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Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

dovolte nam, abychom se v ramci dubnového
newsletteru vénovali tématu, které je stéle velice
Zivé a je spojené s novym zakonem o zdravotnic-
kych prostfedcich. Navrh nové pravni upravy
vydeje zdravotnickych prostiedki a jejich
poskytovani pacientim otevrel jiz pfi schvalo-
vani nového zakona fadu otazek. Na odpovédi
na nékteré z nich se zaméfime dnes, a to v rozsahu
aktualnich informaci, které se nam podafilo ziskat
v pribéhu pfiprav zdkona i kratce po nastupu jeho
ucinnosti. Je nezbytné si uvédomit, Ze se jedna
o novy zakon, jehoz vyklad i aplikace ze strany
statnich organd se budou teprve vyvijet.

VYDEJ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

NA POUKAZ

Jak jsme jiz uvedli v predchozich &islech
newsletteru, novy zakon o zdravotnickych prostred-
cich ¢. 268/2014 piinasi od 1. 4. 2015 komplexni
pravni Upravu zdravotnickych prostfedkl a odstra-
fiuje pdvodni roztfisténost této oblasti. Posiluje
postaveni Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,SUKL), kterému pfinai mimo jiné nové kon-
trolni pravomoci, a zavadi registr zdravotnickych
prostiedku a jejich narodni informacéni systém.

Abychom zjistili, jak tento zakon upravuje
vydej zdravotnickych prostfedkd, podivame se
v kratkosti do nedavné historie:

Zéakon ¢. 123/2000 Sb., ktery byl Gcinny do
31. 8. 2015, stanovoval v § 17, Ze ,,Zdravotnické
prostredky predepsané na poukaz vydava a) zdra-
votnické zafizeni Iékdrenské péce, nebo b) osoby
opravnéné k tomuto na zakladé smluvniho vztahu
se zdravotni pojistovnou. “

Novy zakon tuto otazku feSi v § 49 a stanovi,
7e ,Zdravotnicky prostfedek miize byt vydan
pouze v lékarné, vydejné zdravotnickych pro-
stfedki, oéni optice nebo u smluvniho vydejce®.

Vydejem se pak rozumi poskytnuti zdra-
votnického prostfedku predepsaného na Iékar-
sky predpis pacientovi vydejcem, otazky stran
obav ze sankce SUKL proto sméfovaly zejména
do oblasti vydeje zdravotnickych prostiedkd
oproti poukazu. Z tohoto ustanoveni jednozna¢né
vyplyva, zZe restrikce co do mista mozného vydeje
zdravotnického prostfedku dle predchoziho
odstavce, ktery lékafe — poskytovatele zdravotni
péte z okruhu vydejcl vyluGuje, se dotyka sku-
te¢né toliko poskytovani zdravotnickych pro-
stfedkd oproti poukazu. V pfipadé poskytovani
zdravotnickych prostfedk(l bez poukazu - tedy za
pfimou Uhradu ¢i zdarma (napfiklad jako reklamni
vzorek), se omezeni dle § 49 zédkona o zdravot-
nickych prostredich nepouZije, nebot se nejedna
o vydej ve smyslu zékona. Zdravotnické pro-
stfedky nikoliv na poukaz tak mohou byt Iékafem,
pfi dodrzeni pravidel spravné distribucni praxe,
pacientim poskytovany i v sou¢asnosti (viz dale).

Z dikce obou ustanoveni je tak zfejmé, Ze
pro poskytovatele zdravotni péce se situace
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nemeéni, nebyli k vydeji opravnéni starym zako-
nem, nejsou opravnéni ani zadkonem novym.
Otazkou vhodnosti vydeje lékafem, tedy osobou,
ktera ma nejvice informaci o zdravotnickém pro-
stfedku a jeho pouziti a o pacientovi samém,
se v ramci téchto radkl zabyvat nebudeme, i kdyz
je to samozrejmé v urcité roviné zakladni téma celé
této Upravy, které se pfimo nabizi.

Participace |ékafe na procesu vydeje zdra-
votnického prostfedku poskytovaného na poukaz
vSak presto neni novym zakonem zcela vyloucena.

Novinkou nového zakona je zasilkovy vydej,
ktery umozruje vydej zdravotnického prostfedku
vydejcem oproti poukazu zasilkovym vydejem.

Sankce za neopravnény vydej ve starém
zakoné chybéla, ale pozor, to neznamena, ze
takové konani nemohlo byt sankciovano. V pfi-
padé, Ze poskytovatel nesplfioval podminky vydeje
(pf. povoleni k poskytovani sluzeb Iékarenské
péce nebo smluvniho vydejce), naplfiovalo takové
jednani spravni delikt dle zdkona o zdravotnich
sluzbach a v takovém pfipadé mohla byt uloZzena
sankce v souladu s § 117 zakona o zdravotnich
sluzbach az do vySe 1.000.000 K¢. Stejna uprava
plati i za ucinnosti nového zakona. Pokutu za
spravni delikt véak neuklada SUKL, ale pfislusny
organ majici v kompetenci udélovani povoleni
k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Novy zakon pfinasi sankci novou a to za
spravni delikt vydeje zdravotnického prostfedku,
ktery i v pfipadé dodrzeni ur¢eného ucelu mlze
ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, jestlize se nepo-
uziva pod dohledem lékare, a to subjektem, ktery
nespliuje vySe uvedené podminky vydeje. Seznam
skupin takovych zdravotnickych prostredk(, které
mohou byt pfedepsany pouze na poukaz, stanovi
provadéci predpis — vyhlaska €. 62/2015. Neni
v8ak mezi nimi uveden Zadny diabetologicky
zdravotnicky prostfedek. | zde je sankce, kterou
mize v tomto pfipadé ulozit SUKL, az do vyse
1.000.000 K¢.

MOZNE FORMY POSKYTNUTI

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
PACIENTUM LEKAREM

Vedle spravného vydeje zdravotnickych pro-
stfedkd sméfuji ¢asté dotazy na téma jinych
zpUsobl poskytnuti zdravotnickych prostfedkd
pacientim. Nejéastéji se tykaji poskytovani
vzork, vypujéky zdravotnického prostiedku
nebo participace I€kare na jiz vySe zminéném
zasilkovém zpusobu vydeje vydejcem.

Takzvané vzorkovani je obvyklou ces-
tou bezplatného poskytovani zdravotnickych
prostifedkd pacientim a na rozdil od pomérné
striktni pravni Upravy poskytovani vzorkd légivych
pripravk(, kterd je obsazena v zakoné o reklamé,
neni tato oblast pravné pfili§ svazana. Nejsou sta-
noveny zadné ¢asové limity, ani limity mnozstevni,
proto je urcité mozné, za spinéni obecné pravni
Upravy reklamy a pfi dodrzeni zakonnych ustano-
veni tykajicich se povinnosti osob zachazejicich
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se zdravotnickymi prostfedky zdravotnické pro-
stfedky poskytovat i formou vzorkd.

Dal$im pfipadem, ktery neni vydejem ve smy-
slu nového zakona o zdravotnickych prostfedcich,
je bezplatné zapuljéeni zdravotnického pro-
stiedku pacientovi, ktery je téz v praxi vyuzivan
jako moznost poskytnuti zdravotnického pro-
stfedku pacientovi bez pouziti poukazu.

Stejné tak neni v rozporu s pravni Upravou vydeje
poskytnuti zdravotnického prostfedku pacientovi
zadavatelem prostrednictvim lékare v ramci Kli-
nického hodnoceni zdravotnického prostiedku.

Samostatnou kapitolou je pak jiz vySe zminény
zasilkovy vydej. Jeho praktickou variantou, nabi-
zenou ze strany vydejcd, je i participace posky-
tovatele - Iékare na zasilkovém vydeji, ktera je
primarné dana volbou pacienta, kdy adresou
doruceni zdravotnického prostredku neni byd-
listé pacienta, ale ordinace jeho Iékare. Soulad
tohoto postupu s platnou legislativou nam byl opa-
kované potvrzen ze strany SUKL, stejné jako to,
Ze odpovédnost za vydej i v takovém pfipadé nese
vydejce, nikoliv Iékar. Vyhodou je, Ze pacient mlze
byt se zdravotnickym prostfedkem a jeho pouzi-
tim podrobné seznamen svym Iékafem. Zapojeni
|ékare s sebou nese urcité ¢innosti jim vynalozené
na tento proces, proto je dle aktualné nabizenych
zpUsobl participace, které jsme méli moznost
posoudit, obvyklé zapojeni |ékafe na smluvnim
zakladé, napfiklad prostfednictvim dohod o pro-
vedeni prace, dohod o pracovni ¢innosti nebo
jinych smiuv dle ob&anského zakoniku (napfiklad
smlouva piikazni).

Urcité povazujeme za vhodné a doporucu-
jeme mit vy$e uvedené zpusoby spravné nasta-
veny a dokladovany, aby bylo mozné ze strany
lékare radné dolozit, Ze jsou provadény v sou-
ladu s pravni tpravou.

BUDOUCI VYVOJ

Jak jsme jiz uvedli na zaCatku textu, fada
povinnosti a postupl bude teprve specifikovana
a blize uré¢ena vykladem zakona, napfiklad pokyny
ze strany SUKL, ale také urgité v budoucnu modi-
fikovana v zavislosti na aplikaci zakona a pravnich
predpisti na néj navazujicich v konkrétnich prak-
tickych pfipadech. Jiz nyni je mozné se s nékte-
rymi nazory a vykladem nového zakona ze
strany SUKL seznamit na jeho strankach, kde
byly na konci brfezna uverejnény nékteré odpo-
védi na otazky kladené v souvislosti s uéinnosti
nového zakona. Samoziejmé budeme vSechny
procesy a zmény peclivé monitorovat a podrobné
Vas s nimi seznamovat.

Dékujeme Vam za Vase pfispévky a naméty
k nasi ¢innosti.

S Uctou a pozdravem.

Pracovni skupina OSDA
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