 2001 o sbliZzovanfi pravnich
a spravnich predpist Clenskych statd tykajicich se uplatiovani klinické praxe pfi provadéni klinic-
kych hodnoceni humannich léCivych pfipravkd. Vzhledem k narocnosti klinického hodnocent, zejmé-
na co se tyce poZadavku na pocet subjektt hodnoceni v pokro&ilejsich fazich klinického hodnoceni,
je velmi vhodna Gprava na mezinarodni Grovni, nicméné €esky pravni fad se tomuto nafizeni bude
muset také prizplsobit.

ny odborné vefejnosti je na jednu stranu vychvalovano zjednoduSeni postupu a sjednoceni procesu
v EU, na druhou stranu zde v3ak také panuji obavy z toho, Ze nafizeni do jisté miry oslabuje etickou
kontrolu a je vysledkem lobby farmaceutického priimyslu. Obsahnout celé toto téma v jednom pfi-
spévku se jevi vzhledem k jeho SiFi jako nemozZné, proto jsem vybrala pouze nékteré aspekty, které
povaZzuji za stéZejni a které budou tématem mého pfispévku.

Jednou z hlavnich zmén, které s sebou nafizeni pfinasi, je zména fungovani a organizace etickych
komisi povolujicich klinicka hodnoceni. Nemocnice jiZ nemohou byt dale zfizovateli etickych komi-
si posuzujicich pfipustnost klinického hodnoceni, nebot toto uspofadani evokuje stav podfizenosti
a zavislosti. Nové tak bude ustanovena jedna eticka komise s vice skupinami, ktera bude poradnim
organem SUKL, coZ zajisti jeji nezavislost. V souvislosti s timto se pak dostava do poptedi otaz-
ka, jakou formu budou mit stanoviska ¢i rozhodnuti takové etické komise, kdyZ novelou zakona
€. 378/2007 Sh., o |éCivech, (déle jen zakon o |éCivech) ze zdkona také ,,vypadlo“ ustanoveni, které
urcovalo, Ze eticka komise neni spravnim organem a na vydavani stanoviska se nevztahuje spravni
fad, a soucasné také otazka soudniho pfezkumu a jeho rozsahu.

Novinkou je také to, Ze kaZzdy ¢lensky stat ur&i tzv. narodni kontaktni misto, kterym je pro Ceskou re-
publiku Statnf Gstav pro kontrolu léCiv, ktery bude rozhodovat o povoleni klinického hodnocenf (pfi-
padné jeho vyznamnych zmén) na Gzemi daného statu. Z tohoto pohledu je tedy zajimavou otazkou
také vztah rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu é€iv a vydani stanoviska centralni etické komise.
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| presto, Ze novela zakona o |éCivech pFinesla znacny posun v oblasti etického prezkumu, mam za to,
Ze je zde dale ponechan prostor pro zlep3eni, a to napfiklad ve vztahu k mnohem propracovanéjsi
Gpravé Velké Britanie, kterd kupfikladu klade vétsi dliraz na participaci riznych skupin obyvatel na
etickém prezkumu klinického hodnoceni.

Je zfejmé, Ze se nejednd o vyCerpavajici seznam zajimavych aspektl pravni Gprav klinickych lé€iv,
pfi€emZ zamérem je predevsim poukdzat na danou problematiku a rovnéz nastinit zakladni sméry
jejiho moZného vykladu a feSeni do budoucna.

doc. JUDr. Filip Kfepelka, Ph.D.

Nejen regulace klinického hodnoceni lé€iv — nastup
jednotlivych pravnich dprav EU do prava ceské mediciny
a zdravotnictvi (GDPR a dalsi)

Mezinarodni pravo jsme na konferencich zdravotnického a medicinského prava zpravidla rychle pre-
chézeli. Vyjimkou byla a je Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod, protoZe tu nam vy-
klada Evropsky soud pro lidska prava, obcas celkem aktivisticky, téZ pro nase odvétvi. Zasadné jiné
tomu nebylo ani s pravem Evropské unie. Toto jedine¢né nadnarodni pravo ma sice pfimy G¢inek a pfi
stfetu s vnitrostatnim pravem prednost, ve vztahu ke zdravotnictvi vSak prevladal G¢inek zprostied-
kovany, narodni zakony a dalsi pfedpisy provadé&jici unijni smérnice. Pfipadné upravuje preshranicni
vztahy, které vSak ve zdravotnictvi nejsou az tak hojné.

To v3e prestava platit. TéZ na ryze vnitrostatni zaleZzitosti Ci zalezZitosti, jejichz mezinarodni presah
nenazirame, pfichazi jednotna regulace. Je to pomalé. Jednotlivé legislativni zaméry se na unijni

Grovni prosazuji, pfijimaji a provadéji bézné desetileti. Pfes veSkeré krize Evropské unie, které ji
vskutku hrozi roztrhat.

Mluvim o unijnich nafizenich. Substantivum je zavadéjici, jsou to evropské zakony. Ddvodné, jsou
totiZ jako zakony pfijimané, kdyZ spolurozhoduje pfimo voleny Evropsky parlament. Vskutku by se
tak nazyvala, kdyby ,,Eurodstava“ pred lety neztroskotala.

Stale podrobn&jsi smérnice se totiZ vyEerpavaji. Clenské staty je museji sloZit& provad&t vnitrostat-
nim pravem, ¢asto se opozduji a délaji chyby, takZe onen koloto¢ zacinal vyvolavat boleni hlavy. Téz
ohledné nafizenf se sice ocekava provedeni a nékdy zpfesnéni vnitrostatnim pravem. Na toto ceské
¢asto marné cekame. Pokud se jej dockame, tak kroutime hlavou. Pfesto viechno nafizeni pfinaseji
jednotnou Gpravu pro (zatim) 28+ statd.

Vedle klinickych hodnoceni éCiv (nafizeni 536/2014), kterému se vedle dalsiho vyzkumu vénuje tato
sekce letosniho ro¢niku nasi konference, jsou za dvefmi zdravotnické prostfedky (nafizeni 2017/745
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a 746). Lze si dobfe predstavit, Ze unijni standardy &Civ by mohly ziskat tuto formu. Vidime tedy,
Ze se predevsim zasahuje zdravotnické zboZi, které se koneckoncd hojné obchoduje mezi Elen-
skymi staty.

Ale skutetné proslulym se stalo se Obecné nafizeni o ochrané osobnich @daji neboli GDPR
(2016/679), vénujici se osobnim Gdajdm, které hranice svedou pfekralovat jesté snaz. Hysterie
ohledné jeho zavadéni na jafe byla jednou z nejvétSich tuzemskych legislativnich hysterii za dlouhou
nym s Gsmévem zasvéceného loniv Praze tak barvité pohovofila $éf-pravnicka jedné velké tuzemské
nemocnice.

Zakladni neporozuméni pfi implementaci GDPR bylo disledkem pro Ceské pravo bohuZel dodnes
Casté simplifikace ¢eského prava, nékdy az jeho primitivizace a degenerace. Prilis se hlavné ne-
premyslelo, které (daje jsou potfebné pro jednotlivé ¢innosti, smlouvy &i ¢lenstvi, takZe se na né
vztahuje zakonna ¢i smluvni licence, kdy tedy souhlasu netfeba. TakZe jsme podepisovali a klikali
osto3est, aniZ to Cetli. Zaroven totiz chybélo uvédoménf si, Ze souhlas se zpracovanim nesmi byt
vazan na poskytnuti plnéni.

Zdravotnictvi pfitom GDPR-hysterii a7 tak dotéeno nebylo. Reditelé nemocnic a lékafi prost& nemo-
hou byt hysterici. Nemocnice v zdsadé pfipraveny byly. Praktikim a specialistim pak, zda se mi,
napomohly profesni komory a asociace. Obecné jisté sehralo kladnou roli védomi ochrany soukro-
mi, dokumentace pacientt a také respektovani dosavadni smérnice — zdkona na ochranu osobnich
Gdajt. Nékteré nemocnice tak dokonce uZily implementaci GDPR k revizi informacnich tokd a mozna,
svéte div se, dokonce usetfily.

V pfipadé dnes debatovaného nafizeni o klinickych lékovych studiich, které by se po odkladech mélo
zaCit uplatiovat dal3i rok, si nasi pozornost zaslouZzi ¢astené spolecné rozhodovani Gradd. Nafizenf
samotné bylo pfijato jako nastroj, ktery mél urychlit schvalovani klinickych [ékovych studii. Bylo tak
predmétem kritiky. V jeho pfipadé je hlavni otdazka etického uvazeni, nebot etika vlastné nenf (plné
totéz, co pravo. Mozna se zaslo s formalizaci pfilis daleko. Na této regulaci lze jesté také vyzdvih-
nout, jak se propléta se instituty, které zlistavaji kompetenci ¢lenskych statd, napfiklad odSkodiio-
vani, kontrakty v€etné pojisténi ¢i kompetence kategorif subjekt.

Obé regulace povazuji za podnét k pfemysleni, zda nepfichazi ¢as — na akademické pldé, ale téz
v podnikové, Gfednia soudni praxi, kdy prvni by pfece méla napoméahat té druhé — na opousténi ulity
eského pravniho mysleni. Reknete si ted, no utitel z katedry mezinarodniho a evropského prava.
Pfitom jsem se stavél a stale stavim kriticky k riznym internacionalizaénim politikdm univerzitniho
vedent, jmenovité poZadavku predkladat habilitacni prace anglicky, kdy na piidé této instituce mnozf
sni o Sirokém poanglicténijako nastroje naseho rozmachu. V pravu to totiz s ohledem na objemy tex-
td, které vsichni celkem narychlo piseme, je aZ nelinosné naro¢né, a pfitom je to vlastné zbytecné,
protoZe se prece zabyvame Ceskym pravem vyjadienym a uplatiovanym pomoci narodniho jazyka,
vCetné téch, ktefi dodavame onen mezinarodni a evropsky dodatek.
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Nejen v pfipadé obou zminénych regulaci je uZitecna inspirace v jinych €lenskych statech, jak se

s ni popasovali a vlastné vlibec jak ji rozumi. Je dobré se podivat do komentard. Nékdy staci jenom
nahlédnout s vhodnymi cizimi slovy do Internetu. Nemusime objevovat onu pfislove¢nou Ameriku.

Ocekavam, jaké nadSeni pro takové rady projevi starsi generace praktickych pravnikd. Ta mladsi ge-
nerace se sice bude tvafit ochotné&ji, anglicky pfece umi. V nemocnicich koneckoncl mate |ékafe,
zejména ty s védeckymi ambicemi, pro nézZ je odborna literatura uz dnes bezvyjimecné anglicka.
V pravu se v3ak rychle ukdaZou meze takového poanglicténi. Narodni reporty a prezentace na v3eli-
kych mezinarodnich konferencich dobfe slouZi orientaci. Do hloubky cizimu pravu vSak porozumime
jen nahlédnutim do narodni odborné literatury. Zminéna cesta pres ocean, ale vlastné i pres kanal,
ktery se jeSté nyni prohlubuje, pfitom pomaha malo. Angloamerické pravo se od stfedoevropského
opravdu li8i. BEZné tak hledam inspiraci v knihach némeckych a rakouskych. Pomohlo to také v pfi-
padé implementace GDPR. Prekvapivé poslouZi téZ texty polské. Nad zdravotnictvim na sever od nas
miZeme ohrnovat nos, nad tamnim pravem bychom neméli. V&imné&me si koneckoncd, Ze se v Cesku
prosadila anglicka zkratka, my nejvétsi euroskeptici jsme jej pfece nechtéli. Kdyz uz GDPR citime
jako diktat z Bruselu, tak s nim pracujme jako s cizim.

Zahranicni inspirace by nam svédc¢ila téz v jinych zaleZitostech. Jisté, vétSinou lze uzavfit, Ze nase
pravni Gprava a praxe je jina. Ale leckdy jina bohuZel ve smyslu divna. Mné mockrat — téZ na poli
medicinského a zdravotnického prava — pomohlo podivat se k sousedim. Urychli se tim poznanf
problémi a situaci, ty jsou vSude srovnatelné. Jesté vice by to pomohlo v pravni politice, pfi jednotli-
vych novelach a kodifikacich tykajicich se mimo jiné oblasti, kterym byla vénovana tato konference.
Ale to uZ je jind kapitola.
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A vZp

S NAMI MATE NE)B
K INFORMACIM o SVEM
ZDRAVOTNIMPOJISTENI

Méjte vSe pod kontrolou

Zaregistrujte do aplikace Moje VZP sebe i celou svou rodinu. Diky Moje VZP:

W zjistite, jakou zdravotni péci jste Cerpali, kolik stala, a pokud najdete
nesrovnalost, mdZete nas na ni upozornit,

B zkontrolujete vysivaSich doplatki za léky a to, zda jste nedosahli ochranného
limitu; v takovém pfipadé vam preplatek automaticky vratime,

B zkontrolujete, kdo za vas aktualné plati zdravotni pojiSténi a historii téchto
platcd,

B zkontrolujete si, jestli nemate jako samoplatce néjaké nedoplatky
Ci nesrovnalosti v platbach,

muZete jako OSVC podat piehled o pFijmech a vydajich,

v kazdém pfipadé budete mit pod kontrolou, zda je vSechno
v poradku. Pokud ne, upozornime vas.

Spravujte svij Gcet komfortné na moje.vzp.cz A VZP
Volejte 952 222 222 | Navstivte www.vzp.cz (
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