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O autorech

Mgr. et Mgr. Eva Proskova (nar. 22. 2. 1971)

Po stfedni zdravotni Skole a bakalafském studiu oSetfovatelstvina 1. LF UK vystudovala
management zdravotnictvi v magisterském studiu na LF UPOL. V r. 2009 absolvovala
Pravnickou fakultu UPOL. Odborné pracovni zkuSenosti v odvétvi zdravotnictvi a prava
nabyla svym ptisobenim postupné na Ministerstvu zdravotnictvi mimo jiné na pozici
feditelky odboru vzdélavani a védy, v Unii zaméstnavatelskych svazii a v advokatn{ kan-
celd¥i. Své pedagogické schopnosti uplatnila nejdfive jako ucitelka na St¥edni zdravotni
Skole v Praze, v soucasné dobé vyucuje na LF UK. Md bohatou pfednadskovou, lektorskou
a publikaéni ¢innost, zejména v oboru zdravotnického a pracovniho prava.

Mgr. Eva Markova, Ph.D. (nar. 18. 12. 1958)

Plisobi jako odbornd asistentka na 1. lékafské fakulté Univerzity Karlovy v Praze. Vystu-
dovala FF UK v Praze obor Péce o nemocné a doktorské studium oSetfovatelstvi absol-
vovala na Zdravotné socialni fakult& Jihoeské univerzity v Ceskych Budéjovicich. Spe-
cializuje se na teorii a management v oSetfovatelstvi, oSetfovatelskou péci v psychiatrii
a vyzkum v oSetfovatelstvi. Pracuje v Centru krizové intervence Psychiatrické nemocni-
ce Bohnice. Je ¢lenkou sekce psychiatrickych sester a legislativni rady CAS a Koordinaénf
rady nelékafskych zdravotnickych véd MEFANET. Je autorkou ¢i spoluautorkou ucebnic
a odbornych ¢lanki v CR i v zahraniéi.

Magr. et Be. Alice Strnadova, MBA (nar. 28. 8. 1965)

Po studiu na stfedni zdravotnické skole pracovala nejprve jako vSeobecna sestra na gy-
nekologickém a pozdé&ji urologickém oddéleni Fakultni Thomayerovy nemocnice, kde se
po dalsim vzdélani stala vrchni sestrou. Od roku 2000 je zde vedouci oddéleni individu-
alntho programu péce. Vystudovala vysoké Skoly v oblasti vefejné spravy a andragogiky;,
kde ziskala titul Bc. i Mgr. Pozdéji absolvovala studium MBA. Od roku 2006 je zdroven
i odbornou asistentkou 1. LF UK Praha. Ve své lektorské a publika¢ni ¢innosti se zamé-
fuje na oblast primarni péce a management ve zdravotnictvi.

PhDr. Jana Marsova (nar. 13. 4. 1982)

Po absolvovani stfedni zdravotnické skoly studovala na 1. LF UK v Praze, nejprve baka-
1a¥ské studium zamé¥ené na oSetfovatelstvi a poté magisterské studium se zaméfenim
na pedagogiku odbornych pfedmétti v oSetfovatelstvi. V roce 2014 ispé$né sloZila ri-
gorézni zkousku. Pracovni zkuSenosti nasbirala nejprve jako vSeobecnd sestra na chi-
rurgickych oddélenich, poté jako odborna asistentka na UTPO 1. LF UK v Praze a jako
manazer kvality ve FN Motol. V rdmci svych studijnich a pracovnich zavazkd publikuje
a prezentuje vysledky z vyzkumi na odbornych konferencich.

Mgr. Monika Hostalkova

Po absolvovani stfedni zdravotni Skoly studovala bakala¥ské i magisterské studium se
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zaméfenim na oSetfovatelstvi na LF UP v Olomouci. Od roku 2007 své odborné zkuse-
nosti ziskdvd béhem praxe na Anesteziologicko-resuscita¢nim oddéleni jako vSeobecnd
sestra a od roku 2009 pisobi taktéZ jako pedagog na 1. LF UK v Praze. Jeji publikaéni
a pfednaskovd ¢innost je pfedevsim z oboru oSetfovatelstvi.

Mgr. Jana Heczkova (nar. 6. 2. 1974)
Po Stfedni zdravotnické Skole ziskala dalsi vzdélani absolvovanim bakaldfského pro-
gramu Zdravotni védy na 3. LF UK, magisterského programu Rizeni v socidlnich a zdra-
votnickych organizacich na FHS UK a specializa¢niho studia v oboru ARIP. Odborné
zkuSenosti ziskala na pracovistich intenzivni mediciny u nds i v zahranici, pedagogické
pak pfedndskovou ¢innosti v ramci celozivotniho a specializa¢niho studia a nasledné
také ptisobenim na 1. LF UK.

Jednotlivé kapitoly zpracovaly:

Eva Proskova — Kapitoly 1 - 3, 4 (kromé& subkapitoly 4.2), 5 (subkapitoly 5.4, 5.5, 5.6 ve
spolautorstvi s Janou Heczkovou), 6-9

Alice Strnadova, Jana Novotna, Monika Hostalkova — Subkapitola 4.2
Eva Markova — Kapitola 10
Jana Heczkova — Subkapitoly 5.4, 5.5, 5.6 (ve spoluautorstvi s Evou Proskovou)

Kapitola 11 je spole¢nym dilem v3ech spoluautorek.

Tato prdce vznikla v rdmci grantového projektu IGA MZ CR reg. €. NT 13153-3/2012 Poddvdn{
léc¢ivych pFipravkil sestrou bez indikace lékare nebo na zdkladé netiplné indikace lékare.

Resitelé projektu: Mgr. Eva Markovd, Ph.D. (hlavni ¥eSitelka), Mgr. Monika Hostdlkovd,
PhDr. Jana Marsovd, Doc. MUDr. Jifi Neuwirth, CSc., MUDr. FrantiSek Novdk, Ph.D., Mgr. et
Mgr. Eva Proskovd, Mgr. Alice Strnadovd, MBA. Dalsi osoby participujici na feSeni projektu:
Martin Ouvin, PhDr. Jif{ Reichel, Mgr. Jana Heczkovd.
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Seznam zkratek

ICN - Mezindrodni rada sester

Listina zakladnich prav a svobod - Usnesen{ pfedsednictva Ceské narodni rady & 2/1993 Sb.,
o vyhlaseni Listiny zakladnich prav a svobod jako sou¢asti tistavniho pofadku Ceské republiky,
ve znéni dstavniho zdkona ¢. 162/1998 Sb.

NMC - The Nursing and Midwifery Council (Rada sester a porodnich asistentek ve Velké Britanii)

NHS - Narodni zdravotni sluzba ve Velké Britanii

Obcansky zakonik - zdkon ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik

SAK - Spojend akredita¢ni komise, 0.p.s.

Sestra - vSeobecna sestra

Seznam vykonu - vyhlagka Ministerstva zdravotnictv{ ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich pFedpist

Spravni Fad - zékon ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znén{ pozdéjsich pfedpist.

SUKL - Statnf{ ustav pro kontrolu 1é¢iv

Trestni zakonik - zdkon ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Umluva o lidskych pravech a biomedicing& - Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lid-
ské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing,
publikovana pod ¢. 96/2001 Sb.m.s

Vyhlaska o ¢innostech - vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravot-
nickych pracovniki a jinych odbornych pracovniki

Vyhlaska o hodnoceni kvality - vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni
kvality a bezpeti liZkové zdravotn{ péce

Vyhlaska o lékaFském pfedpisu - vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 54/2008 Sb., o zptisobu
pFfedepisovani lé¢ivych pFipravki, udajich uvadénych na lékafském pfedpisu a o pravidlech pou-
Zivani léka¥skych pfedpist, ve znéni pozdé&jsich pfedpist

Vyhlaska o spravné lékarenské praxi - Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva ze-
médélstvi ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, blizsich podminkdch zachdzeni s 1écivy
v lékdrnach, zdravotnickych za¥Fizenich a u dalgich provozovatell a za¥izeni vydavajicich 1é¢ivé
pripravky, ve znéni vyhlasky ¢. 254/2013 Sb.

Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci - vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 98/2012 Sb.,
o zdravotnické dokumentaci, ve znéni vyhlasky €. 236/2013 Sb.

Zakon o 1é¢ivech - zdkon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont
(zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o 1éka¥Fskych povolanich - zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odbor-
né zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1éka¥e, zubniho
lékate a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Zakon o navykovych latkach - Zakon ¢. 167/1998 Sb. o navykovych latkdch a o zméné nékterych
dalsich zdkond, ve znéni pozdgjsich pfedpist

Zakon o neléka¥skych zdravotnickych povolanich - zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziska-
vani a uznavani zptsobilosti k vykonu neléka¥skych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innost{
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (zakon
o neléka¥skych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich pfedpist

Zakon o socialnich sluzbach - Zakon ¢. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbdch, ve znéni pozdéjsich
predpist

Zakon o specifickych zdravotnich sluZbach - zdkon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdéjsich pFepist

Zakon o zdravotnickych prostfedcich - zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znén{ pozdéjsich pfedpisi

Zakon o zdravotnich sluzbach - zédkon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéj-

$ich pfedpist
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Uvod

Cilem této prace je zpracovat komplexné problematiku zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky
v rdmci lazkové péce z hlediska ¢innost{ vSeobecnych sester (ddle jen ,sester) a dalsich
oSetfovatelskych pracovnikii. Zamé¥uje se zejména na formy indikace 1é¢ivych pfipravkd,
zda vlibec, pop¥ipadé v jakych p¥ipadech lze z pravniho hlediska akceptovat nedplné in-
dikace 1é¢ivého pFipravku, ev. i zcela bez indikace. Pro splnéni tohoto cile je tfeba nejdfive
popsat pojem lé¢ivy pfipravek, a pojem uplna indikace 1é¢ivého p¥ipravku. Jak bude ddle
uvedeno, nejsou ani tyto jednoduché pojmy z ceského pravniho fddu zcela jednoznacné
andzory odborné pravnické vefejnosti se od sebe li§i. Podrobné se vénujeme zejména otaz-
kam indikace verbdlni a telefonické, indikace podle potfeby a indikace regulované stavem
pacienta.

S tématem lzce souvisi rovnéz otdazka postupu lege artis a povinnosti poskytovate-
1t zdravotnich sluZeb postupovat bezpecné a kvalitng, a témito pojmy se tato publikace
zabyva rovnéz, pfestoZe nejsou jejimi hlavnimi cili. Nicméné bez objasnéni téchto pojml
nelze zaujmout stanovisko ani k otdzkdm spravnosti postupu pri indikaci 1é¢ivych pri-
pravki a dal§iho zachédzeni s nimi.

Atkoli problematika podavani lé¢ivych pFipravkd sestrami je z hlediska kvality a bez-
peci poskytované zdravotni péce velmi zdvazna, nebyla ji u nds dosud vénovana pozor-
nost, jakou by si zaslouzila. Akreditdtofi kvality ponechdvaji tuto problematiku z velké
miry pouze na vnitfnich pfedpisech, popfipadé nékteré postupy bez dalsiho zakazuji pra-
vé s odkazem na pravni pfedpisy, které jsou vSak nejasné a nepfilis§ jednoznacné.

Kromé liZkové péce se zabyvame rovnéZ specifiky laZzkové péce v ramci pobytovych
zaFizeni socidlnich sluZeb, kde je podle zdkona €. 108/2006, Sb., o socidlnich sluzbach,
(dale jen ,zdkon o socidlnich sluzbach“) rovnéz poskytovdna oSetfovatelskd péce jako
zdravotni sluzba. I sestry pracujici u poskytovateld socidlnich sluzeb jsou povinny dodr-
Zovat v pIném rozsahu pravni pfedpisy regulujici poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dalsimi souvisejicimi tématy je i podavani 1é¢ivych p¥ipravkl bez registrace, respekti-
Ve pro jinou nez registrovanou indikaci (tzv. ,off label indikace”) a specifickd problematika
navykovych latek a transfuznich p¥ipravka.

Z hlediska mezindrodni komparace jsme si zvolily Velkou Britdnii, v niZ podrobné cha-
rakterizujeme formy nelékafského pfedepisovani (non-medical prescription®).

Publikace se snaZi i o zmapovani faktického stavu, ktery byl zjistovan v letech 2012-
2014, a to za pouziti tzv. Delfské metody.

Zavérem se pokousime navrhnout otdzky k feSeni de lege ferenda, tj. vhodné tpravy
pravnich pfedpisti vzhledem k poZadavkiim praxe - a zejména vzhledem k nejednoznacné
interpretaci platnych pravnich pfedpist. AniZ bychom si €inily narok na jediny spravny
vyklad, domnivdme se totiZ, Ze uz samotny fakt, Ze specialisté na zdravotnické prdvo
mohou zaujmout mnohdy i protichtidna vykladova stanoviska, svéd¢i minimalné o nejed-
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noznacnosti pravni tpravy. V nékterych pfipadech, zejména vzhledem k vysledktim vy-
zkumu, ale i vlastnim zkuSenostem autorek, v§ak lze mit pochybnosti o jeji prakti¢nosti,
respektive vécné spravnosti.

V prdci byly vyuZity i polostrukturované rozhovory s ¢eskymi odborniky, ktefi se vé-
nuji zdravotnickému prévu. Za trpélivé a fundované odpovédi na dotazy dékuji JUDr. Do-
minikovi Brtithovi, JUDr. Ondfejovi Dostdlovi, PhD.LLM, doc.JUDr. Filipovi K¥epelkovi,
JUDr. Jané Konecné, Mgr. Dité Legnerové, JUDr. Janu Machovi, JUDr.Ing. LukdSovi Prudi-
lovi, JUDr.MUDr. Michalovi Synkovi, PhD., a MUDr.Mgr. Jolané TéSinové. Jejich odpovédi
v textu vSak vzhledem k pfanim nékterych z nich jsou anonymizovany.

Za autorsky kolektiv Eva Proskovd
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Prameny prava

Zakladnim pramenem prdva, ktery upravuje zachdzeni s lé¢ivymi pFipravky, je zdkon
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonti (zakon o 1é¢ivech),
ve znéni pozdéjsich pfedpist, (dale jen ,zdkon o lé¢ivech®). Tento zakon upravuje zdkladni
pojmy, jako je 1écivy pripravek, zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky, jejich pfiprava a uprava,
definuje poZadavky na zptisobilost osob, které jsou opravnény zachdzet s 1é¢ivymi pfiprav-
ky, upravuje problematiku schvalovani 1é¢ivych pFipravkf v Ceské republice a pravomoci
Ministerstva zdravotnictvi a SUKLu. Z provadécich pfedpisti se tématu této prace tykaji
zejména vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani lé¢ivych pfipravkd, ddajich
uvadénych na léka¥ském pfedpisu a o pravidlech pouzivani léka¥skych pfedpisti, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhldska o 1ékafském predpisu”) a Vyhldska ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachdzeni s 1écivy v 1ékarndch, zdra-
votnickych za¥izenich a u dalich provozovateld a za¥Fizeni vydavajicich 1é¢ivé p¥ipravky,
ve znéni vyhlasky ¢. 254/2013 Sb. (ddle jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi®). V sou-
vislosti s otdzkou zptisobilosti indikace tzv. vyhrazenych 1é¢iv zmifiujeme téZ vyhldsku
¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych p¥ipravkt a o odborném
kurzu prodejct vyhrazenych 1é¢ivych pfipravkd. Registrace a klinického hodnoceni 1é¢i-
vych pfipravki se tyka vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich pod-
minkach klinického hodnocenf 1é¢ivych p¥ipravkd, a vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci
lé¢ivych pFipravka, ve znéni pozdéjsich predpist.

Specifika zachdzeni s navykovymi latkami upravuje zakon ¢. 167/1998 Sb., o navy-
kovych ldtkach a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich pfedpisti, (ddle
jen ,zakon o navykovych latkdch”) a jeho provadéci pravni predpisy. Z hlediska zachdze-
ni s lé¢ivymi p¥ipravky v lazkové péci je podstatnd zejména vyhlaska €. 123/2006 Sb.,
o evidenci a dokumentaci navykovych latek a p¥{pravki, ve znéni vyhlasky ¢. 72/2014 Sb.

Pojem luZkova péée je zakotven jednak v zdkoné ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluz-
bach, ve znéni pozdéjsich pfedpisti (ddle jen ,zdkon o zdravotnich sluzbach®), pokud jde
o poskytovatele zdravotnich sluzeb, a v zdkoné o ¢. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbdch,
ve znéni pozdéjsich pFedpisti (dale jen ,zdkon o socidlnich sluZzbach®), pokud jde o posky-
tovatele sluZeb socidlnich. V zakoné o zdravotnich sluzbach jsou zakotveny i povinnosti
postupovat p¥i poskytovani zdravotnich sluzeb kvalitné, bezpeéné a lege artis.
Povinnost postupovat lege artis je viak zakotvena i v Umluvé na ochranu lidskych prav
a dfistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych
pravech a biomediciné, publikovdna pod ¢. 96/2001 Sb.m.s (ddle jen ,amluva o lidskych
pravech a biomediciné®). Zakon o zdravotnich sluzbach spolu se svym provadécim pfedpi-
sem, vyhldSkou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci
liZzkové zdravotni péce (dale jen ,vyhldska o hodnoceni kvality“), reguluje rovnéz nepo-
vinné akreditace kvality.



10 k Podavanti 1é¢ivych ptipravk(l v lizkové péci

Pokud jde o zpusobilost osob opravnénych p¥i poskytovani zdravotnich sluzeb
zachdazet s 1é¢ivymi p¥ipravky, odkazuje zdkon o lé¢ivech na zvlastni pravni pfedpisy.
Jsou jimi zdkon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani odborné zptsobilosti
a specializované zptisobilosti k vykonu zdravotnického povoldni 1éka¥e, zubniho lékafe
a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zdkon o lékafskych povolanich®)
a zdkon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uzndvani zpisobilosti k vykonu ne-
lékatskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péce a o0 zméné nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o neléka¥skych zdravot-
nickych povolanich), ve znéni pozdéjsich pfedpisti (dale jen ,zdkon o neléka¥skych zdra-
votnickych povolanich®), spolu se svou provadéci vyhldskou €. 55/2011 Sb., o ¢innostech
zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnikd (ddle jen ,vyhldska o ¢innos-
tech®).

Zakon o nelékarskych zdravotnickych povoldnich ddle definuje pojem indikace
a spolec¢né s vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické doku-
mentaci, ve znéni vyhlasky ¢. 236/2013 Sb. (ddle jen ,vyhlaska o zdravotnické dokumen-
taci) upravuje zaznamy o zdravotni péci.

Nad rdamec této publikace uvddime, Ze Whradu zdravotnich sluZeb z veFejného
zdravotniho pojisténi upravuje zdkon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpist a jeho
provadéci pravni pfedpisy, z nichZ se tématu prace nejvice dotykd vyhlaska Ministerstva
zdravotnictvi €. 134/1998 Sb., kterou se vydavd seznam zdravotnich vykont s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,seznam vykont“). Kontrolni éinnost
a sankce pak kromé zakona o lé¢ivech a zdkona o navykovych latkdch upravuji i zdkon
o zdravotnich sluzbach (napf. pokud jde o chybné ¢i chybéjici zdznamy o poskytnutych
zdravotnich sluzbdch), civilni odpovédnost upravuje zakon ¢. 89/2012 Sb., obfansky za-
konik (dale jen ,obcansky zakonik“) a zdkon €. 262/2006 Sb., zadkonik prace, ve znéni
pozdéjsich predpist, trestni odpovédnost zdkon €. 40/2009 Sb., trestn{ zdkonik, ve znéni
pozdéjsich predpist, (ddle jen ,trestni zakonik®).
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Zakladni pojmy souvisejici
s podavanim lééivych pfipravku

3.1. Vymezeni pojmu lazkova péce

Pro Ucely této prace za liZkovou péci povaZujeme nejen zdravotni péci poskytovanou
v lazkovych zdravotnickych za¥Fizenich, ale rovnéz péci v ramci pobytovych zafizeni so-
cidlnich sluzeb. Divodem je, Ze charakter prace sester je v obou typech za¥izen{ obdobny,
respektive by mél byt, vzhledem k povinnosti i poskytovatelii socidlnich sluzeb (a téZ zdra-
votnickych pracovnikt ptisobicich v socidlnich sluzbach) dodrZovat ,zdravotnické” pravni
predpisy. Pfesto md ¢innost socidlnich sluZeb v oblasti zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky
urcita specifika, jimZ se budeme zabyvat podrobnéji v kapitole 9.4. Jde zejména o disledek
absence trvalé 1ékafské sluzby (mnohdy i trvalé oSetfovatelské sluzby), a dale zvlastnosti
thrady poskytované zdravotni péce z vefejného zdravotniho pojisténi.

3.1.1. Lazkova péce v ramci zravotnich sluzeb

Pojem zdravotni péce od dubna roku 2012 definuje zdkon o zdravotnich sluzbach, ktery jiz

NI

tak obecny pojem zdravotn{ péce nahradil jesté Sir§im pojmem zdravotni sluZby a pojem
zdravotn{ péce nyni pouZzivd pouze v uzsim slova smyslu, pficemz tento pojem je soucds-
ti Sirstho pojmu zdravotni sluzby. Zdravotni sluzby, véetné zdravotni péce, mohou byt
poskytovany, pokud zdkon nestanovi jinak, pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb a ve
zdravotnickych za¥izenich, a to prostfednictvim zdravotnickych pracovnikli nebo jinych
odbornych pracovnika.

Poskytovatelem zdravotnich sluZeb zdkon rozumi fyzickou nebo pravnickou osobu,
ktera ziskala oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluZeb, které vydavd zdsadné kraj;
pouze pro subjekty v gesci ministerstva obrany, vnitra ¢i spravedlnosti prislusné minis-
terstvo.

Vyjimkami, kdy lze ¢innost, kterd ma jinak charakter zdravotni sluzby, poskytovat
bez pFislusného opravnéni, jsou poskytovani odborné prvni pomoci, poskytovani zdra-
votnich sluzeb v za¥{zenich socidlnich sluZeb, pokud jde o péci oSetfovatelskou a rehabili-
taéni, pfevoz osoby ze zahrani¢i do Ceské republiky; zde se viak vyZaduje opravnéni k &in-
nosti v souladu s pravnimi pfedpisy stdtu, z néhoZ se pfevoz uskutectiuje, a poskytovani
zdravotnich sluZeb hostujicimi osobami.

VSechny tyto ¢innosti mohou mit vztah i podavani 1é¢ivych pfipravka. Vztah k soci-
alnim sluzbdm jsme jiz zmifiovali. OvSem z vyjimky pro odbornou prvni pomoc jedno-
znacné plyne i moZnost pouZit za této vyjimecné situace 1é¢ivé pfipravky (ddle viz kap.
9.3). Do€asnd a prileZitostnd ¢innost hostujicich osob je zvlastnim institutem uzndvani
kvalifikace podle zdkona o léka¥skych povolanich a zdkona o nelékafskych zdravotnic-
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kych povoldnich. Tyto osoby mohou v ramci své kvalifikace vykondvat v oblasti zachazeni
s léCivymi pripravky stejné ¢innosti jako Cesti zdravotnicti pracovnici. TotéZ se tyka ci-
zozemskych zdravotnickych pracovnikd, ktefi poskytuji zdravotni péci v ramci pfevozu
osoby ze zahranici.

Definici zdravotnich sluZeb nalezneme v § 2 odst. 2 zdkona o zdravotnich sluz-
bach. Ve shodé i s dFivéjsi pravni ipravou jsou jimi kromé poskytovani zdravotni péce
rovnéz ¢innosti vykonadvané jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li tyto ¢innosti vykona-
vany v pfimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, konzultacni sluzby poskytované
zdravotnickymi pracovniky nebo poskytovateli zdravotnich sluzeb, které si zvoli paci-
ent, ¢innost zdravotnické zdchranné sluzby, véetné pfepravy pacientl neodkladné péce
za podminek soustavného poskytovani neodkladné péce, zdravotnickd dopravni sluzba,
¢innosti odbérovych za¥fizeni nebo tkanovych zafizeni, zatizeni transfuzni sluzby nebo
krevni banky, specifické zdravotni sluzby, tj. zdravotni sluzby poskytované v souvislos-
ti s pferuSenim téhotenstvi, asistovanou reprodukci, sterilizac{ (ve smyslu odstranéni
plodnosti), terapeutickou kastraci, zménou pohlavi, psychochirurgickymi vykony, ge-
netickymi vySetfenimi, kterd slouzi ke stanoveni podilu variant v lidském zdrode¢ném
genomu na rozvoj nemoci u pacienta, lékafskym ozafenim, pracovné lékafské sluzby,
a ddle ovérovani novych v oblasti preventivni, diagnostické a lé¢ebné péce nebo biomedi-
cinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho poruchami, které rovnéz upravuje zakon
o specifickych zdravotnich sluzbach. Ddle se nyni za zdravotni sluZby povazuje také na-
kladani s télem zemfelého, véetné prevozu téla zemielého na patologicko-anatomickou
pitvu nebo zdravotni pitvu a z patologicko-anatomické pitvy nebo ze zdravotni pitvy; tyto
¢innosti vSak nemusi poskytovat poskytovatel zdravotnich sluZeb, nybrZ poskytovatel
podle zdkona o pohfebnictvi.!

Za zdravotni pé¢i se povaZuje soubor ¢innost{ a opatfeni provadénych u fyzickych
o0sob za ucelem pfedchdzeni, odhaleni a odstranéni nemoci, vady nebo zdravotniho stavu,
udrZeni, obnoveni nebo zlepSen{ zdravotniho a funkéniho stavu, udrZeni a prodlouZeni
Zivota a zmirnéni utrpeni, pomoci p¥i reprodukci a porodu, posuzovani zdravotniho stavu.
Vyslovné, byt ponékud nadbytecné, zdkon o zdravotnich sluzbach pak zddraziuje, Ze
se za zdravotni péci povazuji i preventivni, diagnostické, 1écebné, 1é¢ebné rehabilitacni,
oSetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony provadéné zdravotnickymi pracovniky (ddle
jen ,vykon) za ucely uvedenymi v pfedchoz{ vété.

Zdravotni péce je vymezena rovnéz obecnymi definicemi jednotlivych druhu, forem
a oboru zdravotni péce.? Pfes toto pomé&rné Siroké vymezeni plati v pfipadé vétsiny zdra-
votni péce to, co dosud: Definice je natolik obecnd, Ze obsah tohoto pojmu je stdle tfeba
dovodit za pomoci provadécich pFedpist, veetné metodickych opatfeni. Témito pfedpisy
mohou byt i pravni pfedpisy upravujici zdravotni péci hrazenou z vefejného zdravotniho
pojisténi.® Zde vSak je nutné upozornit, Ze i naddle plati, Ze péce hrazend z vefejného
zdravotniho pojiSténi tvo¥i pouze podmnoZinu ¢innosti, které jsou zdravotni péci. Tedy

1 Zdakon €. 256/2001 Sb., o pohfebnictvi a o zméné nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich pFedpist.
2 §5aZ 10 zdkona o zdravotnich sluzbach.
3 Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, seznam zdravotnich vykonu.
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i nehrazené vykony, které lze podfadit do definice nékterého z typli zdravotni péce je
nutno povaZovat za zdravotni péci, kterda miZe byt poskytovdna pouze poskytovateli
zdravotnich sluzeb. To je podstatné, zejména pokud jde o podavani lé¢ivych pfipravka,
které tvori snad nejspornéjsi oblast thrad zdravotni péce v socidlnich sluzbdch, jak ddle
uvadime v kap. 9.4.

Za zdravotni péci lze vSak bezesporu povaZovat i ¢innosti, které jsou obsahem vykonu
zdravotnickych povolani, tj. jsou uvedené v jednom ze zdkondl o zpusobilosti k vykonu
zdravotnickych povoldni jako vykon povolani pfislusného zdravotnického povoldni, popfi-
padé (prozatim pouze u nelékarskych zdravotnickych povolani) ve vyhlasce o ¢innostech
pro jednotlivé odbornosti a jejich specializace. U 1éka¥skych povoldni popis ¢innosti dosud
chybi, prestoZe jiZz v srpnu roku 2008 bylo doplnéno zakonné zmocnéni k vyddni takové
vyhlasky. Pro ucely vymezeni jednotlivych léka¥skych povoldni a jejich specializaci 1ze
podptirné pouzit i vyhlasku, kterou se stanovi minimdln{ poZadavky na studijn{ progra-
my,* a rovnéz vzdélavaci programy pro jednotlivé obory specializaci, pop¥ipadé dalsi me-
todické pokyny vydané Ministerstvem zdravotnictvi ¢i jinymi pfisluSnymi ministerstvy
(napf. pro oblast posudkové sluZzby Ministerstvem prace a socidlnich véci), stanoviska
odbornych spolec¢nosti ¢i profesni samospravy (komor).

Zakon o zdravotnich sluzbach odstranil dlouholetou terminologickou neukotvenost,
kdyZ zavedl dva odlisné pojmy - poskytovatele zdravotnich sluZeb, jimz je fyzicka
nebo pravnickd osoba, ktera ziskala oprdvnéni k poskytovani zdravotnich sluZeb, a zdra-
votnické zaFizeni, jimZ jsou prostory urcené pro poskytovani zdravotnich sluZeb.

Poskytovatelem zdravotnich sluZeb se rozumi jakdkoli pravnickd osoba, a to vcetné
statnich pf¥ispévkovych organizaci; v tomto sméru je opravnéni k poskytovan{ zdravotnich
sluzeb Sir§im pojmem neZz diivéjsi registrace nestatniho zdravotnického zafizeni. Stejné
jako doposud mohou byt poskytovateli zdravotnich sluzeb jak pravnické osoby zf{zené
v jakékoli formé (pFispévkové organizace izemné samospravného celku, obchodni spolec-
nosti, ucelového zafizeni cirkve, obecné prospésné spolecnosti apod.), tak i fyzické osoby.

Zakon o zdravotnich sluZbach opustil dosavadni zptisob élenéni zdravotnickych
zaFizeni, kdyZ z néj zachoval pouze fragmenty (napf. zdravotni ustavy, zdravotnickou za-
chrannou sluzbu a fakultni nemocnice) a definuje zdravotnicka za¥izeni prostfednictvim
formy, oboru, popfipadé druhu zdravotni péce nebo ndzvu zdravotni sluzby. Zakon tedy
upravuje v podstaté vicedimenzionalni stavebnicovy systém, kdy poskytovatel zdravot-
nich sluZeb si sém prostfednictvim forem, druhi a obort, s pfipadnym doplnénim dalsich
typl zdravotnich sluZeb sam sestavuje ndpli svého zdravotnického za¥izeni. Pokud po-
skytovatel hodla provozovat vice zdravotnickych zafizeni, musi tyto skute¢nosti ur€it pro
kazdé misto poskytovani zdravotnich sluZeb.

Lazkova péce je jednou z forem zdravotnich sluZeb.® Dalsimi formami jsou ambu-
lantni péce, jednodenni péce a zdravotni péce poskytovana ve vlastnim socidlnim prostfe-

4 Vyhlaska ¢. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimalni poZadavky na studijni programy k ziskani odborné zptsobilosti k vyko-
nu neléka¥ského zdravotnického povolani,ve znéni vyhlasky ¢. 129/2010 Sb. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 187/2009
Sb., o minimalnich poZadavcich na studijni programy vSeobecné léka¥stvi, zubni 1ékafstvi, farmacie a na vzdéldvaci program
vSeobecné praktické lékafstvi.

5 §9 zdkona o zdravotnich sluzbach.
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di pacienta, pficemz za vlastni socidlni{ prostfedi pacienta se povaZzuje domaci prostiedi
pacienta nebo prostfedi nahrazujici domaci prostfedi pacienta, naptiklad za¥izeni social-
nich sluzeb.®

Lzkova péce je zdravotni péci, kterou nelze poskytnout ambulantné a pro jeji poskyt-
nutf je nezbytnd hospitalizace pacienta. Lizkova péce se ¢leni na:

- Akutni luZkovou pé¢i intenzivni, kterd je poskytovana pacientovi v pfipadech
ndhlého selhavani nebo ndhlého ohrozeni zdkladnich Zivotnich funkei nebo v p¥i-
padech, kdy lze tyto stavy diivodné pfedpokladat,

« Akutni luzkovou péé¢i standardni, kterd je poskytovana pacientovi s ndhlym
onemocnénim nebo ndhlym zhorSenim chronické nemoci, které vazné ohroZzuji
jeho zdravi, ale nevedou bezprostfedné k selhdvani Zivotnich funkci, nebo za tce-
lem provedeni zdravotnich vykonti, které nelze provést ambulantné (a to véetné
vEasné lécebné rehabilitace),

« Néaslednou liZkovou pé¢i, kterd je poskytovana pacientovi, u kterého byla sta-
novena zakladn{ diagnéza a doSlo ke stabilizaci jeho zdravotniho stavu, zvladnu-
ti ndhlé nemoci nebo ndhlého zhorSeni chronické nemoci, a jehoZ zdravotni stav
vyzaduje doléceni nebo poskytnuti zejména lécebné rehabilitacni péce. Soucasti
nésledné lizkové péce miZe byt i nasledna intenzivni péce pacientiim, ktefi
jsou ¢4stecné nebo Uplné zavisli na podpote zdkladnich Zivotnich funkcti,

- Dlouhodobou lazkovou pééi, kterd je poskytovana pacientovi, jehoZ zdravotni
stav nelze 1é¢ebnou péci podstatné zlepsit a bez soustavného poskytovani oSet-
Fovatelské péce se zhoruje; v rdmci této 1Gzkové péce muZe byt poskytovana téz
intenzivni oSetfovatelska péce pacientim s poruchou zdkladnich Zivotnich funkci.

Stacionarni pé¢i, jiz se rozumi{ opakované denni poskytovani ambulantn{ péce, zdkon
o zdravotnich sluzbdch fadi mezi ambulantn{ péci. Zdravotn{ péci na lazku, kterd nevyza-
duje pobyt pacienta pfesahujici 24 hodin, zakon definuje jako jednodenni pééi.

Lazkova péce je na rozdil od jednodenni péce poskytovana vzdy v nepfetrZitém pro-
vozu.

Hospitalizaci se rozum{ doba zpravidla delSi neZ 24 hodin, po kterou je pacientovi
pFijatému na ldzko ve zdravotnickém zafizen{ poskytovatele lizkové péce poskytovana
liZkova péce”

Z vyse uvedeného je tedy zfejmé, Ze zdkon zadsadné neurcuje typy zdravotnickych za-
Fizeni, nestanovuje jejich oznaceni (nemocnice, 1ékdrna, ambulance) ani tyto nazvy nijak
nechrani pred zneuzitim. To plati, pfestoZe provadéci pravni pfedpisy k zdkonu o zdra-
votnich sluzbach, a to vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni
zabezpeceni zdravotnich sluZeb, a vyhldska ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimdlni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist domdci péce,
upravuji pro své potfeby roz¢lenéni oboru zdravotni péce podle forem zdravotnickych
zaFizeni. Je v8ak nutné si uvédomit, Ze tyto vyhldsky nestanovuji, jaké obory lze v jakych
formdch zdravotnickych zafizeni poskytovat, a ani nelze obory zde stanovené povaZzovat

6 § 4 odst. 3 zdkona o zdravotnich sluzbach.
7 § 3 odst. 4 zdkona o zdravotnich sluzbach.
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za tplny vycet oborti zdravotnickych zafizeni. Ugelem t&chto vyhlasek totiZ nen{ stano-
vit tyto obory, ale ,pouze” pozadavky na vécné, technické a personalni vybaveni. Zadost
o vyddni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZeb lze tedy i naddle podat i pro obor
péce zde neuvedeny; na registrujicim spravnim ufadé pak bude, aby sém posoudil splnéni
téchto pozadavkd.

Je v8ak nékolik vyjimek, kdy je typ zdravotnického zafizeni upraven podrobnéji, které
vyplyvaji jak ze zdkona o zdravotnich sluzbach, tak i z jinych pravnich pfedpist. Kromé&
fakultnich nemocnic jde zejména o poskytovani zdravotnické zachranné sluzby, jejiz
obsah je vymezen v § 4 zdkona ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni
zdkona €. 385/2012 Sb,, a je vyhrazen pouze jednomu typu poskytovatele, jimZ je pFispév-
kova organizace z¥{zena krajem.

3.1.2. LuZkova péce v socialnich sluzbach

Zakon o socidlnich sluZbach nepouZiva pojem liZkova péce, ale pobytova za¥izeni soci-
alnich sluzeb. Jde o pobytova zafizeni vyjmenovana v § 34 pism. c) aZ f) tohoto zdkona,
konkrétné o tydenni staciondfe, domovy pro osoby se zdravotnim postiZenim, domovy
pro seniory a o domovy se zvlastnim rezimem.

V téchto zaFizenich se poskytuje péce osobam, které maji sniZenou sobéstacnost z dii-
vodu zdravotniho postiZeni, véku, nebo chronického dusevniho onemocnént, jejichZ situ-
ace vyzaduje pravidelnou pomoc jiné fyzické osoby.®

Kromé socidlnich sluZeb, jejichZ soucdsti je i pomoc p¥i zvlddani béZnych tikond péce
o vlastni osobu, maji poskytovatelé pobytovych socidlnich sluZeb zdkonnou povinnost za-
jistit poskytovani zdravotni péce. To vyplyvd jednak z povinnosti vytvatet pri poskytovani
socidlnich sluzeb takové podminky, které umozni osobam, kterym poskytuji socidlni sluzby,
napliovat jejich lidskd i obcanskd prdva, jednak z povinnosti dolozit pfi Zadosti o registraci
pravé vyse uvedenych pobytovych socidlnich sluZeb zptisob zajistén{ zdravotni péce.® Jeli-
koz pravo na zdravotni péci je jako pravo socidlni zaroven jednim z lidskych prav uvedenych
v Listing, je zfejmé, Ze poskytovatel socidln{ sluzby je povinen umoZznit uzivateliim Cerpdni
zdravotni péce, tedy jinymi slovy, zabezpe¢it jim pfistup k zdravotni péci tak, jak je vzhle-
dem k jejich zdravotnimu stavu, psychickym a socidlnim moZnostem potfebné a jak by
klient, v pfipadé, Ze by nepotfeboval byt uzivatelem socidlnich sluZeb, ¢inil sam.

Z ust. § 36 tohoto zdkona pak vyplyva, Ze péci oSetFovatelskou a rehabilitaéni
maji poskytovatelé socidlnich sluZeb zabezpecovat pfedevsim prostfednictvim vlastnich
zaméstnanct, a to bez toho, aby zaFizen{ socidlnich sluZeb bylo soucasné registrovano
jako poskytovatel zdravotnich sluZeb. Tato tprava vSak nebrani ani moznosti, aby poby-
tova zafizeni socidlnich sluZeb nezbytnou zdravotni péci zajiStovala i prostfednictvim
jinych zdravotnickych za¥izeni. Zdkonodarce vSak jednoznac¢né preferuje zajisténi oSetfo-
vatelské a rehabilita¢ni péci vlastnimi zaméstnanci.’®

8 §47 - 50 zdkona o socialnich sluzbach.
9 §88pism.c)a§79odst.5pism.d) bod 9 zakona o socidlnich sluzbéch.
10 § 36 zakona o socidlnich sluzbach, § 11 odst. 2 zdkona o zdravotnich sluZbach.
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Je také tfeba uvést dalsi moZnost, jak mohou zafizeni socidlnich sluZeb zajiStovat
poskytovani zdravotni péce. Jako jakykoli jiny subjekt mohou ziskat opravnéni k po-
skytovani socialnich sluZeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach. Pokud tedy splni
persondlni, vécné a dalsi podminky pozadované timto zdkonem, nic nebrani jakémuko-
li zaFizeni socidlnich sluZeb (tedy nejen pobytovému) poskytovat nejen oSetfovatelskou
arehabilitacni, ale i jiné typy zdravotni péce vlastnimi zaméstnanci. Takové zafizeni vSak
jiz neni pouze poskytovatelem socidlnich sluZeb, ale zarovet i poskytovatelem zdravot-
nich sluzeb.

Dale se specifikiim socidlnich sluZeb vénujeme v kapitole 9.4.

4w ’

3.2. Vymezeni pojmu lécivy pFipravek

Pro ucely této prdce je vymezeni pojmu 1é¢ivy piipravek klicové. ZaFazeni vyrobku do p¥i-
slusné kategorie urcuje nejen regulac¢ni rezim, kterému vyrobek podléhd, a instituci, kterd
je za regulaci vyrobku odpovédnd, ale ma vztah i ke kompetencim zdravotnickych pracov-
nikd pfi zachdzeni s nim.

Zakon o lé¢ivech ve svych dvodnich ustanovenich (§ 1, 2) definuje zakladni pojmy,
které pouZiva - mimo jiné 1é¢ivy p¥ripravek, lé¢ivou latku, lé¢ivo. Lé€ivé pFipravky jsou
definovany bud' svym urcenim (prezentaci), nebo svym pfedpoklddanym tcéinkem.

Z hlediska urceni (prezentace) je lécivem jakakoli ldtka nebo kombinace latek, kte-
rd je ,prezentovand s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni
lidi nebo zvitrat“. Pokud tedy vyrobce, dovozce nebo distributor urcitou latku uvadi na trh,
nebo jinym zptisobem distribuyje jako latku s lé¢ebnymi nebo preventivnimi vlastnostmi,
je povaZovana za lécivy pripravek, a to bez ohledu na skutecné 1écivé ¢i preventivni ucin-
ky. Uelem tohoto vymezeni je zejména ochrana spotfebitele pfed neopravnénymi tvrze-
nim vyrobca €i distributord o neexistujicich vlastnostech vlastnosti 1é¢ivych pfipravka,
popfipadé pfed vyrobky, u nichZ tyto uc¢inky nejsou prokdzané klinickym testovanim (zde
plati vyjimka pro homeopatika, jak bude ddle uvedeno), respektive pfed vyrobky, u nichz
nelze zarudit jejich bezpeci pro nesoulad s pravnimi pfedpisy upravujici zachdzeni s 1é¢i-
vy.1 Je-li vyrobek vyslovné popsan nebo doporucen k 1é¢bé ¢i prevenci urcitého onemoc-
néni, at jiz v pribalovém letaku, reklamnim sdéleni, nebo dokonce i jen ustné, jedna se
o lécivy pfipravek podle prezentace, bez ohledu na skutecny ucinek, pficemz v pfipadé
pochybnosti ma byt tento pojem vykladan extenzivné.’? Vyjimku tvori napf. zdravotnické
prostfedky ¢i dopliiky stravy, jak je uvedeno dale.

Lécivym pripravkem je ovSem i ldtka, respektive jejich kombinace, kterou lze uZit u lidi
¢i u zvifat za ucelem ,obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim far-
makologického, imunologického nebo metabolického ti¢inku, nebo za ticelem stanoveni lékai'ské
diagndzy“® a to jak lidem, tak i zvifatim (l1é€ivy pFipravek ,podle funkce“). Opét je tfeba

11 Kromé zdkona o lé¢ivech jde i o Smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humadnnich lé¢ivych pFipravki. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb.
rozh., s. [-09811.

12 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 21. 3. 1991, Monteil a Samanni, C-60/89, Recueil, s. [-1547.

13 § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
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upozornit, Ze tato definice zahrnuje i ltky (€i jejich kombinace) bez skute¢ného ucinku, pokud
ovSem lze takovy ucinek pfedpokladat a je za timto i€elem poddvéna.

Tento pojem je rovnéZ vysoce neur€ity a vyzaduje interpretaci. P¥i té je nutné vzhledem
ke komunitarni regulaci vychdzet z judikatury Soudniho dvora Evropské unie. Podle ni ma
1écivy pripravek podle své funkce ,zahrnovat vyrobky, jejichZ farmakologické vlastnosti byly
védecky zjiStény a které jsou skutecné urceny ke stanoveni lékafské diagndzy nebo k obnové,
upraveé ¢i ovlivneéni fyziologickych funkci“* Nestaci viak védecky diikaz — nutné je, aby far-
makologicky, imunologicky ¢i metabolicky tucinek byl ve vztahu ke zméndm, které provede
v organismu ¢lovéka, vyznamny, a to s ohledem na jeho doporucené davkovani.'®

Kritéria zakona o 1é¢ivech vSak nejsou jedind, kterd je nutné vzit pfi posouzeni, zda jde
o lé¢ivy pripravek ¢i nikoli, v ivahu. Z judikatury Soudniho dvora Evropské unie je moz-
né identifikovat dalsi posuzovand kritéria, odvozend z cile a i€elu Smérnice Evropského
parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES, o kodexu Spole€enstvi tykajici se humdnnich lé¢ivych
pripravkd. Jde zejména o sloZeni, zndmé farmakologické vlastnosti vyrobku, podminky
pouziti, miru jeho rozsifeni (coz je dilezité zejména u latek rostlinného piivodu pro roz-
liSeni 1é¢ivého pFipravku a potravinového dopliiku €¢i pfimo potraviny), znalost, kterou
o ném maji spotfebitelé a rizika, kterd mize zplsobit jeho uzivani.

Jako latku zdkon o lé¢ivech definuje latku jakéhokoli piivodu (lidského, Zivocisného,
vCetné mikroorganismii, rostlinného, nebo chemického) a déli je na latky 1éc¢ivé a pomoc-
né. Lé¢ivou latkou je latka nebo jejich smés, kterd je urcend nikoli k podan{ pacientovi,
ale k dals{ vyrobé nebo p¥ipravé lé¢ivého pripravku. Maze jit tedy o totoznou latku s 1é¢i-
vym pFipravkem; rozhodné vsak je, k jakému pouZiti je urcéena. Po pouziti pfi této vyrobé
nebo pFipravé stane 1é¢iva ldtka i€innou slozkou 1é¢ivého p¥ipravku, a to jako nositel
jeho farmakologického, imunologického nebo metabolického tucinku za ucelem obnovy,
upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci anebo jakdkoli slozka lé¢ivého p¥ipravku,
ktera neni 1é¢ivou latkou nebo obalovym materidlem.

Zakon o 1é¢ivech 1écivé pripravky rozdéluje do nékolika skupin. Toto délenti je z hledis-
ka identifikace pojmu lécivy pripravek dilezité, jelikoZ upfesiiuje obecné vyse uvedené
definice. Podminkou vSak je, Ze takova latka (jejich kombinace) zdroven spliiuje jednu
z uvedenych obecnych definic (prezentace nebo pouZitelnost).

Témito skupinami 1é¢ivym p¥ipravki jsou mimo jiné:

« humadnni 1é¢ivé pripravky (urcené pro pouZiti u lidi nebo podani lidem),

« humdnni imunologické 1é¢ivé p¥ipravky (vakciny, toxiny, séra apod.),

« humanni autogenni vakciny p¥ipravené pro konkrétniho pacienta z patogend nebo

antigent ziskanych vyhradné od tohoto pacienta,

+ homeopatické pfipravky; homeopaticky pripravek se povazuje za lé¢ivy p¥ipravek,

i kdyZ nemad zcela vlastnosti lé¢ivych pfipravkd a latky v ném obsaZené nejsou
latkami s prokdzanym lécivym ucinkem,

14 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. 1. 2009, Hecht-Pharma GmbH, C-140/07, Sb. rozh., s. I-41.

15 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh., s. I-09811, rozsudek
Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. 3. 2009, Komise v. §panélské kralovstvi, C-88/07, Sb. rozh., s. I-1353. Rozsudek SD EU
ze dne 30. 4. 2009, BIOS Naturpodukte GmbH, C-27/08, Sb. rozh., s. I-3785.
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- radiofarmaka, radionuklidové generdtory, kity a radionuklidové prekursory,

« krevni derivaty (pramyslové vyrabéné 1écivé pfipravky pochdzejici z lidské krve
nebo lidské plazmy, napf. albumin, koagulaéni faktory a imunoglobuliny lidského
ptvodu),

- rostlinné 1écivé pripravky,

- transfuzni pfipravky (tj. lidska krev a jeji sloZky zpracované pro podani ¢lovéku
za Ucelem léceni nebo pfedchdzeni nemoci, pokud nejde o krevni derivaty a s vy-
jimkou krevnich kmenovych bunék a lymfocytt ddrce krvetvornych kmenovych
bunék urcené pro pfijemce téchto bunék),

1éc¢ivé pripravky pro genovou terapii,

- 1écivé pripravky pro somatobunécnou terapii.

Zvlastni skupinou jsou vyhrazené 1é€ivé p¥ipravky, které jsou definovany tim, zda je lze
prodavat bez léka¥ského pfedpisu mimo lékdrny. Dals{ klasifikace lé¢ivych p¥ipravki je
uvedena v ustanoveni § 39 zadkona o 1écivech, a to z hlediska preskripénich omezeni. Této
problematice se podrobnéji vénuje kap. 5.1.2.

Lé¢ivo je pak souhrnny pojem pro 1é¢ivy p¥ipravek i lé¢ivou latku.

Definice 1é¢ivych pFipravki je tedy velmi Sirokd a zahrnuje veskeré pfipravky, at' jiz
hromadné ¢i individudlné zhotovované, které jsou poddvany za uicelem diagnostiky, pre-
vence, imunizace, 1écby, zmirfiovani pfiznak nemoci, a/nebo u nichz je takovy ucinek
deklarovan.

Neni tedy rozhodnd forma aplikace, ani nutnost specifického 1é¢ebného ucinku. Lé-
¢ivymi pfipravky tak jsou i infuzni roztoky bez specifickych 1é¢ebnych vlastnosti (napf.
fyziologicky roztok), masti pouZivané za ucelem prevence opruzenin, glycerinové ¢ipky,
boraxové globule, dezinfekéni o¢ni kapky apod. Definice neobsahuje tuplny vycet forem.
Skutecnost, Ze mezi 1é¢ivé pfipravky je nutné zahrnout i medicinalni plyny, nevyplyva vy-
slovné z definice uvedené v § 2, ale 1ze to dovodit z Upravy zachdzeni s plyny pouZivanymi
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v § 77 odst. 1 pism. c¢) bod 3 a odst. 4 zakona o 1é¢i-
vech. Jak vyplyvd z vySe uvedeného, lé¢ivymi pfipravky, které podléhaji pravni regulaci
zakona o 1éc¢ivech, jsou téZz transfuzni pfipravky.

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze definice 1é¢ivého pripravku nezahrnuje nutnost jeho
registrace jako lé¢ivého p¥ipravku; skutecnost, Ze urcitd latka ¢i jejich kombinace
nenf{ registrovana jako 1éCivy p¥ipravek, nemusi znamenat, Ze jim neni, ale miZe zna-
menat neopravnéné pouzivani takové latky. Jinak feCeno, vyrobek se nestdva lécivym
pripravkem pravni moci rozhodnuti SUKL, Ze jde o 1é¢ivy p¥ipravek, nybrz samotnym fak-
tem, Ze odpovidd uvedené definici. Rozhodnuti o registraci ma tedy charakter deklarator-
ni. Navic existuji i 1é¢ivé p¥ipravky, které registraci nepodléhaji (napfiklad individudlné
pripravované 1écivé pripravky ¢i transfuzni p¥ipravky).

Z vySe uvedeného viak rovnéz vyplyva, Ze hranice uréeni, ktery vyrobek 1é¢i-
vym p¥ipravkem je €i neni, jsou s vyjimkou zakonem p¥esné specifikovanych skupin
latek (napf. pro kmenové buriky a lymfocyty ddrce krvetvornych kmenovych bunék ¢i
pro homeopatika) velmi neostré. Ne zcela jednoznac¢né je v nékterych pfipadech rozlieni
mezi 1é¢ivym pripravkem a zdravotnickym prostfedkem (kap. 3.2.1). Mezi dalsi vyrobky;,
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u nichZ miZe vzniknout pochybnost, zda jde o 1é¢ivé p¥ipravky, pat¥i potravinové dopliiky,
potraviny pro zvlastni vyZzivu, biocidni pfipravky a kosmetické pripravky (kap. 3.2.2).

Jistotu, Ze vyrobek je 1é¢ivym p¥ipravkem (respektive zdravotnickym prostfedkem),
1ze mit tehdy, kdyZ o tom bylo vydano rozhodnuti. Jistotu, Ze vyrobek naopak lécivym
pripravkem nent, lze mit aZ tehdy, kdyz SUKL (respektive jiny organ - viz kap. 8) v p¥ipa-
dé pochybnosti vydal o této skute¢nosti rozhodnuti,’® a to i kdyby urcité jeho vlastnosti
¢i tvrzeni vyrobce (distributora) pro takové zarazeni svédcily. Vyuzit lze v8ak i odbornd
stanoviska a konzultace se SUKLem. P¥ipominame, Ze plat{ zdsada presumpce spravnosti
spravnich rozhodnut{ a ochrana dobré viry téch, ktefi se spolehnout na stanovisko ¢i kon-
zultaci mimo spravni Fizeni.

SUKL viak nestanovuje jiné zafazeni takového vyrobku (nejde-li o zdravotnicky pro-
stfedek), nebot k tomu neni vécné pfisludny, pfi¢emz v jednom staté nemohou byt dva
vyrobky s obsahem shodné latky a shodnym mechanismem tcinku zafazeny do dvou roz-
dilnych kategorii, ledaZe by takovy stav byl odiivodnén vlastnostmi a povahou obou vy-
robkl.'” Stanovenim hranic pro ucely pfedvidatelnosti spravniho rozhodovani se zabyva
pokyn Stdtniho ustavu pro kontrolu 1éc¢iv €. UST-30 verze 4 Zdkladni principy rozliSovani
humdnnich 1é¢ivych p¥ipravkl od jinych vyrobku.

Zavérem (jiZ s ohledem i na nasledujici dvé subkapitoly) 1ze uvést, Ze pro poskyto-
vatele zdravotnich sluZeb a zdravotnické pracovniky je postacujici povaZovat za 1éCivy
pripravek vyrobek, ktery jako 1é¢ivy pFipravek oznaéil SUKL. To samozfejmé nevylucuje
moznost postihu pro toho, kdo by distribuoval vyrobek, ktery je 1é¢ivym pfipravkem ma-
teridlné, tedy svou podstatou, aniz by tuto otdzku pfedem objasnil.

Z vySe uvedeného je téz zfejmé, Ze pojem 1€k, tak jak je béZné pouZivan a vniman
odbornou i laickou vefejnosti, je uzsi nez zakonna definice lé¢ivého pfipravku. To je pod-
statné zejména pro vyklad indikace lé¢ivého pfipravku ve vztahu postupu lege artis, jak
bude uvedeno dale.

3.2.1. Zdravotnické prostiedky

Zdravotnické prostfedky jsou definovany zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
pFedpisti (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), ktery s ucinnosti od 1. 1. 2015
nahrazuje dosavadni zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné né-
kterych souvisejicich zakonti, ve znéni pozdéjsich pfedpisti, atov§2a 3.

Obdobneé jako 1écivé pfipravky jsou i zdravotnické prostfedky definovany jednak obec-
né, a dale nedplnym vyctem jednotlivych skupin za pfedpokladu, Ze jsou naplnény znaky
obecné definice uvedené v § 2 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Obecné se zdravotnickym prostfedkem rozumi nastroj, pristroj, zaFizeni, programové
vybaveni, materidl nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za tcelem
diagnostickym, preventivnim, lééebnym nebo zmirnén{ onemocnéni, poranéni ¢i postiZe-

16 § 13 odst. 2 pism. h) zdkona o 1é¢ivech.
17 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 3. 10. 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12.
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ni, vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického pro-
cesu, nebo kontroly poceti. Tyto vlastnosti jsou v podstaté shodné s vlastnostmi 1é¢ivych
prostfedkd, rozdil vak je v poZadavku, Ze nesmi dosahovat své hlavni zamyslené funkce
v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolic-
kym ucinkem; jejich funkce v8ak mtZe byt takovymi uc¢inky podpofena.

Konkrétnimi skupinami, u nichz zdkon o zdravotnickych prostfedcich stavi na jisto, Ze
jde o zdravotnické prostfedky, jsou aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, diagnos-
tické zdravotnické prostfedky in vitro a individudlné zhotovené zdravotnické prostfedky.

Dalsi, vysoce vykladové problematickou, skupinu tvo¥i vyrobky, jejichZ integralni sou-
Casti je latka ptsobici svym farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tcin-
kem, tedy 1éciva latka ve smyslu zdkona o léCivech. Vyrobky urcené k poddni 1é¢iva jsou
povaZzovany za zdravotnické prostfedky, ledaZe zdravotnicky prostiedek a 1éc¢ivo tvofi je-
diny integrdlni vyrobek uréeny vylu¢né k jednordzovému pouZiti v této kombinaci; takovy
vyrobek se povaZzuje za 1éCivy pfipravek. Pokud vSak vyrobek obsahuje ldtku, kterd by sice
pFi svém samostatném pouZiti byla povaZovana za 1éCivy p¥ipravek, aviak pasobi pouze
dopliikovym ucinkem, jde o zdravotnicky prostfedek. Obdobné jsou zdravotnickymi pro-
stfedky i vyrobky, které obsahuji jako svou integralni soucast latku, pochdzejici z lidské
krve nebo lidské plazmy, opét za pfedpokladu, Ze pisobeni takové latky pFedstavuje pou-
ze dopliikovy ucinek k u¢inku zdravotnického prostfedku.

Jinak Fe€eno, zdravotnicky prostfedek miiZe obsahovat 1écivou latku ve smyslu zako-
na o lécivech, ovSem hlavni ucinek zdravotnického prostfedku nesmi spocivat v této 1é¢i-
vé latce, respektive v jejim farmakologickém, imunologickém nebo metabolickém uéinku.
Prostfedky pro modern{ hojeni ran jsou tudiZ povaZovany ve své vétsiné za zdravotnické
prostfedky. Rozhodujicim kritériem pro urceni, zda jde o 1é¢ivy p¥ipravek ¢i zdravotnicky
prostfedek je tedy posouzeni hlavniho mechanismu tucinku, pokud jim je napf. kryti rany,
jde o zdravotnicky prostfedek, pokud jim je napf. 1é¢ba zanétu, jde o 1é¢ivy pripravek.

Zakon o zdravotnickych prostfedcich vzhledem k ne vZdy zcela ostrym hranicim ob-
sahuje i negativni definici vzhledem k zdkonu o lécivech (§ 2 odst. 3). Zdravotnickym
prostfedkem proto neni 1é¢ivy p¥ipravek (o némz to vSak najisto vime teprve tehdy, kdyz
o této skutecnosti vydal SUKL deklaratorn{ rozhodnuti), dale lidska krev a vyrobek z krve,
lidska krevni plazma, krevni bufika lidského ptivodu a prostfedek obsahujici v dobé svého
uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni plazmy nebo buftiky, (s vySe uvedenou vy-
jimkou pro dopliikovy ucinek).

Dalsi negativni vymezeni sméfuje vuci zdkonu €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech
a transplantacich tkani a orgdnti a o zméné nékterych zdkond (transplantacni zdkon),
ve znéni pozdéjsich predpist, a k zdkonu & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpec-
nosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich za-
kondl (zdkon o lidskych tkanich a bufikach), ve znén{ pozdé&jsich pfedpisti, a to pokud jde
o transplantdt, tkdn nebo buriky lidského ptivodu, vyrobek z nich odvozeny a vyrobek
obsahujici tkafh nebo bufiku lidského ptvodu, transplantét, tkdn nebo bunky zvifeciho
plvodu. Vyjimku z vyjimky pak tvofi zdravotnické prostfedky vyrobené s vyuZitim nezi-
vé zvifeci tkdné nebo neZivého vyrobku ze zvifeci tkané odvozeného.
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Zdravotnickymi prostfedky (stejné jako 1é¢ivymi pfipravky) ddle vyslovné nejsou vy-
robky, které jsou dopliiky stravy, kosmetickymi prostfedky a biocidnimi pfipravky.

3.2.2. Dalsi typy hraniénich vyrobku

Doplnék stravy je definovan jako ,potravina, jejimz tielem je dopliiovat béZnou stravu
a kterd je koncentrovanym zdrojem vitaminti a minerdlnich ldtek nebo dalsich ldtek s nutric-
nim nebo fyziologickym tcinkem, obsaZenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci,
urcend k p¥imé spotiebé v malych odméfenych mnoZstvich“®.

Potraviny, respektive dopliiky stravy mohou mit - a ¢asto mivaji - rovnéz pozitivni
vliv na zdravi. Prezentace jejich vlastnosti spocivajicich ve fyziologickém plisobeni na lid-
sky organismus jim sama o sob& neproptjcuje povahu lé¢ivého pFipravku.’® Je vsak t¥eba
respektovat nafizeni Komise Evropské unie ¢. 432/2012, které upravuje schvdlena zdra-
votni tvrzen{ pfi oznacovani potravin a zakazuje oznacovat na potravindch a mistech,
kde se tyto potraviny proddvaji, zdravotni u€inky produktt nad rdmec téchto povolenych
vyzivovych tvrzeni. To nebrani publikovat tato tvrzeni o pfipadnych zdravotnich ucincich
jinym zptsobem, aniz by to stdle ¢inilo napf. z oleje z chia seminek ¢i §tavy z plodd noni
1é¢ivy pFipravek. Takovd tvrzeni vSak nesmi mit charakter reklamy, kdyZ podle § 5d odst.
1 zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani{ rozhlasového a televizntho vysildni, ve znéni pozdé&jsich pfedpist, nesmi
byt v reklamé na potraviny uvedena jind vyZivovd nebo zdravotni tvrzeni neZ povoluje
cit. na¥izeni.

SUKL je toho nazoru, Ze vyZivové & zdravotni tvrzeni nemfize byt samo o sobé dii-
vodem pro klasifikaci vyrobku jako 1é¢ivého pfipravku, byt v mnoha p¥ipadech mize
indikovat lécebné vlastnosti, pfestoZe ve spojeni s jinym tvrzenim prezentaci lé¢ebnych
vlastnosti ve smyslu zdkona o 1é¢ivech diivodem pro klasifikaci vyrobku jako lé¢ivého
pfipravku byt mize.?°

OvSem pro stanoveni, zda je doplnék stravy €i potravina lé¢ivym p¥ipravkem ¢i nen,
nepostacuje ani sama o sobé skutecnost, Ze takovy vyrobek obsahuje latku se zndmym
farmakologickym ucinkem, ale je tfeba obsah latek posuzovat komplexné i ve vztahu
k pripadnym vyZivovym ¢i zdravotnim tvrzenim a ve vztahu k redlnému, vyznamného
ucinku na organismus, jak bylo uvedeno vyse.

Potraviny pro zvlastni vyZivu jsou definovany jako ,potraviny, které jsou urceny pro
vyZivové ucely stanovené v této vyhldSce a uvddéji se do obéhu s oznacenim ucelu pouZiti“.?!

Pro ¢innost sester v rdmci péce o klZi je vyznamné vymezeni kosmetickych p¥i-
pravku. Ty jsou definovény v pfimo pouZitelném pfedpisu Evropské unie jako ,jakdkoli

s

ldatka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi ¢dstmi lidského téla (pokozkou, vlasovym sys-

18 § 2 pism. i) zakona €. 110/1997 Sb., o potravindch a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zako-
nl, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

19 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh., s. I-09811.

20 Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv €. UST-30 verze 4, Zdkladn{ principy rozlisovani humdnnich lé¢ivych p¥ipravkd od
jinych vyrobku.

21 § 1 odst. 2 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 54/2004 Sb., o potravindch uréenych pro zvldstni vyZivu a o zptisobu jejich
pouziti, ve znéni pozdéjsich pfedpist.
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v

témem, nehty, rty, vnéjS§imi pohlavnimi orgdny) nebo se zuby a sliznicemi ustni dutiny,
vyhradné nebo pfevdzné za tcelem jejich ¢isténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich
ochrany, jejich udrZovdni v dobrém stavu nebo upravy télesnych pachiy”, ovsem kosme-
tickym pfipravkem neni nikdy latka (respektive smés latek) urcend k poziti, vdechovani,
injekéni aplikaci nebo k implantaci do lidského téla.?

Z hlediska ne zcela jasného vymezeni kozZnich dezinfekénich p¥ipravki je dileZita
i definice biocidnich p¥ipravku. Tu nalezneme v § 2 odst. 2 zdkona ¢ 120/2002 Sb.,
o podminkdch uvadéni biocidnich pFipravka a tfinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Biocidnim pfipravkem je ,uicinnd ldtka
nebo p¥ipravek obsahujici jednu nebo vice uc¢innych ldtek ve formé, v jaké jsou doddvdny
uzivateli, urcené k hubeni, odpuzovdni, zneSkodniovani, zabrdnéni ucinku nebo dosaZeni
jiného regulac¢niho ucinku na jakykoliv Skodlivy organismus chemickym nebo biologickym
zptisobem®. P¥iloha cit. zdkona pak ur€uje a struéné vymezuje typy biocidnich pfipravka.
Problematické jsou zejména biocidni pfipravky osobni hygieny, pficemz biocidnimi p¥i-
pravky jsou vyrobky pouZivané pro ucely vSeobecné dezinfekce s vyjimkou téch, které
maji 1é¢ivy ucinek, nebo jejichZz primdrni ucel je kosmeticky. Hranice mezi koZnim dez-
inficiens - 1é¢ivym pfipravkem a biocidnim p¥ipravkem miiZe byt tedy znacné neostra,
gemuz odpovida i rozhodovaci ¢innost SUKL.

3.3. Povinnost postupovat odborné (lege artis)

Pojem lege artis je velmi ¢asto pouZivany jak pravnickou, tak i zdravotnickou vefejnosti.
Jde o pojem pouZivany vétSinou vyhradné pro fadné poskytovani zdravotnich sluZeb, které
je specifikaci obecné povinnosti osob, které se hldsi k tomu, Ze jsou odbornici (bez ohledu
na to, zda jimi skute¢né jsou), postupovat s odbornou péci tj. jak by za danych okolnosti
jednala patfi¢né rozumnd a zodpovédna osoba dané profese a kvalifikace, jde tedy o hypo-
teticky standard pramérné kvalitniho 1éka¥e, sestry, psychologa.

V této souvislosti pfipomindme, Ze kaZdy ma podle obéanského zakoniku (jak nové-
ho, tak i starého) obecnou prevenéni povinnost, tedy povinnost pocinat si pri svém konani
tak, aby nedoslo k nediivodné ijmé na svobodé, Zivoté, zdravi nebo na vlastnictvi jiného,
vyzaduji-li to okolnosti pfipadu nebo zvyklosti soukromého Zivota. Zvlastni povinnost
zakro€it ma pak ten, kdo nebezpecnou situaci vytvofil, nebo nad ni ma kontrolu, anebo
odtvodnuje-li to povaha poméru mezi osobami.?

Novy obcansky zakonik definuje rovnéZ pojem fddné péce i v rdmci nového smluvniho
typu, ve smlouvé o péci o zdravi (§ 2636 a ndsl.). Tento smluvni typ nebyl minén jen pro
vztah poskytovatele zdravotnich sluZeb a pacienta, ale i s dal§imi typy poskytovateld,
jako jsou napf. pedikérky, kosmeticky ¢i 1éCitelé, nebo i peCovatelé ptisobici v rdmci za-
kona o socidlnich sluZbach. Naopak, diivodové zprava uvadi, Ze vztah pacienta a posky-
tovatele p¥i poskytovani zdravotnich sluZeb je upraven zakonem o zdravotnich sluzbach,
a tato specialni iprava ma proto aplika¢ni pfednost. Zddlo by se tedy, Ze zdravotnické

22 C1.1. 2 odst. 1 pism. a) a odst. 2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009, o kosmetickych p¥ipravcich.
23 § 2900, § 2901 obcfanského zdkoniku.
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pracovniky nemusi tento smluvni typ zajimat, nicméné v soucasné dobé se pravnicka
vefejnost (véetné autort obfanského zdkoniku) shoduje na tom, Ze fada ustanoveni ob-
¢anského zdkoniku je naopak specidlni k zdkonu o zdravotnich sluzbach, tudiz se pouZziji
i na tyto vztahy.

Ve vétsiné pripadt vSak aplikacni problémy nenastanou, protoZe obé tipravy nejsou
v rozporu, respektive zdravotnicka dprava je v zakladnich bodech stejnd, avSak v jednot-
fadného odbornika, a vyslovné uvddi, Ze k ujednanim, které to vylucuji nebo omezuji, se
neprihlizi. Nelze se tedy s pacientem dohodnout na tom, Ze péce nebude poskytovdna
fadne. >

Umluva o lidskych pravech a biomedicing stanovuje povinnost postupovat v sou-
ladu s pFislusnymi povinnostmi a standardy.?

Zakon o zdravotnich sluZbach definuje pojem lege artis na tfech mistech: jako
pravo pacienta, jako povinnost poskytovatele, a dale jako povinnost zdravotnického pra-
covnika.

Pacient md pravo na poskytovani zdravotnich sluZzeb na naleZité odborné urovni, tj.
podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupt pfi respektovani individuality
pacienta a s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moZznosti.?¢ Stejneé je definovana
i povinnost poskytovatele zdravotnich sluZeb.

Pokud jde o objektivni moZnosti, jimiZ 1ze rozumé&t moZnosti prostorové, vécné, per-
sonalni (jak z hlediska poctu, tak i formdlnich kompetenci, tak i skutec¢né schopnosti
danou ¢innost vykondvat), je nutné upozornit na povinnost byt naleZité vybaven pro zdra-
votni sluZby, které je poskytovatel opravnén poskytovat. Pokud tedy neposkytne péci
s odkazem na objektivni okolnosti, a tyto objektivni okolnosti budou spocivat v poruseni
povinnost mit k dispozici funkéni p¥istroj, ktery stanovuje jako povinny pro dany druh
a obor péce vyhlaska €. 92/2012 Sb., o poZadavcich na minimalni technické a vécné vy-
baveni zdravotnickych za¥izeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ¢i v okolnosti chy-
béjiciho 1ékare dané odbornosti, ackoli mél byt s ohledem na pozadavky stanovené vy-
hlaskou €. 99/2012 Sb., o poZadavcich na minimdln{ personalni zabezpeceni zdravotnich
sluZeb, pfitomen, pljde o poruseni této povinnosti, a mize byt dovozena odpovédnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb, popfipadé téZ osoby, kterd takovy nedostatek zavinila.
Dale odkazujeme na nazor Rysky, Ze ... k omezeni péce nesmi dochdzet ani s odkazem na
,konkrétni podminky’ zdravotnického zafizeni a pacient by mél byt informovdn o dostupné
péci, kterou napf. poskytuje jiné zdravotnické zafizeni“?’

Definice vykonu povolani lege artis je §ir$i u zdravotnického pracovnika. P¥ipomi-
name vsak, Ze poskytovatel zdravotnich suZeb md povinnost umoZznit naplfiovani viech
povinnosti zdravotnickych pracovnik,?® jde tedy bezpochyby i o jeho povinnost. Stejné
tak 1ze dovodit, Ze kaZzdé povinnosti poskytovatele odpovidad pravo pacienta, aby poskyto-

24 § 2643, § 2645 obfanského zdkoniku.

25 C1. 4 tmluvy o lidskych pravech a biomedicing.

26 § 28 odst. 2 ve vztahu k § 4 odst. 5 zdkona o zdravotnich sluZbach.
27 Ustné, Kongres medicinského prava 2011.

28 § 45 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbéach.
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vatel postupoval v souladu se svymi povinnostmi. Zdravotnicky pracovnik je povinen po-
skytovat zdravotni sluzby, ke kterym ziskal odbornou nebo specializovanou zptsobilost,
v rozsahu odpovidajicim jeho zplisobilosti, v rozsahu odpovidajicim zdravotnimu stavu
pacienta, na nalezité odborné urovni, a fidit se pfitom etickymi principy.?°

Dodrzovéani profesni etiky je tedy zdkonnou povinnosti{, pficemz jeji obsah je zale-
Zitosti etickych kodext jednotlivych profesi, ev. profesnich skupin. To vyplyva ostatné
i z preambule a prvnich dvou ¢lankt tmluvy o lidskych pravech a biomedicing.

Povinnost vykondvat své povoldni odborng, v souladu s jeho etikou a zpisobem sta-
novenym zakony stanovuje pro ¢leny komor i zakon & 220/1991 Sb., o Ceské lékafské
komote, Ceské stomatologické komote a Ceské lékarnické komote, ve znéni pozd&jsich
predpisti.*® Tento zakon ddle ukladd vsem ¢lentim uvedenych t¥{ profesnich komor dodr-
Zovat pravni pfedpisy a fady komor, mezi kterymi vyslovné zmifiuje i Disciplindrni fad.
Souéasti Disciplindrniho fadu Ceské 1ékaFské komory, ktery je zdvazny pro kaZdého ¢lena
této komory, je i Eticky kodex, jehoZ poruSeni zakladd disciplindrni provinéni ¢lena komo-
ry, které mtiZe byt postiZeno uloZenim disciplindrntho opat¥eni aZ po vylouceni z komory,
coz ve svém diisledku pfedstavuje pétilety zakaz vykonu lékafského povolani.

Zavaznost etickych kodext sester a dalsich neléka¥skych zdravotnickych pracovnik
je nepfimd; vzhledem k tomu, Ze tyto profese nemaji zakonem zfizenou komoru s povin-
nym ¢lenstvim, odpadd i moZnost disciplindrni odpovédnosti, respektive je snadné se ji
u profesnich sdruZeni s nepovinnym ¢lenstvim vyhnout. Jde napf. o etické kodexy Ceské
asociace sester, Mezindrodni rady sester (ICN) nebo Ministerstva zdravotnictvi, ktery vy-
dalo pro vSechny nelékafské zdravotnické pracovniky.** Etickym kodexem jsou i Prava
pacientd, vypracovand a schvdlend Centralni etickou komisi MZ v roce 1992. S pravy pa-
cientl koresponduji etické povinnosti zdravotnickych pracovniki.

Vztah téchto mimopravnich dokumentt k préavu vyplyva kromé cit. ustanoveni za-
kona o zdravotnich sluzbach i z imluvy o lidskych pravech a biomedicinég, kterd ve svém
¢lanku 4 stanovuje povinnost jakykoli zdkrok v oblasti péce o zdravi, véetné védeckého
vyzkumu, provadét v souladu s pFislu§nymi profesnimi povinnostmi a standardy. Z téchto
ustanoveni sice nelze dovozovat bezprostfedni pravni zdvaznost etickych kodext vyda-
nych ob¢anskymi sdruZenimi zdravotnikd, tvo¥i vSak beze sporu souc¢ast vykonu povola-
ni lege artis. Zdravotnicky pracovnik by se jimi tedy mél v zdsadé ¥idit; odchyleni od nich
by mél umét zdtvodnit.

Vlastni etické kodexy vyddvaji nékdy i zdravotnicka zafizeni ¢i poskytovatelé social-
nich sluzeb. Tyto pfedpisy jsou vnitfnimi pfedpisy zdvaznymi pro zaméstnance daného
subjektu, s vyjimkou situace, kdy by byly v rozporu s pravnimi predpisy.

Neetické jedndni zdravotnického pracovnika je tedy zaroven i poruSenim pravnich
predpis, je jednanim non lege artis s moZznymi pravnimi disledky.

29 § 49 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach. Obdobné jiZ zakon €. 20/1966 Sb. o pé¢i o zdravilidu, v§ 55 odst. 1 ve znéni
pozdgjsich pFedpist, stanovoval povinnost ,vykondvat zdravotnické povoldni svédomité, poctivé, s hluboce lidskym vztahem
k obantim a s védomim odpovédnosti ke spole¢nosti®.

30 § 9 odst. 2 pism. a).

31 Eticky kodex zdravotnického pracovnika nelékafskych obori, €. 13469/04/VVO, uvefejnén ve Véstniku Ministerstva zdravot-
nictvi €. 7/2004.
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3.3.1. Vztah lege artis a doporuéenych postupu

Jak vyplyva z vySe citovanych ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach a imluvy o lid-
skych prdvech a biomedicing, je integrdlni soucdsti pojmu lege artis soulad s profesnimi
standardy, s pravidly védy a s uzndvanymi medicinskymi postupy. Zdkon o zdravotnich
sluzbdch, ani jiny pravni pfedpis vS§ak nedefinuje, co vSe 1ze povaZovat za uzndvany medi-
cinsky postup, respektive za profesni standard.

Pouze § 33 odst. 2 zakona o specifickych zdravotnich sluzbdch definuje negativné neza-
vedené metody, za néZ se nepovazuji metody zavedené do klinické praxe v nékterém ze sta-
t@l Evropské unie, Evropského hospoda¥ského prostoru nebo Svycarské konfederaci a mo-
difikace téchto jiz zavedenych metod, jejichZ pouziti nema nepfiznivé icinky na zdravotni
stav pacienta. Tato definice neni pfili§ praktickd, spiSe ji 1ze povaZovat za typicky priklad
definice kruhem. Pojem standard pak pro zcela jiné tcely definuje vyhldska o ¢innostech jako
Lbisemné zpracovany postup p¥i poskytovdani zdravotni péce nebo souvisejici s poskytovdnim
zdravotni péce, ktery odpovidd soucasnym dostupnym poznatkiim védy, zvefejnény ve véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, pfipadné v publikacnim prostiedku jiného tistfedniho sprdavniho
ufadu“>? Domnivame se v8ak, Ze vzhledem k odlisnému ti¢elu této definice nelze pojem ,pro-
fesni standard” zuZovat pouze na doporuceni vydana ustfednimi spravnimi ufady a neodpo-
vidd to ani ndzortim odborné vefejnosti a soudni praxi.

Pfes urcitou nejasnost vSech minulych i soucasnych definic 1ze s jistou mirou zjedno-
dusSeni Fici, Ze za doporucené medicinské postupy, at je nazyvame standardy, klinickymi
protokoly, metodikami ¢i guidelines, lze povaZovat jakékoli postupy uznavané odbornou
vefejnosti Ci jeji ¢asti. Jde zejména o postupy doporucené oficidlnimi autoritami (Minister-
stvo zdravotnictvi, profesni komory), odbornymi autoritami (odborné spolecnosti, profesni
organizace, odbornd pracovisté), at' jiZ jsou nazvané doporucenymi postupy a obdobné, ane-
bo jsou publikované v ucebnicich ¢i odbornych sdélenich, anebo obecné odbornou vefejnosti
prijimané (nepsané, nicméné nezpochybtiované tradi¢ni postupy), pficemz pokud se dopo-
rucené postupy od sebe odlisuji, 1ze v principu postupovat podle kteréhokoli z nich. VSechna
tato doporuceni tvof{ soucdst Sirokého pojmu lege artis, pokud jsou v souladu s dostupny-
mi poznatky védy. Jak uvadi Zdarek, provedeni zastaralého postupu by bylo v rozporu se
zdkonem.*® Jinak feCeno - postup podle doporuceni, byt vydaného odbornou ¢i dokonce
vefejnopravni uznavanou autoritou, které by bylo v rozporu se zdkonnym pozadavkem vé-
deckosti, by nebylo moZné povaZovat za postup lege artis, Slo by tedy o poruseni zdkona.

S urcitou nadsazkou lze shrnout, Ze postup lege artis je postup, ktery za fadny po-
vaZzuje znalec, respektive vice znalcl z oboru, kdyZ odpovéd na otdzku, zda $lo v tomto
konkrétnim pripadé o postup lege artis, pfipadd v ivahu aZ v pfipadé sporu o tuto otdzku
v ramci civilntho ¢i trestniho Fizeni.

Ovsem to neznamena bezprostfedni, pravni zavaznost kazdého z téchto psanych ¢i nepsa-
nych standardd. O pfimé zavaznosti lze hovofit pouze vnitfnich pfedpist a stanovisek profes-
nich komor, a to jen pokud jde o jejich €leny (a ovSem, pokud je sama komora nevydd pouze

32§ 2 pism. h) vvyhlé§ky o ¢innostech.
33 T&sinova, J., Zdarek, R. Policar, R., Medicinské prdavo. 1. vyd. Praha: C.H.Beck, 2011. s. 28.
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jako nezavazné doporuceni). Pokud jde o charakter metodik Ministerstva zdravotnictvi, re-
spektive organti vefejné spravy, je pojednano ddle v kap. 3.4.1. Ostatn{ doporucent, bez ohledu
a miru neformalni autority, maji z hlediska prava formdlIné stejnou ,silu: nejsou nic¢im vice -
a ni¢im méné - nez prave specifikaci Sirokého pojmu lege artis. V tomto ohledu odkazujeme
zejména na judikaturu Nejvyssiho soudu, ktery se zabyval otdzkou, zda je lékaf povinen se
Fidit vyhradné doporucenim odborné spole¢nosti (navic vydaného na ve shodé s mezinarod-
nim doporucenim), a nikoli rozdilnym doporucenim vydanym jako odborny ndzor v literatute.
Nejvyssi soud v odtivodnéni svého usneseni uvedl, Ze ,Ceskd 1ékaiskd spole¢nost J. E. Purkyné
nemohla vydat takové zdvazné standardy, které by byl obvinény jako lékaf zdchranné sluzby
povinen dodrZovat.”.. je totiZ ,dobrovolné nezavislé sdruZent fyzickych osob lékafil, farmaceutti
a ostatnich pracovnikil ve zdravotnictvi, pFip. osob prdvnickych. Je tedy obanskym sdruzenim,
a uZ proto jeji doporuceni nemohou byt pro lékafe (pfip. dalsi sdruzené osoby) zdvaznd, natoZ
aby mohla byt povaZovdna za obecné zdvazné standardy nejen pro jeji ¢leny, ale dokonce i pro
viechny zdravotnické pracovniky v CR, jak snad chtél odvolact soud dovodit.*

PfestoZe tedy existuje obecné zakotveni doporu¢enych medicinskych postupt v pra-
vu, je aZ na ddle uvedené vyjimky natolik obecné, Ze z ného nelze dovozovat pf¥imou,
bezprostfedni zdvaznost podzakonnych pfedpist. Oviem za pFedpokladu pravidelné ak-
tualizace mohou doporucen{ zvySovat pfedvidatelnost ad hoc stanovisek znalct, pokud
se od sebe neodlisuji. OdliSovat se vSak nepochybné mohou, a v praxi také odlisuji. V tom
pfipadé uvadime shodné s Machem, Ze volba metody je na zdravotnickém pracovnikovi.
Pokud se tedy drZel kteréhokoliv z uznavanych postupti, postupoval lege artis.>

Zakon o zdravotnich sluzbach pak dopliiuje povinnost poskytovatele zdravotnich slu-
Zeb ,odtvodnit ve zdravotnické dokumentaci pFipady, kdy se p¥i poskytovdni zdravotnich
sluZeb odchyli od uzndvaného medicinského postupu*®. Z tohoto ustanoveni je nepochyb-
na i skuteCnost, Ze se poskytovatel, respektive zdravotnicky pracovnik, od uznavaného
medicinského postupu odchylit miiZe, pokud to dokdZe odtivodnit. To dopada na p¥ipady,
kdy zdravotnicky pracovnik nepostupuje podle Zadného z alternativnich doporucenych
postupli. Neznamend to rozhodné libovili - pro odlisny postup musi existovat objektiv-
ni dGvody, nejcastéji ptijde zFejmé o situaci krajni nouze (viz dale kap. 9.3), ale mtZe jit
i o ovéfovani novych metod s pisemnym souhlasem pacienta a za splnéni dalsich pod-
minek stanovenych zdkonem,*” popfipadé o klinické hodnoceni (viz téZ kap. 8),°® anebo
o situaci, kdy pacient s vykonem nesouhlasi, a je t¥eba volit postup suboptimalni.

3.4. Povinnost poskytovat péci kvalitné a bezpecné

Zakon o zdravotnich sluzbach stanovil mezi povinnostmi poskytovateld zdravotnich slu-
Zeb i povinnost zabezpecCit péci ,v co nejméné omezujicim prostiedi p¥i zajisténi kvality

34 Usn. NS ze dne 10. 12. 2008, sp. zn.. 8 Tdo 1421/2008.

35 Stolinova, J., Mach, J. Pravni odpovédnost v mediciné. Praha: Galén 2010. s. 162., Mach, J. Lege artis - naleZitd odbornd troveti
a profesni standardy. Zdravotnické férum, 2012, ro¢. IL,, €. 8, s. 2-4.

36 § 47 odst. 3 zdkona o zdravotnich sluzbach.

37 § 33 anasl. zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluZbach, ve znéni zdkoni ¢. 167/2012 Sb. a €. 47/2013 Sb.,,

38 § 51a nasl. zakona o lé¢ivech, § 10 a nasl. zdkona o zdravotnickych prostfedcich.
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a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb“* Jde o velmi obecnou povinnost, kterd se
vztahuje na vesSkeré ¢innosti, které poskytovatel zdravotnich sluZeb vykondva, tedy i na
poddavani 1é¢ivych pfipravkd. Plat{ tedy, Ze poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
dbat na to, aby (mimo jiné) podavani 1é¢ivych pfipravki bylo bezpe¢né a kvalitni, a samo-
zFejmeé téZ lege artis, respektive odliivodnit ve zdravotnické dokumentaci pfipady, kdy se
pri poskytovani zdravotnich sluZeb od tohoto poZadavku odchyli.

Zavést vnit¥ni systém kontroly kvality a bezpeéi v rozsahu veskerych poskytova-
nych zdravotnich sluZeb je povinen kaZdy poskytovatel zdravotnich sluZeb. Ministerstvo
zdravotnictvi minimalni poZadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality
zverejnilo v roce 2012 (viz dale kap. 3.4.1).

Z hlediska podavéni lécivych p¥ipravkti rovnéZ zmifiujeme specifickou povinnost
v ramci kontroly kvality a bezpec¢i dbdt na takové pouZzivani antibiotik u konkrétniho
pacienta, aby doslo k omezovani rizika vzestupu antibiotické rezistence.*

Vnéjsi systém kontroly kvality je povinny pouze v rozsahu, v jakém byl i pfed na-
bytim tucinnosti zakona o zdravotnich sluzbach, tj. v rozsahu povinnosti splnit poZadavky
pro vydani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZeb (zejména persondlni, technické,
prostorové, hygienické), a to po celou dobu poskytovani zdravotnich sluzeb. Tuto mini-
malni uroveni kvality a bezpeci zabezpecuji svou spravni ¢innosti krajské urady spolu
s Ministerstvem zdravotnictvi jako odvolacim orgdnem v rdmci pfenesené ptisobnosti
kraji, respektive i ostatni ministerstva, v jejichZ gesci jsou specifi¢t{ poskytovatelé zdra-
votnich sluZeb (Ministerstvo obrany, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo vnitra), ev.
dalsi subjekty, z nichZ je z pohledu tématu této prace podstatny zejména SUKL a Statni
UFad pro jadernou bezpec¢nost* (viz dale kap. 4).

Dobrovolnou i naddle zlstavad externi kontrola kvality formou akreditace po-
skytovatell zdravotnich sluzeb. Statni ingerence se vSak od dubna roku 2012 projevuje
v povinnosti ziskat opravnéni pro moznost provadét na tizemi Ceské republiky akreditace
kvality u poskytovatell zdravotnich sluzeb (viz ddle kap. 3.4.2.).

Povinnost kvality a bezpeci je ovS§em zakotvena i obecné jako institut pracovniho
prava, tj. nejen pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to v povinnosti kazdého zamést-
navatele zabezpecovat bezpeénost a ochranu zdravi p¥i praci, kterd se vztahuje nejen
na zameéstnance, ale i na dalsi osoby, které se na pracovisti zaméstnavatele pohybuji, tedy
i pacienty.

3.4.1. Vnitini kontrola kvality

Jak bylo jiz zminéno, vydalo Ministerstvo zdravotnictvi pro konkretizaci povinnosti kaz-
dého poskytovatele zdravotnich sluzeb ve svém véstniku (¢astka 5/2012) metodiku stano-
vujici minimalni poZadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality a bezpeci

39 § 28 odst. 2 pism. k) ve vztahu k § 45 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach.

40 § 47 odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbdch, metodika Ministerstva zdravotnictvi Minimalni poZzadavky pro zavedenf interniho
systému hodnoceni kvality a bezpeéi poskytovanych zdravotnich sluZeb, zvefejnénd v ¢dstce 5/2012 Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi

41 § 15 a § 107 zdkona o zdravotnich sluzbach.
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poskytovanych zdravotnich sluzeb. Zavaznost doporuceni a metodik.

PovaZujeme za potfebné se nejdfive struc¢né zabyvat otazkou zavaznosti meto-
dik a doporuceni orgdnti vefejné spravy, a to nejen ve vztahu k této kapitole, ale i napf.
i vzhledem k tomu, Ze kompetence 1ékafdl jsou stanoveny rovnéZ pouze metodicky (viz
dale kap. 4.3.2).

Metodiky a doporuceni vyddvané spravnimi organy jsou spravni akty charakteru
vnitfnich pfedpist, tedy pfedpist, které ,zavazuji toliko slozky a subjekty pod¥izené tifa-
du, ktery je vydal, a k jejich vyddni neni tfeba Zddného (zdkonného) zmocnéni; pravo je
vyddvat vyplyvd ze vztahli nadfizenosti a podFizenosti, ¢asto stanovenych zdkonem. {..)
Nezavazuji, resp. by nemély zavazovat extraney, subjekty stojici mimo ur¢itou organizacni
strukturu (vefejné sprdvy).“? Obdobny je i ndzor Nejvyssiho soudu, podle néhoz ,se me-
todickd opatfeni a ndvody Fadi do kategorie vnitinich pfedpisti, slouZicich ke konkretizaci
nebo vykladu obecné zdvaznych predpisti vyssi prdavni sily, tj. zejména zdkonil a vyhldsek,
za splnéni poZadavku, Ze nevybocuji z mezi danych témito obecné zdvaznymi predpisy, tzn.
Ze nemohou byt s témito pFedpisy v rozporu. Vzhledem k tomu, Ze tyto pfedpisy vydavd
orgdn odvozujici tuto pravomoc ze svého nadfizeného postaveni vii¢i ostatnim orgdniim
v rdmci svého resortu, maji tyto predpisy charakter internich piedpisti bez obecné zdvazné-
ho charakteru.”? Vydavanim internich instrukcei se realizuje oprdvnéni ¥idit ¢innost pod-
Fizenych fyzickych pravnickych osob - i kdyZ se tak déje za ucelem konkretizace tikol
stanovenych obecné zavaznymi pravnimi predpisy.**

Tyto predpisy jsou tedy bezesporu zdvazné pro podrizené subjekty, tj. v pfipadé Mi-
nisterstva zdravotnictvi pro jeho pfimo Fizené organizace, jako jsou napf. fakultni ne-
mocnice, vétsina psychiatrickych léeben, a pro zaméstnance Ministerstva zdravotnictvi,
respektive Ministerstvo zdravotnictvi samotné. Pro ostatni maji pouze doporucujici a in-
formativni charakter. Jejich samotna existence posiluje prvek pravni jistoty, a je tak
v souladu s principem predvidatelnosti a zdsadami pravni jistoty a legitimniho ocekdvani,
tedy povinnosti spravniho organu dbdt, aby p¥i rozhodovani skutkové shodnych nebo po-
dobnych p¥ipadid nevznikaly nedtivodné rozdily, jak stanovuje mimo spravni ¥ad.** Je tedy
povinnost{ vefejné spravy ,ve svych postupech a rozhodovdni podrZzet urcitou ustdlenost
(kontinuitu). Ustavni soud povaZuje povinnost ,neohroZovat diivéru osob v akty vefejné
moci“ za ustavni princip.*® Nejvyssi spravni soud charakterizoval princip pfedvidatelnosti
jako situaci, kdy ,ucastnici pravnich vztahil mohou legitimné ocCekdvat, Ze stdtni orgdny
budou ve skutkové a pravné srovnatelnych pfipadech rozhodovat v celkovém vyzneéni stej-
né“* Existence jakékoli metodiky, kterd ddva vefejnosti najevo, co je pro zaméstnance
a dalsi podrizené subjekty daného orgdnu vefejné spravy zdvazné, je v souladu s témito
principy.

42 Sladecek, V. Obecné spravni pravo. Praha: ASPI Publishing, 2005, s. 63, obdobnénap¥. Pricha, P. Zakladni pojmy a instituty
spravniho prava. Brno: Masarykova univerzita 1998, s. 10.

43 Rozsudek Nejvyssiho soudu, sp. zn. 30 Cdo 3255/2006.

44 Nélez &.15/1994 Sb. US, sv. 1.

45 Zejm. § 2 odst. 4 spravniho Fadu, dale téz Preambule Ustavy Ceské republiky, €1. 1, 41. 3, &l. 4 Listiny zakladnich prav a svobod,
a §2,azejména § 13 obcanského zdkoniku.

46 Nélez US €. 120/2004 ve svazku 34 Sb. US.

47 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 8. 2004, ¢j. 2 Afs 47/2004-83, ¢. 398 Sb, NSS.
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Na druhou stranu je vSak vyznamné, Ze metodika stanovujici minimalni pozadav-
ky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality a bezpeci byla vydana na zdkla-
dé vyslovného zmocnéni pfimo v zdkoné o zdravotnich sluzbach (§ 47 odst. 3 pism. b).
Pro ucel stanoveni kompetenci 1ékafd predesildme, Ze i vzdélavaci programy byly vydany
na zdkladé zdkonného zmocnéni, i kdyz zakon o léka¥skych povolanich na rozdil od zako-
na o zdravotnich sluzbach pfedpokladal naplnéni zmocnéni provadéci vyhldskou, nikoli
metodikou. Ovéem pro oba pFipady je t¥eba vzit v ivahu nazor Ustavniho soudu, podle
néjz .. v pripade, kdy forma pozadovand pro prdavni piedpis nespliiuje viechny poZadavky,
kdeZto obsah a pravni funkce ano, je rozhodujici splnéni obsahovych ndleZitosti pravniho
predpisu.“® V téchto pfipadech se tedy metodiky mohou stat pramenem prava ve smyslu
cit. nalezu Ustavniho soudu.

Obdobné dovozuje ur€itou zdvaznost ndrodnich standardd vydanych na zdkladé
zdkonného zmocnéni i Mach, ktery uvddi jako pfiklad ndrodni radiologické standardy
vydané na zdkladé zmocnéni v zakoné o specifickych zdravotnich sluzbdch a zvefejné-
né ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. Zdkon dale stanovi povinnost poskytovatele
zdravotnich sluZeb, jejichZ soucdsti je l1ékatské ozafeni, vydat v souladu s nimi a v soula-
du s konkrétnimi podminkami mistni radiologické standardy. DodrZovat tyto standardy
je tedy pravni povinnosti stanovenou na zdkladé zakona.*

A kone¢né mohou mit charakter metodickych doporucent, standardu v ostatnich p¥i-
padech, tedy nap¥. kdyZ budou profily absolventti slouZit pro posouzeni obsahu p¥islus-
nych povolani, tedy pro podplirné stanoveni kompetenci zdravotnickych pracovnika.

Vzhledem k vySe uvedenému se na metodiku Ministerstva zdravotnictvi Minimdlni
poZadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych
zdravotnich sluzeb miaZeme divat bud jako na doporuceni, tedy standard kvality, kte-
ry tvofi soucdst specifikace povinnosti poskytovat péci kvalitné a bezpec¢né, avsak neni
pifmo zavazné, nebo vzhledem k cit. nalezu Ustavniho soudu jako na provadéci (pravni)
predpis k zadkonu o zdravotnich sluZbdch, a to vzhledem ke svému obsahu, funkci, a ko-
necné i zmocnéni v zakoné, na jehoz zakladé specifikuje povinnost stanovenou zakonem.
Metodika ostatné hovofi ,jazykem povinnosti®, kdyZ hovotfi o pozadavcich, a nikoli o do-
porucenich.

Z minimdlnich poZadavk, které metodika stanovuje pro poskytovatele 1iZkové péce,
ambulantni péce a zdravotnické zachranné sluzby se zachazeni s lé¢ivymi pfipravky tyka:

+  Resortn{ bezpecnostni cil 2. - Bezpec¢nost p¥i pouzivani lé¢ivych piipravkl s vyssi

mirou rizikovosti

+  Resortni bezpec¢nostni cil 6 - Bezpe¢na komunikace

. Standard: ReSeni neodkladnych stavli
Cilem resortniho bezpe¢nostniho cile 2 - Bezpeénost p¥i pouzivani lé¢ivych p¥iprav-
ka s vy$8i mirou rizikovosti je stanovit seznam 1é¢ivych pfipravka s vy$si mirou ri-
zikovosti, a to individudlné podle charakteru oddéleni a ve vztahu k moZnosti poskozeni

48 Nalez &. 142/2002 Sb. US, sv. 28., v némz Ustavni soud potvrdil, Ze cenovy vymér Ministerstva financf je pravnim predpisem.
49 § 70 odst. 5 a § 71 odst. 1 pism. b) zdkona o specifickych zdravotnich sluzbach. Mach, J. Lege artis — ndleZitd odborna urovefi
a profesni standardy. Zdravotnické férum, 2012, ro¢. IL,, €. 8, s. 2-4.
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pacienta. Za 1écivé p¥ipravky s vyssi mirou rizikovosti maji byt vZdy povazovany injekéni
roztoky chloridu draselného o koncentraci 7,45% a vyssi, inzuliny a nefedéné hepariny.
Toto doporuceni Ministerstva zdravotnictvi nijak nefesi hlavni témata, jimz se tato prace
zabyvd, tj. otazky jejich indikace.

Resortni bezpe¢nostni cil 6 - Bezpeéna komunikace se vztahuje z hlediska zaméfe-
ni této prace zejména k otdzce p¥ipustnosti verbdln{ indikace. Cilem standardu je omezit
nedorozuméni p¥i komunikaci a zavést jasnd a jednotna pravidla pro interni komunikaci
ve zdravotnickém zafizen{. Podstatny je zejména poZadavek na zavedeni standardnich
postupli pro p¥ipady telefonickych ordinaci 1é¢ivych p¥ipravkd, a to zejména vzhledem
k tomu, Ze jiz ze skutecnosti, Ze telefonické ordinace jsou zminény, vyplyva, Ze Minis-
terstvo zdravotnictvi nepovaZuje a priori jejich vyuZzivani za nezdkonné (k telefonickym
indikacim v kap. 5.3).

Problematiky zachézenf{ s lé¢ivymi pFipravky se nepfimo dotyka i standard ReSeni
neodkladnych stavt. C{lem tohoto standardu je zajistit funkénost pomticek pro feseni ne-
odkladnych stavii, a to vCetné lé¢ivych piipravki, respektive jejich expirace, a proskoleni
vSech pracovnikli v poskytovani prvni pomoci a FeSeni neodkladnych stavi, a to mini-
malné na zdkladni drovni. Z poZzadavku na poskytovatele, aby vypracoval plan periodic-
kého proskolovani vSech pracovnikti v poskytovani prvni pomoci a v feSeni neodkladnych
stavlli minimdlné na zdkladni trovni, lze nepfimo dovodit i vhodnost zpracovat formou
vnitfntho standardu i rozsah odborné prvni pomoci, véetné pouZiti 1é¢ivych p¥ipravka
(napf. zajisténi Zilni linky), a pravidelné proskolovani ve stanoveném rozsahu.

Metodika Ministerstva zdravotnictvi odkazuje rovnéz na doporuéeni Rady Evropské
unie ¢ 2009/C 151/01, o bezpecnosti pacientdl v€etné prevence a kontroly infekci spoje-
nych se zdravotni péci. Toto doporuceni se nezabyvd konkrétné problematikou zachdzeni
s 1é¢ivymi pFipravky, ale obecné problematikou bezpeci pacientti a neZadoucimi pfihodami,
a to véetné problematiky farmakovigilance (viz kap. 3.4.4). Je pomérné obecnd; sméfuje na
¢lenské staty a podporu jejich politik spiSe neZ na poskytovatele zdravotnich sluZeb.

Z hlediska tématu této prace stoji za pozornost diraz na informacni a komunikaéni
technologie, jako jsou elektronické zdravotni zaznamy, elektronické predpisy €i systema-
ticky screening interakce 1é¢ivych p¥ipravkl nebo alergii.>®

3.4.2. Externi hodnoceni kvality

0d dubna 2012 je povinnosti subjektu, ktery hodlad provadét externi hodnoceni (akreditaci)
kvality a bezpeci, ziskat opravnéni k provadéni tohoto zakona podle § 98 a nasl. zakona
o zdravotnich sluzbach. O udéleni tohoto opravnéni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Stejné jako jind vefejnopravni opravnéni, u nichz pravni pfedpis nestanovuje vyslovné
jinak, nepfechdzi ani toto opravnéni na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu.

Jednou z povinnosti, jejichZ splnéni musi Zadatel o vydani opravnéni prokdzat, je vy-
pracovani vlastnich hodnoticich standardt kvality a bezpeéi pro jednotlivé formy, popfi-

50 Odst. 12 preambule cit. doporuceni.
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padé druhy zdravotni péce, pro jejichz hodnoceni ma byt opravnéni udéleno, a to v soula-
du s vyhldskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci
lizkové zdravotni péce, a zveFejnit je na svych internetovych strankach.

Ministerstvo zvefejfiuje seznam osob opravnénych k provadéni hodnoceni kvality
a bezpeci na svych internetovych strankdch.*

Jsou jimi nyni, shodné pro oblast lizkové zdravotni péce, léebné rehabilitacni, oset-
Fovatelské a paliativni péce:

+  Spojena akredita¢ni komise, o0.p.s., a to ode dne 21. 6. 2012,

- e-ISO, a.s., a to ode dne 31. 8.2012,

. Ceska spole¢nost pro akreditaci ve zdravotnictvi, s.r.0., a to ode dne 16. 10. 2012,

- EURO CERT CZ, a.s., a to od 2. 10. 2013; pouze pro liZkovou zdravotni pé¢i.>
Ministerstvo zdravotnictv{ opravnéni miiZe odejmout, jestliZe drZitel opravnéni zavaznym
zplisobem nebo opakované porusil nékterou ze zakonnych povinnosti. Hodnocenf kvality
a bezpedi se provadi na zakladé smlouvy uzaviené mezi osobou oprdvnénou provadét hod-
noceni kvality a bezpeci a poskytovatelem a za tplatu.

Je tfeba upozornit, Ze od 1. 4. 2012 na tizemi Ceské republiky nelze legdlné prova-
dét akreditaci jinym subjektem, v€etné mezindrodnich a renomovanych. Poruseni této
povinnosti je prestupkem ¢i spravnim deliktem s moZnosti uloZeni pokuty aZz do vyse
500 000KE.* Lze mit pochybnosti o ucelnosti a spravnosti, a snad i o umyslu zdkono-
darce, pokud jde o poZadavek, aby se napf. Joint Commision International (JCI) musela
akreditovat u Ceského Ministerstva zdravotnictvi{ (a zejména uzplisobit své vnitini pfed-
pisy, v€etné povinné minimalni t¥ileté délky, na niZ musi byt akreditace vydana, ceskym
pravnim pfedpisim). De lege ferenda by bylo vhodné zvazit pro tento typ akreditdtorti
kvality vyjimku.

Z3kon o zdravotnich sluZbdch nefesi nijak ani dosavadnf ziskané akreditace ve svych
prechodnych ustanovenich. Pfesto 1ze dovodit, vzhledem k principu zakazu retroaktivity
a principu ochrany nabytych prav, Ze dosavadni akreditace jsou platné, a to po dobu v nich
stanovenou; jejich prodlouzeni v§ak v souladu s ¢eskym prdvem neni.

3.4.3. Standardy, metodiky, doporuceni

Pravn{ zdvaznost standardd a dalsich metodik ¢i doporuceni jsme se jiZ zabyvali v kap.
3.3.1 a kap. 3.4.1, pokud je o doporuc¢eni Ministerstva zdravotnictvi. Obsahem této kapito-
ly jsou konkrétni doporuceni pro bezpecné a fadné zachazeni s 1é¢ivymi pripravky, tedy
identifikace toho, co je v pfipadé zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky, a to zejména s ohledem
na jejich indikaci, t¥eba povaZovat za postup lege artis.

stroji kontroly a zvySovani kvality, samozfejmé za pfedpokladu, Ze jsou spravné a Ze jsou

51 http://www.mzcr.cz/kvalitaabezpeci/dokumenty/hodnoceni-kvality-a-bezpeci-zdravotnich-sluzeb_7595_29.html.

52 Tento subjekt neni uveden v cit. seznamu zvefejfiovaném na strankdch Ministerstva zdravotnictvi, nicméné spravni rozhod-
nuti o vydani oprdvnéni maji zvefejnéné na svych webovych strankdch (http://www.eurocert.cz/ke-stazeni/cz-opravneni-
ministerstva-zdravotnictvi.pdf).

53 § 74 odst. 1 pism. 1), § 98 a ndsl., § 114 odst. 1 pism. j) spolu s odst. 2 pism. b) a § 115 odst. 1 pism. h) spolu s odst. 2 pism. b).
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pravidelné kontrolovany z hlediska své validity a souladu s novymi poznatky. Pfestoze
pojmy standard a doporuceny (klinicky) postup, guidelines apod. nejsou zcela totoZné,
nebudeme je pro ucely této publikace rozliSovat. Standardy lze rozliSovat podle zdroji
a relevance na vyzkumem podloZzené standardy (medicina/oSetfovatelstvi zaloZzené na
dtikazu), expertni doporuceni (medicina zaloZend na véhlasu) a standardy konsensudlni
(zaloZené na zvyklosti). Dals{ funkci standard jsou funkce informativni, a to i pro pacien-
ty, vzdélavaci (pro kvalifikaéni i celoZivotni vzdélavani zdravotnickych pracovnik) a vy-
zkumnd, a to zejména tim, Ze pomdahaji zpétnou vazbou zjistovat prazdnd mista na mapé
soucasného poznani a situace, se doporucené postupy lisi. DlleZité jsou i pro rychlejsi
aplikaci novych poznatkl do praxe. Podstatny je i jejich vyznam pro ekonomiku a Fizeni
zdravotnictvi i jednotlivych poskytovatell, véetné zabezpecovani prav pacientt, jelikoZ
usnadnuji planovani, identifikaci narokd pacientd (pojisténcll) a sniZuji neodtivodnéné
rozdily mezi poskytovateli zdravotni péce.

Zakon o zdravotnich sluZbach stanovuje jako podminku pro ziskdni oprdvnéni hod-
notit externé kvalitu a bezpe&i vydédni a zvefejnéni standardu kvality, které musi byt
v souladu s minimdlnimi poZadavky stanovenymi vyhlaskou €. 102/2012 Sb., o hodnoceni
kvality a bezpe¢i liZkové zdravotni péce. Hodnotici standardy maji vyjadfovat pozadavky
na posuzované procesy a ukazatele posuzované ve zdravotnickém zafizeni z hlediska za-
jisténi kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluZeb. Akreditator musi zvefejfiovat
i rozsah procest, které bude posuzovat.>* Tyto zakonné poZadavky zajistuji transparent-
nost procesu akreditace, a zdroven ddvaji Siroké odborné vefejnosti moznost seznamit se
s pozadavky na kvalitu.

Vydané standardy se stdvaji soucdsti obecného povédomi o spravné praxi. Jak vSak
jiz bylo feceno, tyto akredita¢ni standardy jsou bezprostiedné zavazné pouze pro ty sub-
jekty, které se na zakladé smlouvy zavdzaly je dodrZovat, a to nejen p¥i vlastnim procesu
akreditace, ale po celou dobu platnosti certifikatu kvality a bezpeci. Pro ostatni subjekty
bezprostiedné zavazné nejsou, avsak je vhodné je posuzovat z hlediska interpretace poj-
mu lege artis, jako jedny z doporucenych postupt. Jejich autorita se odviji od autority sub-
jektu, ktery je vydal, od zdrojg, jimiZ je odivodnil (standardy zaloZené na ditkazu), a stou-
pa i v pfipadé shody raznych akreditatort. Stejnou neformalni ,zdvaznost®, odvijejici se
od autority subjektd, ktery je vydal, vSak mohou mit i zahrani¢n{ akreditdto¥i, bez ohledu
na to, zda jsou & nejsou opravnéni hodnotit extern& kvalitu na tizemi Ceské republiky.

Standardy kvality, stejné jako i dalsi pfedpisy (jak je tomu napf. v pfipadé radiologic-
kych standard® nebo v pfipadé poZadavkd na vnitfni systém zajistovani kvality a bezpedi,
jak bylo uvedeno vyse) casto stanovuji pouze obecné poZadavky a cile s tim, Ze poskytova-
tel vyda své vlastni vnit¥ni standardy formou vnit¥nich pfedpisi. Takovou povinnosti je
i povinnost vydat standardn{ operacni postupy pro pfijem lé¢ivych p¥ipravkd, jejich tpravu
a pfipravu lécivych pFipravku (viz téZ kap. 7), uchovavani a pouZivani 1é¢ivych p¥ipravka pfi
poskytovdni zdravotnich sluZeb, véetné vybavovani pacienta lé¢ivymi p¥ipravky.’ V téchto
pripadech md poskytovatel pravni povinnost takové vnitini standardy vydat.

54 § 98 odst. 7 zdkona o zdravotnich sluzbach.
55 § 26, § 35, § 37 odst. 2 pism. c) vyhlasky o sprdvné lékdrenské praxi.
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Vnit¥ni standardy poskytovateli zavazuji pouze osoby pod¥izené danému poskytova-
teli, typicky jejich zaméstnance. Stejné jako u akreditatort 1ze i tyto vnitini standardy
a metodiky povaZovat za soucast Sirokého pojmu lege artis, a to s ohledem na uvedené
zdroje, autoritu subjektu i jeho konkrétnich autorti a aktualizaci. OvSem v p¥ipadé, Ze by
interni pravidlo poskytovatele stanovovalo jako standardni postup zastaraly, a tedy non
lege artis, byl by postup podle néj protipravni, a takovy predpis zaméstnanec nejenze
nemusi, ale ani nesmi dodrZet. Poskytovatel zdravotnich sluZeb by se nemohl vyvinit
z pripadné odpovédnosti vici pacientovi odkazem na své vnitfni pfedpisy, a s nejvétsi
pravdépodobnosti by tak nemohl uéinit ani zaméstnanec, byt by takovy vnit¥ni pfedpis
bylo nutné vzit v ivahu pfi posuzovani zavinéni a jeho intenzity.

Pokud by naopak takové interni pravidlo poskytovatele pfedstavovalo vyssi poZzadav-
ky na péci, nez je standard chovani kvalifikovaného a rozumné si po¢inajiciho profesio-
ndla, je povinnosti zaméstnance takovy vyS$si standard péce dodrZovat. Jeho nedodrzeni
znamend nedodrZen{ povinnosti zamé&stnance s odpovidajicimi pracovnépravnimi diisled-
ky. Pokud v3ak jde o odpovédnost vici pacientovi, 1ze souhlasit s nazorem HolCapka, Ze
poskytovatel zdravotni péce neni povinen poskytovat péci, kterd presahuje objektivné
prijatelny standard,*® pokud se k tomuto vys$simu standardu ov§em sam nepfihlasil.

Jako priklad uvadime vnit¥n{ standard Thomayerovy nemocnice, ktery stanovuje kom-
petenci sester bez specializované zptsobilosti poddvat 1é¢ivé p¥ipravky formou nitrozilnich
injekci a infazi u déti do t¥i let, a to vyslovné i bez odborného dohledu. To je samoziejmé
v pfikrém rozporu s vyhlaskou o ¢innostech, a tedy i v rozporu s povinnosti zdravotnic-
kych stanovenou zakonem o zdravotnich sluzbach pracovnikli poskytovat zdravotni péci
jen v rozsahu svych kompetenci (kap. 3.3 a kap. 4.3.3). Sestra, ktera by se timto standardem
Fidila, by se chovala protipravné. Mdme vsak za to, Ze jelikoZ tuto protipravnost zavinil jej
zaméstnavatel, nemohl by vi¢i ni uplatiiovat pracovnépravni sankce.”’

3.4.4. NeZadouci udalosti

NeZadouci uddlosti p¥i pouzivani lé¢ivych p¥ipravkl jsou pomérné frekventovanym téma-
tem, a to i v Ceské republice. Ministerstvo zdravotnictvi uvadi, Ze 8-12% pacient@ p¥ija-
tych do nemocnic je zpisobena djma v diisledku nezddoucich udalosti béhem poskytovani
zdravotn{ péce.*® Marx a Dostdl fadi proces podavani 1é¢iv pacientiim hospitalizovanym
v nemocnicich a 1é¢ebnach k oblastem s nejvétsim rizikem, a vzhledem k tomu, Ze podava-
ni 1é¢iv se vyskytuje na vSech typech pracovist, zddraznuji, Ze jde nepochybné nejplosnéji
se vyskytujici rizikovou ¢innosti pfi poskytovdni zdravotni péce.® Obdobné uvadi i Brady,
Ze 1ékova pochybeni jsou nejcastéjsim typem pochybeni viibec.®® Lisben, Nielsen a Mainz

56 Holcapek, T., Dokazovdni v medicinskopravnich sporech. Praha: Wolters Kluwer CR, a.s., 2011, s. 99.

57 Kap. 3, odst. 5 Organizacni smérnice Thomayerovy nemocnice Zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky a zdravotnickymi prostfedk
tidy IIb a III (vyjma zdravotnické p¥istrojové techniky). § 4 odst. 3 pism. a) vyhldsky o €innostech.

58 Metodika Ministerstva zdravotnictvi Sledovani nezadoucich udalosti ve zdravotnickych zafizenich ltizkové péce, C.j.:
29045/2012/0ZS, zvefejnénd v castce 8/2012 Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

59 Marx, D., Dostal, O. Telefonické ordinace a ordinace ,dle potfeby* a kvalita zdravotni péce. 2005.

60 Brady, A, Malone, A, Fleming, S. A literature review of the individual and systems factors that contribute to medication errors
in nursing practice. Journal of Nursing Management 2009, 17, s. 680.
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uvadéji, ze se lékova pochybeni vyskytuji az u 6,5% hospitalizovanych.®* Nastésti vSak
vétsin lékovych pochybeni nema za nasledek poskozeni pacienta.®?

Nérodni koordinacni centrum pro hlaseni a prevenci lékovych chyb (National Coordin-
ting Council for Medication Error Reporting and Prevention) ve Spojenych statech definuje
lékové pochybenti jako kaZdou udalost, kterd mtze vést k nevhodnému uzivani 1é¢iv nebo
je jeho pricinou.®

Zakon o 1écivech definuje nezadouci p¥ihodu jako nepfiznivou zménu zdravotniho
stavu postihujici pacienta nebo subjekt klinického hodnoceni, ktery je prijemcem lécivé-
ho ptfipravku, bez ohledu na to, zda je zndmo, jestli je v pricinném vztahu k 1é¢bé timto
piipravkem. ZavazZnou neZadouci pfihodou je pak takovd nezddouci pfihoda, ktera
ma za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyZzaduje hospitalizaci nebo prodlouZzeni probihaji-
ci hospitalizace, md za nasledek trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti nebo se projevi jako vrozenad anomadlie ¢i vada u potomk, a to bez ohledu na
pouZitou dévku lé¢ivého pFipravku. Takova neZadouci pfthoda muZe, aviak nemusi, byt
dasledkem pochybeni. NeZaddoucim ti€inkem 1é¢ivého pfipravku je nep¥izniva a neza-
myslend odezva na jeho podani, kterd se dostavi po davce bézné uzivané. Neocekava-
nym nezadoucim aéinkem je neZadouci u¢inek, jehoZ povaha, zdvaznost nebo disledek
jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu tdajt o p¥ipravku. Nezddouci pfiho-
du, kterd nastane jako nezamyslena odezva darce nebo pacienta souvisejici s odbérem
krve nebo jeji sloZky anebo s aplikaci transfuzniho p¥ipravku, kterd md za nasledek smrt,
ohroZeni Zivota, trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti pacien-
ta anebo vyZaduje hospitalizaci ¢i jeji prodlouZeni, zdkon nazyva neZadouci reakce. Po-
jem zavazna neZadouci udalost je zdkonem pouZivan v uz§im vyznamu, nez je bézné
pouZivany, a to pro nepfiznivou skute¢nost souvisejici s odbérem krve nebo jejich slozek,
vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci propusténého transfuzntho p¥ipravku
nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo vydejem transfuzniho p¥ipravku, kterd by mohla mit
za nasledek smrt, ohroZeni Zivota, trvalé nebo vyznamné poskozen{ zdravi nebo omezeni
schopnosti pacienta.®

Nezddouci uddlosti, jejichZ hlavni pFi¢inou je selhani lidského faktoru, jsou oznacova-
ny jako lékova pochybeni (medical errors). Podle Wilsona je lidské pochybeni pfi¢inou
819% nezddoucich uddlosti obecné; z nezddoucich uddlosti, které jsou povazovany za od-
vratitelné, jde dokonce o 99%. Maly, Hojny a Vicek uvadéji, Zze aZ 40% poskozeni pacienta
za hospitalizace mtZe byt spojeno s lékovym pochybenim.®® Gurwitz uvadi, Ze 38% lé-
kovych pochybenti je vaZznych ¢i dokonce smrtelnych, pfitom 42 % u nich bylo odvratitel-
nych. Leape a Bates zjistili, Ze za 26% aZ 38% lékovych pochybeni u hospitalizovanych
pacientd jsou odpovédné sestry, pfitom vétsina z nich nastala v prib&hu rutinni péce,

61 In Strbova, P. Lékové chyby v oSetfovatelstvi. Klinick4 farmakologie a farmacie. 2013; 27 (1), s. 37.

62 Sulosaari, V., Suhonen, R., Leino-Kilpi, H. An integrative review of the literature on registered nurses’ medication competence.
Journal of Clinical Nursing, 20,2010, s. 465.

63 tamtéz.

64 § 3 odst. 4 - 6, § 3a odst. 7 a 8 zdkona o 1é¢ivech.

65 Maly, J., Hojny, M., VI¢ek, J. 2009. Lékové pochybeni a zkuSenosti s jejich monitorovdanim. Praktické lékarenstvi. 2009, 5(6),
s.290.
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nikoli mimotddnych udalosti.®® Unver, Tasta a Akbayrak uvadéji, Ze v celkovém poctu
hlaseni lékového pochybeni bylo 27% opomenuti poddni 1éku, 20,8% nesprdavna ddvka,
12,1% chyba v pfedepisovani léku, 13% poddni jiného 1éku, 7,1% Spatny ¢as podani, 6,6%
opakované podana davka léku, v 5,2% pfipadl byl 1ék podan jinému pacientovi, ve 4,4%
§lo o chybu v pfipravé (Gpraveé) léku a v 1,8% lék podan Spatnou cestou.®’” Pro srovnani
vSak uvadime, Ze podil chyb z dvodu Spatného ¢asu podani Dean odhaduje na 31 %,
LaPointe a Jollis ve své studii z roku 2007 zjistili, Ze se Spatnym davkovanim je spojena
prinejmensim jedna t¥etina pochybeni.®® Lizer a Brackbill v roce 2007 publikovali zjiSténi,
Ze nespravnd medikace predstavovala 48% lékovych pochybeni, vynechana ¢i nesprdvna
davka 31 9%, nespravna frekvence 13%.%°

Pocet téchto chyb miiZe byt ve skutecnosti jesté vyssi. Fijn ve své studii z roku 2002
zjistil, Ze pokud jsou do kontroly spravnosti ordinaci 1ékt zavzati klini¢ti farmaceuti,
stoupne pocet odhalenych chyb az o 77 %.”°

Jako hlavni faktory p¥ispivajici ke vzniku lékovych chyb uvad{ Strbova nedostatek
znalosti o 1é¢ivu, nedostatek informaci o pacientovi, porusovani pravidel, nevédomost,
chyby v prepisu, Spatnou kontrolu totoZnosti, Spatnou interakci s ostatnimi sluzbami,
Spatnou kontrolu davky, problémy spojené s parenterdlni doddvkou 1éciv, nedostatecné
monitorovdni pacienta, problémy spojené s doddvkou a skladovanim lé¢iv, chyby v pri-
pravé 1éc¢iv a nedostate¢nou standardizaci, a dale pracovni zatiZeni, faktory pracovniho
prostfedi, vybavenost zdravotnického zafizeni a moznosti prace s informacnimi systémy
a databdzemi.”

Velkou pozornost nezddoucim pfihoddm vénuje i Rada Evropské unie, kterd doporu-
Cuje €lenskym statim, aby pfFijaly opatfeni podporujici zavedeni nebo posileni nerepre-
sivnich systémi podavani zprav a informovani o neZadoucich pfihodach, které poskytnou
informace o rozsahu, typu a pFi¢inach pochybeni, neZadoucich pfihod a pFipadd, ke kte-
rym témeé¥ doslo (,skorochyb®), a kterad vytvorenim otevieného, nestranného a nerepresiv-
niho prostfedi pro podavani zprdv podniti zdravotnické pracovniky k tomu, aby aktivné
hldsen{ o nezadoucich pfihodach podavali. Rada zdliraziuje, Ze systém musi byt oddélen
od disciplindrnich systému. Doporucuje, aby tyto nerepresivni systémy dopliiovaly jiné
systémy poddavani zprav v oblasti bezpecnosti, jako jsou systémy pro farmakovigilanci
a zdravotnické prostfedky.”

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na toto doporudeni zareagovalo mimo jiné
vydanim metodiky o sledovani neZadoucich udalosti ve zdravotnickych zaFize-

66 In Elliot, M., Yisi Liu. The nine rights of medication administrtion: an overview. British Journal of Nursing. 19(5):300-5, 2010
Mar.

67 Unver, V., Tastan, S., Akbayrak, N. 2012. Medication errors: Perspectives of newly graduated and experienced nurses. Interna-
tional Journal of Nursing Practice. 2012, 18(4), 317-324.

68 In Elliot, M., Yisi Liu. The nine rights of medication administrtion: an overview. British Journal of Nursing. 19(5):300-5, 2010
Mar.

69 In Brady, A, Malone, A, Fleming, S. A literature review of the individual and systems factors that contribute to medication
errors in nursing practice. Journal of Nursing Management 2009, 17, s. 690.

70 In Brady, A, Malone, A, Fleming, S. A literature review of the individual and systems factors that contribute to medication
errors in nursing practice. Journal of Nursing Management 2009, 17, s. 681.

71 Strbovd, P. Lékové chyby v oSetfovatelstvi. Klinicka farmakologie a farmacie. 2013; 27 (1), s. 38.

72 Bod 3 preambule doporucen{ Rady Evropské unie ¢. 2009/C151/01, o bezpe¢nosti pacientii véetné prevence a kontroly infekei
spojenych se zdravotni péci.
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nich lazkové pééce, kterou zvefejnilo ve svém véstniku.”® Tato metodika souvisi s meto-
dikou vydanou na zakladé zmocnéni v zdkoné o zdravotnich sluzbdch, kterou jsme jiz zmi-
fovali a kterd stanovuje minimalni poZadavky pro zavedeni systému interniho hodnoceni
kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluZeb (Véstnik Ministerstva zdravotnictvi
€. 5/2012), a to konkrétné standard 1. 4. pro 1aZkovd zdravotnicka zafizeni s ndzvem ,Sle-
dovani a vyhodnocovani nezadoucich uddlosti“. Ministerstvo zdravotnictvi dale provozuje
prostfednictvim Ustavu zdravotnické informatiky a statistiky CR Narodni systém hla-
Seni neZadoucich udalosti, prostfednictvim néhoz nabiz{ poskytovatelim zdravotnich
sluzeb zdarma i elektronicky ndstroj pro interni evidenci hlaSeni neZadoucich uddlosti.
Predavdni dat do tohoto systému v8ak neni povinné.

V cit. metodice Ministerstvo zdravotnictvi definuje neZadouci udalost jako udalost
nebo okolnost, kterd by mohla vyustit nebo jiz vyustila v poSkozeni pacienta, poskyto-
vatele zdravotnich sluZeb nebo jeho zaméstnance, kterému bylo mozné se vyhnout, a to
télesné, psychické ¢i socioekonomické. Za nezddouci uddlosti jsou ddle povaZovdna neo-
¢ekdvana zhorSeni klinického stavu pacienta, pokud maji za nasledek trvalé posSkozeni
nebo umrti pacienta. NeZadoucimi uddlostmi jsou také ty udalosti nebo okolnosti, které
mohly vyustit nebo vyustily v té€lesné poSkozeni pacienta, u nichZ neni dosud znameo, zda-
li bylo mozné se jim vyhnout. Vyslovné z této definice vylucuje 1é¢bu proti vali pacienta
za pfedpokladu, Ze je o nékterou ze zakonnych vyjimek.

Ministerstvo zdravotnictvi vSak pfipousti, aby pro potfeby vnitiniho sledovani neza-
doucich udalosti konkrétni poskytovatel zdravotnich sluzeb doplnil tuto definici o dalsi
udalosti €i okolnosti, nap¥. pouZiti omezovacich prostfedkd.

Ve v3ech p¥ipadech metodika klade diraz na nesankéni p¥istup k hlaseni nezddoucich
udalosti a na hlaSeni nezddoucich udalosti kazdym pracovnikem, ktery udalost zjisti,
véetné pracovnikli smluvnich partnerti poskytovatele. Hlavni zasady tohoto systému jsou
tedy vSeobecnost, anonymita, snadnost a jednoduchost.

Poskytovatel ma kaZdou nezddouc{ udalost kategorizovat a zpracovat, a to prostied-
nictvim kofenové analyzy (root analysis), a to do t¥{ dnd od jejtho nahlaseni, pokud jde
o0 zdvazné neZzadouci uddlosti a do deseti pracovnich dni od nahldSen{ u ostatnich. Zavér
analyzy ma zhodnotit manazer rizika, ktery pfipadné navrhne systémova opatfeni pro
snizeni rizika pro kazdy obecny pfispivajici faktor zjistény pfi analyze. Tato opatfeni se
soustfedi na prevenci vzniku této nezadouci udalosti, zvySeni pravdépodobnost detekce
udalosti pfed vznikem poskozen{ a zmirnéni pfipadnych ndsledkt. Poskytovatel ma tato
opatfeni schvalovat po posouzeni specializovanym organem, ktery zahrnuje vedouci 1é-
kare, ekonoma, manaZera rizika, hlavni sestru a ¢lena vrcholného managementu.

Metodika zddraziuje i nutnost dostatecné komunikace s pacienty a jejich blizkymi,
a to v pritbéhu celého procesu zpracovani nezddouci udalosti.

Ministerstvo zdravotnictvi ddle vydalo formou vyhlasky minimalni standardy kva-
lity pro externi hodnoceni kvality (kap. 3.4.2), v nichZ mimo jiné upravuje i minimalni
standard sledovani a vyhodnocovani neZadoucich udalosti. Zde definuje neZadouci

73 Posledni verze je zvefejnéna ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi{ ¢. 8/2012.
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udalost jako uddalost nebo okolnost, kterd mohla vyustit nebo vyustila v télesné posko-
zeni pacienta, kterému bylo mozné se vyhnout. Za neZadouci uddlost je také povaZovano
neocekdvané zhorseni klinického stavu pacienta, pokud ma za nésledek trvalé télesné po-
Skozeni nebo umrti pacienta, nejde-li o obvyklou komplikaci zdravotniho stavu. Standard
je splnén, jestliZe je zavedena evidence nezddoucich uddlosti, a to minimalné neocekava-
ného zhorseni klinického stavu pacienta, majictho za ndsledek trvalé télesné poskozeni
nebo umrti pacienta, vyskytu nemocni¢nich nakaz, padd, proleZenin, uddlost{ spojenych
s podavanim nebo pripravou 1é¢iv a udalost{ spojenych s lé¢ebnym ¢i diagnostickym vy-
konem, je provadéno vyhodnocovéni jednotlivych nezadoucich uddlosti véetné zjistovani
jejich pFicin, jsou vyhodnocovany ¢asové trendy poctd nezddoucich uddlosti a jsou pfiji-
madna preventivni opatfeni k pfedchdzeni nezddoucim uddlostem.”

Specificky systém sledovani nezadoucich udalosti ve vztahu k 1é¢ivym p¥ipravkim,
vetné transfuznich zakotvuje zédkon o 1é¢ivech, a to v rdmci systému farmakovigilan-
ce, coZ je komplex €innosti sméfuyjici k zajisténi bezpecnosti a co nejpriznivéjsiho poméru
rizika a prospésnosti lécivého pripravku. Tento systém zahrnuje zejména shromazdovani
informaci vyznamnych pro bezpe¢nost 1é¢ivého pfipravku, véetné informaci ziskanych pro-
stfednictvim klinickych hodnoceni, jejich vyhodnocovani a provadéni pfislusnych opatfeni.
Tento systém provozuje SUKL, ktery zajistuje shromaZdovani hlageni i dalsich dostupnych
informaci uzite¢nych pro dozor nad 1écivymi pfipravky, zejména o nezadoucich ucincich
1é¢ivych pFipravkd za béZnych podminek pouzivani, jejich védecké vyhodnocenti, v pfipadé
potfeby pii vyuZiti spoluprace s p¥islusnymi ufady dalsich ¢lenskych statfl. SUKL zajisti
preddvéani informaci shromdzdénych v ramci systému farmakovigilance ostatnim ¢len-
skym statim a Evropské lékové agentufe v souladu s pokyny Komise a agentury.”

Pro 1ékate i sestry je zejména diileZité, Ze stanovuje ohlaSovaci povinnost nejen
pro poskytovatele, ale pfimo pro zdravotnického pracovnika, ktery ziskal podezfeni na
zavazny nebo neocekdvany nezadouct ucinek lé¢ivého pripravku ¢i jiné zavazné skutec-
nosti. Zdravotnicky pracovnik je povinen tyto skute¢nosti oznamit SUKLu, poskytnout
mu soucinnost pfi ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezienim ze zdvazného nebo
neocekavaného nezadouciho ucinku a podle potfeby zpfistupnit i dokumentaci, véetné
dokumentace obsahujici osobni idaje. SUKL k tomuto ti¢elu poskytuje moznost elektro-
nickych formuld¥a. Sankci pro zdravotnického pracovnika - fyzickou osobu je pokuta
az do vySe 300.000KE’¢ Je tfeba zduraznit, Ze tato povinnost nenf naplnéna pouhym
oznamenim oSetfujicimu lékati ani vedoucimu zaméstnanci poskytovatele, ale vyhradné
hlagenim SUKLu. Pokud vniténi pfedpisy upravuji sestfe povinnost hlasit takovou uda-
lost 1éka¥i nebo jinym osobam, jde o povinnost, ktera stoji vedle zdkonné ohlaSovaci po-
vinnosti SUKLu. Je t¥eba rovnés zdtiraznit, Ze ohlasovaci povinnost vznika i tehdy, jestlize
lé¢ivy pripravek nebyl pouZit v souladu se souhrnem udajii o p¥ipravku nebo byl zneuZit.

Zdravotnicti pracovnici jsou ddle povinni se ¥idit pfi pouZzivani lé¢ivych p¥ipravkid
podminkami systému Fizeni rizik, ktery byl SUKLem odsouhlasen v ramci registrace p¥i-

74 P¥iloha €. 1 oddi 1, standard 1.2. vyhlasky ¢. 102/2012 Sb. o hodnoceni kvality a bezpeéi liZkové zdravotni péce.
75 § 3odst. 3, § 13 odst. 2 pism. j) a § 90 a nasl. zdkona o lé¢ivech.
76 § 93b, § 108 odst. 7 a 8 zdkona o 1é¢ivech.



38 L Podavanti 1é¢ivych ptipravk(l v lizkové péci

slusného 1écivého pfipravku nebo jeji zmény.

Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze sestry jsou, respektive maji byt, intenzivné zapojeny
do systému farmakovigilance a nesou i zna¢nou osobni odpovédnost. Obdobna je situace
i v zahrani¢i. O vyrazném zapojeni sester do farmakovigilan¢nich systémi lze hovofit
predevsim, pokud jde o Velkou Britanii a Svédsko.”” Roli sester v pozorovani a zdznamech
ucinku léku po poddni (nejen nezddoucich), zdiraziuji rovnéz zahraniéni doporuceni pro
oSetfovatelskou praxi. Mayo a Duncan vSak ve studii z roku 2004 zjistili, Ze polovina ses-
ter nehlasf svd lékovd pochybeni z diivodu obav z negativn{ odezvy.”®

Castost a zdvaznost lékovych pochybent je tfeba brat do tvahy i pfi analyze zptisobu
a forem indikace. Pozadavek na kvalitni a bezpe¢nou péci je bezesporu pozadavkem prav-
nim, respektive zakonnou povinnosti poskytovatelt zdravotnich sluzeb; bezpené postu-
py jsou nepochybné i soucasti fddné péce ve smyslu pojmu lege artis, tedy povinnosti
konkrétniho zdravotniho pracovnika, jak bylo pojednano vyse; pfitom by mélo jit zejména
0 péci zalozenou na dtikazu (védeckych vyzkumech). Lze proto dovodit pravni povinnost
zohlednit i publikovana zjisténi o rizikovych faktorech a upravit praxi tak, aby byla mi-
nimalizovdna zndma rizika. Ackoli tedy pravni predpisy vyslovné nestanovuji konkrétni
podrobnosti ohledné rozsahu indikace 1é¢ivych pfipravkt a zaznamt o jejich pouZiti, jsou
tato doporuceni bez ohledu na svou formu soucdsti pravnich povinnosti poskytovatelt
zdravotnich sluZeb, potaZmo zdravotnickych pracovnika.

Konkrétnimi doporucenimi se budeme v ramci analyzy jednotlivych zplisobl indikace
zabyvat dale v kapitole 5.

3.4.5. Povinnosti podle zakona o lécivech

Povinnost postupovat pfi zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky bezpecné a lege artis lze dovodit
i ze specifickych povinnosti uvedenych v zakoné o 1é¢ivech. VSechny osoby, jak pravnické,
tak i fyzické, které zachdzeji s 1é¢ivymi p¥ipravky, musi dbdt na maximalni{ prospésnost
1é¢iv pfi jejich pouZiti a omezit na nejniz§t moznou miru nepfiznivé disledky ptsobeni
lé¢iv na zdravi ¢lovéka a vefejné zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi. Ddle jsou povin-
ny dodrZovat pokyny k zachdzeni s lé¢ivym p¥ipravkem podle souhrnu tdaji o p¥ipravkuy,
pokud nejde o povolené pouzivani 1é¢ivych p¥ipravkl neregistrovanych a off label indikaci
(viz ddle kap. 8).

Cinnosti spoivajici v zachazeni s 1é¢ivy mohou provadét jen osoby opravnéné k dané
¢innosti na zdkladé tohoto zdkona (viz dale kap. 4.3.2 a 4.3.3).

P¥inezddouci udalosti zdkon pfedepisuje ohlaSovaci povinnost, jak byla uvedena vyse.

Zakon o 1é¢ivech vyslovné stanovuje, Ze zachdzet s 1é¢ivymi pfipravky jinak nez v sou-
ladu s timto zdkonem je zakdzano.”

77 Morrison-Griffiths S, Walley Tj., Park B.K., Breckenridge A.M., Pirmohamed M. Reporting of adverse drug reactions by nurses.
Lancet. 2003; 361(9366):1347-8. Ulfvarson, J., Mejyr, S., Bergman, U. Nurses are increasingly involved in pharmacovigilance
in Sweden. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2007; 16(5):532-7.

78 Brady, A, Malone, A, Fleming, S. A literature review of the individual and systems factors that contribute to medication errors
in nursing practice. Journal of Nursing Management 2009, 17, s. 693.

79 § 7 a 8 zdkona o 1éCivech.
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Zpusobilost zdravotnickych pracovniku
pro zachazeni s lé¢ivymi pripravky

Pravn{ zdklad kompetenci zdravotnickych pracovnikd upravuji ¢ty¥i zakony a jejich pro-
vadéci pfedpisy. Obecnou povinnost poskytovat zdravotni sluzby vyhradné prostfednic-
tvim kvalifikovanych zdravotnickych pracovniki (respektive jinych odbornych pracovnikii
a osob pFipravujicich se na vykon zdravotnického povoldni) stanovuje zakon o zdra-
votnich sluzbach. Poskytovatel musi byt persondlné vybaven zplisobem odpovidajicim
oborim, druhu a formé& poskytované zdravotni péce, pfitom musi spliiovat minimalni
pozadavky stanovené vyhlaskou ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personal-
ni zabezpeceni zdravotnich sluZeb. Je tfeba zdtiraznit, Ze nelze poZadavky na personalni
vybaveni zuZovat jen na pocty uvedené v této vyhlasce, jelikoZ musi byt naplnén smysl
a ucel tohoto pfedpisu - poskytovani bezpecné a kvalitni péce (jak ostatné uvadi i pfimo
text cit. vyhlasky).8° Kromé toho musi byt poskytovatel zdravotnich sluZeb vybaven tak,
aby dodrZoval ustanoveni zvlastnich pravnich pfedpist upravujicich kompetence zdravot-
nickych pracovnikt. To vyplyva zejména z jiZ zminéné povinnosti poskytovatele zdravot-
nich sluzeb umoZnit dodrZovéni povinnosti zdravotnickych pracovnikd, pFicemz jednou
z jiz zminénych povinnosti je povinnost zdravotnickych pracovnikt ,poskytovat zdravotni
sluzby, ke kterym ziskal odbornou nebo specializovanou zptisobilost podle jinych pravnich
pFedpistl, v rozsahu odpovidajicim jeho zptisobilost* (viz téZ kap. 3.3.1).

Tuto povinnost u nelékafskych zdravotnickych pracovnikl specifikuje zakon o nelé-
kaFskych zdravotnickych povolanich, a zejména jeho provddéci pravni pfedpis, vy-
hlaska o ¢innostech. Provadéci pravni pfedpis, ktery ma stanovit ¢innosti 1ékaf, zub-
nich léka¥l a farmaceutt, dosud vydan nebyl (pfestoze zmocnéni pro né&j md Ministerstvo
zdravotnictvi jiZ od roku 2008). Pro stanoveni obsahu léka¥skych povoldni, respektive
jejich €innostf, lze kromé definic pfimo v zakoné o léka¥skych povolanich, které jsou,
zejména pokud jde o lékafe, velmi obecné, subsididrné vyuzit vyhlasku ¢. 187/2009 Sb.,
o minimdlnich pozadavcich na studijni programy vSeobecné lékafstvi, zubni léka¥fstvi,
farmacie a na vzdéldvaci program vSeobecné praktické léka¥stvi, pro stanoveni ¢innosti
ostatnich specializa¢nich oborti pak vzdélavaci programy, které Ministerstvo zdravotnic-
tvi pro tyto obory zvefejiiuje ve svém véstniku. Zdiraziujeme vsak, Ze jde pouze o pod-
purnou aplikaci pro pfeklenuti nenaplnéného zmocnéni, které je vzhledem ke své formé
problematické, zejména p¥i aplikaci vzdélavacich program.?? Komorovy zakon pak sta-
novuje povinnost léka¥l, zubnich 1éka¥d a lékarnikd vykondvat své povolani odborné.

80 Napf¥. pfiloha €.1, ¢ast I. oddil 1, bod 1, pFiloha €. 3, ¢ast I, bod 1.

81 § 49 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach.

82 Odkazujeme i v této souvislosti na Nalez Ustavniho soudu citovany v kap. 3.4.1. Lze si proto pfedstavit i (nejspis mensinovy)
ndzor, Ze tyto vzdélavaci programy lze vzhledem k existenci zdkonného zmocnéni a jejich ticelu a obsahu i pfes zasadni nedo-
statek formy povaZovat za pravni pfedpisy.

83 § 9 odst. 2 pism. a) Zakon €. 220/1991 Sb., o Ceské lékaFské komore, Ceské stomatologické komote a Ceské lékarnické komofte,
ve znéni pozdéjsich pfedpisi.
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Pozadavky na zptsobilost pro zachazeni s 1é¢ivymi pFipravky (viz kap. 7) pfi poskytovani
zdravotn{ péci stanovuje zakon o 1é€ivech.®* Toto ustanoveni, ackoli je nazvano ,obecné
pfedpoklady” je ve vztahu speciality k zakonim o zpusobilosti, jelikoZ se vztahuje na uz-
kou oblast zptisobilosti zdravotnickych pracovniki, a to zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky.
Zaroven vsak je skutecné svym obsahem obecné, kdyZ nestanovuje vlastni poZadavky na
vzdélavani, ale odkazuje praveé jen na oba zakony o zpisobilosti, a to zejména pokud jde
o pozadavky na odbornou zptsobilost, kdy se tyto zakony pouZziji vzdy, pokud zdkon o 1é¢i-
vech v konkrétnich pfipadech nestanovi jiné podminky.®

Nad rdmec zdkond o zplsobilosti je zejména poZadavek na minimalni vék osmnact
let, s vyjimkou vyuky osob, které se pfipravuji na vykon zdravotnického povolani nebo pro-
chdzi zaskolovanim pod odbornym dohledem. Tato vyjimka se bude vztahovat na naprostou
vétSinu osob, které ve véku mlad$im neZ osmndct let pFichdzeji viibec v ivahu, v Gvahu pfi-
padaji pouze sanité¥i ¢i oSetfovatelé, ktefi mohou ziskat zptisobilost k vykonu zdravotnic-
kého povolant jiz jako nezletili. Takové nezletilé zdravotnické pracovniky by nebylo mozné
povéFovat zadnymi, tedy ani pomocnymi ¢innostmi pfi zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky, a to
ani pod odbornym dohledem (ledaZe by dochdzelo k jejich zaskolovani). Dalsimi podmin-
kami jsou zptisobilost k pravnim tkondm, tedy nyni v souladu s platnym obcanskym
zakonikem plnd svéprdvnost, a zdravotni zptisobilost (kap. 4.1.2.) a bezithonnost (4.1.3.).

Specifické kvalifika¢ni pfedpoklady stanovuje zdkon o navykovych latkach.®® Tyto
zvlastni pozadavky se mimo jiné vztahuji na osoby, vykonavajici v ramci poskytovani zdravot-
nich sluzeb ¢innosti pfi nabyvani, pozbyvani, skladovani navykovych latek, pfi jejich pfedepi-
sovdani a pouzivani pro terapeutické ucely lékafi a jinymi zdravotnickymi pracovniky ve zdra-
votnickych zaFizenich liZkové a ambulantni péce a v zaFizenich poskytujicich pobytové
socialni sluzby, tedy praveé i na lékafe a sestry ordinujici ¢i podavajici navykové latky. Vztahuj
se vSak i na fyzické osoby, které pfimo Fidi vykondvani téchto ¢innosti. Tyto ¢innosti mohou
vykonavat pouze plné svépravné a bezithonné (a zdravotné zptisobilé) osoby starsi osmnacti
let - ovSem bez vyjimky pro osoby pripravujici se na vykon povoldni. Nezletili studenti tedy
nemohou ani v rdmci odborné praxe vykonavat zddné ¢innosti tykajici se navykovych latek.

V 1ékarndach jsou opravnéni zachdazet s lé¢ivy pouze farmaceuti a farmaceuticti asis-
tenti. Kazda lékdrna je povinna mit ustanoveného vedouctho lékdrnika, kterym maze byt
pouze farmaceut se specializovanou zptsobilosti. V 1ékdrné po dobu jejiho provozu musi
byt vzdy p¥itomen vedouci 1ékarnik nebo jim povéfeny farmaceut. Stejnd osoba mtZe byt
ustanovena vedoucim lékdrnikem jen pro jednu lékdrnu.’

4.1. Pojem zdravotnicky pracovnik

Zdravotnickymi pracovniky se rozumi léka¥i, zubni 1éka¥i a farmaceuti, jejichZ zpa-
sobilost a vykon povoldni je upraven zdkonem o léka¥rskych povoldnich, a ddle nelékafsti

84 § 20 zdkona o 1é¢ivech.

85 Zakon o lékafskych povoldnich a zdkon o nelékafskych zdravotnickych povolanich.
86 § 17 a § 18 ve vztahu k § 5 odst. odst. 2 pism. a), ¢) a d) zakona o ndvykovych latkdch.
87 § 79 odst. 5 a 6 zdkona o 1é¢ivech.
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zdravotni€ti pracovnici, jejichZ obory, vzdélani a dals{ podminky vykonu povolan{ stano-
vuje zdkon o nelékarskych zdravotnickych povolanich. Zdravotnickymi pracovniky jsou
osoby, které ziskaly vzdélani v nékterém z oborti stanovenych zdkony o zptisobilosti nebo
kterym byla zplisobilost pfizndna na zdkladé d¥ive platnych pfedpist anebo kterym byla
uznana kvalifikace ziskand mimo Ceskou republiku, pokud zarovefi p¥islusné zdravotnické
povolani vykondvaji. Jinak Feceno, ne kazda osoba zplisobild k vykonu p¥islusného zdra-
votnického povolani bude zaroven zdravotnickym pracovnikem; to se odviji od toho, zda
aktudlné vykondva dané povoldni.®® Zdravotnickym povoldnim se rozumi souhrn ¢innostf
a znalost{ pfi vykonu povolan{ 1ékafe, zubniho lékate a farmaceuta, nehraje tedy Zddnou
roli, zda jde o zaméstnance ¢i podnikajici fyzickou osobu. Pro ucely ziskavani specializo-
vané zpusobilosti se za vykon povoldn{ lékafe povaZzuje také metodickd, koncepéni, vy-
zkumna a vzdélavaci ¢innost v oblasti zdravotnictvi. Obdobné se metodickd, koncepéni,
vyzkumna a vzdéldvaci ¢innost v oblasti zdravotnictvi povaZuje i za vykon povolani ne-
léka¥skych zdravotnickych pracovnikd, a to pro ucely zapocitavani vykonu povolani pro
ziskani specializované zptsobilosti nebo pro vydani osvédéeni k vykonu zdravotnického
povoldni bez odborného dohledu.®

Pokud 1ékaf nebo vSeobecnd sestra nevykondvaji zdravotnické povolani, 1ze je lze po-
vazovat ,pouze” za osoby se zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani, nikoli
zdravotnické pracovniky. I to miZe mit pravni vyznam, napf. pro nahlizeni do zdravotnic-
ké dokumentace, kdyZ zdkon o zdravotnich sluZzbdch stanovuje napf., Ze do zdravotnické
dokumentace mohou nahlizet v rdmci ¢innosti znaleckych tistavii nebo kontroln{ ¢innosti
spravnich ufadt pouze osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani, pfestoZe
tyto osoby nemust (a v nékterych pripadech ani nemohou) byt zdravotnickymi pracovniky.®®

Pojem zdravotni¢ti pracovnici je t¥eba odliSit od pojmu pracovnici ve zdravotnic-
tvi, jimiZ jsou vSichni zaméstnanci zdravotnického za¥izeni, v€etné téch, ktefi neposky-
tuji bezprostfedné zdravotni péci, naopak nejsou jimi ty osoby se zpusobilosti k vykonu
zdravotnického povoldni, které nejsou zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluZeb, ani
poskytovateli zdravotnich sluZeb - fyzickymi osobami.

Zvlastni kategorii pracovnikli ve zdravotnictvi jsou jini odborni pracovnici. Tito
pracovnici jsou zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktef{ provadéji ¢innosti,
jeZ nejsou poskytovanim zdravotni péce, ale s poskytovanim této péce pfimo souviseji.
Za ¢innosti, které s poskytovdnim zdravotni péce pfimo souviseji, se povaZzuji ¢innosti
stanovené zejména zakonem o ochrané verejného zdravi a vyhlaskou o ¢innostech. Dale
mohou vykonavat i ¢innosti, které jsou poskytovani zdravotni péce, pokud je tim pové¥i
zdravotnicky pracovnik. Zdravotni péci vSak smi poskytovat pouze pod odbornym dohle-
dem zdravotnického pracovnika se samostatnou zpisobilosti k pfislusnym ¢innostem.
Jin{ odborni{ pracovnici jsou tedy zvlastni kategorii na pomezi zdravotnickych a nezdra-
votnickych pracovnika.®

88 § 2 pism. b) zakona o léka¥skych povolanich. § 2 pism. b) zakona o nelékafskych zdravotnickych povolanich.

89 § 2 pism. a), § 4 odst. 2 zdkona o lékaFskych povolanich. § 4 odst. 1 zakona o nelékafskych zdravotnickych povolanich.
90 § 65 odst. 2 zdkona o zdravotnich sluzbach.

91 § 2 pism. c) ve spojeni s § 43 odst. 1 zdkona €. 96/2004 Sb.
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Podminky k vykonu zdravotnickych povolani vyplyvajici shodné z obou zdkont o zpi-
sobilosti a jsou explicitné uvedeny t¥i: odbornd zplisobilost, zdravotni zptsobilost (kap.
4.1.2) a beztthonnost (4.1.3), z textu zdkona lze dovodit jesté ¢tvrtou, jazykovou zpiso-
bilost (4.1.4). Odbornd zptisobilost v sobé zahrnuje kvalifika¢ni zptsobilost, tedy odbor-
nou zpusobilosti v uz§im slova smyslu (4.1.1), a ddle zptsobilost specializovanou (4.1.5)
a zvlastni odbornou zptisobilost (4.1.6).%

Dal$i podminkou vykonu povolani léka¥ii, zubnich léka¥a a 1ékarniki je Elenstvi v p¥i-
slugné profesni komo¥e. Z ného vyplyvaji dalsi slozky zplisobilosti, a to disciplindrni
beztthonnost (tj. Ze uchaze¢ o €lenstvi nebyl v obdobi poslednich péti let vyloucen z ko-
mory) a plna svépravnost.”> Ze stavovskych pFedpist (Fadt komor) pak vyplyva povinnost
¢lena komory mit osvédceni k €innosti, pro niZz to komora vyzaduje.’* Podotykdme, Ze
¢lenem komory nemusi byt farmaceuti, ktefi nejsou 1lékdrniky, tj. nepracuji v 1ékarné
(v€etné nemocnic¢nich 1ékdren), ale byt jimi dobrovolné mohou. Pokud si tak zvoli, jsou
povinni plnit i veSkeré povinnosti ¢lena komory.

4.1.1.Podminky odborné zpusobilosti zdravotnickych pracovnika

Za ziskani odborné zptisobilosti v uzsim slova smyslu je povaZovano ziskdni zakladni kva-
lifikace, kterd opraviiuje k vykonu p¥islusného zdravotnického povolani. Odbornou zptso-
bilost ma na tizem{ Ceské republiky ten, kdo ji ziskal podle vyslovnych ustanoveni obou
zakon (tedy pfimo ze zdkona, bez nutnosti ziskat o této skutecnosti jakékoli dalsi osvéd-
¢enli ¢i rozhodnuti)®, ddle ten, komu byla v pfipadé pochybnosti pfizndna rozhodnutim na
zdkladé d¥ive platnych pfedpisti podle pfechodnych ustanoveni,®® a ddle ten, komu byla
pfizndna rozhodnutim o uzndni zptisobilosti ziskané v ciziné. K jedné odborné zptisobilosti
tedy vede fada cest, které vsak jsou z hlediska kompetenci zdravotnického pracovnika
rovnocenné. Obdobnd pravidla platf{ i pro specializovanou zptisobilost.

Za zdravotnické akreditované obory se povazuji ty obory stfednich, vys$sich nebo vy-
sokych 8kol, ke kterym Ministerstvo zdravotnictvi vydalo souhlasné stanovisko, Ze jejich
absolventi budou zpisobil{ vykondvat zdravotnické povoldni.®” Vysokoskolsky obor musi
byt akreditovdn ceskym Ministerstvem Skolstvi, mladezZe a télovychovy na zdkladé do-
poruéeni Akredita¢ni komise CR. Pokud by vzdé&lavaci program, byt realizovany na tizemi
Ceské republiky, byl akreditovan v jiné zemi, bylo by takové vzd&lani povaZovano za za-
hraniéni a podminkou vykonu povolani na tizem{ Ceské republiky by bylo uznani kvalifi-
kace. Naopak, za ceské vzdélani se povazuji i vzdélani ziskané kdekoli na tizemi drivéjsitho
Ceskoslovenska, pokud bylo dokonéeno do doby trvani spoleéného statu.

92 § 3,8 31, § 34 odst. 2 a § 35 zadkona o léka¥Fskych povolanich.

93 § 3 anasl. zakona & Zakon & 220/1991 Sb., o Ceské lékaFské komote, Ceské stomatologické komofe a Ceské lékarnické komote,
ve znéni pozdéjsich pFedpist. Treti &ast stavovského predpisu & 1/2009, Organizaéni fad Ceské stomatologické komory, ve
znéni pozdéjsich pFedpist. Licenéni fad ¢eské lékdrnické komory schvéleny dne 7. 11. 2014 s u€innosti ode dne 1. 12. 2014.

94 Stavovsky predpis Ceské lékafské komory & 11 z roku 2000, Podminky k vykonu soukromé lékafské praxe ¢lenti Ceské 1é-
kafské komory, k vykonu funkce odborného zdstupce, lektora v 1éka¥ské praxi, vedouctho lékafe a primafe ve zdravotnickém
zaFizeni (licenéni Fad).

95 § 4 az § 42 zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich, § 4, 8 a 11 zdkona o 1ékafskych povoldnich.

96 § 44 zakona o léka¥skych povolanich.

97 § 2 pism. c), § 4 odst. zdkona o lékafskych povoldnich. § 2 pism. d) aZ g) zdkona o nelékafskych zdravotnickych povolanich.
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Obor vsech typt kol musi spliiovat poZadavky vyhlasky ¢. 187/2009 Sb., o minimél-
nich pozadavcich na studijni programy vSeobecné lékafstvi, zubni léka¥stvi, farmacie
a na vzdélavaci program vseobecné praktické 1ékafstvi nebo vyhlasky ¢. ¢. 39/2005 Sb.,
kterou se stanovi minimdalni poZadavky na studijn{ programy k ziskan{ odborné zptsobi-
losti k vykonu neléka¥ského zdravotnického povolani.

Odborna zptisobilost k vykonu povolani 1éka¥e se na tizemi Ceské republiky z{skava
absolvovanim nejméné Sestiletého prezenéniho studia, které obsahuje teoretickou a prak-
tickou vyuku v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vseo-
becné lékafstvi.

Odbornou zptsobilost k vykonu povolani vSeobecné sestry 1ze v soucasné dobé zis-
kat absolvovanim oboru vyssi zdravotnické skoly Diplomovand vSeobecnd sestra nebo
bakaldrského oboru vysoké Skoly v oboru pro pripravu vSeobecnych sester. Ostatni obory
vyjmenované v zakoné o nelékarskych zdravotnickych povoldnich, zejména obory stfed-
nich zdravotnickych 8kol, jiZ v soucasné dobé nejsou vzdélavany. Pro uplnost vSak doda-
vame, Ze zplsobilost vieobecné sestry maji i porodni asistentky (Zenské sestry), které své
vzdélavani zahdjily do 1. 4. 2004.%® Naopak to vSak neplati. K jedné odborné zptisobilosti
tedy vede Casto Fada cest, které vSak jsou z hlediska kompetenci zdravotnického pracov-
nika rovnocenné.*

4.1.2. Podminky zdravotni zpusobilosti
zdravotnickych pracovniku

Zdravotni zpUsobilost je jednou ze zdkladnich podminek k vykonu zdravotnického po-
voldni. Oba zdkony o zpisobilosti k vykonu zdravotnickych povolani upravuji zdravotni
zplsobilost shodné,'® shodnd je rovnéz jak pro zaméstnance, tak i pro fyzickou osobu,
kterd je poskytovatelem zdravotnich sluZeb, a rovnéz pro odborné zastupce poskytovateli
zdravotnich sluzeb; vztahuje i na jiné odborné pracovniky. Zdravotni zptisobilost nyni kon-
kretizuje nyni vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 271/2012 Sb., o stanoveni seznamu
nemoci, stavli nebo vad, které vylucuji nebo omezuji zdravotni zptisobilost k vykonu povo-
lani 1ékate, zubniho 1éka¥e, farmaceuta, nelékarského zdravotnického pracovnika a jiného
odborného pracovnika, obsahu lékafskych prohlidek a naleZitostech lékafského posudku
(vyhldska o zdravotni{ zptisobilosti zdravotnického pracovnika a jiného odborného pracov-
nika). Tato vyhlaska stanovi seznam nemoci, stavli nebo vad, které vylucuji nebo omezuji
zdravotni{ zpisobilost k vykonu zdravotnického povoldni nebo povoldni jiného odborného
pracovnika, dale léka¥skych prohlidek posuzované osoby a ndleZitosti lékafského posudku
k vykonu povolan{ posuzované osoby.

Posudky o zdravotni zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani podle
zdkond o zplisobilosti vydavaji registrujici poskytovatelé zdravotnich sluZeb v oboru vse-

98 § 5 odst. 1 zakona o neléka¥skych zdravotnickych povolanich.

99 Vliv vdak mohou mit na vysi platu, zejména vzhledem k moZnym odpoétiim let praxe podle ust. § 4 odst. 7 nafizen{ vlady
€. 564/2006 Sb., o platovych pomérech zaméstnancii ve vefejnych sluzbach a spravé.

100 § 3 Zakona o 1éka¥skych povolanich a § 3 Zakona o nelékafskych zdravotnickych povolanich.
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obecné praktické 1éka¥stvi (prakticti 1éka¥i) a jde o jiny typ posudkd, neZ jsou upravené
v zdkoné ¢. 373/2011 Sb,, o specifickych zdravotnich sluzbdch,'®® a vyhlaska pro né sta-
novi vlastni specificky obsah a naleZitosti. P¥itom vSak prakticti 1éka¥i musi pfihliZet
i k anamnestickym tidajim poskytovatele pracovnéléka¥skych sluZeb, popfipadé hodno-
ceni zdvéru lékarského posudku vydaného poskytovatelem pracovnélékaiskych sluZeb,
je-li posuzovand osoba zaméstnancem.’®

Ze zavéru lékarského posudku musi byt zfejmé, zda je posuzovana osoba pro ucel,
pro ktery je posuzovana, tedy pro vykon konkrétniho zdravotnického povoldni ¢i povolani
jiného odborného pracovnika zdravotné zptisobild, zdravotné nezpisobild nebo zdravotné
zpisobild s omezenim. Vyhlaska vSak stanovuje, Ze posudek neobsahuje diagnézu; jeji
uvedeni by tedy bylo porusenim povinné mléenlivosti.

Tento posudek se vydava zdsadné, tedy pokud nevzniknou pozdéjsi pochybnosti ani
nedojde k preruseni vykonu povolani, pouze jednou, a to pfi zahajeni prvniho zaméstnani
¢i samostatné ¢innosti v daném zdravotnickém povolani. Nelze tedy pozadovat novy do-
klad o zdravotni zplisobilosti jen proto, Ze zdravotnicky pracovnik zménil zaméstnavatele
¢i zahajil samostatnou vydélecnou ¢innost nebo zménil pravni formu svého zdravotnic-
kého zatizeni. Novy doklad by registrujici spravni orgdn mohl pozadovat pouze tehdy, po-
kud by mél diivodné pochybnosti o zdravotni zptisobilosti Zadatele, zamé&stnavatel pouze
v pfipadé, Ze by to vyplyvalo z posudku o zdravotni zptisobilosti k préci a oba po pferuseni
vykonu povoldni na dobu delsi neZ t¥i roky.

Posudek o zdravotni zpusobilosti k praci podle zdkona o specifickych zdravot-
nich sluzbdch bude zaméstnavatel pozadovat vzdy pfi zahdjeni pracovniho poméru, pri-
padné periodicky podle charakteru pracovni ¢innosti.!°® Zdravotni zptsobilost k vykonu
zdravotnického povoldni je Sirs{ - lze si pfedstavit, Ze zdravotnicky pracovnik bude sice
zplisobily obecné k vykonu daného zdravotnického povolani, ale nebude, vzhledem ke
specifickym poZadavkam, splfiovat poZadavky na konkrétni pracovni misto. Na druhou
stranu se vztahuje na uzsi okruh osob - nikoli pouze na zdravotnické pracovniky.

Jak jiz bylo zminéno, zdravotni zpiisobilost stanovuje jako sou¢ast obecnych poZzadav-
kti na osoby zptisobilé k zachazeni s 1é€ivymi pFipravky i zakon o 1éCivech, pFicem?Z ji
nijak nespecifikuje. Pro zdravotnické pracovniky se proto pouZije tiprava zdkont o zpiso-
bilosti, pro ostatni zaméstnance pak uprava pracovnélékaiskych sluzeb a u ostatnich osob
by musel 1ékat vyddvajici zdravotni posudek postupovat podle svého nejlepstho uvazeni.
Z podstaty véci je zfejmé, Ze osoby s omezenou svépravnosti nebudou ani zdravotné zpi-
sobilé, naopak to vSak neplati.

Doklad o zdravotni zpasobilosti je povinen kontrolovat jednak registrujici spravni or-
gdn, jednak, vzhledem k tomu, Ze zdravotnické zaFizeni je povinno poskytovat zdravotni
péci pouze zpusobilymi zdravotnickymi pracovniky, zaméstnavatel pfi ndstupu do za-
méstnani. Pokud jde o zachazeni s 16¢ivy, pFidava se zde i kontrolni pravomoc SUKLu.

101 § 53 - § 58 cit. zdakona.

102 § 3 pism. b) bod 2 vyhlasky o zdravotni zptisobilosti zdravotnickych h pracovniki a jinych odbornych pracovniki. Podotyka-
me, Ze podle § 54 zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbdch, miZe byt v nékterych pfipadech poskytova-
telem pracovnéléka¥rskych sluZeb i registrujici poskytovatel v oboru vSeobecné praktické léka¥stvi{ (prakticky léka¥).

103 § 41 a nasl. zdkona o specifickych zdravotnich sluzbéch.



4. Zpusobilost zdravotnickych pracovnik pro zachazeni s 1é¢ivymi pripravky J 45

Osoby zachazejici s navykovymi latkami a osoby, které je bezprost¥edné ¥idi, musi
déale spliiovat specifické poZadavky na zdravotni zptisobilost stanovené v § 18 zdkona
o navykovych latkdch. Zdravotné zplsobilé nejsou osoby, v jejichZ organismu je pfitomna
navykovd latka, pokud se nejednd o pfitomnost ndvykové latky z divodu lékafem pfe-
depsané 1écby. Tyto osoby jsou povinny se na vyzvu zaméstnavatele podrobit 1ékafské
prohlidce ke zjisténi pritomnosti ndvykové latky v organismu.!

4.1.3. Podminky trestni beztthonnosti
zdravotnickych pracovniku

Dalsi podminkou k vykonu zdravotnického povolani, kterd je do zna¢né miry upravena
obdobné jako zdravotni zpisobilost, je poZzadavek bezithonnosti.?%°

Zaméstnavatel, stejné jako registrujici spravni orgdn, je povinen zkoumat v rdmci kon-
troly zpusobilosti zdravotnickych pracovniki rovnéz jejich bezihonnost. Doklad o bez-
Uhonnosti se vyZaduje vZdy pfed zahajenim vykonu zdravotnického povolani a v odtivod-
nénych pfipadech téZ na vyzdddni zaméstnavatele, jde-li o zaméstnance, nebo spravniho
UFadu, ktery vydal oprdvnéni k provozovani zdravotnického zafizeni, jde-li o zdravotnic-
kého pracovnika, ktery poskytuje zdravotni péci vlastnim jménem. Stejné jako u zdravot-
ni zptsobilosti, je nutno rozlisovat zahdjen{ vykonu povolani a zménu zaméstnavatele ¢i
samostatné vydélecné ¢innosti — bezithonnost 1ze zdsadné pozadovat pouze pfi prvnim
zahdjeni ¢innosti zdravotnického pracovnika, pozdéji pouze v odivodnénych pfipadech.

Za bezuhonného se pro ucely tohoto zdkona povazuje ten, kdo nebyl pravomocné
odsouzen k nepodminénému trestu odnéti{ svobody pro umyslny trestny ¢in spachany
v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, nebo ten, na néhoz se hledi, jako by nebyl
odsouzen. Bezithonnost se dokladd vypisem z evidence Rejst¥iku trest nebo obdobného
rejst¥iku, ktery nesmi byt starsi t¥i mésicti. Obdobnym rejst¥ikem je minén jiny rejstfik
vedeny v ciziné.

Prisnéjsi definici beztthonnosti stanovuje zakon o zdravotnich sluzbach pro odbor-
né zastupce, poskytovatele zdravotnich sluzeb - fyzické osoby a ¢leny statutdrnich orga-
ni poskytovatell zdravotnich sluZeb - pravnickych osob. Za beztthonného povaZuje ten,
kdo nebyl pravomocné odsouzen za umyslny trestny ¢in k nepodminénému trestu odnéti
svobody v trvani alespofi jednoho roku, ani nebyl pravomocné odsouzen pro jakykoli jiny
trestny €in v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb.!%®

Zvlastni podminky plati dale pro osoby zachazejici s 1é¢ivymi p¥ipravky podle
zakona o 1écivech. Vzhledem k tomu, Ze odkazuje na splnéni podminek podle zvlastnich
pravnich pfedpist, pfitom odkazuje na oba zdkony o zpisobilosti, pouZije se pro tcely
zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky tato mirnéjsi definice, a to i pro osoby s jinou nez zdra-
votnickou kvalifikaci. Nad ramec téchto zakond vSak zdkon o 1é¢ivech dopliiuje, Ze osoba,
kterd pobyvala v poslednich tfech letech nepfetrZité déle neZ Sest mésicli v zahranici,

104 § 18 zakona o navykovych latkach.
105 § 3 odst. 3 zdkona o lékafskych povoldnich. § 3 odst. 3 zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich.
106 § 13 zdkona o zdravotnich sluzbach.



46 L Podavanti 1é¢ivych ptipravk(l v lizkové péci

prokazuje bezihonnost rovnéz obdobnymi cizimi doklady, a to bez ohledu na to, v které
zemi ziskala zptisobilost. De lege ferenda by bylo vhodné obdobnou tpravu doplnit i do
obou zdkont o zptsobilosti. Vypis z Rejstfiku trestd, ev. ciztho odpovidajictho dokladu za
tcelem prokazan{ beztthonnosti si vyzada SUKL. Doklad o bezithonnosti fyzické osoby
nesmi byt starsi nez t¥i mésice.

Jak bylo Feceno v tvodu této kapitoly, maji osoby zachazejici s navykovymi latkami
zvlastni poZadavky na bezithonnost. Bezihonnym se pro ucely zdkona o ndvykovych latkach
rozumi ten, kdo nebyl pravomocné odsouzen pro imyslny nebo nedbalostni trestny ¢in spa-
chany v souvislosti se zachdzenim s ndvykovymi latkami nebo pripravky. I tato bezthonnost
se prokazuje vypisem z evidence Rejst¥iku trestl, ne starsim neZ t¥i mésice, zvlastni poza-
davky jsou vSak kladeny na osoby s mistem pobytu mimo tizemi Ceské republiky, cizi statni
prislusniky a osoby, které se v poslednich péti letech nepretrit& zdrZovaly mimo tizemi{ Ceské
republiky po dobu delsi Sesti mésicti, kde je vyzadovan cizi doklad obdobny vypisu z evidence
Rejstfiku tresttl, respektive ¢estné prohlaseni, nevydava-li zemé tento typ dokladd.’*’

4.1.4. Podminky jazykové zpusobilosti
zdravotnickych pracovniku

Podminky jazykové zplsobilosti nejsou vyjadfeny v zakoné o léka¥skych povolanich, ani
v zdkoneé o nelékafskych zdravotnickych povolanich pfimo, je tieba je z ustanoveni zako-
nt dovodit. V p¥ipadé uzndvani vzdélani ze zemi Evropské unie nebo vzdélani ziskaného
na tizemi Ceské republiky v jiném jazyce se predpoklada (tedy neovéfuje) jazykova zpi-
sobilost u osob, které absolvovaly kteroukoli ¢ast svého vzdélavani v jazyce ¢eském nebo
slovenském. Ovéfeni znalost{ ceského jazyka se tedy nebude poZadovat napf. po absolven-
tovi gymnadzia ve slovenském jazyce, ktery pozdéji ziskal zptisobilost 1ékafe v Madarsku.

Uchaze€i o uznani kvalifikace z tzv. tFetich zemi'°® prokazuji svou jazykovou zptsobi-
lost sloZenim aprobaéni zkousky v ceském jazyce bez ohledu na to, v jakém jazyce absol-
vovali své drivéjsi vzdélani.'® Prvni dvé ¢asti — pisemné testy je vS8ak moZné absolvovat
i v jazyce anglickém, francouzském, némeckém nebo ruském.°

Jazykové znalosti u do¢asné plisobicich osob Ministerstvo zdravotnictvi nekontroluje
a odpovédnost za jejich fadny vykon ponechdva na zaméstnavatelich. Jde o hostujici oso-
by, coZ je zjednoduSeny a ndrokovy zplisob uznavani kvalifikace pro unijni systém uzna-
vani kvalifikaci zaloZeny na oznamovacim principu,'!! a o osoby nepodléhajici vyhodam
volného pohybu osob v ramci EU, kterym mtiZe (nendrokové) udélit povoleni k dofasnému
vykonu povolan{ Ministerstvo zdravotnictvi. Za do¢asné ptisobici osoby se povazuji i oso-
by, které slozily prvni dvé ¢asti aprobacni zkousky a dostaly povoleni absolvovat na tizemi

107 § 8a zakona o navykovych latkach.

108 tj. viech zemi, které nejsou élenskymi zemé&mi EU nebo EHP a mimo Svycarska

109 § 32 a 34 zdkona o lékafskych povoldnich. § 82 a § 85 zakona o neléka¥skych zdravotnickych povolanich..

110 § 11 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 188/2009 Sb., o atestaéni zkousce, aprobacni zkousce a zavéreéné zkousce certifikovaného
kurzu a o postupu ovéfeni znalosti eského jazyka pohovorem lékafi, zubnich lékafi a farmaceutt (o zkouskach lékafu,
zubnich 1éka¥ft a farmaceut).

111 § 25 odst. 2, § 27 a nésl. zdkona o lékafskych povolanich. § 74 odst. 2, § 76 a ndsl. zdkona o neléka¥skych zdravotnickych
povolanich.
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Ceské republiky praktickou €ast zkousky, tj. vykon povolani pod odbornym dohledem
v délce aZ nékolika mésicl.

Na tizemi Ceské republiky tedy mohou, byt jen docasné (pFi¢emz délka ,doc¢asnosti
neni nijak definovand) vykonavat zdravotnické povolani i osoby, které cesky jazyk neo-
vladaji. Z toho ovSem nevyplyva jejich pravo vést zdravotnickou dokumentaci v jiném nez
Ceském jazyce; pravo vést dokumentaci ve slovenském jazyce rovnéz nelze dovodit z fak-
tu, Ze se u absolventl1 vzdélani v slovenském jazyce neovéfuje znalost Cestiny.

Prestoze pravni predpisy nestanovuji jazyk, v jakém mad byt zdravotnickd dokumen-
tace vedena, z poZadavku na srozumitelnost lze snad dovodit i pozadavek na ¢esky jazyk.
Neni to vSak nepochybné, a rozhodné by bylo vhodné tuto otdzku upravit vyslovneé.

4.1.5. Specializovana zpusobilost

Specializovand zpusobilost je podminkou k samostatnému vykonu povolani lékafe, né-
kterych neléka¥skych povolani**? a k vykonu vyhrazenych ¢innosti nelékarskych zdra-
votnickych profesi, jak stanovuje vyhldska o ¢innostech. Specializovana zpiisobilost se
ziskdva zdsadné sloZenim atestacni zkousky po splnéni podminek specializa¢niho vzdéla-
vani. 0Odlisny zplsob zdkon o 1ékafskych povolanich pFipousti pouze v p¥ipadé pFiznavani
zplsobilosti podle d¥ive platnych pfedpisii!!® nebo uznavani kvalifikaci ziskanych v cizing.
Zvlastni uprava zapocitavani dale plati pro doktorské studijni programy (PhD.).

Obory specializac¢niho vzdélavani 1ékaft, zubnich 1ékafl a farmaceutt nyni stanovuje
vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi.!** Tato vyhldska fadu specializa¢nich obort zavedenych
v roce 2004 vypustila, popfipadé zménila na certifikované kurzy (ndstavbové obory), a sniZila
tak celkovy pocet specializacnich obori na Ctyficet. U kazdého oboru také uvadi obor za-
kladniho kmene. Vzhledem k vykladovym problémdm stanovuje rovnéz pfevedeni dfivéjsich
specializaci do specializaci soucasné platnych, vcetné prevedeni atestaci I. stupné ziskané
na zakladé pravnich pfedpist platnych pfed rokem 2004 do obort zdkladnich kment. Cilem
zakonné pravni upravy bylo provadécimi pravnimi predpisy zavést systém, bliZici se pravé
drivéjsimu, tradicnimu systému dvoustupfiovych atestaci. Provadéci pravni i mimopravni
predpisy'*® vydavané (a nevydavané - pokud jde o chybéjici vyhldsku o ¢innostech) nyni Mi-
nisterstvem zdravotnictvi vSak tomuto ptivodnimu koncepénimu zameéru neodpovidaji.

Do specializa¢niho vzdélavani 1ékaf 1ze zapocist veSkerou praxi, kterd byla absolvova-
nd v jiném oboru specializace nebo v cizing, pokud jeji obsah odpovidd prislusnému vzdé-
ldvacimu programu. Vzhledem k tomu, Ze ve vzdélavacich programech je fada shodnych
¢asti,1® mtze se ziskani{ dalsi specializované zpisobilosti zapoctenim podstatné zkratit.

112 Zdravotnicka povolani uvedena v Hlavé II dilu 2 zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich.

113 § 44 zdkona o lékafskych povoldnich, § 96 odst. 1, 2 a 4 zdkona o neléka¥fskych zdravotnickych povoldnich.

114 Vyhlaska ¢. 185/2009 Sb., o oborech specializaéniho vzdélavani 1ékafi, zubnich 1ékaft a farmaceutt a oborech certifikova-
nych kurzd.

115 zejména vzdélavaci programy specializaénich obori.

116 Uvodni shodné ¢asti jsou od Eervence 2008 formalizovany jako spoleéné kmeny, to véak neznamend, Ze nemohou byt mezi
jednotlivymi programy i dalsi priniky. Vzdélavaci program pro praktické léka¥stvi pro dospélé schvaleny 16. Eervence 2008
vyslovné uvadi moZnost zapo&teni pro lékafe se specializovanou zptsobilosti ve vnit¥nim lékafstvi ve vétsim rozsahu nez je
spoleény kmen.
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Atestacni zkouska se kond pfed oborovou atestac¢ni komisi, jejiz ¢leny jmenuje a od-
volavd ministr zdravotnictvi. Podminkou pfipusténi k atestac¢ni zkousSce je splnéni viech
podminek stanovenych vzdéldvacim programem, které kontroluje Ministerstvo zdravot-
nictvi, popfipadé ministerstvem povéfend organizace.

Neléka¥sti zdravotnicti pracovnici mohou ziskat specializovanou zptsobilost na-
vic téZ absolvovanim navazujicich magisterskych programi vysokych $kol, jez ziskaly
souhlasné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi.

Obory specializaci jsou stanoveny nafizenim vlady; v tomto na¥izeni vlady nalezneme
i pfevedeni d¥ivéjsich specializa¢nich obort do téch dnesnich.!?’

Specializaéni vzdélavani uskutectuji akreditovana zafizeni, tj. poskytovatelé zdravot-
nich sluZeb ¢i jiné subjekty, které ziskaly akreditaci Ministerstva zdravotnictvi k realizaci
konkrétniho typu vzdélavani, podle vzdélavacich programd, které Ministerstvo zdravot-
nictvi vyddva ve svém véstniku. Zafazeny do specializacniho vzdélavani mohou byt pou-
ze osoby, které maji zptisobilost k vykonu daného povolani na tizemi Ceské republiky; po-
kud ji tedy ziskaly v cizin&, musi byt nejdfive uznana Ministerstvem zdravotnictvi. Sestry
nemusf v pribéhu specializaéniho vzdélavani vykonavat své povoldni, aviak jsou povinny
splnit podminky vzdélavaciho programu, v€etné praktické vyuky a doloZit alespomi ro¢ni
vykon povolani. Doba trvéni uvedené ve vzdélavacim programu je pouze doporucujici,
nicméné sestra musi vzdy splnit praxi stanovenou programem, z toho ¢ast specifikovanou
programem na akreditovaném pracovisti. Pokud byly podminky splnény v rdmci jiného
typu vzdélavani, véetné vzdélavani v zahrani¢i, mohou poZadat o jeho zapocteni. Praxi
muZe zapocitavat Skolitel. Pokud by tak neucinil, mize se u€astnik vzdélavani obratit
na Ministerstvo zdravotnictvi, respektive na jeho povéfenou organizaci (v sou¢asné dobé
Nérodni centrum oSetfovatelstvi a nelékafskych zdravotnickych oborti). Nesouhlasné
rozhodnut{ v§8ak mtiZze vydat pouze Ministerstvo zdravotnictvi a proti tomuto rozhodnuti
nespokojeny tcastnik mtze uplatnit opravné prostfedky podle spravniho ¥adu, ev. se po
jejich vycerpani obratit na soud.

Specializaéni vzdélavani se ukoncuje atestaéni zkouskou, k ni{Z se musi icastnik spe-
cializa¢ntho vzdélavani pFihldsit. Atestaéni zkousku muze skladat pouze ten, kdo splnil
poZadavky vzdélavaciho programu, pop¥fipadé, komu byla ¢ast poZadavkl zapo¢tena.

PFizndni specializované zptsobilosti pFipada do tivahy v p¥ipadé, Ze zdravotnicky pra-
covnik ziskal zplisobilost podle d¥ivéjsich pravnich pfedpist nebo v p¥ipadé, Ze vysoko-
Skolsky navazujici obor ziskal souhlasné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi aZ poté,
co jiz vychoval prvni absolventy, coZ je p¥ipad napf. prvnich absolventd 1. 1ékafské fakul-
ty Univerzity Karlovy, navazujictho magisterského studia v oboru Intenzivni péce. Tento
obor ziskal souhlasné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi aZ v rdmci reakreditace, tedy
az studenti, ktefi zahdjili studium v akademickém roce 2011/2012, maji specializova-
nou zpusobilost pfimo ze zdkona; ostatni pouze na zakladé jejiho pfiznani Ministerstvem
zdravotnictvi, na které vSak maji pravni narok.!®

117 Na¥Fizeni vlady €. 31/2010 Sb., o oborech specializa¢niho vzdélavan{ a oznaceni odbornosti zdravotnickych pracovniki se
syecializovanou zpusobilosti.
118 CI. VIII. odst. 1 zakona ¢. 189/2008 Sb.
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4.1.6. Zvlastni odborna zpusobilost a funkéni licence

U léka¥skych povolani se uprava certifikovanych kurzi do zna¢né miry p¥ibliZuje tpravé
specializa¢niho vzdélavani. Lze konstatovat, Ze do zna¢né miry navazuje na tradi¢ni insti-
tut ndstavbovych atestact, ktery byl opustén v roce 2004, a to zejména u lékaft, u nichz je
vstup do certifikovaného kurzu podminén ziskanim specializované zptsobilosti v oboru €i
oborech stanovenych vzdélavacim programem pfislusného kurzu. Provddéci pravni pfed-
pis pro certifikované kurzy ostatné i zavadi legislativni zkratku nastavbové obory, lze
tedy pouZivat oba nazvy.

Obory certifikovanych kurzt ur€uje Ministerstvo zdravotnictvi provadécim predpi-
sem™® a jejich vzdéldvaci programy zvefejiiuje ve svém véstniku. Vzdélavaci program
certifikovaného kurzu musi trvat nejméné jeden rok, coZ bylo do ndvrhu novely doplnéno
na zakladé& obav Ceské lékafské komory o moZné nahrad& komorovych funkénich licenci
certifikovanymi kurzy.

Certifikovany kurz se ukoncuje zkouskou pfed komisi zfizovanou Ministerstvem
zdravotnictvi po splnén{ vSech pozadavkl stanovenych p¥islusnym vzdéldvacim progra-
mem.'?° Certifikat o zvlastni odborné zptisobilosti vyda tispésnému absolventovi zkousky
Ministerstvo zdravotnictvi.

Dalsim typem regulované profesni pfiprav 1lékafi jsou funkéni licence. Jde o regu-
laci nikoli statni, ale samospravnou. Obory funkénich licenci stanovuje stavovsky pravni
predpis,'?! jenZ dale upravuje i podminky pro licence skolitelt léka¥skych vykond a akre-
ditovana pracovisté a podminky pro jejich odejmuti. Zvldstni podminky pro ziskdvani
funkénich licenci stanoveny nejsou - ty si ma kazdy léka¥ u svého Skolitele a akreditova-
ného pracovisté dohodnout samostatné. Citovany stavovsky ptedpis ddle stanovuje, Ze od-
borné diagnostické a lé¢ebné metody uvedené v jeho pFiloze je na tizemi Ceské republiky
samostatné opravnén vykondvat pouze 1éka¥, ktery je drzitelem p¥islusné funkéni licence
nebo ktery vykonal atestaci, jejiZ soucasti je prislusna metoda. Ostatni 1éka¥i mohou tyto
metody vykonavat pouze pod vedenim lékate - Skolitele v rdmci dalsiho vzdélavani, tj.
bud v rdmci ziskdvani funkénf licence, nebo specializované zptisobilosti.

Rovnéz zvlastni odborna zpusobilost neléka¥skych pracovniku se ziskava
absolvovanim certifikovanych kurzt, byt bez zavedené legislativni zkratky. Jejich
obory nejsou na rozdil od obort specializaéntho vzdélavani stanoveny provadécim
pravnim predpisem. Vznikaji proto iniciativou Zadatel o akreditaci, kte¥i sami na-
vrhnou kompetence, jez se jimi maji ziskdvat, a tim se stavaji vysoce flexibilnim na-
strojem pro zvySovani kompetenci neléka¥skych zdravotnickych pracovniku.
Uskutecfiovat je mohou akreditovand zafizeni v rozsahu akreditace. Certifikované
kurzy nemohou nahrazovat ziskdni odborné ¢i specializované zptsobilosti, mohou

119 Vyhlaska ¢. 185/2009 Sb., o oborech specializaéniho vzdélavani 1ékafi, zubnich 1ékaft a farmaceutt a oborech certifikova-
nych kurzd.

120 § 16 vyhlasky ¢. 188/2009 Sb., o atestaén{ zkousce, aprobaéni zkousce a zavére¢né zkousce certifikovaného kurzu a o po-
stupu ovéfeni znalosti ¢eského jazyka pohovorem lékafi, zubnich 1ékaft a farmaceutt (o zkouskach léka¥u, zubnich 1ékafu
a farmaceutt).

121 Stavovsky predpis Ceské lékatské komory & 12, Podminky k vykonu odbornych diagnostickych a lé¢ebnych metod, k vykonu
funkce Skolitele pro léka¥sky vykon a k akreditaci pracovisté pro Skoleni v 1ékafskych vykonech (funkéni licence).
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vSak obsahovat ¢ast (modul) specializacniho vzdélavani. Mohou byt vSak zaméfeny
i velmi tzce na konkrétni dovednost (kompetenci). Vzhledem k tomu, Ze vzdélavaci
programy nejsou obvykle publikovdny, musi byt ¢innosti, k nimZ ziskavaji absolventi
certifikovanych kurzli opravnéni, uvadény i na kazdém certifikdtu. Obory certifiko-
vanych kurzt je Ministerstvo zdravotnictvi povinno zvefejfiovat na svych webovych
strankach.
Jako ptiklady vztahujici se k tématu této prdce uvadime napft. tyto kurzy:
«  Punkce arterie radialis a arterie femoralis (Ndrodni centrum oSetfovatelstvi a ne-
léka¥skych zdravotnickych obort ve spoluprdci s Fakultni nemocnici Brno)
- Kanylace arterie radialis a dekanylace artérii (tamtéz)
- Péce o pacienta s bolest{ (Usttedni vojenska nemocnice)
«  OSetfovatelska péce o cévni vstupy (tamtéz)
« PéCe o pacienta se zavedenym portem (Masarykav onkologicky tstav, Fakultni
nemocnice Plzet)
« Komplexni péce o invazivni vstupy (B. Braun Medical s.r.0.)
.+ Zajistén{ parenterdlni a enterdlni vyzivy (Fakultni nemocnice v Motole)
« Alternativni zajisténi i. v. vstupu - intraosedlni aplikace (Stfedni zdravotnicka
Skola a Vys$si odborna skola zdravotnicka Zlin)
«  Bezpecné podavani a nezadouci ucinky lé¢ivych p¥ipravki (Institut Zdravotniho
a Odborného Vzdélavani o.p.s., Stary Pelhfimov 79, 393 01 Pelhfimov).}>?
De lege ferenda lze doporucit, aby kompetence absolventti téchto kurzti byly dostupné
Siroké vefejnosti, v€etné pacientli, na strankdch Ministerstva zdravotnictvi.

4.1.7. Samostatna zpusobilost

Osetfujicim zdravotnickym pracovnikem je zdravotnicky pracovnik, ktery navrhuje,
koordinuje, poskytuje a vyhodnocuje individudlni 1é¢ebny postup u konkrétniho pacienta
a koordinuje poskytovani dalsich potfebnych zdravotnich sluZeb.!?* Pojem oSetfujici 1éka¥
byl od dubna roku 2012 nahrazen pojmem oSetfujici zdravotnicky pracovnik; s nabytim
ucinnosti zakona o zdravotnich sluzbdch doslo tedy k formdlnimu zrovnopravnéni lékat-
skych i neléka¥skych zdravotnickych pracovnikil, pokud jde o jejich prava a povinnosti p¥i
poskytovani zdravotnich sluzeb. OSetfujicim zdravotnickym pracovnikem muZze tedy byt
i neléka¥sky zdravotnicky pracovnik, domnivdme se vSak, Ze ze zdkonné definice nepfimo
vyplyva, Ze jim miZe byt pouze zdravotnicky pracovnik, ktery poskytuje zdravotni sluzby
bez odborného dohledu, tedy samostatné.

Zplsobilost{ k samostatnému vykonu povolani se rozumi zptisobilost k samostatné-
mu vykonu povolani léka¥e, zubniho lékafe ¢i farmaceuta nebo zptasobilost k vykonu
povolani neléka¥ského zdravotnického pracovnika bez odborného dohledu.!**

122 Ministerstvo zdravotnictvi: Seznam udélenych akreditaci - certifikované kurzy - aktualizovano - 13.10.2014 (XLS, 226Kb)
[http://www.mzcr.cz/Verejne/obsah/certifikovany-kurz_3081_3.html].

123 § 3 odst. 2 Zdkona o zdravotnich sluzbach.

124 § 12 zdkona o zdravotnich sluzbach.
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Léka¥i musi prokdzat zdsadné specializovanou zptisobilost, zubni léka¥i a farmaceuti
doklad o odborné zptisobilosti; doklad o specializované zpisobilosti pouze pro vyhrazené
¢innosti. Pokud 1ékafi, zubni 1ékafi nebo farmaceuti pferusili vykon povoldni na dobu del-
§{ neZ pét let v pribéhu predchdzejicich Sesti let, pfedloZi zdznam v prikazu odbornosti
nebo potvrzeni osvédcuyjici absolvovani doskoleni.!?s

NevyfeSenou otdzkou i nadale zuistavaji osvédéeni (licence) vydavané profesnimi
komorami lékafl, zubnich lékafl a 1ékdrnikd na zdkladé komorového zdkona a podle
vnitfnich pfedpisti (Fadd) komor. Od roku 2004, po nabyti u€innosti zakona ¢. 121/2004
Sb,, trvd stav, kdy na jednu stranu jsou komory opravnéné stanovovat podminky k vykonu
soukromé praxe svych ¢lent a k vykonu funkce odbornych zastupct a vedoucich 1éka¥a
a prima¥i podle zdkona & 220/1991 Sb., o Ceské léka¥ské komote, Ceské stomatologické
komote a Ceské lékarnické komote, ve znéni pozdé&jsich predpisf,’?® na druhou stranu
vSak spravni urady vyddvajici opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb nemohou vy-
Zadovat takové osvédéeni vydavané komorou a ani jinym zptisobem respektovat nazor
komory. Do doby nabyti G¢innosti zdkona o zdravotnich sluzbach byla tato nesrovnalost
mimo jiné i Ministerstvem zdravotnictv{ vykladana tak, Ze v souladu se zdsadou lex pos-
terior derogat legi priori (pozdé&jsi zakon rusi zdkon d¥ivéjsi) 1ze povaZovat toto ustanove-
ni komorového zdkona za obsoletni a neaplikovatelné.

Zakon €. 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s prijetim za-
kona o zdravotnich sluZbach, zdkona o specifickych zdravotnich sluzbach a zdkona
o zdravotnické zdchranné sluzbé, zménil i komorovy zdkon; neodstranil vSak tento
rozpor, naopak. Skutec¢nost, Ze slova ,v nestdtnich zdravotnickych zafizenich* zaménil
za slova ,u poskytovatel zdravotnich sluZeb,” budi dojem, Ze zakonoddarce nepovazuje
toto ustanoveni za obsoletni; jinak by nepovazoval za nutné je novelizovat. Jeho smysl
vSak zlistava nejasny, kdyz tato pravomoc komor nijak nekoresponduje s ustanovenimi
zdkona o zdravotnich sluzbdch. P¥es tuto novelu komorového zdkona se tedy jevi jako
nejlogictéjsim vykladem dosavadni vyklad, tedy, Ze zplisobilost k vykonu soukromé
praxe, respektive zplisobilost odborného zastupce mize registrujici orgdn posuzovat
pouze podle zadkond o zplsobilosti k vykonu zdravotnickych povoldni, kdyZ jako organ
vefejné moci miZe vefejnou moc uplatiiovat jen v pFipadech a zpisobem stanovenych
zdkonem.!?’

Tato skutecnost vSak zddnym zplisobem neméni a nenarusuje povinnost lékafe (re-
spektive zubniho lékafe a lékarnika) jako ¢lena komory dodrZovat stavovské pfedpisy.
Lékaf tedy musi dodrZovat pozadavky stanovené stavovskym pfedpisem na vykon sa-
mostatné praxe. Lze tedy dovodit zdvér, Ze léka¥, ktery spliiuje zptisobilost k samostat-
nému vykonu povolani podle zdkona o léka¥skych povolanich, ale nespliiuje podminky
stavovského predpisu, musi registrujici orgdn oprdvnéni vydat, avSak lékaf, ktery bude
své povoldni v rdmci tohoto oprdvnéni vykondvat, se dopousti poruseni povinnosti stano-
vené stavovskymi predpisy, s pfipadnymi disciplindrnimi sankcemi.

125 § 6 odst. 2, § 9 odst. 2 nebo § 11 odst. 2 Zakona o 1éka¥skych povolanich.
126 § 2 odst. 2 pism. c) komorového zdkona.
127 § 16 a § 14 zdkona o zdravotnich sluZbach.
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Do doby ziskdni specializované zptisobilosti mohou 1éka¥i své povoldni vykonavat
pouze pod odbornym dohledem, pricemz zdkon o léka¥skych povoldnich tento pojem
nijak nedefinuje. Tuto mezeru se pokusila vyplnit Ceské léka¥sk4 komora, jeZ v doporuce-
ni pfedstavenstval?® stanovila, Ze 1ékat bez specializované specializace by mél byt prv-
nich 24 mésicd trvale pod bezprostfednim dohledem léka¥e s p¥islusnou specializovanou
zplsobilosti a poté pod dohledem ,na ddlku“ s moZnosti dostavit se do tFiceti minut.
Nutno vSak zdtraznit, Ze forma doporuceni pfedstavenstva nebyla zvolena nejstastnéji:
nejenZe nejde o pravni predpis, ale ani o stavovsky pfedpis, nejde tedy o pravné zdvazné
podminky vykonu povolani. Judikatura, kterd by odpovédéla na otdzku, do jaké miry bude
k tomuto doporuceni soudni praxe ptihliZet, nen{ dosud k dispozici.

0d samostatného vykonu povolani je nutné odlisit samostatny vykon vyhrazenych
¢innosti, které, v rozsahu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem, mtZze vykondvat
jiz 1ékat s ukonéenym zakladnim kmenem. Toto ustanoveni, které by do zna¢né miry
legalizovalo dlouhodoby fakticky stav pfi poskytovani zdravotni péce 1ékafi v pfipravé, je
vSak vzhledem k chybéjici vyhladsce o ¢innostech zfejmé do znaéné miry neaplikovatelné,
pokud nechceme vzdélavaci programy vydané ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi po-
vazovat za pravni pfedpis.

Pro vyklad samostatnosti a dohledu je nutné vzit v ivahu i vyhlasku ¢. 99/2012 Sb.,,
o pozadavcich na minimdlni persondln{ zabezpeceni zdravotnich sluZeb, ktera definuje
dostupnost zdravotnického pracovnika jako dostupnost rady a pomoci prostfednic-
tvim telefonu nebo elektronicky, v pfipadé vyzddani vidy fyzickd pfitomnost v zdvislosti
na naléhavosti provedeni vykonu a na klinickém stavu pacienta.!?® Pro naslednou i akutni
liZkovou péci pak tato vyhldska pFipousti, aby v pracovnich dnech v dobé od 16.00 hodin
do 7.00 hodin nasledujiciho dne a ddle v sobotu, v nedéli a ve svatek byla zdsadné zabez-
pefena lékafem s odbornou zpusobilosti s certifikdtem o absolvovani kmene, pokud je za-
jisténa fyzickd pFitomnost léka¥e se specializovanou zptisobilost{ v oboru do 20 minut.!*°

Neléka¥sti zdravotniéti pracovnici dokladaji osvédcéeni k vykonu zdravotnického
povolani bez odborného dohledu.’® Bez tohoto osvédceni nejsou tedy sestry oprdvnéné
samostatné vykondvat své povoldni, a to bez ohledu na to, zda vécné spliiuji kvalifikacni
poZadavky ¢i nikoli.

4.1.8. CeloZivotni vzdélavani

Povinnost celoZivotniho vzdélavani je spole¢na viem zdravotnickym pracovnikiim i jinym
odbornym pracovnikdm. Lisi se v8ak zplisob kontroly jejiho plnéni.s?

Celozivotni vzdélavan{ 1éka¥Fua upravuje zdkon o lékafskych povoldnich pouze velmi
obecné a nepfili§ zdafile. Pofddat a organizovat celozivotni vzdélavani mohou zejména

128 Doporuéeni predstavenstva CLK & 1/2007, k vjkonu dohledu lékate se specializovanou zptisobilosti nad lékafem s odbornou
zpusobilosti.

129 PY.¢. 1. ¢ast I, oddil A bod 5, ¢ast II. oddil A, bod 2. vyhlasky 99/2012 Sb.

130 PY. 3, ¢ast II. bod 9, PT. 3, ¢ast II. bod 11 vyhlasky 99/2012 Sb.

131 § 66 a nasl. zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich.

132 § 22 zakona o léka¥skych povolanich § 66 a nasl. zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich.
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Ministerstvo zdravotnictvi, vysoké skoly, komory - nejde vsak o tplny vycet. Toto usta-
noveni lze povaZovat za zmocnéni pro tvorbu vlastnich systémi organizace celoZivotniho
vzdélavani pro tyto subjekty (a také dalsi, v zdkoné nevyjmenované). Je zfejmé, Ze exis-
tence nékolika nezdvislych systému organizace celoZivotniho vzdélavani by byla nevhod-
nd. Nastésti toto ponékud zmatecné ustanoveni zakona v soucasné dobé napliiuji pouze
systémy celoZivotniho vzdélavani organizované jednotlivymi komorami. Se zavedenim
téchto systému vSak nebylo nutné ekat na zdkon o lékafskych povolanich, p¥islusné
stavovské pfedpisy byly vydany jiz pfedtim na zakladé komorového zdkona.

Povinnost nastavit systém kontroly celozivotniho vzdélavani pro lékafe, zubni lékafte,
farmaceuty, vSeobecné sestry a porodni asistentky urcuje i komunitarni pravo, které je
Ceska republika povinna implementovat.’** Smérnice viak uréuje pouze obecnou povin-
nost, nastaveni vlastniho systému je jiz na ¢lenské zemi.

Utast na celozivotnim vzd&lavani se povaZuje za prohlubovéni kvalifikace.’** Z toho
vyplyva, Ze je povazovana za vykon prace, za ktery je pracovnik odménovan, pokud je
vzdélavani provadéno za ucelem vykonu prdce sjednané v pracovni smlouvé. Pozadu-
je-li zaméstnanec, aby mohl absolvovat prohlubovani kvalifikace ve finanéné naro¢né;jsi
formé, maze se na ndkladech prohlubovani kvalifikace podilet.!*> Vzhledem k tomu, Ze
Ucast na celoZivotnim vzdélavani je povinnosti zdravotnického pracovnika, je povinnosti
i poskytovatele zdravotnich sluZeb mu plnéni této povinnosti umoznit, jak vyplyva z jiz
citovaného ustanoveni zdkona o zdravotnich sluzbach.

Pokud jde o vynutitelnost, kontrolu, plnéni povinnosti celoZivotniho vzdélavani, je
u lékatskych povoldni podle souc¢asné upravy moznd pouze prostfednictvim profesni sa-
mosprdvy. P¥i splnéni pozadovaného celoZivotniho vzdélani je vyddn Diplom celoZivotni-
ho vzdélavani. Nejsou vSak stanoveny zZadné ndsledky neplnéni této povinnosti. K tcasti
léka¥e na celozivotnim vzdélani se v8ak pfihl{zi pfi zaujimani stanovisek k uchaze¢tm ve
vybérovych Fizenich. PInén{ této povinnosti je ddle podminkou pouze pro vydani licence
(osvédceni) k vykonu funkce primare, vedouciho lékafe ¢i Skolitele.?*

Kvantifikace celozivotniho vzdéldvani samostatnych nelékafskych zdravotnickych
pracovniki je velmi mirné nastavend v ramci vydavani osvédceni k vykonu povolani bez
odborného dohledu (,registrace); kreditni systém stanovuje provadéci pravni predpis.'*’

4.2. Pozadavky na vyuku farmakologie sester ve vztahu
k samostatnému podavani 1ééivych pFipravku

vy

Preskripce 16kt sestrami je ve svétovém méFitku velmi rozdilnd. Zatimco napf¥. v USA nebo
v UK sestry mohou pfedepisovat a samostatné poddvat léky bez predeslé indikace 1éka-

133 Clanek 22 pism. b) smérnice o uznavani kvalifikact

134 § 5 odst. 10, § 22 odst. 5 zadkona o lékaFskych povolanich.

135 § 227 a § 230 zdkona €. 262/2006 Sb. zakoniku prace.

136 § 7 Stavovského predpisu CLK €. 11 z roku 2000, Podminky k vykonu soukromé léka¥ské praxe ¢lent Ceské lékatské komory,
k vykonu funkce odborného zastupce, lektora v 1éka¥ské praxi, vedouciho 1ékafe a priméfe ve zdravotnickém zafizeni (Li-
cenéni Fad).

137 Vyhldska ¢. 423/2004 Sb., kterou se stanovi kreditni systém pro vyddni osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez
pfimého vedeni nebo odborného dohledu zdravotnickych pracovniki, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.
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fem, v CR se o takové zméné vedou prozatim debaty na trovni odbornikfi jak z Fad o3et¥o-
vatelstvi a mediciny, tak z fad odborn{kti na zdravotnickou legislativu. Miles a kol. (2006)
popisuji skutecnost, Ze v zemich, kde sestra kompetenci k preskripci 1éki nema, ¢asto do-
chdz{ k tomu, Ze sestry nad rdmec svych kompetenci 1éky poddvaji samostatné bez fadné
predeslé indikace 1ékafe. Vznikaji tak situace, Ze je sestra voldna k odpovédnosti, protoZe
prekrocila zakonem dany rdmec svych kompetenci. V zemich, kde vznika potfeba zmény
role sester v preskripci 1ék11, je potom podle zminéného kolektivu autorti potfeba peclivé
definovat prava a kompetence sester, odpovédnost a vzdéldvani v oblasti farmakoterapie
a preskripce 1é¢ivych p¥ipravki sestrami.

Co se tyka vzdélavani, mohou studenti/ky ve studijnim oboru VSeobecna sestra v tu-
zemskych podminkdch ,nasbirat® pomérné urcitou sumu védomosti a dovednosti ve
farmakologii, avSak nejsou podle platnych pravnich norem kompetentni poddvat 1écivé
pripravky bez indikace 1ékafe nebo castecné indikace lékate. Zddnlivé je situace ohledné
poddvani 1ékt bez indikace 1ékafe jasnd, ale po bliz§im zkoumani zjistime, Ze tomu tak
neni (viz podrobnéji kap. 5). V. mnohych pfipadech dochdz{ k pfekroceni kompetenci a tim
i poruseni zakonnych norem.

Domnivame se, Ze zékladem proto, aby sestry v CR mohly dospét ke zmé&né& kompeten-
ci v oblasti samostatnéjsitho podavani lékd je zapot¥ebi nékolika zmén. Neodmyslitelnou
souc¢dsti zmény vzdélavacich kurikul ve farmakologii jsou legislativni zmény umoZnujici
preskripci 1éki sestrami. Celd transformace kompetence podavat léky bez ¢astecné nebo
uplné indikace 1ékafe musi byt podpofena vyzkumy. Ty by mély cely vyvoj nejen mapo-
vat, ale samotnymi zavéry navrhovat vhodny smér vyvoje samostatné preskripce 1ékti
sestrami, tak jako je to v jinych statech jako napf. USA a Velké Britanii. Sou¢dsti celého
vyvoje jsou zejména konkrétni zmény vyuky sester ve farmakologii, kterd by jim umoz-
nila dostate¢né se pfipravit na podavani 1é¢ivych p¥ipravki bez indikace léka¥e v klinické
praxi. Proto bychom se rady podrobnéji zabyvaly vzdélavacimi kurikuly u nds i ve svété,
pravé s dirazem na farmakoterapii a preskripci 1éka.

4.2.1. Vyuka farmakologie v Ceské republice

Minimalni poZadavky na vyuku farmakologie a vycvik dovednost{ s tim souviseji-
cich urc€uje vyhlaska ¢. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimalni poZadavky na studijni
programy k ziskani odborné zptisobilosti k vykonu neléka¥ského zdravotnického povolani,
ve znéni pozdé&jsich prepisti. Tato vyhlaska zapracovavd p¥islusné predpisy Evropskych
spolecenstvi a upravuje minimdlni poZadavky na studijni programy, jejichZ studiem se
ziskdva odbornd zptsobilost k vykonu neléka¥ského zdravotnického povolani; tyto mini-
malni{ poZadavky jsou seznamem teoretickych a praktickych oblasti nezbytnych pro vykon
regulované ¢innosti.

Tato vyhlaska, spolu s metodickym pokynem, ktery byl vyddn k jeji konkretizaci,**
stanovuje mimo jiné obsah studia ve studijnim oboru VSeobecna sestra, a taktéZ mini-

138 Metodicky pokyn Ministerstva zdravotnictvi k vyhldsce ¢. 39/2005 Sb. pro studijni obor vSeobecnd sestra, Véstntk MZ
6/2008.
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malni pocty vyukovych hodin, které maji byt jednotlivym pfedmé&tim vénovany. Veskeré
akreditované studijni programy pro pfipravu vieobecnych sester v Ceské republice musi
tyto minimdlni poZadavky spliovat. Podle cit. metodického pokynu je minimalni hodino-
va dotace pro predmét farmakologie stanovend na dvandct hodin. Vyuka farmakologie
a farmakoterapie vSak nespociva pouze ve vyuce jediného pfedmétu, ale je prolnuta do
valné vétsiny pfedmétd odborného charakteru.

Vyuka farmakologie by méla podle cit. metodického pokynu byt pfedmétem teoretic-
kym. Studenti se béhem vyuky seznadmi s tematickymi celky, jako jsou: farmakokinetika
a farmakodynamika tedy osudem 1éciv v organismu od jeho aplikace aZ po vylouceni
a mechanismy ptsobeni 1é¢iv. Seznamuje studenty se skupinami lé¢ivych p¥ipravki, je-
jich formami a zdsadami podani. Dale poskytuje informaci o interakci lé¢ivych p¥iprav-
ki a lidského organismu. Ponékud obsirné&ji popisuji zaméfeni vyuky farmakologie do-
stupna literatura a ucebnice urcené pro zdravotnické obory, zejména potom pro studenty
oSetFovatelstvi. Takovy student by mél ovladat znalosti z obecnych principt, které mimo
farmakokinetiky a farmakodynamiky obsahuji informace o faktorech urcujici reakci ne-
mocného na lécivy pripravek, reakci nemocného na podany lécivy pfipravek, indikaci
a kontraindikaci, 1ékové interakce, individudlni tpravu davkovani 1éc¢iv, hodnoceni reakci
nemocného na léc¢bu. Velkou skupinu znalosti, které by si student neléka¥ského zdra-
votnického oboru mél osvojit, jsou poddvani lékovych skupin ovliviiuyjicich konkrétni or-
gdnové skupiny ¢i systémy. Jak jiz bylo feceno, vyuce farmakologie méla byt vénovana
minimalné dvandactihodinova dotace. Ve vétsiné pfipadl je hodinova dotace pro vyuku
farmakologie vy3si. Poznatky z farmakologie a farmakoterapie jsou studentim/kam pfe-
davany i v jinych pfedmétech, zejména klinického a ryze oSetfovatelského charakteru.
Mame na mysli pfedméty: prvni pomoc, oSetfovatelsky proces a potfeby ¢lovéka, oSetfo-
vatelské postupy, komunitni péce, rehabilitacni oSetfovatelstvi, ddle pak oSetfovatelskd
péce o nemocné v: internich a chirurgickych oborech, pediatrii, gynekologii a porodnictvi,
psychiatrii, neurologii, onkologii, paliativni péci, gerontologii, oftalmologii, otorinolary-
ngologii, dermatovenerologii, stomatologii a oSetfovatelské praxi, ktera je nedilnou sou-
¢asti komplexu vyuky. KaZzdému ze jmenovanych pfedmétd je v cit. metodickém pokynu
pridélen minimdlni pocet hodin, ovSem jejich vnitfni struktura stanovena neni. Redlny
podil vyuky farmakologie, souvisejicich znalost{ a dovednosti ve studijnim oboru Vseo-
becnad sestra proto nelze pfesné stanovit.

Abychom si udélaly alespoti pfedstavu o obsahu vyuky farmakologie ve studijnim
oboru VSeobecna sestra, provedly jsme obsahovou analyzu dokumentt; tj. analyzu sed-
mi akreditaénich spisti studijntho oboru VSeobecnd sestra vyufovanych na vysokych
gkolach a vyssich odbornych skolach v Ceské republice, a to t¥{ akreditaénich spist ba-
kaladfskych oborti a ¢ty¥ akreditac¢nich spist obort vys$sich odbornych skol. Akreditaéni
spisy pochdzely ze vzdélavacich instituci v Praze (dva spisy), Brné, Olomouci, Plzni,
Usti nad Labem a Liberce. Tyto akredita¢ni spisy prosly akredita¢nim ¥{zenim v letech
2013 az 2014 a pfedstavuji tak zdroj nejnovéjsich informaci o praktickém koncipovdni
kvalifika¢niho vzdélavactho programu v oSetfovatelstvi. Hlavnim cilem analyzy bylo
vyhledat a porovnat obsah sylabt jednotlivych akreditacnich spisi poté stanovit sku-
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piny pfedmétd, jeZ souvisi s problematikou vzdélavani sester ve farmakologii v celé
§i¥i (mySleno nejen pfedmét farmakologie). V sylabech jednotlivych spisti jsme tedy
vyhleddvaly a porovnavaly tzv. pfedstavitele (instance) danych kategorii, které souvisi
s 1ékovou problematikou, at uz to byla pfimo farmakoterapie s jednotlivymi tématy,
podavani 1ékl, kompetence k podavani 1ékd, pravni a etické aspekty podavani lékd,
tak i informace ¢i dovednosti, které jsme povaZovaly za nezbytné pro pochopeni 1ékové
problematiky.

V zavéru analyzy jsme mohly konstatovat, Ze co do obsahové stranky textu sylabti,
objevuji se drobné individualni koncepéni odchylky konkrétnich pfedméta definované
vzdélavacimi institucemi. Nékteré sylaby analyzovanych akreditacnich spist jsou konci-
pované spiSe obecné a nékteré jsou podrobné rozepsany véetné hodinovych dotaci na jed-
notliva témata. Souhrnné vsak lze Fici, Ze vSechny analyzované spisy po obsahové strance
z pohledu vyuky farmakologie kopiruji cit. metodicky pokyn a nevykazuji vyznamnéjsi
rozdily, které by alesponi podle analyzovanych dokumenti mély vliv na kone¢nou sumu
védomosti a dovednosti{ sester ve farmakologii. Soucasné jsme také dospély ke zjiSténi,
Ze témata spjatd s léky se objevuji ve valné vétsiné vyucovanych pfedmétti. Kategorizo-
valy jsme je na predméty, které jsou pfimo vénované lékové problematice farmakologie
(farmakologie, klinicka farmakologie), jsou ve zna¢né mife vénovdana lékové problematice
v rdmci tematickych celkdl (oSetfovatelské postupy, odbornd praxe), vyucujici podavani
1ékd zmin{ v pfednadskdch (pf. oSetfovatelstvi v klinickych oborech), pfimo se netykaji
poddavani 1ékd, ale Fesi napf. pravni a etické normy lékové politiky (etiky, zdravotnické
pravo, management ve zdravotnictvi).

4.2.1.1. PFfedméty vénované lékové problematice farmakologie

Pfedmét farmakologie je podle metodického pokynu koncipovany jako teoreticky. Sklada
se z farmakokinetiky a farmakodynamiky, seznamuje studenty se skupinami lécivych
pripravkd, jejich formami a zdsadami podavéani a poskytuje informace o interakci 1é¢i-
vych p¥ipravki a lidského organismu. Z analyzy vyplynulo, Ze je hodinova dotace véno-
vand vyuce farmakologie ¢i klinické farmakologie v riznych vzdélavacich institucich od-
lisna. Pohybuje se od 18 hodin do 36 hodin (mysleno jak pfimé, tak nekontaktni vyuky).
V jednom p¥ipadé je vyuka farmakologie spojena s vyukou klinické propedeutiky a nelze
presné urcit hodinovou dotaci na vyuku farmakologie. Vyuka v §ir§im pojeti zahrnuje
témata jako: hodnoceni novych 1é¢iv, faktory ovliviiyjici ucinky 1éc¢iv, nezddouci ucinky
1éCiv, intoxikace, interakce, farmakokinetika - zdkladni principy a klinicka aplikace, za-
kladni tdaje o mechanismech plsobeni 1é¢iv v organismu - farmakodynamika, lé¢iva
ovliviiujici vegetativni nervovy systém - lécebné uplatnéni, prehled 1é¢iv pouzivanych
u onemocnéni gastrointestindlniho a dychacitho systému, antidiabetika; 1é¢ba obezity,
lé¢iva plisobici na centralni nervovy systém; celkova anestetika, hypnotika, antiepilep-
tika, antiparkinsonika, psychofarmaka - pfehled, hlavni skupiny 1éc¢iv, farmakoterapie
bolesti; opioidni a neopioidni analgetika, 1é¢ba drogové zavislosti, 1é¢iva chorob pohy-
bového ustroji; steroidni a nesteroidni protizanétlivé latky, antirevmatika, antiuratika,
myorelaxancia, antibiotika.
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4.2.1.2. Predméty vénované ve znacné mire lékové
problematice v ramci tematickych celku

V ramci vyuky oSetfovatelskych postupti a odborné oSetfovatelské praxe se studenti nauci
znalosti a osvoji dovednosti tykajici se pfipravy a techniky aplikace lé¢ivych p¥ipravki
riiznych forem. Konkrétné jde o aplikaci 1ékti per os, mistn{ aplikaci 1ékli, oxygenotera-
pii, infuzni a parenterdlni terapii, podavan{ transfuznich p¥ipravki a management péce
o rany. V p¥ipadé téchto dvou pfedmétti nejsme schopné kvalifikované odhadnout hodi-
novou dataci vénovanou lékové problematice. Jistou pfedlohou miZe byt sylabus Usti nad
Labem, kde je ur€ené, kolik hodin vyucujici vénuji vyuce podavéani 1ékd.

4.2.1.3. PFedméty, jejichZ soucasti je zminka
o podavani léku v pfrednaskach

Jednd se zejména o pfedméty oSetfovatelské péce se specifikaci podle klinickych obort.
Ve vyuce jsou mimo jiné zminény informace o charakteristice klinickych stavi, etiologii,
symptomatologii, klinickém obrazu, zpisobu diagnostiky, terapie a specifikdch oSetfova-
telské péce v jednotlivych klinickych oborech. Dale do této skupiny zahrnujeme predmé-
ty jako: vyZiva a dietetika, radiologie a nukledrni medicina, mikrobiologie a imunologie,
hematologie a biofyzika, biologie ¢lovéka, ochrana verejného zdravi, prvni pomoc (pouze
dva sylaby), OSetfovatelsky proces a potieby ¢lovéka, kde vyucujici zmini specifika 1ékové
terapie v daném oboru.

4.2.1.4. PFedméty, které se pfimo netykaji podavani lékua,

ale FeSi pravni a etické souvislosti podavani léku
Do této skupiny jsme po analyze zafadily: etiku a filozofii, zdravotnické pravo ve vztahu
k oSetfovatelstvi, management ve zdravotnictvi, teorie oSetfovatelstvi, zaklady pedagogi-
ky a edukace v oSetfovatelstvi, které posluchace seznamuji s etickymi a pravnimi norma-
mi a souvisejicimi otdzkami 1ékové problematiky. Konkrétné jde o legislativni vymezeni
kompetenci sester, etické otdazky podavani 1é¢ivych pFipravki, standardy a metodické po-
kyny regulyjici podavani 1éka v klinické praxi a metody edukace pfi zménén lécby klient
i pacientti.

Dtlezitou soucasti kvalifikaéniho vzdélavani vSeobecnych sester jsou preklinické
predméty, jako je anatomie, fyziologie, patologie, klinicka propedeutika, informacni sys-
témy ve zdravotnictvi aj., které vytvaii zdkladni sumu znalosti, na které poté navazuji
predméty odborného oSetfovatelského a klinického charakteru. Bez jejich absolvovani
a osvojeni si sumy znalost{ neni podle nds mozné fddné pochopit sloZitost celé Sife far-
makologie a takové znalosti ¢i dovednosti vyuZit v klinické praxi.

4.2.2. Vzdélavaci kurikula farmakologie
v oSetfFovatelstvi v zahranici

Jak je analyzovdno podrobnéji v kapitole 5.1.4, pat¥i v zahranici zvySovani kompetenci
sestry pfi podavani 1é¢ivych p¥ipravkl k dlouhodobému trendu. Pravé touto problema-
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tikou jsme se zabyvaly a provedly jsme analyzu cizojazyénych dokumentt pojednava-
jicich o problematice vzdélavani{ sester ve farmakologii a preskripci 1éCivych p¥ipravka
sestrami.

4.2.2.1. Vzdélavaci kurikula farmakologie v oSetFovatelstvi v USA

Pfedtim nez budeme popisovat konkrétni pozadavky na vyuku farmakologie v oSetfova-
telstvi, kratce popiSeme systém vzdélavani sester v USA. Zdkladni vzdélani sester se ode-
hrdva v pregradudlnim stupni vzdéldvani, kde je moZné ziskat t¥i typy vzdélani vcetné
tituls BSN (The Bachelor of Science degree in Nursing) nebo ADN (Associate Degree in
Nursing). V postgradualnim studiu lze ziskat titul MSN (The Master of Science in Nursing)
a studenti oSetfovatelstvi jsou béhem studia pfipravovdni na praci ve specializovanych
klinickych oborech nebo doktorské studium. Studijni program trvd 18 - 24 mésicli. Zahr-
nuje teoretickou i praktickou vyuku. Absolvent magisterského studia se stava Advanced
Practice Nurses (APN). Do oblasti specializace v pregradudlnim studiu pat¥i:

« Praktickd sestra (nurse practitioner),

« Setra s klinickou specializaci,

+  Nurse Administrator,

«  Adult Health Nursing,

+ Sestra v primdrni péci,

- Sestra v anesteziologii,

+  Certifikovana sestra - porodni asistentka.'*®
Obdobné jako v Ceské republice jsou doporuéeni pro vyuku farmakologie v oSetfovatelstvi
koncipovana i v USA. Vyuka by méla obsahovat informace o moderni farmakologie, véetné
farmakodynamiky, farmakokinetiky a farmakoterapii. Rozdil je patrny pfi srovnavani jed-
notlivych doporuceni pro vyuku farmakologie v oSetfovatelstvi v téchto dvou zminénych
statech. Jeden ze zminénych rozdila je ten, kdy zména kompetence sester pfedepisovat
léky a s tim souvisejici zména ve vzdélavani zapocala v USA.

K podstatnym zméndm vyuky sester v USA doslo v roce 1998. Klein popisuje vyvoj
vyznamnych vlivi na vyuku farmakoterapii od roku 1998, kdy v USA doslo k vyznam-
nym zmeénam ve vyuce sester a jejich kompetence ve smyslu pfedepisovani a podavani
1ékd. Byly vyddny tzv. Pharmacotherapeutics Curriculum Guidelines. Tomu vSak pfedcha-
zely urcité ,kroky“ které spadaji aZ do roku 1993, kdy vzesSel pozadavek na Agenturu pro
zdravotni péci a vyzkum, aby upravila vzdélavani sester, tak aby mohlo dojit k navyseni
kompetenci sester v poddvani 1é¢iv bez indikace lékate. Po Sestnacti mésicich byla vyvi-
nuta kurikula pro vyuku farmakologie sester. Kurzy farmakologie byly urcené pro stu-
denty/ky v magisterskych studijnich oborech. V konkrétnich pfipadech to byli podle textu
publikované na webovych strankach American Association of Colleges of Nursing (2014)
skupiny sester, které dosahly ndsledujictho vzdélani ve ¢tyfech kategoriich:

1. Praktické sestry, které poskytuji péci v primdrni, akutn{ péci, komunitdch, sko-

lach, nemocnicich a dalsich institucich a jejichZ kompetencemi jsou: diagnostika

139 Educationusa. Nursing Education [online]. [cit. 2013-04 28]. In: <http://www.educationusa.info/5_steps_to_study/Nur-
sing.pdf>.
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a lé¢ba béznych akutnich onemocnéni a tirazl, ockovani fyzické testovani, man-
agement vysokého krevniho tlaku, diabetu a jinych chronickych onemocnéni.

2. Certifikované sestry/porodni asistentky, které poskytuji prenatdlni a gyne-
kologickou péci zdravym Zenam, péci o novorozence v porodnicich, soukromych
domech, porodnich centrech a pokracujici naslednou poporodni péci.

3. Sestry s klinickou specializaci, které ptsobi v ¥adé specializovanych obor1,
jako napf. onkologie, kardiologie, pediatrie aj.

4. Certifikované anesteziologické sestry, které ¥id{ podavani vice neZ 65% an-
estetik a jsou vyhradnimi poskytovateli anestézie ve tfetiné nemocnic v USA.}°

Dalsi dokumenty byly vydany v roce 1998 a zahrnuji jak regulacni, tak kurikuldrni do-
poruceni pro vzdélavani sester ve farmakologii. AZ v roce 2011 v USA doslo k zahrnuti
pFedepisovani 1ékt sestrami do kliovych kompetenci sester, pravé diky tomu, Ze od roku
1998 oSetfovatelstv{ a véda prosly mnohymi zménami a bylo potfeba analyzovat a porov-
nat platnd kurikula vydana v roce 1998 s redlnou praxi. I pfesto, Ze v USA maji jednotlivé
stdty podstatnou autonomii v rozhodovani o vzdélavani sester, mély by mit ndrodni normy
urcujici charakter pro tvorbu jednotlivych vzdéldvacich programd ve statech, tak sméro-
datné navody pro vyucujici farmakologie.

Podle publikace The Essentials of Doctoral Education for Advanced Nursing Practice

z roku 2006, by mél kazdy ANP absolvent mit dobfe osvojené védomosti a dovednosti
ve farmakologickych principech, které zahrnuji i iroven bunééné odpovédi na 1é¢bu. Tato
oblast zahrnuje farmakoterapii i farmakokinetiku v Sirokych kategoriich 1é¢ebnych p¥iprav-
k. Tomu by mély byt vyhrazeny samostatné kurzy farmakologie. Tato vyuka by méla byt
rovnéz zaclenéna do obsahu vyuky zdravi, fyzikdlntho posouzeni, fyziologie a patofyzio-
logickych kurzfi. Ucelem takto koncipovaného vzdélavani ve farmakologii je poskytnout
absolventim znalosti a schopnosti samostatné posoudit, diagnostikovat a vést péci (vCetné
predepisovani farmak) u pacientti s béznymi zdravotnimi problémy, a to bezpecnym, vysoce
kvalitnim a finan¢né efektivnim zptisobem. Takovy kurz by podle vySe zminéné publikace
mél poskytnout absolventim znalosti a dovednosti, které umozni:

+  Pochopit farmakoterapii véetné jednotlivych lékovych skupin a 1ékd;

« Analyzovat vztah mezi pisobenim farmak, fyziologickou a patologickou odpovédi
organismu;

«  Pochopit farmakokinetiku a farmakodynamiku ptisobeni 1ék;

«  Pochopit motivace pacientd, Fidit se pfedepsanymi zptsoby 1é¢by a pfedepsaného
rezimu;

+  Bezpecné a vhodné zvolit farmakologické prostfedky pro spravu zdravotnich pro-
bléma pacienta zaloZené na zméndach zdravotniho stavu pacienta, na manage-
ment chyb a na efektivnost nakladua.

V roce 2008 vyslo v USA nafizeni, které urcuje obsah vzdélavacich kurikul pro sest-

ry specialistky (certifikované registrované sestry pro anestezii, certifikované sestry pro

140 Klein, T. (2012). The 1998 curriculum guidelines and regulatory criteria for family nurse practitioners seeking prescriptive
authority: What should we be teaching nurse prescribers today? Journal of the American Academy of Nurse Practitioners,
24(5), 297-302.
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porodni asistenci a klinické sestry specialistky). Tyto obory maji mit takovy rozsah teore-
tické a praktické vyuky, aby sestry p¥fipravil na pfedepisovani 1é¢ivych pfipravkl. Klein
zmifwje program APRN (Advanced practice registered nurse’s), ktery by mél pfipravit
sestry absolventky na pFedepisovani 1ékt. Provddéla analyzu zminénych vzdélavacich
kurikul. Jeji analyza obsahovala tfi kroky: vymezeni norem programu, urceni jestli exis-
tuji{ rozpory mezi normami programu a vystupy a navrzeni zmén na zdkladé zjisténych
rozpord, pfifemz rozpor by nemél byt vniman ani negativné ani pozitivné, ale jako pod-
nét k pfehodnoceni vzdélavacich kurikul a narodnich norem. Takovy proces ma za kol
zaclenit dalsi odborné znalosti o rozhodovacich strategiich a usnadnit p¥ipravu sester na
bezpecné pfedepisovani 1ékt pacienttim. V programu APRNSs se pfedpoklada dalsi progres
v autonomie podavani 1é¢ivych pripravkd sestrami, a proto jsou takové analyzy a na-
vrhy pro zlepSeni vzdélavani sester ve farmakologii opravdu na misté a jsou nezbytné.
V tzv. The American Nurses Credentialing Center (ANCC) sestry prochdzeji certifikovanou
zkousSkou ve farmakologii. Obsah zkousky je pravidelné pfezkoumdvan a analyzovan diky
Cetnym zménam v praxi. Testovani probthd pomoci pocitact. Testy hodnoti{ schopnost
sestry elektronickou formou pfedepsat lék a aplikaci evidence base research a vyuZiti po-
znatkl o genetickych dispozicich pacienta a zdravotnich rizicich p¥i pfedepisovani 1ékd. 4

Jak je patrné z pfedchdzejictho textu, do vyuky farmakologie v oSetfovatelstvi v USA
jsou zavadény moderni vyukové metody a techniky. P¥{kladem toho mutZe byt vyuZiti si-
mulaénich center, PC programi a napfiklad e-learningového vzdélavani. Flurry, M., a kol.
upozorfiyji na skutecnost, Ze by sestry po skonceni postgradudlniho studia mély absol-
vovat praktickou vyuku v simulacnich centrech, kde se v preddefinovanych podminkach
nauci specifické oSetfovatelské péci vcetné farmakoterapie. Simulace ve specidlnich pod-
minkdch/ucebnach predstavuje moZnost bezpecné reprodukovat a kontrolovat klinickou
znalost sester.!*? Benharash, P, a kol. vyvinuli a vyzkouSeli ve skupiné zdravotnikt spe-
cialné upraveny pocitacovy program, ktery mél za tikol zefektivnit vyuku sester v kar-
diologii, konkrétné pri 1écbé Soku vcetné farmakoterapie Soku. Test ukdzal, Ze skupina
sester, kterd prosla vycvikem pomoci pocitacem preddefinovanych situaci, vyznamné
napomohla k pochopeni funkce kardiovaskuldrntho systému a intervenci pfi jeho poruse
(pf. Soku). Ukazuje se, Ze simulace klinickych situaci pomoci nejriznéjsi moderni techniky
ve Skolnim prost¥edi se jevi jako velmi dobrd metoda, jak si studenti, ale i absolventi mo-
hou s minimdalnim mnoZstvim rizik natrénovat dovednosti, které pak budou moci s vétsi
jistotou aplikovat na pacientech. Preskripce a podavani 1ékti sestrami mezi takové doved-
nosti nepochybné pat¥i.***

Zavérem této podkapitoly bychom rady uvedly poznatky Scordo, ktera publikovala
v USA ¢lanek Teaching students about the WHO Guide to Good Prescribing v némz popi-
suje vhodnost vyuZit{ principu raciondlni a spravné preskripce 1ékti popsané v p¥irucce
WHO. P¥irucka je primdrné urcend pro vyuku studentt mediciny, ale autorka ¢lanku ji

141 Tamtéz.

142 Flurry, M., Brooke, S., Micholetti, B., Natoli, N., Moyer, K., Mnich, S., & Potochny, J. (2012). Nurse training with simulation: An
innovative approach to teach complex microsurgery patient care. Annals of Plastic Surgery, 69(4), 459-461.

143 Benharash, P, Frank, P.,, & Hoy, B. (2012). Development and use of a novel cardiovascular simulator: Time for a paradigm
shift? American Surgeon, 78(10), 1132-1136.
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doporucuje pouZit i ve vyuce farmakologie v postgradualnim studiu sester. Proto jsme
informace o publikaci a jejim obsahu zafadily do textu. Cilem pomérné rozsdhlé publi-
kace je jednoznacné zlepsit vyuku farmakoterapie u studentt léka¥skych fakult. Podle
WHO priizkumy v Kanadé, USA a Evropé sméfuji k zavéru, Ze strukturovany vycvik ve
farmakoterapii je pomérné neobvykly. V mnoha vzdélavacich institucich se vyuka farma-
koterapie vyznacuje tim, Ze jsou studentiim pfedavany pfedevsim znalosti o lécich, nikoli
o0 1é¢bé pacientl. Hlavnim problémem je tedy tradi¢ni pojet{ vyuky farmakologie. Proto
WHO vyvinulo manual pro studenty, ktery je postaven na zdsaddch raciondlni a sprdvné
preskripce 1é¢ivych p¥ipravkl. Vyukou by méli byt studenti vedeni k vyuZiti techniky
raciondlni a spravné preskripce v Sesti krocich:

1. definovat problém pacienta;
urcit 1écebny cil;
ovérit vhodnost volby 1éku a zvolit 1é¢bu pacienta;
predepsat 1ék;
informovat a poudit pacienta;

6. sledovat ucinnost nebo zastavit lécbu.!**
Zptsob vyuky farmakologické 1é¢by pacienta potom zavisi na dikladném pochopent pato-
fyziologie nemoci a Sirokych souvislosti farmakologické 1é¢by bez rozdilu preskripce léku
lékaFem ¢i sestrou.

vk uwnN

4.2.2.2. Vzdélavani sester v preskripci a podavani léku
ve Spojeném kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

Vzdélavaci program, ktery opraviiuje sestry k predepisovani 1ékt ve Velké Britdnii, mél
rozsah 25 dni teoretické vyuky a 12 dnti klinické praxe pod dohledem léka¥e.!5

Do vzdélavaciho programu mohou vstoupit sestry, které maji alespoti t¥i roky praxe,
registraci a jsou schopny studovat vysokou Skolu (Higher Education Institution). Vzdéla-
vac{ program vychéazel z poZadavki osnov stanovenych Radou oSetFovatelstvi a porodni
asistence.'®

Vzdélavaci program zahrnoval ndsledujici oblasti:

- Legislativa, kterd podporuje pfedepisovani 1ékti

- Tym, ktery zpracovdva zdsady a postupy pFedepisovani 1ékt

- Filozofie a psychologie pfedepisovani 1éki

«  Aktudlni klinické a farmaceutické znalosti

+ Informace o lécich - ddvkovani, vedlejsi u¢inky, reakce a interakce

«  Komunikace

144 Scordo, K. A..Teaching students about the WHO Guide to Good Prescribing. Nurse Practitioner: 13 March 2014 - Volume
39 - Issue 3 - p 51-54 In: http://journals.lww.com/tnpj/Abstract/2014/03000/Teaching_students_about_the_ WHO_Guide_
to_Good.11l.aspx

145 Department of Health, 2002. Extending Independent Nurse Prescribing within the NHS in England: a Guide for Implemen-
tation, first ed. Department of Health, London.

146 Nursing and Midwifery Council, 2006. Standards of Proficiency for Nurse and Midwife Prescribers. Nursing and Midwifery
Council, London. Department of Health, 2003. Supplementary Prescribing by Nurses and Pharmacists within the NHS in
England: a Guide for Implementation. Department of Health, London.
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« Hygienické poZadavky, které souvisi s pfedepisovanim 1ékt

«  Kodex profesiondlniho chovani aplikovany na pfedepisovani 1éki

+  Oblast odpovédnosti na viech trovnich pfedepisovani 1ékt

«  Zneuzivani lékd a potencidl pro jejich zneuZiti

« PoZadavky na vedeni zaznami o lécich a jejich pfedepisovani

«  Vadé&i schopnosti

+  Role pfi pfedepisovani 1€kt

«  Koordinace a kooperace s farmaceuty pfi pfedepisovani lékd

« PoZadavky na klinické zpravy pfi pfedepisovani lékd v praxi

+ Audit (kontrola) spravného pfedepisovani 1ékdi v praxi
Po tispésném dokonceni tohoto vzdéldvaciho programu jsou sestry registrovany jako ne-
zavisle nebo dopliikové pfedepisujici sestry. Tuto registraci udéluje Rada o3etfovatelstvi
a porodni asistence.'?’

Cely proces vzdélavani pro nezdvislé a dopliikové pfedepisovani 1ékli sestrami je nyni
zahrnut do jediného p¥ipravného vzdélavaciho programu v rozsahu minimalné 26 dnti teore-
tické pfipravy a 12 dni praxe pod dohledem lékate.!*® Sestram, které byly vzdélavany v pte-
depisovani 1éki jiz d¥ive, bylo umoznéno absolvovat pouze dvoudenn{ nastavbovou p¥ipravu
a po jejim uspésném dokonceni pak mohou taktéZ pfedepisovat léky. PoZadavky na kvalifikaci
samotnych sester a organizaci, které je zaméstnavaji a jejich dalsi profesni rozvoj jsou stano-
veny v hlavnich smérech politiky zamé&¥ené na ,neléka¥ské” pfedepisovani 1éka.*°

Smérnice ministerstva zdravotnictvi Britdnie stanovuje také povinnosti sester s kom-
petenci pfedepisovani{ 1ékt. Z hlediska vzdélavani k témto povinnostem pat#{ povinnost
celoZivotniho vzdélavani s c{llem udrZet své znalosti na co nejvyssi urovni. Navic smérni-
ce dale stanovuje povinnosti také pro zaméstnavatele, a to pfedevsim v zajisténi pFistupu
sestram k relevantnimu vzdélavani a odborné pfipravé. Ddle jsou jasné stanoveny pod-
minky pro vstup do vzdélavaciho programu. Sestry musi byt registrovany dle NMC (zdra-
votni sestry nebo sestry specialistky v oblasti vefejného zdravi), ddle musi spliiovat pod-
minku t¥ileté praxe, pfiCemZ musi prokazat, Ze po dobu alespori jednoho roku pracovaly
v oblasti, v niZ po absolvovan{ kurzu budou uplatfiovat preskripci. Z dalsich podminek
je nutné predloZzit pisemnou smlouvu se zaméstnavatelem o umoznéni sestfe studovat,
a tim pak vyjad¥it souhlas, Ze ji bude uvolfiovat a ve studiu podporovat. Ddle sestry musi
doloZit, Ze jsou schopny studovat vysokou $kolu (Higher Education Institution). Vzdéldvaci
program vychazi z poZadavkl osnov stanovenych NMC.15°

Identifikaci pFipadnych nedostatkd ve vzdélavani pfedepisuyjicich sester se ve Velké
Britanii vénovalo nékolik vyzkumt. Tyto studie podporuji a ukazuji na potfebu dalsiho

147 Department of Health, 2002. Extending Independent Nurse Prescribing within the NHS in England: a Guide for Implemen-
tation, first ed. Department of Health, London.

148 Latter, S., Maben, J., Myall, M., Young, A., Courtenay, M., Dunn, N. (2007). Evaluating nurse prescribers’ education and con-
tinuing professional development forindependent prescribing practice: Findings from anational survey in England. Nurse
Education Today. 27, 685-696.

149 Department of Health, 2004. Extending Independent Nurse Prescribing within the NHS in England: a Guide for Implemen-
tation, second ed. Department of Health, London.

150 Standard and guidance in development, 2010, http://www.nmc-uk.org/Nurses-and- midwives/Developing-standards-and-
guidance, online dne 9. 4. 2014
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vzdélavani sester ve farmakologii. Tim by se mélo zvysit povédomi a divéra sester v po-
danf 1é¢ivych pfipravkl a ndsledné by tato praxe méla byt bezpec¢néjsi. I pfesto povazuji
odborné spolecnosti mnoZstvi vyzkuml na toto téma za stdle nedostatecné. Vyzkumy
tykajici se vzdélavani a vzdélani sester v oblasti farmakologie byly provadény od zacatku

80. let v zemich také v dalSich zemich (USA, Australie).!>

4.2.3. Souhrn

Praxe preskripce 1é¢ivych p¥ipravkl sestrami je ve svétovém méfitku rozdilnd. Zatimco
napf. v USA a Velké Britanii sestry mohou pfedepisovat za pfedem definovanych podmi-
nek (legislativnich a kvalifika¢nich) 1é¢ivé piipravky samostatné, v CR se o pFijeti takové
kompetence prozatim diskutuje. V zemich (mysleno i CR), kde vzniké potfeba zmény role
sester v samostatné indikaci 1ékd a jejich nasledné podavani, je nezbytné peclivé definovat
prava a kompetence sester, odpovédnost v oblasti farmakoterapie a preskripce 1é¢ivych
pFipravkl sestrami. Neodmyslitelnou soucast{ takové zmény je transformace vzdélavaci-
ho kurikula ve farmakologii, jeZ by umoznila dostate¢né pfipravit sestry na podavani lékti
bez indikace 1ékafe v klinické praxi.

V soucasné dobé je vzdélavaci standard jiz v kvalifikacnim studiu studijniho oboru Vse-
obecna sestra urcovan vyhlaskou €. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimdlni poZadavky
na studijni programy k ziskdni odborné zpiisobilosti k vykonu neléka¥ského zdravotnic-
kého povolani. Minimdlni hodinova dotace pro vyuku (mysleno farmakologie) je 12 hodin,
pri¢emz z provedené analyzy vyplynulo, Ze vyuce farmakologie je redlné vénovano od 18
do 36 hodin. Vyuka farmakologie a s tim spojené védomosti a dovednosti povani 1é¢ivych
pripravkd, je vyu€ovand v pfedmétech, jeZ jsme kategorizovaly a za¥adily do ¢ty¥ skupin.

Poznatky ze zahranici v8ak potvrzuji, Ze je nutné neustale revidovat obsah vzdéla-
vacich kurikul ve farmakologii, preskripci lékd a souvisejicich vzdélavacich kurzi, tak
aby sestry byly kvalitné pfipraveny na samostatné podavani 1lékt bez uplné ¢i ¢astecné
indikace 1ékafl. Napf. v USA od roku 1998 dochdz{ k podstatnym zméndm ve vyuce
farmakologie sester. Byla vyvinuta vzdéldvaci kurikula, kterd byla uréena pro vyuku stu-
dentii/ek v magisterském stupni oSetfovatelského vzdélani. Takové vzdéldvani by mélo
umoZiovat: pochopit farmakoterapii véetné jednotlivych lékovych skupin, analyzovat
vztah mezi ptsobenim farmak, fyziologickou a patofyziologickou odpovédi organismu,
pochopit motivaci pacientt Fidit se pfedepsanym lé¢ebnym reZimem, bezpe¢né a vhodné
zvolit farmakologicky prostfedek zaloZené na sledovani zmén zdravotniho stavu, na ma-
nagement chyb a efektivnost nakladi. Kompetenci k preskripci 1ékd maji sestry v USA
pouze po absolvovani magisterského stupné vzdélani, registraci a sloZeni certifikované
zkousky z farmakologie. Obdobné tomu je i ve Velké Britdnii, kde kompetence pfedepi-
sovat 1éky a vzdéldvani sester ve farmakologii proslo a stdle prochdzi zménami. Sestry
se na preskripci pfipravuji jiz v pfedregistracnim obdobi, ale samostatné indikovat 1é¢i-

151 Mwidimi, E. Ndosi, Newell. R. 2008. Journal compilation. Blackwell Publishing Ltd, Journal of Clinical Nursing, 18, 570-580,
doi: 10.1111/j.1365-2702.2008.02290.x.
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vé pfipravky mohou pouze registrované sestry s pfedepsanym kurzem a tfiletou praxi;
z toho musi prokdzat, Ze alespofi jeden rok pracovaly v oblasti, ve které budou po kurzu
uplatfiovat preskripci.

Popsané zahrani¢ni zkuSenosti (vice viz vlastni text kapitoly) by mohly poslouZit jako
voditko pro tvorbu a zmé&nu vzd&lavani sester ve farmakologii v CR a pFedevsim p¥ipravu
sester na preskripci 1lékd. Je patrné, ze v obou zminénych zemich $lo o zménu navyseni
kompetence, které se d&la postupné&, v pomé&rné dlouhém €ase. Slo o postupny proces zmé-
ny kompetence samostatné indikovat a podavat 1éky, ktery byl dokumentovany mnohymi
vyzkumy a publikacemi. Domnivame se, Ze obdobnou cestou by se mélo vydat i ¢eské
oSetFovatelstvi, tedy alespon v oblasti samostatné indikace 1é¢ivych p¥ipravkd sestrami.

4.3. Pojem kompetence

Pojem kompetence se pouZiva ve dvou rozdilnych vyznamech. Kompetenci se rozumi jed-
nak souhrn védomosti a dovednosti, ktery umoZztuje urcitou ¢innost kvalifikované vyko-
ndvat (kompetence v materidlnim smyslu), jednak pravomoc, opravnéni vykondvat urcitou
¢innost (kompetence ve formalnim smyslu). Je tedy tfeba odliSit kompetence ve smyslu
skute¢nych znalosti a dovednosti konkrétniho jedince a ¢innosti (kompetence) regulované
profese, tedy co je takovy absolvent opravnén na zdkladé pravni upravy ¢init. Schopnost
a pravomoc by mély byt v souladu, ackoli tomu tak ¢asto neni a z podstaty véci ani byt
nemize.

Z pravniho hlediska je ale nepochybné, Ze zdravotnicky pracovnik je oprdvnén zdsad-
né vykondvat jen takové ¢innosti, k nimz je kompetentni v obou vyznamech tohoto slova,
tedy které vykondvat skute¢né umi a které zdroveti je opravnén vykondvat. To vyplyva
zejména z povinnosti vykondvat své povolani kvalitné, lege artis a eticky, jak bylo po-
drobné pojednano vyse (kap. 3.3, 3.4), a samozfejmé téz z dikce zdkona o neléka¥skych
zdravotnickych povolanich a vyhlasky o ¢innostech, pokud jde o neléka¥ské zdravotnické
pracovniky. Vyjimkou, opét v obou smyslech pojmu kompetence, mohou byt pouze krajni
situace (viz dale kap. 9.3).

Kompetence v materidlnim slova smyslu ov§em nemd zdravotnicky pracovnik jed-
nou pro vzdy, je nutné je udrzovat, inovovat v souladu s nejnovéjsimi poznatky v oboru
a vyhodnocovat. V pfipadé, Ze praxe neposkytuje dostatek prileZitosti k udrZovani kom-
petenci, je nutné doplnit i simulované situace. Na to upozorfiuje napf. Daerrova, kterd
popisuje malou nemocnici v odlehlé ¢asti Aljasky. Zdravotnicti pracovnici zde museli byt
pripraveni fesit prakticky cokoli, od komplikovaného porodu po infarkt myokardu, pfitom
pocet pacientt byl p#ili§ nizky, neZ aby bylo moZné ziskat, respektive udrzet dostatecnou
erudici. Aby si sestry udrZely své kompetence, kaZdou volnou chvili vénovaly systema-
tickému tréninku.!s?

Z hlediska upfesnéni pojmu je t¥eba téZ uvést, Ze Ceskd pravni iprava namisto pojmu
kompetence uZiva pojem €innosti, respektive popis ¢innosti, jak je ostatné ziejmé i z na-

152 In (Ion.) NesnaZte se o dokonalost lidi, ale systému. Medical Tribune 15/2008. 19. 05. 2008 Medical Tribune 15/2008, strana
Ale6
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zvu soucasné vyhldsky o ¢innostech, i jeji pravni pfedchtidkyné.'>* Systematickym vykla-
dem lze vzhledem k zdkonu o nelékafskych zdravotnickych povolanich i k zdkonu o zdra-
votnich sluzbdch dospét k zdvéru, Ze nejde o pouhy vycet ¢innosti, ale Ze jde o soupis
opravnéni k poskytovani zdravotni péce, tedy rozsah zptsobilosti daného zdravotnického
povolani. Jde tedy o regulované, vyhrazené ¢innosti, tj. ¢innosti, které je opravnén vyko-
ndvat pouze pfislusnik profese, u niz jsou takové vyhrazené ¢innosti uvedené. Takové
¢innosti tedy nemuZe vykondvat osoba, kterd neziskala zplisobilost k danému povolani,
ledaZe by tyto €innosti byly souc¢asti i jiné regulované profese nebo ¢innosti, at jiZ ve stej-
ném ¢i jiném pravnim pfedpisu. Vyznamny pranik v kompetencich existuje nap¥. mezi
vSeobecnou sestrou a porodni asistentkou, které mohou vykondvat totozné ¢innosti p¥i
PécCi o Zenu na gynekologickém oddélenti, a po ziskani specializované zpusobilosti sestry
i v péci o fyziologického novorozence, nebo mezi zdravotnickym zdchrandfem a sestrou
pro intenzivni péci (tj. vSeobecnou sestrou, kterd ziskala specializovanou zpisobilost).
Priniky v kompetencich lze identifikovat i mezi 1ékafem a sestrou, napf. pravé v oblasti
poddavani 1é¢ivych p¥ipravki, kdy je na volbé lékafe, zda podani lé¢ivého pripravku de-
leguje na sestru (porodni asistentku, zdravotnického zachranafe, zdravotnického asis-
tenta), ¢i jej aplikuje sam. Jak zjistily Bartlovd a Hajduchovd, neni tento fakt zcela jasny
nejen sestram, ale ani lékafim a vétsina z nich se mylné domnivd, Ze jsou hranice mezi
profesemi jasné stanoveny (dale v kap. 4.3.3.2).1% Existuji i praniky s nezdravotnickymi
sluzbach, tedy hranice mezi péci oSetfovatelskou, tedy zdravotni sluZbou, a obsluznou
(pecovatelskou), tedy sluZbou socidlni, coZ se projevuje mimo jiné i ve vykladovych rozpo-
rech jednotlivych ttvart Ministerstva zdravotnictvi, pokud jde pravé o kompetence v ob-
lasti podavéni 1é¢ivych p¥ipravkl (viz dale kap. 9.4).

Byl zminén pojem ,regulované povoldni, regulovand ¢innost". S pravni definici pojmu
regulovana ¢innost se v ceském pravnim fadu setkdvdme aZz v souvislosti se vstupem do
Evropské unie, konkrétné v zdkoné ¢. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace a jiné
zpusobilosti statnich pFislusnikl ¢lenskych statd Evropské unie a nékterych pFislusni-
k1 jinych stat a o zméné nékterych zdkond (zdkon o uznavani odborné kvalifikace), ve
znéni{ pozdéjsich predpist. Pod tento pojem tento zdkon zahrnuje i regulovand povolani.
Lze dovodit, Ze za regulované povolani se povaZuje (a povazovalo) povolani, u kterého
pravni pfedpisy (nebo jiné zavazné predpisy - napf. vnitini pfedpisy profesni samospravy
ustanovené ze zdkona) - pfinejmensim:

«  Upravuji vyhradni uzivani profesniho oznaceni osobami, které ziskaly stanovenou

kvalifikaci (klinicky psycholog, advokat),

«  Upravuji podminky ziskdvani{ kvalifikace, podminky vykonu povoldni (napf. ¢len-

stvi v profesni komore, registrace ¢i licence),

«  Definuji ¢innosti vyhrazené této profesi; za pfedpokladu vymahatelnosti téchto

povinnostf{ a postiZitelnosti za nedodrZovani ¢i poruseni téchto pfedpist, zejména

153 Vyhlaska 424/2004 Sb., kterou se stanovi ¢innosti zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnik, jejiz text byl
bez podstatnéjsich zmén pfevzat i do soucasné vyhldsky o ¢innostech.
154 Bartlova, S., Hajduchova, H., Pfedavani kompetenci mezi 1ékafem a sestrou. Kontakt 1/2012, 32.
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pokud tyto vyhrazené ¢innosti vykonavd jind osoba nebo pokud jind osoba pouzivd
neopravnéné vyhrazené profesni oznaceni.
Velmi Casto u profest, jejichZz vykon mtiZe mit zavazné disledky, pfedpisy upravuji i oblast
celozivotniho vzdélavani.

Je tedy t¥eba odliSit profesi, tj. odbornou ¢innost vyZadujici specidlni vzdélani, po-
uzivajici urcité pojmenovani a majici pfedpokladany rozsah aktivit (napf. programator,
sociolog nebo podnikovy pravnik) a regulovanou, respektive pravem regulovanou profesi,
kterd ma tyto atributy definované a vymahatelné pravem. Pojem regulovand ¢innost je
obsahové 3irsi a zahrnuje v sobé i pojem regulované povolani. Za regulovanou ¢innost
v uzs§im slova smyslu se vSak povaZzuje i regulace dil¢i ¢innosti, ktera je soucdsti vice po-
volani (napf. pravé zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky, pro néz obecné kvalifika¢ni poZadavky
stanovuje zdkon o 1é¢ivech, jak bylo jiZ uvedeno v ivodu této kapitoly), popfipadé regulace
¢innosti, u kterych chybi oficidlni stanoveni a ochrana profesniho oznaceni, coz lze ¥ici
napf. o zdravotnickych pracovnicich se zvlastni odbornou zptisobilosti (viz kap. 4.1.6).
Hranice mezi regulovanou ¢innosti a regulovanym povoldnim nenf ostrd. Za hlavni rozdil
1ze povaZovat prdvé existenci vyhrazeného oznaceni odbornosti.

Hlavnim ti€elem stanoveni kompetenci (¢innosti) urcité profese je tedy zavazné stano-
veni obsahu této profese. Nelze hovofit o regulaci tam, kde nenf zfejmé, k cemu se vztahuje,
tedy které ¢innosti jsou vyhrazené drZitelim urcitého profesniho oznaceni a/nebo opravnéni
(osvédceni, licence), a co je tedy zakdzdno vykondvat jinym, neopravnénym osobdm. Nejde
vSak o ucel jediny. Stanoveni obsahu profese je podkladem pro tvorbu vzdélavacich programi;
zde vSak je nutné zddraznit, Ze tomu byva ¢asto naopak - kompetence nejsou vyslovné stano-
veny nikde, vzdélavaci programy se zpracovavaji na zakladé ndzoru odbornikl na pot¥ebny
obsah profese a pro pFipad potfeby (napf. v pFipadé soudniho Fizeni) se rozsah zptisobilosti
(kompetence) dovozuji praveé ze vzdélavaciho programu. Vykondvat své povolani v souladu se
svymi kompetencemi (at jiZ psanymi, regulovanymi, ¢i nepsanymi, tradi¢nimi) je i soucdsti
profesn{ etiky, profesni identity a od kompetenci se odviji i prestiZ profese. Z tohoto pohledu
je pak potfeba vnimat i vykon nekvalifikovanych ¢innosti kvalifikovanymi pracovniky - z po-
hledu prava jde jisté o chovani mozné, nicméné z hlediska prestiZe profese nevhodné. Stano-
veni rozsahu kompetenci je i podminkou poskytovani kvalitni, bezpe¢né péce. Zde se viak
neni moZné spoléhat pouze na zakladni garanci stdtu, tedy kompetence ve formalnim smyslu
stanovené u neléka¥skych zdravotnickych pracovnika ve vyhlasce o ¢innostech, ale je nutné
stanovovat pracovni ndplné konkrétnich zdravotnickych pracovnikl podle jejich kompeten-
ci v materidlnim smyslu, tedy skute¢nych znalosti a tyto kompetence pravidelné ovéfovat,
obnovovat a prohlubovat. V opacném pfipadé nelze hovorit o kvalitni a bezpecné péci - a jde
tedy o poruseni zdkonné povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Na dodrzovani kompetenci v materidlnfm slova smyslu je kladen proto diraz i v rdmci
hodnoceni kvality. Naptiklad akredita¢ni standardy pro nemocnice SAK stanovuji, Ze kazdy
pracovnik nemocnice ma pisemné stanovenu napln prace, pficemz musi vZdy odpovidat jeho
dosaZenému vzdéldni, kvalifikaci a pfedchozi odborné praxi a odpovidat skute¢nosti.!ss

155 Standard 13.3 Akredita¢nich standardd pro nemocnice u€innych od 1. ledna 2014.
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Stanoveni kompetenci ve formdlnim smyslu pravnim pfedpisem slouZi i jako zdklad
pro stanoveni ndplné prace zaméstnance, a tudiZ i pro zafazovani do platové t¥idy podle
i hrazeni zdravotni péce z vefejného zdravotniho pojiSténi - rozsah ¢innost{ nelékafskych
zdravotnickych pracovnikd tvo¥i zaklad i pro stanoveni nositels vykont z fad nelékaf-
skych zdravotnickych povolani.*¢

Kromé Ceskych pravnich pfedpist je pramenem prava pro identifikaci konkrétnich
kompetenci zdravotnickych pracovnikt rovnéZ komunitdrni pravo, konkrétné smérnice
Evropského parlamentu a Rady ¢. 2005/36/ES, o uzndvani odbornych kvalifikaci. Tato
smérnice upravuje pomérné podrobné kompetence porodni asistentky.'*” Zaklad ndrodni
pravni upravy tvofi zakon o zdravotnich sluzbdach, z néhoZz vyplyvd, Ze zdravotni péci mo-
hou poskytovat zdsadné pouze opravnéni zdravotnicti pracovnici v rdmci poskytovateli
zdravotnich sluZeb, jak bylo uvedeno vyse. Klicovym zdkonem je pak zakon o nelékaf-
skych zdravotnickych povolanich, jenZ stanovuje zakladni, byt stru¢né definice kazdého
z povolani. Tyto definice jsou pak podrobnéji rozpracovany ve vyhlasce o ¢innostech. Ani
tato uprava vSak neni zcela kasuistickd, uplnd, a je tedy nékdy potfebné nékdy subsidiar-
né pouzit dalsi pfedpisy. Témi mtiZe byt jiZ zminény seznam vykont, jednak mimopravni
predpisy - vzdéldvaci programy kvalifika¢nich i specializac¢nich oborti, etické kodexy,'*®
koncepce obor(,'*° riizné standardy ¢i doporucené postupy (k charakteru téchto doku-
mentt viz kap. 3.4.1.).

Vyhldska o ¢innostech ¢leni ¢innosti u kazdé profese podle miry samostatnosti - tedy,
zda mohou byt vykondvany pod odbornym dohledem, pop¥ipadé pfimym vedenim ¢i bez
odborného dohledu (samostatné), na zakladé indikace (popfipadé ¢i indikace) ¢i bez ni.
Tyto pojmy vSak vyhldska nedefinuje a pouZiji se zde definice uvedené v zdkoné o nelé-
kaFskych zdravotnickych povoldnich.!® U sester je péce rozliSena téZ podle naro¢nosti,
prifem?z kritériem roz¢lenéni neni naro¢nost jednotlivych vykont, ale stav pacientd, jimz
je oSetfovatelskd péce poskytovana.

Za zakladni oSetFovatelskou péc¢i se povazuje oSetfovatelskd péce poskytovana
pacientiim, kterym jejich zdravotni stav nebo lé¢ebny a diagnosticky postup umoziuje
bézné aktivity denniho Zivota, jejichZ riziko ohrozeni zdkladnich Zivotnich funkci, zejmé-
na dychdni, krevniho obé&hu, védomi a vylucovani, je minimalni, a ktefi jsou bez patolo-
gickych zmén psychického stavu.

Za specializovanou oSetFovatelskou péci se povazuje oSetfovatelskd péce posky-
tovana pacientiim, kterym jejich zdravotni stav nebo lé¢ebny a diagnosticky postup vy-
razné omezuje bézné aktivity denntho Zivota, jejichZ riziko narudeni zdkladnich Zivotnich
funkcinebo jejich selhani je redlné, nebo ktefi maji patologické zmény psychického stavu,
jeZ nevyZaduji staly dozor nebo pouZiti omezyjicich prostfedkd z divodu ohroZeni Zivota

156 § 90 odst. 2 pism. e) zdkona €. 96/3004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zptsobilosti k vykonu neléka¥skych zdravot-
nickych povoldni a k vykonu ¢innost{ souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zdkont
(zdkon o nelékafskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdé&jsich pFedpist.

157 Cl. 42 odst. 3 Smérnice & 2005/36/ES.

158 Napf. Eticky kodex zdravotnického pracovnika nelékafskych obori (€. 13469/04/VVO).

159 Napf. Metodické opatFeni €. VV0/30179/04, Koncepce domdci péce.

160 § 4 zdkona o nelékafskych zdravotnickych povolanich.
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nebo zdravi pacienta nebo jeho okoli. Kromé toho se za specializovanou oSetfovatelskou
péci povaZuje také péce poskytovand pacientiim se zdvaznymi poruchami imunity a pa-
cientiim v termindlnim stavu chronického onemocnéni, kde se nepfedpokldda resuscita-
ce - tyto stavy jsou vyslovné uvedeny z divodu, Ze by jinak spadaly do definice vysoce
specializované oSetfovatelské péce.

Za vysoce specializovanou oSetfovatelskou pé¢i se povazuje oSetfovatelska péce
poskytovand pacienttim, u nichZ dochazi k selhdni zdkladnich Zivotnich funkci nebo bez-
prostfedné toto selhani hrozi anebo ktefi maji patologické zmény psychického stavu, jeZ
vyZadujt stdly dozor nebo pouziti omezujicich prostfedki z divodu ohroZenf Zivota nebo
zdravi pacienta nebo jeho okoli.*¢!

Vyznam rozclenéni je zejména v obecném vymezeni vysoce specializované oSetfo-
vatelské péce, kterou miZe poskytovat pouze sestra se specializovanou zpusobilosti
v pfislusném oboru, respektive sestra bez specializované zptsobilosti pod jejim odbor-
nym dohledem. Sestra bez specializované zptisobilosti miZe bez odborného dohledu
poskytovat oSetfovatelskou péci zakladni i specializovanou; z tohoto hlediska je jeji
rozdéleni irelevantni. Rozdéleni vSech typli péfe md vSak vazbu na katalog praci, kde
se rozliSuje zafazeni sester do platovych t¥id zejména podle kritéria ndro¢nosti oSetfo-
vatelské péce.!5?

Sestry se specializovanou zpisobilosti maji nékteré obecné formulované spolecné
kompetence.’®> Mezi tyto kompetence pat¥i napf. koordinace prdce ¢lent oSetfovatelské-
ho tymu v oblasti své specializace, hodnoceni kvality poskytované oSetfovatelské péce,
provadéni oSetfovatelského vyzkumu, véetné identifikace oblasti vyzkumné ¢innos-
ti a vytvafeni podminek pro aplikaci vysledkd vyzkumd do klinické praxe na vlastnim
pracovisti i v rdmci oboru, pFiprava standardt specializovanych postupti v rozsahu své
zpusobilosti a vedeni specializa¢ni vzdélavani v oboru své specializace. Z toho lze dovodit,
Ze kvalitu oSetfovatelské péce jsou opravnény hodnotit teprve sestry se specializovanou
zpusobilosti, totéZ plati o realizaci klinického vyzkumu (vyzkumu v bezprostfedni péci
0 pacienta).

Jako obecné zasady pravni apravy kompetenci neléka¥skych zdravotnickych
povolani lze z Ceské pravni tipravy (nejen vyhlasky o ¢innostech, ale i za zdkona o nelé-
kaFskych zdravotnickych povoldnich a zdkona o zdravotnich sluzbach) dovodit:

- Cinnosti uvedené ve vyhlasce jsou soucasti regulace dané profese, jsou tedy vy-
hrazenymi ¢innostmi, které nen{ oprdvnéna vykondvat osoba, kterd nema zptiso-
bilost k této ¢innosti podle zdkona o nelékafskych zdravotnickych povolanich ¢i
jiného pravniho pfedpisu. Stejnd ¢i obdobna ¢innost v8ak miiZe byt soucasti vice
profesi (priniky v obsahu povolani).

«  Cinnosti uvedené ve vyhlasce o &innostech jsou soucasti obsahu zdravotnich slu-
Zeb, tedy nelze je zdsadné vykondvat jinak, nez na zdkladé opravnéni k poskyto-

161 § 2 Vyhldsky o ¢innostech

162 Nyni odst. 2.19.6. pFilohy na¥izeni vlady ¢. 137/2009 Sb.; obdobny princip byl viak v Katalogu praci obsaZen jiZ pfed zahaje-
nim p¥ipravy Vyhldsky o ¢innostech.

163 § 54 vyhldsky o ¢innostech.
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van{ zdravotnich sluZeb.!** Vyjimkou zde mliZe byt pouze skutec¢nost, Ze je takovou
¢innost mozné vykondvat na zakladé jiného oprdvnéni (napf. oprdvnéni podle za-
kona o socidlnich sluzbach). Je vSak nutné podotknout, Ze ve vyhldsce o ¢innostech
jsou uvedeny i €innosti, které z vécného hlediska by soucast{ této regulace byt
nemeély. Jde napfiklad o prdci s informacénim systémem zdravotnického zafizeni
¢i nékteré manazerské ¢innosti, které by zfejmé de lege ferenda bylo vhodné z vy-
hlasky vypustit.'®

- Cinnosti zdravotnickych pracovniki se specializovanou zptisobilosti jsou &innost-
mi vyhrazenymi témto specialistim. Majf tedy ve vtahu k ¢innostem zdravotnic-
kych pracovnikii bez specializované zptisobilosti vztah speciality. Znamena to, Ze
pokud je napf. tracheobronchidlni lavdZe u pacienta se zajisténymi dychacimi ces-
tami bez odborného dohledu a bez indikace zptisobila provadét sestra pro inten-
zivni péci,'*® nema tuto kompetenci sestra bez specializované zplisobilosti v tomto
oboru, ledaZe by pro takovou ¢innost ziskala zvlastni odbornou zpasobilost.

- Cinnosti neléka¥skych zdravotnickych povolani jsou stanoveny kombinaci obec-
nych definict a konkrétnich pfikladd (€innosti jsou vétsinou uvozeny slovem ,ze-
jména“). Skutecnost, Ze urcity vykon v tomto p¥ikladmém vyctu nenalezneme,
tedy neznamend, Ze jej neni zdravotnicky pracovnik opravnén vykondvat. Aniz by
to vyhlaska o ¢innostech vyslovneé stanovila, 1ze dovodit, Ze zdravotnicky pracov-
nik je zplisobily vykondvat také dalsi ¢innosti spadajici pod obecnou definici, po-
kud jde o ¢innost obdobnou z hlediska naro¢nosti na znalosti a dovednosti a rizika
pro pacienta. De lege ferenda by bylo vhodnéjsi tento vykladovy postup zakotvit
vyslovné.

« Vyhldska o Cinnostech stanovuje maximum, které je pfisludnik dané profese zpta-
sobily vykondvat, avSak pouze v rozsahu opravnéni konkrétni fyzické osoby, které
u zaméstnance vyplyva z jeho konkrétniho pracovniho zafazeni, ndplné préce,
vnitfnich pfedpisti a pokynd zaméstnavatele), a u osoby, kterd je poskytovate-
lem zdravotnich sluZeb jako fyzickd osoba z oprdvnéni vydaného rozhodnutim
registrujiciho orgdnti. Jinak feceno, rozsah stanoveny pravnimi pfedpisy mize
byt sniZen, respektive sniZen byt musi, pokud zaméstnavatel dospéje k zdvéru, Ze
zdravotnicky pracovnik takové €innosti ve skute¢nosti vykonavat neumi (nema
kompetence v materidlnim smyslu).

U lékaFu, zubnich 1ékaFu a farmaceutit upravuje obdobné jako v pfipadé neléka¥skych
zdravotnickych pracovnikd zdkon o lékafskych povolanich obecné definice jednotlivych
profesi, které jsou specifikovany vzdélavacimi programy jednotlivych obort specializaci.
Za vykon povolani 1ékate se povaZzuje souhrn ¢innosti a znalosti pfi vykonu povoldni 1éka-
fe p¥i poskytovani zdravotni péce podle zdkona o léka¥skych povolanich. Cinnosti lékate
m4 stanovit provadéci pfedpis, pro jehoz vydani ma Ministerstvo zdravotnictvi stdle jesté
nenaplnéné zmocnéni od srpna roku 2008.

164 § 15 a nasl. zakon a o zdravotnich sluzbach.
165 Zejm. § 159 vyhldsky o ¢innostech.
166 § 55 odst. 1 pism. a) bod 3 vyhlasky o ¢innostech.
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Z rdmcové zakonné definice vyplyva, Ze je léka¥ zpisobily k poskytovani preventivni,
diagnostické, 1é¢ebné, rehabilitacni a dispenzdrni péce a po ziskani specializované zpiso-
bilosti rovnéz k ¢innosti vzdélavaci, posudkové a revizni.!'’ Konkrétni ¢innosti, které jsou
soucdsti vykonu povolani, a tedy obsah jednotlivych léka¥skych odbornosti 1ze stanovit
pouze ze vzdélavacich programt, které Ministerstvo zdravotnictvi uvefejiiuje ve svém
véstniku. Vzdélavaci programy, prestoZe jsou vydavany na zakladé zakonného zmocnéni,
nejsou z formdlniho hlediska pravnim pfedpisem (k charakteru metodik vydavanych Mi-
nisterstvem zdravotnictvi viz téz kap. 3.4.1.).

Cinnosti 1éka¥t jednotlivych specializaci 1ze podptirné dovodit rovnéz z kvalifikaénich
pozadavkl na jednotlivé vykony v seznamu vykont.!*® Subsididrné lze téZz vyuZzit dalsi
doporuceni a metodiky Ministerstva zdravotnictvi, komor ¢i odbornych spolec¢nosti, pfi
védomi toho, Ze nejde o pravni pfedpisy, jak bylo jiz uvedeno.

Stanoveni, kterou ¢innost mtZe vykondvat 1ékaf které odbornosti, popfipadé nelé-
kaFsky zdravotnicky pracovnik, neni tedy zcela jednoduché. Lze zfejmé dovodit urcité
generdlni opravnéni léka¥u (respektive zubnich 1ékaf v ramci oboru stomatologie)
poskytovat preventivni, diagnostickou a 1é¢ebnou péci. Nelékatsti zdravotnicti pracovnici
mohou vykondvat ukony, které jsou soucdsti zdravotni péce, pouze v rozsahu stanoveném
zadkonem o neléka¥skych zdravotnickych povolanich a vyhlaskou o €innostech. Pokud
tedy urcitd metoda bude povazovana za soucdst zdravotnich sluZeb (napf. proto, Ze je
uvedena v seznamu zdravotnich vykont ¢i na zakladé stanovisek odbornych spole¢nos-
tf), a nebude zadroveri uvedena anebo nebude dovoditelnd z vyhlasky o ¢innostech jako
¢innost nelékafské zdravotnické profese, pijde ¢innost vyhrazenou léka¥i. P¥i stanoveni
odbornosti 1ékafe je pak nutné vyjit ze vzdélavacich programd, konkrétné z profild ab-
solventa a popisti ¢innosti, ke kterym bude absolvent kmene a absolvent celého speciali-
zatniho vzdélavan{ opravnén, a podptrné z dalsich metodickych dokumentt a pfedpisti
vydanych za u€elem thrad zdravotnich sluZeb z vefejného zdravotniho pojisténi.

4.3.1. Kompetence a etika

Jiz bylo uvedeno, Ze povinnost vykondvat své povolani v souladu s kompetencemi i eticky-
mi principy je zdkonnou povinnosti viech zdravotnickych pracovnik jakou sou¢ast pojmu
lege artis (kap. 3.3.).

Etické kodexy se vyjadfuji k otdzce kompetenci v materidlnim vyznamu, a rovnéz
k otdzce poskytovani péce nad rdmec svych kompetenci (dale téZ v kap. 9.3).

Eticky kodex Ceské léka¥ské komory stanovuje, Ze lékaf voli postupy a tikony (mimo
jiné) v ramci své odborné zptisobilosti, aviak ma pravo odmitnout péci o nemocného z od-
bornych davodu. Je vSak povinen doporucit, a v pfipadé souhlasu zajistit vhodny postup
v pokracovani lécby.'%°

167 § 4 odst. 2 a § 5 odst. 3 zakona o lékafskych povolanich.

168 S vyhradou, Ze tento pfedpis specifikuje podminky thrady zdravotni péée hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, nikoli
tedy poskytovani zdravotni péce jako takové.

169 § 2 Stavovského predpisu ¢&. 10 Ceské lékatské komory Eticky kodex Ceské lékaFské komory.
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Eticky kodex neléka¥skych profesi obdobné ukladd, aby neléka¥sky zdravotnicky pra-
covnik poskytoval péci v rozsahu své odbornosti a pravomoci, s potfebnou mirou autore-
gulace a empatie. P¥itom md jiZ p¥i prebirdni ikolu i p¥i povéfovani ukolem zodpovédné
zvaZovat kvalifikaci svou i ostatnich zdravotnickych pracovnik(.'’® Obdobné i eticky ko-
dex Ceské asociace sester stanovuje, Ze ¢len asociace mus{ byt schopen rozpoznat hranice
svych znalosti a kompetenci a odmitnou vSechny tikoly, které neni schopen vykonat bez-
pecné a kvalifikované.'”!

Je tedy zfejmé, Ze etickym principem vSech zdravotnickych profesi je dodrZovani ne-
jen formdlnich kompetenci (co miZe), ale i postup podle skutecnych schopnosti zdravot-
nika (co umi).

Pro neléka¥ské zdravotnické pracovniky miiZe byt obtiznym etickym problémem situ-
ace, kdy se domniva, Ze 1ékat jedna neeticky, nebo dokonce protipravné. Zde nastava stiet
etickych hodnot - zejména u sestry tradi¢ni etické zdsady vychdzely z absolutni pod¥ize-
nosti léka¥i, motivované mimo jiné ndzorem, Ze jakdkoli nedivéra pacienta vici 1éka¥i by
mohla mit za ndsledek komplikaci procesu uzdravy. Tato etickd zdsada se transformova-
la do zdsady tymové spoluprdce vyjadfené ve vSech etickych kodexech. Napifiklad Eticky
kodex neléka¥skych zdravotnickych pracovnik Ministerstva zdravotnictvi stanovuje, Ze
zdravotnicky pracovnik spolupracuje v rdmci mezioborového tymu s ostatnimi odborniky,
respektuje znalosti a zkuSenosti svych kolegli i spolupracovniki jinych odbornosti, zdravot-
nict{ pracovnici se navzdjem podporuji ve svych odbornych rolich a aktivné rozvijeji tictu
k sobé i druhym. Obdobné i eticky kodex ICN uklada sestrdm spolupracovat se vSemi spolu-
pracovniky oboru oSetfovatelstvi a dalsich oborti. Na druhou stranu jsou sestry povinny do-
drzovat i dals{ zdsadu, a to zadsadu ochrany pacienta i proti svym spolupracovnikiim - tato
zasada vyjadfuje teorii oSetfovatelstvi definovanou roli sestry — obhdjkyné pacienta. V Etic-
kém kodexu neléka¥skych zdravotnickych pracovniki Ministerstva zdravotnictvi nalezne-
me pokyn, aby zdravotnicky pracovnik vystupoval, podle aktualni situace, jako ochrance
pacienta, zejména pokud je péce o ného ohrozena nevhodnym chovdnim nebo jednanim ji-
ného zdravotnika i osoby, obdobné i Eticky kodex ICN: ,Sestra je povinna ui¢inné zasdhnout,
pokud je péce o nemocného ohroZena jejim spolupracovnikem nebo kteroukoliv jinou osobou.

Z hlediska prava témto zdsadam odpovida, v pripadé pracovnépravniho vztahu, po-
vinnost zaméstnance spolupracovat s ostatnimi zaméstnanci a fidit se pokyny nadfize-
ného pracovnika, pokud jsou v souladu s pravnimi predpisy. Zaméstnanec ma také prdvo
odmitnout vykon prace, o niZ ma divodné za to, Ze bezprostfedné a zdvaznym zptisobem
ohroZuje Zivot nebo zdravi jinych fyzickych osob; takové odmitnuti neni mozné posuzovat
jako nesplnéni povinnosti zaméstnance.!’?

Z ustanoveni zakoniku prace i zdkona o zdravotnich sluzbach tedy vyplyva, Ze v téch-
to pfipadech je sestra povinna zasdhnout. Zvlastni povinnost zasdhnout bude mit (stejné
jako kdokoli jiny) tehdy, kdyZ pravni pfedpisy upravuji oznamovaci povinnost, popripadé

170 Eticky kodex zdravotnického pracovnika neléka¥skych obori, & 13469/04/VVO, uvefejnén ve Véstniku Ministerstva zdra-
votnictvi & 7/2004. Obdobné i Eticky kodex ICN, ktery ptejala i Ceska asociace sester v roce 2003.

171 Ceska asociace sester: Kodex profesionalniho chovant registrovanych pracovnikii. 2001. Dostupné z [http://www.cnna.cz/
kodex-profesionalniho-chovani].

172 § 106 a § 301 zdkoniku prace.
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primo povinnost prekazit trestny ¢in.}”® Pokud neléka¥sky zdravotnicky pracovnik vi, Ze
pfikaz jeho nadfizeného je protipravni, a pfesto jej splni, miiZe se vystavit trestni odpo-
védnosti jako spolupachatel !’

Nelékafsky zdravotnicky pracovnik je svépravny, plné trestné odpovédny ¢lovék stej-
né jako kazdy jiny, ma své pravni i etické povinnosti, bez ohledu na svou do jisté miry
pod¥izenou roli v tymu. Kazdy je mordlné i pravné odpovédny za své jednani, popfipadé
i za opomenuti jednani, nekondni, pokud byl jednat povinen.

f
i

4.3.2. Konkrétni kompetence lékafu ve vztahu
k podavani 1ééivych p¥irpavku

Zakon o 1ékafskych povolanich konkrétné roli lékate p¥i zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky
netfesi. Zakon o léc¢ivech upravuje roli 1ékafe p¥i indikaci (pfedepisovdni) 1é¢ivych p¥iprav-
k1, jak bude analyzovéano v kapitole 5.

Pokud jde o roli lékaFe pfi aplikaci l1é¢ivych p¥ipravkd, vyplyva z obecné kompeten-
ce k provadéni lécebnych a diagnostickych vykona'’s a je konkretizovand v jednotlivych
vzdélavacich dokumentech. Vyplyva téZz z tradi¢né vnimané role lékafe.

Vzdélavaci programy kompetence jako aplikace injekci podkoZznich, intramuskular-
nich, intravendéznich i intradermdlnich, zajisténi periferniho Zilntho vstupu, podani krev-
ni transfuze a krevnich derivat a veden{ zdravotnické dokumentace upravuji uz jako
dovednosti absolventa kmene (interniho, gynekologicko-porodnického, psychiatrického,
dermatovenerologického, urologického, oftalmologického pediatrického apod., dokonce
i kmene hygienického nebo patologického), pficemz vzdélavaci programy zadnym zptiso-
bem neupravuji vék pacienttl, nevyhrazuji tedy aplikaci 1é¢ivych p¥ipravkd détem pouze
pediatrim. Lze tedy dovodit, Ze jde o spole¢nou kompetenci léka¥t vSech odbornosti. Po-
kud v8ak jde o aplikaci u dét{, zejména novorozenct, tak je nutné pfipomenout i povinnost
lékate postupovat v souladu s jeho skute¢nymi odbornymi znalostmi a dovednostmi, jak
vyplyva z jiz zminénych vnitfnich predpisti Ceské léka¥ské komory, jelikoZ nelze pred-
pokladat, Ze by skute¢né kazdy 1ékaf mél redlnou kompetenci aplikovat napf. i.v. injekci
novorozenci, byt se zdd, Ze takovou kompetenci ve formdlnim slova smyslu ma. Aplikace
1ékd per os nenf vyslovné zmifiovana, ale vzhledem k zdsadé a minori ad maius je nepo-
chybné, Ze i tuto kompetenci 1lékafi maji.

4.3.3. Konkrétni kompetence neléka¥skych zdravotnickych
pracovnikia ve vztahu k zachazeni s 1é¢ivymi p¥ipravky

Oprdvnéni pfejimat, kontrolovat, uklddat 1é¢ivé pripravky, véetné navykovych latek, ma-
nipulovat s nimi a zajiStovat jejich dostatecné zdsoby maji podle vyhldsky o ¢innostech
kromeé sester téZ porodni asistentky, radiologicti asistenti, zdravotni¢ti laboranti, optomet-

173 Zejm. § 367 a 368 trestniho zdkoniku.
174 § 23 a 24 trestniho zdkoniku.
175 §4 odst. 2 zakona o léka¥skych zdravotnickych povoldnich.
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risti, ortoptisti, nutriéni terapeuti, zdravotni¢ti zdchrand¥i a fyzioterapeuti.!’® Pod odbor-
nym dohledem se na pfejimani, kontrole, manipulaci a uloZenf 1é¢ivych pfipravkd podili
i zdravotnicky asistent, nutri¢ni asistent, ¥idi¢ vozidla zdravotnické zachranné sluzby,
oSetfovatel, zubni instrumentatka a sanitar.!”’

Specializovanou profesi pro zachdzen{ s 1é¢ivymi pripravky je farmaceuticky asis-
tent, ktery jako jediny z neléka¥skych zdravotnickych povolani miiZe pfipravovat 1é¢ivé
pripravky, s urcitou vyhradou tykajici se radiofarmak (ddle k pojmu p¥iprava léc¢ivych
pripravkd kap. 7) a miiZe rovnéz bez odborného dohledu i indikace v 1ékdrndch vydavat
1é¢ivé pripravky, jejichZ vydej neni vazan na léka¥sky predpis a poddvat informace o je-
jich spravném uZivani a uchovavani, veskeré 1éc¢ivé pfipravky na Zadanky poskytovateld
zdravotnich sluZeb.'”®

Poddvani 1é¢ivych pripravkd pacientim maji kromé sester a porodnich asistentek jen
zdravotnict{ zachranati, radiologicti asistenti, ortoptisti a zdravotnicti asistenti.

Vseobecné sestry jsou opravnéné hodnotit a oSetfovat poruchy celistvosti kiize
a chronické rany a oSetfovat stomie, centralni a periferni zilni vstupy. Tato kompetence
v sobé zfejmé zahrnuje i volbu 1é¢ivych pFipravkid pro péci o kiiZi (viz téZ kap. 5.1.3). Tuto
¢innost mtZze u pacientl vyzadujicich vysoce specializovanou oSetfovatelskou péci prova-
dét pouze sestra se specializovanou zpusobilost{ v pFislusném oboru, nap¥. sestra pro in-
tenzivni péci, tedy u déti détskd sestra, respektive détskd sestra pro intenzivni péci.l”

Zakladni zakotveni opravnéni sestry poddvat 1écivé ptipravky nalezneme v § 4 odst.
3 odst. a) vyhlasky o ¢innostech, podle néjz bez odborného dohledu na zakladé indikace
léka¥e mtze podavat 1é¢ivé pripravky s vyjimkou nitroZilnich injekci nebo infuzi u novo-
rozencu a déti do t¥{ let a s vyjimkou radiofarmak a zavadét a udrZzovat kyslikovou terapii.
Vyjimky zde stanovené jsou zdroveh ¢innostmi sester se specializovanou zptisobilosti,
a je nutné upozornit, Ze nejde o tplny vycet vSech vyjimek. Jiz jsme v Gvodu této kapitoly
uvdadéli, Ze ¢innosti uvedené u nékteré specializované odbornosti, jsou kompetence vy-
hrazené této odbornosti, sestra bez specializované zptisobilosti je tedy provadét nemuZe,
a to ani pod odbornym dohledem specialistky (tato vyjimka se vztahuje pouze na ¢innosti
uvedené v odst. 1 tohoto ustanoveni).

V pravomoci lékate ur¢it, zda 1é¢ivy pripravek bude aplikovat sam ¢i jim pové¥i sestru.
Stolinova a Mach nepovazuji skute¢nost, Ze je sestra zptisobild aplikovat kozni, podkoZzni
¢i jiné injekce za diivod, aby 1ékaf nemohl v individudlnich p¥ipadech (napf. podle pova-
hy 1éku) tyto kompetence omezit.'®® Je na 1ékafi, aby zhodnotil nejen formalni pracovni
zafazeni{ a vzdélani sestry, ale i jeji kompetence v materidlnim smyslu, tedy co skute¢né
konkrétn{ sestra ve vztahu ke konkrétnimu onemocnén{ umi.

Stdle nemald Cast 1éka¥Fl i sester se domnivd, Ze sestry nemohou aplikovat samo-
statné 1éc¢ivé pripravky nitrozilné (viz kap. 4.3.1.1). Tak tomu skutecné bylo do nabyti

176 § 4 odst. 1 pism. n), § 5 odst. 1 pism. h), § 7 odst. 1 pism. e), § 8 odst. 1 pism. g), § 10 odst 1 pism. c), § 14 odst. 1 pism. f) § 17
odst. 1 pism. j), § 25 odst. 2 pism. e) vyhldsky o ¢innostech.

177 § 30 odst. 1 pism. e), § 33 odst. 1 pism. g), § 36 odst. 1 pism. g), § 37 odst. 1 pism. g), § 40 odst. 1 pism.), § 43 odst. 1 pism. a)
bod 9 vyhldsky o ¢innostech.

178 § 18 odst. 1 pism. a) a c) vyhldsky o ¢innostech.

179 § 4 odst. 1 pism. g), odst. 2 vyhldsky o ¢innostech.

180 Stolinova, J., Mach, J. Pravni odpovédnost v mediciné. 1. vydani. Praha: Galén 1998, s. 189.
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ucinnosti jiZz zruSené vyhladsky ¢. 424/2004 Sb. kterou se stanovi ¢innosti zdravotnickych
pracovnikl a jinych odbornych pracovnikt. Do roku 2004 mohly nitroziln{ aplikaci lé-
¢ivych pfipravkl provadét sestry se specializovanou zplisobilost{, ostatni sestry pouze
na zdkladé osobniho povéfeni vedoucim lékafem p¥islusného oddéleni, a to vzhledem
ke svym zkuSenostem, schopnostem a osobnim vlastnostem.!®* Toto povéfeni vSak bylo
pred zménou pravni dpravy jiz spiSe formalni, sestry byly povéfovany hromadné, nikoli
pouze vzhledem ke svym individudInim schopnostem.

Cesty aplikace, v€etné napf. aplikace lé¢ivych p¥ipravkt do epidurdlniho katétru, ne-
jsou vyhlaskou o ¢innostech omezeny, a jsou tak na individudlnim zvdZeni lékafte a jeho
indikaci. Skute¢nost, Ze sestry aplikuji 1é¢ivé p¥ipravky i do epidurdlniho katétru, a to
i v podminkdch domdci péce (tedy bez okamZité dostupnosti 1ékate) je v ceské odborné
literatufe uvadéno jiz v roce 2003.182

Pokud jde o aplikaci krve a krevnich derivatli, miZe sestra bez specializované zpi-
sobilosti aplikovat krevni derivaty pouze pod odbornym dohledem lékafe (a nepochybné
jen na zdkladé jeho indikace, pfestoZe to neni vyslovné feceno, a asistovat pfi zahdjeni
aplikace transfuznich p¥ipravki a ddle bez odborného dohledu na zakladé indikace léka¥e
oSetFovat pacienta v prub&hu aplikace a ukoncovat ji.!** Sestra bez specializované zpiso-
bilosti tedy neni oprdvnéna transfuzi, na rozdil od infize jen zahajovat.

Aplikovat infuzni roztoky a nitrozilni 1é¢iva s vyjimkou radiofarmak détem do t¥{ let
véku je opravnéna détska sestra, a to bez odborného dohledu, ale opét pouze na zdkladé
indikace 1éka¥e.’®* Pokud jde o aplikaci lé¢ivych pFipravkd détem star§im t¥{ let, mame za
to, Ze prestoze se na prvni pohled miiZe jevit téZ jako ¢innost vyhrazena této specialistce,
kdyZ preambule § 57 hovofi o ditéti bez vEkové specifikace, tj. aZ do osmnacti let, pijde
i 0 kompetenci sestry bez specializované zptisobilosti. Dovozujeme to z cit. ustanoveni § 5
odst. 3, tj. z vyslovného vyhrazeni déti pouze do t¥f let.

Aplikace radiofarmak je vyhrazena sestfe pro nuklearni medicinu.’®> Tato odbor-
nost vak od roku 2010 neni vzdéldvana jako specializaéni obor.

Péce o pacienty, kterym selhdvaji fyziologické funkce, nebo toto selhdni bezprostied-
né hrozi, tedy péce v ramci anesteziologicko-resuscita¢ni a intenzivni péce a akutniho pf¥i-
jmu je vyhrazend sest¥e pro intenzivni pé¢i, a pokud jde o dospélé pacienty a déti starsi
deseti let. Mezi ¢innosti, které zahrnuji i aplikaci 1é¢ivych pfipravka patfi tracheobronchi-
alni lavdZe u pacienta se zajisténymi dychacimi cestami, které mtiZe provadét nejen bez
odborného dohledu, ale i bez indikace lékafe. Na zdkladé indikace 1ékafe mtiZe vykondvat
¢innosti spojené s pfipravou, pribéhem a ukoncenim aplikace metod 1écby bolesti, coZ
zfejmeé zahrnuje i aplikaci analgetik.’®® Na zdkladé indikace 1ékafe a pod jeho odbornym
dohledem (tj. pfi dostupnosti jeho rady a pomoci) je opravnéna aplikovat transfuzni p¥i-
pravky a pretlakové objemové ndhrady. Pokud sestra pro intenzivn{ pé¢i plisobi v ramci

181 § 2 pism. g) Smérnice Ministerstva zdravotnictvi ¢. 10/1986 Sb., o ndplni ¢innosti stfednich, niz§ich a pomocnych zdravot-
nickych pracovnikd.

182 Klevetovd, D. Onkologickd bolest v domaci péci, Sestra: odborny ¢asopis pro zdravotni sestry, 2003, ro€. 13, €. 7-8, s. 43-36.

183 § 4 odst. 4 vyhlasky o ¢innostech.

184 § 57 pism. b) bod 2 vyhldsky o ¢innostech.

185 § 63 pism. b) bod 3 vyhlasky o ¢innostech.

186 § 55 pism. a) bod 3, pism. b) bod 7, pism. c) bod 1 vyhldsky o €innostech.
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prednemocnic¢ni neodkladné péce, vykonavd pritom ¢innosti zdravotnického zachrandre.
Intenzivn{ péci détem vSech vékovych kategorif je pak oprdvnéna pecovat détska sestra
pro intenzivni péci, pfitom vykonava stejné ¢innosti jako sestra pro intenzivni péci.*s’
Aplikovat 1é¢ivé pripravky do mimotélniho obéhu a krevni derivaty na zdkladé indikace
lékaFe, avSak bez jeho odborného dohledu muZe sestra pro klinickou perfuziologii.'®®
Zde se nabiz{ otdzka, jak je to s kompetenci sestry pro intenzivni péci ohledné krevnich
derivatli. Vyhlaska zde mlc¢i, mame proto za to, Ze jeji kompetence zde navyseny nejsou,
a stejné jako sestra bez specializované zpisobilosti tuto ¢innost miZe vykonavat jen pod
odbornym dohledem lékafe.

Kromé specializované zpusobilosti je nutné zminit téZ zvlastni odbornou zpu-
sobilost, kterd se ziskdva absolvovanim certifikovanych kurzt (viz kap. 4.1.6). Certifi-
kované kurzy prohlubuji ziskanou odbornou nebo specializovanou zptisobilost a zdkon
vyslovné stanovuje, Ze jimi odbornou ani specializovanou zptisobilost nelze nahradit.!®
Certifikované kurzy nelze zamétovat za inovaéni kurzy, jejichZ ti€elem je obnoveni zna-
losti a dovednosti,'*° jejich obsahem tedy bude rozsifeni stdvajicich kompetenci, nikoli
jen jejich obnova. Z toho lze dovodit, Ze tyto kompetence nejsou standardnimi kompe-
tencemi sester (respektive jinych zdravotnickych pracovnikil) s odbornou zpisobilos-
ti (zakladni kvalifikaci), ledaZe by vyhldska o €innostech takovou kompetenci sestfe
s odbornou zpusobilosti vyslovné pfizndvala, jako je tomu napf. v pfipadé péce o cévni
vstupy.’* V tom pfipadé vSak jde svou podstatou o kurz inovacni, nikoli certifikovany
a Ministerstvo zdravotnictvi jej viibec nemélo jako certifikovany akreditovat, kdyz zZad-
né nové kompetence nepfindsi. Jinak feceno, plati zde totéZ, co bylo feceno u ¢innosti
vyhrazenych specialistkdm: pokud pro néjakou kompetenci Ministerstvo zdravotnictvi
schvdlilo vytvofeni certifikovaného kurzu, dalo tim najevo nazor, Ze je potfeba tuto
kompetenci dané profesi doplnit, jelikoZ ji nema jiz na zdkladé kvalifika¢niho vzdélani.
Zaroven vSak zdkon nevylucuje, aby certifikovany kurz nahrazoval ¢ast specializa¢niho
vzdélavani, nelze proto Fici, Ze pokud je néjaka kompetence vyhrazena zvlastni odborné
zpUsobilosti, nemtiZe ji mit i specialistka v pfislu§ném oboru, pokud samozfejmé takova
kompetence vyplyvd z vyhlasky o ¢innostech.

Konkrétné lze tedy dovodit, Ze sestra bez specializované nebo zvladstni odborné zpiso-
bilosti neni opravnéna provadét arteridln{ kanylace, komplexni management bolesti nebo
intraosedlni aplikace.

Porodni asistentka vykondvd stejné ¢innosti jako sestra p¥i péci o t€hotné a rodici
zeny, zeny do Sestého tydne po porodu a pacientky s gynekologickym onemocnénim, at
uZ jde o péci o kiiZi bez indikace 1ékate Ci aplikaci 1é¢ivych p¥ipravkli na zdkladé indikace
lékate. Ne zcela jasnd je Uprava péci o novorozence, kdyz vyhlaska stanovi, Ze porodni
asistentka maze bez odborného dohledu a bez indikace o3etfovatelskou péci fyziologic-
kému novorozenci a provadét jeho prvni oSetfeni, véetné pfipadného zahajeni okamzité

187 § 58 vyhldsky o ¢innostech.

188 § 67 pism. b) a d) vyhldsky o ¢innostech.

189 § 61 odst. 1 zakona o nelékafskych zdravotnickych povolanich.

190 § 54 odst. 1 pism. c) zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich.

191 § 4 odst. 1 pism. g), § 5 odst. 1 pism. g), § 17 odst. 1 pism. f) vyhlasky o €innostech.
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resuscitace, oviem nijak se nevyjadfuje v pé¢i o novorozence na zdkladé indikace lékafte.
Mame proto za to, Ze aplikace 1é¢ivych p¥ipravkli novorozencim je ¢innosti vyhrazenou
kromé lékafd jen détskym sestram, v pFipadé novorozencti vyzadujicich intenzivni péci
détskym sestram €i porodnim asistentkdm pro intenzivni pé¢i.’*? Vysoce specializovanou
oSetFovatelskou péc¢i miZe porodni asistentka v rozsahu vlastni oSetFovatelské péce (tedy
nikoli podilu na lécebné péci 1éka¥e, jako je pravé aplikace lé¢ivych p¥ipravki) poskytovat
pod odbornym dohledem porodni asistentky se specializovanou zpisobilosti v oboru nebo
vSeobecné sestry se specializovanou zpusobilosti v oboru, obdobné jako je tomu sest-
ry. Podotykdme, Ze stejné tak miiZe i nad sestrou vykonavat odborny dohled zptsobild
porodni asistentka, a prestoZe to neni vyslovné stanoveno, nepochybné i zdravotnicky
zachrand¥, pfirozené v rozsahu své zpusobilosti.

Porodni asistentka neni opravnéna pecovat o pacienty v jinych neZ vyjmenovanych
oborech (tj. porodnictvi, gynekologie, oSetfovatelskd péce o novorozence). MiiZe zde vSak
pusobit v pozici zdravotnického asistenta, tedy mimo svou plsobnost je opravnéna po-
skytovat veSkerou oSetfovatelskou péci pouze pod odbornym dohledem.

Porodni asistentka pro intenzivni pé¢i je oprdvnéna provadét stejné ¢innosti jako
sestra pro intenzivni péci, aviak pouze na tiseku péce o Zenu a o patologického novorozence.!**

Zdravotnicky zachrana¥ kromé pfednemocni¢ni{ neodkladné péce v ramci zdra-
votnické zachranné sluzby, miiZe ptisobit i na pracovistich anesteziologicko-resuscitacni
péce a akutniho pFijmu. Z hlediska tématu této prace je zajimava zejména jeho kompe-
tence zajiStovat periferni Zilni vstup, aplikovat krystaloidni roztoky a provddét nitrozilni
aplikaci roztokt glukdzy u pacienta s ovéfenou hypoglykemii, a to vSe i bez indikace
lékate a bez jeho odborného dohledu. Bez odborného dohledu na zdkladé indikace 1ékafe
muZe zavadét a udrZzovat inhala¢ni kyslikovou terapii, podavat lécivé p¥ipravky, véetné
krevnich derivatd, asistovat p¥i zahajeni aplikace transfuznich p¥ipravkl oSetfovat paci-
enta v pribéhu aplikace a ukoncovat ji a zajistovat intraosedln{ vstup.'** Je tedy zfejmé, Ze
jeho kompetence jsou jiné nez kompetence sestry pro intenzivni péci, coz miiZe pfinaset
pri jejich praci v jednom tymu organizacéni problémy. Jeho kompetence jsou jak Sirsi (apli-
kace vyjmenovanych Zilnich roztokd bez indikace, zajistovani interosealntho vstupu, tak
i uzsi - zdravotnicky zachrandf neni opravnén aplikovat transfuzni pfipravky a provadét
tracheobronchialni lavaze.

Kompetence zdravotnického zachranafe pro urgentni medicinu se od zdravot-
nického zachrandfe 1isi pouze v tom, Ze je oprdvnén zajistovat intraosedlni vstup (i bez in-
dikace a odborného dohledu léka¥e) a provadét tracheobronchidlni lavaZe pacientt s tra-
chedlni intubaci (bez odborného dohledu a na zdkladé indikace 1ékafe). Je téZ zptsobily
vykondvat veskeré ¢innosti sestry pro intenzivn{ péci.!*s

Zdravotnicky zachrandf i zdravotnicky zdchrand¥ se specializovanou zptsobilosti je
opravnén uvedené ¢innosti vykondvat u pacientti vSech vékovych kategorii.

192 § 5 odst. 2 a 5 vyhlasky o ¢innostech.

193 § 70 pism. a) bod 7, pism. b) bod 4, pism. c) body 1 a 2 vyhlasky o ¢innostech.
194 § 17 odst. 1 c), odst. 2 pism. a), b), c), g) vyhlasky o ¢innostech.

195 § 109 pism. a) bod 5 a pism. b) pod 3 vyhldsky o ¢innostech.
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Zdravotnicky zachrand¥ plisobici mimo vyjmenované obory ptisobit nemiiZe, obdob-
né jako porodni asistentka v3ak ziskdva i vedlejsi kvalifikaci zdravotnického asistenta.
Pokud je tedy zaméstnan na standardnim oddéleni, je tam zaméstnan jako zdravotnicky
asistent, a tedy ma bez ohledu na vyse fecené pouze ¢innosti zdravotnického asistenta.

Zdravotnicky asistent je oSetfovatelskou profesi, kterd odpovidad ,sestfe druhé
drovné“ uvddéné v zahrani¢nich materidlech. Jeho role p¥i poskytovani oSetfovatelskd
péce je zdvisla, mliZe své Cinnosti provadét pouze pod odbornym dohledem, a to bud
sestry (porodni asistentky) v pfipadé vlastni oSetfovatelské péce, nebo sestry, porodni
asistentky ¢i lékafe v pripadé Cinnosti, jimiz se sestry podileji na preventivni, diagnostic-
ké a 1é¢ebné roli 1ékare. Mame za to, Ze ackoli to vyhldska o ¢innostech vyslovné nesta-
novuyje, lze systematickym a teleologickym vykladem dospét k zdvéru, ze zdravotnicky
asistent miiZe na tsecich, kde je oprdvnén poskytovat samostatnou oSetfovatelskou péci
zdravotnicky zachrana¥, pracovat i pod odbornym dohledem zdravotnického zachranare.

Dalsim vykladovym problémem je mira samostatnosti zdravotnického asistenta. Nut-
no podotknout, Ze zakonnd definice profese zdravotnického asistenta byla v roce 2011 no-
velizovana.'*® Zakon o neléka¥skych povolanich tak nyni ponékud nesystematicky uvadi,
Ze ,...0Setfovatelskou péci spojenou se sebeobsluhou a uspokojovdanim zdkladnich potteb pa-
cientli miiZe zdravotnicky asistent provddét bez odborného dohledu. Ddle se zdravotnicky
asistent ve spoluprdci s lékaiem podili na preventivni, 1écebné, rehabilitacni, neodkladné,
diagnostické a dispenzdrni péci.“**” Na tuto zvySenou samostatnost viak nijakym zpi-
sobem nenavazala tprava celozivotniho vzdélavani, kdyz zakladni jednotici myslenkou
pravni regulace zdravotnickych povolani je vefejnopravni kontrola celoZivotniho vzdéla-
vani samostatnych zdravotnickych povoldni a kvantifikace této povinnosti, a ani tpra-
va konkretizace kompetenci ve vyhlasce o ¢innostech, pfestoZe na to mélo Ministerstvo
dale konkretizovany - z cit. zakonného ustanoveni neni zfejmé, zda zdravotnicky asistent
muZe oSetfovatelskou péci spojenou se sebeobsluhou a uspokojovanim zakladnich pot¥eb
vykonadvat i v rdmci vysoce specializované péce. NeZz pritakame doslovnému vykladu, Ze
ano, je nutné si uvédomit, Ze tuto kompetenci nemd ani sestra s vysokoskolskym vzdé-
lanim, pokud neziskala specializovanou zptisobilost v p¥islusném oboru specializace. Je
nutné tedy pouZit i dalsi vykladové metody, zejména vyklad teleologicky (fikci rozumného
zdkonodarce), systematicky a logicky argument a maiori ab minus (pokud tyto ¢innosti
nemuaze vykondvat sestra, tak tim spiSe je nemaze vykondvat ani méné kvalifikovany
zdravotnicky asistent) a tento vykladovy zdvér odmitnout. Mdme tudiZ za to, Ze znéni za-
kona je, Ze uvedené ustanovent je pfilis obecné a nejasné na to, aby mohlo byt aplikovano
bez konkretizace provddécim predpisem, a tudiZ samo o sobé neaplikovatelné. Davd tedy
moznost Ministerstvu zdravotnictvi rozsitit kompetence zdravotnického asistenta tak, Ze
konkretizuje samostatné ¢innosti asistenta v ramci zakonné definice, které vSak Minister-

196 Zakon €. 105/2011 Sb., kterym se méni zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zptsobilosti k vykonu ne-
lékafskych zdravotnickych povoldni a k vykonu €innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o0 zméné nékterych
souvisejicich zdkoni (zdkon o nelékafskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich pfedpist, a zakon €. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpist

197 § 29 odst. 3 zakona o nelékaFskych zdravotnickych povolanich.
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stvo zdravotnictvi nevyuzilo. Naddle budeme tedy vychdazet z kompetenci zdravotnického
asistenta, jak jsou definovany v § 30 vyhldsky o ¢innostech.

Pokud jde o podavani 1é¢ivych pFfipravkd, md zdravotnicky asistent velmi podobné
kompetence jako sestra, avSak chybi zde kompetence v péci o kiiZi - i pokud bychom
tedy pFipustili zplisobilost sestry (respektive porodni asistenty) indikovat 1é¢ivé pFipravky
v ramci této péce - viz dle v kap. 5.1.3), tuto kompetenci nebude mit zdravotnicky asistent,
tim spiSe, Ze veSkeré €innosti pfi uspokojovani potfeb pacienta ma provddét pod odbor-
nym dohledem sestry. Dale zdravotnicky asistent mtZe pod odbornym dohledem sestry
nebo 1ékafe poddvat 1écivé pripravky s vyjimkou aplikace nitroZilné a do epidurdlnich
katétrli a intramuskuldrnich injekci u novorozenct a déti do t¥i let véku a zavadét a udr-
Zovat kyslikovou terapii. Hlavnim rozdilem, na ktery se v praxi nékdy zapomina, jsou
tedy nitroZiln{ aplikace. Absenci vyslovného uvedenti, Ze tyto ¢innosti miiZe zdravotnicky
asistent provadét pouze na zakladé indikace, nepovazujeme za zdsadni a 1ze ji pfeklenout
vykladem. Na zdkladé systematického vykladu (i vzhledem k zakonu 1é¢ivech - viz kap. 5)
a dalsich vykladovych postupd uvedenych vyse je nutné dospét k jednoznaénému zavéru,
Ze pro tyto ¢innosti indikace lékafe je nezbytnou podminkou.

Zdravotnicky asistent mtiZe poskytovat i vysoce specializovanou osetfovatelskou péci,
obdobné jako sestra vSak jen pod odbornym dohledem sestry ¢i porodni asistentky se spe-
cializovanou zptisobilosti v pFislusném oboru (respektive téZ zdravotnického zdchranafe).

Dalsi zdvislou oSetfovatelskou profesi je oSetFovatel. Ten vSak kromé jiZ zminéné
kompetence p¥i pfejimani, kontrole a ulozenf 1é¢ivych p¥ipravki, nemd v oblasti zachdze-
ni s 1é¢ivymi p¥ipravky Zddné vlastni kompetence. NemtiZe tedy, a to ani pod odbornym
dohledem sestry, 1é¢ivé pFipravky podavat. MiZe vSak pf¥i jejich podavani asistovat, nebot
poddavanti 1é¢ivych pfipravki je nepochybné lé¢ebnym vykonem. Pokud jde o ur€ovani pfi-
pravkl pro preventivni péci o kiiZi, plati o oSetFovateli totéZ, co bylo feceno o zdravotnic-
kém asistentovi.l®®

Ridi¢ vozidla zdravotnické zachranné sluzby v liZkové péci plisobit nemize,
pro uplnost viak uvadime, Ze tento zavisly zdravotnicky pracovnik maze pod odbornym
dohledem (a nepochybné téZ na zakladé indikace, jak bylo vysvétleno u zdravotnické-
ho asistenta) v rdmci zachranné zdravotni sluzby udrZovat inhalaén{ kyslikovou 1é¢bu,
a dale pod pfimym vedenim léka¥e nebo jiného zdravotnického pracovnika zpisobilého
k poskytovani neodkladné péce bez odborného dohledu asistovat pfi provadéni dalsich
zdravotnich vykont v rdmci pfednemocni¢ni neodkladné péce. Takovym vykonem muiZe
nepochybné byt i poddvani 1é¢ivych p¥ipravka.'*®

Mimo liZkovou péci ptisobi také radiologicky asistent. Ten mtiZe bez odborného do-
hledu na zdkladé indikace léka¥e’ aplikovat 1é¢ivé pFipravky nutné k provedeni lé¢ebného
ozafen{ nebo jinych zobrazovacich metod travicim traktem, dychacimi cestami, formou
podkoZznich, koznich a nitrosvalovych injekci. NitroZiln{ injekce za stejnym tcelem mize
provadét pouze pod odbornym dohledem lékate.?°

198 § 37 odst. 2, 3 vyhldsky o ¢innostech.
199 § 36 odst. 1 pism. c) bod 5 a odst. 2 vyhldsky o €innostech.
200 § 7 odst. 4 pism. b) a odst. 5 vyhld3ky o ¢innostech
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Ortoptista je opravnén bez odborného dohledu a na zdkladé indikace poddvat 1écivé
pripravky do spojivkového vaku nebo jingym neinvazivnim zptisobem.2%!

Nutriéni terapeut je opravnén zcela samostatné (tj. nejen bez odborného dohledu,
ale i indikace) doporucovat vyzivové dopliiky, ovSem podotykame, Ze vyZzivové doplitky
nejsou lécivymi pripravky (viz kap. 3.2.2). Nutri¢ni terapeut si musi byt tenké hranice
mezi dopliiky vyZivy a lé¢ivymi pfipravky védom - indikovat 1é¢ivé pripravky oprdvnén
neni.?2 Doporucovani vyzivovych doplikl détem je ¢innosti vyhrazenou specialistim -
nutriénim terapeutiim pro vyzivu dét{, doporucovani vyZivovych dopliikkl pacientim se
zdvaznymi poruchami vyzivy a metabolismu a pacientim se zadvazZnym celkovym one-
mocnénim, které ma nebo mtize mit za nasledek poruchy vyzivy je opravnén jen nutri¢ni
terapeut pro vyZivu v tézkych stavech.?®

Dalsi profesi opravnénou poddvat lé¢ivé pripravky, byt jen na velmi izce vymezeném
tseku zubni péle, je dentdlni hygienistka, kterd pod pfimym vedenim zubniho lékafe
muZe aplikovat povrchovou anestézii pro povrchové znecitlivéni dasni.2*

Vzhledem k tomu, Ze hranice mezi 1é¢ivymi pfipravky a zdravotnickymi prostfedky
neni vZdy zcela ostrd (viz kap. 3.2.1), uvadime téZ kompetence osetfovatelskych profe-
si v pé¢i o rany. Sestra bez specializované zptisobilosti miiZe samostatné provadét oSet-
fen{ akutnich a operac¢nich ran, véetné oSetfen{ drénti, oviem na zdkladé indikace lékafe.
Porodn{ asistentka mtiZe porodn{ a poporodni poranéni oSetfovat zcela samostatné, i bez
indikace lékafe. Zdravotnicky zachranaf miiZe zcela samostatné provadét prvni oSetfeni
ran, véetné zastavy krvaceni.?®® Samostatné hodnotit a oSetfovat chronické rany a dopo-
rucovat vhodné kryci{ materidly (coZ je jednoznaéné indika¢ni pravomoc) miiZe sestra se
specializovanou zptsobilost{ pro intern{ obory.?°® Pro samostatné oSetfovani chronickych
ran bez indikace lékafe 1ze téZ ziskat zvlastni odbornou zpisobilost absolvovanim certi-
fikovaného kurzu. Zdravotnicky asistent je zptisobily oSetfovat akutni a chronické rany
pouze pod odbornym dohledem sestry, porodni asistentky nebo lékate.2*’

Souddésti provedeni kazdého vykonu je rovnéz ¥adné podani informace. Tato povinnost
vyplyva ze zakona o zdravotnich sluzbach (a téz z Umluvy o lidskych pravech a biomedicing)
a je konkretizovana v obecnych ustanovenich vyhlasky o ¢innostech. Podle této vyhlasky
mohou tyto informace poddvat pouze samostatni zdravotnicti pracovnici (nikoli tedy zdra-
votni¢ti asistenti nebo oSetfovatelé), a to bez odborného dohledu, bez indikace a v rozsahu
své odborné zptsobilosti, v souladu s pFipadnymi pFipadné pokyny lékafe.?°® Rozsah podané
informace zavisi tedy na kompetenci neléka¥ského zdravotnického pracovnika.

Kompetence v materialnim smyslu, tedy znalosti a dovednosti umoZiujici
kvalitni a bezpecné naplnéni formdlnich kompetenci identifikuji nikoli pravni pfepisy, ale
odborna literatura.

201 § 11 odst. 3 pism. b) vyhldsky o ¢innostech.

202 § 14 odst. 1 pism. e) vyhldsky o ¢innostech.

203 § 111 pism. d), § 113 pism. a) bod 3 vyhldsky o ¢innostech.
204 § 16 odst. 3 pism. b) vyhldsky o ¢innostech.

205 § 4 odst. 3 pism. d) vyhlasky o ¢innostech.

206 § 60 pism. a) bod 7. vyhlasky o ¢innostech.

207 § 30 odst. 2 pism. d) vyhlasky o ¢innostech.

208 § 3 odst. 1 pism. d) vyhlasky o ¢innostech.
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PTestoZe jde o roli sestry, kterd je zavisla na indikaci 1ékate, Stafikovd zdlraziuje, ze
poddavani 1ékti nelze chdpat jako tkol léka¥e, ktery sestry pfevzaly na sebe, nybrz jako
¢innost primdrné oSetfovatelskou. Roli sestry tedy nelze zuZovat jen na instrumentdlni
a automatické plnéni prikazu lékate, ale sestry by mély byt schopné rozeznat chybu v or-
dinaci a ovéf¥it si jeji spravnost, pokud se ji ordinace zda nespravna ¢i neobvykla. Sestry by
se mély spole¢né s 1éka¥i a farmaceuty podilet na systému hodnoceni a kontroly u¢ink
dané 1écby. Aby sestra mohla tuto roli plnit, tedy poddvat 1é¢ivé p¥ipravky spravné, musi
znat hlavni farmakologicky u¢inek, obvyklé davkovani, frekvenci a zplisob podavani, po-
Zadovany ucinek, kontraindikace a interakce s ostatnimi léky, mozné neZadoucf i vedlejsi
Ucinky.2%®

Shodné uvadi i Markova, Ze role vSeobecné sestry ve farmakoterapii vychdzi z obec-
nych oSetfovatelskych zdsad. VSeobecnd sestra je povinna dodrZovat pravidla a techni-
ky spravného poddvani lé¢ivych pfipravkil, znat mozné komplikace jednotlivych technik
podani, hlavni i vedlejsi u€inky 1éciv, byt schopna hodnotit a zaznamenavat vliv 1éku na
pacienta a znat diivody, pro€ jsou mu podavany konkrétni p¥ipravky.?°

Rovnéz MikSovd uvadi, Ze sestra musi mit dostatek znalosti z farmakologie, jelikoZ
cilem oSetFovatelské péce p¥i podani 1é¢ivého pFipravku je, aby pacient znal divody po-
dani 1éku, jeho nezZddouci ucinky, spravné lék uzival a 1ék byl poddn bez rizika.?** Work-
man a Bennet povaZzuji za nutné, aby byla sestra schopna pacientovi vysvétlit zejména,
jakym zptsobem a v kterou denn{ dobu lék uZivat, jak rozpoznavat hlavni nezddouci
ucinky léku, informovat ho o okolnostech, za nichZ by nemél 1ék uZivat.** Odkazuji téz
na ndrodni standard, podle néjz ,p¥i poddni jakéhokoli léku, nebo asistenci a dohledu nad
nemocnym, ktery si lék aplikuje sdm, musi sestra jednat na zdkladé profesiondlniho tisudku
a v dané situaci aplikovat znalosti a dovednosti,” tj. znd 1€k, jeho 1é¢ebné a vedlejsi ucinky
stav nemocného a je schopna posoudit okolnosti poddni v dané situaci.?*® Richards a Ed-
wards se téZ shoduji na tom, Ze sestra musi byt schopna ujistit sama sebe, Ze je ordinace
lékaTe spravna a mit dostatecné znalosti o poddvaném lécivém pfipravku nezbytné k po-
uceni pacienta.?'*

Sulosaari, Suhonen, a Leino-kilpi definuji kompetenci k podavani 1ék (medication
competence) jako komplexni kombinaci znalosti, kognitivnich, psychomotorickych i inter-
personalnich dovednosti, hodnot a postojt, kterd se stava viditelnym v prabéhu riiznych
klinickych situaci. Soucasti znalosti sestry musi byt nejen znalosti farmakologické, ale
i matematické i o anatomii a patofyziologii, ddle kompetence edukovat v uZivani 1éci-
vych p¥ipravkd, schopnost komunikovat, vyhledavat relevantni informace, dokumentovat
a délat rozhodnuti. Uvadéji téz, Ze bez dalsiho vzdélani sestry obvykle nemaji zptisobilost

209 Stafikovd, M. Lemon 1: Soubor u€ebnich textt pro sestry a porodni asistentky. 1. vydani. Brno: Institut pro dals{ vzdélavani
pracovniki ve zdravotnictvi, 1997.

210 Markova, E., Venglafova, M., Babiakovd, M. Psychiatricka oSetfovatelskd péce. Praha: Grada publishing, 2009.

211 MikSova, Z., Kapitoly z oSetfovatelské péce. Akt. a dopl. vydani. Praha: Grada, 2006, 2 sv. s. 147.

212 Workman, B.a., Bennet, C. L., Zvonickova, M. Kli¢ové dovednosti sester. Praha: Grada 2005. Vyd. 1. Ceské.

213 Guidelines for Administration of Medicine Ndrodni rady sester a porodnich asistentek Velké Britdnie (United Kingdom Cen-
tral Council for Nursing, Midwifery and Health Visiting). In Workman, B.a., Bennet, C. L., Zvoni¢kovd, M. Kli¢ové dovednosti
sester. Praha: Grada 2005. Vyd. 1. Ceské, s.. 81.

214 Richards, A., Edwards, S. Repetitorium pro zdravotni sestry. Prha: Grada, 2004. vyd. 1. eské.
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léky predepisovat, nejde tedy o kompetenci sester se zakladni kvalifikaci, ale o rozsifené
kompetence.?!> Obdobné zduraziuji dileZitost matematickych dovednosti Brady, Malone
a Fleming.?®

4.3.3.1. Lege artis postup podavani lé¢ivého pripravku

Pojem lege artis, a zejména jeho vztah k doporucenym postupiim byl analyzovan v kapi-
tole 3.3 a 3.3.1. Zde na tento obecny tivod navaZeme identifikaci konkrétnich doporuceni
pro podavani 1é¢ivych pfipravkd, kterd vyplyvaji z odborné literatury, a tvofi tak pomysl-
ny narodni standard spravného podavani lécivych pFipravki sestrou. Stejné tak must byt
v souladu s povinnost{ postupovat kvalitné a bezpecné; p¥i stanoveni zasad pro zachdzeni
s 1é¢ivymi piipravky je proto nutné zndt i vyzkumy tykajici se nejcastéjsich p¥icin lékovych
pochybeni a vyvarovat se jich (kap. 3.4.4). Zde se budeme zabyvat pouze vlastnim podava-
nim 1é¢ivych p¥ipravkd, otdzka indikace a jeji formy je obsahem kapitoly 5. a zaznamena-
vani poddni lécivého pfipravku kapitoly 6.

Richards a Edwards uvadeéji, Ze pfedepsané 1écivé pripravky mohou podavat pouze
kvalifikovani zdravotnicti pracovnici, kte¥{ jsou k tomu kompetentni a jsou si védomi
osobni zodpovédnosti, odlisuji tedy formdlni oprdvnéni a kompetenci v materidlnim vy-
znamu. Konkrétné pak uvddi, Ze ,sestra prvniho stupné by méla byt schopna poddvat léky
bez ucasti dalsi osoby.?"’

Mik3ova identifikuje jako ndsledujici hlavni zdsady pro fadné poddvani 1éku: identi-
fikaci pacienta, porovndni léku s dokumentaci (troji kontrola), nepodani neoznaceného
léku, podani informaci pacientovi o ndzvu, davodu, pfedpoklddaném ucinku i moznych
vedlej$ich ucincich, fadny zaznam o aplikaci, vyhodnocen{ reakce a zdznam reakce.?®

Elliot a Liu povaZuji za nezbytné, aby sestry dodrZovaly dévét zasad pfi aplikaci lé¢i-
vych pFipravkd: spravny pacient, spravny 1ék, spravna cesta, spravny ¢as, spravna davka,
spravna dokumentace, spravné jedndni (action), spravna forma, spravna odezva (respon-
se). Identifikuji nej¢asté&jsi faktory, které vedou k 1lékovym pochybenim, a to Spatné ozna-
¢eni 1é¢ivého pfipravku, Spatnd komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky, nedostatek
ve verifikaci ordinace, neporadek na voziku s 1éky, netiplna preskripce, nespravna uroven
personalu. Spravny ¢as podle nich znamend, Ze lék musi byt podan co nejbliZe pfedepsa-
nému Casu, pficemz se sestry nikdy nesmi odchylit o vice neZ ptil hodiny. Kladou diiraz
také na fadnou rychlost podani (k lékovym pochybenim viz podrobnéji kap. 3.4.4).

Jako nedilnou soucast spravného podani léku (right action) uvadéji i Malcolm a Liu
nutnost informovani pacienta o divodu pfedepsani, a to zejména z hlediska bezpecné
péce, tedy jako prevenci 1ékovych pochybeni. Spravné podavani 1é¢ivych pFipravkd musi
podle nich téZ zahrnovat zhodnoceni, zda pacient na 1ék sprdvné zareagoval (right re-
sponse), tedy zda nastala ocekavand reakce - napf. srde¢ni ¢innost po podani antiarytmik

215 Sulosaari, V., Suhonen, R., Leino-Kilpi, H. An integrative review of the literature on registered nurses' medication competen-
ce. Journal of Clinical Nursing, 20,2010, s. 465, 466, 471.

216 Brady, A, Malone, A, Fleming, S. A literature review of the individual and systems factors that contribute to medication
errors in nursing practice. Journal of Nursing Management 2009, 17(6), s. 692.

217 Richards, A., Edwards, S. Repetitorium pro zdravotni sestry. Praha: Grada, 2004. vyd. 1. ¢eské.

218 Miksova, Z., Kapitoly z oSetfovatelské péce. Akt. a dopl. vydani. Praha: Grada, 2006, 2 sv., s. 144.



82 k Podavanti 1é¢ivych ptipravk(l v lizkové péci

nebo glykémii po podani inzulinu.?*° V této souvislosti pfipomindme, Ze podle ¢eskych
pravnich predpist je sestra opravnéna zcela samostatné, tj. bez odborného dohledu i in-
dikace lékafe sledovat a orientaéné hodnotit fyziologické funkce pacientd, to je dech,
puls, elektrokardiogram, télesnou teplotu, krevni tlak a dalsi télesné parametry, pozoro-
vat, hodnotit a zaznamendvat stav pacienta, zajistovat a provadét vysetieni biologického
materidlu ziskaného neinvazivni cestou a kapilarni krve semikvantitativnimi metodami
(diagnostickymi prouzky).2?° Soucasti fddného, lege artis podani lécivého p¥ipravku tedy
je i Fadné pozorovani pacienta, a to véetné nezddoucich ucinkd, a jeho zaznamendvani.

V kapitole 3.4.4 byly zminény dals{ rizikové faktory, z nichz z hlediska spravného
postupu sester zdliraziiujeme porusovani pravidel a nedostate¢nou standardizaci, nezna-
lost, Spatnou kontrolu totoznosti, Spatnou kontrolu davky, problémy spojené s parenterdl-
ni aplikaci 1é¢iv a nedostate¢né monitorovani pacienta. Dale Strbova uvadi, Ze v liZkové
pECi se sestry nejcastéji dopoustéji pochybeni ve fazi pfipravy (chyby pfi Fedéni 1ékti pro
nitrozilni podani) 1é¢ivych p¥ipravki, jejich aplikace (opomenuti podani, opoZdéni poda-
ni, nebo podani davky navic) a ve vedeni dokumentace o uZivani. Strbové s odkazem na
zahrani¢ni zdroje povazuje za nejrizikovéjsi nitrozilni podavani 1é¢ivych p¥ipravkd, a to
zejména vzhledem k hor§im ndsledkim, pokud k chybé dojde.?*

Na zakladé téchto rizik Strbova identifikuje tyto hlavni zasady vedouci k minimalizaci
lékovych pochybeni sester:

. Identifikace pacienta, pfed podanim se zeptat na jméno

« Kontrola 1éku (porovnani dokumentace s udaji o lé¢ivém pripravku, neuZzivani ne-

oznaceného pfipravku)

+  Kontrola uziti l1é¢ivého p¥ipravku pacientem

« Zaznam o podani 1é¢ivého pfipravku do denntho zdznamu

«  Zhodnoceni reakce na zdkladé dstni informace pacienta i na zakladé vlastniho

pozorovani a zdznam o pozorovani

+ V pfipadé pochybeni ihned informovat lékafe.??

Obdobna doporuceni uvadéji vSechny dostupné ceské ucebnice oSetfovatelstvi.

Standardy SAK se otdzkou podavani lé¢ivych pfipravkd zabyvaji ve své VII. ¢asti,
kterd se vztahuje na vSechny typy lé¢ivych p¥ipravka i 1é¢iv a pojem ,1éky“ pouziva i pro
transfuzni pFipravky. Jako u vSech oblasti, i u 1ékt standardy stanovuji zejména obecné
cile, které maji byt konkretizovany vnitfnimi pfedpisy, oviem nékteré indikatory naplné-
ni standardd maji charakter konkrétnich pravidel chovani. Na ty se zaméfime.

Standard €. 7.1, ktery se tykd spravného uchovavani 1é¢iv, mimo jiné stanovuje, Ze léky
maji byt oznaceny nazvem, datem exspirace a pfipadnym upozornénim na mozna rizika.
M3 byt téZ oznaceno, Ze jde o 1ék vneseny pacientem. Pro objedndvani, pfedepisovani
a poddvani 1ékdi (Standard 7.2) musi nemocnice vypracovat vnit¥ni pfedpis, ktery upravi
konkrétni postupy pfi téchto ¢innostech. Vnitfni pfedpis musi pamatovat i na neobvyklé

219 Elliott M., Liu Y. The nine rights of medication administration: an overview. British Journal of Nursing. 19(5). 2010,
s.300-303.

220 § 4 odst. 1 pism. b), ¢) a e) vyhlasky o ¢innostech.

221 Strbova, P. Lékové chyby v oSetfovatelstvi. Klinick4 farmakologie a farmacie. 2013; 27 (1), s. 37, 38. 39.

222 TamtéZs. 40.W



4. Zpusobilost zdravotnickych pracovnik pro zachazeni s 1é¢ivymi pripravky J 83

situace. Tento pfedpis musi stanovit rovnéz, ktefi 1ékafi jsou opravnéni léky ordinovat
a ndleZitosti uplné indikace (viz ddle kap. 5, zejména subkapitoly 5.1.1 a 5.2).
Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma dale stanovit vnitinim predpisem, které osoby
jsou opravnény léky pacientim podavat a jaké jsou pozadavky na jejich odbornou €i
specializovanou zplisobilost; pFitom lze specificky upravit poddvani nékterych skupin
1ékd (opidty) ¢i poddvani 1ék nékterym skupindm pacientl (déti, oslabeni seniofi, psy-
chiatri¢ti pacienti). Pfedpis rovnéZ stanovi postup p¥i pouZivani neregistrovanych 1ékd,
postup hldseni zaznamenanych zdvaZnych nezadoucich a neocekdvanych ucinkt 1éka.
Pokud poskytovatel postupuje pfi poddvani 1ékt zptisobem neupravenym v souhrnu tda-
ji o p¥ipravku (napf. drcenf a ptileni tablet), musi to téZ upravovat vnitfni pfedpis.
Vlastniho postupu p¥i aplikaci 1ékd se tykd standard €. 7.4, ktery stanovuje, Ze 1éky
musi byt poddvany v souladu s témito pravidly:
a) ovéfeni ndzvu léku s ordinaci, kterou se mysli vzdy ptivodn{ (nepfepisovand) or-
dinace léka¥e;
) ovéTeni ¢asu a frekvence poddni s ordinaci;
) ovéfeni davky s ordinaci;
) ovéfeni aplika¢ni cesty s ordinaci;
) ovéreni identifikace pacienta
Léky je nutné podat v pfedepsanych ¢asech, v souladu s ordinact a jejich poddni zaznamenat.
Dal$tm hodnocenymi standardy jsou standardy spole¢nosti EURO CERT. CZ, a.s.??*®
Zachdzeni s 1é¢ivymi pFipravky se vénuje hodnotici standard 2.2.4. bezpe¢né zachdzeni s 1é-
¢ivymi pripravky a zdravotnickymi prostfedky. V oblasti zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky
ma mit poskytovatel definovény ¢innosti, které maji bezprostfedni vliv na bezpec¢né zacha-
zeni s lé¢ivymi pfipravky, stanoven postup pfi objedndvani, ptijmu, skladovani, pouzivani
a likvidaci 1é¢iv vCetné odpovédnosti, povinnosti a pravomoci p¥islusnych zaméstnancd.
Poskytovatel musi tyto interni postupy kontrolovat a dokumentovat. V souladu s resortnimi
bezpecénostnimi cil md mit rovnéz stanoven seznam lé¢ivych p¥ipravki s vyssi mirou rizi-
kovosti a jejich bezpe¢né v souladu s doporuc¢enim vyrobce. Postup ma byt stanoven téZ pro
pfedepisovani, ipravu a podavani 1é¢ivych p¥ipravka u hospitalizovanych pacientd.
Poskytovatel ma mit téZ stanoveny, dodrZovany a vyhodnocovany interni postupy
hlaseni neZadoucich u¢inkt 1é¢ivych p¥ipravki, ve shodé s vyhlaskou Ministerstva zdra-
votnictvi, jak bylo uvedeno v kap. 3.4.4.
Pro v8echny uvedené ¢innosti ma mit poskytovatel stanoveny opravnéni (odpovédnost
a pravomoci) a povinnosti zaméstnancd, a to v organizaénim ¥adu, v popisech pracovnich
funkci). Stejné tak maji byt definovany pozadavky na kvalifikaci persondlu, ktery paci-
entm pfedepisuje, upravuje a podava lé¢ivé pFipravky a neregistrované 1écivé pFipravky.
Z vySe uvedeného je ziejmé, Ze tento akreditdtor pouze odkazuje na vnitin{ pfedpisy
a kontrolu jejich dodrZovani a s vyjimkou problematického ustanoveni u lé¢ivych p¥i-
pravki, které md pacient u sebe (viz dale kap. 5.8), nestanovuje zadné konkrétni pravidlo,

7wz

které by bylo moZné pouZit pro stanoveni fadného postupu podavani lé¢ivych pFipravka.

o A N o

223 Euro cert cz, a.s.. Hodnotici standardy procesu hodnoceni kvality a bezpeéi luZkové zdravotni péce(sd 14), platné od
1.3.2013.
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Spole¢nost e-iso, a.s. nema specifické standardy pro podavani 1é¢ivych p¥ipravki vy-
dany.2

Ceska spoleénost pro akreditaci ve zdravotnictvi, a.s. upravuje problematiku za-
chazeni s 1é¢ivymi pripravky ve svém standardu 2.6. Bezpec¢né zachazeni s 1é¢ivymi p¥i-
pravky. Konkrétné stanovuje, Ze poskytovatel usilujici o externi akreditaci u n{ musi mit
zpracovan sezam 1é¢iv, tzv. pozitivni list, ktery je pravidelné obnovovan. U poskytovatele
zdravotnich sluZeb musi ddle ptisobit Lékova komise jako poradni organ feditele; je stano-
ven jeji ucel, sloZeni, jednaci ¥ad, hlavni cile a pravomoci. Dale obdobné jako u ostatnich
akreditdtor musi mit poskytovatel vnitinim pfedpisem upraven postup p¥i objedndvani,
prijmu, skladovani, pfedepisovani, tpravé a podavani lé¢ivych p¥ipravki a odstrafiovani
(likvidaci) nepouZitelnych 1é¢ivych p¥ipravkl véetné dokumentace jednotlivych postupt
a jejich kontroly, a to bud’ obecné, nebo pro stanovené skupiny 1é¢iv. Tento vnit¥n{ pfed-
pis ma zahrnovat téZ feSeni neobvyklych situaci (zajisténi léku, obvykle neskladovaného
v nemocnicni 1ékdrné, zajisténi nutného léku mimo pracovni dobu apod.).

Poskytovatel ma mit vnitfnim pfedpisem upraven postup pfi pfedepisovani lé¢ivych
pripravkd, zaznamy ordinace lékafe do dokumentace a lékafte, kte¥{ léka¥i jsou opravné-
ni ordinovat 1éky. Ohledné postupt pfi poddvani lé¢ivych p¥ipravkl, odkazuji standardy
rovnéZ pouze na vnitfni predpisy, vyslovné stanovuji pouze povinnosti zaznamenani po-
dani ve zdravotnické dokumentaci. Pfedpis musi stanovit i osoby oprdvnéné podavat 1éky
a pozadavky na jejich odbornou ¢i specializovanou zptisobilost. Vnit¥n{ pfedpis méa stano-
vovat i postupy pfi pouZivani neregistrovanych lé¢ivych p¥ipravki a hlaseni nezadoucich
ucinkt lécivych pFipravka.

Navic oproti ostatnim akreditacnim standardim stanovuje povinnost poskytovatele
mit stanovenu kontrolni a informacni ¢innost 1ékdrny ve vztahu ke zdravotnickym pra-
covistim.?*

Z vySe uvedeného je zFejmé, Ze se odbornd vefejnost nelisi v ndzorech na zdsady po-
davani lé¢ivych pfipravki, tyto zdsady tak lze povaZovat za pomyslny (nejen) ndrodni
standard fadné péce, tedy postup lege artis. Vlastni podani lécivého p¥ipravku musi byt
v souladu s postupy doporucenymi v odborné literatufe, na jejichZ zakladé ma byt vypra-
covan vnitini pfedpis, ktery bude identifikovat osoby oprdvnéné predepisovat, podavat,
objednavat, ukladat i likvidovat zdravotnické prostfedky.

Nad ramec ¢eské praxe uvadime, Ze v nékterych zemich je zvykem, Ze i pro hospitali-
zované pacienty pFipravuji konkrétni davky 1ékt nikoli sestry na oddélenich, respektive
pfimo u liZka pacienta, ale v 1ékarnach. Ovsem Kelly tuto praxi povaZuje za rizikovou
z hlediska narastu lékovych pochybeni, a to zejména vzhledem k riziku pozdniho doru-
¢eni, ztratu predpisu ¢i nedostatku farmaceutického persondlu v pozdéjsich hodindch.
Nedostatecné zdsoby lékdi na oddélenich pak vedou zejména k vynechani davek léku
a k zdménam lékd, pokud je pFipravek uveden jen svym generickym nazvem, zatimco na

224 E-ISO, a.s. HODNOTICI STANDARDY PROCESU HODNOCENI KVALITY A BEZPECI PRO POSKYTOVATELE LUZKOVE ZDRA-
VOTNI PECE, platné od 8.6.2012 ) o ) o

225 Ceska spoleénost pro akreditaci ve zdravotnictvi: HODNOCEN{ KVALITY A BEZPECI LUZKOVE ZDRAVOTNI PECE, 1. verze.
Kvéten 2012.
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oddélenich maji 1é¢ivé p¥ipravky oznacené firemnimi ndzvy.??® Pfebirani téchto postupl
proto nelze vzhledem k povinnosti poskytovat péci co nevice bezpecnou doporucit. Vyjim-
kou je pritom nepochybné nutnost dodrZovat ceské pravni pfedpisy pro p¥ipravu léc¢ivych
pripravkd v 1ékarndch, jak uvadime dale v kap. 7.

4.3.3.2.Pfedavani kompetenci mezi lékafem a sestrou

Ze zdkonné definice a z vyhlasky o ¢innostech vyplyvd, Ze sestra ma jednak roli zcela
samostatnou, v niZ nepotfebuje indikaci lékafe a je povaZovana za autonomniho odbor-
nika, a to v pFipadé poskytovdni vlastni oSetfovatelské péce, tj. zjednodusené péci o po-
tfeby pacienta.??’” Druhou jeji roli je role spolupracovnice lékafe - tj. jeji podil na péci
lécebné-preventivni, za niz je zodpovédny 1ékaf. I tyto ¢innosti jsou ¢innostmi oSetfova-
telskymi, ovSem je zde nepochybné odpovédnost sdilend s 1ékafem a sestra tyto ¢innosti
muiZe vykondvat vZdy alespoii na zakladé indikace 1ékafe, popfipadé i pod jeho odbornym
dohledem nebo pfimym vedenim.??® Kompetence sester p¥i podavani lé¢ivych p¥ipravkl
pat¥{ jednoznacné do druhé skupiny. Aplikaci 1é¢ivych pfipravkid je opravnén vykonavat
i 1ékaf osobné; je jen na jeho volbé, kdy a na koho bude tuto ¢innost delegovat, samozrej-
mé s vyhradou, Ze pFitom musi respektovat maximaln{ hranice kompetenci nelékafskych
zdravotnickych povolani, které stanovuje vyhlaska o ¢innostech. Tato vyhlaska shodné se
zakonem o neléka¥skych zdravotnickych povolanich tuto delegaci nazyva indikaci a de-
finyje ji jako povéreni k vykonu ¢innosti na zdkladé pokynu, ordinace, objednavky nebo
lékafského predpisu.??°

Otazku pfedavani kompetenci mezi lékafem a sestrou zkoumaly Bértlovd s Hajducho-
vou.?*? Ptaly se jednak sester, zda je 1ékafi povéfuji ¢innostmi, které nespadaji do jejich
kompetenct, ev. kterymi, a 1ékaf1, zda oni sami povéfuji sestry ¢innostmi, o nichz si mysli,
Ze k nim sestry kompetentn{ nejsou, a zda povazuji hranici mezi kompetencemi lékaft
a sester za jasnou.

Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze hranice je jasnd pouze v nékterych pripadech. Kromé
toho, Ze je zde zna¢ny prinik mezi kompetencemi sester a 1éka¥a (tedy k velké vétsiné
ukond jsou opravnéni jak sestry, tak i 1éka¥i), je v mnoha p¥ipadech nutné pouzit pro do-
vozen{ pravni normy z textu pravnich pfedpisti sloZité&jsich vykladovych postupti. Pfesto
se 48,6 % sester a 60% lékafd domniva, Ze hranice mezi kompetencemi lékafli a sester
jsou jasné a zFfetelné vymezeny.

TémeéY polovina sester (43,4%) se domniva, Ze je 1ékafi povéfuji ¢innostmi, které ne-
jsou kompetentni vykondvat, vétsina z nich vSak uvadi, Ze jen obcas. Obdobné i 42,8 %
léka¥l pFipousti, Ze povéFuji sestry ¢innostmi nad ramec jejich kompetenci. Cast&jsi je
tato situace v chirurgickych oborech a u mladsich 1éka¥ft. Tyto tiikkony byla ochotnd spe-

~s w2

cifikovat jen mensi ¢ast sester, a z hlediska tématu této prace je diileZité zejména apliko-

226 In Brady, A, Malone, A, Fleming, S. A literature review of the individual and systems factors that contribute to medication
errors in nursing practice. Journal of Nursing Management 2009, 17, s. 690.

227 § 4 odst. 1 a 2 vyhlasky o ¢innostech.

228 § 4 odst. 3 a 4 vyhlasky o ¢innostech.

229 § 2 pism. h) zdkona o neléka¥fskych zdravotnickych povoldnich, § 2 pism. e) vyhlasky o ¢innostech.

230 Bértlova, S., Hajduchovd, H., Pfeddavani kompetenci mezi lékafem a sestrou. Kontakt 1/2012, 20-33.
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vani infuzi, transfuzi a intravenéznich injekc{ (25,9 %), a dokonce i podavani lékid. Rovnéz
vétsina lékafd vyuZzila moZnosti a delegované tikony nespecifikovala. Odpovédi zbyvaji-
cich 1éka¥fti byly obdobné odpovédim sester. Jak bylo vy$e uvedeno, inftize a intravenézni
injekce jsou opravnéné aplikovat vSechny sestry, transfiize pouze sestry se specializova-
nou zpusobilosti v oboru intenzivni péce.

Vice nez polovina sester (57,7%) uvedla, Ze jizZ nékdy odmitla vykonat vykon, kterym ji
lékat povéfil, prestoZe nebyl v jejich kompetencich. Na druhou stranu vSak 42,3 % sester
se 1éka¥i ikon odmitnout neodvdZilo, pfestoZe naprosta vétsina lékafa (93,3 %) tvrdi, Ze
respektuje odmitnuti sestry. Vétsi tendenci k odmitnuti tkolu mimo svou kompetenci
maji sestry pisobici v chirurgickych oborech, sestry s vy$§im (magisterskym vzdélanim),
sestry s delsi praxi a sestry ve funkci. Vyzkum identifikoval i tendenci, Ze vztahy mezi
sestrami a léka¥i jsou lepsi tam, kde k povéfovdni ikoly nad ramec kompetenci nedochazi.

Pouze 18,5% léka¥t by bylo ochotno nékteré své kompetence pfedat sestrdm, vétsi ten-
dence je mezi mlad$imi 1ékati (do 44 let). Do kompetence sestrdm by tito léka¥i pfedali
zejména administrativni ikony, a ddle ordinovani béznych, kontinudlné podavanych 1ékt
(19,2%), dale aplikovani transfuzi, infizi a nitrozilnich injekei (17,2%) a aplikovani 1ékdg,
zejména analgetik (11,1%). I zde tedy uvadéli i ¢innosti, které jiZ delegovat na sestry mohou.

Vzhledem k tomu, Ze jak 1ékafi, tak sestry oznacovali jako kompetence, které dele-
guji nad rdmec pravnich pfedpist, i ¢innosti, které jiz fadu let pravni pfedpisy delegovat
umoZziuyji, 1ze dovodit, Ze ani lékafi, ani sestry ve skute¢nosti platné pravni pfepisy nezna-
ji. MoZné vSak také je, Ze o pfekro€eni pravomoci skute¢né 3lo, a to vzhledem k tomu, Ze
vyhlaska o ¢innostech tvo¥i maximum kompetenci, a zaméstnavatel respondentti obecné
¢i pro nékteré sestry rozsah kompetenci skutecné omezil.

Zjisténi{ o faktickém stavu povéfovani sester ,nad rdmec jejich kompetenci” a ochoté,
Ci spiSe neochoté léka¥i delegovat nékteré ¢innosti v oblasti podavani 1é¢ivych p¥ipravki
na sestry, je tedy nutné hodnotit i s védomim toho, Ze sestry a lékafi kompetence sester
ve skutecnosti neznaji, pfestoZe jejich hranice mylné povazuji za jasné.

Vysledky zahraniénich studii o dopadu zvySeni kompetenci sester v oblasti samo-
statné indikace 1é¢ivych p¥ipravkl nejsou jednoznacné. Podle ¢ty¥ provedenych studif se
vztahy zlepSily a rozsitily,?** naopak dvé studie referuji o vysledcich ukazujicich hierar-
chické vztahy a Spatnou komunikaci mezi pfedepisujicimi sestrami a dalsimi zdravot-
nickymi profesemi.?s2 Dvé studie jsou pak z hlediska interprofesnich vztahd neutrdlni.?*s
ZvySovani kompetenct sester (a tedy i jejich sebedtivéry) mtze vést ke konfliktim mezi
sestrami a léka¥i. Goswell a Siefers uvadéji na prikladu indikace ramiprilu pfi srde¢nim
selhdni konflikt pramenici z rozdilného nazoru sestry a 1lékafe na spravné ddvkovani, kdy
kompetence sestry v samostatném pfedepisovani{ mize vést k etickému dilematu, co dé-
lat, pokud lékat ordinuje suboptimalné.?**

231 Kaasetal,, 2000, Avery et al. 2004, Jones, 2006, Bradely and Nolan, 2007 in Creedon R. et al.: An evaluation of nurse prescri-
bing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing. 18(21):1322-7, 2009, s. 1324.

232 Wilhelmsson and Foldeive, 2003, Fisher, 2005 tamtéz.

233 Wilhelmsson et al, 2001m Hay et al 2004 tamtéz.

234 Goswell N. Siefers R.: Experiences of ward-based nurse prescribers in an acute ward setting. [Review] British Journal of
Nursing. 18(1):34-7, 2009 Jan 8-21, s. 36.
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4.3.4. Cinnost klinického farmaceuta

DtleZitost role klinického farmaceuta v literatufe je zdiraziiovand zejména v ramci pre-
vence lékovych chyb, a to zejména pokud jde o identifikaci a feSeni rizik farmakoterapie
a kontrole nakladdni s lé¢ivymi p¥ipravky na lazkovych oddélenich.*s

Zakon o zdravotnich sluzbach definuje klinickofarmaceutickou péci ponékud zma-
tecné pod souhrnnym pojmem lékdrenska péce jako zdravotni sluzbu, ,jejimz ticelem je
zajistovdni, pFiprava, uprava, uchovdvdni, kontrola a vydej 1éCiv, s vyjimkou transfuznich
pFipravkili a surovin pro vyrobu krevnich derivdtii podle zdkona o lé¢ivech, laboratornich
chemikdlii, zkoumadel, dezinfekénich p¥ipravki, a ddle zajistovdni, uchovdvdni, vydej
a prodej zdravotnickych prostiedkil podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, zajistovd-
ni, uchovdvani, vydej a prodej potravin pro zvldstni lékarské ticely; v ramci této péce je ddle
poskytovdno poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi sluzby v oblasti prevence a véasného
rozpozndvdni onemocneéni, podpory zdravi a posuzovdni a kontrola ucelného, bezpecného
a hospoddrného uzivdni lé¢ivych p¥ipravkil a postupti s tim spojenych,“?%¢ p¥icemz definici
klinickofarmaceutické péce je ¢ast véty za stfednikem. De lege ferenda by bylo vhodné
pojmy lékdrenska a klinickofarmaceutickd péce vzhledem ke zcela rozdilnému charakte-
ru i pravni regulaci (¢lenstvi v komote) rozdélit.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni per-
sonalni zabezpeceni zdravotnich sluZeb, stanovuje povinnost poskytovatele zdravotnich
sluZeb, ktery poskytuje standardni akutni lazkovou péci a/nebo intenzivni liZkovou péci,
zajistit dostupnost klinického farmaceuta (k pojmu dostupnosti viz kap. 4.1.7).2%’

Kompetence klinického farmaceuta jsou upraveny vzdélavacim programem speciali-
zacniho oboru zvefejnéném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. Klinicky farmaceut
je odbornik, ktery md byt zamé¥fen zejména na ucelné, bezpecné a hospodarné vyuzivani
lé¢ivych pripravkd, a to v mezioborové spolupraci nejen s 1éka¥i, ale i dal§imi zdravotnic-
kymi pracovniky, a i samotnymi pacienty. Jeho roli je tedy byt poradcem i pfimo sestfe,
a sestry by se nemély obdvat této moznosti vyuzit. Klinicky farmaceut je zpisobily napo-
mahat formulovani terapeutickych cilfi, Fizeni ti€elné farmakoterapie ve zdravotnickych
za¥izenich, zkvalitiovani poskytované zdravotni péce, optimalizaci 1é¢ebnych postupt,
v oblasti financovani zdravotni péce a raciondlniho vyuzivani 1é¢iv, zpracovani a vyuZziva-
ni informaci a dat v oblasti 1éciv. Je schopen aplikovat zdsady raciondlni farmakoterapie
a integrované péce v pripadé konkrétniho pacienta, vyuzivani a kritické zpracovani in-
formaci o 1é¢ivech, zachytit a posuzovat neZadouci ucinky 1é¢iv, posuzovat terapeutické
a ekonomické hodnoty 1éciv, spolupracovat pfi optimalizaci terapie individualniho paci-
enta i terapeutickych postupd a jejich hodnoceni.?®

Odborna spole¢nost vydala doporucent, jak by méla byt dostupnost klinického farma-
ceuta v lazkovych za¥izenich zajisténa, aby byl naplnén cil icelné a bezpecné farmakote-

235 Strbova, P. Lékové chyby v oSetfovatelstvi. Klinick4 farmakologie a klinicka farmacie. 2013; 27 (1), s. 40.

236 § 5 odst. 2 zdkona o zdravotnich sluZbach.

237 Priloha €. 3 ¢ast I. bod 17 vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni persondln{ zabezpeceni zdravotnich sluzeb
238 Vzdéldvaci program Ministerstva zdravotnictv{ oboru Léka¥ska mikrobiologie, Véstnik Ministerstva zdravotnictvi 6/2011.
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rapie.?*® Oddéleni klinické farmacie by mélo podléhat pfimo naméstkovi pro lécebné-pre-
ventivni péci a mélo by zajistovat ndsledujici ¢innosti:

- optimalizace farmakoterapie konkrétniho pacienta,

- optimalizace farmakoterapie jednotlivych oddéleni,

- spoluprdce pfi optimalizaci 1ékové politiky celého zdravotnického zaFizeni,

. interpretace plazmatickych hladin 1éciv,

- farmakovigilance celého zdravotnického zaFizeni,

+ edukace.

Persondlné ma byt ¢innost zajisténa farmaceutem se specializovanou zptsobilosti v obo-
ru. K tomu podotykdme, Ze farmaceut je na rozdil od lékafe opravnén fadu ¢innosti vy-
kondvat samostatné i bez specializované zptisobilosti, nicméné pravé samostatnd ¢innost
klinického farmaceuta je podminéna ziskanim specializované zpasobilosti. Do té doby
muZe farmaceut plisobit v tomto oboru pouze pod odbornym dohledem farmaceuta se
specializovanou zpusobilosti v oboru klinicka farmacie.?*° Jak bylo uvedeno vyse, ¢lenem
Ceské 1ékarnické komory klinicky farmaceut byt nemus.

Odbornd spolec¢nost doporucuje stuptiovité uspofddani péce ve zdravotnickych zafi-
zenich. Oddéleni klinické farmacie vy$siho typu ma byt zajiSténo v rozsahu alesponi jeden
Uvazek na 200 liZek, a ma byt zFizovano ve fakultnich nemocnicich, ve zdravotnickych
zaFizenich se specializovanymi centry a ve zdravotnickych za¥izenich s vice neZ 600 1az-
ky, v nemocnicich od 300-600 laZek ma byt zFizeno oddélenf klinické farmacie zaklad-
niho typu, v nemocicich do 300 lazek pak pracovisté klinického farmaceuta, s ivazkem
alespont 0,3. ZaFizeni s méné nez 50 lazky maji zajistit alespoit dostupnost konzultaéni
sluzby klinického farmaceuta.

Optimalizace farmakoterapie na vSech typech doporucenych pracovist md byt jednak
aktivni, tj. hodnoceni medikace bez vyzdddni lékafem (u kaZdého pacienta, nebo vybé-
rova, na zakladé rizikovych faktortl), anebo konzilidrni, tj. na zakladé vyzadani lékafem.
Klinicky farmaceut by mél zajistovat vstupni hodnoceni medikace a hodnoceni{ medi-
kace v priibéhu hospitalizace, navrhovat vhodné tpravy medikace a edukovat rizikové
pacienty. Dale by mél zabezpecovat tvorbu a revize farmakoterapeutickych standardd,
standardt ordinace 1é¢ivych p¥ipravkt a edukovat zdravotnické pracovniky, tedy i sestry.
Konzultaéni sluzba klinického farmaceuta (zaFizeni do 50 ltiZek) z podstaty véci nemuiZe
byt proaktivni, podminkou je tedy vyzadani lékafem.

Na rozdil od vzdélavaciho programu oboru nefes{ doporuceni odborné spole¢nosti
(kromé role klinického farmaceuta v edukaci zdravotnickych pracovnikii a zpracovavani
standardfl) spolupraci se sestrou. Vzhledem ke vzdéldvacimu programu lze vSak uéinit
zavér, ze klinicky farmaceut je zptisobily poskytovat poradenskou ¢innost i dals§im zdra-
votnickym pracovnikiim, tedy i sestfe.

239 Doporuceni Ceské odborné spoleén0§ti klinické farmacie CLS JEP k zajiitén{ sluzby klinického farmaceuta na ltizkovych
oddélenich zdravotnickych zaFizeni CR, ze dne 14. 12. 2012. Dostupné z [www.coskf.cz/dokumenty/Doporuceni_COSKF.pdf]
240 § 11 odst. 3 a 5 zdkona o lékaFskych povoldnich.
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Indikace lécivého pfipravku

Jak uz bylo uvedeno, indikaci se rozumi povéreni k vykonu ¢innosti na zakladé pokynu, or-
dinace, objedndvky nebo lékatského predpisu. Forma indikace tedy neni obecné stanovena,
muze mit jakoukoli formu, tstni ¢i pisemnou, pokud jiny pravni pfedpis vyslovné neulozi
formu pisemnou. To vSak pravni{ predpisy neukladaji dokonce ani u navykovych latek;
zakon o navykovych latkach stanovuje pouze pisemnou evidenci podani (viz dale kap. 9.1).

Skutecnost, Ze 1é¢ivy pfipravek musi byt indikovan lékafem, a to pisemné, je (nejen)
v Ceské odborné literatufe povaZovan za takovou notorietu, Ze ji neni nutné dal analyzo-
vat. Napf. Dostdl a Marx uvddéji: ,O ordinaci léciva pacientovi rozhoduje vyhradné lékar,
nemocnice p¥itom milZe omezit ordinovdni nékterych skupin 1é¢iv na dosaZeni urcité tirov-
né specializované zptsobilosti ¢i jinych kompetenci. I kdyZ zdkon 79/1997 Sb. o lé¢ivech
ani pfislusnd provddeéci vyhldaska (€. 343/1997 Sb. v platném znéni) formu p¥edepisovdni
lécivych pfipravkil hospitalizovanym neupravuji, je z hlediska garance bezpeci pacienta
(jednoznacnost ordinace, minimalizace rizika zdmény léku ¢i ddvky v diisledku p¥eslech-
nutf ustniho sdélent, vylouceni pozdéjsich sporii) jedinym pfijatelnym zptlisobem ordinace
pisemnd, a to pfed poddnim léku.**!

Stejné tak SAK na svych strankdch zvefejfiuje na dotaz, pro¢ zakazuji sestram poda-
vat nékteré léky (napf. Paralen) samostatné, zcela jednoznacnou odpovéd, Ze nejde o za-
kaz jeji, ale narodni legislativy: ,Neléka¥sky persondl v CR nent oprdvnén 1é¢iva ordinovat
(tedy rozhodovat o jejich pfedepsdni), ale jen poddvat. Sestra tedy nemiiZe bez ordinace
lékafe podat Zddny 1ék.“*42

V této kapitole se budeme zabyvat zejména tim, zda - a respektive pro¢ - tomu tak
je, zda je tomu za vSech okolnosti, a rovnéz tim, jaka ma byt forma i obsah ¥adné indika-
ce 1éCivého pripravkuy, a to jak z hlediska vyslovnych poZadavkt pravnich pfedpist, tak
i z hlediska interpretace povinnosti poskytovat péci lege artis, bezpe¢nou a kvalitni.

5.1. Indikace 1écivého p¥ipravku

5.1.1. Indikace léc¢ivého p¥ipravku lékafem

Ceska oSetfovatelska literatura je v otdzce nutnosti indikace 1é&ivych p¥ipravki lékafem
zajedno. Starikovd uvadi, Ze za pfedepsani 1éku je zodpovédny 1ékaf.?** Stejné o podavani
1ékti vyhradné na zakladé ordinace léka¥e hovori i dalsi auto¥i, napf. Miksova,* Saman-

241 Dostal, 0., Marx, D.: Telefonické ordinace a ordinace ,dle potfeby* a kvalita zdravotni péce.

242 SAK CR: Dotazy na vécnou naplii akreditace SAK, o.p.s. [http:/www.sakcr.cz/cz-main/casto-kladene-dotazy/vecne-dota-
zy/#faq_21].

243 Stafikovd, M. Lemon 1: Soubor u€ebnich textti pro sestry a porodni asistentky. 1. vydani. Brno: Institut pro dals{ vzdélavani
pracovniki ve zdravotnictvi, 1997.

244 MikSova, Z., Kapitoly z oSetfovatelské péce. Akt. a dopl. vydani. Praha: Grada, 2006, 2 sv.
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kova,?* ze zahrani¢nich napf. Richards a Edwards,?*® Workman, Bennet a Zvonickova.?¥’
Francouzsti autofi povaZuji prespripci vyhradné lékafem rovnéz za nezbytnou podminku
pro aplikaci 1é¢ivych pfipravka.?*® U¢ebnice oSetfovatelstvi neobsahuji Zadné vyjimky ani
pro skupiny volné prodejnych lékd, jako jsou antipyretika, néktera analgetika apod., ani
pro sestry s vyssi kvalifikaci - viz nap¥. Kapounova.?*® Zahrani¢ni autofi vétsinou zdtraz-
nuji existujici vyjimku pro sestry (¢asto s dalsim vzdélanim), které na zakladé vyslovné
zdkonné dpravy mohou za presné stanovenych okolnosti 1é¢ivé pfipravky predepisovat.
Nicméné i zahraniéni odborna literatura, kterd se zabyva rozsifenymi kompetencemi ses-
ter v samostatné indikaci 1é¢ivych pfipravki (nursing prescription), zminuje a zdrazniuje
tradiéni vnimani této kompetence jako vyhradni role 1éka¥1.25° Zahrani¢nim exkurzem na
toto téma se dale zabyva kapitola 5.1.4.

Povinnost poskytovatelli usilujicich o akreditaci u SAK zajistit, aby léky byly podava-
ny vyhradné na zakladé indikace 1ékafe, vyplyva ze standardu €. 7.2, a to z povinnosti sta-
novit vnitfnim pfedpisem, kte¥i lékati jsou opravnéni 1éky ordinovat a zda jsou opravnéni
ordinovat léky i 1ékafi, kte¥{ jsou v prislusné nemocnici na stdzi. Jednim z kritérii splnéni
standardu je zajisténi, aby léky ordinovaly pacientim pouze osoby uvedené v pfedpisu
v tomto pfedpisu. Standard tedy viibec nep¥ipousti moznost indikace 1écivého p¥ipravku
jinym zdravotnickym pracovnikem. Podotykdme, Ze za 1ékate povaZzuje podle vSeho i zub-
niho léka¥e a pro tyto profese ponékud zavddé&jicim zplisobem pouZiva souhrnny pojem
lékat, aniZ by i v tomto smyslu byla zavedena zkratka ¢i tato skute¢nost byla jakkoli
vysvétlena.

Lze tedy dovodit, Ze bez ohledu na vyslovnou pravni tipravu je tradiénim doporuce-
nym postupem, ktery md odraz i v akreditaénich standardech, aby sestra podédvala léky
vyhradné na zdkladé indikace lékate (formou, respektive urcitost{ ordinace se budeme za-
byvat dale). Vzhledem k povinnosti postupovat lege artis je zfejmé, Ze jiZ z tohoto vyplyva
povinnost sestry poddvat léky vyhradné na zdkladé indikace lékafte, pokud by vSak né-
které pravni pfedpisy vyslovné nestanovily jinak. Zdmeérné je zde vSak pouZivame pojem
1ék, a nikoli 1é¢ivy pfipravek. S vyjimkou akredita¢nich standardt SAK, které pojem 1ék
zavadéji jako zkratku pro 1é¢ivé pfipravky a 1éciva vSeho typu, lze mit totiZ pochybnosti
o tom, zda autofi vSech ucebnic, ktefi vychdazeli z tradi¢niho pojeti a redIlné praxe, skutec-
né vnimali pojem lé¢ivy pfipravek tak Siroce, jak ho definuje zdkon o 1écivech, tj. v€éetné
napf. pfipravki pro prevenci opruzenin (Pityol, Infadolan apod.) nebo pro kozni dezinfekci
(Ajatin, Septonex) - a zejména zda pomyslny ,narodni standard” zaloZeny na tradici, jenz
autori ucebnic zachytili, je ve shodé s touto zdkonnou definici. Pochybnosti opirdme ze-

245 Saménkovda, M. Huskovd, M., MatouSovic, K., a kol. Zaklady o3etfovatelstvi pro studujici l1éka¥skych fakult. 1. vyd. Praha:
Karolinum, 2002.

246 Richards, A., Edwards, S. Repetitorium pro zdravotni sestry. Prha: Grada, 2004. vyd. 1. Ceské, s. 322

247 Workman, B.a., Bennet, C. L., Zvonickova, M. Kli¢ové dovednosti sester. Praha: Grada 2005.

248 Beuscart-Zéphir, M.C,, et al. Impact of CPOE on doctor-nurse cooperation for the medicatio orderint and administratio proces.
International Journal of Medical Informatics. 2005.01.004.

249 Kapounovd, G., OSetfovatelstvi v intenzivni péci. Praha: Grada, 2007.

250 Napf. Creedon R. et al.: An evaluation of nurse prescribing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing.
18(21):1322-7,2009, s. 1323 nebo Cox, N.H., Jackson K., Bowman J.: The current status of nurse prescribing in dermatology.
[Review] Clinical & Experimental Dermatology. 28(4):440-6, 2003 Jul,, s. 444 nebo Kroezen M. et al: Knowledge claims,
jurisdictional control and professional status: the case of nurse prescribing. PLoS ONE [Electronic Resource]. 8(10):e77279,
2013,s. 1.
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jména o to, Ze se v zadném z téchto ucebnich text nedocteme, Ze by sestra odezinfikovala
klzi ¢i preventivné oSetfila kojence 1ékem podle ordinace lékafe. Takové véty zni kazdé
sestie absurdné a rozhodné je nelze povaZzovat za souladnd s doporucenimi zaloZenymi na
tradici ceského oSetfovatelstvi. Touto otdzkou se budeme zabyvat v kapitole 5.1.3.

Existuje v8ak vyslovnd pravni iprava, ktera pfikazovala indikovat veSkeré 1é¢ivé p¥i-
pravky vyhradné lékafem?

Zakon o lé¢ivech skutecné stanovuje, Ze 1é¢ivé pFipravky ,pfedepisuji podle své od-
bornosti léka¥i poskytujici zdravotni sluzby a veterindrni léka¥i, a to vystavenim lékaiské-
ho pfedpisu.” Lécivy pripravek vydavany na lékafsky pfedpis s omezenim maze prede-
pisovat pouze léka¥ se specializovanou zptisobilosti nebo pod jeho odbornym dohledem
a na zakladeé jim vystaveného pisemného povéfeni léka¥ s odbornou zplisobilost{.?** Vy-
jimkou z této povinnosti jsou jen léc¢ivé pfipravky, které lze vydavat i bez lékafského
predpisu (viz dale kap. 5.1.2). OvSem v § 8, ktery upravuje zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky
pri poskytovani zdravotnich sluZeb, je vyslovné uvedend indikace 1ékate pouze u lé¢ivych
neregistrovanych nebo u off label indikace, tj. pouZiti lé¢ivého pFipravkd zpisobem, ktery
nen{ v souladu se souhrnem udajt o pfipravku.?*

Z uvedeného nepochybné vyplyvd, Ze pfedepisovat 1é¢ivé pFipravky mohou ze zdkona
pouze 1ékafi. OvSem zakladni otdzkou, na kterou je nutné odpovédét je, zda jsou pojmy
predepisovani a indikace totoZné. Pojem pfedepisovani, jak je pouzivan v § 80, se viak
vyslovné vztahuje pouze k lékafskému predpisu, tedy k pisemnému pokynu, na jehoZ
zdkladé vydava 1é¢ivy pripravek lékdrna. Pojem indikace byl definovan vyse, rozumi se
jim jakékoli pové¥eni k vykonu ¢innosti na zakladé pokynu, ordinace, objednavky nebo 1é-
kaFského predpisu. Je tedy zfejmé, Ze jde o pojem $irsi, ktery zahrnuje mimo jiné i pfedpis,
ale logicky nelze mezi tyto pojmy klast rovnitko.

4 4

5.1.2. Volné prodejné lécivé p¥ipravky

P¥i registraci 1é¢ivych pFipravkit SUKL rozhodne, zda budou & nebudou vazané na lékai-
sky pfedpis. O zménu kategorizace 1ze pozddat i pozdéji.>>

Lécivé pripravky vydavané bez lékafského pfedpisu s omezenim jsou omezeny mnoz-
stvim vydanym jednomu pacientovi. Do této kategorie patfi vSechny léc¢ivé pripravky
s obsahem pseudoefedrinu.?

Zvlastni kategorif 1é¢ivych p¥ipravkll vydavanych bez 1éka¥ského pfedpisu jsou vy-
hrazené 1é¢ivé pFipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez
léka¥ského pfedpisu i mimo lékdrny. Skupiny vyhrazenych lé¢ivych pfipravka a jejich
charakteristiky by mél stanovovat provadéci pravni pfedpis.

Zadatel o registraci 1é¢ivého pripravku bez lékafského predpisu nebo jako vyhraze-
ného, respektive o pfefazeni do nékteré z téchto skupin, musi pfedlozit Kritické hod-

251 § 80 odst. 1, § 39 odst. 4 zdkona o léCivech.

252 § 8 odst. 2 a 3 zdkona o lé¢ivech.

253 § 39 zdkona o lé¢ivech.

254 § 39 odst. 5. SUKL: Frekventované otazky k vydeji bez 1ékaFského predpisu s omezenim, http://www.sukl.cz/sukl/frekvento-
vane-otazky-k-vydeji-bez-lekarskeho-predpisu-s.
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noceni dusledki dostupnosti pfipravku bez léka¥ského pFedpisu, které obsahuje
mimo jiné udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku (nizkd toxicita, nesmi byt naleze-
na klinicky vyznamnd reproduként toxicita, genotoxicita a kancerogenita), délka, rozsah
a zkuSenost s pouzivanim p¥ipravkd obsahujicich danou lécivou latku, véetné seznamu
statd, ve kterych je p¥ipravek mozno vyddvat bez léka¥ského pfedpisu, informace o ne-
Zadoucich ucincich 1é¢ivé latky, véetné pfipadnych nezddoucich i¢ink zaznamenanych
pri vydeji bez lékafského predpisu, a to ve vztahu k rozsahu a zpiisobu jejiho pouZiti,
periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti pfipravku, pravdépodobnost vzniku in-
terakei s jinymi 1é¢ivy a potravou a jejich mozné nasledky, mozné nasledky nedodrZeni
pokynt k pouZit{, moZné nasledky uziti pfipravku, jestliZe pacient nespravné urcil svij
zdravotni stav nebo pfiznaky onemocnéni, mozné ndsledky nesprdvného nebo opozdé-
ného rozpozndni pacientova zdravotniho stavu nebo pfiznakd onemocnéni v disledku
samolécby, informace vylucujici zna¢né riziko zneuZzivani lé¢ivo ¢i navyku na né. Dale
musi Zadatel zdvodnit, pro¢ vydej bez 1éka¥ského pfedpisu nemusi byt omezen (nema-
li byt omezen), pro¢ neni nezbytna pfedchozi odbornd porada s farmaceutem (u vyhra-
zenych lé¢ivych pfipravki), véetné upozornéni na kontraindikace, interakce, nezadouci
ucinky a potfebu lékafskych kontrol.

V pfipadé Zadosti o zafazeni p¥ipravku mezi 1é¢ivé p¥ipravky vydavané bez lékarské-
ho predpisu s omezenim se pfedlozi zdGvodnéni navrhovaného zplisobu vydeje a navrh
omezujicich opatfeni (napf. kontrola véku, omezeni poc¢tu vydavanych baleni, doporuceni
farmaceuta, evidence osob, evidence vydavanych baleni). Zvlast je potfeba zdivodnit za-
fazeni lé¢ivych pfipravk mezi vyhrazené.?s

SUKL klasifikuje 1é¢ivy pFipravek jako 1é¢ivy piipravek vazany na léka¥sky predpis:

« pokud maZze i pfi spravném pouzivani pfedstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpe-

¢, je-li pouZit bez léka¥ského dohledu,

.+ je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouZivan nespravné, a v disledku toho mtze

predstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpedi pro zdravi lidf,

- obsahuje latky nebo pFipravky z latek, jejichZ t€innost nebo nezadouci ucinky vy-

Zaduji dalsi sledovéni,
+ jeurcen k parenteralnimu poddni,
- obsahuje latku klasifikovanou jako omamna nebo psychotropni nebo prekursor
v mnoZzstvi, které neumoznuje vydej bez 1ékatského predpisu,
«  miiZe pfi nespravném pouzivani pfedstavovat znacné riziko zneuZivani 1é¢iv, vést
k navyku nebo byt zneuZzit k nezdkonnym tcelm, nebo
+ obsahuje latku, kterd na zakladeé toho, Ze je nova, nebo na zakladé svych vlastnosti
muZe byt v ramci preventivnich opatfeni povazovana za ldtku se zna¢nym rizikem
zneuzivani.?¢
Tyto zakonné principy cit. metodika ddle specifikuje. Bezpec¢nost pripravku nesmi byt sni-
Zena. Zvlastn{ diraz se klade na posuzovan{ p¥{pravkll neuzivanych perordlnég, pficemz

255 0ddil 1 metodického pokynu SUKL €. REG-75 verze 1, ZaFazovani lé¢ivych piipravki mezi vyhrazené 1é¢ivé piipravky.
256 § 39 odst. 2 a 3 zdkona o 1éCivech.
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léky urcené k parenterdlnfmu podani zékon zakazuje.?”” Vzhledem k praxi SUKLu i k me-
todice je zfejmé, Ze pojmem ,parenterdlni poddni zdkon rozumi podani injekéni, nikoli
kazdé podani mimo trdvici trakt (jinak by nemohly byt v téchto skupindch masti nebo oéni
kapky, coZ jednoznacné jsou).?®

Zuvedenych poZadavki lze dovodit, Ze 1é€ivé p¥ipravky vydavané bez léka¥ského
predpisu nepfedstavuji znacné riziko a neni nutné je podavat pod odbornym
dohledem lékafFe, respektive by tomu tak byt mélo - v opa¢ném piipadé by zde vznikla
povinnost SUKLu zafadit takovy 1é¢ivy piipravek do jiné kategorie.

Lécivé pripravky, které nejsou vazané na léka¥sky predpis, miZe v lékarndch vydavat
nejen farmaceut, ale i farmaceuticky asistent, a to bez odborného dohledu i indikace 1é-
kaFe. Je tfeba ale podotknout, Ze nejde o zcela nezdvislou ¢innost, jelikoZ je vdzana na 1é-
karnu, v niZ musi dohled zajistovat zptsobily farmaceut.?*

Jak bylo feCeno, vyhrazené 1écivé pripravky lze prodavat i mimo lékdrny. Z hlediska
uvah ohledné zachdzeni s lé¢ivymi p¥ipravky nelékafskymi zdravotnickymi pracovniky
jsou zajimavé pravé i kvalifikaéni pfedpoklady na prodejce a pravidla jejich sprav-
né praxe, které stanovuje provadéci pravni pfedpis k zdkonu o lé¢ivech. Jde tedy o zvlast-
ni pradvem regulovanou ¢innost mimo poskytovani zdravotnich sluZeb.

Odborny kurz pro prodejce vyhrazenych lé¢ivych p¥ipravka provadéji skolitelé akre-
ditovani podle jinych pravnich pfedpisd, kterymi akreditovand zafizeni podle zdkona
o lékatskych povolanich nebo zdkona o nelékafskych zdravotnickych povolanich?® ane-
bo vysoké Skoly. Obsahem odborného kurzu v délce minimdlné 35 vyucovacich hodin
jsou mimo jiné i znalosti o ucelu (indikaci a kontraindikaci) a zpisobu pouziti vyhra-
zenych lé¢ivych p¥ipravkd, jejich nezddoucich ucincich, aplikacnich formdch, davkach
a davkovani.?

5.1.3. Indikace 1é¢ivého pFipravku sestrou

Jak bylo uvedeno, je indikace 1ékt tradi¢ni{ kompetenci lékafe. Vyhldska o ¢innostech pak
stanovuje, Ze 1éCivé pripravky je sestra (respektive jiny oSetfovatelsky pracovnik) oprav-
néna podavat pouze na zakladé indikace lékate, pokud vyhldska o ¢innostech nestanovi
jinak, jak bylo uz analyzovano. Tato vyhldska vSak zdroven stanovuje nékteré vyjimky,
napf. tracheobronchiadlni lavaZe u pacienta se zajisténymi dychacimi cestami, které jsou
sestry pro intenzivni péci opravnény provadét nejen bez odborného dohledu, ale i bez in-
dikace 1ékafe.?®? Pfipominame téZ opravnéni k samostatné intravendzni aplikaci glukézy

257 Odst. 2.4. a 2.7. metodického pokynu SUKL & REG-75 verze 1, Zafazovani lé¢ivych pripravkii mezi vyhrazené 1é¢ivé ptipravky.

258 Viz téz lékafsky slovnik: ,Parenterdlni - mimost¥evni, s vynechdnim obejitim trdvici trubice. P. poddni 1ékt nitroZilni i. v.,
nitrosvalové i. m., podkozni s. c., vzdcnéji jiné. UZivd se, neni-li moZny p¥ivod usty srov. perordlni, nap¥. pro onemocnéni zazZiva-
ciho traktu nebo proto, Ze je 1ék v Zaludku nebo ve st¥evé znicen Ci se z néj nevstiebd. Rovnéz je-li tfeba docilit rychlého ucinku.
P. vyZziva - uméld vyZiva pomoci infuzi do Zily. Poddvaji se cukry, tuky, aminokyseliny, vitaminy a voda s nékterymi minerdly.
Aplikuje se po bFisnich operacich, p¥i ndhlych p¥thoddch b¥isnich, v bezvédomi atd. par-; enteron.” http://lekarske.slovniky.cz/
pojem/parenteralni.

259 § 18 odst. 1 vyhldsky o ¢innostech.

260 § 13 a ndsl. zdkona o lékaFskych povolanich. § 45 a nasl. zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich.

261 Vyhlaska €. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych p¥ipravki a o odborném kurzu prodejct vyhraze-
nych 1é¢ivych p¥ipravku.

262 § 55 pism. a) bod 3 vyhlasky o ¢innostech.
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a infuznich roztokd v rdmci neodkladné péce - ovsem tuto ¢innost nejsou opravnéni vyko-
ndvat v rdmci liZkové péce.

Za zminku stoji ustanoveni zrusené vyhlasky o €innostech, kterd umoZzovala sest-
ram pro péci o pacienty ve vybranych klinickych oborech s klinickym zaméfenim na
osSetfovatelskou péci o pacienty s diabetem mellitem bez odborného dohledu, avsak na
zdkladé indikace 1ékate se podilet se na lé¢bé edukovanych diabetiki, u¢it pacienty upra-
vovat lécbu podle vysledkii sebekontroly a pfipadné v rozsahu uréeném lékafem provadét
zmény terapie.?®® Toto ustanoveni v ramci tzv. zjednoduseni specializa¢ni pfipravy, tedy
zruSeni zaméfeni a zavedeni tzv. obecnych specializaci s nic neftkajicimi, obecnymi kom-
petencemi, Ministerstvo zdravotnictvi do nové vyhlasky o ¢innostech nepfevzalo - pfes-
toZe deklarovalo, Ze nova vyhlaska ma za cil kompetence sester rozsiFit.

Znamena to v8ak, Ze by sestry nebyly opravnéné podavat bez indikace lékate jiné
nez vyse uvedené 1éCivé pripravky? Domnivame se, Ze tomu tak byt nemusi. Tento ndzor
opirdme zejména o nezdvislou kompetenci sester hodnotit a oSetfovat poruchy celistvosti
ktiZe a chronické rany a oSetfovat stomie, centralni a periferni Ziln{ vstupy.?®* Je tomu
tak zejména vzhledem tomu, Ze stejné ucebnice oSetfovatelstvi upravuji postupy sester
pri péci o klzi jako postupy které jsou v samotné kompetenci sester, stejné jako volbu
kozntho dezinfekéniho prostfedku (ktery je mnohdy, jak bylo jiZ uvedeno, rovnéz lé¢ivym
pripravkem). Mame tudiZ za to, Ze tyto 1écivé pripravky tradi¢né vnimany pojem ,lék“
nezahrnuje, a tudiZ je nelze vnimat jako soucast tradi¢niho doporu¢eného postupu vyjad-
feného v odbornych oSetfovatelskych textech k indikaci 1éku 1ékafem. Tento vyklad pod-
poruje i cit. ustanoveni vyhlasky o ¢innostech. Otdzka v3ak je, zda tuto kompetenci ma
i zdravotnicky asistent. Jak bylo uvedeno v kap. 4.3.3, nema ve svych kompetencich péci
o kiizi - tyto pfipravky by tedy méla ur€ovat zdravotnickému asistentovi sestra v rdmci
svého odborného dohledu.

Dalsi otazkou je, zda €eskd prdvni uprava pripousti, aby sestra samostatné podavala
1é¢ivé pFipravky, které nejsou vazané na léka¥sky pFedpis, nebo alespoii ty z nich,
které jsou vyhrazené k prodeji mimo lékarny. P¥estoZe se odpovéd vzhledem ke znéni § 4
odst. 3 pism. a) jevi na prvni pohled jednoznacné, povazujeme za nutné tento problém
analyzovat hloubéji i za pouziti dalSich metod vykladu prava, zejména vykladu systema-
tického a teleologického.

V prvni fadé je tfeba uvést, Ze tyto 1éCivé pripravky nesmi byt rizikové a Ze u nich
nesmi{ byt nutny odborny dohled lékafe nad uZivanim pacientem, jak bylo uvedeno
v pfedchoz{ subkapitole, jinak by byl SUKL povinen jejich kategorizaci pfehodnotit. Prav-
ni predpisy vzhledem k tomu stanovuji jako minimaln{ kvalifika¢n{ tirovei zptisobilost
farmaceutického asistenta, ¢i dokonce (v pfipadé vyhrazenych lé¢ivych p¥ipravkl) jen
35hodinovy kurz, pficemz tento kurz zahrnuje i znalosti o skladovani a likvidaci vyhra-
zenych 1é¢ivych p¥ipravki - ¢as vénovany u¢inkiim a kontraindikacim 1é¢ivych p¥ipravki
bude tedy podstatné kratsi. Lze mit za to, Ze vzdélani sestry na vysoké ¢i vyssi Skole bude

263 424/2004 Sb., kterou se stanovi{ ¢innosti zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych pracovniki, ve znéni vyhlasky
¢.401/2006 Sb.
264 § 4 odst. 1 pism. g) vyhlasky o ¢innostech.
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odpovidajici minimdlné zpasobilosti prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych pfipravk. Z hlediska
materidlnich kompetenci 1ze tud{Zz povaZovat prodejce vyhrazenych lécivych p¥ipravki
regulovanych vyhldskou €. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych
pripravkd a o odborném kurzu prodejct vyhrazenych lé¢ivych p¥ipravki, a sester za pfi-
nejmensim srovnatelné. Argumentovat znalostni nezpiisobilosti sester ve svétle této
pravni upravy tudiZ nezni pravé presvédcive.

Ddle je t¥eba vzit v ivahu definici oSetfovatelské péce. Tu nalezneme v zakoné o zdravot-
nich sluzbdch, ktery ji definuje jako jakoZto zdravotni sluzbu, ,jejimz ticelem je udrZeni, pod-
pora a navrdceni zdravi a uspokojovdni biologickych, psychickych a socidlnich potfeb zméné-
nych nebo vzniklych v souvislosti s poruchou zdravotniho stavu jednotlivcii nebo skupin nebo
v souvislosti s téhotenstvim a porodem, a ddle rozvoj, zachovdni nebo navrdceni sobéstac¢nosti;
jeji soucdsti je péce o nevylécitelné nemocné, zmirfiovani jejich utrpeni a zajisténi klidného
umirdni a dustojné p¥irozené smrti.?%> Obdobnou definici upravuje pro tucely vykladu kom-
petenci sestry i vyhlaska o ¢innostech, podle niZ se oSetfovatelskou péci rozumi ,soubor
odbornych ¢innosti zaméfenych na udrzZeni, podporu a navrdceni zdravi a uspokojovdni bio-
logickych, psychickych a socidlnich potieb zménénych nebo vzniklych v souvislosti s poruchou
zdravotniho stavu jednotlivcii nebo skupin nebo v souvislosti s téhotenstvim a porodem, rozvoj,
zachovdni nebo navrdceni sobéstacnosti; jeji soucdsti je také péce o nevylécitelné nemocné,
zmirfiovdni jejich utrpeni a zajisténi klidného umirdni a diistojné smrti.“*® Teorie oSetfova-
telstvi hovo¥{ o potfebdch, které by si pacient uspokojil sam, pokud by nevznikl deficit jeho
sobéstacnosti v dlsledku poruchy zdravotniho stavu. Je zfejmé, Ze 1éCivé pripravky, které
nejsou vazané na lékarsky predpis, by si kaZdy pacient (bez ohledu na stupet a zaméfeni
svého vzdélani) mohl zakoupit v 1ékdrné, vyhrazené 1éc¢ivé pripravky dokonce i mimo ni.
UZivan{ téchto 1é¢ivych pFipravkd je tedy soucasti sebepéce pacienta, jejiz deficit v disledku
zmeény zdravotniho stavu ma nahrazovat svymi specifickymi odbornymi aktivitami sestra.
Pokud by tedy sestra v domdci pé¢i pomohla pacientovi uZit 1écivy p¥ipravek, ktery by si za-
koupil sdm ¢i mu jej zakoupili jeho blizci, realizovala by pouze svou roli v pomoci pacientovi
uspokojovat jeho potfeby. Pohybovala by se tudiZ v rdmci své nezavislé role.

Mtze vSak sestra takovy lécivy p¥ipravek pacientovi doporucit k zakoupeni, a jesté
spiSe - mlZze mu jej v ramci lGzkové péce samostatné podat?

Z praxe je zfejmé, Ze se tak v mnoha pfipadech déje (viz téZ kap. 10.2.8), je to mnohdy
zvyklost oddéleni, byt by tomu tak nemélo byt v akreditovanych nemocnicich, respektive
prinejmensim v téch, které jsou akreditovany SAK.

Z téchto divodu byla poloZena deviti pravnikim specializovanych na medicinské pra-
vo otdzka, zda se povinnd indikace 1é¢ivého p¥ipravku vztahuje i na indikaci volné pro-
dejnych p¥ipravki typu Pityolu, O-septonexu, Zivo¢isného uhli, nebo je sestra miiZe podat
bez indikace 1ékaFe, stejné jak by ucinila v péci o své rodinné prislusniky.

VEtsina oslovenych pravnikdl se nedomniva, Ze je takové podan{ lé¢ivého p¥ipravku
pacientovi v souladu s pravem, ovSem mnohdy zdroveni povaZzuji za vhodné toto de lege
ferenda zménit:

265 § 5 odst. 2 pism. g) zakona o zdravotnich sluzbdch.
266 § 2 pism. a) vyhlasky o ¢innostech.
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,Je to v rozporu s pravem. Medicinsky opodstatnéné vyjimky je potieba upravit zdko-
nem.”

,Podle soucasného prdavniho stavu je to bohuZel nelegdlni, ale de lege ferenda by bylo
vhodné jim tuto kompetenci ddt. Je ale nutnd tiprava zdkona o lé¢ivech a vyhl. o ¢innostech.
Je také nutné p¥ijmout doporuceni pro pouzivdni takovych lé¢ivych p¥ipravki.”

,Je nutnd indikace, jednoznacné ke zmené.”

,Patrné ne, pfestoze miizeme provddét u volné prodejnych lé¢ivych pFipravkil samoin-
dikaci. Nemdm vyhranény ndzor na to, zda by se to mélo ménit.”

,Mdm za to, Ze je tieba rozliSovat, zda je pacient hospitalizovdn ¢i nikoliv. Obecné se
klonim k tomu, Ze by mél rozhodovat o indikaci lékat.”

,KdyZ je v zaFizeni, neznamend volnd prodejnost, Ze by nespadal takovy lécivy p¥ipra-
vek do reZimu indikace, tedy ne.”

,Bohuzel zdkon je v tomto striktni, ale vidim prostor pro upravu, jelikozZ striktni aplikace
zdkona je v nékterych p¥ipadech (koZni dezinfekce) absurdni.”

Pouze dva osloveni pravnici pripoustéli druhou moznost:

,Ta dikce zdkona se asi vymykd bézné praxi a praktické potiebé. Je pravda, Ze konstant-
ni judikatura vede k vykladu zdkona v souladu s jeho ucelem a smyslem, a z toho by bylo
mozZné dovodit, Ze to, co si pacient miize obstarat sam, ¢i jiny laik, by méla byt schopna ob-
starat i sestra, s vyjimkou specifickych p¥ipadli - multimorbidité, mnoho 1€kt; ale pii bézné
péci se nabizi vyklad podle ucelu a smyslu zdkona, kdy by sestra méla byt kompetentni
takovy 1ék podat.”

,Musi se rozlisit, co je pFedepsat, co je podat. Myslim, Ze je rozdil, jestli je Iék na recept,
pFedepsdn a vyddn pacientovi, ev. peCujicimu, a jde tedy jen o asistenci v sebepéci, a doslo
k dvojimu poucent od pfedepisujictho a vyddvajiciho, a jind, kdyby nékdo rozhodoval, jaky
lék ten pacient bude brdt - to, pokud déld za penize a soustavne, tak jsme v regulaci, kde
mohou plisobit jen kvalifikovani pracovnici v rdmci svych regulovanych kompetenci. Tedy
mohou, pokud to neni pfedmétem jejich podnikdni, respektive podnikdni jejich zaméstnava-
telll; s vyhradou situace, kde ptijde o vili pacienta, tedy kde ptijde jen o pomoc s tim, co by
pacient jinak mohl udélat legdlné sam.”

VSichni dotdzani rovnéz uvadeéli, Ze se uvedené nevztahuje na krajni nouzi, jiz se bude
vénovat kapitola 9.3.

Pokud tedy mame problematiku indikace lékafe shrnout, mame za to, Ze:

« Zakon o lé¢ivech stanovuje povinnost vydavat 1éc¢ivé p¥ipravky zdsadné na pred-

pis, pokud neni 1é¢ivy pfipravek registrovdn jinak.

« Ztoho vSak nelze dovozovat jednoznacnou povinnost indikace 1é¢ivych pfipravka
lékatem.

« Indikaci lé¢ivych p¥ipravkd lékafem pro neléka¥ské zdravotnické pracovniky lze
vSak dovodit z vyhlasky o ¢innostech, pokud tato vyhldska vyslovné nestanovuje
jinak.

« Jinak stanovuje v p¥ipadé nékterych specializaci a u zdravotnickych zdchranafg,
a mame za to, Ze i pokud jde o péci o kiiZi, rany, zilni vstupy, které jsou soucasti
nezavislé role sestry, a to i bez specializované zptisobilosti.
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« Indikace lékate vyplyva rovnéz z tradi¢nitho doporuceného postupu, ktery lze do-
vodit z odborné oSetfovatelské literatury, oviem pouze pro ,1ék“, coz nemusi byt
totéZ jako 1écivy pripravek definovany zdkonem o 1écivech.

« Podle pfevazujictho ndzoru pravnikd se nutnost indikace lékafem vztahuje
i na volné prodejné 1éc¢ivé pfipravky, s doporucenim pravni upravu zmeénit. Ten-
to zavér vSak neni jednoznacny, jelikoZ 1ze dalsimi vykladovymi postupy dovodit
i moZnost indikace sestrou u téchto 1é¢ivych p¥ipravka, a to bud ve vSech situa-
cich, nebo alesponi v téch, kde sestra jednd v ramci vyslovné dispozice pacienta,
kde ptijde jen o pomoc s tim, co by pacient jinak mohl udélat legalné sam.

5.1.4. Zahranicni exkurz

Atkoli i v zahrani¢{ je indikace 1é¢ivych pfipravkil tradicné vnimana jako vyhradni kompe-
tence 1ékate,?®” v fadé zemi se zavddéji a postupné rozsifuji i moznosti indikace sestrou ¢i
dalsimi nelékafskymi zdravotnickymi pracovniky (non medical prescribing). Ryan uvadi, Ze
predepisovani 1é¢ivych pfipravkil je vzhledem k tomu, Ze zachdzeni s 1é¢ivymi pFipravky tvofi
znacnou ¢dst pracovni naplné sester, pfirozenym rozsifenim dosavadni praxe. Uvadi dokonce,
Ze predepisovani 1é¢ivych pFipravki je ustfedni ¢asti holistického p¥istupu k pacientovi a in-
tegralni ¢ast{ oSetfovatelské péce.?*® Hlavnim diivodem pro zavadéni neléka¥ské preskripce je
bezpochyby nedostatek personalu; specificky v zemich Evropské unie hraje roli i vliv smérnice
o pracovni dobé, kterd zdsadné omezila pfes¢asovou praci 1ékaft. V disledku toho se zvysil
pocet odd&leni, véetn& akutnich, kde v no¢nich hodinich nenf pfitomen 1ékaF** Rada zemi
vSak jako hlavn{ diivod uvadi zlepSeni kontinuity a efektivity zdravotn{ péce - ovSem i tento
faktor souvisi s nedostatkem léka¥t, kdyZ pfedepisovani lé¢ivych pfipravkl sestrami reaguje
zejména na dlouhé ¢ekaci doby u ambulantnich 1ékafd, véetné praktickych léka¥, a na nepfi-
tomnosti léka¥d na lizkovych oddélenich v odpolednich a no¢nich hodinach.

V USA mohou sestry predepisovat 1é¢ivé pfipravky jiz od roku 1969, ve Velké Britanii
od roku 1992, ve Svédsku od roku 1994 (oviem pouze v komunitni péci). Mezi dalsimi
stdty jsou zemé rozvojové (Uganda, Ketia, Kamerun, Zimbabwe, Ghana, Etiopie) i hospo-
da¥sky rozvinuté (Svycarsko, Nizozemi, Kanada, Novy Zéland, Australie, Irsko, Jihoafricka
republika).?’® Zahrani¢ni literatura neodliSuje pfedepisovani a indikaci 1é¢ivych p¥iprav-
k1, oba pojmy budou v této kapitole tedy pouZzivané ve stejném vyznamu.

Jako p¥iklad pro podrobnéjsi analyzu byla zvolena Velka Britanie.

Zprava z roku 1986 (Neighbourhod Nursing — A Focus for Care - Cumerlege Report)
doporucila, aby komunitni sestry byly opravnény k preskripci limitovanych polozek, jako

267 Viznapf. Creedon R. et al.: An evaluation of nurse prescribing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing.
18(21): 2009 Nov 26-Dec 9., s. 1322.

268 In Goswell N. Siefers R.: Experiences of ward-based nurse prescribers in an acute ward setting. [Review] British Journal of
Nursing. 18(1):34-7, 2009 Jan 8-21, s. 35.

269 Carey N., Stenner K.. Courtenay M.: An exploration of how nurse prescribing is being used for patients with respiratory
conditions across the east of England. Health Services Research. 14:27, 2014, s. 4.

270 Creedon R. et al.: An evaluation of nurse prescribing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing. 18(21):
2009 Nov 26-Dec 9., s. 1322. Bhanbhro S., Drennan M.V,, Grant R., Harris R. Assessing the contribution of prescribing in
primary care by nurses and professional allied to medicine: a systematic rewiev of literature. BMC Health Services Research
2011, 11:330.



98 L Podavanti 1é¢ivych ptipravk(l v lizkové péci

soucasti kaZdodenni oSetfovatelské péce. Cilem bylo usnadnit pacientim p¥istup k pri-
marni{ péci, zlepsit vyuZiti omezenych zdroji a v neposledni fadé vyuzit vyhod rozsite-
nych schopnosti{ sester. V roce 1994 byly zahajeny pilotni studie v komunitni péci. V roce
1992 sestry po pilotni studii opravnil zakon (the Medicinal Products: Prescription by Nur-
ses etc. Act, 1992, NHS). Pfedepisovani sester bylo postupné zavadéno do praxe od roku
1994. Ve Velké Britanii mohly sestry nejdfive pfedepisovat 1é¢ivé pfipravky z velmi ome-
zeného seznamu (Nurse Prescribers’ Formulary, NPF), a to jen sestry s dal§{im specifickym
vzdélanim. Slo o komunitni sestry (district nurses, health visitor), a dalsi sestry absolvu-
jici predepsany kurz a uvedené v registru jako pfedepisujici sestry, a to bud predepisujici
nezavisle (independent prescribing) nebo v rdmci lé¢ebného planu schvdleného lékafem
(supplementary prescribing).?”

V roce 1999 byla publikovana zavéreénd zprava zhodnocujici zavedeni predepiso-
vani{ sestrami, kterd jednoznac¢né podpofila rozsifovani rozsahu 1é¢ivych pfipravki in-
dikovanych sestrami.?’? Duvodem bylo vyuZiti schopnosti a znalostf sester, prolomeni
bariér mezi zdravotnickymi pracovniky, posileni lepsi tymové spoluprace v nemocni-
cich, a zejména rychlejsi a lépe vyhovujici pfistup pacientd k zdravotni péci.?’® V roce
2002 mohly sestry absolvovat dalsi proskoleni pro pfedepisovani z rozvifeného sezna-
mu lé¢ivych pFipravka (independent extended prescribing). Od roku 2004 tento seznam
zahrnuje vSechny 1écivé pfipravky, které lze proddvat bez supervize lékafe ¢i farma-
ceuta (tj. v ¢eské terminologii vyhrazené 1éc¢ivé pripravky), vSechny 1écivé p¥ipravky
dostupné bez predpisu lékate, nékteré 1écivé pfipravky vazané na lékaisky predpis,
a to pro jednodussi onemocnéni a zranéni (minor ailment and injuries), podporu zdrav{
a paliativni péci. Od roku 2006 byl tento seznam pro kvalifikované pfedepisujici ses-
try (extended independent nurse prescribers) roz§ifen na jakékoli registrované lécivé
pripravky v ramci jejich oboru oSetfovatelské praxe, s vyjimkou kontrolovanych 1ékt
(controlled drugs); tato skupina odpovida p¥iblizné ndvykovych latkdm podle ceskych
pravnich pfedpist. Od roku 2006 se rovnéz zménily kvalifikac¢ni poZadavky - naddle
je poZadovdana pouze registrace sestry prvni irovné s minimdlni t¥iletou praxi a Sesti-
mésiénim kurzem.?”* V roce 2006 (The Medicines and Human Use Order) byly zahrnuty
i nékteré kontrolované léky, samoziejmé stdle jen pro skupinu sester se zvlastni pfipra-
vou (qualified extended formulary nurse prescribers) a farmaceuty, a to pro jakoukoli
klinickou situaci, v rdmci jejich odborné plisobnosti. I poté vsak vétSina sester pfe-

271 Creedon R. et al.: An evaluation of nurse prescribing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing. 18(21):
2009 Nov 26-Dec 9., s. 1322. National Prescribing Centre: Prescribing Nurse Bulletin, 1991, roénik 1, ¢isla 1-7. Lilley M. et
al.: Independent nurse prescribing in an acute hospital setting. [Review] Paediatric Nursing. 17(4):14-8, 2005 May, s. 14. Hall
J.: Supplementary prescribing for nurses. [Review] British Journal of Nursing. 14(18):968-70, 72, 2005 Oct 13-26, s. 968.

272 Review of Prescribing, Supply and Administration of Medicines: Final Report (Departement of Health, 1999) in Astles J.: Ex-

tended nurse prescribing: improving care for older people. [Review] British Journal of Nursing. 15(3):150-1, 2006 Feb 9-22,

s.150.

Lilley M. et al.: Independent nurse prescribing in an acute hospital setting. [Review] Paediatric Nursing. 17(4):14-8, 2005

May, s. 15.

274 Astles J.: Extended nurse prescribing: improving care for older people. [Review] British Journal of Nursing. 15(3):150-1, 2006
Feb 9-22,s.150, 153.

Goswell N. Siefers R.: Experiences of ward-based nurse prescribers in an acute ward setting. [Review] British Journal of
Nursing. 18(1):34-7, 2009 Jan 8-21, s. 34.
Griffith R.: Legal requirements for the prescribing and administration of medicines. [Review] British Journal of Community
Nursing. 12(10):477-81, 2007 Oct., s. 478.
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depisovala nepravidelng, a jen v pfipadech, jako je péce o kiizi, planovani rodicovstvi
a jednoducha poranéni.?’s
V soucasné dobé jsou ve Velké Britanii t¥i skupiny pfedepisujicich sester:
«  Komunitni sestry (ptvodni ,district nurses” a ,health visitor”, registrované jako
V100), které jsou opravnéné pfedepisovat jen z omezeného seznamu 1ékd,

«  Nezavisle pfedepisujici sestry (Extended formulary nurse prescribers, registrova-

né jako V200),

«  Dopliikové predepisujici sestry (Nurse supplementary prescribers, registrované

jako V300).27¢

Dostupné vyzkumy ukazuji, Ze zpocatku citily nékteré pfedepisujici sestry obavy z prede-
pisovan{ z dGvodl pocitl nejistoty ve vztahu ke spravné diagnéze. To mohlo odrdZet ne-
dostatecnou pripravu nezavislé role tzv. predepisuyjici sestry a/nebo nedostatek pfedchozi
klinické zkuSenosti pfi stanovovdni diagnézy nemocného.?’”” Nicméné podle pfehledové
studie z roku 2009 se vétsina respondentti cit{ pfi pfedepisovani 1é¢ivych p¥ipravki sebe-
jist&, a to zejména vzhledem k celoZivotnimu a specializa¢nimu vzdélavani. Sestry vSak
¢asto také pozaduji vice vzdélani ve farmakologii.?’8

Kurzy pro nezdvisle pfedepisujici sestry jsou realizovany vysokymi Skolami a schvalo-
vany NHS. Kurzy jsou obecné pro Siroké spektrum obord, oviem umoZziujici pFizpisobeni
individudlnimu poli praxe.?”® Pro dopliikové predepisovani v rdmci individualniho lé¢eb-
ného planu, je pfedepsan stejné dlouhy kurz.? (Viz téz v kap. 4.2.2.2.)

Dopad na sestry je uvddén jednoznacné jako pozitivni. Pfedepisovani léc¢ivych p¥i-
pravkl pFindsi vice pracovni spokojenosti, sebedtivéry, vétsi status a respekt pacientti
i kolegt1.28! Nékteré sestry uvadély, Ze formalni kompetence v nezdvislém pfedepisovani
pouze potvrdily jejich pfedchozi neoficidlni roli, kdy tak ¢inily na zdkladé povéfeni 1éka-
fe.?82 § pfedepisovanim lé¢ivych pfipravkl je samoziejmé spojena nejen vétsi prestiz, ale
zejména odpovédnost sester. NMC zdlraziuje, Ze kaZdd sestra je povinna pfesvédcit se,
Ze legdlné opravnéna i schopna konkrétni 1éCivy pripravek pfedepsat. Ve svém kodexu
(Code of Professional Conduct, 2004) uvadi: ,Jsi osobné odpovédny/d za svou praxi. To zna-
mend, Ze odpovidd§ za své kondni i nekondni, bez ohledu na rady nebo pokyny jakéhokoli
jiného odbornika.“?%3

275 Bray K. et al.: British Association of Critical Care Nurses position statement on prescribing in critical care. Nursing in Critical
Care. 14(5):224-34, 2009 Sep-Oct., s. 225-226.

276 Bray K. et al.: British Association of Critical Care Nurses position statement on prescribing in critical care. Nursing in Critical
Care. 14(5):224-34, 2009 Sep-Oct., s. 230

277 Latter, S., Maben, J., Myall, M., Young, A., Courtenay, M., Dunn, N. (2007). Evaluating nurse prescribers’ education and con-
tinuing professional development forindependent prescribing practice: Findings from anational survey in England. Nurse
Education Today. 27, 685-696.

278 Creedon R. et al: An evaluation of nurse prescribing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing.
18(21):1322-7,2009, s. 1324.

279 Lilley M. et al.: Independent nurse prescribing in an acute hospital setting. [Review] Paediatric Nursing. 17(4):14-8, 2005
May, s. 17.

280 Hall J.: Supplementary prescribing for nurses. [Review] British Journal of Nursing. 14(18):968-70, 72, 2005 Oct 13-26, s. 972.
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Care. 14(5):224-34, 2009 Sep-Oct., s. 226.

283 In Griffith R.: Legal requirements for the prescribing and administration of medicines. [Review] British Journal of Communi-
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VétSina sester povazuje dalsi vzdéldvani pro rozsiteni kompetenci v pfedepisovani
lé¢ivych p¥ipravkl za nezbytné, oviem vétsina provedenych studif identifikuje, Ze vzdé-
lavan{ pro pfedepisovani je nedostatecné, mélo by byt specifictéjsi a neustdle aktuali-
zované. Astles na druhou stranu uvadi, Ze pfi pfedepisovani 1é¢ivych p¥ipravkid sestry
pouZivaji tytéZz znalosti a dovednosti, které sestry pouzivaly jiZ mnoho let pfedtim.?% Vli-
vem této kompetence na pracovni zatéZ sestry se zabyvali mimo jiné Brooks a Hals et al.
Brooks uvadi, Ze skutec¢nost, Ze sestry nemusi prondsledovat 1éka¥sky persondl, znamend
nejen zmenseni prodlevy pfi nasazeni ¢i zméné 1é¢by pro pacienty, ale i usporu ¢asu
sester. Na druhou stranu sestry stravi mnoho ¢asu zvaZovanim medikace, a diisledkem
muZe byt zkrdcen{ ¢asu vénovaného jinym aspektiim oSetfovatelské role. Hall téZ uvadi,
Ze tato role prendasi na sestry tlaky a dilemata, jimZ byli vystaveni dosud jen 1ékafi, jako
je napf. nutnost udrzet naklady na 1é¢ivé pripravky, a to i ve svétle pozadavkd pacientd
a akci farmaceutického primyslu.2s

Studii, které by se zabyvaly tim, jak pfedepisovani sestrami vnimaji britsti 1ékafi,
je nedostatek. Vysledky studii, které se vénuji vnimdni pacienty, jsou pozitivni, dvé studie
dokonce ukazuji vétsi spokojenost pacientd a konzultacemi se sestrami nez s 1ékafi.2®
Dopady na pacienty se zabyvaly ¢tyfi studie - a vSechny je shledaly vyhodnym, a to
vcetné vhodnosti, casové uspory, rozsifeni péce o pacienty, zlepSeni kompliance pacien-
tl a prevence zhorSeni nemoci. Astles uvddi vyhody zejména pro seniory v dlouhodobé
péci, jelikoZ sestra znd vzhledem k dlouhodobému a intenzivnimu osobnimu vztahu lépe
pacientovi preference a obavy. Uvadi téz, Ze nejvétsi vyhodou je, Ze pacienti (v geriatrické
péci) obdrzi 1é¢bu vyrazné rychleji.?#” Obdobné uvadéji i Goswell a Siefers pro akutni péci,
Ze indikace 1é¢ivych pfipravkl sestrami zlepsuje spokojenost pacientli, snizuje prodlevy
a zlepSuje a bezpecnost péce.?® Pacienti zejména ocetiuji kontinuitu péce, tplné infor-
mace a celostni pFistup, zatimco sestry zdiraziuji zlepSeni pfistupu pacienti k lékiim
a usporu nakladd v disledku lepsi efektivity péce. Sestry vé¥i, Ze ve srovnani s 1ékafi jsou
sestry lépe dostupné, a to i z hlediska subjektivni nechuti mnoha pacientd ,obtéZovat” 1é-
kaFe. Edukace a indikace sestrou zvysuje rovnéz odvahu pacientti vice se zapojovat do své
1é¢by. To plati i pro hospitalizované pacienty, i zde pacienti obdrZi vhodnou lé¢bu vyrazné
rychleji. Vyzkum z roku 2011 prokdzal, Ze pfedepisovani sestrami signifikantné snizilo
pocCet navstév u praktickych lékaft (GP), zredukovalo poCet nepldnované péce, zkratilo
dobu hospitalizace a sniZilo pocet rehospitalizaci.?°
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971.

286 Creedon R. et al: An evaluation of nurse prescribing. Part 1: a literature review. [Review] British Journal of Nursing.
18(21):1322-7,2009, s. 1325.

O‘Connell, et al: An evaluation of nurse prescribing. Part 2: a literature review. [Review] British Journal of Nursing.
18(22):1398-402, 2009 Dec 10-2010 Jan 13. ISSN 0966-0461., s. 1398.

287 O‘Connell, et al: An evaluation of nurse prescribing. Part 2: a literature review. [Review] British Journal of Nursing.
18(22):1398-402, 2009 Dec 10-2010 Jan 13. ISSN 0966-0461., s. 1401. Pozn. To je tfeba samozfejmé vnimat ve vztahu ke
specifickym podminkam p¥istupu k lékaFtim ve Velké Britanii, které jsou odlisné od situace v Ceské republice.

288 Goswell N. Siefers R.: Experiences of ward-based nurse prescribers in an acute ward setting. [Review] British Journal of
Nursing. 18(1):34-7, 2009 Jan 8-21, s. 35.

289 Carey N., Stenner K.. Courtenay M.: An exploration of how nurse prescribing is being used for patients with respiratory
conditions across the east of England. Health Services Research. 14:27, 2014, s. 2, 4, 5, 8.



5. Indikace 1éc¢ivého pripravku J 101

Pokud jde o rozsah a obsah predepisovani sestrami, Astles uvadi (pro geriatrii,
2006), Ze sestry v lazkové péci o seniory pfedepisuji 1é¢ivé pfipravky samostatné, pfi-
¢emz nejvétsi podil tvori laxativa, analgetika a antimykotika, dale pak pfipravky pro pre-
venci koZnich 1ézi (emmollients), vitaminy a vyZivové dopliiky.?° Lilley uvadi, Ze v péci
o déti sestry predepisuji v ambulantni i v akutni laZzkové péci, a to vCetné hematologie,
onkologie, endokrinologie, dermatologie a urgentni péce (A&E - accident and emergen-
cy - departments).?®! VyuZiti pro psychiatrii potvrzuje Snowden.?*? Sestry predepisuji 1éky
i v rdmci 1é¢by akutnich i chronickych respira¢nich onemocnéni.?*

Na rozdil od Spojenych statd, Austrdlie nebo Kanady, neomezuje Velkd Britanie neza-
vislé pFedepisovani pouze na specializované sestry pro samostatnou praxi (nurse prac-
titioners). V soucasné dobé maji sestry s kvalifikaci pro nezdvislé pfedepisovdni (nurse
independent prascriber, NIP, tj. district nurses, health visitors nebo sestry s pfedepsanym
kurzem) prakticky stejné kompetence jako 1ékafi a jsou soustfedény zejména v primar-
ni péci. Tyto sestry mohou nezdavisle hodnotit, diagnostikovat a pfedepisovat jakykoli
registrovany i neregistrovany lék v rdmci své oblasti plisobnosti, s vyjimkou nékterych
kontrolovanych 1ékt pro 1écbu zdvislosti.?** Griffith uvadi, Ze nezavisle indikujic{ sestry
mohou indikovat i off label, ovSiem nesou pak plnou odpovédnost za takovou indikaci a jeji
nasledky.?*

Ziskat zpusobilost nezdvislého pfedepisujictho mohou kromé sester téZ farmaceuti,
fyzioterapeuti a podiatristi.?*

V intenzivni péci (critical care) je podminkou pro nezavislé pfedepisovani absolvo-
vani pripravy pod supervizi 1ékafe - intenzivisty; standardy pro vSechny pfedepisujici,
lékatské i nelékarské, musi byt shodné. Avery a James uvadéji, Ze pfedepisovani musi byt
soucdst pokrocilé oSetfovatelské praxe, kterd zahrnuje vycvik v hodnoceni, diagnostice
a klinickém rozhodovacim procesu. Vyhodné je zejména pro mensi jednotky, jelikoZ na
vétsich je pritomen nepfetrzité 1ékar.?*’

Doplitkova preskripce na zakladé lé€ebného planu (clinical management plan)
zahrnuje pFizptisobovani jednotlivych davek, ale i pfedepisovani podle aktudlnich okol-
nosti (supplementary prescribing), jde tedy o obdobu ceské indikace podle potfeby a indi-
kace regulované stavem pacienta (viz téZ kap. 5.5 a 5.6). Tento typ indikace byl zaveden
v roce 2003 na zdkladé zakona z roku 2001 (Health and Social Care Act) v rdmci pfedepi-
sovani 1éCivych pfipravka sestrami a dalsimi nelékafskymi zdravotnickymi pracovniky.
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Lécebny plan musi vydat 1ékat nebo zubni lékaf a pacient musi vyslovné souhlasit s tim,
Ze sestra bude moci v jeho ramci indikovat 1é¢ivé p¥ipravky a/nebo p¥izptisobovat jejich
davkovani aktudlnimu zdravotnimu stavu a s jeho hlavnimi principy. Souhlas pacienta
nemusi byt pisemny, tfebaZe to 1ze doporucit. S planem a se svou roli v ném mus{ sou-
hlasit i sestra; jde o dobrovolné partnerstvi mezi nezavisle a dopliikové pfedepisujicim.?*®

V rdmci tohoto typu pfedepisovani miiZe byt pfedepsan jakykoli 1é¢ivy p¥ipravek, re-
gistrovanych i neregistrovanych, véetné kontrolovanych 1éku (controlled drugs).?°

Mira podrobnosti 1é¢ebného planu se pohybuje od velmi podrobnych, které povoluji jen
malé upravy v ddvkovani, aZ po pomérné volné umoziujici samostatné indikovani stano-
venych 1é¢ivych p¥ipravkd. Musi vSak vzdy respektovat individualitu pacientt, tim se lisi
od hromadné indikace (patient group direction, viz kap. kap. 5.4.). Za protipravn{ praxi NMC
povazuje sdilenf stejnych pland pro mnoho pacientti. Nezbytnymi soucastmi jsou vzdy
identifikace pacienta, datum ucinnosti, diagnéza napt. (astma bronchiale) a/nebo podminky
pouZiti 1é¢ivého pFipravku (napf. drazdivy kaSel, pocinajici dusnost), cil 1é¢by (napf. pre-
vence astmatickych zachvatt), konkrétni 1é¢ivy p¥ipravek ¢i pFipravky (napf. Salbutamol),
popfipadé skupinu lé¢iv, okolnosti pouZiti, ddvkovani, ev. jeho rozsah a omezeni, dalezita
varovani (napf. alergie nebo dilezité vedlejsi i¢inky), okolnosti, pfi nichZ je nutné okamzité
informovat lékate, frekvenci kontrol a doporuceni (guidelines nebo protokoly), podle nichz
byl individudlIni 1écebny pldn pripraven. Lékal nesmi ovSem delegovat na sestru vSechny
své pravomoci a musi si vyhradit zptisob kontroly v nezbytné mife.3°° MiiZe zahrnovat i pfe-
hodnoceni 1é¢by indikované 1ékafem, ov§em v rdmci jim stanovenych hranic.*®

Predepisovat v ramci 1é¢ebného planu mohou registrované sestry s dal§im vzdélanim,
z dalsich profesi téZ porodni asistentky, farmaceuti, chiropodisti/podiatristi, fyzioterape-
uti, radiologicti asistenti nebo optometristi. Nejéastéji se vyuzivd pro pacienty s chronic-
kymi nemocemi jako je diabetes mellitus, astma nebo hypertenze, oviem miZe se tykat
i akutni péce.>®

Z uvedeného je zfejmé, Ze na rozdil od nezdvislého pfedepisovani zde sestra nestano-
vuje diagnézu onemocnéni, ovSem musi byt schopna spravné identifikovat situace pfed-
vidané 1é¢ebnym planem.
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5.2.Forma a nalezitosti indikace

Zakon o lé¢ivech stanovuje nejen, Ze pfedepsat 1éCivy pfipravek miZe vyhradné léka¥, ale
téZ nalezitosti riznych typt receptd. Podrobnosti pak stanovuje vyhlaska ¢. 54/2008 Sb.,
o0 zpusobu pFedepisovani 1é¢ivych p¥ipravkd, ddajich uvddénych na lékafském pfedpisu
a o pravidlech pouzivani 1éka¥skych pfedpist. Nijak vSak nefesi naleZitosti indikace 1é¢i-
vych pFipravkt v rameci liZkové péce.

Podminky zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky v rdmci zdravotnickych zatizeni upravuje
téZ vyhldska o spravné lékdrenské praxi, a to ve své ¢asti Sesté. Nicméné i zde je zcela
pominuta uprava naleZitosti pfedepisovani 1é¢ivych p¥ipravkid v rdmci hospitalizace. Vy-
hlaska se v § 37 pouze omezuje na to, Ze ¢innost spojena s podavanim lé¢ivych p¥ipravki
se dokumentuje.

Pojem indikace byl vysvétlen vyse, je jim povéfeni k vykonu ¢innosti na zakladé pokynu,
ordinace, objedndvky nebo léka¥ského predpisu.>® Vykladem snadno dovodime, Ze miiZe jit
i o tistni i pisemny pokyn. Otazkami jiné nez pisemné formy se zabyva dale kap. 5.3.

NéleZitosti zapisu do zdravotnické dokumentace upravuje zakon o zdravotnich sluz-
bach, a to v § 54. Musi byt pritkazny, pravdivy, ¢itelny a je nutné zapisovat bez zbytecného
odkladu. V pFipadé poskytovani akutn{ liZkové péce musi byt zdpis o aktudlnim zdra-
votnim stavu pacienta zaznamenan alesponi jednou denné. Uveden musi byt vZidy datum
provedeni zapisu a podpis i ¢itelné uvedené jméno pracovnika, ktery zdpis proved], v p¥i-
padé elektronické podoby zdravotnické dokumentace musi zapis obsahovat nezménitelné,
nezpochybnitelné a ovéfitelné idaje o datu proveden{ zadpisu a identifikaci pracovnika,
ktery zdznam provedl.

Je zfejmé, Ze zdkonnd uprava je velmi nespecifickd a pro stanoveni pojmu ,uplna ordi-
nace” nepfili§ pouZitelnd. Podstatné je jen stanoveni povinnosti vést zapisy ve zdravotnic-
ké dokumentaci prakazné: z toho lze dovodit i povinnost dostateéné uréité ordinace
1é¢ivého p¥ipravku.

Ponékud specifi¢téjsi je vyhlaska o zdravotnické dokumentaci, kterd stanovuje, Ze
soucasti zdravotnické dokumentace jsou udaje o ,piedepsdni 1é¢ivych pFipravkil, potravin
pro zvldstni lékafské ucely, véetné ddvkovdni a poctu pfedepsanych baleni“. Kromé ¢asu
dopliiuje i povinnost uvést ¢as poskytnuti neodkladné péce.>*

Vyhldska ¢. 102/2012 Sb., o hodnocenti kvality a bezpe¢i laZzkové zdravotni péce upra-
vuje pozadavky na standardy poskytovateldi zdravotnich sluzeb. Je vSak nutno podotk-
nout, Ze jeji aplikace je problematicka vzhledem k tomu, Ze neni povinnosti poskytova-
telt byt akreditovan (viz téZ kap 3.4.2.). V bodu 2.2.1. této vyhlasky je uloZena povinnost
poskytovatelll stanovit zdsady vedeni zdravotnické dokumentace vnitfnim pfedpisem.
Standard bezpecného zachdzeni s 1é¢ivymi pripravky a zdravotnickymi prostfedky je
stanoven v bodu 2.4. Tento standard upravuje povinnost poskytovateldi, ktefi chtéji byt
akreditovani, zakotvit vnitfnimi pfedpisy postupy mimo jiné pfi pfedepisovani lécivych
pripravkd.

303 § 2 pism. h) zdkona o neléka¥skych zdravotnickych povoldnich, § 2 pism. e) vyhlasky o ¢innostech.
304 § 1 odst. 1 pism. e) a § 1 odst. 2 pism. e) bod 1. vyhldsky o zdravotnické dokumentaci.
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Z vyse uvedeného je tedy ziejmé, Ze predepisovani formou ordinace v dokumentaci
hospitalizovaného pacienta je upravena pouze velmi obecné. Je zfejmé, Ze ordinace musi
byt jednoznaénd a musi obsahovat:

Obecné nélezitosti kaZzdého zaznamu (identifikace, datum, u neodkladného zazna-
mu i ¢as, jméno a podpis ordinujictho);

Udaje o predepsani lé¢ivého pFipravku, a to vietn& davkovani a po¢tu predepsa-
nych baleni (coZ neni aplikovatelné v ramci pfedepisovani v liZkovém zaFizeni);
Poskytovatel zdravotnich sluzeb by mél dalsi nalezitosti pfedepisovani upravit
vnitinim predpisem (standardem).

V porovnani s velmi podrobnou tipravou pfedpist v rdmci ambulantnich sluZzeb je zde po-
nechdna znacnd volnost, témeér aZ mezera v pravu. Z tohoto hlediska je tfeba analyzovat
i moznost uplatnéni analogie praveé s lékarskymi predpisy.

Udaje uvadéné na receptu jsou:*

1. oznaceni zdravotni pojiStovny, pokud ma byt 1é¢ivy pfipravek hrazen z vefejného

zdravotniho pojisténi, ev. slova ,Hrad{ nemocny*, ktera se uvadi i v pripadé, ze
predepisujici 1ékaf nemda smlouvu se zdravotni pojiStovnou pacienta-pojisténce,
ledaze by $lo o neodkladnou nebo akutni péci,

identifikace pacienta jménem a ¢islem pojisténce, popfipadé téZ jeho vék, adresa
mista, kde se pacient zdrZuje, se souhlasem pacienta jeho telefonni ¢islo
pfedepsany 1écivy pripravek, a to chrdnény nazev, pod nimz byl 1é¢ivy p¥ipra-
vek registrovdn, lékova forma, sila a velikost baleni, ddle mezindrodni nechré-
nény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim poza-
dované lékové formy, sily a mnozstvi, nebo lékopisny nazev nebo jeho synony-
mum nebo jeho zkratka uvedena v Ceském lékopisu anebo ndzev 1é&ivé nebo
pomocné latky uvedeny v seznamu stanoveném zvlastnim pravnim predpisem
nebo nazev latky, k jejimuz pouZiti bylo vydano povoleni Ministerstvem zdra-
votnictvi podle zdkona o lé¢ivech, a to i pro jeho jednotlivé sloZky se soucas-
nym uvedenim poZadovaného mnozstvi, v pfipadé, Ze se jednd o pripravovany
1éCivy ptipravek,

symbol (), pfipadné slovni vyjddfeni uvedené na pfedni strané receptu, jde-li
o zamérné prekrodeni davkovani stanovené Ceskym lékopisem nebo davkovani
¢i indikace uvedené v souhrnu udajt o p¥ipravku; pfekroceni davkovani must byt
vypsano slovy v latinském jazyce, jednd-li se o individudlné p¥ipravovany lécivy
pfipravek,

jde-li o pacienta v pfedskolnim véku, miiZe léka¥ uvést i jeho hmotnost v kg v pfi-
padé, Ze tato neni pfiméfend jeho véku,

pokyn ,Nezaménovat*, jestliZe si pfedepisujici l1ékaf nepfeje, aby farmaceut v p¥i-
padé potieby proved! generickou substituci,

oznaceni ,Pohotovost®, jde-li o recept vystaveny lékafskou pohotovostni sluzbou
nebo pohotovostni sluZbou v oboru zubniho 1éka¥stvi,

305 § 6 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zpisobu pFedepisovani 1é¢ivych pFipravkd, udajich uvadénych na lékafském pfedpisu a o pra-
vidlech pouZivani léka¥skych pFedpisi.
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8. oznaceni ,ZvySend uhrada“, jde-li o pfedpis 1é¢ivého pfipravku, ktery ma podle
jiného pravniho pfedpisu dvé vySe thrady a pfedepisujici lékaf poZaduje vyuziti
uhrady vyssi,

9. oznaceni ,Neodkladnd péce” nebo ,Akutni péce®, je-li 1éCivy pfipravek pfedepsan
na ucet vefejného zdravotniho pojisténi nesmluvnim lékafem v ramci jim poskyt-
nuté neodkladné nebo akutni péce,

10. oznaceni ,Neregistrovany 1écivy pripravek®, jde-li o pfedepsani neregistrovaného
lé¢ivého pripravku,

11.hlavni diagnéza v ¢iselné podobé (MKN 10) vaZici se k pfedepisovanému lécivému
pripravku, jestlize je pfedepisujicim lékafem pozadovdna zvySend uhrada nebo
v pfipadé, Ze je predpisovan lécivy p¥ipravek vydavany na léka¥sky predpis s ome-
zenim anebo individudlné pfipravovany 1é¢ivy piipravek s obsahem konopi,

12.ndvod k pouziti 1é¢ivého p¥ipravku,

13. otisk razitka poskytovatele obsahujici identifikaci lékate a poskytovatele zdravot-
nich sluzeb, telefonni &islo,

14.podpis (ev. elektronicky podpis) pfedepisujiciho lékafe a datum vystaveni receptu.
Z uvedeného je ziejmé, Ze nelze tuto upravu pouzit doslova, pouZitelné pro situaci v ne-
mocnicich jsoubody 1, 2, 3 a 5, s urcitou vyhradou i bod 6 (k moZnosti generické substituce
sestrou viz kap. 5.7), pfiemzZ vétSina z nich je splnéna v rdmci obligatornich naleZitost{
zdravotnické dokumentace hospitalizovaného pacienta. Pro uicely tohoto tématu je pod-
statny zejm. bod 3, tedy jak ma byt oznacen lécivy pFipravek; ovSem zde je zFejmé, Ze
takto podrobné neni v nemocnicich zvykem lé¢ivé pripravky predepisovat. ZvaZit by bylo
mozné i uCelnost upozornéni na zdmérné prekroceni davkovani ¢i zamérnou off label indi-
kaci (bod 4), ovSem ani to nenf{ v praxi liZkové péce zvykem. Pokud jde o ndvod k pouZiti
lé¢ivého pfipravku (bod 12), tedy to, co je z hlediska tématu prdce nejpodstatnéjsi, tak zde
vyhldska ndleZitosti navodu dale nespecifikuje.

Lze shrnout, Ze pouziti této analogie neni vhodné.

Predepisovani 1é¢ivych p¥ipravkli musi téZ probihat lege artis (k tomuto pojmu viz
kap. 3.3.), tedy v souladu s doporucenymi postupy pro pfedepisovani. Vzhledem k tomu, Ze
ndrodni standard za timto ucelem vydan nebyl, je p¥i identifikaci pomyslného narodniho
standardu t¥eba vychdzet ze standardt akreditaénich komisi i z oborné literatury.

Samankova uvadi, Ze 1éka¥ musi zapsat pfesné a Citelné nazev léku, 1ékovou formu,
dobu podéni, zplisob podani, pfesné mnozstvi jednotlivé davky a denni davku.’°® Ri-
chards a Edwards uvadéji, Ze ordinace musi byt zcela jasna a ¢itelnd. Pokud se vyskytne
jakdkoli pochybnost tykajici se ndzvu léku, ddvky nebo zplisobu poddni, musi sestra
pozdrZet jeho aplikaci a kontaktovat toho, kdo 1ék pfedepsal.**” MikSova uvadi, Ze 1ékar
musi p¥i ordinaci zapsat vZdy i zptsob aplikace 1éku, protoZe cesta poddni je urcujicim
faktorem pro absorpci 1é¢iva v organismu, a tim i jeho uc¢inku. Ddle uvadi, Ze plan in-
fuzni terapie musi 1éka¥ ordinovat kazdy den, individudlné (tedy nikoli formou hromad-

306 Saménkova, M. Hukovda, M., Matousovic, K., a kol. Zaklady o3etfovatelstvi pro studujici léka¥skych fakult. 1. vyd. Praha:
Karolinum, 2002.
307 Richards, A., Edwards, S. Repetitorium pro zdravotni sestry. Praha: Grada, 2004. vyd. 1. Ceské.
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nych ordinaci{) a musi zahrnovat ndzev infuzntho pripravku, pofadi, celkové mnozstvi,
prisady a rychlost podani.®

SAK v standardu 7.3 stanovuje, Ze formalni ndleZitosti ordinace 1éku pro hospitali-
zované pacienty musi byt specificky upraveny vnitinim pfedpisem nemocnice s cilem
eliminovat variabilitu p¥i ordinacich a zvysit bezpe¢nost pacientt. Vnit¥ni pfedpis musi
upravit mimo jiné pravé minimalni ndleZitosti ordinace, ddle postup pfi provadéni gene-
rické zdmény 1ékl ordinovanych na liZkovém pracovisti, postup p¥i podminéné ordinaci
1ékd (kap. 5.5) ¢i ordinaci 1€kt s terapeutickym rozptylem (kap. 5.6), postup pfi ustnich &i
telefonnich ordinacich (5.3) a ordinace, které se vzdy vztahuji k vdze pacienta ¢i k télesné-
mu povrchu (napfiklad ordinace 1ék{ pro malé déti &i ordinace cytostatik). Zadatel o akre-
ditaci musi také stanovit postup v pfipadé, Ze je ordinace netplnd, necitelna ¢i nejasna.

Zahrani¢ni praxe je obdobnd. Joint Comission International v standardu
MMUA4.1. ve vztahu k tomuto tématu uvadi pouze, Ze nalezitosti ordinace musi upravit
vnitfni pfedpis nemocnice, pfi¢emz musi mimo jiné stanovit téZ vycet ordinaci, které vy-
chdzeji z hmotnosti pacienta (napf. pfi péci o déti).

Elliot a Liu uvadéji, Ze sestra nemuZze podat 1ék, ktery nema uvedenu cestu podan,
ackoli nékteri pfedepisujici ddvaji na vybér (i.v., p.o.). Upozoriiuji téZ na urceni ¢i urcitel-
nost ¢asu, uvedeni rychlosti podani nékterych typt 1é¢ivych p¥ipravki. Pokud jde o dav-
kovani, upozorfiyji na riziko omylu u mikrogramut a miligramii a doporucuji tyto zkratky
vypisovat.>%

Beuscart-Zéphir et al. zkoumali pfesnost a urcitost ordinac{ ve vztahu k zavadéni elek-
tronického systému preskripce (CPOE).>*° Hlavn{ dlivodem pro zavadéni tohoto systému je
prevence pochybeni a podstatné sniZzeni nezadoucich udélosti. Zatimco v Ceské republice
je za standardni povaZovana pisemnd indikace vlastni rukou lékate, Beuscart-Zéphir et
al. uvadéji, Ze ve francouzské praxi pfevazovala tradi¢né (tedy do zavedeni elektronickych
informacnich systémt) praxe, kde 1éka¥ diktoval sestfe a zdpis poté stvrdil svym podpi-
sem. Tuto praxi v porovnani s elektronickym systémem hodnoti jako vhodnéjsi z hlediska
komunikace mezi 1ékafem a sestrou, sdélovani pozorovani a doporuceni sestrou ohledné
medikace a lepStho pochopeni ti€elu a podrobnosti ohledné medikace. Uvadéji téz, Ze sest-
ry i 1éka¥i maji tendenci vérit ustni komunikaci spiSe neZ pisemnému zaznamu. Pokud jde
o jednotlivé nalezitosti ordinace, uvadéji, ze fada francouzskych léka¥t se ,neobtézuje de-
taily“. Pouze u 1% ordinaci uvadi 1éka¥ pfesny ¢as poddni léku, u p¥iblizné ¢tvrtiny ordina-
ci sestra urcuje ¢as podani pouze v zavislosti na organizac¢nich zvyklostech oddéleni (MMS
nebo 1-1-1, tj. rano, poledne, vecer; pfed banddZovanim) v ostatnich pripadech je ordinace
zcela neur€itd (v p¥ipadé prijmu, pfi bolesti, na pozadani, tfi pilulky dennég, 1 ampule
kaZdé dva dny apod.). Tento typ ordinaci je nepochybné diivérné zndmy i ceskym sestram.

Z hlediska poZadavku na prikaznost ordinace je nutné zminit téZ pouzivani zkratek.
Ceska 1ékaFskd komora na svych strankach upozoriiuje, Ze pozadavek na srozumitelnost

308 Miksova, Z., Kapitoly z oSetfovatelské péce. Akt. a dopl. vydani. Praha: Grada, 2006, 2 sv., s. 144, 186.

309 Elliott M., Liu Y. The nine rights of medication administration: an overview. British Journal of Nursing. 19(5):300-5, 2010
Mar. 11-24, s. 302, 303.

310 Beuscart-Zéphir, M.C,, et al.: Impact of CPOE on doctor-nurse cooperation for the medicatio orderint and administratio pro-
ces. International Journal of Medical Informatics. 2005.01.004.
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znamend, Ze je dokumentace srozumitelnd nejen pro toho, kdo ji vytvoftil, ale pro kazdého,
koho se mazZe tykat. To se tyka zejména rukopisu, ale také pouzivani zkratek, které nejsou
obvyklé ¢i obecné znamé .3

Ministerstvo zdravotnictvi ve své metodice v ramci resortnich bezpe¢nostnich cild,
konkrétné cile 6 - Bezpe¢na komunikace poZaduje, aby v ramci vnitfntho systému kont-
roly kvality poskytovatel zavedl jednotny systém pouZzivanych internich zkratek.'?

SAK obdobné v standardu 12.1 stanovuje povinnost nemocnic, které chtéji byt u ni
akreditovany, vydat seznam zkratek, které jsou zakdzané, popfipadé vycet dokumentace,
v niZ je uZivani zkratek nepfipustné. Za tyto oblasti povaZuje pfedepisovani lékd nebo
propoustéci zpravy. Seznam zkratek, které lze ve zdravotnické dokumentaci pouzivat,
zvefejni obvyklym zplsobem. To se v8ak netyka obecné znamych zkratek, jako jsou jed-
notky SI ¢i znacky chemickych prvka. Pokud jsou zkratky v dokumentaci odesilané z ne-
mocnice, musi byt rovnéZ uvedeno misto, kde je seznam povolenych zkratek zvefejnén,
popfipadé nemocnice mize pouzivani zkratek v takovych dokumentech zakazat.

Mdame za to, Ze za obecné zndmé zkratky 1ze povaZovat rovnéz ty zkratky, které shod-
né uvadéji ucebnice. Jde o zkratky pro formu aplikace (p.o,, s.c., i.d., i.m., i.v.),**® frekvence
podani (1-0-1), (1-1-1) apod.**

Je tedy zfejmé, Ze poZadavek na kvalitni a bezpecnou péci se v pfipadé pisemné komu-
nikace konkretizuje v pozadavku na vyddani vnitfnitho standardu, ktery stanovuje povo-
lené zkratky, pficemz by jimi mély byt jen zkratky obecné zndmé i mimo tuto nemocnici.
Takovy standard vydala napf. Nemocnice Strakonice.®'® Tento standard stanovuje jako
pouzivané zkratky pro formy a zplisoby aplikace 1ékli jednak zkratky notoricky zndmé
(aer. — aerosol, amp. — ampule, cps. - kapsle, crm. - krém, drg. - draZe, gtt. - kapky, inf. - in-
fuze, inh. - inhalace, inj. - injekce, sir. - sirup, sol. - roztok, susp. - suspense, supp. - ¢ipek,
tinct. - tinktura, tbl. - tableta, ung. — mast, p.o. - peroralné, i.m - intramuskuldrné, i.v. -
intravendzné, s.c. - subkutanné, i.d. - intradermalné, p.r. - per rectum), jednak ty méné
znamé (TP - tekuty pudr, pst. - pasta, vas. - vazelina, TTS - transdermdlni terapeuticky
systém, i.c. — intracervikalné, ¢ i.u. - intraumbilikdlng, i.o. - intraosealné). Jsou zde uve-
deny i zkratky pro jednotlivé 1é¢ivé pripravky ¢i jejich skupiny, opét jak notoricky zndmé
(ATB - antibiotika, F 1/1 - fyziologicky roztok, G - glukdza, H 1/1 - Hartmannuv roz-
tok), tak ty zndmé méné (NSA - nesteroidni antirevmatika, PL - Plasma-lyte). Nemocnice
Sumperk ve svém vnitfnim standardu uvadi zkratky ohledné aplikace 1é¢ivych p¥ipravki
pouze zkratky zndmé (i. c. - intrakutanni, i. m., i. v, p. 0, s. c,, s. 1. - sublingvalné, ATB).
Nicméné uZ ze srovnani dvou standardu lze identifikovat pouZiti jedné zkratky (i.c.) pro
dva rtzné vyznamy.

311 CLK: Nové zmény v pravnich pfedpisech pro praci se zdravotnickou dokumentaci: Co pFinasi nové zmény v pravnich predpi-
sech pro préci se zdravotnickou dokumentaci?

312 0ddil. 1.1.6 Metodiky Ministerstva zdravotnictvi Minimalni poZadavky pro zavedeni interntho systému hodnoceni kvality
a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluZeb, zvefejnéné v ¢astce 5/2012 Véstniku MZ.

313 Napf. Samankova, M. Hugkovd, M., Matoudovic, K., a kol. Zadklady oSetfovatelstvi pro studujici lékafskych fakult. 1. vyd.
Praha: Karolinum, 2002.

314 MikSova, Z., Kapitoly z oSetfovatelské péce. Akt. a dopl. vydani. Praha: Grada, 2006, 2 sv., s. 151.

315 Nemocnice Strakonice, a.s.: Seznam zkratek pouZzivanych ve zdravotnické dokumentaci.

316 Tato zkratka se navic miZe snadno zaménit s i.c. - do kiiZe.
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Ty méné zndmé nelze vzhledem k vySe uvedenému doporucit, a to ani pokud je za-
méstnanci daného poskytovatele povaZzuji za notoricky znamé. Vyplyva to nejen k poZa-
davku na obecnou srozumitelnost, ale ani vzhledem k pozadavku na kvalitni a bezpec-
nou péci — pouzivani méné znamych zkratek bezpec¢ni péce ji snizuje; riziko chyb hrozi
zejména u novych zaméstnancli a zaméstnanct zvyklych z jinych pracovist na obdobné
zkratky pouZivané v jinych vyznamech.

Domnivame se téz, Ze z poZzadavku na obecnou srozumitelnost plyne i povinnost vést
dokumentaci v ¢estiné.

Vzhledem k nejednoznacnosti vyslovnych pravnich pozadavkd na zdravotnickou do-
kumentaci byla respondenttim - pravnikim specializujicim se na zdravotnické pravo, po-
loZena otdzka, zda povaZuji za icelné upravit tyto poZadavky v pravnim pfedpisu, obdob-
né jako je tomu u lékafského pfedpisu, a pokud ano, co by tam mélo byt.

Pouze t¥i dotdzani uvedli, Ze to neni nutné, jelikoz lze k urceni nalezitosti dospét vy-
kladem:

,Ne, spiSe povazuji za ucelné prizplisobit zdkon tomu, co sestry redlné délaji, tedy roz-
§itit jejich pravomoc o moZnost samostatné pouZit nékteré lécivé p¥ipravky s pfihlédnutim
k tomu, které sestry jiZ dnes bez rizik pouzivaji.”

,Neni nutné, 1ze dospét vykladem.”

,Ne.*

VétSina se vSak shodla na tom, Ze by bylo vhodné tyto ndleZitosti upravit:

,Ano, mélo by byt upraveno provddécim pfedpisem jako povinnd ndleZitost zdravotnic-
ké dokumentace, a to i véetné poZadavku nezaménovat (obdobné jako u lékdrnikti). Mélo by
tam byt: Ndzev p¥ipravku, ddvkovdni, forma, zptisob poddni, ¢as, povinnd pisemnd forma,
frekvence zdznamti do dokumentace (zdsadné 1x za 24 hod., ev. vyjimky). A vyjimky, p¥ipad-
né s odkazem na vnit¥ni pfedpis, kdy lze jinak.”

,Ano. Ndzev p¥ipravku, ddavkovdni, celkovd denni ddvka, zplisob poddni. Povinnd pisem-
nd forma ne.”

,Ano, analogicky v rozsahu, jaky se uvddi na lékaiském predpisu pro vydej léku v lé-
kdarne.”

,Ano; se zmeékcenim pro p¥ipady, kdy je to zifejmé z jinych okolnosti, tedy kdy lécivy
pFipravek nelze podat jinym zptlisobem. Mély by tam byt zdkladni tidaje, které jsou na re-
ceptu, tj. ndzev p¥ipravku, ddvkovdni, forma, zptisob poddni, Cas, povinnd pisemnd forma
a vyjimky, kdy se lze odchylit.”

,Jsemkritizovdn, Ze prosazuji kazuistické prdavni pFedpisy, ale ano, tady bych byl pro po-
drobnéjsi pravni tpravu, jelikoZ by to prdvné chrdnilo jak lékare, tak sestru - znalci miiZou
mit naprosto odlisnd stanoviska a z toho plyne nepfedvidatelnost rozhodovdni soudii.”

Lze tedy shrnout, Ze tiprava postupll pfi objedndvani, skladovani, pfedepisovani a po-
davani 1éc¢iv by méla byt feSena na drovni zdravotnického zafizeni jednotné formou
vnitfntho predpisu, jehoZ cilem musi byt podani spravného léku spravnému pacientovi
ve spravny €as, ve spravné ddvce a spravnym zptisobem (aplikaéni forma, zptisob podani).
PFitom je potfeba postupovat lege artis, tedy v souladu se zptisoby uvedenymi v odborné
literatufe. Podpiirné je vhodné ¥idit se dostupnymi standardy, a to pFesto, Ze je nelze pova-



5. Indikace 1éc¢ivého pripravku J 109

Zovat za zavazné pravni pfedpisy, a samoziejmé téZ vnitfnimi pfedpisy konkrétniho posky-
tovatele, pokud nejsou v rozporu s pravnimi pozadavky.

Konkrétné by mél lékat 1é¢ivy pfipravek zasadné pfedepsat tak, aby bylo zfejmé:

+ jaky lécivy ptipravek ma byt podan,

« davku, frekvenci, ¢as, formu, zptisob, a pop¥ipadé i rychlost podani,

- zda pFipousti jakoukoli formu alternativniho podani (at uZ jde o formu, zptisob

podani, ¢i generickou substituci), uvést to vyslovné,

+ atovSe pisemné a pfedem.
Vzhledem k tomu, Ze s vyjimkou identifikace 1é¢ivého p¥ipravku (nikoli pouze uc¢inné lat-
ky! - viz téZ kap. 5.7), udajli o ddvkovani a pisemné formé, ostatni naleZitosti nevyplyvaji
vyslovné z pravnich pfedpisd, lze si pfedstavit, Ze p¥i zachovani bezpec¢nosti a postupu
v souladu s doporuc¢enymi medicinskymi postupy, tedy pokud je to optimdlni vzhledem
k okolnostem, neni protipravni ani ordinace neobsahujici frekvenci, ¢as, ordinace zapsana
ex post, ordinace vazand na splnéni urcité podminky. Takové vyjimky by vSak mél pfes-
né upravovat vnitini pfedpis poskytovatele, a to p¥i zachovani co nejvétsi miry urcitosti
a bezped{ pro pacienta, tedy i se zohlednénim vyzkumi faktord zvysujicich 1ékova po-
chybeni. Vyjimky by tedy mély byt vyjimkami, vzdy fadné odivodnénymi z pohledu co
nejvétsiho benefitu pacienta a postupu lege artis.

5.3. Verbalni a telefonické ordinace

Verbalni ordinace je forma indikace, pfi niz léka¥r vydava pokyn jinému zdravotnickému
pracovnikovi (typicky sest¥e) istné. Sestra se tedy nemiZe op¥it o pisemnou formu a musi
se spolehnout na svou pamét, respektive na své poznamky. Jde tedy primarné o nedostatek
pisemné formy, ktera vsak, jak bylo vySe uvedeno, neni Zddnym ¢eskym prdvnim pfedpi-
sem vyslovné stanovena.

Telefonicka ordinace je pak verbdlni indikaci ,na dalku®, tedy aniz by indikujici a apli-
kujici zdravotnicky pracovnik komunikovali tvafi v tvaf, mnohdy dokonce aniZ by indiku-
jict odbornik pacienta bezprostfedné pied indikaci (nebo dokonce i kdykoli pfedtim) vidél.

Ponékud odlisnd je situace u dalSich forem indikace na dalku, tedy napf. mailem, fa-
xem, kde odpada riziko nedorozumeéni, a do zna¢né miry otdzka ev. dikazniho bfemene,
a zUstava tak jen otdzka postupu lege artis indikujictho 1ékafe.

U vSech typt ordinaci na dalku je nutné zajistit téZ ovéfeni, ze vysilajici i pFijimajici
jsou skutec¢né témi, za koho se vyddvaji, a to zejména ve vztahu k povinné mléenlivosti.

Seznam vykonu upravuje vykon ¢ 09513 Telefonicka konzultace oSetfujiciho lékafe,
ktery lze vykazat tehdy, kdyZ bezprostfedné souvisi s prevenci, dispenzarizaci, diagnosti-
kou nebo 1é¢bou, pokud pacient aktivné kontaktuje 1ékate, i pokud léka¥ aktivné kontaktuje
pacienta, i pokud dojde k telefonickému kontaktu mezi lékafem a rodinnymi p¥islusniky
¢i zakonnymi zdstupci pacienta nebo jinymi osobami pecujicimi o pacienta.’’” Vzhledem
k tomu, Ze z vefejného zdravotniho pojisténi lze hradit pouze péci, kterd je v souladu se

317 Kapitola 2, oddil 12, kapitola 4, odst. 49.5. seznamu vykona.
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soucasnymi dostupnymi poznatky lékatské védy,*'® je zfejmé, Ze Ceské pravni pfedpisy po-
vazuji poskytnuti rady pacientovi bez bezprostfedniho vySetfeni za postup lege artis.

JelikoZ jind neZ pisemna forma indikace nenf vyslovné zakdzana, je tfeba ji v zdsadé
povazovat za pravem dovolenou, pfitom je tfeba poukazat na riziko neuneseni dikazniho
bfemene, které miZe byt v pfipadé poskozeni zdravi pacienta problémem pro obé strany.
Z hlediska pravni dovolenosti, respektive jejich limitdi, je v8ak tfeba vzit do uvahy i za-
kladni povinnosti, jak byly podrobné zpracovany vyse: povinnost postupovat lege artis,
kvalitné a bezpecné (véetné specifického prikazu k optimalizaci zdkona o 1écivech), a téZ
obecnou prevencni povinnost, tj. povinnost zdravotnického pracovnika pocinat si tako-
vym zplisobem, aby nedochézelo ke $koddm na Zivoté a zdravi. Je tedy nutné zhodnotit
formu ordinace i z hlediska maximalni moZné bezpecnosti v konkrétni situaci, pficemz
je zFejmé, Ze v nékterych situacich (napf. pokyny v prubéhu operace, neodkladné péce
apod.) mohou byt bezpecnéjsi ordinace tstni. Problém verbdlnich ordinaci je tedy t¥eba
analyzovat zejména z hlediska jejich potencionalni chybovosti.

Podotykame téZ, Ze ordinaci na ddlku (a ordinace 1écivého p¥ipravku v sobé vzdy za-
hrnuje alespofi minimalni diagnostickou rozvahu) je tfeba zhodnotit i z hlediska fddné
péce ve vztahu ke konkrétni situaci. Vondrdcek uvadyi, je velmi diskutabilni, zda informace
podané po telefonu jsou dostacujici, a to zejména u ambulantnich sluZeb, kdy informace
podava pacient.®*°

Ministerstvo zdravotnictvi vydalo na zdkladé zakonného zmocnéni metodiku Mi-
nimalni poZadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni kvality a bezpec¢i posky-
tovanych zdravotnich sluZeb (viz téZ kap. 3.4.1.). Jednim z resortnich bezpec¢nostnich cild,
které maji poskytovatelé zdravotnich sluzeb zavést, je cil 6 - Bezpe¢nd komunikace.’*
Cilem standardu je omezit nedorozumeéni pfi komunikaci a zavést jasna a jednotna pravi-
dla pro intern{ komunikaci ve zdravotnickém za¥izeni, pfitom jednim z poZadavki na bez-
pecnou komunikaci je zavedeni standardnich postupti pro p¥ipady telefonickych ordinaci
lé¢ivych pripravkda.

Ceska léka¥ska komora vydala Zavazné stanovisko & 1/1012, Nepifma ordinace,
které se vztahuje na vSechny formy ordinaci, které 1éka¥f provadi, aniz by mél moznost si
v daném okamziku vlastnimi smysly objektivnim vySetfenim ové¥Fit stav pacienta.

Komora limituje nepfimé ordinace pouze na situace, kdy idaje bezprostfedné sdélené
a udaje, které jsou mu o pacientovi znamé, poklada v danou chvili za dostatecné a na
jejich podkladé nepovaZzuje za nezbytnou osobni pritomnost 1ékafe. Ddle uvadi, Ze nepti-
mou ordinaci provadi vétSinou oSetfujici 1ékar pacienta nebo 1éka¥ slouZici ustavni po-
hotovostni sluzby, 1éka¥ské sluzby prvni pomoci nebo lékat zachranné sluzby; jini 1éka¥i
pouze ve vyjimecnych pfipadech.

Ma-li 1éka¥ jakékoli pochybnosti o tom, zda tdaje, které ma k dispozici, jsou v danou
chvili dostate¢né vypovidajici, jeho doporuceni sméruje vyhradné ke stabilizaci zdravot-

318 § 13 odst. 1 zdkona o zdravotnim pojisténi.

319 Vondracek, L. Pravni aspekty ordnace 1ék po telefonu. Neurologie pro praxi 2011; 12(5):363.

320 0ddil. 1.1.6 Metodiky Ministerstva zdravotnictvi Minimalni poZadavky pro zavedeni interntho systému hodnoceni kvality
a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluZeb, zvefejnéné v ¢astce 5/2012 Véstniku MZ.
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niho stavu a je povinen pacientovi doporucit bezodkladné vyhledani bezprostfedniho 1é-
karského vysetieni.

O nepfimé ordinaci lékat musi provést zapis do zdravotnické dokumentace pacienta,
ev. vyhotovi 1ékaf samostatny zdznam, v némz mimo jiné uvede popis charakteru popsa-
ného zdravotniho stavu, sdélené anamnestické uidaje o skute¢nostech vyznamnych pro
popsany aktualni zdravotni stav pacienta (napf. medikace, chronickd onemocnéni, aler-
gie, prodélané nemoci atd.), zavér, ktery léka¥ na zakladé sdélenych informaci stanovil,
a postup, ktery doporucil.

Jak jiz bylo zminéno, telefonickym ordinacim se vénuje ve svych akreditacnich stan-
dardech i SAK, kterd v standardu 7.3 uvadi, Ze vnitfni pfedpis nemocnice musi upravit
i postup p¥i ustnich ¢i telefonnich ordinacich. Akreditaéni standardy jinych subjektd, kte-
ré jsou na tizemi Ceské republiky opravnéné provadét externi hodnoceni kvality, se speci-
ficky k ustni formé ordinaci nevyjadfuji.

Joint Comission International v rdmci standardu MMU.4.1 a Bezpecnostniho cile
2 - Efektivni komunikace upravuje obdobné jako SAK nutnost urcit vnitfn{ postupy ne-
mocnice, které upravi spravny postup pri ustni a telefonické komunikaci. Navic stanovuji
i zdkladni nalezitosti spravného postupu: ,0soba, kterd ustni a telefonickou ordinaci p¥iji-
md, zaznamend pisemné tiplny obsah ordinace. Osoba, kterd ustni ¢i telefonickou ordinaci
pFijimd, tuto ordinaci zopakuje. Osoba, kterd stanovi ordinaci, potvrdi sprdavnost opakova-
ného hldseni ptijimajici osobou.

Pokud jde o doporucené postupy uvedené v odborné literatufe, tak se otdzkou pi-
semné formy ordinace 1éCivych p¥ipravkt zabyvd jedind. Kelnarovd v ramci postupu pro
podavéni 1ékt uvadi, Ze jsou léky podavané na zdkladé pisemné ordinace lékafe.3*! Ostat-
ni autofi se k otdzce pFipustnosti verbalnich ordinaci viibec nevyjadfuji.

Z uvedeného je zifejmé, Ze nejde o to, zda jsou verbalni ordinace pfipustné,
ale kdy jsou pFipustné.

Ceska i zahrani¢n{ odbornad literatura se shoduje na ndzoru, Ze tistni ordinace, at' jiZ jsou
tvari v tvar ¢i telefonické, jsou rizikovéjsi z hlediska chyb, a to zejména vzhledem k roz-
dilnym pfizvuktm, pferusovani, vedlej§im vliviim a podobnym ndzvam lé¢ivych pFipravkl
¢i podobné znéjicim cislovkam. Za zvlast rizikové je povaZovano, pokud je ordinovdno vice
lé¢ivych pFipravkd najednou. V literatufe bylo publikovdano mnoho konkrétnich nedorozu-
méni, které vedly nékdy aZ k smrtelnym nasledkim.3?? Hendrickson specificky pro opera¢ni
sdly uvad{ riziko plynouci ze zakrytych ust opera¢niho tymu, na hluk zptsobeny p¥istroji
a alarmy, a rovné% na zvyk rozsifujici se i v Ceské republice poslouchat p¥i operaci hudbu.
Uvadi téZ, Ze pravdépodobné 25 % medikaénich pochybeni zahrnuje léky s podobnymi na-
zvy.3® Je oviem otdzka, zda toto riziko je skuteéné vyssi jen u ustni indikace, zda nemuze
mit vliv i pfi interpretaci pisemné dokumentace, zejména pokud je psana rukou. Na druhou
stranu Wakefield se spoluautory upozorfiuje, Ze tvrzeni o potencidlni rizikovosti verbal-

321 Kelnarova, J. Osetfovatelstvi pro zdravotnické asistenty - 2. Ro¢nik/1. Dil. Praha: Grada, 2009.

322 Pensylvania Patient Safety Advisory: Improving the Safety of Telephone or Verbal Orders, 2006.
SAK CR: Dotazy na vécnou napli akreditace SAK, o.p.s. [http://www.sakcr.cz/cz-main/casto-kladene-dotazy/vecne-dota-
zy/#faq_21].

323 Hendrickson, T. Verbal medication orders in the OR. Aorn Journal. 2007 Oct., 86/4, s. 627.
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nich ordinaci je intuitivni, ale Ze je zde velmi mdlo systematickych zhodnocenf, jak obsah
verbalni ordinace a jeji kontext zvy3uji riziko chyb. Ve skutecnosti tedy neni prokazané,
do jaké miry ustni ordinace predstavuji skute¢né riziko pro pacienty. Upozorfiuje naopak
na paradoxni vysledek vyzkumu jediné publikované studie, ktera se specificky zaméfovala
na srovndni verbalnich a pisemnych ordinaci z hlediska rizika pochybeni, ktera dosla k pte-
kvapivému zavéru, Ze riziko ustnich ordinac{ bylo oproti pisemnym ¢tyfikrat nizsi (!).>*

Dal$im problémem je riziko nedostate¢né komunikace ohledné dalsich relevantnich in-
formaci o pacientovi, pokud 1ékaf nema k dispozici veSkerou zdravotnickou dokumentaci.®?

Jak bylo feceno, Joint Commission International doporucuje jednoznacné zpétné cteni
slySené ordinace. Léka¥i z détské nemocnice v Cincinnati publikovali studii, kterd srov-
navala vyskyt pochybeni v zdvislosti na ném. V pripadé tstnich indikaci bez zpétného
¢teni bylo zaznamendno 9.1 % pochybent, které nebyly pro pacienta nebezpecné, vétsinou
v davkovani 1ékti, ve dvou p¥ipadech $lo o jiny lék. V p¥ipadé, kdy pFijimajici zdravotnik
ordinaci nejdfive pfecetl, klesl pocet chyb na nulu.>?

V ¢eskych nemocnicich vnitfni predpisy vétsinou, ve shodé s vyse uvedenymi zasada-
mi, telefonické ordinace zakazuji, s vyjimkou urgentnich situaci.®*’

Na rozdil od Ceské republiky, v nékterych zemich jsou tstn{ ordinace b&zné i v béz-
nych situacich. Francouzska praxe byla zmifiovand jiZ v pfedchozi kapitole. KaZdodennost,
rutinnost ustnich ordinaci v americkych nemocnicich potvrzuji Wakefield (20% vSech or-
dinaci) nebo Paparella, pfestoZe i americka odborna literatura (a akredita¢ni organizace)
upozorfiyji, Ze by mély byt vyuZzivany pouze tam, kde je to absolutné nezbytné, jako je
napfiklad v prubéhu neodkladné péce, nebo kdyz 1éka¥ pracuje ve sterilnich podminkach
a nemuZe psat. Wakefield uvadi, ze ustni ordinace se pouzivaji, nejen, kdyZz je nemozné
pouZit pisemnou formu, ale i tehdy, kdyZ je tak lékaf ucinit neochotny. Mély by byt mi-
nimalizovany, ovSem ne eliminovany, jelikoZ v nékterych pfipadech z nich maji pacienti
prospéch.®?® Je tfeba si vSak uvédomit, Ze je zde odlisnd organizace prace, zejména lékar
nemust byt ani na oddélenich akutni péce pfitomen v noc¢nich hodindch.*> Obdobné je
tomu ovSem i ve Velké Britanii, jak bylo uvedeno v kap. 5.1.4.

Prijimani verbdlnich ordinaci neni v USA omezeno pouze na registrované sestry. Wa-
kefield uvadi i sestry druhé urovné (licensed practical nurses), farmaceuty, ktefi pfijimaji
verbalni ordinace ve 31, respektive 38 ze zkoumanych 40 nemocnic. Dal§imi profesemi jsou
nutrién{ terapeuti (dietitians), ergoterapeuti (occupational therapists, fyzioterapeuti (phys-

324 Wakefield, D.S,, et al.: An exploratory study measuring verbal order content and context. Qual. Saf. Health Care. 2009 18:
s. 169.
Wakefield, D.S., Wakefield, B.J.: Are verbal orders a threat to patient safety? Postgrad. Ed J. 2009; 85: 460.

325 Pensylvania Patient Safety Advisory: Improving the Safety of Telephone or Verbal Orders, 2006.

326 In Pensylvania Patient Safety Advisory: Improving the Safety of Telephone or Verbal Orders, 2006.

327 Vondracek, L. Pravni aspekty ordnace 1ékt po telefonu. Neurologie pro praxi 2011; 12(5):363.
Ptackova, E. Podavani 1é¢ivych p¥ipravku na zdkladé telefonické ordinace. Diplomova prace. Univerzita Karlova, 1. 1éka¥skd
fakulta 2014.

328 Wakefield, D.S,, et al.: An exploratory study measuring verbal order content and context. Qual. Saf. Health Care. 2009 18:
s.169-173.
Paparella, S. Avoid verbal orders. Journal of emergency nursing. 2004 Apr., 30:2, 157-159.
Wakefield, D.S., Wakefield, B.J.: Are verbal orders a threat to patient safety? Postgrad. Ed J. 2009; 85: 460.

329 Wakefield, D.S,, et al.: A Review Of Verbal Order Policies in Acute Care Hospitals. The Joint Comission Journal on Quality and
Patient Safety. 2012 Jan., 38-1, 24-33.
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ical therapists), respiracni terapeuti (respiratory therapists) a logopedi (speech patologists).
Upozorfiuje téZ, Ze tato praxe je u fyzioterapeutti v rozporu s mistni pravni regulaci.>°

Wakefield rovnéZz uvadi, Ze bez ohledu na deklarovanou snahu o minimalizaci istnich
ordinaci, jedinym explicitnim limitem ve sledovanych nemocnicich byl zdkaz ordinace
chemoterapie. Pouze jedna nemocnice zakazovala ordinovani 1ékd, které maji podobné
znéjici nazvy, a jedna vysoce rizikové léky. Dvé nemocnice, které mély zavedeny elektro-
nicky systém ordinaci (CPOE), zakazovali istni ordinace v dobé, kdy je ordinujici pfitomny
v nemocnici, s vyjimkou urgentnich situaci a v pribéhu vykont. Proceduru verifikace
volajicich mélo zavedeno 64 % zkoumanych nemocnic. VSechny nemocnice mély zavede-
nu povinnost zpétného ¢teni slySené ordinace. Varuje téz pfed pfijimanim ordinaci méné
kvalifikovanymi a zkuSenymi zdravotniky, jelikoZ nerozpoznaji, kdy je ordinace nejasna
a kdy znamena vyboceni z normy.*** Nad ramec zjisténych p¥ipadt v jiném sdélen{ uvadi,
Ze telefonické ordinace jsou zcela nevhodné v pfikazech DNR (do not resuscitace).®*?

Na otadzku, zda povaZuji telefonickou ordinaci lé¢ivych pfipravka za souladnou s pra-
vem Ceské republiky, a pokud ano, kdy, byli dotdzani i specialisté na medicinské pravo.
VétSinoveé se shodli na tom, Ze moZzna je, ovSem pouze za vyjimecnych okolnosti.

,Sestfe ano.”

,Ano, za pfedpokladu, Ze je vyddn vnitini pfedpis (doporuceni), které pfesné specifikuje
podrobnosti.”

,Ne, jen v p¥ipadé krajni nouze, jako u vSeho.”

,Tj. bez vyhotoveni ,receptu” pisemné ¢i elektronicky? Asi v urgentnich situacich by
méla byt mozZnd.”

,V pfipadech krajni nouze ano, ale musi byt zaznamendna do zdravotnické dokumen-
tace a ex post signovana.”

,Ne, neumoZnuje popis stavu pacienta, nemusi byt lékafem sprdvné vyhodnocen.”

JJsou krizové situace, to ano, pokud vsak mu okolnosti dovoli dostavit se k pacientovi
vcas, tak ne.”

,Pokud pacienta bezprostiedné predtim vidél a posoudil, tak ano, ale problém je v praxi
tehdy, kdyZ 1ékat je buzen sestrou s problémem, léka¥ nevstane, zeptd se po telefonu a vy-
slovi, jaky 1ék md sestra podat, aniZ ho sdm vyset¥il. OvS§em mohou i zde byt situace, kdy
to lege artis bude, tedy kdyZ informace sestry jsou naprosto jasné, osobni vySet¥eni by bylo
zbytecné a neptijde o non lege artis postup. Neexistuje Zddny prdvni ani stavovsky predpis,
ktery by ddval jednoznacnou povinnost lékafi pred indikaci léku vySet¥it pacienta.”

,Viz vySe. (Myslim, Ze neni moZné, aby kdokoli - 1éka¥ ¢i sestra, vydali 1é¢ebné dopo-
ruceni, aniZ by pacienta byli schopni zhodnotit. .. Indikace u kaZdého lé¢ivého p¥ipravku
musi byt urcitd, tedy léka¥ musi byt sezndmen se stavem pacienta, mozZnym vyvojem, a to
v kazdém okamZiku.)

330 Wakefield, D.S., et al.: A Review Of Verbal Order Policies in Acute Care Hospitals. The Joint Comission Journal on Quality and
Patient Safety. 2012 Jan., 38-1, s. 28.

331 Wakefield, D.S., et al.: A Review Of Verbal Order Policies in Acute Care Hospitals. The Joint Comission Journal on Quality and
Patient Safety. 2012 Jan., 38-1, s. 28.

332 Wakefield, D.S., Wakefield, B.J.: Are verbal orders a threat to patient safety? Postgrad. Ed J. 2009; 85: 460.
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Dalsi otdzka sméfovala na ustni indikaci v uzsim slova smyslu, tj. pfi bezprostfedni p¥i-
tomnosti 1ékafe u pacienta. I zde se osloveni experti shodli na tom, Ze p¥ipustnd je, na
rozdil od telefonickych ordinaci vSak (s jedinou vyjimkou) i v pripadech, kdy nejde o vyji-
mecné, urgentni situace:

,Ano.”

,Ano.

,Ano.

,Obdobneé.."

,Ano, ale jen v p¥ipadé krajni nouze a nejlépe pied dalsi osobu jako pFipadnym svédkem,
jinak nikoliv.”

,Lze, ale z forenznich diivodii neodoporucuji. Musi byt o tom zdznam z diivodu pritkaz-
nosti.”

,Ustni indikace v krajni nouzi urcité ano. Ale i v jinjch p¥ipadech, léka¥ neni administ-
rdtor, zdravotnickd dokumentace je podptirnd véc, ditkazni materidl. Nemusi byt zazname-
ndvdno hned, ale i ndsledné, samozfejmé podle skutec¢nosti. Pfednéjsi je, aby prdce lékate
meéla néjaky logicky sled, zatéZovat ho administraci ihned mi p¥ipadd nadbyte¢né. OvSem
je tieba vzit v tivahu forenzni hledisko.”

,Ano, pokud se ndsledné zapise.”

,Ano, pisemnd forma takového jedndni neni nikde ddna, p¥irozené oba musi zazname-
nat do zdravotnické dokumentace.”

“«

“«

Na zavér lze tedy jednoznacné konstatovat, Ze ustni ordinace jsou p¥ipustné, oviem za
podminky zachovdni maximalni miry bezpeci pacienta a kvality péce. Lékaf pFitom musi
zvaZovat i skutecnost, zda vétsi benefit pacienta spociva v tom, kdyZ sestra ihned poda
1ék ¢i v tom, Ze dojde k urcité prodlevé, ale pacient bude pfed poddnim lé¢ivého pripravku
vySetfen. Limity ustnich ordinac{ a pravidla pro né 1ze na zdkladé odborné literatury**
a vySe uvedeného definovat takto:

«  Omezeni tstnich ordinaci na urgentni situace, kde neni pisemna komunikace moz-
nd (Casova prodleva, sterilni prostfedi). Divodem nemuzZe byt subjektivni neocho-
ta 1ékafe dojit na oddéleni, ale objektivni nemoZznost.

« Omezeni rusicich vlivi a pFerusovani.

«  Peclivé a jasné vyslovovani, ev. hldskovani (D jako David) a vyslovovani nejen ¢i-
sel, ale i jednotlivych ¢islovek (patndct, tedy jedna, pét).

+  PouZivani firemntho i generického nazvu.

«  Zpétné Ctenli, ev. zopakovani slySeného a potvrzen{ pfedepisujicim.

+  Predepisujici se musi vyslovné zeptat na informace, které mohou ovlivnit medika-
ci, jako jsou alergie, aktudIni laboratorni hodnoty, komorbidity apod.

« MnoZstvi neuvadét v ampulich ¢i tabletdch, ale v SI jednotkach (mg, ml).

333 Pensylvania Patient Safety Advisory: Improving the Safety of Telephone or Verbal Orders, 2006. SAK CR: Dotazy na vécnou
napli akreditace SAK, o.p.s. [http://www.sakcr.cz/cz-main/casto-kladene-dotazy/vecne-dotazy/#faq_21]. Hendrickson, T.
verbal medication orders in the or. Aorn journal. 2007 oct., 86/4, s. 628.

Paparella, S. Avoid verbal orders. Journal of emergency nursing. 2004 Apr., 30:2, 157-159. Wakefield, D.S,, et al.: A Review Of
Verbal Order Policies in Acute Care Hospitals. The Joint Comission Journal on Quality and Patient Safety. 2012 Jan., 38-1, 24-33.
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+  Pokud je to moZné, méla by ustni ordinaci naslouchat dalsi osoba, a to zejména
pokud jde o nezkuSené pracovniky.

. Ustni ordinaci by mél pFijimajici pracovnik zaznamenat (je-li to moZné) p¥imo
do dokumentace. Jakékoli pfepisovani poskytuje dalsi pfileZitost k pochybeni.

« Vptfipadeé telefonické ordinace musi mit k dispozici i kontakt pro pfipad, Ze je tfeba
objasnit jakékoli okolnost.

+ Je-li jakdkoli pochybnost o identité pfedepisujiciho, ovéFit si ji kontrolni otazkou.

« Uvést datum, ¢as a podpis pfijimajictho zdravotnického pracovnika.

«  Omezeni ordinovanych 1ékdi pozitivnim seznamem, ev. protokolem na standardnf,
opakujici se situace.

«  Zverbalnich ordinaci by méla byt vyslovné vyloucena chemoterapie z diivodu slo-
Zitosti a rizikovosti.

«  Omezit poCet zdravotnickych pracovnikd, ktef{ jsou opravnéni p¥ijimat telefonické
ordinace. P¥ijimajici zdravotnic¢ti pracovnici by méli byt kvalifikovani a zkuSeni
v prislusném oboru péce.

+ Zapsat ustni ordinaci a stvrdit podpisem, jakmile je to mozZné.

5.4. Hromadné indikace

Hromadnou indikaci rozumime indikaci vydanou pro typizované pfipady, nikoli konkrét-
niho pacienta.

Tomuto typu indikace odpovida podavani 1ékt sestrou na zakladé tzv. Patient Group
Direction, které je ve Velké Britanii povaZovano za jeden ze zplisobt, jak dostat léky
k pacientovi bez individudIni pisemné indikace, je tedy fazen do Sirokého pojmu nelékat-
ského pfedepisovani (non-medical prescription). Je to pisemnd instrukce pro podavani
registrovanych 1é¢ivych p¥ipravkid v jasné identifikovanych klinickych situacich, v nichz
pacient nemusi byt individudIné definovan ve vztahu pred prevenci poSkozeni. Tyto stan-
dardy umoznuji sestram nebo jinym zdravotnickym pracovnikiim poddvat v takovych
situacich v hromadné indikaci uvedené 1é¢ivé p¥ipravky pacienttim, ktef{ danym podmin-
kam odpovidaji. Ve Velké Britdnii se napfiklad pouZiva rutinné p¥i ockovani déti. Britské
autority povazuji sice za lepsi individualni pfedepisovani, proto tyto standardy mohou byt
pouZivany pouze tehdy, kdyZ pfedstavuji jednoznac¢nou vyhodu pro pacienta a neohro-
Zuji jej. Pro rozhodovani, zda a kdy pouZit hromadnou indikaci, byl pfislusnou autoritou
zpracovan vyvojovy diagram.*** Lécivé pripravky v souladu s témito standardy mohou
samostatné indikovat i sestry bez dalsiho specifického vzdélani.*

Patient group direction mohou byt vydany i mistné, a to 1léka¥i nebo zubnimi lékafi,
a schvaleny i farmaceutem. Musi obsahovat:

+ Jméno subjektu, v némz hromadna indikace platf,

- Datum ucdinnosti,

- Presny popis situace, na niz se indikace vztahuje,

334 Hall J.: Supplementary prescribing for nurses. [Review] British Journal of Nursing. 14(18):968-70, 72, 2005 Oct 13-26, s. 969.
335 Snowden, A.: Nurse prescribing in mental health. [Review] Nursing Standard. 20(29):41-6, 2006 Mar 29-Apr 4, 43.
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- Popis 1éku ¢i 1ékd, na néz se vztahuje,
« Definici pacienttl, na néz se vztahuje, a vylouceni téch, u nichz se pouzit nemtize
(komorbidita, téhotenstvi, vék apod.),
+ Identifikace okolnosti, za nichZ si ma neléka¥rsky zdravotnicky pracovnik vyzddat
dalsi rady od lékafe,
+ Vhodné davkovani, maximdlni{ davku, mnozstvi, formu a silu, cestu podani, frek-
venci, minimalni a maximalni dobu, v ramci niz lze 1ék poddvat,
« Relevantni varovani, véetné moznych vedlejsich ucinki a podrobnosti o nasled-
nych ¢innostech.**¢
Indikovat 1éc¢ivé pripravky podle tohoto typu indikaci mohou pouze plné kvalifikovani
a registrovani zdravotnicti pracovnici, nicméné bez dalsiho specifického vzdélani. Kromé
sester jde o porodni asistentky, farmaceuty, optometristy, ortoptisty, chiropodisty, radiolo-
gické asistenty, fyzioterapeuty a zdravotnické zachranafe (ambulance paramedics). Na za-
kladé hromadné indikace (standardu) mohou tito zdravotnicti pracovnici zvolit vhodnou
davku v ramci stanoveného rozsahu podle aktualniho stavu pacienta. Zdkon (The Misuse
of Drugs Regullation, 2001) povoluje dokonce i pouZivani nékterych kontrolovanych 1éciv
(controlled drugs), a to témé¥F vSech veetné silnych opidtl, oviem s vyjimkou anabolickych
steroid®.**” Narodn{ centrum pro pfedepisovani (The National Prescribing Centre) vSak do-
porucuje, aby hromadné indikace byly vyhrazeny pouze pro omezeny pocet situaci, v nichz
neni ohroZena bezpec€nost pacientti. Zvlast je tfeba byt opatrny u pouZiti antibiotik vzhle-
dem ke vzristajici rezistenci.*®
Vzhledem k tomu, Ze se hromadné indikace pouZivaji i na tizemi Ceské republiky,®*® je
vhodné se stru¢né zabyvat i jimi. Jde zejména o urgentni péci (nejen) v ramci zdravotnic-
ké zachranné sluzby, ale i o situace, v nichZ prodleni nehrozim napf. v pfipadé nékterych
1écivé pripravky pouzité v rdmci pfedoperacni pfipravy (antiseptika, laxancia). MiZe se
jednat o pfipravky, které jiZz pacient v minulosti uzival nebo je ,zvykem* oddéleni je v ta-
kovych je v takovych pfipadech uZivat (coz md ovSem bliZe k hromadné indikaci). PfestoZe
se tady nejednd o Feseni akutnich zivot ohroZujicich stav{, tlak na takovéto podanf 1é¢ivé-
ho prostfedkl z hlediska zachovani plynulosti provozu oddéleni a zvyklosti bez ,nalezité”
ordinace mtiZe byt silny.
Z hlediska ¢eského prava je nutné uvést, Ze stejné jako v pfedchozich pfipadech, ani
tento typ indikace Ceské pravni prepisy vyslovné nezakazuji. OvSem i zde je nutné vzit
v uvahu povinnost bezpecné péce v souladu s obecnou prevenéni povinnosti, jak bylo jiZ

336 Griffith R.: Legal requirements for the prescribing and administration of medicines. [Review] British Journal of Community
Nursing. 12(10):477-81, 2007 Oct., s. 480.
Cox, N.H., Jackson K., Bowman J.: The current status of nurse prescribing in dermatology. [Review] Clinical & Experimental
Dermatology. 28(4):440-6, 2003 Jul,, s. 444.

337 Griffith R.: Legal requirements for the prescribing and administration of medicines. [Review] British Journal of Community
Nursing. 12(10):477-81, 2007 Oct., s. 480.
Cox, N.H., Jackson K., Bowman J.: The current status of nurse prescribing in dermatology. [Review] Clinical & Experimental
Dermatology. 28(4):440-6, 2003 Jul.s. 441.

338 Griffith R.: Legal requirements for the prescribing and administration of medicines. [Review] British Journal of Community
Nursing. 12(10):477-81, 2007 Oct., s. 481.

339 Autorka tak dovozuje z individudlnich dotazti v pribéhu riznych skoleni, neformélnich informaci od sester i lékafu, a téz
z jiz zFejmé& neaktudlniho Metodického listu €. 3 SdruZeni poskytovatelt neodkladné péce Kompetence RZP - metodické
doporuéeni vyboru SPNK a MK, Anesteziologie a neodkladna péce, 1998/3, s. 2-3. Viz téZ kap. 10.2.
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pojedndno. Navic je nutné zminit i povinnost poskytovat péci individualizovanou (viz téZ
kap. 3.3). Domnivame se, Ze automatické poddvani jednoho typu infuzni smési v§em paci-
entim po obdobném typu operaéniho vykonu neni v souladu s povinnosti poskytovat péci
s ohledem na individualitu pacienta.

Na druhou stranu je nutné vzit v ivahu i vztah pojmu lege artis k doporucenym po-
stuptim (kap. 3.4.1).

Vzhledem k této nejednoznacnosti ceské pravni upravy byli na otdzku, zda povazuji
za souladnou s pravem Ceské republiky tzv. hromadnou indikaci (tj. obecny pfedpis bez
uvedeni konkrétniho pacienta) pravnici specializovani na medicinské pravo. S jedinou vy-
hradou odkazujici na doporucené postupy se osloveni{ experti shodli na tom, Ze tento typ
ordinace v souladu s ¢eskym pravnim fadem neni, respektive spiSe neni.

,Ne, ledaze krajni nouze.”

v N~

,To nelze tak obecné ¥ict, pokud budu mit indikaci ,glykémie v rozmezi x-y, tak se podd
lék z,* tak to je doporucent, nelze to povaZovat za indikaci. Vyjma krajni nouze, samoziejme.”

,Ne.”

,Ne, ale taky nevidim diivod pro takovy postup. To je pfece indikace obecnd - tj. vyme-
zeni pouZziti dle registrace a p¥ibalového letdku.”

,Spise nikoliv.”

,Ne. Principem zdravotnich sluZeb je individualizované poskytovdni péce, neodpovidd
tedy profesiondlné poskytované sluzbé.”

,Nevim, zamyslim se.”

,Pravni p¥edpis to nefesi nijak, je nutné dovodit vykladem. Zastdval jsem se Stolinovou
vZdy ndzor, Ze to nenf otdzka pro prdvnika, ale pro lékare, tedy u soudu by se to fesilo zna-
leckym posudkem z pfislusného oboru, je to soucdst pojmu lege artis, véc lékafiskd, aby se
posoudilo, zda v tomto konkrétnim p¥ipadé je tato hromadnd indikace v souladu s pravidly
lékarské védy, zvldst kdyz prdvni pFedpis nijak vyslovné nestanovuje, Ze by to mozné nebylo.”

,Je tfeba vzit v tivahu i reZim pro uhrady, ktery se muZe li§it (618, metodiky...), otdzka
oviem je, zda to, co stanovuji uhradové pfedpisy, je obecné zdvazné, tedy zda zavazuji i pro
jiné p¥ipady. Myslim, Ze neni mozné, aby kdokoli - 1éka¥ ¢i sestra - vydali lé¢ebné doporu-
Ceni, aniZ by pacienta byli schopni zhodnotit. Odlisil bych guidelines od hromadné indika-
ce - guidelines urcuje, co je lege artis, neni zdvazny, ale tvo¥i obsah toho, co md délat kazdy
zdravotnik; vztahuje se na kazdého se samostatnou kompetenci. Ale hromadnou indikaci
vnimdm jako obecny pokyn, jehoZ zdvaznost je dand jeho sprdvnosti. Kdyz si ji odli§ime od
guidelines, standardu, tak nelze, kdyZ nemd dostatek informaci nezbytnych k posouzeni
zdravotniho stavu a rozhodnuti o léc¢bé.”

Je tedy ziejmé, Ze i zde je Ceské pravo spiSe nejasné, nicméné pouzivani tohoto typu
indikaci 1ze spiSe nedoporucit. Dovozujeme to praveé i z britské praxe, ktera sice hromad-
nou indikaci pfipousti, ale vyslovné, s podrobnou pravni regulaci a relativné restriktivnim
pristupem. Nic takového vSak v ceském pravnim fadu nenajdeme. Pokud ovSem odborna
lékarska vefejnost povazuje tento typ ordinace v prisné vymezenych pripadech za pfijatel-
ny (jak naznacuji poznatky z praxe), mél by podle naseho ndzoru pravni pfedpis vyslovné
tuto moznost pripustit a definovat ndlezitosti takové ordinace a situace, kdy je pouzitelna.
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5.5. Indikace podle pot¥eby

Indikaci podle potfeby jsou indikace s podminkou, tedy 1ék sestra na jejich zdkladé podava
v pfipadé, Ze nastala situace popsand v indikaci, pfitom nent jisté, kdy a zda viibec nasta-
ne. Jednd se pfedevsim o latky pouZivané typicky v pfipadé zvySené télesné teploty, p¥i
bolesti, pFi nespavosti, pfi¢emz se mtiZe jednat jak o peroralni hypnotika, tak anxiolytika,
antiepileptika, antialergika apod. (viz téZ kap. 10.2.6).

Mira konkrétnosti takové ordinace mtiZe byt riiznd, od situace, kdy si sestra sama
urci ¢as, davku, dobu, opakovani, az po relativné urcitou ordinaci, kde je urceno vse kro-
mé konkrétniho ¢asu podani, které tak zavisi na zhodnoceni sestry, zda nastala lékafem
predvidana okolnost (napf. télesnd teplota nad 28°C).

Vzhledem k tomu, Ze Ceské prdvni pfedpisy stanovuji ndleZitosti ordinace 1écivého
pripravku jen velmi obecné (viz kap. 5.2) je zFejmé, Ze tento typ ordinace neni vyslovné
zakdzany. OvSem i zde je t¥eba vzit v ivahu péci lege artis a bezpe€nou, véetné obecné
prevencni povinnosti.

Jak jsme zmiflovali jiZ v kapitole 4.3.2, mtZe sestra pro intenzivn{ péci na zdkladé
indikace lékafe vykonavat ¢innosti spojené s pfipravou, pribéhem a ukoncenim aplikace
metod 1é¢by bolesti, coZ zfejmé zahrnuje i aplikaci analgetik a podle naseho zdkladu tvo¥i
pravni zdklad pro aplikaci analgetik podle potfeby na zdkladé rdmcové indikace lékate.>*°

Akreditaéni standardy SAK vyslovné moZnost ordinace podle potfeby pFipoustéji,
kdyZ ve standardu 7.3 poZaduji pro pfipad podminénych ordinaci vydan{ standardu upra-
vujictho postup pfi tomto typu ordinaci. NaleZitost takového postupu vSak jiz nestanovuji.

Dostdl a Marx ve shodé s akreditacnimi standardy SAK uvadéji, Ze pro pfedepisovani
1ékd ,dle potfeby” by mél vnit¥ni pfedpis ur€it povinnost tuto potfebu pfi ordinaci jasné
specifikovat - tedy ,pfi bolesti®, ,pfi teploté vy3si neZ x st. C*, ,pfi nespavosti“ apod., a pfe-
devsim by ordinace méla obsahovat maximalni jednotlivou i celkovou (obvykle 24hodino-
vou) ddvku léku a minimdlni intervaly mezi jednotlivymi ddvkami. Vagni ordinace, jako
napf. ,Paralen pfi teploté dle potfeby®, nejsou fadnym predpisem léku a navic predstavuji
pro pacienta riziko mozného poskozen{ pfedavkovanim.4!

Je tedy z¥ejmé, Ze ani zde pravni predpisy nejsou prili§ jasné, zejména kdyz si uvé-
domime, Ze akredita¢ni standardy SAK skute¢né nejsou pravnim predpisem. Na soulad
podminéné indikace jsme se proto zeptali i odbornikd na zdravotnické pravo, a to jednak,
pokud jde o indikaci ,podle potfeby“ s uvedenim jednotlivé ddvky a maximdlni denni dav-
ky, a ddle s uvedenim pouze jednotlivé davky.

V pfipadé indikace relativné urcité, tj. s jednotlivou davkou a maximalni denni davkou
se dotdzani experti shodli, aZ na jednoho, na pravni pfipustnosti, a to vétsinou bez vyhrad
¢i dalsich podminek.

,Ano.”

,Ano.

,Ano.

“«

“«

340 § 55 pism. a) bod 3 vyhlasky o ¢innostech.
341 Dostal, 0., Marx, D.: Telefonické ordinace a ordinace ,dle potfeby* a kvalita zdravotni péce.
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,Pro¢ ne?“

,Ano, pokud se indikace tykd konkrétniho pacienta.”

,Ano, je to dostatecné konkretizovdno, sestra je natolik kvalifikovany pracovnik, tim Ze
prubézné vyhodnocuje potieby pacientti a jejich fyziologické funkce, tak to odpovidd jeji
roli.”

,Ano, nemdm problém.”

,Opét si myslim, Ze je to otdzka spiSe lékaiskd, oviem z prdavniho hlediska nemdm Zdd-
nou ndmitku. Moznd by mél byt urcen i ¢asovy rozestup mezi jednotlivymi ddvkami, ale
ano, lze.”

,Je predeviim nutné rozhodnout, zda sestra je kompetentni lék pfedepsat. Pokud jde
o léky na lékafsky predpis, tak je to jasné. Nejsem si jisty vykladem 1é¢iv, které nejsou na
léka¥sky predpis - jsem pfesvédceny, Ze by se dalo vyloZit tak, aby nedochdzelo k absurdnim
zdvériim, vyZaduje to v3ak delsi debatu - je tfeba také mimo jiné urcit, co je zdravotnicky
prostfedek. Pak si muiZeme posoudit, zda neléka¥ md ¢i nemd toto predepsat, ev. upravit
¢i nemd viibec. U receptovych nemd urcité, u volné prodejnych moznd ano, coZ by chtélo
del3i analyzu. Hlavni ale je, Ze indikace u kazdého lécivého p¥ipravku musi byt urcitd, tedy
léka¥ musi byt sezndmen se stavem pacienta, moznym vyvojem, a to v kaZdém okamzZiku.
V pfipadé indikace podle pot¥eby patrné presumuje, Ze se zméni zdravotni stav - spiSe tedy
nelze, takovd indikace by nebyla ur¢itd, protoZe nejde o zdleZitost, kterd by byla pfedvida-
telnd. Mél by posoudit pacienta aktudlné.”

Pokud jde o podminénou indikaci s uvedenim pouze jednotlivé davky, tak se dotdzani prav-
nici rozdélili na dva stejné tdbory:

,Ne.*

,Ne.*

,Ne.”

Jenom u téch lécivych p¥ipravki, kde registrace/p¥ibalovy letdk p¥ipousti objemové
neomezené pouZiti, pochybuji viak, Ze je to obvyklé.”

,Ano, pokud se indikace tykd konkrétniho pacienta.”

,Tohle uz ziejmé neni v souladu, de lege ferenda by mi to vak nevadilo, jelikoZ sestra je
schopna si maximdlni denni ddvku zjistit, odpovidd to jeji roli sestry.”

,Nemdm problém, bylo by to moZné, protoZe ten, kdo takto 1ék poddvd (sestry, porodni
asistentky PA) je odborné fundovany.”

,Myslim, Ze tento pokyn lékaFe sestfe neni nep¥ipustny, ovSem v konkrétnim p¥ipadé by
znalec hodnotil, zda tento pokyn dany konkrétni sestie, u konkrétniho léku, u konkrétniho
pacienta, byl odborné sprdvny, nebo nesprdavny - a to se bude li§it u Paralenu ¢i u opidtu
anebo jiného léku, ktery muze zdvazné poskodit zdravi. DokdZu si pFedstavit, Ze v nékte-
rych p¥ipadech by znalec takovy postup hodnotil jako nesprdvny.”

LViz vyse.”

Lze tedy shrnout, Ze podminénd ordinace 1éc¢ivych pfipravkl neni zfejmé nelegalni, pokud
je dostatecné urcitd a pokud neni pro pacienta vzhledem ke konkrétnimu lé¢ivému p¥iprav-
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ku a zdravotnimu stavu pacienta nebezpec¢nd. Jako minimalni poZadavky na urcitost lze
identifikovat co nejpresnéjsi definovani podminek aplikace, urceni 1é¢ivého pfipravku (k p¥i-
pustnosti generické substituce viz kap. 5.7), a dirazné 1ze doporucit i uvedeni celkové denni
davky, minimélnich rozestupti mezi jednotlivymi podanimi, cesty podani a 1ékové formy.

Je tfeba téZ zhodnotit z lékafského hlediska - zejména u ordinace antipyretik - zda
neni v konkrétni situaci nezbytné, aby lékaf osobné pacienta zkontroloval.

5.6. Indikace regulované stavem pacienta

Indikace regulované stavem pacienta v Sir§im slova smyslu zahrnuji téZ indikace podle
potfeby, které byly popsany v predchozi kapitole. Lisi se v§ak od nich tim, Ze sestra zde
hodnoti, nejen zda nastaly podminky, pfi nichZ aplikuje 1lékafem pfesné definovanou dav-
ku 1éku, ale tuto davku v zavislosti na stavu pacienta upravuje, ¢i dokonce zcela urcuje.
Vzhledem k tomu se nékdy pouZiva i pojem ordinace s terapeutickym rozptylem, byt tento
pojem je ponékud uZzsi. Jde typicky o 1éky aplikované v zavislosti hodnotou fyziologické
funkce (dech, puls, arytmie, krevni tlak, EKG k¥ivka), laboratorni hodnotou (glykémie, koa-
gulacni faktory aj.), patologickymi pfiznaky jako je krvaceni apod.

Pljde tedy o aplikaci lé¢ivych p¥ipravki, které tyto fyziologické stavy hodnoty a pfi-
znaky ovliviwji. Typickymi pFedstaviteli jsou rychle ptsobici inzuliny ve vztahu k hladi-
né glykémie, casto podavané intravendzné formou kontinudlni infuze, kalium chloratum
k udrzeni hladiny kalia poddvané stejnou cestou, nebo podan{ antikoagulancii k udrzeni
koagula¢nich parametrii, nejéastéji v souvislosti s realizaci elimina¢nich metod.

V pfipadech regulace hladinou latky v krvi je béZnou praxi, Ze je lékafem indikovany
1ék, jeho koncentrace a rozmezi, v jehoZ rdmci je potfeba regulovanou hladinu udrZovat.
Sestra pak sama urcuje potfebnou davku, rychlost poddni v zavislosti na opakované sle-
dované hladiné pozadovaného parametru, a to bud v ramci lékafem nebo vnitfnim pred-
pisem (¢i dokonce jen zvyklosti) stanoveného terapeutického rozptylu. P¥ipadné velké ¢i
neocekdvané vykyvy, popfipadé obtiZe p¥i udrZovani pozadované hladiny nebo télesné
funkce jsou feSeny ve spoluprdci s lékafem. Frekvenci sledovani laboratorni hodnoty ob-
vykle urcuje vnit¥ni pfedpis €i rovnéz jen zvyklost oddéleni a nebyva specificky indikova-
na lékatfem (viz téZ kap. 10.2.3).

V pfipadé podavani lé¢ivych pfipravkd na zakladé hodnot fyziologické funkce byva
rovnéZz poddvany lék indikovan lékafem a sestra urcuje konkrétn{ davku. Typicky se takto
postupuje v pripadé nutnosti farmakologicky ovlivnit vysku krevniho tlaku, nejcastéji
zavaznou hypotenzi, ale také napfiklad pfi 1é¢bé hypertenzni krize nebo pro udrzovani
potiebné hodinové diurézy. Dal§im pfikladem je analgosedace pacienta na umélé plicni
ventilaci, kdy sestra v pfipadé nutnosti poda bolus (ndrazové vétsi davku), popf. upravi
rychlost kontinudlniho podani (viz kap. 10.2.4).

Zvyky jednotlivych oddéleni se v8ak mohou velmi lisit a lis{ se také droven znalosti
sester v této problematice.

Tento zptisob ordinace nebyva zcela v souladu s poZadavky vnitinich pfedpist nemoc-
nic, podle kterych byva nutné urceni konkrétni davky.
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SAK ve svych akredita¢nich standardech pripousti ordinaci terapeutickym rozptylem,
kdyZ v standardu 7.3 uvadi, Ze vnitinim pfedpisem nemocnice md byt stanoven mimo jiné
postup pri vSech dalSich typech povolenych ordinaci (napf. ordinacich s terapeutickym
rozptylem).

V britské praxi tomuto typu indikaci odpovidaji nékteré indikace v rdmci schvalené-
ho individudlniho 1é¢ebného planu (supplementary prescribing), jak bylo popsano v kap.
5.1.4. Hall jako pfiklad vyuZiti této indikace uvadi prdvé moZznost zvySovani davky anti-
hypertenziv za ucelem sniZeni krevniho tlaku na droven specifikovanou v planu.**? Ob-
dobné jako je tomu u hromadnych indikaci, i zde britské pfedpisy tento zplisob ordinace
povaZzuji za jednu z forem nelékafského predepisovani, které vyzaduje dalsi postkvalifi-
kaéni pFipravu sester. I zde plati to, Ze nelze bez dalsiho pFipustnost v Ceské republice
dovozovat ze zahrani¢n{ praxe, kdyz tam je tato kompetence vyslovné pravem dovolena
za presnych (a pfisnych) podminek.

Na rozdil od prosté indikace podle potfeby, kdy ma sestra zhodnotit jen, zda nastala
lékatem predvidana okolnost, zde se na sestru klade odpovédnost za relativné sloZitou
diagnostickou tvahu. Jesté dulezitéji je, Ze zde jde o stavy (a 1éCivé pripravky), které jsou
zpusobilé ohrozit pacienttiv Zivot. I vzhledem k tomu se s timto typem indikace setkava-
me pouze u sester specialistek, a to zejména v intenzivni péci. S regulaci hladiny glyké-
mie prostfednictvi tpravy davek inzulinu se v§ak miiZeme setkat i mimo intenzivni péci;
jde ostatné o kompetenci, kterou by mél v rdmci sebepéce zvladnout dobfe edukovany
pacient sdm. V této souvislosti pfipominame kompetenci sester pro péci o pacienty ve vy-
branych klinickych oborech s klinickym zaméfenim na oSetfovatelskou péci o pacienty
s diabetem mellitem upravenou ve zrusené vyhldsce o ¢innostech, které se mohly bez
odborného dohledu, avsak na zdkladé indikace lékafe podilet na 1é¢bé edukovanych dia-
betikd, u€it pacienty upravovat 1é¢bu podle vysledki sebekontroly a p¥ipadné v rozsahu
urceném lékaFfem provadét zmeény terapie.®** Toto jiZ zruSené ustanoventi je jedinou zmin-
kou o indikaci regulovanou stavem pacienta v ¢eském pravnim fadu a je $koda, Ze v rdmci
deklarovaného zvySovani kompetenci Ministerstvo zdravotnictvi tuto kompetenci v roz-
poru s redlnou praxi sestram vzalo.

Situace je tedy obdobné jako u dalsich typt indikaci uvedenych v této kapitole nejas-
na. I zde plati to, co jsme uvadéli uz vyse: pravni predpisy Ceské republiky tuto formu
indikace vyslovné nezakazuji, ovSiem z pravniho ¥adu vyplyva jednoznaéné piikaz k péci
co nejbezpecnéjsi a v souladu s doporucenymi postupy.

Dotdzanym pravnim expertim byla proto poloZena otdzka, zda indikaci regulovanou
zdravotnim stavem (napf. krevnim tlakem nebo glykémii) povaZuji za souladnou s ces-
kym pravem, a pokud ano, kdy.

,Ne. Pokud nejde o rezim krajni nouze.”

,Ano, za pfedpokladu, Ze je vyddn vnitini pfedpis (doporuceni), které pfesné specifikuje
podrobnosti (TK, laboratorni hodnoty, ddvkovdni).”

342 Hall J.: Supplementary prescribing for nurses. [Review] British Journal of Nursing. 14(18):968-70, 72, 2005 Oct 13-26, s. 970.
343 424/2004 Sb., kterou se stanovi{ ¢innosti zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych pracovnikd, ve znéni vyhlasky
¢.401/2006 Sb.
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,Ne.”

,Pro¢ ne?“

,SpiSe ano, ale s omezenim na to, Ze vnit¥ni pfedpis poskytovatele zdravotnich sluZeb
nebo léka¥ stanovi 1é¢ivy p¥ipravek a rozmezi moznosti indikace ddvky podle zdravotniho
stavu. U léktl s uzkou terapeutickou §i¥i bych vSak moznost indikace regulované zdravot-
nim stavem vyloucil.”

,Obdobné jako u indikace podle potieby, tedy ano, ale u specialistek, ev. s podminkou
jiného proskoleni.”

,Nemdm s tim problém, bylo by moZné, protoZe ti, kdo poddvaji (sestry, porodni asistent-
ky) jsou odborné fundovani, oviem po zaSkoleni.”

,Opét nelze ¥ici obecné, tim spise, Ze v nékterych pfipadech tuto volbu md i pacient -
laik, tedy univerzdlné tvrdit, Ze tato praxe je nep¥ipustnd, nelze. Je to ale véci expertniho
zhodnocent lékafem, zda by si v daném konkrétnim p¥ipadé nemél vyhradit prdvo rozhodo-
vat. Dovedu si tedy pFedstavit, Ze znalec fekne, Ze v tomto konkrétnim p¥ipadé to non lege
artis bude, oviem dovedu si pfedstavit velmi rtizné ndzory.”

LViz vyse.” (,.. Indikace u kazdého 1é¢ivého p¥ipravku musi byt urcitd, tedy léka¥ musi
byt sezndmen se stavem pacienta, moZnym vyvojem, a to v kazdém okamZiku. Podle pot¥eby
patrné presumuje, Ze se zméni zdravotni stav - spiSe tedy nelze, takovd indikace by nebyla
urcitd, nejde o zdleZitost, kterd by byla pFedvidatelnd. Mél by posoudit pacienta aktudlné.”)

Nézory jsou tedy nejednoznacné, pfevldda vSak ndzor, Ze tento typ ordinace pfipustny
je. VétSinou je vSak pfipustnost dale podminéna - standardem a/nebo dal§im proskolenim.

Autorky této kapitoly se ztotoznuji s ndzorem, Ze tento typ ordinace je p¥ipustny
za predpokladu, Ze vnit¥ni pfedpis stanovi pfesny postup a situace, v€etné terapeutic-
kého rozptylu, pokud jej nestanovi lékat individudlné pro konkrétniho pacienta. Rovnéz
je vzhledem k velkym ndrokdm na sestru nezbytné omezeni této kompetence pouze na
sestru se specializovanou zpiisobilosti. Vzhledem ke zfejmé nejednoznacnosti pravnich
predpist vSak povaZuji za nezbytné tuto moZnost vyslovné upravit pravnim pfedpisem,
nejlépe s odkazem na standardy.

5.7. Genericka substituce

Generickd substituce je zdména 1é¢ivého pfipravku za jiny 1é¢ivy pripravek se stejnou
ucinnou latkou, se stejnou cestou podani a ve stejné 1ékové formeé. Generickou substituci
je tedy i zdmeéna tablety za ¢ipek ¢i za sirup, a to bez ohledu na stejny ndzev a stejného
vyrobce.

Podle zdkona o 1éc¢ivech je generikem ,lécivy pfipravek, ktery md shodné kvalitativni
a kvantitativni sloZeni, pokud jde o 1é¢ivé ldatky, a shodnou lékovou formu s referenénim
lécivym piipravkem a u kterého byla, s vyjimkou pfipadt, kdy lze doloZit, Ze generikum spl-
nuje piislusnd kritéria stanovend p¥islusnymi pokyny Komise a agentury, prokdzdna bioe-
kvivalence s referencnim 1é¢ivym p¥ipravkem p¥islusnymi studiemi biologické dostupnosti;
ruzné soli, estery, ethery, izomery, smési izomertl, komplexy nebo derivdty 1écivé ldatky se
povazZuji za tutéz l1éc¢ivou ldtku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se
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bezpecnosti, popfipadé tcinnosti; riizné perordlni lékové formy s okamzZitym uvolfiovdnim
se povazuji za jednu a tutéz lékovou formu."3*

Zakon o lé¢ivech umoziuje od roku 2008 vyslovné moznost farmaceuta zaménit 1é¢i-
vy pfipravek za jiny v ramci generické substituce, nevyznaci-li 1éka¥ na receptu vyslovné
pokynem ,Nezamétovat®, Ze trva na vydani pouze predepsaného 1écivého p¥ipravku. Lé-
karnik o moZnych alternativach pacienta informovat musi, ov§em generickou substituci
muiiZe provést pouze s pacientovym vyslovnym souhlasem, pokud ovSem je alternativni
lé¢ivy pripravek shodny z hlediska své ui¢innosti a bezpec€nosti, obsahuje stejnou 1é¢ivou
latku se stejnou cestou podani a stejnou lékovou formou.***

Podle priizkumu SUKLu této zdkonné moZnosti generické substituce alespoii nékdy
vyzivaji témér vSichni lékarnici (96 %).>*¢

Vyhldska o zdravotnické dokumentaci uvddi, Ze soucast{ zdravotnické dokumentace
je zdznam o ,piedepsdni léc¢ivych pfFipravkil, potravin pro zvldstni lékafiské tcely, vCetné
davkovdni a poctu pfedepsanych baleni.“**

Pravni pfedpisy nijak nefesi generickou substituci provadénou sestrou v lizkové péci.
MtZeme se proto na tuto oblast divat jako na zdkonem neupravenou, tedy nijak nefese-
nou, kdyZ zakon o léc¢ivech fesi pouze vztah lékate a 1ékdrnika, nebo postupovat analo-
gicky k upravé generické substituce 1ékdrniky, anebo dospét k zavéru, Ze pokud zdkon
tuto moZnost vyslovné upravuje pro lékarniky, nesmi ji a contrario provadét Zadny jiny
zdravotnicky pracovnik, tim spiSe ne, pokud jeho farmakologické znalosti jsou o tolik niz-
§1, jako je tomu pravé u sestry.

Od generické substituce je nutné odlisit alternativni ordinaci, kdy lékar vyslovné
predepiSe alternativni 1é¢ivy pfipravek, ktery ma sestra podat v pripadé nedostupnos-
ti primarné predepsaného 1écivého pripravku, anebo situaci, kdy 1ékaf pfedepiSe pouze
ucinnou latku.

Jsou mozné tyto vyklady uvedeného pravniho stavu:

« Sestra analogicky k pravomoci lékarnikd muZe provadét generickou substituci

vzdy, kdyZ to 1éka¥ nezakdze, pokud s tim pacient souhlasi,

- Sestra muze generickou substituci provadét tehdy, kdyz to upravuje vnit¥ni pfed-

pis poskytovatele,

« Sestra miiZe generickou substituci provadét tehdy, kdyZ ji to 1éka¥ vyslovné povoli

v rdmci konkrétni ordinace (alternativni ordinace) anebo kdyZz pfedepiSe pouze
ucinnou latku,

+ Sestra generickou substituci nesmi provadét nikdy a lékaf vzhledem k poZadavku

na urcitost ordinace nenf ani oprdvnén ji to umozZnit v ordinaci.
MoZnost predepsani pouze ucinné latky povazujeme v ¢eském prostfedi za problematic-
ké vzhledem k poZadavku na urcitost ordinace, a zejména vyslovny pozadavek vyhlasky

344 § 25 odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona o 1é¢ivech.

345 § 83 odst. 2 zakona o lé¢ivech. § 6 odst. 1 pism.d) bod 3 Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpisobu pfedepisovani 1é¢ivych pFipravki,
udajich uvadénych na léka¥ském pfedpisu a o pravidlech pouzivani 1ékafskych pfedpist.

346 SUKL: Vysledky priizkumu k vyuZivani informaci v oblasti 1é¢iv ze dne 2. 7. 2014, http://www.sukl.cz/sukl/11-6-2014-vy-
sledky-pruzkumu-k-vyuzivani-informaci-v-oblasti?highlightWords=generick%C3%A1+substituce.

347 § 1 odst. 2 pism. e) bod 1. vyhldsky o zdravotnické dokumentaci.
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o zdravotnické dokumentaci na zdznam o pfedepsani 1é¢ivych p¥ipravki, nikoli jejich Géin-
nych latek.

Ne vSude je vSak situace stejnd. V nékterych zemich je naopak bézné, Ze 1éka¥f pre-
depisuje jen ucinnou latku, Elliot a Liu tuto praxi dokonce doporucuji v ramci preven-
ce lékovych pochybeni. Uvddéni pravé jen generickych nazvi (nikoli firemnich) povazujt
za soucast spravného postupu pFedepisovani 1é¢ivych p¥ipravka.

SAK ovsem generickou substituci pripousti, kdyz v standardu 7.3 stanovuje, Ze je po-
tfeba vnitfnim predpisem stanovit i postup p¥i provadén{ generické zamény 1éku ordi-
novanych na lizkovém pracovisti. Z akreditacnich standarda vsak nezjistime, za jakych
okolnosti povaZzuji tento postup za pfipustny, zejména zda jej pfipoustéji i pro sestru
anebo jen pro jiné neZ oSetfujici 1ékare. P¥ipomindme rovnéz, ze akredita¢ni standar-
dy nejsou pravnim predpisem, tedy v pfipadé pravniho zavéru, Ze generickd substituce
sestrou mozna neni, by nebylo mozné tento standard pro sestry vydat pouze s odkazem
na akreditac¢ni standardy.

Ostatné sama SAK na svych strankdch v rdmci nej¢astéjsich dotazd odpovida, Ze ge-
nerickou zdménu 1é¢iv nemuZe sestra provést nikdy, jelikoZ v dokumentaci pacienta musi
byt 1ékafem predepsano lécivo, které pacient dostdva. Zdlirazhuje, Ze nelze akceptovat
nejraznéjsi prevodni tabulky ¢i popisovani balen{ 1éciv jinymi ndzvy. Jedna se o velmi
rizikovou ¢innost, kdy pak nelze zpétné urcit, jaké 1é¢ivo pacient opravdu obdrZzel.**

Vzhledem k nejasnosti pravni dpravy byli pravni experti dotdzdani, zda generickou
substituci sestrou v ramci lazkové péce povazuji za pFipustnou, a pokud ano, kdy.

Vétsina dotazanych uvadi, ze generickd substituce sestrou pfipustna neni:

,Ne.*

,Bez souhlasu lékafe a pacienta ne. De lege ferenda by to bylo vhodné upravit, aby tuto
kompetenci sestry mély.”

,Ne.*

,Asine”

,Ano, ale pod podminkou zaznamendni generické zdmeény do zdravotnické dokumen-
tace. Léka¥ by vsak mél mit moZnost substituci vyloucit nebo povolit pozndmkou napf.
do dekurzu. Poskytovatel by mohl mit moZnost takovy postup upravit v internim p¥edpisu.”

,Ne, prdavni tprava to pFipousti pouze u lékdrnikii, a contrario tedy sestry nemohou.”

,Nékteré piipady jsou pFipustné, ale jsou druhy 1€kl (zdvazné Ucinky) a situace (mnoho
1ék1i), které ne. NepovaZuji to za situaci protipravni, ale za neupravenou, kde se tudiZ postu-
puje podle doporucenych postupti a zvyklosti ve vztahu ke zdravotnimu stavu pacienta, kte-
1y je sestra schopna posoudit, a vSech okolnosti konkrétniho pfipadu. Nepovazuji za mozné
vystihnout vSechny p¥ipady ve vnitfnim p¥edpise.”

,Myslim, Ze tady by asponn mél umoznit léka¥ v ordinaci, Ze to sestra miiZze udélat, re-
spektive pfedepsat jen tcinnou latku. Tam, kde pfedepisujici 1éka¥ stanovil individudlné

348 Elliott M., Liu Y. The nine rights of medication administration: an overview. British Journal of Nursing. 19(5):300-5, 2010
Mar. 11-24, s. 301, 303.

349 Spojend akreditacni komise: Dotazy na vécnou napli akreditace SAK, o.p.s. [http://www.sakcr.cz/cz-main/casto-kladene-
dotazy/vecne-dotazy/#faq_21].
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jasné konkrétni pripravek, tam ne. Mélo by byt konzultovdno alespori telefonicky a takto
zapsdno do dokumentace.”

,Plati pravidlo, Ze jde o jiny léCivy p¥ipravek, substituovat je mozné jen podle zdko-
na o lécivech, ale jen ten, kdo je opravnén piedepsat nebo indikovat, respektive lékdrnici
za okolnosti stanovenych zdkonem.”

Je tedy zfejmé, Ze pravni ndzory (véetné ndzoru SAK) Siroce variuji. Autorka této kapi-
toly se klon{ k ndzoru, Ze genericka substituce sestrou v Ceské republice na rozdil od za-
hrani¢i moZna neni, avSak je moznd alternativni ordinace lékafem. V pfipadé, Ze se pfede-
psany 1ék na oddéleni nevyskytuje, je proto povinnosti sestry upozornit 1ékafe, a alespoti
telefonicky ordinaci upravit. Vyjimkou bude pouze situace krajni nouze. De lege ferenda
je v8ak vhodné vzhledem k rozptylu ndzoru specialisti na zdravotnické pravo tuto otazku
zpTesnit, respektive za podminek, Ze tak stanovi standard péce, vyslovné umoznit.

’ ’

5.8. Samostatné uzivani lé¢ivych pfipravku pacienty
pFi hospitalizaci

Statikovd uvadi, Ze za pfedepsani léku je zodpovédny lékaf, ale za sprdvné a bezpecné
podan{ je zodpovédna legdlné i profesiondlné sestra. I v pripadech, kdy maji pacienti své
léky u sebe, je povinnosti sestry takového pacienta dostatecné a spravné poucit o uzivani
téchto 1é¢iv.3%°

Zakon o zdravotnich sluzbach sice stanovuje povinnost pacienta pravdivé informovat
oSetfujictho zdravotnického pracovnika (tedy i sestru) o uzivani 1lé¢ivych p¥ipravkd, avsak
bez redlné sankce. OvSem pacient je povinen Fidit se i vnitfnim fadem, s nimZ musi byt se-
znamen. Nasledkem poruseni této povinnosti neni spravni sankce, oviem pacient miiZe byt
v pFipadg, Ze se nefidi vnitinim Fadem a jeho chovani nenf zptisobeno zdravotnim stavem,
z l4zkové péce propustén. Ukoncenim péce vSak nesmi dojit k bezprostfednimu ohroZeni
zivota nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta.*! Vymahatelnost této povinnosti pacienta
je tedy problematickd, zejména je nutné, aby povinnost oznamit samostatné uzivani 1léka
byla uvedena i ve vnitfnim ¥adu. Hrét roli vSak miiZe v pfipadé sporu o poSkozeni zdravi, jeZ
bylo zavinéno, popfipadé spoluzavinéno pacientem tim, Ze neseznamil oSetfujictho zdravot-
nického pracovnika s lé¢ivymi pripravky, které samostatné v nemocnici uziva.

SAK ve standardu 7.5 svych akredita¢nich standardti uvddi, Ze o uZivani 1léki done-
senych do nemocnice pacienty nebo jejich blizkymi by méli oSetfujici 1ékafi pacientt ze-
jména védét, a pokud jejich uzivani schvali, zaznamenajt je do zdravotnické dokumentace.
Vnitini pfedpis pak ma stanovit postup pfi pfevzeti 1éki vnesenych pacientem, postup
pri uZivani 1€kt pacienty samotnymi a evidenci a pfipadné uzivani 1ék, které s sebou
do nemocnice pfindseji pacienti.

EURO CERT, a.s. stejné jako u SAK Tesi otdzku 1éciv, které si pfinese pacient, odka-
zem na vydani{ vnitfniho pfedpisu a stanovenim, Ze uZivani takovych 1é¢ivych p¥ipravki

350 Stafikovd, M. Lemon 1: Soubor u€ebnich textti pro sestry a porodni asistentky. 1. vydani. Brno: Institut pro dals{ vzdélavani
pracovniki ve zdravotnictvi, 1997.
351 § 41 odst. 1 pism. b) a d), § 48 odst. 2 pism. d) zakon a o zdravotnich sluzbach.
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musi byt prokazatelné schvdleno ze strany oSetfujiciho 1ékafe), aniZ by standard jakkoli
Tesil situaci, kdy pacient bez ohledu na pouceni fakt, Ze uziva 1é¢ivy p¥ipravek, neoznami.
Standard urceny poskytovateli zdravotnich sluzeb mu stanovuje povinnost, ktera zdvisi
na plnéni povinnosti pacienta, coZ po ném ve skutec¢nosti nelze chtit (na rozdil od povin-
nosti poucit pacienta, Ze takto ma postupovat a ulozeni této povinnosti pacientovi vniti-
nim predpisem poskytovatele).

Ceska spole¢nost pro akreditaci ve zdravotnictvi ohledné& uZivan{ 1é¢iv pacienty sa-
motnymi odkazuje na povinnost upravit tuto situaci vnitfnim pfedpisem a ponékud logic-
téji stanovuje, Ze mda byt stanoven nejen postup jejich pfipadného schvaleni oSetfujicim
lékatem, ale i postup, pokud oSetTujici 1éka¥ jejich uzivani neschvali.

Pokud jde o argumentaci lidskymi pravy pacienti, SAK uvadi, Ze zdkladnim principem
je zajisténi{ bezpedi pro pacienty. S vyjimkou tzv. SOS 1ékd, které by z definice mé&li mit pa-
cienti u sebe, je Zadouci, aby léky poddavali zdravotni¢ti pracovnici, a to i v pfipadé, Ze pi-
jde o 1éky pFinesené pacientem ¢i jeho blizkymi. Prdvo pacienta brat si 1éky sam zde stoji
proti povinnosti za¥fizeni zajistit bezpe¢nou medikaci, a za prevaZzujici princip povazuji
v tomto pFipadé pravé bezpeci. Dlivodem je nejen stav pacienta, ktery se p¥i hospitalizaci
muZe zhorsit, ale i to, Ze medikace je ¢asto v pribéhu hospitalizace upravovana. Dulezita
je téZ nutnost zaznamenat vSechny uzivané léky z divodu moznych interakci a kompli-
kaci. Riziko samostatného uzivani pacienty je proto prilis velké.

Poskytovatel je tedy povinen zabezpec€it fadné pouceni pacienta, véetné pouceni o di-
vodech a rizicich. Pokud vSak pfesto pacient odmitne léky vydat, pak je na rozhodnuti
lékafe, zda mu toto umozni. V pripadé, Ze 1ékaf zhodnoti riziko samostatného uzivani
jako nizké a pacientovi umozni brat léky samostatné, potom s pacientem sepiSe Zadost
o sebemedikaci na zdkladé fadného informovaného souhlasu a uvede tuto skutecnost do
dokumentace pacienta. Zaroven je nutné zajistit, aby léky pacient mél ¥ddné uschované
v uzamykatelné sk¥ifice a obecné byl znemoznén p¥istup jinych pacientdi k 1ékim doty¢-
ného a sestry pravidelné kontrolovaly jak bezpe¢né uskladnéni, tak i uzivani v souladu
s pfedpisem lékafe.

Pokud ovsem léka¥ povaZuje tento postup za rizikovy a samostatné uzivani léka ne-
schvali, potom se postupuje jako v jinych pfipadech, kdy pacient odmita dodrZovat re-
Zimova opatfeni nebo domdci ¥ad oddéleni, coZ miZe vést aZ k doporuceni pacientovi
vyhledat jiné zdravotnické za¥fizeni.’s?

S timto ndzorem se lze plné ztotoznit. Pouze znovu pfipominame, Ze tato povinnost
musi byt vyslovné stanovena v organiza¢nim ¥adu, a doddvame, Ze stejné mizZe poskyto-
vatel postupovat v pfipadé, kdy pfes pouceni a Upravu této povinnosti ve vnitinim fadu
pacient donesené a uZivané léky zataji.

352 Spojend akreditacni komise: Dotazy na vécnou napli akreditace SAK, o.p.s. [http://www.sakcr.cz/cz-main/casto-kladene-
dotazy/vecne-dotazy/#faq_21].
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Zaznamy o podavani lééivych pfipravku

Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci stanovuje jako povinnou sou¢ast zdravotnické
dokumentace i zdznam o poddni 1é¢ivych p¥ipravki, véetné podaného mnoZstvi; v pFipa-
dé podani transfuzniho p¥ipravku i dals{ ndleZitosti (kap. 9.2). Ddle v rdmci poZadavkl
na oSetfovatelskou ¢ast dokumentace stanovuje povinnost zaznamendvat mimo jiné pro-
vedeni oSetfovatelskych ¢innosti, véetné fddného pouceni pacienta o nich, podle povahy
oSetfovatelského vykonu se uvede téZ c¢asovy udaj o jeho provedeni.** Zaznam musi obsa-
hovat obecné ndlezitosti kazdého zdznamu, jako je podpis (ev. elektronicky podpis) a ¢itel-
né uvedené jméno zapisujictho zdravotnického pracovnika, a téZz poZadavky na pravdivost
a srozumitelnost, jak bylo jiz uvedeno.

Ze zakona o 1é¢ivech a jeho provadéci vyhlasky vyplyvd, Ze 1éka¥, zubni léka¥, far-
maceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik je povinen zaznamenat podezfeni na zavazny
nebo neocekdvany nezddouci ucinek nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouZzitim lécivé-
ho p¥ipravku, které jsou zdvazné pro zdravi pacientt.*** Dokumentovat se musi i ¢innost
spojend s p¥ijmem, pfepravou, upravou, uchovavanim lé¢ivych p¥ipravki (véetné udaja
o kontrole dodrZeni teploty) a pouzivanim lé¢ivych pfipravk pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb. Musi byt dohledatelné pouZit{ jednotlivych 1é¢ivych pFipravki. SUKL doporuéuje,
aby poskytovatel vydal standard (standardn{ operaéni postup) upravujici mimo jiné i ve-
deni zaznama ve zdravotnické dokumentaci.>s

Z uvedeného je zfejmé, Ze na rozdil od formdlnich ndleZitosti indikace 1é¢ivého pri-
pravku, poZadavky na pisemnou dokumentaci jsou pomérné urcité, pfestoze nefesi vy-
slovné obsah zdpisu o podaném léku. Odborna literatura uvadi, Ze o podani 1léku sestra
provede jasny a pfesny zdznam, ktery Citelné podepiSe, pficemz dokumentovat se musi
i odmitnuti 1éku pacientem, kdy sestra musi neprodlené kontaktovat lékafre. Zapis o po-
dani nesmi nikdy do dokumentace provést dfive, neZ je 1ék skutecné podan.*® Soucasti
spravné oSetfovatelské praxe je i ndsledné zhodnocen{ u¢inkd, a to jak pozitivnich, tak
i nezddoucich.*’

Pravni pfedpisy ani odborna literatura nefesi otdzku, kdy a jakym zptisobem ma ses-
tra informovat lékafe o podaném léku. Problematické je téZ uvedeni ¢asu - jak bylo uve-
deno, vyhlaska o zdravotnické dokumentaci ¢as neuvadi mezi obligatornimi ndleZitostmi,
ale pouze ,podle povahy®, respektive u neodkladné zdravotni péce.*® Lze podotknout, Ze
uvadéni pfesného ¢asu je tradicni zvyklosti sester pouze tehdy, kdyZ poddvaji 1ék v jinou
nez obvyklou dobu.

353 § 1 odst. 2 pism. e) bod 2 a pfiloha €. 1 oddil 11 vyhlasky o zdravotnické dokumentaci.

354 § 93b odst. 1 zakona o 1é¢ivech. § 37 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné lékarenské praxi.

355 § 37 vyhlasky o spravné lékarenské praxi. Pokyn Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv ¢. LEK-9 verze 2, Zachdzeni s 1é¢ivymi
piipravky p¥i poskytovani zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovani 1ékdrenské péce

356 Richards, A., Edwards, S. Repetitorium pro zdravotni sestry. Praha: Grada, 2004.

357 Tamtéz. TéZ MikSovd, Z., Kapitoly z oSetfovatelské péce. Akt. a dopl. vydani. Praha: Grada, 2006.

358 § 1 odst. 1 pism. e) vyhldsky o zdravotnické dokumentaci.
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Osloveni experti odpovidali na otdzku, zda ma sestra (jiny zdravotnicky pracovnik)
aktivné informovat lékate o podani, nebo staci pouze zdznam do dokumentace a jak ma
takovy zdznam vypadat, zejména pokud jde o ¢as podani.

Ve vétsiné se shodli na tom, Ze za standardnich okolnostni (tedy nikoli mimofadnych)
postacuje pisemny zdznam, a to vcetné ¢asu.

,Staci pisemny zdznam - ¢as, jméno.”

,Staci zaznam; lékafe informuje v pFipadé mimofddné uddlosti. Ze zdznamu musi byt
zfejmé: Kdo, kdy (pFesny ¢as), zda nedoSlo ke zméné formy, ke generické substituci apod., ev.
reakce a koho o takové mimotddné uddlosti informovala.”

,Nemad aktivni povinnost informovat lékate. Ze zaznamu musi byt zfejmé, Ze bylo podd-
no, dovozenim lze dospét i k tomu, Ze by mél byt vzdy i ¢as. De lege ferenda by ¢as u viech
zdznamil mél vyplyvat z vyhldsky.”

,Pokud sestra postupuje v ramci pokynti lékaie obsaZenych v dekurzu, tedy na zdkladé
indikace lékare, pak jej nemusi o tom jesté informovat. V praxi se aplikovand medikace tzv.
odfajfkuje. VSeobecnd sestra miize bez odborného dohledu na zdkladé indikace lékare napt.
poddvat 1éc¢ivé p¥ipravky s vyjimkou nitrozilnich injekci nebo infuzi u novorozencii a déti
do 3 let a s vyjimkou radiofarmak. Kompetence vSeobecné sestry stanovi § 4 vyhl. ¢. 55/2011
Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnikil a jinych odbornych pracovnikii.”

,Staci zaznam. A to i ¢as, respektive v situaci, kdy nejde o pravidelné poddvdni denné,
kde je ¢as ziejmy z jinych okolnosti, jako je ordinace 1-1-1, tedy, kdyZ se odskrtnutim rozu-
mi vZdy urcity ¢as.”

,Pouze kdyZ podd néjaky 1ék mimovddneé (podle potieby apod.), nebo udéld generickou
substituci, jinak ne. V zdznamu vZdy ¢as.”

,Ne, nemusi oznamovat, respektive je to na tivaze sestry, zda z néjakych dalsich diivodii
je nutné, aby tuto informaci lékai neprodlené obdrzZel, v pFipadé béznych situaci, kde je
zfejmé, Ze to nemuiZe ovlivnit zdravotni stav, tak to neni nutné, naopak, je to az absurdni.
Soucdsti zdznamu by mél byt vZdy ¢as, je to mezera vyhldsky.”

,Cas vidycky uréité. Domnivdm se, Ze p¥i dalsim kontaktu s lékaFem je povinna sdélit,
co udélala.”

Lze tedy shrnout, Ze de lege ferenda by bylo vhodné doplnit netiplnou a nekonkrétni
pravni dpravu tykajici se ¢asu u zaznamu ve zdravotnické dokumentaci (a to nejen téch,
které se tykaji poddvani lé¢ivych p¥ipravki). Standardni podavani 1é¢ivych pfipravkd neni
sestra povinna zvlast hlasit, méla by tak vSak ¢init pfi jakémkoli vyboceni z pravidelného
béhu véci, zejména pokud jde o ordinace uvedené v kap. 5.3 aZ 5.7, ev. dokonce podani
l1éc¢ivého pripravku zcela bez indikace. Hlasit 1ékafi je téZ tfeba jakékoli nezddouci nebo
neocekdvané ucinky, coz vSak nezbavuje sestru zakonné povinnosti o tom sama ucinit
zdznam a ohlasit neZadouc{ udalost SUKLu, jak bylo uvedeno v kap. 3.4.4.
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Zachazeni s 1é¢éivymi p¥ipravky v luZkové péci

Zakon o lé¢ivech definuje pojem zachdzeni s 1é¢ivy velmi Siroce, a to jako jejich vyzkum,
pripravu, dpravu, kontrolu, vyrobu, distribuci, skladovani a uchovavani, doddvani a pre-
pravu, nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drZeni za ucelem podnikani, poskytovani
reklamnich vzorkd, pouZivani lé¢ivych p¥ipravkl p¥i poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
veterindrni{ péc¢i nebo odstrafiovani 1éciv.

Pouzivanim 1é€ivych pFipravku pfi poskytovéni liZkovych zdravotnich sluZeb
se rozum{ jejich poddvani pacientovi pfi poskytovdni téchto sluzeb a vybaveni pacienta
potfebnym mnoZstvim 1é¢ivych p¥ipravkt pfi ukonéeni hospitalizace nebo p¥i pfelozeni
pacienta. Vybavit pacienta lze pouze v rozsahu, ktery je nezbytny, tedy pokud to vyZa-
duje bezodkladné uZivani 1é¢ivého pfipravku, a zdroven vzhledem k mistni nebo ¢asové
nedostupnosti lékdrenské péce neni mozny véasny vydej lé¢ivého pfipravku na lékafsky
predpis. LéCivy pfipravek musi byt vydan bud' v obalu, jehoZ celistvost nebyla narusena,
nebo v dobfe uzavieném obalu, na némz se uvede ndzev lé¢ivého pfipravku véetné sily
a zpusobu jeho pouziti a podminky jeho uchovavani, coZ je vSak dovolené pouze u tuhych
nebo polotuhych délenych 1ékovych forem.*

Pouzivat 1ze zdsadné pouze registrované 1écivé pfipravky.*®® Kromé pfipravovanych
lé¢ivych pripravkd, které nepodléhaji registraci 1ze 1é¢ivé p¥ipravky podléhajici registraci
pouzivat pouze v zakonem stanovenych pfipadech (kap. 8).

Nemocnicim mohou lécivé p¥ipravky dodavat pouze lékarny, provozovatelé jiného
pracovisté pfipravujictho 1é¢ivé p¥ipravky (laboratofe p¥ipravujici autogenni vakciny, pra-
covisté nukledrni mediciny pripravujici radiofarmaka, za¥fizeni trasfuzni sluzby) anebo
ve vyhrazenych pfipadech téz pfimo distributofi (medicindlni plyny, 1é¢ivé pfipravky pro
moderni terapii, hodnocené 1é¢ivé p¥ipravky, infuzni, hemofiltraén{ a dialyzac¢ni roztoky
a imunologické pripravky za ucelem ockovani).*s*

Pro praxi lizkovych zaFizenf je podstatné rozlisit, co je p¥iprava a co tprava lé¢ivych
pripravkd, jelikoz pfiprava lécivych pfipravk nemtiZe byt na nich vykonavana.

Za pFipravu lé€ivych pFipravku se povaZuje jejich zhotovovéni v 1ékdrné na praco-
visti nukledrn{ mediciny (pouze radiofarmaka) nebo na imunologickém nebo mikrobiolo-
gickém pracovisti (pouze humdanni autogenni vakciny).

Upravou lé¢ivych p¥ipravka se rozumi takovy postup, ktery je provadén u légivych
pripravkd pfed jejich vydejem nebo pouzitim v souladu se souhrnem tdaji o p¥iprav-
ku nebo podle ddajt vyrobce, popfipadé u neregistrovanych 1é¢ivych p¥ipravka v soula-
du s protokolem a schvalenymi postupy klinického hodnoceni ¢i podminek stanovenych
specifickym lé¢ebnym programem. Je jim nap¥. rozpousténi ¢i fedéni sirupti, prasku pro

359 § 5 odst. 1, 8, § 8 odst. 1 zdkona o lé¢ivech. § 38 vyhlasky ¢. vyhldsky o spravné lékdrenské praxi.
360 § 8 zakona o lé¢ivech.
361 § 8 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. c) body 3, 4, 13 a 14, § 79 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.
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pfipravu injek&nich pfipravkd nebo pfidavani injekénich roztokd do infuzi. Pokud v3ak je
tato ¢innost neumérné ndroc¢na ¢i nebezpecnd, tak se povazuje za pripravu lécivych pri-
pravki, a to i kdyby jinak odpovidala definici ipravy. Jde o ipravu radiofarmak, injek¢né
poddvanych cytostatik, 1é¢ivych p¥ipravki pro genovou terapii a lé¢ivych pfipravkd urce-
nych pro parenterdIni vyZzivu.?

Ptipravovat 1é¢ivé pfipravky mohou zdravotnicti pracovnici povéfeni poskytovatelem
zdravotnich sluZeb v rozsahu své zptisobilosti, a to farmaceuti, farmaceuti¢ti asistenti,
farmaceuticti asistenti pro pfipravu radiofarmak, farmaceutic¢ti asistenti pro pripravu
ndro¢nych lékovych forem, odborni pracovnici v laboratornich metoddach, bioanalytici
pro alergologii a klinickou imunologii, bioanalytici pro mikrobiologii ¢i specialisté pro p¥i-
pravu radiofarmak. Pomocné €innosti pfi p¥ipravé lé¢ivych pfipravklt miZe vykondvat
i sanitar.®s*

Tento vycet je uplny a nelze jej rozSifovat vnitinimi pfedpisy poskytovatele - 1é¢ivé
pFipravky tudiz nemohou byt p¥ipravovany na lazkovém oddéleni, ale pouze na vyjmeno-
vanych pracovistich, a vyjmenovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Upravovat 1écivé pripravky lze pouze v obalech urc¢enych k tomuto tucelu za sterilnich
podminek. Cist&nou vodu lze uchovavat pfi teplot& nejvyse 25°C a pouZivat ji pro p¥ipra-
vu lé¢ivych pFipravka nejdéle po dobu 24 hodin od jeji pFipravy, ev. aZ 72 hodin, pokud je
uchovavdna pfi teploté 2 az 8°C. Vodu na injekci uchovavanou ve vzduchotésnych obalech
1ze pro pfipravu lé¢ivych p¥ipravkl pouZit nejdéle po dobu 24 hodin od okamziku naruseni
celistvosti obalu. Je-li v8ak pouZzivana jako voda ¢iSténad a uchovavana p¥i teploté 2 az 8°C,
1ze ji pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin. Po Upravé 1é¢ivého pripravku vZdy zdravotnicky
pracovnik zkontroluje vzhled, mnoZstvi, obal a oznaceni, véetné doby pouZitelnosti.**

Lécivé pripravky se musi uchovavat za podminek uvedenych v souhrnu ddaju o p¥i-
pravku (které lze v aktualizované podob& nalézt na strankach SUKLu) nebo pokynu vy-
robce, dodavajici 1ékarny nebo jiného pracovisté. Poskytovatel je povinen zajistit, aby bylo
pravidelné kontrolovdno dodrZovani teploty stanovené pro uchovavéni 1é¢ivych pFipravka,
v chladnicce vyhrazené pouze pro né. Lécivé pfipravky s uplynulou dobou expirace, nevy-
hovujici jakosti, uchovdvané nebo pfipravené za jinych nez predepsanych podminek, zjevné
poskozené nebo nespotfebované musi byt oznacené, musi byt pfislusné oznaceny a ucho-
vavany oddélené od ostatnich 1éciv. Lécivé piipravky vracené pacienty nesmi byt pouZity.

Lécivé pripravky pfipravené v lékdrné lze uchovdvat pouze v pivodnich obalech.
VSechny 1é¢ivé pripravky musi byt uchovany tak, aby byly zachovany tdaje, které je iden-
tifikuji, tj. v pfipadé pfipravovanych 1é¢ivych pfipravk nazev, resp. slozeni, datum p¥ipra-
vy, doba pouZitelnosti, celkové mnozZstvi 1é¢ivého pfipravku, ¢islo SarZe, ¢islo certifikatu
(jsou-li uvedeny), a v pfipadé registrovanych (primyslové vyrabénych) 1é¢ivych pfipravka
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nazev, stlu, obsah ucinné latky ¢i latek, registracni cislo, ¢islo Sarze a expiraci.

362 § 5 odst. 4 zakona o lé¢ivech. § 3 odst. 8 a § 4 vyhlasky o sprdvné lékdrenské praxi, pokyn Statniho tistavu pro kontrolu lé¢iv
€. LEK-9 verze 2, Zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky p¥i poskytovdni zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovani lékdrenské
péce.

363 § 79 odst. 10 zakona o lécivech, § 18 odst. 1 pism. g), § 27 odst. 3, § 43 odst. 4 pism. b) bod 2, § 102, § 106, § 135, § 139 a § 143
vyhlasky o ¢innostech.

364 § 4 vyhlasky o sprdvné lékarenské praxi. pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ¢. LEK-9 verze 2, Zachazeni s 1é¢ivymi
piipravky p¥i poskytovani zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovani 1ékdrenské péce.
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SUKL doporuéuje, aby poskytovatel stanovil osobu odpovidajici za pFijem a uchovava-
ni, v€etné kontroly doby pouzitelnosti na konkrétnim pracovisti.*>

Dokumentaci o pouZivani lé¢ivych p¥ipravka tvofi zdznamy o pfijmu (dodaci
listy, faktury, potvrzené zadanky apod.), zdznamy o pouZivani (viz téZ kap. 6) a upravé
lé¢ivych piipravki, o evidenci 1é¢ivych pfipravkd nachdzejicich se na konkrétnim pra-
covisti (prubézné aktualizovany seznam, ktery miiZe byt rozepsan i pro jednotlivd mis-
ta uchovdvani), kontrole dodrZeni teploty, které se provadéji minimalné jednou denné
(SUKL doporuéuje, aby tyto zdznamy byly vedeny nejen pro chladni¢ky, ale pro viechny
mistnosti a prostory, kde jsou 1é¢ivé p¥ipravky uchovavdny), o reklamacich a o stahovani
1é¢iv z ob&hu (tyto informace poskytovatel sam pritbézné sleduje na strankach SUKLu;
podezfeni na zavadu v jakosti se hldsi SUKLu a elektronickém formul¥i), informace o po-
dezfeni na zavazny nebo neocekavany ucinek (viz kap. 3.4.4).

Dale je poskytovatel povinen vydat vnit¥fni standardy - standardni operaéni postu-
py. Jimi je povinen upravit p¥ijem lé¢ivych p¥ipravki, ktery by mél stanovovat zejména
popis objedndvani a dodavky lécivych pfipravkl na oddéleni a odpovédné osoby), ipravu
lé¢ivych p¥ipravkl, pfedepisovani a podavani 1é¢ivych piipravkl a vybavovani propous-
ténych ¢i pfeklddanych pacientd, véetné naleZzitosti zaznaml vedenych ve zdravotnické
dokumentaci, o uchovavani lé¢ivych p¥ipravki (zejména mista, zplisob, odpovédné osoby).
Standardni operacni postupy jsou opatfeny datem a podpisem osoby, kterd je na daném
pracovisti za zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky odpovédnd.*s¢

365 § 21 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, pokyn Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv €. LEK-9 verze 2, Zachdzeni s 1é¢ivymi
piipravky p¥i poskytovani zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovani 1ékdrenské péce.

366 § 37 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, pokyn Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv €. LEK-9 verze 2, Zachdzeni s 1é¢ivymi
piipravky p¥i poskytovani zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovani 1ékdrenské péce.
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PouzZivani neregistrovanych lééivych p¥ipravku

Jak bylo jiZ uvedeno, nelze pfi poskytovani zdravotn{ péce pouZivat jiné nez registrované
lécivé pripravky, a to pouze v souladu se souhrnem udajii o 1é¢ivém pfipravku. Pouziti
registrovaného 1écivého pripravku jinym zptisobem (pro jiné nez schvalené indikace, jinou
cestu podani, v jiném davkovani nebo pro jinou vékovou kategorii) je pouzitim off label.
Z tohoto pravidla zdkon o 1é¢ivech pripousti nékolik vyjimek.

Registrovany 1é¢ivy pripravek je 16¢ivy p¥ipravek, ktery byl registrovan SUKLem anebo
Evropskou lékovou agenturou. Evropska 1ékovd agentura registruje 1é¢ivé pfipravky uvede-
né v priloze cit. narizeni, tedy zejména pfipravky pro genovou terapii, a dale 1é¢ivé piipravky
obsahujici nové ucinné latky pro lé¢bu nddorovych, neurodegenerativni autoimunitni, viro-
vych a onemocnéni a diabetu.*®” Kromeé narodni registrace existuji i procedury pro registraci,
kterd umoZziuje vzdjemné uznavani registraci dals§imi ¢lenskymi staty Evropské unie.

Registraci nepodléhaji napf. 1é¢ivé pripravky pfipravované pro jednotlivého pacienta
nebo v souladu s Ceskym lékopisem ¢ na zakladé technologického predpisu a uréené k p¥i-
mému vydeji pacienttim, 1é¢ivé p¥ipravky urcené pro ucely vyzkumné a vyvojové, radionu-
klidy ve formé uzavienych zafi¢l, plnd krev, plazma nebo krevni bufiky lidského ptivodu
a transfuzni pFipravky, s vyjimkou plazmy vyrobené metodou zahrnujici primyslovy postup,
radiofarmaka, 1é¢ivé pripravky pro moderni terapii povolené v rdmci nemocnicni vyjimky.*¢®

Vyjimecné lze pouZit i neregistrované 1é¢ivé p¥ipravky, které jinak registraci pod-
léhaji, a to bud' v ramci specifického 1écebného programu na zdkladé povoleni{ Minis-
terstva zdravotnictvi,** z dvodu zdvazného ohroZeni vefejného zdravi na zdkladé roz-
hodnut{ Ministerstva zdravotnictvi po vyzadani odborného stanoviska SUKLu,5° anebo
v individudlnich p¥ipadech.

V tom poslednim pripadé o pouziti neregistrovaného lé¢ivého p¥ipravku rozhoduje
pouze oSetfujici 1éka¥. Je to mozné pouze tehdy, kdyZ je neregistrovany 1é¢ivy p¥ipravek
optimdalnim postupem pro konkrétniho pacienta a takovy zptisob je dostate¢né odtvod-
nén védeckymi poznatky, a zarovei neni v Ceské republice distribuovan nebo fakticky
neni v obéhu registrovany 1é¢ivy p¥ipravek odpovidajictho slozeni nebo obdobnych tera-
peutickych vlastnosti. P¥itom must jit o 1é¢ivy pfipravek, ktery je jiz registrovany v jiném
stdté nebo je pFipravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce je drZitelem povoleni k vy-
robé dané lékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych 1é¢ivych
pFripravkd vydanym Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv. Timto zpisobem nelze pouZit
1é¢ivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

367 § 25 zdkona o 1é¢ivech., naFizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi{ pro
registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky.

368 § 25 zdkona o lé¢ivech.

369 § 49 zdkona o lé¢ivech.

370 § 8 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech.
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Dalsim p¥ipadem je off label indikace, kterou muZe oSetfujici 1éka¥ vyuzit pou-
ze tehdy, kdyZ neni distribuovan nebo neni v obéhu lécivy piipravek potfebnych te-
rapeutickych vlastnosti, opét za pfedpokladu dostate¢ného odtivodnéni védeckymi
poznatky.

Dalsi podminkou, jak v pFipadé pouZziti neregistrovaného lé¢ivého pfipravku, tak i off
label indikace je informovany souhlas pacienta, ktery musi zahrnovat kromé obvyklych
soucasti téZ specifické seznament s tim, Ze jde o neregistrovany lé¢ivy p¥ipravek ¢i off
label indikaci, s vyjimkou situaci, kdy zdravotni stav toto neumoZztuje.

Dokumentace pacienta musi obsahovat i informaci o tom, Ze jde o tuto vyjimecnou
indikaci a 1éka¥f téZ pfedepsani nebo pouZiti neregistrovaného lé¢ivého p¥ipravku nepro-
dlené ozndmi Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.>"!

Akreditaéni standardy SAK v standardu 7.2 pozaduji, aby poskytovatel postup pfi
pouzivani neregistrovanych 1ékt stanovil vnitfnim pfedpisem. Podrobnéji upravuji tuto
oblast akreditacni standardy spole¢nosti Eurocert, které stanovuji, aby poskytovatel
zpracoval a pravidelné vyhodnocoval interni postupy pfi pouzivani neregistrovanych 1é-
¢ivych pFipravkil a jejich pouzivani dokumentoval. Musi definovat zvlast i pozadavky na
kvalifikaci zdravotnickych pracovniki, ktef{ pacientiim nejen pfedepisuji, ale téZ poda-
vaji neregistrované lécivé pripravky. Postup definuje rovnéZz pravidla hldSeni nezddoucich
U¢inkl neregistrovanych 1é¢ivych p¥ipravkd.

Dal§im pFipadem, kdy lze pouZit neregistrované 1écivé pfipravky, je pouZiti v ramci
klinického hodnoceni. Obecné zdsady pro jakykoli klinicky vyzkum, v€etné klinického
hodnoceni, upravuje Umluva o lidskych pravech a biomedicing a pro oblast hodnoceni
1é¢ivych pripravkd konkretizuje zakon o 1écivech.

Zakladni zdsada jakéhokoli klinického vyzkumu je, Ze zdjmy a blaho lidské bytosti
jsou nadfazeny zajmum spolecnosti nebo védy.">7?

Védecky vyzkum na clovéku lze provadét, pouze pokud k vyzkumu na ¢lovéku ne-
existuje zddna alternativa srovnatelného ucinku, rizika vyzkumu nejsou neimérné vy-
sokd vzhledem k moZnému prospéchu z vyzkumu, vyzkumny projekt byl schvdlen p¥i-
slusnym orgdnem po nezavislém posouzeni jeho védeckého pfinosu vcetné zhodnoceni
vyznamu cile vyzkumu a multidisciplinarniho posouzeni jeho etické prijatelnosti.’”*

U osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu k vySe uvedenym podminkam pristupuje
i skutecnost, ze vyzkum srovnatelného ucinku nelze provadét na zadnych jednotlivcich
schopnych dat souhlas, zic¢astnénd osoba se svou ucasti na vyzkumu neprojevuje ne-
souhlas a vysledky konkrétniho vyzkumu mohou pFinést skutecny a pfimy prospéch pro
zdravi doty¢né osoby anebo cilem tohoto vyzkumu je pfinést prospéch dotyéné osobé
nebo jinym osobdm ve stejné vékové kategorii nebo postizenym stejnou nemoci nebo po-
ruchou nebo osobdm ve stejném zdravotnim stavu, a souc¢asné tento vyzkum pfedstavuje
pouze minimdlni riziko a minimdlni{ zatéZ pro dotceného jednotlivce.*’*

371 § 8 odst. 3-5 zdkona o 1éCivech.

372 Cl. 2 Umluvy o lidskych pravech a biomedicin&, obdobné téz § 51odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.
373 C1. 15 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné

374 Cl. 16 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing.
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Souhlas osoby zapojené do vyzkumu musi mit pisemnou formu a musi byt zdokumen-
tovan. Musi zahrnovat informace o vSech pravech a zarukdch, které zakon stanovi na jejich
ochranu, podrobné informace o povaze, vyznamu, dopadech a rizicich klinického hodnoceni.
Takovy souhlas 1ze kdykoliv svobodné odvolat. Je u¢inén osobou zptsobilou k jeho udélen,
nebo pokud tato osoba neni k udéleni informovaného souhlasu zptsobild, jejim zakonnym
zastupcem (v tomto pfipadé vSak nesmi projevovat vyslovny nesouhlas, jak bylo uvedeno
vySe); pokud zminénd osoba neni schopna psat, je pfipustny ustni souhlas u¢inény za pfitom-
nosti alespoti jednoho svédka; o udéleni takového tstniho souhlasu musi byt pofizen pisemny
zaznam. Text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni dobfe rozumi. Vyjimecné, pokud subjekt hodnoceni neni schopen udélit informo-
vany souhlas, postacuje souhlas ustni, pokud je nasledné, poté, kdy byl sezndmen s povahou,
vyznamem, dopady a riziky klinického hodnoceni, poskytnut souhlas pisemny; o udéleni tst-
niho souhlasu musi byt pofizen pisemny zdznam. V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace
vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni s jeho tcasti v klinickém hodnoceni, musi byt
subjekt hodnocenti o téchto skutecnostech neprodlené informovan zkousejicim.*’>

Zakon o 1écivech ddle stanovuje, Ze pfi klinickém hodnoceni humannich 1é¢ivych p¥i-
pravkul s ucasti fyzickych osob jako subjektt hodnoceni se postupuje podle pravidel sprav-
né klinické praxe. Klinickd hodnoceni humannich lé¢ivych p¥ipravkd musi byt provadéna
v souladu s Helsinskou deklaraci o etickych zdsadach pro 1éka¥sky vyzkum za ucasti
lidskych subjektt pFijatou Valnym shromazdénim Svétové léka¥ské asociace v roce 1996.

ZkousSejicim miaze byt vZdy jen 1éka¥, pokud se na hodnoceni podili vice osob, musi byt
urcen hlavni zkouSejici.

Hodnoceni nesmi byt zdsadné provddéno na osobdch s omezenou svéprdvnosti,
osobdch, jejichZ informovany souhlas nelze zajistit vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,
osobdch, které nejsou obany Ceské republiky, osobach mladsich osmnacti let, t&hotnych
nebo kojicich Zendch, osobdch zdvislych, tj. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobo-
dy nebo jimz jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejich souhlasu. Vyjimkou je pouze
pfedpokladany preventivni nebo léCebny p¥inos pro tyto osoby.

Vzdy musi klinické hodnoceni v souladu se zdsadou proporcionality (pfedvidatelnd
rizika a obtiZe pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny predpokladanymi pf¥inosy pro sub-
jekty hodnoceni i pro dalsi potencialni pacienty), coZ musi posoudit eticka komise.

Zv1astn{ podminky jsou stanoveny pro klinické hodnoceni provddéné na nezletilych
osobach a zletilych osobdch s omezenou svéprdavnosti. Nad ramec vySe uvedeného za-
kladniho rdmce stanoveného Umluvou o lidskych pravech a biomedicing, jde napifiklad
o poZadavek specifického informovani{ nezletilého na urovni odpovidajici schopnosti poro-
zumeén{ této nezletilé osoby, zdkaz jakékoli pobidky ¢i financéni ¢dstky kromé kompenzace,
poZadavek na minimalizaci bolesti, nepohodli, strachu a veskerych dal$ich predvidatel-
nych rizik; toto vSe posuzuje a schvaluje etickd komise.>”®

Etickou komisi ustanovuje poskytovatel zdravotnich sluzeb a je opravnéno tak ucinit
i Ministerstvo zdravotnictvi, a je tvofena vzdy i osobami bez vzdélani z oblasti léka¥stvi,

375 Cl. 15 a 16 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, § 51 odst. 2 pism. h), § 52 odst. 3 pism. d) a odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.
376 § 52 odst. 6-9 zdkona o l1é¢ivech.
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jejichZ povinnosti je chranit prava, bezpec¢nost a zdravi subjekt hodnoceni. Poskytovatel
muZe vyuzit i etickou komisi ustanovenou jinym poskytovatelem ¢ Ministerstvem. Jejich
ustanoveni se oznamuje SUKLu, ktery seznam komisi zvefejiiuje na svych strankach.>”’

Zadavatelem je osoba, kterd odpovida za zahdjeni a ¥izeni klinického hodnoceni. Za
pribéh hodnoceni v daném misté odpovida zkousejici. Podminkou zahajeni klinického
hodnoceni je souhlasné stanovisko etické komise a povoleni SUKLu, respektive v p¥ipa-
dech, kdy plati ohlaSovaci reZim, neuplatnén{ namitek. O zahdjeni je zadavatel povinen
neprodleng informovat SUKL. Klinické hodnoceni musi probihat podle schvaleného proto-
kolu, v pFipadé vyznamné zmény musi zadavatel informovat SUKL a etickou komisi. Vy-
skytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem hodnoceného
lé¢ivého pripravku nova skutecnost, kterd miZe ovlivnit bezpecnost subjektt hodnocent,
jsou zadavatel a zkousejic{ povinni pfijmout okamzitad opatfeni k ochrané subjektd hod-
noceni pfed bezprostfednim nebezpecim, i v tomto pf¥ipadé plati obdobnd oznamovaci
povinnost.*”®

Nezddouci pfihody ¢i ucinky je zkouSejici povinen hlasit zadavateli. Zadavatel vede
v rozsahu stanoveném protokolem daného klinického hodnoceni zdznamy o vSech neZa-
doucich pfihodach, které mu byly hlaseny zkouSejicim. Tyto zdznamy na vyzadani po-
skytne SUKLu, ev. daldfm p¥islusnym organtim ¢lenskych stétfi, na jejichz tizemi klinické
hodnoceni probihd. Podezfeni na zdvazné neocekdvané neZadouci ucinky, které maji za
nasledek smrt nebo ohroZeni na Zivoté subjektu hodnocen{, musi byt hlaseny SUKLu
a pfislusnym etickym komisim nejpozdéji do sedmi dnd ode dne, kdy se zadavatel o této
skutecnosti dozvédél.>”®

377 § 53 zdkona o léCivech.
378 § 55 a § 56 zdakona o 1é¢ivech.
379 § 58 zdkona o lé¢ivech.
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Zvlastni pripady zachazeni s 1é¢ivymi p¥ipravky
9.1. Specifika zachazeni s opiaty

Zachdzeni s 1é¢ivymi p¥ipravky, které obsahuji ndvykovou latku, upravuje kromé zakona
o0 1é¢ivech rovnéz zakon o ndvykovych latkach, ktery je tedy k zakonu o 1é¢ivech ve vztahu
speciality. Navykovych latek se tykd i pfimo pouzitelny predpis Evropské unie, a to NaFize-
ni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech
drog, v platném znéni.

Lécivym pFipravkem s navykovou ldtkou jsou vyrobky, které spliuji definici pojmu 1é-
¢ivym pfipravek (viz kap. 3.2) a obsahuji omamnou ¢i psychotropni uvedenou v p¥iloze ¢. 1
nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek. Nadale budeme pro tento
typ lé¢ivych p¥ipravkl pouZzivat v praxi zauZivany pojem opiaty.*®°

K zachdzeni s ndvykovymi latkami a pripravky je zasadné tfeba povoleni k zachdzeni.
Z hlediska tématu této publikace je podstatné, Ze bez povoleni k zachdzeni mohou opi-
aty mimo jiné nabyvat, pozbyvat a skladovat poskytovatelé zdravotnich sluzeb lazkové
i ambulantni péce nebo osoby provozujici zafizeni poskytujici pobytové socidlni sluzby,
a to jen za ucelem poskytovani zdravotnich sluZeb, predepisovat 1ékafi a 1ékafi a jini
zdravotnict{ pracovnici pouZzivat pro terapeutické ucely, ve zdravotnickych zafizenich
a v zaFizenich poskytujicich socidlni sluzby, a dale 1éka¥i, ktefi maji uzavienu smlouvu
o preskripci 1éCivych pfipravk se zdravotni pojistovnou. Povoleni k zachdzeni se nevyzZa-
duje pfi dopravé uskutec¢fiované pro osobu, kterd je opravnéna k zachdzeni s navykovymi
latkami a pripravky.>#

Zvlastni podminky zptsobilosti a beztthonnosti byly jiz zminény v kapitole 4.

Opidty musi byt pfi terapeutickém pouZivani v za¥izenich zdravotnich nebo socidlnich
sluZeb skladovany tak, aby k nim nemély p¥istup nepovolané osoby, a to v nepfenosnych
uzamykatelnych schranach z kovu.*82

Opidt miZe byt vydan v 1ékarné osobé, které nebylo vydano povoleni k zachdzeni,
pouze na recept nebo Zzadanku oznaé¢enou modrym pruhem sméfujicim z levého dol-
niho rohu do pravého horntho rohu. Tyto tiskopisy jsou oznaceny pofadovym cislem tis-
kopisu a kédu obecniho ifadu obce s rozsifenou pusobnosti, ktery je vydal, a podléhaji
evidenci. Pro poskytovatele v plsobnosti Ministerstva obrany vydava a vede evidenci
téchto tiskopisti Ministerstvo obrany.

V pfipadé odcizeni opidtu a za jakychkoli zvlastnich okolnosti, napf¥iklad neobvyklych
objedndvkach a transakcich s témito latkami, jsou osoby zachdzejici s témito 1é¢ivymi

380 § 2 pism. a) a b) zakona o navykovych latkdch.

381 § 4, § 5 odst. 2 pism. a), ¢) a d), odst. 3 zakona o navykovych latkach.
382 § 10 odst. 4 zakona o navykovych latkach.

383 § 13 zdkona o navykovych latkach.
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pripravky povinny informovat neprodlené Ministerstvo zdravotnictvi. KaZdy je povinen
pIi prebirdni ndvykovych latek a p¥ipravkd provéfit, zda jejich mnozstvi a druh odpovida
privodnim dokumentim, a zjisténé zdvazné nesrovnalosti ihned oznamit nejen Minister-
stvu zdravotnictvi, ale té% Policii Ceské republiky.3* Zdfiraziiujeme, Ze jde o povinnosti ka-
zdé fyzické osoby, sestra se ji rozhodné nezprosti ozndmenim nadfizené sestfe nebo 1ékafi.

O zachdzeni s opidty je poskytovatel zdravotnich sluZeb i pobytovych socidlnich slu-
Zeb povinen vést evidenci v rozsahu a zptisobem, ktery stanovi vyhlagka ¢. 123/2006
Sb., 0 evidenci a dokumentaci navykovych latek a pFipravki, ve znéni vyhlasky ¢. 72/2014
Sb. Tuto dokumentaci musi uchovavat po dobu péti let.*8>

Evidenéni knihy musi byt vdzané s o¢islovanymi listy, opidty se uvadéji ndzvy, pod ni-
miZ byly registrovany. Obsahuji vzdy identifikaci osoby, ktera evidenci vede, jména vSech
fyzickych osob, které zapisuji evidenéni zaznamy do evidencnich knih, jejich bydlisté
a podpisovy vzor a datum, od kdy tyto osoby provadéji evidencéni zdznamy, datum predani
evidenéni knihy do pouZivan{ a ukonceni pouZivani, celkovy pocet listt s uvedenim ¢isla
prvniho a posledntho listu, seznam evidovanych navykovych latek a pfipravka s uvede-
nim &isel listd vyhrazenych pro evidovani jednotlivych navykovych latek a p¥ipravkd.

Evidenéni knihy mohou byt vedeny samostatné pro jednotlivé organizacni slozky
pravnickych osob nebo pro jednotlivé ¢innosti.

Evidenéni zdznamy se do evidenénich knih zapisuji v den, kdy nastala evidovanad sku-
te¢nost, a pokud neni ddle uvedeno jinak, opatfuji se podpisem osoby, ktera zapis proved-
la. Opravy zaznamu se provadéji tak, aby bylo moZno zjistit obsah ptvodniho zdznamu.
Opraveny zdznam se opat¥i datem a podpisem osoby, ktera opravu zdznamu provedla. Je
mozné vést téZz elektronickou evidenci.

Eviden¢ni zaznam obsahuje:

+ nazev pfipravku véetné jeho sily, lékové formy a velikosti balent,

« datum pf{jmu a datum vydeje,

+  série bloku, ¢islo Zddanky a ndzev a sidlo dodavatele p¥i pfijmu,

+ Cislo zdravotnické dokumentace a jméno a pfipadné datum narozeni pacienta

pti vydeji (podani pacientovi),

- podpis zdravotnického pracovnika, ktery opiat p¥ijal, podal ¢i zlikvidoval,

- prFijaté a vydané mnozstvi s jednotkou mnoZstvi,

+ stav zasob po ptijeti, podani nebo likvidaci opidtu.

KaZdy mésic je povinnost provést inventuru k poslednimu dni kalendainiho mésice, a to
i v pripadé, ze béhem kalendainiho mésice nedoslo k Zzddnému zdznamu o pohybu.*#

Kromé evidencnich knih tvofi dokumentaci zachazeni s opiaty dale nosice dat ob-
sahujici udaje elektronické evidence, zdznamy o provedeni inventury, zapisy o predani
navykovych latek a pfipravkd za ucelem odstranéni a zdpisy o odstranéni navykovych
latek, protokoly o ztraté nebo znifeni ndvykovych latek a pFipravkd, zdpisy o provedenych
kontrolach, veskerd ifedni rozhodnuti, kopie hlaseni, dodaci listy, faktury a dalsi doklady

384 § 26 odst. 3, § 35 zakona o navykovych latkach.
385 § 32 a 33 zdkona o ndvykovych latkach.
386 §1,2,3,4a9vyhldsky ¢. 123/2006 Sb.
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o prijmu a vydeji, vSechny druhé pripisy pouzitych receptii s modrym pruhem a prvni
listy a vSechny druhé a t¥et{ pripisy pouzitych Zadanek s modrym pruhem a nosice dat
obsahujici zdznamy o identifikacnich znacich vystavenych elektronickych receptt.>’

Vyhldska o ¢innostech neupravuje specificky ¢i kompetence pro zachdzeni s opidty
odlisné od jinych lé¢ivych pFipravka.

9.2. Specifika zachazeni s transfuznimi pfipravky

Transfuznimi pripravky se podle zdkona o 1é¢ivech rozuméji lidskd krev a jeji slozky zpra-
cované pro poddni ¢lovéku za icelem léceni nebo pfedchdzeni nemoci, pokud nejde o krev-
ni derivaty nebo krevni kmenové bunky a lymfocyty ddrce krvetvornych kmenovych bu-
nék urcené pro pfijemce téchto bunék.

Poskytovateli zdravotnich sluzeb vydavaji transfuzni pfipravky zafizeni transfuzni sluz-
by nebo krevni banka, a to vZdy pro transfuzi konkrétnimu p¥ijemci. Zaf{zenim transfuzni
sluzby se rozumi poskytovatel zdravotnich sluzZeb, u kterého se provddi odbér a vySetfeni
lidské krve nebo jejich sloZek, pokud jsou urceny pro transfuzi nebo zpracovani za jakymkoli
Ucelem, a ve kterém se ddle provadi zpracovani lidské krve nebo jejich sloZek za tcelem zis-
kani transfuznich p¥ipravk nebo surovin pro dalsi vyrobu 1é¢ivych p¥ipravkd, vcetné kon-
troly a propousténi, ddle jejich skladovani a distribuce. Transfuzni pfipravky jsou oprdvnéni
vyrabét pouze poskytovatelé zdravotnich sluZeb, kterym byla tato innost povolena SUKLem.
Krevni bankou se rozumi organiza¢ni jednotka poskytovatele zdravotnich sluZeb, ve které se
skladuji a vydavaji transfuzni pfipravky, a to vyluéné pro pouZiti u poskytovatele zdravotnich
sluZeb, popfipadé ve které se provddéji pfedtransfuzni imunohematologicka vysetieni.*®

Podrobnosti zachdzeni s transfuznimi p¥ipravky stanovuje Vyhldska Ministerstva

~xs

zdravotnictvi €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavkl pro zajisténi jakosti a bez-
pecnosti lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich pfedpist.
Hlavnimi zdsadami jsou zajiSténi jakosti a bezpec¢nosti a sledovatelnost od ddrce
k pfijemci; sledovatelnosti se rozumi{ schopnost vysledovat kazdou jednotlivou jednotku
krve nebo jeji slozky ziskané od darce aZ po jeji kone¢né ur€eni, bez ohledu na to, zda jde
o pfijemce transfuzntho p¥ipravku, vyrobce 1é¢ivych p¥ipravkid nebo jiné konecné urceni
vCetné znehodnoceni, a také v opa¢ném sméru.
U odbératele zaznamy o sledovatelnosti obsahuj:
. identifikaci dodavatele,
+ identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzntho p¥ipravku a suroviny pro
dalsi vyrobu,
+ identifikaci pFijemce, kterému byl podan transfuzni{ p¥ipravek,
+ jde-li o jednotku, ktera nebyla pouZita k transfuzi, idaje o nasledném naloZeni s ni,
« datum transfuze nebo jiného naloZeni s krvi, jeji slozkou, transfuznim p¥ipravkem
nebo surovinou pro dalsi vyrobu, tzn. rok, mésic, den,
- Cislo Sarze, je-li uvedeno.

387 § 13 vyhldsky ¢. 123/2006 Sb.
388 §4 odst. 6a 7, § 5 odst. 6, § 67 odst. 2 zdkona o 1éCivech.
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Tyto zdznamy se uchovdvaji alespoti po dobu tFiceti let a jsou na vyZzadani pristupné vy-
robcei transfuzniho p¥ipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Tato povinnost musi byt
splnéna i po pripadném zaniku poskytovatele.?*

Poskytovatel zdravotnich sluzeb md povinnost vypracovat postup pro sledovani a fese-
ni zdvaZnych nezadoucich reakci a zavaznych nezZadoucich udalosti nebo podezfeni
na né. Musi zahrnovat nejen reakce, které jsou pozorovany béhem transfuze, ale i po trans-
fuzi, pokud s poddnim transfuzniho p¥ipravku souviseji. P¥i nezadouci reakci nebo uddlosti
je povinen provést veSkerd dostupnd opatieni sméfujici k zajisténi ndpravy a k omezeni ne-
pFiznivého plisobeni na nejnizsi moznou miru, neprodlen& oznamit SUKLu a osobam, které
se budou podilet na feSent, vést a zpFistupnit dokumentaci tykajici se takového zjisténi nebo
podezfeni a vypracovat zpravu pro SUKL a osoby, kterych se pFipad tyka.s*°

Transfuze zasadné podava lékafF, sestra u zahajeni aplikace transfuznich p¥ipravka
muZe jen asistovat. Vyhldska o ¢innostech viak umoziuje sestfe s odbornou zpiisobilosti
pod jeho odbornym dohledem aplikovat nitroZilné krevni derivaty a dale bez odborného
dohledu na zdkladé indikace léka¥e oSetFovat pacienta v prubéhu aplikace transfuznich
pripravkd a ukoncovat ji. Zdravotnicky zdchrandf maze v ramci anesteziologicko-resus-
citacni péce a v ramci akutniho p¥ijmu bez odborného dohledu na zdkladé indikace 1é-
kaFe poddvat nejen krevni derivaty, ale téZ asistovat pfi zahdjeni aplikace transfuznich
pripravki a oSetfovat pacienta v pribéhu aplikace a ukoncovat ji. Sestra pro intenzivni
péci pod odbornym dohledem lékafe (tedy za dostupnosti jeho rady a pomoci) muZze jiz
transfuzni pfipravky i sama aplikovat, obdobné v pfipadé gynekologicko-porodnické a ne-
onatologické péce muZe Cinit i porodnf asistentka pro intenzivni péci.>*

9.3. Podavani lé¢ivych p¥ipravku v krajni nouzi
PotFeba rozsifené role sester a dalsich neléka¥skych zdravotnickych pracovnikii vyplyva
ze samotného charakteru urgentnich situaci, které maji charakter krajni nouze.

Krajni nouze je institut trestniho i civilntho prdva, a to jako okolnost vylucujici proti-
pravnost, tedy jako okolnost, ktera vylu€uje nasledky jiného poruseni pravnich norem, at
jiz jde o povinnost k od§kodnéni Gjmy nebo strpét trest.

Obcansky zdkonik definuje krajni nouzi takto:

,Kdo odvraci od sebe nebo od jiného p¥imo hrozici nebezpeci tijmy, neni povinen k nd-
hradé ujmy tim zptisobené, nebylo-li za danych okolnosti mozné odvrdtit nebezpeci jinak
nebo nezptisobi-li ndsledek zjevné stejné zdvazny nebo jesté zavaznéjsi nez tjma, kterd hro-
zila, ledaZe by majetek i bez jedndni v nouzi podlehl zkdze. To neplati, vyvolal-li nebezpeci
vlastni vinou sdm jednajici.“**?

Trestni prdvo shodné stanovuje, Ze ,(¢)in jinak trestny, kterym nékdo odvraci nebezpeci
p¥imo hrozici zdjmu chrdnénému trestnim zdkonem, nenf trestnym c¢inem.” O krajni nouzi

389 § 24 odst. 2 a § 67 odst. 4 pism. f) zdkona o lé¢ivech, § 2 pism. c) a § 8 odst. 2 vyhlasky €. 143/2008 Sb.
390 § 24 odst. 3 zdkona o lé¢ivech, § 9 vyhlasky €. 143/2008 Sb.

391 § 4 odst. 4, § 17 odst. 2 pism. b) a c), § 55 odst. 1 pism. c) bod 1, § 70 pism. c) vyhlasky o ¢innostech.
392 § 2906 obfanského zdkoniku.
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vSak nejde, ,jestliZze bylo moZno toto nebezpeci za danych okolnosti odvratit jinak anebo
zptisobeny ndsledek je zfejmé stejné zdvazny nebo jesté zdvaznéjsi nez ten, ktery hrozil,
anebo byl ten, komu nebezpeci hrozilo, povinen je sndset.“*

Tento institut tedy umoziuje porusenf jakychkoli pfedpist, za pfedpokladu pfevdze-
ni zdjmu, k jehoZ ochrané je pfedpis porusovan, nad zdjmem chrdnénym porusovanym
predpisem. MiiZe jit tedy i o pfekroceni kompetenci, a to samoz¥ejmé i v pfipadé podavani
lé¢ivych piipravkl. Jakékoli pravidlo, které bylo tedy popsané vyse, miiZe byt v krajni
nouzi poruseno, véetné podani 1éc¢ivého pfipravku bez indikace lékafe. Pokud zdravot-
nicky pracovnik prokdZe, ze porusil meze svych oprdvnéni v situaci krajni nouze, nebude
odpovédny za pfipadnou Gjmu (trestny ¢in), i pokud by jinak byly naplnény vSechny na-
leZitosti vzniku obcanské €i trestni odpovédnosti. Jednat v rozporu s normami v krajni
nouzi je v8ak obecné pravo nikoli povinnost.

Je tfeba vzit ale do tivahy i to, Ze zdravotnicky pracovnik je povinen se p¥i poskytovani
zdravotnich sluzeb Fidit se etickymi principy a je povinen poskytovat neprodlené odbor-
nou prvni pomoc kazdému, jestliZze by bez této pomoci byl ohroZen jeho Zivot nebo vaz-
né ohroZeno zdravi a neni-li pomoc v€as dosaZitelnd obvyklym zptsobem, a zajistit mu
podle potfeby poskytnuti zdravotnich sluzeb.*** Eticky kodex nelékafskych profesi uvadi,
Ze zdravotnicky pracovnik ma poskytnout nezbytné nutnou zdravotn{ péci i nad ramec
svych pravomoci, pokud ji nemtiZe poskytnout zptisobily zdravotnicky pracovnik a pokud
nebezpedi, které plyne z prodleni, je vétsi neZ mozné nebezpeci plynouci z nedostate¢nych
znalosti a dovednosti zdravotnického pracovnika. Z hlediska zdkladnich etickych principti
jde o princip beneficience, tedy pfikazu k péci o prospéch pacienta, ktery vsak je vyvaZo-
van principem nonmaleficience - tedy zvaZenim, zda takovd pomoc nemiiZe pacientovi
spiSe uskodit. Poskytnout nezbytnou péci a pomoc ohrozenému pacientovi, a to bez ohle-
du na formalni kompetence, aviak v souladu s nejlepS§im zdjmem pacienta, je tedy jednim
ze zdkladnich etickych principt profesni etiky sester i dalsich zdravotnickych pracovnikd,
kterym se pti poskytovani zdravotni péce maji povinnost fidit. Jde tedy nejen o mordlni,
ale nepfimo i pravni povinnost.

Dovozujeme proto, Ze zdravotnicky pracovnik je povinen postupovat za téchto vyji-
mecnych okolnosti podle svych schopnosti, pfitom musi peclivé zvazovat riziko hrozici
nejen z poskytnuti péce neoprdvnénou (a pravdépodobné i ne zcela zkuSenou) osobou,
ale i z toho, Ze by péce viibec poskytnuta nebyla. P¥ikazem je jednozna¢né nejlepsi zdjem
pacienta. Pokud je bezpecnéjsi vyckat na lékafe, vyckat musi.

Zdiraznujeme, Ze krajni nouze je svou podstatou krajni situace. Nelze s ni tedy pocitat,
planovat ji v pravidelném béhu véci - napfiklad nezajistit dostatecné persondlni vybaveni
zdravotnickymi pracovniky ve shodé s jejich zptsobilosti a poZadavky pravnich pfedpisti
a spoléhat na to, Ze v pfipadé potfeby poskytnou péci nad rdmec svych kompetenci. To
by sice vyvifiovalo z odpovédnosti tohoto zdravotnického pracovnika - a on by v takovém
pripadé nenesl civilni ani trestni odpovédnost - ovSem nikoli osobu, kterd $patné perso-
ndlni obsazeni v konkrétnim misté a ¢ase zavinila svym protiprdvnim jedndnim.

393 § 28 trestniho zdkoniku.
394 § 24 odst. 3 zakona o zdavotnich sluZzbach
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Krajni nouzi tedy neni kazda urgentni situace, a to ani Zivot ohroZujic{, zejména pokud
se stane na pracovistich, kde je obvyklou situaci, respektive situaci, kterou lze predvidat.
Na takové udalosti by méli byt pracovnici pripraveni, vySkoleni, pravidelné proskolovani
a méli by postupovat podle pfedem pFipraveného protokolu v rdmci svych kompetenci.
Krajni situaci by pak bylo, kdyby se uddlo néco, co nebylo moZzné ptedvidat, a tedy se na to
i pfipravit, anebo pravdépodobnost takové komplikace je extrémné nizka.

Dostdl a Marx uvddéji, Ze by i jedndni v krajni nouzi mél upravit vnitfn{ pfedpis po-
skytovatele. Ten by mél vyjimecné situace pfesné definovat a vychdzet p¥i tom z jediného
kritéria - zdravotniho stavu pacienta. Zdiraznuji téz, Ze situaci krajni nouze neni ordi-
nace antipyretika ¢i analgetika pacientovi uprostfed noci - takovou ordinaci by sestra
méla vyZadovat v pisemné podobé&.**> S tim 1ze v zdsadé souhlasit. Takové standardy by
nepochybné mohly usnadnit nelehké rozhodovani o tom, zda situace jiz napliiuje rysy
krajni nouze ¢i nikoli, jelikoZ je nepochybné, Ze toto rozhodovani vitbec neni jednoduché.
Podotykdme vSak, Ze nékteré vyjimecné situace jsou natolik vyjimecné, Ze je ani nejpfed-
vidavéjsi management nedokaZe pfedvidat, a zejména - Ze krajn{ nouze maze vzniknout
i v pFipadech obdobnych popisovanému. Jednak léka¥ nemusi byt neochotny, ale miZze
pravé pecovat o jiné pacienty vyzaduyjici urgentnéjsi péci. Anebo muze jit o situaci, kdy
je skutec¢né lékat neochotny, a v krajni nouzi tudiz neni. To v8ak nic neméni na tom, Ze
v krajni nouzi se miZze nachdzet sestra, kterd tva¥i v tvaf pacientovi s vysokou horeckou
musi zvazit, zda horecka pacienta skutecné ohroZuje, a dale zda je pro pacienta riziko-
véjsi, aby antipyretikum podala bez vySetfeni lékafem ¢i aby vyckala. To je rozhodnuti
medicinské, a nikoli pravni, a je osobni pravni i mordlni odpovédnost kazZdého ¢lovéka.

0d krajni nouze tedy odliSme predvidatelné urgentni situace, kdy se 1ze za ticelem
optimdlni péce odchylit od optimdlniho standardu, ovSem predvidd tak standard praco-
Vvisté, a nedojde zaroven k poruSeni vyslovné pravni povinnosti. Standard tak m@Ze napf.
presné vyjmenovat vyjimky z pravidla pisemné formy indikace 1écivého p¥ipravku.

Pokud vsak standard pfimo pfedpoklada, Ze bude porusen pravni pfedpis (upravuje
napfiklad, kdy sestra maZe podat adrenalin bez indikace 1ékafe), je t¥eba si uvédomit, Ze
upravuje jednani v krajni nouzi. Domnivdme se, Ze by to mélo byt ve standardu i uvedeno,
aby bylo kaZzdému zfejmé, Ze podle né&j mlze postupovat jen ve vyjimeénych situacich,
kdy z poskytnuti péce nebude vzhledem ke vSem okolnostem hrozit nasledek, ktery by byl

i

stejné zdvazny nebo jesté zdvaznéjsi nez ten, ktery by hrozil v pFipadé jeji neposkytnuti.
9.4. Specifika podavani 1ééivych p¥ipravku
v socialnich sluzbach

OSetfovatelské péce v socidlnich sluzbach se tykd vétsina situaci problematickych indikaci
lé¢ivych pfipravkd, jak byly popsany v kapitole 5. Zakladnf{ odlisnosti v3ak je, Ze nebyva po
vétsinu ¢asu dostupny lékat, a ani personalni vybaveni kvalifikovanymi sestrami nebyva

v

optimdlni. V diisledku toho jsou sestry a mnohdy i lidé s nizsi kvalifikaci ¢i dokonce zcela

395 DOSTAL, O., MARX, D.: Telefonické ordinace a ordinace ,dle potfeby* a kvalita zdravotnf péce.



142 k Podavanti 1é¢ivych ptipravk(l v lizkové péci

bez kvalifikace postaveni do situace, kdy musi samostatné rozhodovat o tom, zda podat ¢i
nepodat 1ék bez ordinace lékafte.

Poskytovatelé pobytovych socidlnich sluzeb mohou pfimo ze zdkona poskytovat i péci
oSetfovatelskou,**® jak bylo uvedeno v kapitole 3.1.2. Z hlediska prava v§ak nic nebrani ani
tomu, aby ji zajistili jako péci domdci, pfic¢em?Z jejich volbu nepochybné ovlivni smluvni
politika vefejnych zdravotnich pojistoven.

Pokud poskytuji oSetfovatelskou péci sami, svymi zaméstnanci, jak jim doporucu-
je zdkon o socidlnich sluzbach, jsou to povinni ozndmit krajskému afadu pfislusnému
podle mista jejich poskytovani a dodrzovat ty povinnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb, které vyslovné uvadi zakon o zdravotnich sluzbach.**’ Jde o povinnost po-
skytovat zdravotni sluzby lege artis (viz kapitola 3.3), vytvofit podminky a opatfeni
k zajisténi uplatfiovani prav a povinnosti pacientt a dalsich opravnénych osob, zdra-
votnickych pracovnikd a jinych odbornych pracovnikt pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb, dodrzovat mléenlivost, vést a uchovavat zdravotnickou dokumentaci a nakla-
dat s ni v souladu s pravnimi pfedpisy. Zejména povinnost dodrZovat prdva a povin-
nosti pacientd a zaméstnanych zdravotnickych pracovnikt je velmi §iroka. Jde i o po-
vinnost umoZnit zdravotnickému pracovnikovi, aby poskytoval péc¢i radné, v ramci
svych kompetenci a ¥{dil se pfitom etickymi principy. Klient poskytovatele socidlnich
sluZeb, kterému je poskytovdna oSetfovatelskd péce, je zaroven pacientem, a ma tak
vSechna prava (a povinnosti) jak podle zdkona o socidlnich sluzbach, tak i posle zdko-
na o zdravotnich sluzbach.

Zakon o zdravotnich sluzbach ddle definuje pro ucely domdci péce vlastni socidlni
prostfedi pacienta, za néZ povazuje mimo jiné i zafizen{ socidlnich sluZeb. OvSem tato
definice se uplatni pouze v pfipadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb zabezpecuje oSet-
fovatelskou péci externé, prostfednictvim poskytovatele domdci péce. V tomto pripadé
by nemél povinnosti poskytovatele socidlnich sluZeb poskytujictho zdravotni sluzby, jak
je uvedeno vyse. OvSem i v tomto pripadé by klient byl zaroven pacientem, a mél by tedy
veskera prava pacienta, ovSem jen ve vztahu k poskytovateli domdci péce.

Je tedy ziejmé, Ze poskytovatel, ktery poskytuje oSetfovatelskou péci pfimo, md po-
nékud jiné pravni postaveni nez ten, ktery ji poskytuje prostfednictvim samostatného
poskytovatele zdravotnich sluZeb poskytujictho domaci péci.

Kromé vysSe uvedeného je tfeba vzit do ivahy i skutecnost, Ze i pecovatelskd péce
o klienta, ktera nebude napliiovat definici oSetfovatelské péce jako sluzby zdravotni, bude
péci o zdravi ve smyslu ob¢anského zakoniku, kdyZ péci o zdravi obfansky zakonik de-
finuje jako pé¢i zahrnujici ,ukon, prohlidku nebo radu a vSechny dalsi sluzby, které se
tykaji bezprostiedné oSetfovaného a které jsou vedeny snahou zlepsit nebo zachovat jeho
zdravotni stav“. Poskytovatel tedy bude muset i zde postupovat s péci fadného odbornika,
péci poskytovat na zdkladé informovaného souhlasu, zaznamenavat veskerou poskytnu-
tou péci apod.>®

396 § 11 odst. 2 pism. b) zdkona o zdravotnich sluzZbdch ve vztahu k § 36 zakona o socidlnich sluzbéch.
397 § 11 odst. 8 zdkona o zdravotnich sluzbach.
398 § 2636 a nasl. obanského zdakoniku.
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Zakon o socidlnich sluzbach dale uklada povinnost jednat v zajmu klienta a postupo-
vat nalezité kvalité.>*®
Lze tedy shrnout, Ze jak zdravotnicky pracovnik, tak i pracovnik v socidlnich sluzbach

Ixr w2

(peCovatel) jsou povinni postupovat s péci fadného odbornika, v zdjmu klienta/pacien-
ta a svou péci fadné zaznamendvat, a to bez ohledu na to, zda pdjde o pé¢i zdravotni
¢i socialni. Jinak Feceno, i v pFipadé, Ze bychom povaZzovali podavani 1é¢ivych pfipravkla
za pouhou dopomoc v sebepéci, kterou miZe vykondvat i pracovnik v socidlnich sluzbach,
a nikoli za kvalifikovanou oSetfovatelskou péci vyhrazenou sestrdm, tak se budou pravi-
dla fddného podavani 1ékd, zaznamenavani jejich poddni i i€inkd vztahovat i na jiné nez
zdravotnické pracovniky.

Jak jiz bylo zminéno, mezi typické problematické situace, které musi poskytovatelé
sociadlnich sluzeb a jejich zaméstnanci Fesit, pat¥{ poskytovani péce v urgentnich situa-
cich bez pFitomnosti 1ékaFe. Mame za to, Ze je obdobna situaci ve zdravotnickém za¥i-
zeni, snad s tim rozdilem, Ze se nebude vZdy tykat sestry. Odkazujeme proto na piedchozi
kapitolu, v€etné toho, Ze 1ze doporucit, aby pro pfedvidatelné situace vydal poskytovatel
vnitni pfedpis. Rozdilnd bude jen situace nezdravotnického pracovnika, a to nejen mate-
ridlné ve vztahu k jeho konkrétnim schopnostem a znalostem, ale i z formdlIniho hlediska,
jelikoZ na néj se nevztahuj{ povinnosti zdravotnickych pracovniki, a ani eticky kodex
nelékafského zdravotnického pracovnika. I on md vSak povinnost postupovat v zdjmu
klienta, kvalitné, povinnost pfedchdzet hrozicim $koddm a ijmam podle obéanského za-
kontku, i on ma povinnost postupovat s péci fddného odbornika, tj. tak, jak by postupoval
fadny pracovnik socidlnich sluzeb. Nemd vsak zvlastni povinnost poskytovat odbornou
prvni pomoc, pouze povinnost obecnou, tak jako ostatné kazdy.

Druhou otazkou je, zda podavani 1é¢ivych p¥ipravku je sebepééi klienta, nebo
zdravotni péci poskytovanou pacientovi kvalifikovanou sestrou.

Ackoli totiZ nikdo nezpochybtiuje skutecnost, Ze v nemocnicich nemohou 1éky podavat
sanita¥fi ¢i dokonce osoby zcela bez kvalifikace, u poskytovatelli pobytovych socidlnich
sluZeb je tato otdzka vzhledem k thradové politice vefejnych zdravotnich pojistoven vy-
soce aktudlni, a to zejména pokud jde o 1é¢ivé pripravky podavané per os.

Za zdravotni péci se povaZuje soubor ¢innosti a opatfeni provadénych u fyzickych
osob za uicelem pfedchdzeni, odhaleni a odstranéni nemoci, vady nebo zdravotniho stavu,
udrZeni, obnoveni nebo zlepSen{ zdravotniho a funkéniho stavu, udrZeni a prodlouZeni
Zivota a zmirnéni utrpeni, pomoci p¥i reprodukci a porodu, posuzovani zdravotniho stavu.
Vyslovné pak zdkon o zdravotnich sluzbach zdiraziuje, Ze se za zdravotni péci pova-
Zuji i preventivni, diagnostické, 1écebné, 1é¢ebné rehabilitacni, oSetfovatelské nebo jiné
zdravotni vykony provadéné zdravotnickymi pracovniky za ucely uvedenymi v pfedchozi
vété. Zdravotni péce je vymezena rovnéz obecnymi definicemi jednotlivych druhd, forem
a oborl zdravotni péce.**®Slova ,provadéné zdravotnickymi pracovniky” je nutné vykla-
dat ve smyslu, Ze jde o ¢innosti vyhrazené zdravotnickym pracovnikdm (viz kap. 4.3). Jiny
vyklad by vedl k absurdnimu zdvéru, Ze napf. operace srdce provedena nekvalifikovanou

399 § 2 odst. 2 zdkona o socidlnich sluzbach.
400 § 5 aZ 10 zdkona o zdravotnich sluzbach.
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osobou neni zdravotni péci, a znemoznilo by aplikaci spravni sankci podle zdkona o zdra-
votnich sluzbéch, a tim by zpochybnilo fakt, Ze zdravotni sluzby jsou v Ceské republice
regulovanou ¢innosti.

Pfes toto pomérné Siroké vymezeni plati v pfipadé vétSiny zdravotni péce to, co platilo
jiZ za ui€innosti zdkona €. 20/1966 Sb.: Definice jsou natolik obecné, Ze obsah tohoto pojmu
je stdle tfeba dovozovat za pomoci provadécich pfedpisti, v€etné metodickych opat¥eni.
Témito pfedpisy mohou byt pravni pfedpisy upravujici zdravotni péci hrazenou z vefejné-
ho zdravotniho pojisténi.*®* Jak vSak bylo Ffeceno, péce hrazend z vefejného zdravotniho
pojisténi tvori pouze podmnoZinu ¢innosti, které jsou zdravotni péci. Tedy i nehrazené
vykony, které 1ze pod¥adit do definice nékterého z typt zdravotni péce, je nutno povaZovat
za zdravotni péci, kterd miiZe byt poskytovana pouze poskytovateli zdravotnich sluZzeb.
Rozsah zdravotni péce tedy nelze zuZovat odkazem na pfedpisy upravujici hrazeni zdra-
votnich sluZeb z vefejného zdravotniho pojisténi, a uz viibec ne s odkazem na mimopravni
vykladové postupy VSeobecné zdravotni pojistovny, zvlast pokud neobstdly pred soudnim
posouzenim zdkonnosti.

Pro vyklad obsahu pojmu zdravotni péce je podstatnd i vyhldska o ¢innostech, kte-
ra pravé podavani lé¢ivych p¥ipravki reguluje jako ¢innost kvalifikovanych sester, niko-
li oSetfovatell Ci sanitdfd, pFicem?Z je tfeba upozornit, Ze pravé kvalifikace pracovnikl
v socidlnich sluzbach odpovida kvalifikaci sanitafd. Podavani 1é¢ivych p¥ipravka je tedy
soucasti oSetfovatelské péce, a pokud poskytovatel socidlnich sluzeb poskytuje oSetfo-
vatelskou péci svymi zaméstnanci, je povinen zabezpecit, aby ji vykondvali lege artis, tj.
i v rdmci svych kompetenci.

To potvrdilo ve svém stanovisku i Ministerstvo zdravotnictvi, kdyZ uvedlo, Ze ,Podd-
vdni lé¢ivych p¥ipravkil (v jakékoliv formé) je, v souladu s vyhl. ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech
zdravotnickych pracovnikil a jinych odbornych pracovnikil, nedilnou soucdsti oSetfovatel-
ského procesu, a tudiz je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno, bez ohledu na to, zda
vykonem materidlovym, ¢asovym nebo oSetfovacim dnem.“"

Castou namitkou, a to i veFejnych subjektfi, zejména vefejnych zdravotnich pojisto-
ven, je, ze se klient poskytovatele socidlnich sluZeb nachazi ve svém vlastnim socidlnim
prostfedi a Ze mu pracovnici jen dopomadhaji v ¢innosti, kterou by si jinak zajistoval sdm.
VSeobecna zdravotn{ pojiStovna napf. uvadi, Ze podavani 1écivych p¥ipravki bude jako
zdravotni péci hradit pouze ,ve zcela vyjimecnych p¥ipadech, kdy mimo¥ddné okolnosti
zdravotniho stavu pojisténce zdtivodiuji nutnost trvdni pfedmétného vykonu v délce 10 €i
vice minut, miiZe oSettujici léka¥ (po jednoznacné a konkrétni specifikaci téchto skutecnos-
ti ve zdravotnické dokumentaci) pro poddni LP per os indikovat vykon 06613 na dokladu
06.“%5 Obdobné, a ponékud rozporné vzhledem k pfedchozimu cit. stanovisku, se vyjadtilo
i Ministerstvo zdravotnictvi: ,Poddni/aplikace 1€kti per os miize byt jako zdravotni vykon
posouzeno v pfipadech, kdy si pacient prokazatelné neni schopen p¥ineseny 1é¢ivy p¥ipra-

401 Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, seznam zdravotnich vykona.
402 In Horecky, J., Merhautova, 1.: Poddvani 1é¢ivych pFipravkl per os v pobytovych zaFizenich socidlnich sluZeb. Socidln{ sluzby
2012/4,s.21.

tele/infoservis-a-akcent/infoservis/infoservis-12-2012/podavani-leku-per-os-v-pobytovych-zarizenich-socialnich-sluzeb.
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vek ani sdm vloZit do tist ani jej spolehlivé spolknout, takZe mu musf zptisobily zdravotnicky
pracovnik lécivy p¥ipravek vloZit p¥imo do ust (vétSinou rozdrceny, rozpustény apod.) a nd-
sledné zkontrolovat dutinu ustni, aby se pfesvédcil, Ze byl spolknut. Intermitentni ¢i chro-
nickd ordinace 1é¢ivych p¥ipravkil per os bez specifické zdravotni potfeby v Zddném p¥ipadé
neznamend ani povinnost ani potfebu indikovat vykon s kédem 06613. Vék (nizky ¢i naopak
vysoky), poruchy celkové mobility a hybnosti, duSevni poruchy, mentdlni poruchy (retar-
dace), poruchy chovdni, poruchy osobnosti, psychiatrickd onemocnéni typu schizofrenie
apod., nejsou automatickym zdravotnim diivodem pro obligatorni indikaci vykonu 06613
z diivodu potieby dohledu nad pfijimdnim lé¢ivych p¥ipravki per os, samotné aplikace Ci
jiné pomoci p¥i poddvdni 1ékil per os. Mohou viak spadat mezi relevantni diivody, na jejichZ
zdkladé se md za prokdzané, Ze pacient neni schopen lék sam spolknout (zdlezi pak na
charakteru daného omezeni, nap¥. poruchy celkové mobility, pficemZ musi byt ke kazdému
pacientovi pFistupovdno individudIné vzhledem k jeho skutecnym moZnostem).“%

Jak vSeobecna zdravotni pojistovna, tak i Ministerstvo zdravotnictvi ve svém druhém
stanovisku, zuZuji cely proces aplikace 1éCivych pfipravka na akt ,vloZeni do st zcela
Vv rozporu s nazory na proces aplikace Ceské i zahrani¢ni oSetfovatelské vefejnosti (viz
kap. 4.3.1.1).

Je v8ak nutné podotknout, Ze tento ndzor neni jednotny, jelikoz jak souc¢asnd feditelka
odboru oSetfovatelstvi a neléka¥skych povolani, tak jeji pfedchtidkyné mély pravé opacny
ndzor, tedy Ze i v socidlnich sluzbach je veskeré podavani lé¢ivych pfipravky, a to i poda-
vani per os, vyhrazenou kompetenci kvalifikovanych sester.

Asociace poskytovatell socidlnich sluzeb v reakci na thradovou praxi vefejnych zdra-
votnich pojiStoven upozortiuje 1ékafe, Ze nemaji spoléhat na to, ,budou PZSS (pobytova za¥i-
zeni socidlnich sluZeb, pozn. autorky) zajistovat tzv. dohled nad uzivdanim lécivych p¥ipravkii
pacientem, jak se jim snaZzi namluvit zejména VZP ve své nové Metodice pro indikaci vykonl
odbornosti 913 v PZSS. Tato ¢innost nespadd do zdkladnich ¢innosti u uvedenych druhti soci-
dlnich sluzeb dle zdkona ¢ 108/2006 Sb., o socidlnich sluZbdch. Zdkladni ¢innosti u dotéenych
druhti socidlnich sluzeb v PZSS nezajistuji, jak se asi fada lékaiii mylné domnivd, zdravotni
sestry, ale pracovnici v socidlnich sluzbdch, ktefi nejsou k dohledovym ¢innostem nad dodr-
Zovdnim lécebného reZimu kvalifikacné ani kompetencné zpusobili. To 1ze ostatné dovodit
iz vyhldsky ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnikil a jinych odbornych pra-
covniktl, podle které nejsou k témto ¢innostem kompetentni ani — ve srovndni s pracovniky
v socidlnich sluzbdch - podstatné lépe odborné proskoleni sanitdii.“%

Shodné s timto stanoviskem se vyjadFila i Ceskd asociace sester: ,Ceskd asociace se-
ster plné podporuje stanovisko Asociace poskytovatelii socidlnich sluzeb CR a p¥ikldni se
k ndzoru, Ze omezent indikaci poddvdni 1ékti p.os klienttim pobytovych za¥izeni socidlnich
sluZeb je diskriminaéni. CAS vychdzi z odbornych hledisek a dlouhodobych poznatkii, Ze
klienti PZSS jsou vzhledem ke svému zdravotnimu a psychickému stavu velmi ohroZeni

913. http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/stanovisko-ministerstva-zdravotnictvi-k-podavani-leku-per-os-a-k-indika-
ci-a-uhra_8475_3012_3.html

405 Spole¢né stanovisko krajii CR, Asociace poskytovatelfl socialnich sluzeb CR a Profesn{ svazu zdravotnickych pracovnikd
v socialnich sluzbdch. In http://osz.cmkos.cz/files/Article/116/TextDocument/stanovisko-ak-apss-.pdf.
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a ¢asto nejsou schopni sami léky ddvkovat a ndsledné uzivat. Zpochybiiovdni tohoto faktu
je pro CAS bezprecedentni zdroven s dalim faktem, Ze 16ky v PZSS jakékoliv formé je nutné
podadvat kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.*0¢

Tento ndzor sdili i autofi této publikace. Mame za to, Ze ze skutecnosti, Ze si pacient
bézné v domdcim prostfedi aplikuje predepsané 1écivé pfipravky sam, popfipadé za po-
moc{ rodinnych pfislusnikl (tak je tomu ostatné nejen u osob s mentalnim deficitem
a jejich rodinnych p¥isludnika ¢i jinych laickych pecovateld, ale i ve vztahu rodic - dité aj.),
nelze dovodit, Ze stejné je mozné postupovat v pfipadé instituciondlni péce. Jinak feceno,
nesouhlasime s tim, Ze vztah mezi osobami blizkymi je stejny, jako je vztah mezi klien-
tem poskytovatele socidlnich sluZeb a zaméstnancem tohoto poskytovatele. Povazujeme
za nezbytné rozlisit dobrovolny, svépomocny a laicky charakterem sebepéce a rozsitené
sebepéce za pomoci osob blizkych, a institucionalni, odbornou péci. Pro ilustraci uvadime
situaci v kulturné blizkém Rakousku. Zde byl relativné neddvno pravé z davodu téchto
vykladovych problému upraven zakon o léka¥ich tak, aby byl za pfesné vymezenych pod-
minek mozny pfevod nékterych vykont na laiky. Tykalo se to zejména podavani 1é¢ivych
pripravkd per os, véetné antibiotik, dale inzulinovych injekci, infaz{ apod. Vysledkem je
moznost pfevést tyto a obdobné vykony na rodinné prislusniky nebo osoby blizké paci-
entovi pod 1ékarskou kontrolou. Lékaf vSak nesmi tyto vykony pfendset na laiky proti
vuli nemocnych. Pouze kdyZ o to nemocny nebo jeho blizci poZadaji, mtiZe podle indivi-
dudlniho zvaZeni delegovat na laiky jednotlivé zdravotni vykony. Problematika je vSak
upravena tak, aby tyto vykony nebyly pfevoditelné na jiné pracovniky ve zdravotnictvi
nebo sociadlni oblasti, pokud jim nemaji p¥isluset.*”’

V Ceské republice moZnost prevadét tikony sebepéée na pacienty & osoby jim blizké
existuje tradi¢né. Kromé poddvani lékd per os tato oblast tradi¢né zahrnuje pravé injekéni
podavéni inzulinu, novéji pak fadu vykont od aplikace infuzi pfes odsavani tracheosto-
mickych kanyl, podavani stravy sondou aZ po péci o pacienty v domdacim prostiedi na dy-
chacim pristroji, ktefi vyZaduji velmi ndro¢nou a komplexni oSetfovatelskou péci. Laicti
pecovatelé tedy prebiraji i vysoce narocné osSetfovatelské vykony, véetné téch, které jsou
vyhrazeny jen vysoce kvalifikovanym sestrdm specializovanym v intenzivni pé¢i. Cini tak
vSak vzdy v ramci nevydélecné a v naprosté vétsiné pfipadt rodinné vzajemné pomoci.

Jednim z pravnich vykladovych postupd je vyklad ad absurdum. Tato logickd metoda
je zaloZena na tom, Ze pokud néjaky vykladovy postup vede k absurdnim zavértm, je
nutné jej jako celek odmitnout. KdyZ vSak aplikujeme vySe uvedeny vykladovy postup,
tedy, Ze kdyZ mohou doma lék per os podat rodinni pfislusnici, miiZze tak stejné dobfe
ufinit zaméstnanec poskytovatele pobytovych socidlnich sluZeb, mohl by stejné tak tento
pracovnik podavat i 1é¢ivé pripravky injekéni formou, sondovat, odsdvat z dolnich cest
dychacich a pe€ovat o pacienta vyZadujictho dlouhodobou plicni ventilaci. Tento zaveér je
natolik absurdni, Ze je zfejmé, Ze cely vykladovy postup musi byt odmitnut.

Péce laickd, tj. sebepéce, kterou provadi edukovany pacient, a rozsifend sebepéce,
kterou provadi poucend osoba blizkd, je ¢innosti pravem neregulovanou, jelikoZ nejde

406 Tamtéz.
407 Sméji 1é¢it pacienta laici? (bos). Zdravotnické noviny 2004/14.
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o ¢innost vydéle¢nou, institucionalni. Tak jako stat nereguluje vzdélan{ matek, které se
s détmi pFipravuji v dobé jejich nemoci do Skoly, ale reguluje vzdélani pedagogickych pra-
covnikd, véetné téch, kteF{ uci v soukromych skolach, jelikoZ jde institucionaln{ ¢innosti,
stejné tak jde o odliSnou situaci, kdyz jde o sebepéci o zdravi, respektive péci rodinnych
prislusnikd, a kdyZ jde o poskytovani instituciondlni zdravotni ¢i socidlni péce.

Ostatné stejnd situace je i ve vlastnich socidlnich sluzbach: zdkon o socialnich sluz-
bach nereguluje kvalifikaci ani jiné pozadavky na osoby, které uspokojuji potfeby p¥ijem-
ce prispévku na péci v ramci laické rozsifené sebepéce: Poskytuje-li takové osobé pomoc
osoba blizkd nebo asistent socidlni péce, ktery tuto ¢innost nevykondva jako podnikatel,
nevyzaduje se registrace poskytovatele socidlnich sluZeb.**® Registrovany poskytovatel
socidlnich sluZeb je v8ak veSkeré své ¢innosti opravnén provadét pouze prostfednictvim
k takové ¢innosti zptisobilych pracovnikda.

Poddvani 1é¢ivych pfipravkid je odbornou ¢innosti zdravotnickych pracovnikd. Jde
o vykon, ktery ma sviij postup lege artis popsany v odborné literatufe, jehoZ soucasti je
troji kontrola spravnosti lécivého p¥ipravku, jeho davky a mnoZstvi; odpovédnosti odbor-
nych pracovnikil je i zachytit chyby lékafe a reakce po podani 1é¢ivého p¥ipravku. Jak bylo
uvedeno v kapitole 3.4.4, je to ¢innost zatiZenda velkou rizikovosti z hlediska chyb a ne-
Zadoucich pfithod, a to véetné udalosti s fatalnimi ndsledky. Jako nejohrozenégjsi skupina
z hlediska rizik p¥i poddvéni 1é¢ivych pfipravkd jsou uvadéni pravé seniofi a osoby se
sniZenou mentaln{ kapacitou - jednak vzhledem k tomu, Ze 1ze u nich o€ekavat sniZenou
komplianci a kontrolu (fadu pochybeni skuteéné zachyti zptisobily pacient), jednak vzhle-
dem k multimorbidité a s tim souvisejicimu velkému mnozstvi lé¢ivych pfipravka. Dosud
nikoho nenapadlo, Ze by tuto ¢innost v nemocnicich méli provadét sanitafi - pfitom se
zde pfedpokladd, Ze stejnou ¢innost mohou osoby se vzdélanim obdobnym sanitaFam*©®
provadét, jen z dlivodu, Ze jsou zaméstnani u formalné jiného typu poskytovatele.

Lze se setkat s argumenty, Ze poddvani léki per os v socidlnich sluzbach je odlisnou
¢innosti, tedy Ze ve skutecnosti neni podavanim 1ékd, ale ,pouhym” poddnim krabicky
s 1lékem, vynétim tablety, podani vody na zapiti apod. Tedy je tato komplexni ¢innost
rozepisovavana sled jednoduchych tkont, aby se podtrhl aZ primitivn{ charakter tkonu,
ktery pfece miZe zvladnout kdokoli, v€etné pracovnika se zdkladnim vzdélanim. Stejnym
zptsobem by vSak bezpochyby bylo moZzné popsat téméf jakoukoli ¢innost. Odlisna situ-
ace by skutec¢né byla, kdyby klient/pacient uzival pfedepsané 1écivé pfipravky sam a po-
zadal by pouze o poddni krabicky, kterou ma uloZenou ve svém pokoji, ¢i vody na zapiti.
Jakmile v8ak ma pracovnik dohliZet na intervaly, dondSet krabicky s 1éky z centralniho
uloZisté, tedy podavat 1écivé p¥ipravky, jde o ¢innost poddvani 1é¢ivych p¥ipravkd per os,
tedy o €innost vyhrazenou vyhldskou o ¢innostech sestram.

Z dtvodu nejednotnych stanovisek Ministerstva zdravotnictvi, byla pravnim exper-
tim poloZena otazka, které z vydanych stanovisek povaZuji za souladné s pravnim ¥a-
dem Ceské republiky, zda to, které podavani léivych pfipravkii v pobytovych za¥Fizenich

408 § 83 zdkona o socidlnich sluzbach.
409 Na okraj uvadime, Ze tito pracovnici musi vzdélani ziskat aZ do dvou let ode dne zahdjeni vykonu povolani; nezanedbatelny
pocet z nich tedy nema ani tuto minimalni kvalifikaci.
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socidlnich sluzeb oznacuje za ¢innost vyhrazenou sestrdm, ¢i to, které pfipousti i podava-
ni nekvalifikovanymi osobami.

Ani dotdzani pravnici se v ndzoru neshodli, nicméné spiSe prevlada ndzor, Ze jde o ¢in-
nost vyhrazenou sestram:

,Druhé, je to na urovni laické péce.”

,Jam kde je poskytovdna oSetfovatelskd péce, tam miuiZe léky poddvat jediné sestra,
tedy prvni stanovisko. V dobé, kdy neni zabezpecena sluzba sestry - a ona byt zabezpecena
nemusi, a musi byt poddn 1ék, tak ano, ale musi upraveno za jakych podminek - napf. speci-
fikovat, Ze musi byt telefonickd konzultace apod. Tuto oblast bylo vhodné upravit zdkonem,
napt. o zdravotnich sluzbdch nebo o lé¢ivech.”

,Pouze zptisobily zdravotnicky pracovnik.”

,Podle mé nekvalifikované osoby nikoli, nicméné je otdzka, zda je to prakticky udrZitelné.”

,Bez prostudovdni pfedmétnych stanovisek se nemohu vyjddrit.”

,Zdravotnickymi pracovniky. Jde o degradaci socidlnich sluZeb, cesta k nekvalité. Je to
zdravotni sluZba, nesouhlasim s argumentem, Ze doma by dal rodinny p¥islusnik, protoZe
to bychom mohli Fict, Ze ve Skole miize ucit rodic¢, kdyz uci dité doma.”

,Viz metodika pojistoven.”

,Pocitové mi je bliZsi stanovisko, Ze je to bliZs1 laické péci, kdyZ je to béZné poddni, oviem
otdzka je, zda by nemélo byt pravnim piedpisem pozitivné vymezeno, kam az miiZe ¢innost
pecovatele zasahovat a postavit to na jisto, aby nebyl pravné ohroZen, ale na druhou stranu
tak, aby se nevyZadovala odbornd sila tam, kde to nenf t¥eba.”

,Must se rozlisit, co je pfedepsat, a co je podat a pfedepsat. Myslim, Ze je rozdil, jestli je 1ék
predepsdn na recept a vyddn pacientovi, ev. pe¢ujicimu, a jde tedy jen o asistenci v sebepéci,
a doslo k dvojimu poucenti od pfedepisujictho a vyddvajiciho, a jind, kdyby nékdo rozhodoval,
jaky lék ten pacient bude brdt - to, pokud déld za penize a soustavné, tak jsme v regulaci, tedy
to mohou délat jen kvalifikovani pracovnici v ramci svych regulovanych kompetenci.

Na zaveér je tfeba Fici, Ze situace i zde je spiSe prdvné nejasnd (pfestoze autorka kapitoly se
kloni ke stanovisku, Ze jde o ¢innost vyhrazenou sestram).

Nicméné je nepochybné, Ze by i zde bylo vhodné de lege ferenda postavit tuto otdzku
na jisto. Jisté si 1ze predstavit jako bezpe€nou i pravni upravu, kterd by umoznila nékte-
ré 1éky a za nékterych pfesné vymezenych situaci podavat i laikiim, respektive osobam
s nizsim zdravotnickym vzdélanim. Toto pfesné vymezeni povaZujeme za nezbytné jak
z hlediska kvalitni péce a bezpeci klientli/pacientd, ale i z hlediska bezpeci pravniho
zdravotnickych pracovnikd, peCovateld i poskytovateld socidlnich sluZeb. Je tfeba si uvé-
domit, Ze zde skutecné miZe dojit k ohroZeni Zivota, a tedy i k vySetfovani organt ¢innych
v trestnim Fizeni.

Z hlediska kvality péce toto vymezeni povaZzujeme za nezbytné i proto, aby nedocha-
zelo k tzv. efektu kluzkého svahu, tedy nabalovani dalsich ¢innosti, které jiZ bezpecné ne-
budou. Tato hranice je nyni nejasnd, nijak pravné nestanovend, ponechana na intuici po-
skytovateltl, podotykame, Ze intuici ovlivnéné redlnymi finanénimi moznostmi a smluvni
politikou vefejnych zdravotnich pojistoven.
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Studie: Soucasna praxe v podavani lécivych
pripravku - zkuSenosti a nadzory sester

Cilem studie bylo analyzovat ndzory sester na podavanf 1é¢ivych p¥ipravki bez indikace ¢i
s Castefnou indikac{ lékaFe a klasifikovat typy situaci podavani 1éku.

10.1. Delfska metoda - FeSeni problému
za pomoci panelu expertu

Udaje interpretované v této studii byly ziskavany prostfednictvim delfské metody. Z cilt
projektu, de facto pfedstavujicich dekompozici zkoumaného problému pro potieby delf-
ského dotazovani, vyplynulo, Ze k zajiSténi reprezentativity problémového pole se jako
relevantni ukazuje byt homogenni panel tvofeny jakymsi prifezem mnoZiny téch, kdo
se kaZdodenné a bezprostiedné vyskytuji v redlnych situacich, ve kterych se standardné
odehrava nami analyzovany komplex jevl a procesi.*!®

Z téchto diivodl jsme takovéto experty, tj. nikoli Spickové odborniky ¢i pfedstavitele
instituci, ale i¢astniky a aktéry zkoumané skutec¢nosti (viz druhy expertt vyse), hleda-
li na oSetfovacich jednotkdch lizkovych a ambulantnich &asti zdravotnickych za¥izeni
ana pracovistich v socialn{ oblasti, mezi sou¢asnymi predsedy/pfedsedkynémi sekci CAS,
mezi pedagogy soucasné vykondvajicimi klinickou praxi apod.

V tvahu jsme vzali obory a oblasti: anestezie, ambulance, ARO, dialyza, dlouhodoba
a paliativni péce, domaci péce, gynekologie, chirurgie, infekéni, interna, JIP, kardiologie,
kozni, nefrologie, neurologie, o¢ni, oddéleni zobrazovacich metod, onkologie, operacni
saly, ORL, ortopedie, pediatrie, plicni, primdrni péce, psychiatrie, rehabilitace, stomatolo-
gie, transfuzni stanice, traumatologie, urologie, zdchranna sluzba.

K vymezeni profilu experta-sestry byly pouZity nasledujici znaky: odbornd kvalifikace
vSeobecna sestra / vSeobecny oSetfovatel, vykon zdravotnického povoldani bez odborného
dohledu v souladu se zédkonem o nelékafskych povolanich, popf. v§eobecna sestra se spe-
cializaci, bez ohledu na titul (DiS, Bc., Mgr., Ph.D.), zkuSenost minimdlné jeden rok klinické
praxe (tj. po ukonceni adaptac¢niho procesu).

V procesu hledani expertd jsme uplatiiovali vybér ad hoc (idcelovy), a to jednak podle
definovanych kvalifika¢nich znak z okruhu osob zndmych Fesitelskému tymu a spliiujicich
i dalsi vySe uvedend obecnd kritéria, a jednak ndhodnym vybérem ze seznamu nemocnic
a zdravotnickych/socidlnich zatizeni a z jejich webovych stranek (s ndslednym provéfova-
nim vybranych osob podle totoZznych kvalifikaénich znakd a obecnych kritérif).

410 Reichel, J. Eurodelphi '95 po deseti letech: vzdélavani dvospélych v ndzorech expertt. Praha, 2006. 125 s. Disertaéni{ prace
(Ph.D.). Univerzita Karlova v Praze, Filozoficka fakulta. Skolitel doc. Mgr. Milan Benes, Dr.
Reichel, J. Kapitoly metodologie socidlnich vyzkum. 1. vyd. Praha: Grada 2009. 184 s.
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Potencidlni i¢astnici panelu byli vybirdni ve vzajemné soucinnosti fesitelského tymu
a vybér byl ddle konzultovan s metodologickym poradcem a supervizorem realizace Set-
feni. Celkem jsme oslovili 284 osob. V 11 p¥ipadech mail nebyl dorucen, 4 osoby odpové-
dély odmitavé se zdlivodnénim diichod (2x), st¥et zajmu (1x) a pracovni vytizenf (1x), 204
nasich nabidek ztistalo bez reakce. Nas findlni soubor tedy nakonec tvofilo 65 ti¢astniki.

10.1.1. Pf¥iprava a prubéh delfského dotazovani

JelikoZ se delfské dotazovani omezuje vyhradné na pisemnou komunikaci, byli jsme si vé-
domi, Ze je zde urcité riziko nepfesného pochopeni otdzek poloZzenych hned v prvnim kole
dotazovani, tudiZ je kliové je precizovat a uvést v jasném a odpovidajicim kontextu. Proto
jsme vymezovali zkoumanou problematiku na zakladé prostudované literatury a rozho-
vort s kolegy a mimo plivodné koncipovany harmonogram jsme jako pfedvyzkumnou
etapu po konzultacich s kolegy odborniky provedli sondu ndzort sester na podavani 1ékt
prostfednictvim dotazniku (5. 6. 2012) a focus group (19. 11. 2012). Ddle jsme 4. 4. 2013
usporadali za casti 34 sester workshop na téma Aktudln{ otdzky v poddvani 1ékti u nds
a v zahranici. Na tomto setkdni zaznélo pét prednasek sester, které referovaly o zkuSenos-
tech s poddvanim lékdi na svych zahrani¢nich pracovnich pobytech. Poté jsme diskutovali
o soucasné praxi i budoucich trendech v ndmi zkoumané problematice a podaftilo se pfes-
néji identifikovat problémy v soucasné praxi poddvani 1écivych pfipravkid. Tento postup
umoznil vhodné nastavit kola dotazovani.

Po ziskani souhlasu s U€asti v panelu jsme vSem jeho ¢lentim rozeslali dotaz ,Jaké
mdte zkuSenosti v oblasti poddvdni 1ékti?“ V dotazniku jsme na zakladé pfedchoziho ob-
sdhlého prizkumu tématu rozdélili 1é¢ivé p¥ipravky do téchto typh:

« pro aplikaci na ki

+  pro aplikaci do o¢i, nosu, usi, dutiny ustni a na sliznice

+ jejichZ davka je regulovana hladinou

+ jejichZ davka je regulovand ucinkem

+ poddvané v urgentnich a neodkladnych stavech

« poddvané fakultativné (pro ,pfipadné pouziti* ¢i pouzivané ,vZdy za urcitych okol-

nosti)

« pouzivané ve ,zvlastnich indikacich*

+ volné prodejné
U kaZdého typu jsme uvedli pfiklady indikaénich skupin, konkrétnich 1é¢ivych pfipravkd,
klinickych stavil, typy pracovist a miru samostatnosti indikace sestrou. Respondenti po-
pisovali své klinické zkuSenosti, ndzory, komentdate ¢i navrhy u kaZdého uvedeného typu
samostatneé.

Interakce s panelem si v prib&hu celého dotazovani vyZadovala velké ¢asové objemy,
nebot jsme reagovali na odpovédi respondentd v co mozna nejkrat§im Case, coZ rovnéz
pozitivné pfispivalo k udrzeni i¢asti béhem dotazovacich kol, kterou jsme se priibézné
snazili podporovat. Vedle vyjddfeni ndzorti na poloZené dotazy, mnohé sestry vypovidaly
o0 svych Casto velmi bohatych profesnich zkuSenostech z raznych oblasti oSetfovatelské
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péce. Zajem realizacniho tymu o tyto informace napomahalo motivovat k ucasti. Neni
bez zajimavosti, Ze zejména sestry z mengich mést a nemocnic v Ceské republice se ci-
tily byt poctény vyzvanim k dcasti na tomto projektu. Vysvétlujeme si to tim, Ze ve vel-
kych nemocnicich (napf. fakultnich) je zapojeni sester do riiznych vyzkuma béznéjsi, coz
v nékterych pripadech miZe vést i k jejich obezifetnému postoji k jakymkoli Setfenim ¢i
dokonce ke snahdm se jim pokud moZno vyhnout. (Tato situace se objevuje i v jinych ob-
lastech nez ve zdravotnictvi, néktef{ vyzkumnici hovof{ v této souvislosti o tzv. zamo¥eni
vyzkumného terénu).!

Pfi analyzdch udajl, které mély v naprosté vétsiné kvalitativni{ podobu, jsme pri-
bé&Zné vyuZivali principti teoretické tematické analyzy*? v kombinaci s nékterymi po-
stupy tzv. zakotvené teorie.*’® Analyzy byly pomérné komplikované. Byla provadéna
nejprve rucné, coz bylo ¢asové velmi ndro¢né, nebot to vyZadovalo mnohondsobné opa-
kované procitani zna¢né objemného ziskaného materidlu. Pozdéji jsme zacali pracovat
se softwarem Atlas.Ti, s jehoZ pomoci bylo moZno udaje ucelnéji a efektivnéji organi-
zovat. Zhruba je moZzné shrnout, Ze analytickd prace s daty prochdzela nasledujicimi
fazemi A-E:

(A) Seznameni s daty: Kompletni a opakované procitani idajii (napf. textd odpovédi),
zaznamendni prvotnich napadt. Opakované ¢teni vygenerovalo novd témata, kterd vedla
k pfeformulovani ¢i upfesnéni ptivodné formulovanych témat.

(B) Uréeni prvotnich kédua: Po prvnim kroku analyz materiald jsme pfesli ke ké-
dovani témat, pomoci kéda jsme urcité pasaze seskupovali podle jejich podobnosti ¢i ji-
nych vnitinich souvislosti, konceptualizovali a dale hierarchicky usporadavali (viz napf.
Strauss, Corbinova, 1990,).44

(C) Hledani témat: Kédy jsme spojovali do vyssich celkdl a touto cestou jsme hledali
obecnéjsi, zastfesujici témata.

(D) Revize spravnosti ziskanych témat: Kontrolovali jsme, zda formulovana té-
mata odpovidaji kédovanym sekvencim. Vraceli jsme se k plivodnim textim, problema-
tickym kédim a znovu p¥islusné pasaze procitali. Na zdkladé toho jsme nékteré kédy
preskupili tak, Ze vytvaFely témata novd, ktera se jiz vyznamové nepfekryvala. Postupo-
vali jsme cyklicky a s novymi tématy jsme provedli dalsi revizi, tentokrate vSech konci-
povanych témat.

(E) Definovani a pojmenovani témat: Kazdé téma se stalo soucdst{ jesté vyssiho
celku, ndzvy témat jsme zpfesiiovali a zamysleli se nad jejich pojmenovanim, resp. jejich
findln{ podobou. (V dalsim textu pak ddvame témto tzv. témattim specifi¢t&jsi oznaceni.
Podle povahy a zaméfeni analyz hovofime o vyznamovych jednotkdch, o variantach po-
davani 1ékd, o kategoriich, situacich, algoritmech apod.)**

411 Napf. Disman, M. Jak se vyrdbi sociologicka znalost. P¥irucka pro uZivatele. Praha: Univerzita Karlova, vydavatelstvi Karo-
linum, 1993, s. 163.

412 Braun, V., Clarke, V.. Using thematic analysis in psychology. Qualitative research in psychology. 2006, vol. 3, issue 2, s. 16-23.

413 Strauss, A., Corbinovd, J.: Zdklady kvalitativniho vyzkumu. Boskovice: Nakladatelstvi Albert, 1990.

414 Napf. tamtéz, s. 42-52.

415 Veskeré informace ziskané z predvyzkumné fdze a dotazovdni, stejné jako dil¢i zpracovdni vyzkumného materialu, jsou
v elektronické podobé a v elektronickych ¢i listinnych podkladech uloZeny v archivu hlavni Fesitelky.
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10.1.2. Pfedvyzkum

PrestoZe jsou kompetence sester diskutovany stdle ¢astéji, problematika podavéni 1éciv
bez indikace nebo s netplnou indikaci 1ékafe nebyla dosud uspokojivé prozkoumana. Neni
jasny rozsah této praxe, typ ani mnozstvi 1lé¢ivych p¥ipravkd, o které se nejcastéji jedna,
situace za jakych k této praxi dochdz{, nakolik jde o podan{ odborné spravné indikované, ¢i
o nakolik lékafem tolerovanou praxi. Z pravniho hlediska mtze pfekroceni tohoto druhu
pravomoci sestry vést za urcitych okolnosti nejen k obcanskopravni, ale i trestnépravni
odpovédnosti. Dosud v8ak nebyl podrobné analyzovan ani napf. charakter aplikace 1é¢i-
vych pFipravkl p¥i péci o kiiZi nebo o sliznice, které je vnimano jako integralni soucdst
oSetfovatelské péce. Abychom mohli v rdmci pFipravovaného delfského dotazovani poloZit
Ucastniktim panelu otdzky pro zkoumanou problematiku adekvatni, uskutecnili jsme nej-
prve jako pfedvyzkumnou fazi dotaznikové Set¥eni nazort sester, focus group a workshop.

Dotaznik pfedstavujici 10 otevienych otdzek tykajicich se zptisobi indikace a podava-
ni 1éka v klinické praxi byl distribuovan 22 ndhodné vybranym sestram rekrutujicimi se
z frekventantek vyukového programu Ustavu teorie a praxe odetfovatelstvi.

V analyze dat z tohoto Setfeni jsme pouzili deskriptivni pristup jako jakysi prvni stu-
peti analytické prace. Identifikovali jsme vyznamové jednotky a sledovali frekvence jejich
vyskytu (tzv. metoda prostého vyctu,**® coZ prehledné ukazuje Tabulka 1.

Jako prekvapivé se ukazuje, Ze v odpovédich 22 sester se poddvani 1é¢ivych pfiprav-
ki bez indikace léka¥e objevuje v 11 p¥ipadech. Toto zjisténi sdéluje néco podstatného
o profesnim chovdni sester a ma zdsadni vyznam pro pfipadny navrh opatfenti, které by
uvedlo redlnou praxi do souladu s aktudlnimi formdlnimi (pravnimi) podminkami a pro
formulaci adekvatnich zmén v kvalifikaénim a postkvalifikacnim vzdélavéani sester. Tento
kvantitativni idaj byl v tomto p¥ipadé nositelem dileZitého vyznamu pro interpretaci
kvalitativnich udaja (a pro modelovani otdazek k dalsimu dotazovani).

Tabulka 1: Vyznamové jednotky a jejich frekvence

Vyznamové jednotky Frekvence

Podavéani LP* fakultativné** (,dle potfeby®) 19
Podani LP s pokynem lékafte (,titrovat dle urcitého parametru®) 18
Podani LP bez indikace 1ékafe 11
Konzultace s lékafem pfed podanim léku 10
Podani{ LP s indikaci 1ékaFe 22
Kompetence sester k podavani LP 14

* 1é¢ivy pFipravek

** fakultativné - podéni 1é¢ivého pfipravku je nepravidelné, je podminéno vyskytem symptomu u pacienta, pro které ma sestra
1ék podat (napf. bolest, nespavost, uzkost, neklid); tomu vSak musi pfedchédzet diagnostikovani pfiznaku a jejich nasledny
popis do zdravotnické (o3etfovatelské) dokumentace, tj. 1ék, mnozstvi a ¢as podani, a v éasovém odstupu zdokumentovani jeho
ucinku.

416 Miovsky, M.: Kvalitativn{ pFistup a metody v psychologickém vyzkumu. 1. vyd. Praha: Grada, 2006, s. 222-223.
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Z vypovédi dotazovanych sester vyplynulo, Ze podavaji 1éky (analgetika, antipyretika)
bez predchozi indikace 1ékafe v pripadech, kdy si pacient stéZuje na bolest hlavy a ma
horecku. Vyskytly se popisy praxe, kdy sestra 1ék bez pfedchozi indikace 1ékate sice podd,
ale vzapéti tuto skutecnost ozndmi lékafi, ktery provede dodatecnou indikaci a zapiSe
ji do zdravotnické dokumentace. Sestry také zminovaly indikace oznamované po telefo-
nu. Podavani placeba bylo popisovano na zdkladé indikace lékate, v nékterych p¥ipadech
v tésné soucinnosti se sestrou, kterd napf. ozndmi lékafti, Ze pacient ¢asto poZaduje anal-
getika, takZe ndsledné je mu indikovano placebo.

Na otdzku, zda by sestry chtély mit kompetenci indikovat 1éky samostatné, se vyja-
dtily vétsinou kladné a nékteré navic uvadély podminky, za kterych by to mohlo nastat,
napf. zvyseni platu, urc¢eni minimdlni délky praxe, za pfedpokladu, Ze s touto praxi budou
lékati souhlasit. V odpovédich se objevily i ndzory, Ze neni tfeba kompetence navyso-
vat, nebot' ,sestry poddvaji samostatné 1éky, ale neni jim tato kompetence p¥izndna**’
a ... v rdmci moznosti uz nyni mam kompetence k poddni urcitych 1éku,*® a vedle toho
i urcité obavy z odpovédnosti, kterd by nutné byla s navySenim kompetence spojena.

Dalsi postup, ktery pomohl v pfipravach témat pro prvni kolo delfského dotazovdani,
bylo usporadani tzv. focus group (ohniskové skupiny), které se zicastnilo 46 osob (44
Zen, 2 muzi), opét pfevazné z fad studujicich v riiznych programech Ustavu teorie a pra-
xe oSetfovatelstvi. Probihajici diskuse byla smérovana k situaci, kdy 1ék neni indikovan
lékatem, ale sestra na zdkladé pacientem sdélenych potiZi vyhodnoti, Ze by jej potfebo-
val. Ugelem tohoto setkani bylo triangulovat data®® ziskana pfedchozim dotaznikovym
Setfenim, které detekovalo, Ze sestry indikuji a podavaji 1éky samy, bez predchozi 1éka-
fovy ordinace. U¢astnici byli vyzvani, aby se k této skutecnosti vyjadFili a komentovali
navzajem své zkuSenosti a nazory. Dynamiku a smér skupinové interakce moderovala
¢lenka FesSitelského tymu. Vznikla zajimavé oteviend atmosféra, ve které se rozb&hla ziva
a prinosna diskuse. Ziskané informace jsme analyzovali pomoci otevieného kédovani.
Vyznamové jednotky, které oznacovaly jednotlivé jevy, jsme vzajemné porovnavali, t¥idili
a vytvareli kategorie, tj. urité varianty v podavani 1ékdi. V Tabulce 2 mimo vysledky této
analyzy uvadime i pracovisté sester, které, jak se v diskusi ukazalo, hraje v tomto ohledu
nezanedbatelnou roli.

Tabulka 2: Focus group - analyza dat

Pracovi$té | ReSeni situace a varianty podavani léku (oznaéeny kurzivou)

Pediatrie Pfi zméné stavu ditéte je tfeba zmeénit medikaci - sestra vZdy podava 1ék po
ustni konzultaci s 1ékafem, eventualné po telefonické domluvé sestra medikaci
zapiSe do dokumentace a podd, sama nikdy nic nefest.

Konzultace s lékafem - indikace po telefonu - zdpis do dokumentace

417 R 3.

418 R 21.

419 Ktriangulaci dat viz bliZe napf. Miovsky, M.: Kvalitativni pfistup a metody v psychologickém vyzkumu. 1. vyd. Praha: Grada,
2006, s. 219.
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Pracovisté ‘ Reseni situace a varianty podavani léka (oznaéeny kurzivou)

Psychiatrie Ordinace jsou indikovany zurndlnim lékafem po telefonu; nepodepisuje ordinace
do dokumentace (elektronicky systém). Nékteré indikace jsou uvedeny jako fa-
kultativni. Léka¥ je neustdle na telefonu.

Indikace lékare - indikace po telefonu - fakultativni indikace

JIP, ARO Ordinace po telefonu, dodate¢ny podpis do chorobopisu. Lékaf indikuje napf.
maximalni hladinu 1éku, maximalni davku, rychlost podani, frekvenci kontrol-
nich odbért biologického materidlu, rozmezi laboratornich hodnot, kterych je
nutno dosdhnout. Sestry samostatné podavaji: napt. bolusy, sedace, INZ, HA, ka-
techolaminy, sedace p¥i neklidu v noci.

Indikace po telefonu - netiplnd (¢dstecnd) indikace

Operacnisaly | Telefonicka ordinace lékafe - jedna sestra svédci druhé. Indikace v dokumentaci
pro pfipad vyskytu ur€itych pfiznakd - u ordinace je napsano podani SOS.
Lékaf ordinuje po telefonu bez pfitomnosti na oddéleni.

Indikace po telefonu - fakultativni indikace (dle potteby, SOS)

Chirurgie Pokud je lékaf pfitomen, indikuje pouze on, pokud ne, ordinuje po telefonu
(napf. analgetika i.m. nebo léky i.v.), dopiSe ordinace do dokumentace po pfi-
chodu na oddélent.

V akutnich p¥ipadech (pfijem v brzkych rannich hodindch) sestra ockuje proti te-
tanu (pokud pfijima pacienta s urazem, jehoZ ockovanti je stars{ vice jak 5-6 let).
Indikace lékafe - dodatecny zdpis indikace - indikace sestry

Transfuzni Aplikace 1ékti v malém mnoZstvi. V pfipadech kolapsu (hypotenze) je vzdy p¥i-
stanice tomen lékaf.
Indikace lékate

Zachranna Vyjizdi posadky bez lékafe. Lékat indikuje po telefonu. Maji k dispozici standardy,
sluzba podle kterych postupuji v pfipadé, kdy ma pacient napf. bolesti, hypotenzi, pfi KPR.
Indikace po telefonu - standardy péce

Dotaznikové Setfeni i vysledky ohniskové skupiny zfetelné ukdzaly, Ze situace v podavani
1ék11 v klinické praxi je velmi rozmanitd a Ze do zna¢né miry zavisi na tom, o jaké oddéleni
se jedna a co sestram ,dovoli* léka¥i, jinymi slovy, co toleruji. V diskusi se uc€astnici shodli,
Ze v soukromych za¥izenich jsou pravidla podavani 1ékd dle indikace vice hliddna a také
dodrZovana, zatimco ve statnich zafizenich je ,situace volnéjsi“. Sestry maji kompetenci vice,
léky podavaji samostatné bez indikace (nej¢astéji v noci) a 1ékar indikaci ex post dopisuje,
a to i po telefonické dohodé. To se €asto tykd podavani analgetik. V diskusi se také objevil
ndzor, Ze sestry by mohly samostatné indikovat a podavat analgetika, antiemetika (Torecan),
spasmolytika, hypnotika, sedativa, infuzni terapii (FF) a 1éky proti svédéni (nespecifikovano).

Jako tfeti akce pfedvyzkumné faze nasledoval workshop, ktery mél charakter struk-
turované skupinové diskuse. Utastnikfim (34 sester, takté? studentek Ustavu teorie
a praxe oSetfovatelstvi) jsme pokladali dotazy a ocekdvali odpovéd bud od viech, nebo
selektivné podle oboru, ve kterém pracovaly a k némuz se vztahoval dotaz. Pfedem jsme
méli pfipraveny tematické okruhy a stanoveno jejich poradi:

«  Poddvani 1é¢ivych pFipravka na zédkladé klinickych doporucenych postupti a za okol-

nosti v nich uvedenych
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«  Podavani 1é¢ivych p¥ipravkl na zakladé obecné, ne zcela konkrétni indikace 1éka-
Te, kdy je sice stanoven lécivy pripravek, pfipadné také jeho davka, nikoli vSak cas
jeho poddni, popfipadé neni stanovena ani maximalni denni davka apod.
+  Substituce 1é¢ivého pFipravku jinym se stejnou ucinnou latkou
«  Podavani 1é¢ivych p¥ipravkd, které nejsou vazany na lékafsky predpis, zcela bez in-
dikace 1ékafte
« Podavani ostatnich 1é¢ivych p¥ipravkl bez indikace lékafe
Moderatorka workshopu postupovala zptisobem otédzka-odpovéd. Casové a tematické ome-
zen{ pFineslo vice konzistentnich dat. Ziskali jsme odpovédi ke v§em zdkladnim okruhim,
navic se objevily pfi skupinové diskusi, byt byla svou strukturovanosti omezend, nové
podnéty. Zjistili jsme, popsali a analyzovali ndzory sester na podavani lé¢ivych p¥ipravki
bez indikace ¢i s ¢aste¢nou indikaci 1éka¥e a zpfesnili varianty podavani 1ékt formulované
na zakladé analyz pfedchozi focus group.

10.2. Podavani 1é¢ivych pfipravku - popis sou¢asné praxe

Pro tematické kolo dotazovani jsme rozdélili 1é¢ivé pripravky do nasledujicich skupin: 1é-
Civé pripravky pro aplikaci na kiiZi, pro aplikaci do o€, nosu, usi, dutiny dstnf a na slizni-
ce, 1é¢ivé pfipravky, jejichZ davka je regulovand hladinou, 1é¢ivé ptipravky, jejichZ davka
je regulovana ucinkem, 1écivé pripravky poddvané v urgentnich a neodkladnych stavech,
1é¢ivé pripravky podavané fakultativné, tj. pro pfipadné pouZiti nebo vzdy za urcitych okol-
nosti, 1é¢ivé pripravky pouzivané ve zvlastnich indikacich 1éc¢ivé ptipravky a volné prodej-
né. U kaZdé skupiny lé¢ivych pFipravki respondenti popisovali své praktické zkuSenosti
s indikaci a jejich podavanim a zpétnym dotazovanim jsme doslé odpovédi zpfestiovali.

Ndésledujici deskripce je vysledkem analytické prdce, jejimZ jadrem bylo tzv. oteviené
kédovani.*?° BEhem néj jsme informace rozebirali na samostatné ¢asti, vytvareli pojmy
a jimi oznacovali uvadéné jevy. Mailové odpovédi jsme kédovali fadek po fadku a zjis-
tovali podobnosti a rozdily mezi jednotlivymi jevy, podobné jevy byly seskupovany do
kategorif. K zdznamtim odpovédi a kédim jsme se opakované vraceli a upravovali je.
Vznikla fada kategorii, nékteré jsme nazvali tak, aby co nejvice souvisely s udaji, které
zastupuji, a byly dostate¢né ndzorné (napt. sestra indikuje, 1éka¥ indikuje). Nékteré nazvy
jsme prebrali z odborné literatury (napf. Standard oSetfovatelské péce). Dalsim zdrojem
pojmenovani byla slova v odpovédich a komentda¥ich. Tu¢né jsou uvedeny ndzvy vytvore-
nych kategorii a kurzivou ilustrujici autentické vypovédi sester.

10.2.1.Lé¢ivé p¥ipravky pro aplikaci na kazi

Sestra indikuje a aplikuje 1éc¢ivé pripravky (napf. Menalind, Infadolan, Dermazulen, firem-
né vyrabéné pro péci o rany, magistraliter, ung. Leniens, zinkovad mast, vazelina ung., Cal-
cium panthotenicum, Heparoid) k lokdln{ ochrané neposkozené kiize pacienta (prevence,

420 Strauss, A., Corbinovd, J.: Zdklady kvalitativniho vyzkumu. Boskovice: Nakladatelstvi Albert, 1990, s. 43.
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alergie, dekubitus I. stupné, odfenina, z€ervenani vstupu po perifernim Zilnim vstupu)
a k jeji dekontaminaci oplachové roztoky (napf. Dermacyne).*?! Vykon provadi sama, pod
odbornym dohledem lékate nebo sestry klinicky zkuSené ¢i vySkolené v certifikovaném
kurzu komplexni péce o rany a kozni defekty s vyuzitim metod vlhkého hojeni. Do oSet-
fovatelské (zdravotnické) dokumentace zaznamend dtvod lokaln{ho oSetfeni, popis stavu
ktiZe véetné lokalizace oSetfeného mista, pouZiti 1éCivého pFipravku s uvedeni jeho ndzvu
(a€inné latky), mnozZstvi a ¢asu aplikace. Sestra 1ékafe informuje o svych rozhodnutich
a konzultuje s nim p¥i vizité zdravotni stav pacienta a pouzité 1é¢ivé p¥ipravky. Indikuje je
tedy v situacich, kdy neni porusena integrita kiize. P¥ipravek Water gel na popaleniny in-
dikuje a aplikuje sestra sama, ale pro zdravotni pojiStovnu nelze vykazat ZUM kéd pro RZP
posadku. Praxe je tedy takova, Ze Water gel je RZP posadkami podavan, ale nevykazuje se,
nebo je vykdzan na jiny vyjezd.

Pokud jde o porusenou celistvost ktiZe (chronickd rana, dekubitus) indikuje 1é¢ivé pfi-
pravky sestra specialistka (respondenty byla takto nazyvana sestra-absolventka certifi-
kovaného kurzu komplexni péce o rdny a kozni defekty s vyuzitim metod vlhkého hojeni),
sestra v roli vedouci smény, stani¢ni ¢i vrchni sestra, aplikaci pak sestra provadi pod jejich
odbornym dohledem. Pokud nenf sestra s kompetenci oSetfovat rdny pfitomna na pra-
covisti, maji sestry k dispozici manual s nafocenymi typy ran i krycich material (napf.
na JIP metabolické). Sestra specialistka sleduje u¢innost 1é¢ivych p¥ipravkd, vede o tom
dokumentaci (specidlni list pro 1é¢bu chronickych ran a dekubitdl), u rozsdhlych dekubit
a netypickych poskozeni kiize (napf. nekréza po paravenoznim podani KCl) pofizuje téz
fotodokumentaci. Uzce spolupracuje s lékafem.

Lécivé pfipravky** jsou sestrou indikovany na zakladé zjisténého zdravotniho stavu
pacienta, v souladu s pfislusnym standardem oSetfovatelské péce (standard oSetfovani
dekubitt), v pFipadé dekontaminace kozZntho povrchu planem st¥idani dezinfek&nich pro-
stfedkl (dezinfekéni harmonogram) a standardem zdravotnického za¥izeni, ale téz dle
aktudlnich zdsob 1é¢ivych pFipravkl na oSetfovaci jednotce a v neposledni fadé i zvyk-
lostmi pracovisté. Cas aplikace je dan standardem schvélenym vedenim zdravotnického
zafizeni (... Casové poddvdme v 9, 18 hod.)*?* V nékterych pfipadech je aplikace lé¢ivych
pripravkd realizovdna na zdkladé konzilia s koZnim ¢i chirurgickym oddéleni (opera¢ni
rany). Léka¥ pouZiti prostfedku dodatecné indikuje na zdkladé informace od sestry, kterd
jej pouzila, coZ je praxe zavedend naprf. na détském oddéleni.

V praxi existuje jeSté dalsi podoba kategorie netplnd indikace 1ékafte, kdy 1éka¥ in-
dikuje 1écivy piipravek s uvedenim frekvence poddni (napf. 2x denné) a ¢asovym in-
tervalem aplikace. Sestra pak rozhodne o konkrétnim ¢asu podani a mnoZstvi 1é¢ivého
pripravku (sestra rozhoduje o ¢asu podani a mnozstvi LP**). Vychdzi pfitom z informaci
v pfibalovém letdku, vlastnich zkuSenosti a zvyklosti pracovisté, a napf. na détském
oddéleni z ¢asu krmeni a dal§i manipulace s détmi. Soucasti adapta¢niho procesu se-

421 Pravni analyza této kompetence viz kap. 5.1.3.

422 Podotykdme, Ze respondenti nerozliSovali 1é¢ivé p¥ipravky a zdravotnické prostfedky pro hojeni ran, coZ je vzhledem
k nejasné hranici (viz kap. 3.2.1) pochopitelné. Pro tcely této kapitoly je tudiZ nebudeme téZ rozliSovat.

423 D 2.

424 LP = 1é¢ivy pripravek
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ster je informace o ¢ase a zplisobu podavani lé¢ivych p¥ipravkd, aby je vSechny sestry
dodrzovaly stejné.

Lékat indikuje 1éc¢ivé pfipravky, pokud se jednd o oSetfeni operac¢ni rany, obsahujici
kortikoidy a na nékterych oddélenich téZ oplachové roztoky (napf. Braunol, Octenisept).
U komplikovanych pfevazti rany ¢asto na zakladé informace sestry ¢i odbornice na hojeni
ran (,Co jste na to dala?),*?® v souladu s nemocni¢nim standardem, ¢i s tim, co je pravé
dostupné na oddéleni, tedy co objedna stanicni sestra. Indikuje téZ v p¥ipadech, kdy se
stav kiiZe po o3etfeni sestrou nezlepsil. Na nékterych pracovistich je indikace 1é¢ivych
pripravkd na ktzi plné v rukou lékafte (tykd se zejména koZniho oddéleni).

Sestry by uvitaly zaskoleni (vzdélavani) v podavani lé¢ivych p¥ipravki a jejich apli-
kaci na kaZi, aby péce byla konzistentni (,Ddm tam ten olejicek, je to stard a suchd ktiZe.
Dej tam radsi télové mléko, olej vysusuje...),*2° ddle lepsi spolupraci se sestrou -odbornici
na hojeni ran.

10.2.2. Lécivé pripravky pro aplikaci do o¢i, nosu, usi,
dutiny astni a na sliznice

Sestra indikuje a aplikuje 1é¢ivé pfipravky k dezinfekci o¢{ (Septonex, Lacrysine), v péci
o dutinu nosni (Sanorin 0,5%, 1%, Prontoderm gel light, Mucosolvan), o usi a k o3etfeni
dutiny dstni (napf. Tantum verde, Chlorhexidin, Prontooral, Skinsept, Corsodil, Stopangin),
ddle ty, které pacient pouzivd dlouhodobé (napf. z divodu glaukomu). Indikuje lavaze dy-
chacich cest (,..myslim, Ze ani neni konkrétné ¥eSeno v p¥islusném standardu a zaskoleni
nového persondlu je minimdlni.“)*?” a 1écivé pripravky v ramci bariérového reZimu (napf.
MRSA). Vse s pfihlédnutim k aktudlnimu zdravotnimu stavu pacienta. Co se tyce casu
podan{ a mnozstvi, F{di se prislusnym standardem oSetfovatelské péce (SOP), hygienicko
-epidemiologickym reZimem (HER) a zvyklostmi pro danou oSetfovaci jednotku (zvyklosti
pracovisté) dle denntho harmonogramu. Lécivé pfipravky vybira z p¥ipravku, které jsou
k dispozici na oSetfovaci jednotce. Jedna ¢lenka panelu uvedla, Ze samostatné Fidi aplikaci
lé¢ivého ptipravku pro docileni mydridzy pfed vySetfenim o¢niho pozadi. Zde je to dané
pravé zvyklostmi pracovisté, takZe na jiném se toto neprovadi. Lé¢ivé ptipravky, které jsou
takto indikovény a aplikovany sestrou, nejsou zaznamendvany v medika¢nim listu, pouze
v oSetfovatelské dokumentaci, kterd je ale soucdsti dokumentace zdravotnické. Sestra in-
formuje 1ékate o indikaci a poddani 1ékd, ktery indikaci dodateéné zapise.

Na nékterych pracovistich (napf. nefrologie, pediatrie) vS8ak sama sestra indikuje pou-
ze pripravky k oSetfeni dutiny tustni nebo jen k vyplachu o¢i (Ophtal), ostatni z této sku-
piny ordinuje lékat. Pouzivaji se ty 1é¢ivé pripravky, které jsou k dispozici na oddéleni, coz
je zFejmé diivod, pro¢ nejsou uvedeny ve Standardu hygienické péce.

Sestry se setkdvaji s problémem, Ze vybér 1é¢ivych pFipravkd je omezeny a jejich na-
vrhy na nové pripravky nejsou manazery brany na zfetel. O tom, ¢im bude pacient oSet-

425 D 15.
426 D 30.
427 D 30.
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fen, tedy nerozhoduje sestra u jeho lizka, nybrz nékdo jiny. Aby sestra mohla indikovat
a aplikovat 1éc¢ivé pripravky je nutnd klinickd zkuSenost (vzdélavani). Jind zkuSenost je,
Ze sestra aplikuje 1é¢ivé pFipravky po konzultaci s lékafem (astni indikace, indikace po
telefonu), ktery indikaci zapiSe dodate¢né.

Aplikace 1é¢ivych p¥ipravku sestra realizuje dle denniho harmonogramu o3et-
fovaci jednotky. Stanoveni intervalti mezi jednotlivymi aplikacemi véetné zdznamu poda-
ni zapisuje do oSetfovatelské dokumentace a dale informuje 1ékafe.

Casteéna indikace léka¥e zahrnuje frekvenci podani indikované latky a jej{ mnoz-
stvi, v praxi vypada napf. takto: 1 kapka do kaZzdého oka, 1-1-1-1-1 a rozumi se tim
aplikace 4x béhem denni sluzby sestry a 1x v dobé no¢ni sluzby apod.). Sestra rozho-
duje o €asu podani a mnozstvi 1é¢ivého p¥fipravku casto dle zvyklosti pracovi-
Sté (,nejcastéji se poddvd po snidani, obédé a vece¥i;*?® ,Lékari ulehcuji sestram prdci,
alespoit nemusi pFesné dodrzovat ¢asovou dobu!“).*2® Cas aplikace 1é¢ivého pFipravku je
stanoven téZ standardem Lécivé pfipravky. V praxi je pouzivana i tento zptisob indikace
(l1éka¥ indikuje), kdy 1ékar uvede do zdravotnické dokumentace napf. ,Péce o oci dle
standardu ¢. 6“ a sestra se pfi aplikaci 1é¢ivého pfipravku fidi pouze timto standar-
dem, ktery je opatfen pfesnymi ndzvy jednotlivych 1é¢ivych p¥ipravki a casem, kdy je
aplikovat. Sporné vsak zlistdva mnoZstvi aplikovaného gelu nebo masti, které, pokud
neni stanoveno lékafem, si totiZ sestra uréi sama (sestra rozhoduje o ¢asu podani
a mnozstvi LP).

Lécivé pripravky, které maji byt aplikovany do dychacich cest (napf. inhalace s Mu-
cosolvanem), u nékterych onemocnéni o¢i (napf. dekompenzace nitroo¢niho tlaku, kde je
nutna pfesnd indikace a aplikace), sliznic a jsou-li potfeba specialni farmaka, jsou indi-
kovany pouze lékafem. Rovnéz tak na operacnim sdle pred, pfi a po operaci indikuje
1é¢ivé pripravky, v€etné mnoZstvi a ¢asu aplikace operatér (indikuje pouze léka¥).

Také se objevila zkuSenost, Ze nékteré 1é¢ivé pfipravky se nezapisuji vubec (,Na
anestezii pouZivdme pouze Lacrisyn gtt. do oc¢i - nikde se nezapisuje.”).**°

Zalezi na tom, zda je péce o o€i, usni ¢i ustni dutinu provadéna z divodu lécebnych,
kdy se sestra Fid{ striktné indikaci lékafe, nebo z divodl preventivnich ¢i v ramci barié-
rového rezimu. V téchto pfipadech sestra sice indikuje pripravky pro péci, avSak v radmci
pFislusného standardu oSet¥ovatelské péce a v souladu s hygienicko-epidemiolo-
gickym rezimem oddéleni a s respektem k potfebam pacienta.

Stani¢ni sestra objednava tuto skupinu lé¢ivych pfipravkl (objednavani LP) dle indi-
kace 1ékate nebo po domluveé s nim s ohledem na finanéni situaci pracovisté. Masti i kap-
ky jsou na nékterych pracovistich (napf. gastroenterologie, ocni oddéleni) objednavany
(objednavani LP) vzdy pro konkrétniho pacienta, ktery je ma u sebe. Pokud je sdm scho-
pen aplikace, sestra podrobné vysvétli postup a mast nebo kapky uziva sadm dle indikace
lékaFe. Lék, ktery neni na oddéleni pravé dostupny, si sestra vypuj¢i z jiného oddéleni,
informuje stani¢ni sestru, ktera jej objedna a vrati.

428 D 12.
429 D 22.
430 D 11.
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10.2.3. Lécivé pripravky, jejichz davka je regulovana hladinou

Tuto skupinu 1éc¢ivych pfipravki sestra podava pouze na zdkladé indikace léka¥e, nebot se
jednd o latky, které bezprostfedné ohroZuji Zivot pacienta.*** Léka¥F indikuje na zdkladé
laboratornich hodnot, které sestra sdéli, nebot pfijima vysledky z laboratofte, ¢i se rozho-
duje na zdkladé monitorovanych hodnot. Na jinych oddélenich o ,KCl vZdy rozhoduje lékaf,
sestra aplikuje infuizi ...."*>? U pacienti s metabolickym rozvratem, které je dané selhanim
ledvin, sestra nikdy neindikuje (nerozhoduje o dédvce KCl), pouze monitoruje. Davku kon-
centrovanych roztokd iontt (napf. KCl 7,45%) ani antikoagulancif sestra nikdy neupravuje
bez védomi lékate. Rychlost podani KCI, NHC 8,4%, NaCl reguluje léka¥, rovnéz hladinu
inzulinu hlasi sestra 1éka¥i, ten indikuje. Bolusové davky inzulinu pfed jidlem reguluje téz
pouze lékar.

Panel popisoval jesté dalsi variantu, kdy lékat stanovi ddvku, rychlost podani, fre-
kvenci kontrolnich odbért biologického materidlu a rozmezi laboratornich hodnot, kte-
rych se md u pacienta dosdhnout. Sestra monitoruje hladiny sledovanych parametrt
(napf. glykémie, hematologie, minerdly), reguluje rychlost ddvkovani (napf. kontinualné
podavaného inzulinu) a rychlost podani (pritoku, spotfeby) infuze ve smyslu sniZeni/
zvysSeni (napf. KCl, heparinu, inzulinu, antikoagulace, citratu a CACI béhem kontinudlni
dialyzy), aby bylo dosaZeno lékafem stanovenych cilovych hodnot, a ddle provadi odbéry
biologického materialu v pravidelnych, jim indikovanych intervalech. Na zdkladé aktual-
nitho vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta event. provadi dalsi odbéry. Tato praxe, kdy
sestra sama rozhodne o dalsich kontrolnich odbérech, se déje bez indikace 1ékafe, ale
jen na nékterych pracovistich. Nejde tedy o situaci béZznou na vSech oddélenich. Sestra
reguluje rychlost podani napf. dle zdkladni tabulky umisténé na dialyzacnim pfistro-
ji. Na nékterych pracovistich je praxe takova, Ze sama rozhodne na zakladé laboratori
hlasenych patologickych hodnot APTT (APTT nad 180 a r nad 5 - hrozi riziko krvaceni)
o vypnut{ heparinu a poté kontaktuje lékafe, aby urc¢il dalsi postup. Sestra reguluje davku
inzulinu, jehoZ hladinu pravidelné kontroluje. Respondenti se shoduji, Ze jde o tzv. €asteé-
nou ¢i nedplnou indikaci 1ékafe, v jejimZ rdmci sestry rozhoduji a jednaji samostatné.
P¥i regulovani davky a rychlosti podani lé¢ivého p¥ipravku se Fidi oSet¥ovatelskymi
standardy, zvyklostmi pracovisté a doporué¢enymi postupy stanovenymi primafem
oddélent (1éc¢ivé pripravky jako napf. KCl, inzulin, heparin maji své protokoly, podle kte-
rych sestra postupuje a napf. kontroluje hladinu KCl kaZdé 3 hodiny, blood sugar level po
3 hodinach, APTT ve 12 hodinovych intervalech atd.).

Rozhodovdni sestry o regulaci rychlosti a davkovani lékafem predem indikovaného
lé¢ivého pFipravku vyZaduje jeji zkuSenost, vzdélani, znalost standardu (tyto t¥i oblasti
zahrnuty pod kategorii vzdélani) a zvyklosti pracovisté. Ne kaZdd sestra vsak tuto
prenesenou zodpovédnost unese, zejména pokud je méné zkuSend, zvlasté zacinajici na
pracovistich intenzivni péce. To také nékdy byvd divodem k odchodu, nebot ne vzdy se
setkd s podporou zkuSenéjsich kolegil. Jsou ale naopak sestry, které se citi téméf jako

431 Pravni analyza k tomuto typu indikace viz kap. 5.6.
432 D 16.
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,fyba ve vodé“, mohou-li samostatné rozhodovat v ramci jiZ zmifiované neuplné indi-
kace 1ékaf¥e.

Dalsi dotaz k panelu sméfoval pravé k dlivodim odlisné praxe sester: Pro¢ se na né-
kterych pracovistich ¥id{ pouze indikaci 1ékafe a jinde mohou rozhodovat, mohli bychom
Fici indikovat, v rdmci zastfeSujici ordinace 1ékatre. Vyznamnou roli, jak vyplynulo z od-
povédi, hraje duvéra léka¥e v sestru, coZ experti v panelu vysvétluji nasledujicim zpu-
sobem: Pokud 1éka¥i dojdou k zavéru, Ze sestry vykondvaji svou praci podle jejich pred-
stav, maji jejich dlivéru, léka¥i se na né tedy mohou plné spolehnout a ziskdvaji moZnost
(kompetence na zakladé duvéry) samy rozhodovat o regulaci rychlosti ¢i davkovani
lé¢ivého p¥ipravku. (,Regulace ddvky léku sestrou je ddna zvyklostmi oddéleni a diivérou
v sestry.“)*** Kompetence neni a priori stanovena legislativnimi pfedpisy, ale urcuje ji 1é-
kar a stava se pak zvyklosti konkrétniho oddéleni.

V o3etfovatelské praxi existuje i dalsi zpisob podavani 1é¢ivych p¥ipravkd, kdy sama
sestra rozhoduje o davce podaného léku. Pokud nenf u 1é¢ivého pfipravku, ktery ma rtz-
né gramaze (naprf. Ibalgin 200, 400, 600mg), lékafem stanoveno denn{ maximum, poda
sestra (sestra indikuje) nejnizsi davku a ndsledné upozorni lékafe. Tato praxe ovSem
opét souvisi s tim, Ze jde o urcitou zvyklost pracovisté. V oSetfovatelské praxi, jak do-
tazovani uvadeéli, je nutny dohled nad méné zkuSenymi sestrami, a zejména ,zasvéceni®
do zvyklosti daného oddéleni p¥i ndstupu na pracovisté.

10.2.4. Lécivé pripravky, jejichz davka je regulovana ucinkem

LékaF indikuje lécivé pFipravky ovliviigjici tlak krevni, puls, diurézu, minerdly (napf. ka-
techolaminy, diuretika, korigovani FSM, antiarytmika), tedy druh, ¢as poddni, mnozstvi,
bolusy a maximdlni davku, nebo stanovi rozmezi davky od-do. V nékterych ptipadech je
v indikaci 1ékafe dodatek, Ze v pfipadé zmény zdravotniho stavu pacienta je mozné, aby ses-
tra podala 1ék v jim stanoveném mnoZstvi. Na JIP sestra reguluje hladinu katecholamint,
antihypertenziv, antiarytmik a uréuje rychlost podani dle monitorovanych fyziologickych
hodnot (TK a P), astrupa ¢i mineralogramu, informuje léka¥e a provede zaznam do zdra-
votnické dokumentace. (,V medikacnim listu je napsdno rozmezi, jak rychle mohou tyto
lécivé pripravky kapat.. Pokud .. nemocnému nestaci, stale md bolesti a je neklidny, sestra
informuje 1ékaie a ten urci dalsi postup“)*** Enormni zvySeni davky sestra hlasi 1ékafi.
Jinde sestra upravuje davku antiarytmik az po pfedeslé konzultaci s 1ékafem. U 1é-
¢ivych pFipravki aplikovanych pfes infuzni pumpu nebo davkovac¢ maji sestry v indikaci
1ékd lékaFfem stanoveno rozmezi mnozstvi latky za hodinu (napf. Nitro-pohl 0-10ml/h),
kterou mohou aplikovat nebo jakych cilovych hodnot maji dosdhnout (napf. MAP 70-80).
Tyka se pfedevsim jednotek intenzivni péce. Jeden z respondentd panelu uvadél i tuto
praxi: Na operacnich sdlech sestra sama provadi anestezii pacienta a pak oznami lékafi,
Ze pacient ,spi“. Znamend to, Ze sestra je zkuSend, ma odpovidajici znalosti a dovednosti,
CehoZ si je 1ékaf védom, takZe ma jeho divéru. Po pfijezdu pacienta z opera¢niho sédlu je
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sestie pfedan jiz naredény zbytek 1é¢ivého piipravku pouZzivaného béhem operace (napf.
antihypertenziva) a ten dle monitorovanych hodnot tlaku krevniho sama aplikuje bolu-
sové (a tedy de facto indikuje), 1éka¥ pak zdpis této ordinace provede zpétné. Sestra vSak
poddava 1ék pFipraveny jinou osobou. Zde miZeme detekovat zdroj moZného pochybeni
a nebezpeéné praxe, na coZ jsme se pak zamé¥ili v dal§im dotazovéni.

Poddvani diuretik indikuje 1éka¥ vcetné pfipadného bolusové podani na zakladé upozor-
néni sestry na aktualni diurézu a celkovou bilanci tekutin u pacienta. Davku diuretik upra-
vuje sestra po pfedeslé konzultaci s 1ékaF¥em. Diuretika tedy podava sestra jen dle indika-
ce a konzultace s lékafem. V oSetFovatelské praxi vSak téZ dochazi k chybdm (nebezpeéna
praxe), jedna z ¢lenek panelu uvedla, Ze ,ne vSichni umime maximdlni davku Furosemidu na
24, pfimo na Aru jsem zaZila, Ze pacient dostal za 12 hodin trojndsobnou ddvku, kdyZ jsem to
ozndmila léka¥i, mdlem dostal infarkt a pacient diky Bohu neoslepnul‘*3 Sestra/zdchrandf
upravuje rychlost sodiku dle krevniho tlaku (pfevoz posadkou RZP).

Analgosedaci 1ékaF rozepiSe pfi vizité do zdravotnické dokumentace pacienta s uve-
denim davky, mezni{ rychlosti poddni a v tomto rozmezi{ se sestra ,pohybuje” dle buzeni
a interference pacienta s ventildtorem. Nékdy byva pozndmka lékate: podat bolus v p¥Fi-
padé potFeby. MnozZstvi lé¢ivého pripravku je tedy uvedeno ve zdravotnické dokumenta-
ci, avSak interval podani nikoli, ten sestra doplni, aZ lék podd. (Sestra rozhoduje o ¢ase
podani LP.) Informuje 1ékafe o zméné stavu pacienta a ten na zakladé observace nasled-
né indikyje uc¢inny lé¢ivy p¥ipravek. Sestra nikdy nepoddva lék sama od sebe, jako divod
je uvadéna ob&hova nestabilita pacientd.

Panel expertd doSel na zdkladé naseho zpétného dotazovani ke shrnuti, Ze vétsinu
lé¢ivych p¥ipravkidl regulovanych hladinou/ucinkem sestra aplikuje aZ po konzulta-
ci s lékaFem a zapsdni zmény do zdravotnické dokumentace. Komunikace sestry
a lékafe o 1écivém pripravku probihd v praxi takto: Sestra telefonicky informuje 1ékafte,
nasleduje jeho indikace davky l1éku, aplikace sestrou, 1ékaf indikaci dopiSe do zdravotnic-
ké dokumentace dodatecné (dodateény zapis indikace). Na nékterych pracovistich viak
sestry nesméji upravovat davkovani lé¢ivého prostfedku vibec.

Panel se shodl na tom, Ze sestry potfebuji dostatecné vzdélani v oblasti podavani 1é¢i-
vych prostfedk, aviak oficidlni proskoleni v organizacich, kde jsou zaméstnény, neprobthaji.
Zkusenosti nabyvaji v pribéhu let praxe. Stran podavani 1éc¢ivych p¥ipravkl regulovanych

v

hladinou a ucinkem jsou zkuSenéjsi sestry na specializovanych oddélenich typu JIP a ARO.

10.2.5. Lécivé pripravky podavané v urgentnich
a neodkladnych stavech

Postup (algoritmus) pouziti lé¢ivych p¥ipravki v urgentnich a neodkladnych stavech se
Fidi dle zvyklosti pracovisté, ale téZ standardu oSetFovatelské péée / doporuéenych
postupt pracovisté ¢ doporu¢enych postupti odbornych spole¢nosti. Lé¢ivé pFipravky in-
dikuje 1ékaF, ustné nebo telefonicky (indikace ustni, po telefonu) (viz téZ kap. 5.3, 9.3).
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V obou pfipadech sdéli mnoZstvi (ddvku) lécivého pripravku a ¢as poddni. Jedna sestra
pfijimd slovni (mluvené) indikace, druha provadi zapis podanych 1ékt. Tykd se zejména
poddni kysliku, adrenalinu, 40% glukdzy, krystaloidnich a koloidnich roztokd, diazepamu,
atropinu i.v. (bradykardie), noradrenalinu. U chronickych zdravotnich stavti pacientt je na
nékterych oddélenich zejména se zaméfenim na intenzivni pé¢i uvedena ve zdravot-
nické dokumentaci indikace pro pfipad akutniho stavu (fakultativni indikace). Akutni
stav miiZe byt napf. bolest na hrudi, epilepticky zachvat, hypotense (rizné p¥iciny), edém,
renaln{ selhdni, hypoglykémie, bradykardie. Algoritmus pouZziti 1é€ivych p¥ipravku
v urgentnich a neodkladnych stavech je ndsledujici (sestra vola 1ékafe, sestra kond):

. Zajisténi zily, pomalu kapajici fyziologicky roztok, u bolesti na hrudi natoceni EKG,

odbéry

« KPR defibrilace

« Resuscita¢ni vozik - zavolat resuscitacni tym

« Zahajeni{ KPR
V pfipadé neodkladné resuscitace musi léka¥ pfijit do minuty (na pageru je rychle k dispozi-
ci). Pokud sestra zjisti, Ze je pacient v hypoglykémii, podd sladky ¢aj a monitoruje glykémii.
Zjisti-li hypotenzi, podd krystaloidni roztok, zvysuje rychlost podani infuze, elevuje pacien-
tovy doln{ konéetiny, monitoruje (kontroluje) tlak krevni (TK) a puls, pfi kolapsu podd 1écivy
pripravek ke zvyseni TK. Sestra rozhodne o aplikaci Diazepamu iv. (Apaurin iv.) u epilep-
tického zdchvatu pacienta (Sestra indikuje). U fizené a zdmérné hyperhydratace reguluje
zvySeni/snizeni objemu tekutin na zakladé jejich bilance p¥ijem/vydej. (,Lékar neni piitomen
kontinudlné, takZe nic jiného nezbyvd“)**® Sestra se pfi podavani krystaloidd ¥idi celkovou
bilanci tekutin, centrdlnim zilnim tlakem ¢i TK. P¥i astmatickém zdchvatu sestra podd pa-
cientovi jeho trvalou (chronickou) medikaci a vold lékafe. U bradykardie podd atropin i.v.
U KPR poda OL, atropin, zahdji resuscitaci a vola 1ékate, ev. 1ékar telefonicky indikuje.
LékaFe informuje po prodlevé, kdy ceka, jaky efekt bude mit jeji indikace.

Utastnici panelu se domnivaji, Ze sestry maji dostatek zku3enosti (vzd&lani), aby
vy3e popsané situace zvladly, nebot aplikuji 1éky dle doporuéenych postupu nebo dle
telefonické konzultace s lékafem. Bez indikace 1éka¥e poddva sestra nékteré 1é¢i-
vé pripravky (napf. 40% glukéza p¥i hypoglykémii, analgetika, antipyretika, krystaloidni
roztoky i.v.), ale zaleZ{ na 1ékafi, jeho zkuSenostech a divére k sestfe, co schvdli, aby sest-
ra provadéla samostatné. Vyznamnou roli hraje téZ dostupnost standardu na oddéleni
a jejich znalost a rovnéz vyznamné jsou pracovni zkuSenost sestry (vzdélani) a nepfetr-
Zitd pfitomnost 1ékaf na pracovisti.

10.2.6. Lécivé pripravky podavané fakultativné
(pro ,pripadné pouziti“, , podle potieby“)

Indikace ,pro pfipadné pouziti“, ,vZdy za urcitych okolnosti®, ,SOS léky" jsme shrnuli
pod kategorii fakultativni indikace (viz téZ kap. 5.5). Tykd se léCivych p¥ipravki,
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napf. hypnotika, analgetika, Helicid, Degan, antibiotika, Anacid, anxiolytika, antie-
pileptika, antialergika, antiseptika, projimadla, antipyretika a klinickych stavi jako
napf. paleni zdhy, nespavost, bolest, pfedoperacni pfiprava, vySetfeni (kolonoskopie -
Fortrans), zvysena télesna teplota. Léka¥ indikuje 1é¢ivy p¥ipravek dle potfeby s uve-
denim bezpe¢né maximalni davky a ¢asovym rozmezim jednotlivych poddni (napf.
max. 20mg, 1-1-1-1, & 8 hod.). Sestra jej poda na zakladé vyhodnoceni aktudlniho
zdravotniho stavu pacienta, opiraje svlij oSetfovatelsky zavér o diagnostické nastroje
a techniky. Tento typ indikace, podle panelu, Set¥{ ¢as a fe$i pacienttiv zdravotni pro-
blém velmi rychle. Cas podani, pokud je uvedena léka¥ska indikace ve formatu napf.
1-1-1 (rano-poledne-vecer) se fidi dle zvyklosti pracovisté. O podani léku provede
sestra zaznam do zdravotnické dokumentace vcetné zdivodnéni, pro¢ lécivy p¥i-
pravek aplikovala.

Na nékterych pracovistich je zaveden systém sledovani a 1é¢by bolesti APS (Acute
Pain Service), ktery se pouZzivd v fadé zemi zapadniho svéta uz dvé desetileti. V né-
kterych stdtech je dokonce vyZzadovan pro udéleni akreditace, kterd doklada kvalitu
nemocnice. Pro uspésnost 1é¢by je vSak nutné, aby sestra bolest spravné zhodnotila
(sestra hodnoti). K tomu pouziva tzv. vizudlni analogovou $kdlu bolesti (VAS) a od
pacienta ziskdva dalsi informace o subjektivnim charakteru bolesti. Indikace pak vy-
pada napfi. takto: ,Paracetamol 1g p.o. pfi VAS 1-2; pfi bolesti VAS vic nez 3 podat
Novalgin 1 amp. Do 100 FR kape 20 min. max. 4x za den“ Na pracovistich (Praha,
Brno, Liberec), kde se tento systém pouZiva, jsou sestry specidlné vyskoleny na lécbu
akutni bolesti.

Praxe v podavani 1ékd je opravdu rozmanitd, takZe jsou pracovisté, kde sestra sama lécivé
pripravky nepodava ani v rdmci tzv. fakultativni indikace, nebot by se tim zastinily pfiznaky
a ovlivnila diagndza pacienta. O zméné jeho zdravotniho stavu sestra informuje lékafe.

Obcas vsak indikuje 1éc¢ivé pfipravky sama (sestra indikuje), nebot lékar neni do-
stupny na oddéleni, ale pak to ani nezapiSe do zdravotnické dokumentace ¢i o podani léku
jinak neinformuje (,Na nasem oddéleni je nutné mit k poddni i téchto p¥ipravkili ordinaci
lékarte, coz je obCas ndroc¢né, takzZe se stane, Ze lék se podd a nic se nezapise oficidlné, pro-
toZe by z toho byly problémy. Casto na pacienttiv problém sestry nereaguji, protoZe védi, Ze
lékat nebude spolupracovat.”)**’

Poddvani lé¢ivych p¥ipravkt fakultativné (pro ,pfipadné pouZiti“ nebo pouzivané
Vzdy za ur€itych okolnosti“) je ddno zvyklostmi pracovisté, ridi se oSetFovatelskymi
standardy, protokoly o 1é¢bé a vyZaduje zkuSenost sestry a znalost zdravotniho stavu
pacienta a dovednosti v oblasti oSetfovatelské diagnostiky (vzdélani).

10.2.7. Lécivé pripravky pouZivané ve ,zvlastnich indikacich“

Tato skupina lé¢ivych p¥ipravkd se tykd zejména pouZiti tzv. heparinové zitky a hemo-
dialyza¢nich roztokd. Praxe se zde ¥idi do znacné miry pravé zvyklostmi pracovisté,
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pouziti téchto pFipravkil je rozepsdno primafem oddéleni a stvrzeno jeho podpisem, dale
vymezeno standardy zdravotni/oSetfovatelské péce (napf. ,bézné do 500ml FR 1/1
poddno 0,5ml Heparinu, pouZiti na 72 hod., ndsledné vyména®) ¢i protokoly o 1é€bé, které
obsahuji sdéleni léka¥e o heparinové zétce nebo je dano internim pfedpisem schvalenym
primafem oddéleni a vrchni sestrou.

Heparinova zétka je tedy indikovana lékafem, sestra informuje 1ékate o jejim pouZiti
a vede zdznam ve zdravotnické dokumentaci. Na nékterych pracovistich je tolerovano
pouZiti Heparinu zkuSenou sestrou (sestra indikuje), anizZ by byl indikovan a jeho pouziti
zaznamendno, napt. k zabranéni srazeni krve v dialyzaénim setu ¢i kanyle. Nutno uvést,
Ze na fadé pracovist je pouZzivani heparinové zatky zakazdano.

Na nékterych pracovistich je k vyplnéni hemodialyzac¢nich kanyl v dobé&, kdy neni pro-
vadéna eliminacni metoda, pouZivana citratova zatka (citra-lock 4%) nikoli heparinova.
Hemodialyzaéni (HD) roztok indikuje 1ékaf, ale bere v ivahu zdsobovani oddéleni a jeho
aktualni finanéni situaci.

Hrazeni minerdl a bikarbondtli v hyperosmoldrnich vacich zdleZi na konzultaci
sestra-léka¥, coZ v praxi vypada tak, Ze v noci upravuje mnoZzstvi sestra sama, rano
lékat dodatecné indikuje. Sestra konzultuje fedéni{ hemodialyzaénich roztokd u sett
pro invazivni méfeni s 1ékafem, ale i s vedouci smény.

10.2.8. Lécivé pripravky volné prodejné

V odborné vefejnosti obcas probéhne diskuse o tom, Ze by sestra pfece mohla indikovat
nékteré 1léky volné prodejné, kdyz si je i pacient mtze sam koupit (viz kap. 5.1.2). Na né-
kterych oddélenich sestra indikuje 1écivé pripravky, které jsou zarovet volné prodejné
(napt. glycerinovy ¢ipek, Anacid, Lactulosa, analgetika /Novalgin/, antipyretika /Paralen,
Paramax/), a to po vyhodnoceni pacientovych zdravotnich problému (napf. zvysend té-
lesnd teplota, paleni Zahy) a po dohodé s nim. O vSech téchto 1é¢ivych p¥ipravcich, které
jsou podavany mimo lékafem predepsanou indikaci, ho informuje (istné, telefonicky), aby
dodate¢né doplnil indikaci do zdravotnické dokumentace (dodateéna indikace).

Pokud je v anamnéze pacienta zaznamendno, Ze trpi chronickymi potiZemi a ma dob-
rou zkuSenost s urcitym lékem, sestra jej v pfipadé potfeby indikuje a poda, pokud lék
neni v interakci nebo kontraindikaci s aktualni lé¢bou, a nasledné informuje 1ékafe.

Pro tyto pfipady byva téZ na oddéleni seznam lé€ivych pFipravka podepsany ve-
doucim lékafem, které smi sestra sama indikovat a podat. Neciti-li, Ze md dostatek od-
bornych zku$enosti pro rozhodnuti o podani léku, nebo neni-li na oddélenf{ 1éka¥ p¥ito-
men (jednd se zejména o nocni smény), indikaci konzultuje telefonicky s nim nebo se
zkuSenou sestrou. Léka¥ bud dojde osobné na oddéleni, zhodnot{ stav pacienta a dopise
indikaci do dokumentace nebo nadiktuje indikaci po telefonu, sestra ji splni a nasledné
ji 1éka¥ pripiSe do dokumentace. Pokud je indikovana léc¢ba bez efektu, nasleduje dalsi
konzultace s lékaFem. VZdy indikuje nejméné po telefonu, pokud neni pfitomen na
oddélent, sestra poda l1é¢ivy pfipravek a léka¥ indikaci zaznamena do zdravotnické do-
kumentace dodate¢né.
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Podminkou pro indikaci a aplikaci volné prodejnych 1ék1, jak uvadél panel, je prede-
vsim zkuSenost (vzdélavani) sester. Uvitaly by, kdyby napf. podani paracetamolu u pa-
cienta s hore¢kou a bez 1ékové alergie bylo v jejich kompetenci (navysSeni kompetence).

Sestra pracujici na ARO nepodad bez indikace 1ékafe Zaddné volné prodejné 1écivé pfi-
pravky a to z toho dlvodu, Ze se zde vétSina lékd poddva injekéné ¢i do sondy a problé-
mem by jisté také mohly byt i neZadouci u¢inky, interakce s jinymi léky a moZzné alergie.
Poddvani volné prodejnych 1é¢ivych p¥ipravkii na ARO znemoZiwuji téZ standardy zdravot-
ni (oSetFovatelské) pée. Tam se naopak setkavame s podavanim 1é¢ivych p¥ipravkd regu-
lovanych hladinou, u€inkem a u neodkladnych a urgentnich stavii, jak bylo popsano vyse.

10.3. Shrnuti studie

Shrneme-li doposud analyzované informace ziskané pfedevsim z odpovédi panelu v ramci
1. kola dotazovani, mtiZzeme formulovat nékolik obecnéjsich, zdsadnich fenomént (potvr-
zovanych mj. i relativné ¢astym vyskytem pfislusnych, nami formulovanych a vyse uva-
dénych, kategorii).

Pfedné je zcela evidentni, Ze praxe podavani lé¢ivych p¥ipravki je velmi rozmanitd,
riiznoroda. To jsme do jisté miry ofekavali, proto jsme do vstupniho dotazu roz¢lenili na
zdkladé zavért z predvyzkumu 1é¢ivé pFipravky do osmi druhti, nebot jsme pfedpokladali,
Ze jde o stéZejni aspekt, v némz se bude praxe podavani 1éki lisit. To se zFetelné potvrdilo,
ovsem ukdzalo se navic, Ze zptisob podavani je diferencovany i u lékd stejného druhu, Ze
zde hraji vyznamnou roli pfedevsim zvyklosti konkrétniho pracovisté. Pokud bychom
si vypUj¢ili pojem z fyziky €i teorie pravdépodobnosti, mohli bychom stru¢né konstatovat,
Ze soucasny systém podavani 1é¢ivych p¥ipravkl tedy vykazuje znaénou miru entropie,
tj. neusporadanosti a v jistém ohledu i neurcitosti.

Tomuto charakteristickému rysu soucasné situace v oblasti podavani 1ékdi v mnoha
pripadech vytva¥i priznivé podminky tolerance ze strany lékafd. Do urcité miry se takto
u sester sice roz$ifuji moznosti volby a rozvijeji jejich schopnosti, avSak zdroven jsou
vystavovany nebezpeci postihu, nebot praxe neni vZdy v souladu s platnymi pfedpisy. Pa-
nel potvrdil, Ze tato situace vyvoldva nutnou potfebu relevantniho vzdélavani, kterému
vSak neni vénovana naleZitd pozornost, zejména ze strany manaZert zdravotnickych/
socidlnich zaFizeni. Sestry se sice u¢i farmakoterapii a poddvani 1ékt v kvalifika¢nim stu-
diu, ale toto vzdélani neni dostatecné a v klinické praxi sester se pak téméf neobjevuje.
Ve skutecnosti se uci jedna od druhé predavanim a sdilenim zkusSenosti a nékdy nejspis
i z vlastnich chyb. Je tfeba zdliraznit, Ze tato situace se tyka pfedevsim kaZdodennich
aktivit sester v 1azkové péci, takZe si zaslouZi ndleZitou pozornost.

Kromé standardni situace, kdy 1éka¥ indikuje a sestra podava lé¢ivy p¥ipravek, re-
spondenti rozliSovali dalsi dvé modifikace podavani 1€k (v zavéru rekapitulace tyto situace
shrnujeme pod ndzvem algoritmus podavani 1é¢ivého p¥ipravku). Jednak tzv. netiplnou €i
Castecnou indikaci 1ékafe, coZ je situace, vyskytujici se pfevazné na oddélenich intenziv-
ni péce, kdy lékaf stanovi celkovou davku a rychlost podani lécivého ptfipravku, frekvenci
kontrolnich odbért biologického materidlu a rozmezi laboratornich hodnot, kterych ma byt
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u pacienta dosaZeno, tedy bez ur€eni ¢asu, zptisobu poddni, déleni do davek apod. V rdmci
této indikace je sestra relativné samostatnd, monitoruje, rozhoduje o ¢ase aplikace, mnozstvi/
dévce 1éku a reguluje jeho rychlost podani. Dale jde o tzv. fakultativni indikaci, ktera je
nazyvana razné (podle potfeby, SOS 1éky apod.) a kterd rovnéz sestram davd urcitou miru
samostatnosti v rozhodovdni, nebot’ v indikaci lékafe je pouze uvedena bezpe¢na maximalni
ddvka a ¢asové rozmezi jednotlivych poddni. Své rozhodovani sestra opird o exaktni zhodno-
ceni aktudIniho zdravotniho stavu pacienta a o oSetfovatelskou diagnostiku, vSe véetné apli-
kace a efektu podani 1éku pak popiSe ve zdravotnické dokumentaci. Tato situace opét u sestry
predpoklada urcitou specifickou droven vzdélani.

Dalsim fenoménem, ktery byl v odpovédich respondentti detekovan a ktery v urcitém
ohledu souvisi se situaci ,léka¥ indikuje a sestra podava lé¢ivy p¥ipravek” je mira sa-
mostatnosti. Svd rozhodnuti sestra opird o protokoly o 1é¢bé, doporucené postupy, stan-
dardy a zvyklosti pracovisté. Samostatnost je tfeba v tomto kontextu chdpat pfedevsim
jako psychickou pfipravenost zvladat konkrétni, ¢asto i sloZitou situaci (mentdalni zralost
je pfedpoklad), kterd vyZaduje, aby sestra nezdvisle uvazovala, komunikovala, ¢inila roz-
hodnutf{, jednala a prevzala odpovédnost, taktéz kontrolovala, usmérfiovala a dodrZovala
prijata pravidla. Uastnici panelu v této souvislosti upozorfiovali, Ze pro nékteré sestry
je velmi téZké odpovédnost unést. Pfedpokladem takovéto samostatnosti je ovSem jiz
zmifiované vzdélani.

Ve vypovédich respondentdl lze soucasné vysledovat zajem o samostatnost, tj. sa-
mostatné vykonavat ¢innosti souvisejici s poddvanim lékd, konkrétné indikovat v nékte-
rych klinickych situacich (nékteré z nich byly pfedmétem dalSich kol dotazovani), pfe-
devsim jako projev potieby pracovni seberealizace. K tomu je nezbytné poznamenat, Ze
absolutni samostatnost neni pochopitelné moznd, uZ jen se zfetelem na dalsi ¢innosti,
které ve zdravotnickém tymu vykondvaji ostatni profese, samostatnost sestry je tedy za-
sadné limitovana profesni autonomif vSech ¢lenti zdravotnického tymu. (Okrajoveé se obje-
vila zminka, Ze pokud by sestry mohly psat recepty, bylo by to flexibilni a ¢asové asporné.)

Ur¢itou miru samostatnosti sestra mus{ projevit i v pfipadé generické substituce
(viz téZ kap. 5.7). Generika jsou v praxi velkym problémem, lékdrna posild na oddéleni,
co je pravé na skladég, a 1éka¥ indikuje, co je na oddéleni k dispozici. Generické zamény
provadi léka¥ se zdpisem do zdravotnické dokumentace. Generickou substituci ale téZ pro-
vadeéji sestry, avSak praxe je v tomto sméru variabilni. Sestra konzultuje s 1éka¥em po-
dani generika, provede zdpis o jeho poddni do zdravotnické dokumentace, 1éka¥ jej doda-
te¢né zméni do dokumentace. Dalsi postup je, Ze pouzije generikum, které sama vybrala,
dodatecéné informuje 1ékafe, a ten prepise indikaci v dokumentaci pacienta. Na nékterych
oddélenich ma sestra povoleno podat generickou substituci, k ¢emuz vyuziva seznam ge-
nerik, dostupny na oddéleni, a/nebo centralni nemocnicni vyhledavac¢ AISLIP. Sestry vSak
nejsou dostate¢né pouceny (vzdélavani) a Casto se domlouvaji mezi sebou, ktery 1ék je
vhodné podat. Na nékterych pracovistich se vSak generika nepoddvaji viibec.

Zajimavym zjisténim bylo ziskavani individualni kompetence k vétsi samostat-
nosti v podavani 1é¢ivych pfipravki, jehoZ podstatou je diivéra léka¥e v sestru. Situace
se tykd pfedevsim podavani lékd v rdmci netiplné/Castené indikace léka¥e. Tato kompe-
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tence je ohodnocenim prokdzanych znalosti, dovednosti a schopnosti, kterymi se urcitd
sestra odliSuje od ostatnich sester na pracovisti, nékdy i v ramci jedné pracovni smény.
Individudlni kompetenci, pfedstavujici vétsi samostatnost v podavani 1€k, ,udéluje” 1é-
kar z vlastniho rozhodnuti.

Dalsim fenoménem, ktery jsme pribézné a ¢asto objevovali v odpovédich panelu, jsou
zvyklosti pracovisté. Jde o zavedeny a ustdleny tizus (pravidla) konkrétniho oddélent,
nema psanou formu, ale zaméstnanci jej vSeobecné pfijimaji a respektuji a zdavodiuji
tim, Ze tak konali vZdycky, pfinejmensim po delsi dobu. Tato nepsana pravidla jsou pro
dané oddéleni specifickd (napf. seznam generik, které mtze sestra sama indikovat, po-
uZit{ heparinové zatky, fedéni a podavani 1é¢ivych p¥ipravki). Podle nich pak postupuji
vSechny sestry jednotné a nové nastupujici jsou s nimi seznameny v pribéhu adaptacniho
procesu. Postupuji tedy jak podle oficidlnich dokumentd (standardt o3etfovatelské péce,
doporucenych postupd, dennich harmonogramd, planu st¥idani dezinfek&nich prost¥ed-
k1, hygienicko-epidemiologického reZimu, internich pfedpisti, protokolt o 1é¢bé apod.) tak
také dle nepsanych zvyklosti konkrétniho pracovisté.

Fenoménem, se kterym jsme se v analyzdch odpovéd{ setkdvali v rliznych podobach
a souvislostech neméné ¢asto jako s pfedchozimi zvyklostmi pracovisté, je vzdélani, pop¥.
vzdélavani sester (Casto pod toto oznaceni respondenti zahrnovali také pracovni, resp.
klinické zkuSenosti, zaskoleni, znalosti standardii ad.) Objevovaly se nazory, Ze v podavani
1é¢ivych p¥ipravkd napf. na kiizi v rdmci hygienické péce v fedénf 1ékl, ohledné jejich in-
terakce Ci o generické substituci apod. by sestry mély byt vzdélavany a Skoleny prubézné.

Zakladem je kvalifika¢ni vzdéldni, které v3ak ne vZdy dostatecné kvalitné pfipravuje
pro podavani lé¢ivych p¥ipravkd. K jejich samostatnému podavani by dle nékterych nazo-
ri panelu sestra méla mit minimalné registraci a ukoncéeny adaptaéni proces, dale
specializaci, certifikovany kurz (napf. stomickd sestra, kurzu hojeni ran). Ojedinéle se
objevil ndzor, Ze ,neni nutné dalsi vzdéldvdni, dileZitd je praxe, vy3si vzdéldni nezarucuje
dostate¢nou kompetentnost k indikaci lé¢ivych p¥ipravkii“*® Mélo by dochdzet k zauceni
v ramci adaptacniho procesu pravé i v oblasti poddavani lé¢ivych prostfedk a pravidelné-
mu provéfovani znalosti. Jedenkrat za rok by mélo probihat individualni hodnoceni sester
a povinnost dokladat pocet absolvovanych semindft (aktivni, pasivni ic¢ast) v mezidobi.
Skoleni, semina¥e a nacviky na simulatorech v souvislosti s podavanim lécivych pfiprav-
k1 jsou nutnost{ u nelékafskych posddek zdravotnické zachranné sluzby. DileZita je téZ
tvorba standardi, doporuéenych postupu tykajicich se podavani lé¢ivych pFipravki
a jejich dostupnost na pracovistich.

Zavérem rekapitulace propojime kategorie tykajici se podavani 1ékd (rdmcovou inspi-
raci pro jejich formulace byly zobecnéné informace ziskané workshopem, tzv. varianty
poddavani lékd, viz bliZe 1.4) a nazveme je algoritmem indikace a podavani 1écivych
pFipravku. (Pro zjednodudeni u kategorie indikace abstrahujeme od pfedchozich krokt
lékafte, tzn. diagnostického zhodnoceni zdravotniho stavu pacienta, volby 1é¢ivych p¥i-
pravki aj.)

438 D 38.
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Prvni model (Obrdzek 1) zachycuje klasicky standardni algoritmus a standardnf{ od-
povédnost jednotlivych osob. Léka¥ pisemné indikuje 1é¢ivé pripravky, sestra je aplikuje,
podani zdokumentuje a ndsledné sleduje jejich ucinek.

Obrazek 1: Algoritmus indikace a podavani LP - 1. model
j> Zaznam do j> Sestra hodnoti
dokumentace ucinek LP

Druhy model (Obrazek 2) vyjadfuje indikaci léka¥e provedenou nékolika zptsoby (pisem-
né, ustné, telefonicky). Jde o tzv. fakultativni, popf. netiplnou medikaci, kterou jsme popsali
vySe. V obou téchto pfipadech sestra monitoruje stav pacienta a nasledné rozhoduje o po-
dani 1écivého pripravku ¢i jej reguluje podle lékafem stanovenych cilovych hodnot. V ram-
ci tohoto algoritmu, jak jsme jiZ zminili, ma urcitou moZnost konat samostatné.

Léka¥ indikuje

pisemn j> Sestra aplikuje

Obrazek 2: Algoritmus indikace a podavani LP - 2. model

o
zpusobem

Léka¥ indikuje Sestra
réznvm ) monitoruje, j> Zaznam do j> Sestra hodnoti
y reguluje dokumentace ucinek LP

rozhoduje

Tteti model (Obrazek 3) pfedstavuje algoritmus, kdy sestra diagnostikuje a indikuje a apli-
kuje 1é¢ivy pFipravek &i zdravotnicky prostfedek na zdkladé standardl oSetfovatelské
péce, doporucenych postupt nebo zvyklosti pracovisté. Ve zapisuje do zdravotnické do-
kumentace. Sleduje efekt svych intervenci. V nékterych p¥ipadech, kdy si nenf zcela jista
svym rozhodnutim, konzultuje s lékafem ¢i nad¥{zenou sestrou v riznych fazich tohoto
modelu, zejména pak v momenté, kdy se zdravotni stav pacienta komplikuje. Rozhodujici
slovo pak ma 1ékar.

Obrazek 3: Algoritmus indikace a podavani LP - 3. model

Sestra Zaznam do Sestra hodnoti
diagnostikuje, ? dokumentace ? uéinek LP
indikuje, aplikuje
- Sestra - Sestra - Sestra
konzultuje konzultuje informuje
» Lékaf dodateéné léka¥e

indikuje
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Pro uplnost dodejme, Ze jsme identifikovali jesté 4. algoritmus, ktery pfedstavuje naopak
krajné nestandardni situaci, ve které sestra zcela samostatné indikuje i aplikuje 1é¢ivy
pripravek, a sou¢asné o tom neprovede Zadny zdznam do zdravotnické dokumentace. (Gra-
fickou podobu tohoto algoritmu nepovazZujeme za nezbytné uvadét, nebot model by byl
tvofen snadno predstavitelnymi kroky sestra indikuje - sestra poddva - sestra nezazna-
mena do dokumentace ani neinformuje lékate.)

Analyzy ndzort panelu se zabyvaly dal§imi otdzkami jako kompetence sester v ob-
lasti podavani 1é¢ivych p¥ipravkd, analyzou chyb pfi jejich poddvani, téz klinickymi sta-
vy vhodnymi pro samostatnou indikaci sestrami, podminkami nutnymi pro tyto situace
a dalsimi tématy, na jejichZ publikaci vzhledem k rozsahu uréenému pro tyto analyzy
v ramci monografie v8ak uZ nezbyl prostor. Vysledky analyz delfského dotazovani v cel-
kové podobé prinasi zavére¢nd zprdva projektu.
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Zavér: Navrhy de lege ferenda

Z provedené analyzy pravni regulace podavani 1é¢ivych pfipravkd je zfejmé zejména to, Ze
pravni tprava nenf dostatené urcitd, jelikoZ vede k ¢asto velmi rozpornym stanoviskdm.

Ze studie zkoumajici sou€asnou oSetfovatelskou praxi je navic zfejmé, Ze pravni
Uprava Casto neodpovida faktickému stavu oSetfovatelské praxe, a pfindsi tak oSetfo-
vatelskym i peCovatelskym pracovniklim poskytovateld zdravotnich a socidlnich sluZeb
obtizné Fesitelnd dilemata. Jak fakticky stav, tak i pravni ndzory na néj jsou tedy velmi
rozdilné. V praxi nalezneme téméf vSechny typy neuplnych indikaci, podavani 1écivych
pripravkd na zdkladé velmi problematickych hromadnych indikaci, a to mnohdy ani ne
psanych, jako spiSe zvyklostnich, ¢i podavani zcela bez indikace. Tento stav je podtrzen
a zhorSovan témeé¥ az panickou hriizou z jeho nelegality (kterd je v praxi nékdy i vétsf,
nez pocituji osloveni pravni experti), a tedy i zatajovani podaného lé¢ivého pfipravku. To
povazujeme za nejhorsi mozny dusledek.

Tento stav vynikne, zejména kdyZ ho srovname napf. s Velkou Britdni, kde jsou otazky
rtiznych typt indikace FeSeny peclivé, jsou stanoveny hranice, mantinely, vyslovny souhlas
pacienta se zvySenou rol{ sestry, kompetence i odpovédnost. Aniz bychom chtéli tvrdit, Ze by
Cesk4 republika méla jit zcela shodnou cestou jako Velka Britanie, pokud jde o vysoce samo-
statnou roli sester v indikaci vSech 1é¢ivych pfipravkd, inspiract by mélo byt zejména jasné
definovani podminek pfipustnosti a nepripustnosti hromadné indikace a indikace v rdmci
schvaleného planu péce, a téZ promysleny pfistup k tpravé vzdélavacich kurikul i dal§tho
vzdélavani. Rlizné reZimy samostatnosti sester umoziuji vysokou flexibilitu praxe odpovi-
dajici konkrétnim okolnostem dané diagnézy i konkrétniho pacienta. Mame za to, Ze nékteré
z nich by umoznily legalizovat fakticky stav, ktery je z hlediska préva vice neZ nejasny.

Odkazujeme téZ na dil¢i zavéry u kazdé z feSenych otazek a empirické studie a shrnu-
jeme zdkladni otdzky, na které by se mél zakonoddrce v budoucnu zamé¥it:

«  Vyslovné stanovit povinnost 1ékate indikovat 1é¢ivé pfipravky a jeji hranice, véet-

né presné popsanych vyjimek a podminek, za nichZ mohou byt vyjimky uplatnéné;

«  Vyslovné vyfesit otdzku pouZivani 1é¢ivych p¥ipravkli v rdmci prevence opruzenin
a dekubitti, dezinfekci klize, péce o katétry, ale i péCe o oc€i, dutinu ustni apod. tak,
aby odpovidala tradi¢ni roli sestry;

« Upravit povinné ndleZitosti indikace 1é¢ivého pfipravku i zdznamu o poddni, véet-
né pisemné formy, a vyjimek, kdy se lze od povinnych nalezitosti odchylit;

« UmoZnit hromadnou indikaci pro opakujici se situace typu predoperaé¢ni pripravy,
za podminky pfesného zdkonného vymezeni ndleZitosti takové indikace a situaci,
za nichZ mlZe byt vyuZivana.

«  Upravit moznost indikace sestrou v rdmci individualniho lé¢ebného pldnu schva-
leného 1ékarem, za podminky pfesného zdkonného vymezeni ndleZitosti takové
indikace a situaci, za nichz mtZe byt vyuZivana.
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+  Zahgjit diskusi o indikaci vybranych 1é¢ivych p¥ipravkd sestrami, zejména pokud
jde o 1écivé pfipravky, které nejsou vazané na lékafsky pfedpis, respektive alespoti
vyhrazené 1écivé pripravky, a to jak z hlediska kvalifikace, tak i okolnosti;

« Presné definovat, zda, a pokud ano, za jakych okolnosti, mohou v za¥izenich po-
bytovych socidlnich sluZeb poddvat 1écivé pfipravky jiné osoby nez kvalifikované
sestry.

Doporucujeme v tomto smyslu upravit zejména zakon o 1é¢ivech, vyhlasku o zdravotnické
dokumentaci a vyhlasku o ¢innostech. Za vhodnou formu pro ipravu podrobnosti povazu-
jeme vydani narodnich standardt na zdkladé zmocnéni v zakoné, obdobné jako upravuji
podrobnosti p¥i aplikaci 1ékafského ozafeni Narodni radiologické standardy.

Na zavér uvadime odpovédi dotdzanych pravnich expertl na otdzku, zda chtéjf jesté
néco k tématu uvést:

,Chtéla bych upravit prdvni predpisy tak, aby v ramci svych kompetenci sestry, porodni
asistentky, zdchrandri.. mohli skutecné osetfovat pacienty a nést za to odpovédnost, a ne
potdd volat l1ékafe z formdlnich diivodil. Tedy aby jim byly navySeny pravomoci tfeba prdvé
v poddvdni volné prodejnych lé¢ivych pFipravkil, ev. dalsich podle vnit¥nich pfedpisti a na
zdkladé dalstho vzdéldvdni (specializace, zvldstni odbornd zptisobilost).”

,Off label indikace se déje masivné nap¥ic¢ odbornostmi, je tfeba zvdzit zménu § 8 zd-
kona o léc¢ivech.”

,Obecné si myslim, Ze u nds je nesmirné chybny stav, to Ze nemdme ¥ddny zdkon o ne-
mocnicich, nase legislativa neznd slovo vizita, primdr, stanicni sestra, vrchni sestra, ackoli
to jsou pojmy, které se bézné pouzivaji, na rozdil od jinych, které zdkony akcentuji. Zdkon
o zdravotnich sluzbdch je vSeobjimajici, ale bézné stavy nefesi, jsou nechdvdny praxi a na-
prosto subjektivnimu pohledu znalce, kterého ndhodou soud oslovi.”
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