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,Informované souhlasy”

formalizmus, narust byrokracie a administrativy
davérné znamo kazdému zdravotnikovi/pacientovi



Cil sdeleni

Predstaveni navrhu optimalizace statutu ,, Informovanych souhlasu“
* prohloubeni informovanosti pacientt

 vétsSi opora pro pripad forenznich pripadu

Metoda/cesta

Elektronizace tohoto segmentu zdravotnictvi



Ceska lékarska spoleénost J.E. Purkyné
proces optimalizace ,Informovanych souhlasu®
podporuje



| Etlcky pro;ekt... .
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1980
Eticky vybor USA (The Committee on Ethics)

Prohlaseni o ,informovaném souhlasu”
(Ethical Considerations Associated with Informed Consent)

1980

Vybor pro etiku Americké spolecnosti pro gynekologii a porodnictvi
(The Committee on Ethics of the American College of Obstetricians and Gynecologists-ACOG)

Princip ,,Informovaného souhlasu®

Rlznd mira latence - postupné prejimani (hospodaisky rozvinuté zemg)

Ceska republika - pred 20 lety



Legislativni opatieni v CR...
Znéni zakonnych povinnosti...

Zakon ¢. 372/2011 Sb.

Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
Obcansky zakonik

Respektovani principu autonomie pacienta.
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Zakladni vychodiska optimalizace ,,Informovanych souhlasu“

e existujici zakonné normy

e vysoka variabilita procesu informovani pacientd a naplnéni zakonnych
poZzadavk( ziskani informovaného souhlasu (IS) poskytovatel(l zdravotni péce

e administrativni a ekonomicka narocnost procesu ziskavani IS
e prevainé formalni vnimani smyslu IS ze strany lékar/zdravotnikd
e existujici kauzy prokazujici nedostatecné naplnéni cilti IS

e prubéh dosavadnich jednani a vyjadreni podpory zaméru ze strany MZ



& pupe™ Informovany souhlas
Ceska republika

Navrh a princip optimalizace

prof. MUDTr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR, ministr zdravotnictvi CR
JUDr. Radek Policar, vrchni reditel pro legislativu a pravo

Bc. Petr Foltyn, reditel Narodniho centra elektronického zdravotnictvi
prof. RNDr. Ladislav Dugek, Ph.D. feditel UZIS CR

JUDr. Mgr. Vladimira TéSitelova, statutdrni zdstupce feditele UZIS CR
JUDr. Alena Tobiasova, MBA

RNDr. Martin Komenda, Ph.D. UZIS CR
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Diskutovano

Doc. JUDr. Petr Sustek, Ph.D.

Docent na katedre obCanského prava a koordinator Centra zdravotnického prava
na Pravnickeé fakulté UK v Praze.

Clen poradniho Kolegia ministra zdravotnictvi pro zdravotnické pravo,
rozkladové komise Ministerstva zdravotnictvi CR.

MUDr. David Marx, Ph.D.

Predni Cesky odbornik na kvalitu ve zdravotnictvi.
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Vysledek optimalizace

1. Zjednoduseni procesu informovani pacientl pred vykony s pozadavkem IS

2. Sjednoceni poskytovani informaci pro pacienty s vyuzitim definované/garantované platformy
— vznik ,,knihovny informaci pro pacienty” pro kazdy obor zvlast

3. Zvyseni proporce ¢asu lékara pro diskuzi k individudlnim riziklim pacienta
a vzajemnou interakci vedouci k maximalnimu pochopeni povahy vykonu,
jeho rizik a moznych alternativ pro konecné rozhodnuti pacienta

4. Redukce nadbytecné a prebujelé administrativy

5. Vznik systému, ktery bude efektivnéjsi alternativou ke stavajici praxi

6. V SirsSim kontextu jako soucast pripravy pro moznost ziskavani IS i elektronicky (e-IS)
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Zakladni fakta
Jzdnou strenou mince 2 zodpovedny informavany pacient jako2to rovnocenay partner lékate, na druhé strand ale neni idedlni provadat si domaci diagnostiku
nazaklade informaci o nemocech z riznych internetovych informacnich zdrojd 3 disk for. Proto zde nat te diveryhodna elénky a zdroje informaci o

anemocnenich s popisem pfiznaky, disgnostickych vysetrenich i moznostach lécby. Pamatujte ale, 2e 2adny z nich nenahrazujs konzultaci s odbornikam nebo
jakskoliv vysatrend

Alergie coviD-19 Détské nemoci Diabetes (cukrovka)

=

r

Dusevni onemocnéni Dychaci cesty a plice

v
Infekcni nemoci Kosti, klouby, svaly, Krev Klze, vlasy a nehty
slachy
Ledviny a mocovy méchyr  Metabolismus, hormony Mozek a nervy Nemoci z povolani
obecné
= .
Oci Paliativni medicina Pohlavni organy, pohlavni  Sexualné prenosné

hormony infekce

TS Yo 4
-
Srdce, krevniobéha cévy  Travici systém Urazy, otravy a Usni, nosni a kréni (ORL)
popaleniny
Usta a zuby Vzacna onemocnéni Zhoubné nadory

(rakovina)

nzip.cz



Ustni komunikace
Lékar - Pacient
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Leglslatlva

Oznaceni vykonu/zdravotni sluzby:

Uvedené informace dostupné na www.nzip.cz............... ) o

1. Uéel, povaha, pfedpokladany pf¥inos zdravotniho vykonu nebo sluzby.

2. Predpokladané dulisledky a nasledky zdravotniho vykonu nebo sluzby.

3. Mozna rizika spojena se zdravotnim vykonem nebo sluzbou.

4. Informace, zda existuje jina alternativa Ci vice alternativ, kromé navrzené zdravotni sluzby

¢i vykonu, jaky je jejich mozny prinos, dusledky a rizika a pouceni o moznosti volby.

Informace o moiném omezeni v obvyklém zplisobu Zivota, v pracovni schopnosti,

zdravotni zpusobilosti, po poskytnuti zdravotni sluzby nebo provedeni zdravotniho vykonu.

6. Informace o lé¢ebném rezimu, preventivnich opatrenich, ktera jsou vhodna, pripadné o potrebé
poskytnuti dalSich zdravotnich sluzeb.

o


http://www.nzip.cz...............str/
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Etika :

I
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PROHLASENI LEKARE:

Prohlasuji, Ze jsem vysSe uvedeného pacienta srozumitelnym zplisobem a v dostatecném rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu a o veskerych
shora uvedenych skutecnostech, o navrzeném individualnim lécebném postupu a vSech jeho zménach, véetné upozornéni na mozné komplikace.
Pacient byl seznamen s planovanym zplisobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

PROHLASENI PACIENTA:

Prohlasuji, Zze probéhl o mém zdravotnim stavu a jeho 1écbé rozhovor s Iékarem.

Byl jsem poucen o svém pravu klast otazky a svobodné se rozhodnout, zda s navrZzenou zdravotni sluzbou ¢i zdravotnim vykonem souhlasim ¢i nikoli.
Lékar odpovédél vSsechny mé doplnujici dotazy.

Prohlasuji, Ze-jsem vyse uvedenym informacim piné rozumél.

Dale prohlasuiji, ze jsem od Iékare a obdrzel navod, kde ziskat dalSi informace, a to jak v tisténé*, tak i elektronické na www.nzip.cz.

Nemam Zadné dalsi otazky, ani nejasnosti, a vyslovuji sviij svobodny informovany souhlas s uvedenymi zdravotnimi sluzbami a vykony.


http://www.nzip.cz/

Databanka

Informace
pro
laickou verejnost

Odborné

Vybér témat

Oponentura
Recenze

odborné
pravni
psychologické
etické

Aktualizace

spolecnosti

Obory

mediciny

Alergologie
Anesteziologie
Dermatologie
Endokrinologie
Genetika
Geriatrie
Gynekologie
Chirurgie
Infekce
Interna
Neurologie
Oc¢ni
Onkologie
ORL
Ortopedie
Pediatrie
Porodnictvi
Psychiatrie
Rehabilitace
Revmatologie
Urologie
Sexuologie
Toxikologie
Stomatologie
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ZAPIS a dale by ziskal navod, kde najit dalsi informace (nabizi se napojeni na odborné garantovamy
portil NZIP). Pipravu formuléfd pro jednotlivé segmenty mediciny by mohla zastitit LS
JEP. Predseda navrhuje v lednu na toto téma tiskovou konferenci, ale jeji termin a obsah je

z 9. schiize pFedsednictva Ceskeé léka¥ské spoleénosti JEP, z,5. v roce 2023, kters se

konala dne 19. prosince 2023 od 14:00 hodin v Lékafském domé }
nutné orgamizovat aZ po souhlasu MZ CE.

Stamovisko: predsednictve CLS JEP postup veniky instituty | Centralizovany informovang

Pfitomni: prof. Svaéina, prof. Benef, prof Cerny, dr. Herber, prof. Lebl, prof Palitka, prof souhlas pacienta” podporuje.
Pafizek, dr. Sebkovi, prof Skgha dr. Steflovd, prof Sonka, prof Zima, dr. Zogala M
Sendsrova 3. Aktuality z MZ CR a ze zdravotnictvi

Omluveni: doc. Anders. prof. Krika
Na MZ CF. ze v poslednim obdobi vénovala nejvétii pozormost vyjedndvani s mladymi  1ekafi

o prici pfesfaz i platovych poZadaveich, nejriznj#i pfislibené reformy mohou zahrnovat i

PROGRAM: vzdéldvani tak¥e je nezbymé sledovat bedlivd vjvoj. Pfipravuji se dilefité novely zdkonh (o
1. Schvaleni zipisu z 8. schiize pfedsednictva CLS JEP v listopadu 2023 zdravotnich sluFbach, o lécich atd.), ale napf. 1 zména vyhladky & 99/2012 Sb. o poZadaveich
2. Informovany scuhlas pacienta — prof. Pafizek na minimalni persondlni zabezpeteni zdravotnich sluZeb (hlavné s cilem provadéni ofkovani
3. Alktuality z MZ CR a ze zdravotnictvi odbornosti hygiena a epidemiclogie), kni# se nafe O8 vyjadiovaly. (L8 JEP podpefila
4. Zhodnoceni éinnosti v roce 2023 poFadavky na pfesndii vydefinovani klinické farmacie.

3. Plan akei na rok 2024 — terminy schiizi, podeasty. tiskovky, Cluby JEP ¢Ls JEP podpofi svim vyjadfenim zdsadni nesouhlas Cesled gynekologické a porodnické
6. Zpravy z organizalnich sloZek spoletnosti CLS JEP se zménami prosazovanymi do této vyhlafly zmocnénlyni viddy pro
7. Ruazné lidska priva, a to = varovinim pfed chrofovénim kvality péfe, zdravi nebo dokonce Fivotd

matek a zejména novorozenct. Padl ndvrh k této problematice uspofadat tiskovou konferenci.

1. Schvileni zipisu z 8. schiize pFedsednictva CLS JEP v listopadu 2023
4. Zhodnoceni finnosti v roce 2023
Zapis byl bez pfipominek schvalen.
CLS JEP rok 2023 zviidla dobie, ale celkovy stav feského zdravomictvi se evidentnd
zhoriuje. Sekretanat pfipravi po provedend auditu wirofni zpravu, ktera shme viechmy
2. Informovany souhlas pacienta — prof. Pafizek aspelity Sinnosti.

Prof. Pafizek prezentoval vysledek intenzivnich a dlouhodobych jedndni o formalizované

podobé formulife pro centralizovany informovany souhlas pacienta v CR. Pro majoritu 5. Plin akei na rok 2024 - terminy schuzi, podeasty, tiskovky, Cluby JEP
pacientl a zdravotniclksich zafizeni by mél zjednoduit administrativu a zlevnit celou
procedury a uklddani. Postihuje zdkladni princip: pacient by byl s problematilou svého
zdravotniho stavu Ostné 1ékafem seznamen a podepsal by jediny formulaf, kde by stvrdil
podpizem veikeré povinnosti, které vyvstavaji ze stavajicich legislativaich opatiend,

Pfedsednictvo probralo vhodns témata, terminy a formy prezentace pro pfist rok.
Pro inorovou schiizi pfedsednictva prof. Pafizek pfednes] nabidlon vedeni Narodniho muzea



Garance obsahu CLS JEP

Vybeéer témat
PFisluéni odborna spole¢nost CLS JEP

Oponentura/Recenze
Pravnik
Psycholog
Etik
Zastupce pacientské organizace

Aktualizace
Zastupci odbornych spolecnosti
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[ Indikace k vykonu ]

l

[Pacient ziska zakladni info na NZIP ]

l

Rozhovor s lékarem
Dotazy + odpovédi
Individualni rizika

l

Informovany souhlas [ Souhlas vykonem ]

Podpis 1 formulare

Informace pro pacienta




Dobrovolnost — obé verze mozné
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Optimalizace ,,Informovanych souhlasia“

Modernizace/elektronizace
- pfistup Ministerstva zdravotnictvi CR

Klicova (odborna) role
mUzZe v této véci sehrat Ceska lékarska spoleénost J.E. Purkyné



Optimalizace , Informovanych souhlasu”

Jit naproti pacientim
- podrobné/vycerpdvajici informace
- informace nad ramec dnesni doby

Vétsi podklady/jistota pro pravni zastupovani

Elektronizace ,,Informaci pro pacienty”
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prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR, ministr zdravotnictvi CR
JUDr. Radek Policar, vrchni reditel pro legislativu a prdvo

Bc. Petr Foltyn, rfeditel Ndrodniho centra elektronického zdravotnictvi
prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D. feditel UZIS CR

JUDr. Mgr. Vladimira TéSitelova, statutdrni zdstupce Feditele UZIS CR
JUDr. Alena Tobiasova, MBA

RNDr. Martin Komenda, Ph.D. UZIS CR

Prof. MUDr. Antonin Parizek, CSc. (navrhovatel)
Prof. MUDr. St8pan Svacina, DrSc., MBA
MUDr. Dagmar Seidlova, Ph.D.

prof. MUDr. Vladimir Cerny, Ph.D., FCCM
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Elektronizace mediciny
konec ,,doby papirové” = vynalez 20. stoleti
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Priklad

Demoverze
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Prednasky

Parizek A. Konference Ceskd lékai'skd komora, Praha 2017 (,Etika a komunikace v medicin&)
Pafizek A. Konference Ceska lékarskd komora v roce, Praha, 2019

Parizek A. VI. kongres SGPS a CGPS CLS JEP, Karlovy Vary, 2021

Parizek A. VIII. kongres SGPS a CGPS CLS JEP, Bratislava, 2022

Parizek A. Konference NZIP, Praha, 2022

Publikace

Parizek A. Specifika informovaného souhlasu v gynekologii a porodnictvi. In: Ptac¢ek R., Barttinék P., Mach J.
et al. Informovany souhlas. Etické, prdavni, psychologické a klinické aspekty. 1. vydani. Praha: Galén, 2017, s.
121-134. ISBN: 978-80-7492-334-0.

Parizek A. Specifika informovaného souhlasu v gynekologii a porodnictvi. Jsou nase pokusy o etiku jesté
etické, aneb nenastal ¢as zmény? Gyn Por 2020;4%2):1—8
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Editorial / Rozhovor s MUDr. Vladimirem Dvofakem, Ph.D. 69
Slovo plabinového PAFEMEIA . T
DOPORUCENY POSTUP ODBORNA CAST

CGPS CLS JEP Centra porodni asistence — pedminky a prostfedi pro samostatnou praci porodnich asistentel

v ramci stavajici sité porodnic
Fikan M.

Diagnostika péru s poruchou plodnosti

Specifika informovaného souhlasu v gynekologii a porodnictvi / Jsou nase pokusy o etiku jesté eticke
Hormonaini terapie u ken s anamnézou zhoubného nddory  FAIT T, JENICEX | aneb nenastal cas zmény?
ké aspekty obezity MICHALCOVA Z, KREPELKA P. Paiizak A.
Role intrapartainiho uitrazvuku v modemim porodnictwi HANULIKOVA P, €7 ac.

Zprava o novém zakonu o Ceské komofe porodnich asistentek, Proé a jak?

Metaplazie endometria KUMASP, 7 4

COVID-19 a téhotenskvi
Chmel R_jr, Chubanovova N, Newddkavd M Falt T . B8

Komplexni management preeklampsie

9 o= @z . e BMRT T, e 94
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Compgratoogod gy Coss mesconurhini

Soowouy  urie preiony Sibepmett R EASOPS Drospirendn — nové kapitola v peroralnej antikoncepcii bez estrogénov

Cupanik™. ... . B . . . S e . B

Lidské papilomaviry, selhani imunitniho dozoru a zneuziti zanétlivé reakce
Krejsek ). 109

Tibolon - molekula valby pro klimaktericky syndrom v postmenopauze
S & I

Foldr a listova kyselina nejsou totéz reflektujeme dostateéné tento Fakt?

L S I 1 |
PUBLICISTIKA

Rozhovor s embryologem Richardem Honnerem 123
Zprava z 5. evropského kongresu o endometridze v Praze . 124
Strany s inzerci, 2a fefif jazykovou o wienou sprdvnast adpovidd inzerent 65, 66,68, 70,72, 76,77, 85, 86, 88, 93,97, 98, 107,113,

117,118,122, 124,125, 127, 128, obdlka I, i, IV

PARIZEK, Antonin. Specifika informovaného souhlasu v gynekologii a
porodnictvi: Jsou naSe pokusy o etiku jesté etické aneb nenastal cas
zmény? Gynekologie a porodnictvi. 2020, 4(2), 78-85. ISSN 2533-4689.
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