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INFORMOVANÝ SOUHLAS PACIENTA/ZÁKONNÉHO ZÁSTUPCE S VÝKONEM
IS s podáním neregistrovaného léčivého přípravku v rámci specifického léčebného programu						NLPP_IS_0000_0027ab-1

 (
Identifikační štítek pacienta
) (
Razítko pracoviště
)PODÁNÍ NEREGISTROVANÉHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU V RÁMCI SPECIFICKÉHO LÉČEBNÉHO PROGRAMU	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: Jelikož každý SLP je samostatně schvalován MZČR, mohou být další povinné náležitosti informovaného souhlasu stanoveny specificky pro každý jednotlivý případ v souhlasném rozhodnutí MZČR. Je tedy nutné věnovat obsahu rozhodnutí MZČR pozornost a text IS případně doplnit dle požadavků MZČR.
1. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu (zdůvodnění/indikace):
· ……………………………………………………………………………………………………………………….
2. Informace o potřebném zdravotním výkonu (o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích): 
Nabízíme Vám/osobě Vámi zastupované možnost léčby neregistrovaným humánním léčivým přípravkem (dále jen „LP“) v rámci specifického léčebného programu (dále jen „SLP“), protože v současné době není dostupná uspokojivá alternativní léčba Vašeho onemocnění/onemocnění osoby Vámi zastupované registrovaným léčivým přípravkem. 

Co je to SLP?
V České republice lze předepisovat, uvádět do oběhu nebo používat při poskytování zdravotních služeb pouze registrované humánní léčivé přípravky. Tzn., že léčivé přípravky musí před uvedením na náš trh projít schvalovacím řízením, jehož výsledkem je registrace. Státní ústav pro kontrolu léčiv nebo Evropská agentura pro léčivé přípravky se v rámci registračního řízení snaží zajistit, aby na trh byla dodávána pouze léčiva účinná, kvalitní a bezpečná. Přesto příslušné právní předpisy umožňují v určitých případech použití i neregistrovaných léčivých přípravků. Jednou z možností je specifický léčebný program (SLP). SLP je institut, který umožňuje pro léčbu/diagnostiku zpřístupnit neregistrovaný léčivý přípravek pacientům, kteří nemohou být uspokojivě léčeni/diagnostikováni registrovanými léčivými přípravky.
Souhlas s uskutečněním SLP s využitím neregistrovaného léčivého přípravku uděluje Ministerstvo zdravotnictví ČR, a to s přihlédnutím ke stanovisku Státního ústavu pro kontrolu léčiv. Na základě žádosti společnosti XXX jako předkladatele léčebného programu, byl udělen souhlas Ministerstva zdravotnictví ČR s uskutečněním SLP s využitím neregistrovaného LP XXX pro léčbu Vaší/osoby Vámi zastupované.
Použitý léčivý přípravek v rámci tohoto SLP:
Název: ……………………………………………………………………………………..……………………………..……
Účinná látka: ……………………………………………………………………………………………………………….…
Dávkování a způsob aplikace: ……………………………………………………………………………………………..

Informace o neregistrovaném LP používaném v rámci tohoto SLP:	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: prosím doplňte info o neregistrovaném LP - jedná se o požadavek MZČR (lze vyjít z bodu 3 souhlasného rozhodnutí MZČR - povinnosti ošetřujícího lékaře).
· 








 Informace o zajištění dodávek LP:
Bezplatné dodávky LP v rámci SLP jsou zajištěny na základě smlouvy uzavřené mezi FN Motol a společností XXX. Dovolujeme si Vás však upozornit, že tuto smlouvu může společnost XXX za ujednaných podmínek předčasně ukončit a tím (i neočekávaně) zastavit bezplatné dodávky LP pro Vaši léčbu/léčbu osoby Vámi zastupované v rámci SLP. Zpřístupnění LP v rámci tohoto SLP rovněž nebude moci být zajištěno mimo jiné v případě, kdy Ministerstvo zdravotnictví odvolá svůj souhlas s prováděním léčebného programu, nebo v případě, kdy Státní ústav pro kontrolu léčiv pozastaví používání tohoto léčivého přípravku.	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: Prosím případně vymažte (ne pro všechny SLP je uzavírána smlouva mezi nemocnicí a dodavatelem).
 Informace o předčasném ukončení SLP:
Léčbu v SLP můžete kdykoli ukončit na základě svého rozhodnutí. Mezi další možné důvody pro předčasné ukončení léčby v tomto SLP patří:	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: Prosím doplňte/upravte dle potřeby.
· rozhodnutí ošetřujícího lékaře  při výskytu nepřiměřených nežádoucích účinků nebo v situaci, kdy se při kontrolních vyšetřeních prokáže, že onemocnění progreduje;
· předčasné ukončení SLP z jakéhokoli důvodu (viz Informace o zajištění dodávek LP).
Informace o cílech a možných přínosech léčby v SLP:	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: prosím doplňte podle souhlasného rozhodnutí MZČR (cíle SLP bývají uvedeny v bodě 4 rozhodnutí MZČR).
·  
3. Rizika zdravotního výkonu:
· Známé nežádoucí účinky LP jsou zejména následující:  	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: prosím doplňte.
Pokud se u Vás/osoby Vámi zastupované vyskytne jakýkoli nežádoucí účinek nebo újma na zdraví, okamžitě informujte ošetřujícího lékaře SLP, aby Vám/osobě Vámi zastupované mohla být poskytnuta vhodná léčba. Ošetřující lékař Vás/osobu Vámi zastupovanou také bude pečlivě sledovat, zda se neobjeví jakékoli známky nežádoucích účinků.
4. Alternativy zdravotního výkonu: 
·  
5. Údaje o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, lze-li takové omezení předpokládat; v případě možné nebo očekávané změny zdravotního stavu též údaje o změnách zdravotní způsobilosti: 
Předpokládaná doba hospitalizace: specificky není.
Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti (předpokládaná doba, po kterou pacient nebude schopen vykonávat své studium): souvisí s léčbou základního onemocnění za použití LP.

Předpokládaná omezení v běžném způsobu života: souvisí s léčbou základního onemocnění za použití LP.

Předpokládané změny zdravotní způsobilosti: souvisí s léčbou základního onemocnění za použití LP.
6. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 
Souvisí s typem použitého LP, individuálně vysvětleno.

7. Informace o zpracování osobních údajů:
FN Motol a společnost XXX odpovídají za nakládání s údaji shromážděnými pro účely SLP v souladu s platnými právními předpisy o ochraně osobních údajů.
Osobní údaje sdílené se společností XXX jsou chráněny pomocí kódu, přičemž kódový klíč, který je nutný k propojení údajů ze SLP s Vámi/s osobou Vámi zastupovanou, má pod kontrolou ošetřující lékař SLP. Údaje umožňující zjistit Vaši totožnost tak neopustí pracoviště ošetřujícího lékaře. Osoba pověřená společností XXX nebo národními kontrolními úřady, tzn. osoba pověřená dohledem nad průběhem SLP, může kontrolovat jakékoliv nekódované osobní údaje uchovávané ošetřujícím lékařem SLP, aby zkontrolovala, zda se SLP provádí řádně, a monitorovala a vyhodnocovala výsledky SLP. 	Comment by Dominika Vlachopulosová: Informace pro lékaře: Prosím vyžádejte od předkladatele SLP samostatný formulář pro pacienty ke zpracování osobních údajů v rámci SLP. 
FN Motol je správcem osobních údajů v rozsahu nezbytném pro poskytování zdravotních služeb a vedení zdravotnické dokumentace v rámci SLP. Společnost CSL BEHRING GmbH je samostatným správcem pseudonymizovaných údajů poskytnutých FN Motol pro účely vyhodnocování a řízení SLP, bezpečnosti a účinnosti LP a plnění povinností v oblasti farmakovigilance. 
Sdělení ke zpracování osobních údajů společností XXX je samostatným dokumentem, který obdržíte. 

Prohlášení lékaře:
Prohlašuji, že jsem výše uvedeného pacienta/zákonného zástupce pacienta srozumitelným způsobem 
a v dostatečném rozsahu informoval/a o jeho zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby jím zastupované 
a o veškerých shora uvedených skutečnostech, o navrženém individuálním léčebném postupu a všech jeho změnách, včetně upozornění na možné komplikace. Pacient/zákonný zástupce pacienta byl seznámen
s plánovaným podáním LP dle SLP.



V Praze, dne………………20……	v……………hod.	…………………………..……………..................                  
                		 Podpis a jmenovka lékaře	
Prohlášení a souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta:
Já, níže podepsaný/á, prohlašuji, že jsem byl/a lékařem srozumitelně a v dostatečném rozsahu informován/a o svém zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby mnou zastupované a o veškerých shora uvedených skutečnostech. Údaje a poučení mi byly lékařem sděleny a vysvětleny, porozuměl/a jsem jim a měl/a jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly lékařem srozumitelně zodpovězeny. 
Na základě poskytnutých informací a po vlastním zvážení souhlasím s provedením zdravotního výkonu/souhlasím s provedením výkonu u osoby mnou zastupované, včetně provedení dalších zdravotních výkonů, pokud by jejich neprovedení bezprostředně ohrozilo můj život nebo zdraví/život nebo zdraví osoby mnou zastupované.
Současně také prohlašuji, že jsem lékaři sdělil/a všechny mně známé okolnosti, které by mohly zkomplikovat klidný průběh zdravotního výkonu (zejména užívané léky, alergie a všechna přidružená onemocnění).
Jsem si vědom/a, že tento svůj souhlas mohu kdykoliv odvolat.
Pro zákonného zástupce pacienta:
Jako zákonný zástupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svéprávností prohlašuji, že veškeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovněž tomuto pacientovi (za podmínky, je-li k tomu pacient přiměřeně rozumově a volně vyspělý). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se důvod jejich neposkytnutí: 
……………………………………………………………………………………….…………..………………………………



V Praze, dne………………20……	v……………hod.	….…...…………….……..……………………..……   
	Podpis pacienta[footnoteRef:1]* /zákonného zástupce [1: * Nezletilému pacientovi lze zdravotní služby poskytnout na základě jeho souhlasu, jestliže je provedení takového úkonu přiměřené jeho rozumové a volní vyspělosti odpovídající jeho věku. U pacienta s omezenou svéprávností se postupuje obdobně, nezohledňuje se však věk pacienta.] 

________________________________________________________________________________________________________________
Identifikace zákonného zástupce: 

Jméno a příjmení: ………………………………………………………………………………….…………………….……

Datum narození: ………………………………………  Vztah k pacientovi: .....………….…….…….…….……………

Podpisová doložka svědka: 

…………………………………….…………………….……		 ..………...……………………..……………………
     Důvod nepodepsání, nemůže-li se pacient podepsat 		         		Způsob, jakým pacient projevil vůli  

……………………………………………………………....  	             ………...….….……………….……………………
        Jméno a příjmení svědka				     	       Datum narození svědka



V Praze, dne………………20……	v……………hod.	…………………………..……………..................                  
                		 			          			Podpis svědka	
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