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č. 2)

Stanovisko k Návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 153/2013 Z. z. o národnom zdravotníckom informačnom systéme a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony
Všeobecne k návrhu:
Návrh zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 153/2013 Z. z. o národnom zdravotníckom informačnom systéme a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony, vypracovalo Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky z vlastnej iniciatívy.

 Účelom predloženého návrhu zákona je reakcia na spustenie elektronického  zdravotníctva do praxe. V ustanovenom rozsahu a na presne vymedzený účel sa navrhuje umožnenie prístupu nových  osôb - zdravotníckych pracovníkov k zdravotným údajov v elektronickej zdravotnej knižke. Ide napr. o posudkového lekára úradu práce, sociálnych vecí a rodiny, posudkového lekára Sociálnej poisťovne, znalca, ktorého ustanovil súd, zdravotníckeho pracovníka obce alebo vyššieho územného celku, ktorý vykonáva zdravotnú posudkovú činnosť na účely posúdenia odkázanosti osoby, lekára samosprávneho kraja, farmaceuta samosprávneho kraja a sestru samosprávneho kraja. Upresňuje sa rozsah existujúcich prístupov zdravotníckych pracovníkov, zmena spôsobu zapisovania a rozsahu zapisovaných údajov do pacientskeho sumára, ako aj vydávanie elektronických preukazov pracovníka v zdravotníctve. Navrhuje sa, aby poskytovateľ, ktorý vedie zdravotnú dokumentáciu v národnom zdravotníckom informačnom systéme vytváraním elektronických zdravotných záznamov v elektronickej zdravotnej knižke, nemal povinnosť viesť a uchovávať zdravotnú dokumentáciu v listinnej podobe. Navrhovaná právna úprava pamätá aj na situácie, kedy nie je možné viesť čisto elektronickú zdravotnú dokumentáciu a záznamy ukladať do elektronickej zdravotnej knižky. Či už  pri nefunkčnosti informačného systému poskytovateľa alebo nefunkčnosti národného zdravotníckeho informačného systému alebo z dôvodov hodných osobitného zreteľa je poskytovateľovi ponechaná možnosť viesť zdravotnú dokumentáciu naďalej v papierovej forme.

Predloženým návrhom sa umožňuje uzatváranie dohody o poskytovaní všeobecnej ambulantnej starostlivosti ako aj odstúpenie od uzatvorenej dohody elektronicky. Ustanovuje nový spôsob zaraďovania pacienta na dispenzarizáciu ako aj  nahlasovania zastupovania.

Zo služieb súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti sa s účinnosťou od 1. januára 2022 vypúšťa štatistické spracúvanie lekárskeho predpisu a lekárskeho poukazu na účely zdravotného poistenia, ako aj poplatok za túto službu, ktorá sa prechodom na tzv. elektronický predpis je bezpredmetnou.

Z dôvodu plného napojenia poskytovateľov lekárenskej starostlivosti do národného zdravotníckeho informačného systému sa zavádza nový systém úhrady za poskytnutú lekárenskú starostlivosť a to na základe dispenzačných záznamov.

V zákone č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov sa spresňujú ustanovenia upravujúce tzv. viacnásobný elektronický recept  s poznámkou  „REPETETUR“, umožňuje sa lekárovi pri prepustení osoby z ústavnej zdravotnej starostlivosti predpísať pacientovi individuálne zhotovenú zdravotnícku pomôcku a v súlade s preskripčnými a indikačnými humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu v počte balení potrebných na liečbu pacienta v trvaní 30 dní. Za odporúčanie odborného lekára sa bude považovať aj odporúčanie ošetrujúceho lekára uvedené v prepúšťacej správe pri prepustení osoby z ústavnej zdravotnej starostlivosti. V súlade so skutočnou dĺžkou výrobného procesu a na základe problémov z praxe sa  predlžuje doba výdaja humánneho lieku lekárskeho predpisu .

Návrh zákona nemá vplyvy na rozpočet verejnej správy, vplyvy na podnikateľské prostredie, sociálne vplyvy, vplyvy na životné prostredie, na informatizáciu spoločnosti ani vplyvy na služby verejnej správy pre občana.

Návrh zákona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v dňoch od 13. augusta 2018 do 03. septembra 2018. Akceptované pripomienky sú v predloženom návrhu zapracované. Pripomienkujúce orgány, ktoré nezaslali pripomienky ani ku dňu, kedy boli práce na návrhu zákona pred jeho predložením na rokovanie Hospodárskej a sociálnej rady Slovenskej republiky ukončené, sú uvedené vo vyhodnotení pripomienkového konania, ktoré je súčasťou predloženého materiálu.

Návrh zákona sa predkladá na rokovanie Hospodárskej a sociálnej rady Slovenskej republiky s rozporom, a to s Asociáciou zamestnávateľských zväzov a združení Slovenskej republiky. 

Stanovisko AZZZ SR :

1. Pripomienka k čl. I bod 23. 

Navrhované znenie:

„§5a

Elektronické zdravotné záznamy vytvorené ošetrujúcim lekárom so špecializáciou  v 

špecializačnom odbore psychiatria, detská psychiatria,  sexuológia a psychológom 

so špecializáciou v špecializačnom odbore klinická psychológia

(1) Ošetrujúci lekár so špecializáciou v špecializačnom odbore psychiatria, detská psychiatria,  sexuológia alebo psychológ so špecializáciou v špecializačnom odbore klinická psychológia je po vytvorení elektronického zdravotného záznamu podľa § 5 ods. 1 písm. b) ôsmeho a deviateho bodu oprávnený v záujme ochrany zdravia osoby obmedziť prístup tejto osoby, iného zdravotníckeho pracovníka, iného poskytovateľa zdravotnej starostlivosti a iných osôb k tomuto elektronickému zdravotnému záznamu a tento záznam označiť za reštrikčný, ak by jeho sprístupnenie negatívne ovplyvnilo liečbu osoby. O dobe obmedzenia prístupu k reštrikčnému elektronickému zdravotnému záznamu rozhoduje lekár, ktorý tento záznam vytvoril. Lekár, ktorý tento záznam vytvoril je povinný označenie záznamu za reštrikčný zrušiť, ak pominú dôvody na jeho vytvorenie. Prístup iného zdravotníckeho pracovníka, iného poskytovateľa zdravotnej starostlivosti alebo inej osoby k elektronickým zdravotným záznamom s reštrikčným označením nie je možný ani na základe súhlasu osoby podľa § 5 ods. 8 a 12. 

(2) Ošetrujúci lekár podľa odseku 1 sprístupní údaje z reštrikčného elektronického zdravotného záznamu na základe  odôvodneného vyžiadania prostredníctvom národného zdravotníckeho informačného systému 

a) lekárovi podľa § 5 ods. 6 písm. j) a k) na účely výberového konania alebo prijímacieho konania podľa osobitného predpisu24) alebo vykonania bezpečnostnej previerky podľa osobitného predpisu,24a)

b)  revíznemu lekárovi a reviznému farmaceutovi príslušnej zdravotnej poisťovne na účely vykonania kontrolnej činnosti,

c) všeobecnému lekárovi, s ktorým má osoba uzatvorenú dohodu o poskytovaní všeobecnej ambulantnej starostlivosti.

(3) Ak ošetrujúci lekár v špecializačnom odbore psychiatria, detská psychiatria, sexuológia alebo psychológ so špecializáciou v špecializačnom odbore klinická psychológia označí elektronický zdravotný záznam za reštrikčný, údaj o obmedzení prístupu k tomuto záznamu sa po poskytnutí zdravotnej starostlivosti  zaznamená v pacientskom sumári.“. 

Znenie pripomienky:

Považujeme za  nevyhnutné, aby mal  všeobecný lekár (VLD a VLDD) prístup ku všetkým informáciám o pacientovi.  Všeobecný lekár komplexne posudzuje stav pacienta, kde poznatok o psychiatrickej diagnóze môže byť významným faktorom a okrem posúdenia stavu pacienta, má význam  pri  jeho manažovaní v procese  poskytovania zdravotnej starostlivosti.  

Navrhujeme preto plný prístup všeobecného lekára k záznamom s reštrikčným obmedzením, pričom v tomto zázname by  pre všeobecného lekára bola informácia, že záznam je pre ostatné subjekty označený ako reštrikčný.

Ochrana pacienta v tomto prípade môže byť zabezpečená stanovením povinnosti všeobecného lekára zachovávať mlčanlivosť o skutočnostiach uvedených v zázname označenom ako reštrikčný vo vzťahu k akýmkoľvek tretím osobám.

Ďalej navrhujeme, aby zákon stanovoval možnosť  lekárom ostatných odborností  vyžiadať prostredníctvom národného zdravotníckeho informačného systému prístup do záznamu označeného ako reštrikčný ošetrujúceho lekára, ktorý toto označenie vykonal.

V prípade ostatných odborností navrhujeme ďalej  prístup ku kompletnej  preskripcii pacienta, čo v praxi dnes nefunguje.  Každý lekár by mal byť kompletne informovaný o medikácii pacienta, keďže nevhodná interakcia liekov, o ktorých  ošetrujúci lekári pacienta nevedia, môže ohroziť zdravie a život pacienta.   

2. Pripomienka k čl. II bod 14.

Navrhované znenie:

„(1) Zdravotná dokumentácia sa vedie 

a) v elektronickej zdravotnej knižke v národnom zdravotníckom informačnom systéme20ab) so zdokonaleným elektronickým podpisom zdravotníckeho pracovníka (ďalej len „elektronická zdravotná knižka“); obsahové náležitosti, členenie, rozsah zapisovaných údajov, okruh oprávnených osôb, poskytovanie a sprístupňovanie údajov z elektronickej zdravotnej knižky sú ustanovené v osobitnom predpise.20c),

b) u poskytovateľa 

1. ak tento zákon ustanovuje, že sa vyžaduje písomná forma (§ 6 ods. 5) alebo 

2.  pri nefunkčnosti informačného systému poskytovateľa alebo nefunkčnosti národného zdravotníckeho informačného systému alebo z dôvodov hodných osobitného zreteľa.

(2) Ak poskytovateľ vytvára elektronické zdravotné záznamy v elektronickej zdravotnej knižke, nie je povinný viesť a uchovávať inú zdravotnú dokumentáciu podľa § 20 ods. 1 písm. b), ak tento zákon neustanovuje, že sa vyžaduje písomná forma (§ 6 ods. 5) . Ak poskytovateľ vedie dobrovoľne alebo po dohode s pacientom aj inú zdravotnú dokumentáciu podľa § 20 ods. 1 písm. b), je povinný ju uchovávať podľa odsekov 4 až 6, pričom musí byť zachovaná zhodnosť údajov s údajmi v elektronickej zdravotnej knižke.“.

Znenie pripomienky:

Navrhujeme stanoviť dlhšie prechodné obdobie počas, ktorého bude možné vedenie dokumentácie len v písomnej forme.    Navrhovaná zmena sa negatívne dotkne najmä ambulantných poskytovateľov ZS, ktorí napriek dôchodkovému veku stále pokračujú v činnosti, keďže nemajú komu odovzdať prax. Zmena môže spôsobiť ich okamžité  ukončenie praxe.

3. Pripomienka k čl. VI. bod 4. 

Navrhované znenie:

(3) Predpisujúci lekár v ústavnom zdravotníckom zariadení predpisuje humánny liek, zdravotnícku pomôcku a dietetickú potravinu na objednávku v písomnej podobe alebo v elektronickej podobe; humánny liek a dietetickú potravinu predpisuje na lekársky predpis a zdravotnícku pomôcku na lekársky poukaz len pri poskytovaní ústavnej pohotovostnej služby. Predpisujúci lekár v ústavnom zdravotníckom zariadení je pri prepustení osoby z ústavnej zdravotnej starostlivosti oprávnený v súlade s preskripčnými a indikačnými obmedzeniami  predpísať humánny liek  v počte balení potrebných na liečbu pacienta v trvaní najviac na dobu 30 dní a individuálne zhotovenú zdravotnícku pomôcku. Pri predpisovaní humánneho lieku a individuálne zhotovenej zdravotníckej pomôcky pri prepustení osoby z ústavnej zdravotnej starostlivosti a pri predpisovaní humánneho lieku, zdravotníckej pomôcky alebo dietetickej potraviny pri poskytovaní ústavnej pohotovostnej služby je predpisujúci lekár povinný .......

Znenie pripomienky:

V texte vyznačenom tučne  žiadame pojem „oprávnený“ nahradiť pojmom „povinný“. Navrhovanou zmenou sa výrazne zvýši komfort pacienta, ktorý ihneď po prepustení z ústavnej starostlivosti nebude nútený ihneď vyhľadať svojho lekára. Okrem toho   zmena pojmu zníži počet návštev u ambulanciách špecialistov a v ambulanciách všeobecnej ambulantnej starostlivosti indukovaných    predpisom lieku bezprostredne po prepustení pacienta z ústavnej zdravotnej starostlivosti a po jeho nastavení na potrebnú liečbu.   

4.  Pripomienka k čl. VII v súčinnosti k čl. I bod 49 pôvodne k čl. I body 40. a 41. v súčinnosti s čl. II bod 13 
V Národnom registri elektronických zdravotných knižiek v rozsahu Zoznamu spracúvaných osobných údajov v rámci Záznamu o poskytnutej ambulantnej zdravotnej starostlivosti v rozsahu a Záznamu o prepustení osoby z ústavnej zdravotnej starostlivosti sa ustanovuje, že rozsah údajov sa rozširuje doplnením údajov a to v rozsahu údaj o poučení, odmietnutí poučenia, informovanom súhlase, odmietnutí informovaného súhlasu alebo odvolaní informovaného súhlasu, pričom sa zavádza návrhom zákona elektronizácia spôsobu vedenia nielen zdravotnej dokumentácie, ale aj jej ďalších obsahových  náležitostí vyššie uvedených

Odôvodnenie:

S poukazom na krátkosť času a s cieľom zabezpečenia materiálno- technického a IT riešenia poskytovateľov zdravotnej starostlivosti navrhujeme prehodnotiť a zmeniť účinnosť týchto ustanovení z  1. januára 2019 na neskorší dátum. Vyrokované: Účinnosť posunutá na 1. júna 2019.

Čl. I bod 49 nezohľadnená oprava účinnosti na 1. júna 2019. Je potrebné v Čl. VII Čl. I bod 49 uviesť s účinnosťou od 1.júna 2019

5. V Čl. VI Návrhu § 2 ods. 50 Navrhujeme nahradiť v § 2 ods. 50 text „elektronický záznam o vydaní“ textom, ktorý znie: „osobou oprávnenou vydávať lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny vytvorený elektronický záznam o dispenzácii a výdaji“
Odôvodnenie:

Dispenzácia je Vyhláškou MZ SR č. 129/2012 legislatívne zadefinovaná činnosť, ktorá predchádza vytvoreniu samotného záznamu o kóde  a počte balení vydaného humánneho lieku, zdravotníckej pomôcky a dietetickej potraviny. Keďže dispenzačný záznam je podkladom pre úhradu poskytnutej lekárenskej starostlivosti je podstatné jednoznačne zadefinovať služby, ktoré boli poskytnuté a osoby, ktoré túto činnosť vykonávajú.

6.  Čl. V. bod 4, § 8  Navrhujeme doplniť § 8 o ods. 18, ktorý znie: Zdravotná poisťovňa uhrádza poskytovateľovi lekárenskej starostlivosti služby súvisiace s poskytovaním lekárenskej starostlivosti. Výšku úhrady za poskytnuté služby, spôsob výpočtu a pravidlá výpočtu týchto úhrad ustanoví vláda nariadením xx).

     xx) Nariadenie vlády SR č. 776/2004 Z. z., ktorým sa vydáva Katalóg zdravotných výkonov

      Odôvodnenie: 

       Poskytovanie lekárenskej starostlivosti je odborná činnosť, ktorú v zmysle legislatívy vykonáva farmaceut s VŠ vzdelaním. Súčasné právne ustanovenia nedefinujú žiadny výkon farmaceuta, tzn. chýba odbornosť farmaceuta ako zdravotníckeho pracovníka s VŠ vzdelaním, a teda nie sú hodnotené výkony farmaceuta, ktoré sa v praxi vykonávajú. Hodnotenie odborných výkonov bude slúžiť na zabezpečenie správneho poskytovania lekárenskej starostlivosti. Definovanie štandardných výkonov umožní hodnotenie poskytovateľov lekárenskej starostlivosti z hľadiska kvality poskytnutej starostlivosti a garanciu rovnakého prístupu k pacientovi u poskytovateľov. Hodnotenie výkonov bude ďalšou časťou príjmu verejnej lekárne. Pripomienka nie je nad rámec, vzhľadom na skutočnosť, že sa ruší jedna forma financovania verejnej lekárne a nie je zadefinovaná adekvátna náhrada. Vytvára sa zákonný rámec na úhradu odborných výkonov farmácie a lekárenstva, ktorých rozsah a úhradu bude zdravotná poisťovňa povinná akceptovať. Pre zabezpečenie poskytovania lekárenskej starostlivosti je zásadné hodnotiť lekárne na základe poskytovania ich odborných služieb nie zliav na cenu liekov a doplnkového sortimentu.

7.  Čl. VI. bod 4, §119, §120 V § 119 ods. 12 písm. g) navrhujeme za poslednú čiarku doplniť text, ktorý znie: „alebo ak odborný lekár alebo poskytovateľ odborného lekára, ktorý liečbu odporučil, nemá uzatvorenú zmluvu o poskytovaní zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poisťovňou, v ktorej je pacient poistený,“ a zároveň doplniť v § 120 ods. 1 písm. m) za poslednú čiarku text, ktorý znie: „alebo nemá uzatvorenú zmluvu odborný lekár alebo poskytovateľ odborného lekára, ktorý humánny liek, zdravotnícku pomôcku alebo dietetickú potravinu odporučil,“

Odôvodnenie:
 V rámci rozporového konania dňa 6.9.2018 bola akceptovaná zásadná pripomienka AZZZ SR, v ktorej sme uvádzali potrebu jednoznačného určenia zodpovednosti za úhradu lieku, ktorý všeobecný lekár predpíše na odporúčanie nezmluvného odborného lekára. V podstate sa jedná len o prenesenie informácie, ktorou všeobecný lekár disponuje, na lekársky predpis, poukaz alebo preskripčný záznam. Počas doby platnosti odporúčania môže navyše dôjsť k zmene zmluvného vzťahu, preto je potrebné exaktne zadefinovať túto povinnosť predpisujúceho lekára. Poskytovateľ lekárenskej starostlivosti nemôže znášať náklady za liek, ktorý vydal v zmysle zákona, podľa ktorého nie je povinný overovať zmluvný vzťah lekára. 

8.   Čl.I., bod 3, Celý materiál  - Navrhujeme ponechať pojem „elektronický podpis“

Odôvodnenie: 
Pojem „zdokonalený elektronický podpis“ nie je zadefinovaný a nebol predložený v návrhu pre MPK. Vzhľadom na to, že nie je zrejmé, kto bude podpisy zdravotníckych pracovníkov zdokonaľovať, nie je zrejmé, akým spôsobom sa budú upravovať elektronické podpisy, kto bude oprávnený upravovať elektronický podpis, aký je dôvod pre úpravu elektronického podpisu, navrhujeme ponechať pôvodný pojem „elektronický podpis“. Predkladacia ani dôvodové správy nevysvetľujú dôvod zásahu do elektronických podpisov.  

9.  Čl. VI., bod 7, §121 ods. 3, písm.d - V § 121 ods.3 písm. d) navrhujeme vynechať slovo „zdokonaleným“ a za poslednou čiarkou doplniť text, ktorý znie: „ak z dôvodu nefunkčnosti technických zariadení nie je možné bezodkladne vytvoriť dispenzačný záznam, je osoba, ktorá vydáva humánny liek, zdravotnícku pomôcku a dietetickú potravinu povinná bezodkladne po opätovnom sfunkčnení technických zariadení vytvoriť dispenzačný záznam.“

 Odôvodnenie:
 Analogicky s poskytovateľom zdravotnej starostlivosti, ktorý predpisuje lieky, zdravotnícke pomôcky    a dietetické potraviny sa definuje vytvorenie elektronického záznamu v prípade nefunkčnosti technického zariadenia, kedy je výdaj realizovaný na základe písomnej formy lekárskeho predpisu alebo poukazu.

10.  Čl. VI., bod 5 §120, ods. 13 - V § 120 ods. 13 navrhujeme vynechať text: ... a na lekárskom predpise alebo na lekárskom poukaze.

 Odôvodnenie:
 Návrh predkladá úhradu poskytovanej lekárenskej starostlivosti na základe dipspenzačných záznamov a podkladom sú vytvorené elektronické záznymy - dispenzačné záznamy. Zároveň sa ruší výkon štatistického spracovania receptov a poukazov a ruší sa úhrada tohto výkonu. Tieto aspekty a elektronizácia zdravotníctva sú základom pre ukončenie tejto činnosti.

Záver :

AZZZ SR odporúča materiál na ďalšie legislatívne konanie po zapracovaní predložených pripomienok.
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