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V souvislosti s epidemii onemocnéni COVID-19 v klinické praxi ¢asto vyvstava potfeba podavat pacientim lécivé pripravky
takzvané off-label, tj. zpisobem neodpovidajicim souhrnu Udajl o Iéc¢ivém pripravku (SPC). Nejcastéji pljde o pouziti léc¢iva
registrovaného pro jinou indikaci. Cilem ¢lanku je pfehlednd analyza podminek, za kterych je off-label pouziti 1é¢ivého
pfipravku u pacienta s COVID-19 z pravniho hlediska bezpecné. Pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb tyto podminky
naplni, vyhne se pravni odpovédnosti za pfipadnou nemajetkovou Gjmu vzniklou pacientovi.
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Recommendations for the so-called off-label use of medicinal products in COVID-19
patients

During the epidemic of COVID-19, there often arises an urgent need for the so-called off-label use of medicinal products, i.e.
use of a medicinal product that is not in accordance with its Summary of Product Characteristics (SPC). Most often, a medicinal
product registered for a different indication is used. The goal of this paper is to provide the reader with an analysis of legal
conditions under which the off-label use of medicinal products in COVID-19 patients is legally safe. If the provider of health
services fulfils these conditions, they will not be held liable for immaterial harm that could potentially occur to the patient.
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Uvod
V situaci, kdy se objevi nové ¢i dosud nezndmé onemocnéni, samozfej-
mé v obéhu chybf 1éciva, kterd by pro danou diagnézu byla indikovana.
V nékterych pfipadech se nadto mize ukdzat z klinického hlediska
opodstatnéné pouzit i pro symptomatickou Iéc¢bu takové Iéky, které
jsou primarné urceny pro jiné pouziti. Je tak nutné pouZzit registrovany
|éCivy pfipravek zplisobem, ktery neodpovida souhrnu Gdajt o lécivém
ptipravku (SPC), tedy prikrocit k tzv. off-label pouziti 1é¢ivého pripravku.
Za probihajici epidemie onemocnéni COVID-19 se potieba off-label
pouziti nékterych léciv u pacientl s tézkym prliibéhem tohoto onemoc-
néni ukazuje jako velmi akutni. V nékterych pripadech pfitom mdze jit
o |écivé pripravky, jejichZ indikace je na prvni pohled vyznamné odlisna
od koronavirové nakazy. Nic na tom neménf skutecnost, Ze probiha
hodnoceni Ucinnosti a bezpec¢nosti terapeutického pouziti nékolika
lécivych pffpravkd na COVID-19 [1] (v¢etné dosud neregistrovaného
léku Remdesivir, jehoZ podéani ¢eskym pacientlim umoznilo Ministerstvo
zdravotnictvi rozhodnutim o doc¢asném povoleni jeho distribuce, vydeje
a pouzivani ze dne 17. bfezna 2020 [2]).

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb nyni logicky vyhledavaji pravni
sluzby s dotazy tykajicimi se podminek legélniho pouziti [éCiv off-label
v soucasné situaci. Z pochopitelnych ddivodd je rovnéz zajima pripadna
pravni odpovédnost za Ujmu na Zivoté nebo zdravi, kterou by pacient
v dlsledku z off-label podéani léku utrpél. Tento ¢lanek si klade za cil shr-
nout odpovédi na uvedené otdzky stru¢nym a prehlednym zpGsobem
tak, aby byly uplatnitelné v klinické praxi.

Zakladni podminky off-label pouziti lééivého
pripravku

Pourzitf lé¢iva mimo SPC samozfejmeé neni vyhrazeno jen pro dramaticka
historicka obdobl. Ve skutecnosti je i za béznych podminek v zdsade
obvyklym terapeutickym postupem. Léciva jsou v rdmci off-label pouziti
podavéna zejména pro odlisné indikace nebo odlisné vékové skupiny
pacientl, pfipadné také v odlisnych dévkach, s odlisnou frekvenci
poddvani nebo délkou Iécby apod. [3, 4, 5, 6]. Z pravniho hlediska
neni pochyb o tom, Ze pfi splnéni nalezitych podminek je tato praxe

dovolena.
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Evropské pravo se k off-label pouziti [écivych pripravkl vyslovné
vyjadfuje pouze zdkazem jeho propagace ze strany vyrobcl Iéciv
(€l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich lécivych pfipravkd). ProtoZe explicitni regulace zde
chybi, mUze na tuto oblast dopadat pravni Uprava tzv. pouziti nere-
gistrovanych Iécivych pfipravkl ze soucitu (zejména ¢l. 83 narizenf
Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004 o registraci humannich
a veterindrnich lécivych pripravk(). Na zakladé toho Ize dovodit
nékolik podminek pro legélni off-label pourziti 1écivého pripravku.
Predné je nutné, aby takové pouZiti dovolovalo zdkonodarstvi statu,
ve kterém je Iék podan. Soucasné muze byt Ié¢ivo poddno pouze
pacientovi s chronicky invalidizujicim nebo zavaznym onemocnénim
nebo s onemocnénim povazovanym za Zivot ohrozujici, pokud tento
pacient nemuze byt uspokojive é¢en v souladu s registra¢nimi Udaji
lécivého pfipravku [4].

V ceském pravnim fadu je off-label pouziti 1écivého pripravku vyslov-
né dovoleno na zékladé § 8 odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
(dale jen ,zékon o lécivech”). Zakon klade dvé podminky, které musejf
byt soucasné splnény:

lécivy pifpravek potfebnych terapeutickych viastnosti (napt. takovy,

ktery by byl na zékladé SPC indikovan pro pfedmeétny zdravotnf

stav) nenf distribuovan nebo neni v obéhu, a

zamysleny zpUsob off-label pouziti Ié¢ivého piipravku je dostate¢né

odlvodnén védeckymi poznatky.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi rovnéz dostat svym obecnym
povinnostem, které ma pfi poskytovan( jakékoli zdravotnf sluzby. Jde
zejména o povinnost fadné poucit pacienta o zamysleném vyko-
nu (a ziskat jeho souhlas) a povinnost postupu de lege artis. Aplikace
téchto povinnosti na off-label pouziti |é¢ivého pfipravku vsak ma jista
dilci specifika, pficemz je v nékterych ohledech nutné uvazovat také
mimoradnost souc¢asné pandemické situace (viz nize).

Pouceni a souhlas pacienta

Pacienta je nutné informovat o tom, Ze je mu podévano lécivo v rezimu
off-label, a déle o predpokladanych dlsledcich Iécby (§ 8 odst. 5 zdkona
o lécivech). Jako pfi jakémkoli jiném poucent pacienta pfitom rozhoduje
informace pfijatd, nikoli vyslana, takze je nutné pacientovi relevantni
informace vysvétlit tak, aby je vzhledem ke svému vzdélani a rozumo-
vym schopnostem pochopil [7]. Jde-li o nezletilého pacienta, je tfeba
informovat také jeho zékonného zastupce (rodi¢e nebo opatrovnika
nezletilého). Ackoli to neni v zékoné vyslovné uvedeno, Ize dovodit, ze
se tato informacni povinnost vztahuje také na jiné, srovnatelné druhy
zastoupeni fyzické osoby, tedy zejména na porucnika nebo opatrovnika
dospélého, jehoz svépravnost byla omezena.

Na pouceni pacienta se dale vztahuje obecna Uprava informova-
ného souhlasu ve zdravotnictvi, jak ji najdeme v § 31 a nésl. zakona
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskyto-
vani (déle jen ,zékon o zdravotnich sluzbach”), respektive v § 93 a nasl.
a Vv § 2638 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik [6]. Soucasti
poucenf pacienta, resp. jeho zastupce, tak museji byt mj. i rizika léCby.
Podéni Iéciva mimo SPC je mozné i ve stavu nouze, tedy kdyZ pacient
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v disledku svého zdravotniho stavu neni schopen souhlas vyslovit
a nelze v¢as zajistit souhlas jeho zastupce (srov. § 38 odst. 3 pism. a)
zakona o zdravotnich sluzbach). | v takovém pfipadé ma osettujici |ékaf
povinnost poucit pacienta o off-label podani éciva a jeho dUsledcich
neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta dovoli (§ 8 odst. 5 zako-
na o lécivech). Pokud by informacni povinnost nebyla splnéna, nelze
vyloucit obc¢anskopravni odpovédnost poskytovatele zdravotnich
sluzeb za z&sah do osobnostniho prava pacienta, a to i v pfipadé, kdy
by |écba byla Uspésna.

Lze shrnout, Ze pouceni pacienta by mélo zahrnovat nasledujicf
informace (pficemz mzeme doporucit jejich zachycenf v pisemné
formé informovaného souhlasu):

pozitivni vysledek testu na virus SARS-CoV-2 zpUsobujici onemoc-

néni COVID-19,

poucen( o tom, ze v klinické praxi dosud neexistuje spolehlivy €k,

ale podle védeckych poznatkd mUze pomoci lécivy pfipravek, ktery

ma byt pouzit off-label,

oznaceni lécivého pripravku, ktery mé byt pouzit off-label, a zékladni

Udaje o jeho pouZiti,

alespon obecné vymezeniindikaci, pro které je dany lécivy pfipra-

vek registrovan,

vysvétleni pojmu off-label pouziti 1é¢ivého pripravkuy,

rizika s ohledem na zndmé nezddouci Ucinky daného lécivého

pfipravku,

ocekavané benefity off-label poziti lécivého piipravku u konkrétniho

pacienta (napr. zkrdceni délky onemocnéni nebo snizeni rizika jeho

zadvazného pribéhu),

alternativy (napf. pokracovani stavajici symptomatické [é¢by s uve-

denim projevl nemoci, na které se zaméfuje).

Pacient, pfipadné jeho zastupce (rodi¢, opatrovnik apod.), musf
s pouzitim léciva udélit souhlas. Shodné jako v pripadé velké vétsiny
jinych zdravotnich vykon(, at uz majf povahu podani [éciva v bézném
rezimu nebo jinych neinvazivnich ¢&i invazivnich zakrokd, zde neplatf,
Ze by souhlas musel byt udélen vyslovné a pisemné. Je tedy mozno
jej udélit i jen Ustné ¢i konkludentné (tzn. jednanim, které nevzbuzuje
pochybnost, Ze jednajici souhlasi s ur¢itym postupem).

Zakon o zdravotnich sluzbach i obcansky zakonik pripoustéji, aby
byl pacient |éCen v situaci nouze i bez svého souhlasu (¢i souhlasu
zastupce); ziednodusené feceno, jedna se o situace, kdy jsou Zivot i
zdravi véznéji ohrozeny, souhlas nelze ziskat (napt. proto, ze pacient
nenf pfi plném védom{ a zddného zastupce nema), a zaroven nelze
Cekat. V takovém pfipadé je myslitelné i nasazeni 1é¢iva v rezimu off-
-label bez pouceni a souhlasu pacienta, a to za predpokladu splnéni
stejnych podminek, jako kdyby bez poucenti a souhlasu pacienta mélo
byt nasazeno lécivo v bézném rezimu ¢i mel byt proveden jakykoli jiny
naléhavé potiebny zdravotni vykon.

Pravni odpovédnost za ijmu na zdravi

nebo zivoté pacienta

Za Ujmu na zdravi nebo Zivoté, ke které dojde v dUsledku off-label pouziti
|é¢ivého pffpravku, odpovida na zékladé § 8 odst. 5 zdkona o écivech
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poskytovatel zdravotnich sluzeb, a to podle zvldstnich pravnich pred-
pist. Odkazovano je pfitom primarné na zakon o zdravotnich sluzbach.
Tento zakon v § 45 odst. 1 ukldda poskytovatelm zdravotnich sluzeb
povinnost poskytovat zdravotni sluzby na naleZité odborné uUrovni
(de lege artis). V § 4 odst. 5 pak postup na ndlezité odborné trovni
vymezuje jako poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy
a uzndvanych medicinskych postupt, pfi respektovani individuality
pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.
Vyse uvedend podminka dostatecné védecké odtvodnénosti off-label
pouzitf [éciva podle zékona o Ié¢ivech by tak mohla byt dovozena jiz
z pozadavku postupu de lege artis. Tento pozadavek je ale $irsi a zahrnuje
nejen vybér a davkovani léciva, ale také zplsob jeho podani a dalsi
souvisejicl zdravotni vykony.

Obecné pritom poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida nikoli
za vysledek, ale za spInéni svych zakonnych povinnosti [8]. Pokud tedy
napIni podminky off-label pouziti 1é¢iva podle § 8 odst. 4 a 5 zadkona
o lécivech a soucasné splni svoji povinnost postupu de lege artis,
vcetné ziskani informovaného souhlasu pacienta (¢i jeho zastupce),
pfipadna Ujma vznikla na Zivoteé nebo zdravi pacienta bude predsta-
vovat naplnéni rizika Ié¢by a poskytovatel za ni nebude odpovidat.
V opa¢ném piipadé bude poskytovatel odpovidat v obecném rezimu
obcanskopravni odpovédnosti za poruseni zékonné nebo smluvni
povinnosti (na zdkladé § 2910, resp. § 2913 ve spojeni s § 2958 ob-
¢anského zakoniku). Nelze vyloucit ani odpoveédnost trestnépravni,
kterd by viak nastoupila spie jen ve vyjimecné zavaznych pfipadech
non lege artis postupu.

Lze pfedpokladat, Ze soudy by k odpovédnosti za Ujmu vzniklou
v dUsledku lé¢by nového nebezpecného onemocnéni pfistupovaly vUCi
poskytovateli zdravotnich sluzeb a zdravotnikim vstficné. V pripadé
sporu by tak ve vétsiné pripadl pravdépodobné dovodily postup de
lege artis. Pokud by poskytovatel zdravotnich sluZeb spor pteci jen
prohrdl, obvykle by nebyly pfiznany velmi vysoké ¢astky odcinéni. To
samoziejmé neplatf v pfipadech, kdy by terapeuticky postup byl zjevné
vedecky neoddvodnény nebo nepfiméfené riskantnf.

Dostatecné védecké odiivodnéni
podaniléciva

I's ohledem na vyse citovanou definici postupu na nalezité odborné
drovni se jako klicové otazka jevi dostatecna vedeckd odlvodnénost
konkrétniho off-label pouziti lé¢ivého pripravku. Pravidla védy a uzna-
vané medicinské postupy jsou neurcitym pravnim pojmem, ktery neni
mozné zcela presné definovat. Obecné vychazi z doporuceni odbor-
nych spole¢nosti, dat publikovanych v odbornych ¢asopisech apod.
Pfi posuzovani toho, zda je off-label pouziti dostate¢né védecky odU-
vodnéno, je nicméné nutné zohlednit vzdy i konkrétnf situaci, za které
knému dochazi. V kontextu epidemie COVID-19 se nachazime ve stavu
akutni potieby lécby onemocnéni, které se objevilo teprve nedavno,
a standardni studie Ucinnosti IéCiv zatim nemohou byt k dispozici.
Pripominame, Ze postup de lege artis je i svoji zakonnou definici navazan
na objektivni moznosti pfipadu. V piipadé é¢by onemocnéni COVID-19
pti jeho bezprostredné Zivot ohrozujicim prdbéhu tak bude nutné
kritérium védecké odlvodnénosti vykladat spise Sifeji. Nadto je tfeba
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vzit v Uvahu, Ze jiZ registrovana Iéciva byla z podstaty véci ovefena
z hlediska bezpecnosti jejich podani ¢loveku.

Mame za to, Ze pro dovozeni dostate¢ného védeckého oddvod-
néni postaci, ze v odborné verejnosti je relevantné zastoupen nazor,
Ze zamyslené off-label pouziti 1é¢ivého pripravku mdze byt u pacient(
trpicich COVID-19 potencidlné prospésné, a soucasné ze nezaznivajf
veédecky podloZené obavy o jeho bezpecnost u téchto pacientl. Tento
relevantni odborny nazor bude dolozitelny zejména z publikaci ¢lankd
v odbornych ¢asopisech. Nadto se jiz objevuji doporucené postupy
odbornych spole¢nosti, napt. Doporuceny postup |écby pacientt
s prokdzanou infekci COVID-19 Spole¢nosti infekeéniho 1ékafstvi CLS
JEP [9]. Vyuzit je mozné také zahrani¢ni doporuceni a guidelines. Nenf
pfitom nutné, aby v téchto zdrojich byl pfimo doporucen podavany
lécivy pripravek. Pro védecké odlvodnéni mize postacovat doporucenf
stejné ucinné latky nebo i jen” dosazenf Ucinkd, které pouzivany lécivy
pfipravek v organismu pacienta pravdépodobné bude mit.

V soucasné dobé dochézi ve vztahu k pandemii COVID-19 k rozsahlé
publikaci ¢lank v odbornych ¢asopisech pred recenznim fizenim ci
pfed publikacf (tzv. preprinty). Pfikladem tohoto trendu miZe byt New
England Journal of Medicine, ktery publikuje vSechny ¢lanky tykajici
se COVID-19 v reZimu open access na jedné internetové strance [10].
Lancet pak mnoho ¢lankd o COVID-19 zafazuje do své volné pfistupné
sekce preprintl [11]. Jde o bezprecedentni otevienost [12], pficemz
se ukazuje, Ze preprinty maji vyznamny a siroky dosah [13]. U¢elem
tohoto postupu je co nejrychlejiinformovat Sirokou odbornou vefejnost
o nejnovejsich védeckych zjisténich veetné terapeutickych moznosti.
Védecka odlvodnénost off-label pouziti |éciva tak mize byt podpo-
fena i daty publikovanymi ve formé preprintu, jestlize tato data nebyla
relevantné védecky zpochybnéna a nejsou prdmeérnému specialistovi
v daném oboru na prvni pohled podezfela. Vse uvedené se vztahuje
nejen na indikaci léciva, ale také na jeho davkovani a zplsob podan.

Prikladem védeckého odlvodnéni ve formé preprintu po urcitou
dobu mohl byt ¢lanek o Ucinnosti kombinace lé¢iv s Ucinnymi latkami
hydroxychlorochin a azithromycin, ktery byl zvefejnén ve formé tzv. jour-
nal pre-proof v rdmci informacniho centra ke COVID-19 vydavatelstvi
Elsevier [14] jesté pred publikaci v ¢asopise International Journal of
Antimicrobial Agents [15]. Uvedeny ¢lanek jiz ke konci bfezna 2020 pfi-
spival v ceské klinické praxi k odGvodnéni off-label pouziti kombinace
lécivych pripravkd Plaguenil (s Gc¢innou latkou hydroxychlorochin)
a Azitromycin (s U¢innou latkou azithromycin). Prvnf z uvedenych 1€kl
je pfitom registrovén pro Ié¢bu maldrie, revmatologickych a koznich
chorob, zatimco druhy je antibiotikem.

Pozdéji se ve svétové literatufe objevily pochybnosti o Ucinnosti
a bezpecnosti podavani hydroxychlorochinu pacientdm s COVID-19.
Americky Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) na konci dubna 2020
vydal varujicf stanovisko pfed pouzivanim hydroxychlorochinu u téchto
pacientd mimo nemocnici z dlvodu rizika vzniku srde¢ni arytmie [16].
V poloviné kvétna pak byla v Lancetu zvefejnéna studie analyzujici
(pozdéji vyznamné zpochybnénd) data o témeéf sto tisicich hospitalizo-
vanych pacientech s COVID-19 po celém svété, jez nasvédcovala tomu,
Ze pacienti, kterym byl podavan hydroxychlorochin ¢i chlorochin (a to
iv kombinaci s azithromycinem), méli vy$si mortalitu v prdbéhu hospi-
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talizace a castejsi komorové arytmie [17]! Clanek v Lancetu mj. upozornil
na to, ze vyse citovana studie, kterd vyznamneé pfispéla k podavani
kombinace hydroxychlorochinu a azithromycinu, byla mald a nekon-
trolovand. Ani tento ¢lanek ovsem nebyl vysledkem randomizované
kontrolované studie a pozdéji byl z Lancetu stazen.

Nejen v ndvaznosti na data publikovand Lancetem viak zahy Svétova
zdravotnickd organizace (WHO) docasné pozastavila svoji klinickou stu-
dii pouziti hydroxychlorochinu u pacientt trpicich COVID-19 [18]. Data
0 bezpecnosti ziskana z této studie a nékolika dalsich budou vyhodno-
cena predtim, nez WHO rozhodne o pokracovani nebo ukoncenf studie.
V Ceské republice byl vedle uvedené studie WHO pozastaven nabor
novych pacientd také u dalsiho klinického hodnoceni sledujiciho vliv
hydroxychlorochinu na pribéh COVID-19. Bez omezeni tak v tuzemsku
zUstalo pouze jedno klinické hodnoceni, které probihd u pacientl na
JIP, jeZ jsou kontinualné monitorovani veetné EKG [19].

Ke dniuzavfeni rukopisu tohoto ¢lanku dosud nebyly vysledky uve-
deného postupu WHO znamy. Vyvoj ohledné podavéani hydroxychlo-
rochinu pacientlim s COVID-19 je vsak vystiznou pfipadovou studif,
jak se védecké oddvodnéni off-label pouziti Ié¢ivého piipravku maze
ménit v ¢ase. Od konce bfezna bylo s ohledem na mimoradnost kri-
zové situace po nékolik tydnl mozné védecké odlvodnéni dovodit
na zakladé mensich nadéjnych studii. V dané dobé totiZ relevantnéjsi
studie nebyly k dispozici. V disledku vyvoje na prelomu kvétna a cervna
vsak jiz o védecké odlvodnénosti nebylo mozné bezpecné hovorit.
Podavanf hydroxychlorochinu pro terapii COVID-19 se stalo relevantné
zpochybnénym postupem, ktery neni (mimo klinickd hodnoceni) zcela
obhajitelny.

Zachyceni védeckého odiivodnéni

ve zdravotnické dokumentaci

Z praktického hlediska je tfeba upozornit na to, Zze védecké oddvod-
néni off-label pouziti 1é¢ivého pripravku by mélo byt vzdy alespor
naznaceno ve zdravotnické dokumentaci. Nenf nutné, aby v ni bylo
vypsano zcela podrobné, ale je potfeba, aby zdravotnickd dokumenta-
ce umoznovala dohledat konkrétni odborné zdroje, na zdkladé kterych
bylo podani Iéciva povazovéno za védecky oddvodnéné. Pokud
toto dostate¢né odlvodnéni nebude ve zdravotnické dokumenta-
i obsazeno, mize byt poskytovatel zdravotnich sluzeb v pfipadé
soudniho sporu nucen védeckou oddvodnénost off-label pouziti
lécivého pfipravku zpétné prokazovat, coz se v nékterych pfipadech
mUze ukdzat jako ndrocné.

Nedostacuje pfitom, pokud je zdGvodnéni off-label pouziti 1é¢iva
obsazeno v pisemném zachyceni informovaného souhlasu pacienta.
Z hlediska préva je totiz informovany souhlas pravnim ddvodem zésahu
do pacientovy télesné integrity, neslouzf ale k zachycenf skute¢nostf
svédcicich o tom, Ze bylo postupovano z medicinského hlediska de lege

1 Jiz4.6.2020 Lancet citovany ¢lanek na zadost vétsiny jeho autor( stahl. Ddvodem bylo
zpochybnéni spolehlivosti vstupnich dat, na jejichZ analyze byl ¢lanek zalozen. Jiné
studie dostupné v ¢ervnu 2020 nepotvrzujf zvysené riziko Umrti pacientd s COVID-19
pfi podavéni hydroxychlorochinu, avsak naznacuji netcinnost tohoto Iéciva pfi terapii
COVID-19.
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artis. K tomu je ur¢ena pouze zdravotnickd dokumentace. Souhlasem
pacienta nelze dostate¢né nahradit odborné zddvodnéni postupu.

Vypisovat védecké odlvodnéni podéni [éciva do dokumentace
u kazdého pacienta by samoziejmé mohlo byt velmi nepraktické. Z toho
dlvodu Ize doporucit, aby poskytovatel zdravotnich sluzeb vyjasnil
veédecké odlvodnéni off-label pouziti vybranych Iécivych pfipravkd
formou interniho dokumentu. Tento dokument by mél odkazovat na
konkrétnivédecké studie nebo doporucené postupy, na jejichz zéklade
Ize uvedené pouziti pokladat za odlvodnéné. Poskytovatel takto samo-
zfejmé nebude schopen stoprocentné pokryt véechny Iécivé pfipravky,
jejichz off-label podéni by teoreticky mohlo pacientovi pomoci. Pokud
ale internf dokument zahrne alespon ta Iéciva, kterd budou bézné
pacientdm s COVID-19 podavéana, usetii to zdravotnickému personalu
¢as a praci pfi provadéni zapist do dokumentace. V takovém pfipadé
totiz bude zcela dostacujici, pokud bude v dokumentaci odkédzano na
pfislusny internf dokument poskytovatele. Uvedeny internf dokument
se tim ovsem obsahoveé stane souc¢asti dokumentace pacienta, tudiz
pochopitelné bude platit, Ze pacient ¢i jeho zastupce bude mit pravo,
bude-li chtit, se s jeho obsahem seznamit.

Na z&vér Ize doplnit, ze v pfipadé extrémni viny pacientd by mohlo
byt fakticky doc¢asné znemoznéno Uplné vedeni zdravotnické doku-
mentace a dokonce i fddné pouceni kazdého pacienta (zejména co do
srozumitelného vysvétleni odpovidajiciho pacientovym rozumovym
schopnostem a zodpovézeni vsech doplrujicich dotaz(). Pro infor-
movany souhlas by se v takové situaci v pfiméfené mife analogicky
uplatnila pravni Uprava souhlasu ve stavu nouze (viz vyse). Zejména
by bylo nezbytné pacienta v plném rozsahu poucit pfi nejblizsf mozné
piileZitosti. Zdravotnickou dokumentaci, kterd nemohla byt v pribéhu
vrcholici krize fddné a Uplné vedena, by pak bylo nutno doplnit, jakmile
by to objektivni podminky dovolily. Internf dokument poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ve kterém je vymezeno védecké odlvodnénf
off-label podani 1é¢ivého pripravku, by zna¢né usnadnil préci pfi do-
plhovéani zdravotnické dokumentace jednotlivych pacientll. Uvedené
se oviem tyka hypotetické, zcela mimofadné situace, kdy by kapacita
zdravotnického zafizeni byla drasticky prekrocena.

Zaveér
Tzv. off-label pouziti Ié¢ivych pripravkd u pacientl s COVID-19 je legéini
a z pravniho hlediska bezpecnou terapeutickou moznosti. Nenf tfeba
zdUraznovat, Ze musejf byt splnény obecné podminky poskytovanf
zdravotnich sluzeb. Ve vztahu k samotnému off-label pouziti 1é¢iva je
pak tfeba dbat na to, aby byla souc¢asné naplnéna nasledujici kritéria:
Nenf k dispozici lécivy pfipravek potfebnych terapeutickych vlast-
nosti, ktery by mohl byt podén v souladu se souhrnem udajl
o lécivém pfipravku (SPC).
Pacient, popfipadé jeho zastupce, je srozumitelné informovan
o tom, Ze je mu podavén Iécivy pfipravek v rezimu off-label, stejné
jako o predpokladanych ddsledcich Ié¢by. Nebylo-li mozné pacienta
informovat predem, pouceni se mu poskytne neprodlené, jakmile
to jeho zdravotni stav dovoli.
Pacient, popfipadé jeho zastupce, udéli s podanim pfipravku sou-
hlas, nejednd-li se o stav nouze, kdy jeho souhlas neni nezbytny.
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Kritéria pro posouzeni, zda jde o stav nouze, jsou shodna jako
v pfipadé jakychkoli jinych zdravotnich vykonU.
Podéni lécivého pripravku je dostate¢né odvodnéno vedeckymi
poznatky a je provedeno de lege artis. Z hlediska dostate¢né védecké
odtvodnénosti je rozhodné zejména nasledujict:
V odborné vefejnosti (napf. ve védeckych ¢lancich, v doporucenf
odbornych spole¢nostf, guidelines apod.) je relevantné zastoupen
nazor, ze zamyslené off-label pouziti Ié¢ivého pfipravku mize byt
u pacient trpicich COVID-19 potencidlné prospésné.

— PouZiti [éc¢ivého pripravku je mozné odlvodnit také na za-
kladé dat publikovanych v preprintu, jestlize data nebyla
relevantné védecky zpochybnéna a nejsou priimérnému
specialistovi v daném oboru na prvni pohled podezrela.

Nezaznivaji védecky podlozené obavy o bezpecnost pouziti
daného lécivého pfipravku (resp. éCiva se stejnou ucinnou

ldtkou nebo z jiného divodu srovnatelného Iéc¢iva) u téchto

pacientd.
Ve zdravotnické dokumentaci by mélo byt vysvétleno, proc je
off-label poufZiti 1é¢ivého piipravku povazovano za dostate¢né
veédecky odivodnéné. Toto vysvétleni by mélo obsahovat i odkazy
na pfislusné odborné zdroje. Jestlize poskytovatel zdravotnich
sluZzeb uvedené vysvétleni zvefejni v internim dokumentu, po-
staci, pokud bude ve zdravotnické dokumentaci odkazdno na
tento dokument.

Pii spInéni uvedenych podminek bude pfipadnd Ujma na zdravi
nebo Zivoté pacienta predstavovat naplnéni rizika, které je bohuzel
s podanim lé¢ivého pfipravku spojeno. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
ani individudlni zdravotnicky pracovnik tak za vzniklou Ujmu nebudou
pravné odpovidat.

PROHLASENI AUTORU: Prohlaseni o pGivodnosti: Préce je plivodni a nebyla publikovdna ani nenf zasldna k recenznimu fizeni do jiného média. Vysledky
nebyly prezentovéany formou prednasky, posteru nebo abstraktu konference. Stiet zajmu: Autofi prohlasuji, ze nemaji stfet zajmu v souvislosti s tématem
prace. Podil autord: Vsichni autofi rukopis Cetli, souhlasi s jeho znénim a zaslanim do redakce ¢asopisu Anesteziologie a intenzivni medicina. Vsichni autofi
se podileli na vytvoreni ¢lanku jeho psanim a revizi za vzajemné konzultace. Financovani: Tento ¢lanek byl napsan s podporou grantového projektu TA CR
(Technologické agentury CR) ¢ TL03000688 — ,Pravni nastroje podpory inovaci v medicing”.
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