VYHODNOTENIE MEDZIREZORTNEHO PRIPOMIENKOVEHO KONANIA

Zakon, ktorym sa meni a doplia zakon &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich

predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony

Sposob pripomienkového konania

Pocet vznesenych pripomienok, z toho zasadnych 370 /65
Pocet vyhodnotenych pripomienok 370
Pocet akceptovanych pripomienok, z toho zésadnych 219 /41
Pocet ¢iastocne akceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 55/13
Pocet neakceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 92 /11
Rozporové konanie (s kym, kedy, s akym vysledkom)
Pocet odstranenych pripomienok
Podet neodstranenych pripomienok
Sumarizacia vznesenych pripomienok podl'a subjektov
. Subjekt Pripomie’nky Pripomie’nky .Nem.ali Vébec .
do terminu | po termine |pripomienky| nezaslali
1. |Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomocok 1 (10,02) 0 (00,0z)
2. |Asociacia inovativneho farmaceutickeho priemyslu 32 (320,0z) 0 (00,0z)
3. |Asociacia na ochranu prav pacientov SR 3 (30,02) 0 (00,0z)
4. |Asociacia vel'kodistributorov liekov 1 (10,02) 0 (00,0z)
5. |Asociacia zamestnavatelskych zvdzov a zdruzeni Slovenskej republiky 51 (90,42z2) 0 (00,0z)
6. [Banskobystricky samospravny kraj 1 (0o,12) 0 (00,0z)
7. |Detom s rakovinou n.o. 1 (10,0z) 0 (00,0z)




8. [DOVERA zdravotna poistoviia, a. s. 24 (240,0z) 0 (00,0z)
9. |IGENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky 11 (110,02) 0 (00,0z)
10. [Generalna prokuratura Slovenskej republiky 2 (20,0z) 0 (00,0z)
11. hh PARTNERS, advokatska kancelaria s.r.o. 12 (120,0z) 0 (00,0z)
12. [Hamala Kluch Viglasky s.r.o. 1 (10,0z) 0 (00,0z)
13. [Kovac services s.r.0. 2 (20,0z) 0 (00,0z)
14. [Ministerstvo dopravy Slovenskej republiky 16 (160,0z) 0 (00,0z)
15. [Ministerstvo financii Slovenskej republiky 8 (50,32) 0 (00,0z)
16. [Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky 3 (1o,22) 0 (00,0z)
17. [Ministerstvo investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie Slovenskej republiky 2 (20,0z) 0 (00,0z)
18. [Ministerstvo kultary Slovenskej republiky 1 (10,0z) 0 (00,0z)
19. [Ministerstvo obrany Slovenskej republiky 11 (110,0z) 0 (00,0z)
20. [Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky 6 (60,0z) 0 (00,0z)
21. [Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a $portu Slovenskej republiky 1 (00,12) 0 (00,0z)
22. [Ministerstvo vnuatra Slovenskej republiky 4 (40,0z) 0 (00,0z)
23. [Ministerstvo zahrani¢nych veci a eurépskych zalezitosti Slovenskej republiky 1 (10,0z) 0 (00,0z)
24. [Narodna banka Slovenska 2 (20,0z) 0 (00,0z)
25. |0dbor aproximacie prava sekcie vlddnej legislativy Uradu vlady SR 20 (200,0z) 0 (00,0z)
26. [Slovenska asociacia vyrobcov a dodavatel'ov diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro 2 (20,0z) 0 (00,0z)

SEDMA




27. [SK+MED 23 (230,0z) 0 (00,02)
28. [Slovenska komora sestier a porodnych asistentiek 2 (20,0z) 0 (00,0z)
29. [Slovenska kardiologické spolo¢nost’ 4 (40,0z) 0 (00,0z)
30. [Slovenska lekarnickd komora 11 (110,0z) 0 (00,0z)
31. [Slovenska lekarska komora 7 (70,0z) 0 (00,0z)
32. [Slovenska lekarska spolo¢nost’ 11 (110,0z) 0 (00,0z)
33. [Slovenska spolo¢nost’ vseobecného praktického lekarstva 8 (80,0z) 0 (00,0z)
34. [Spoloc¢nost’ vSeobecnych lekarov Slovenska 9 (90,0z) 0 (00,0z)
35. [Statny ustav pre kontrolu lie&iv 3 (30,02) 0 (00,0z)
36. [Tren¢iansky samospravny kraj 12 (40,82) 0 (00,0z)
37. [Union zdravotna poistovia, a.s. 4 (40,0z) 0 (00,0z)
38. [Urad na ochranu osobnych tudajov Slovenskej republiky 2 (20,0z) 0 (00,0z)
39. [Urad vlady Slovenskej republiky 7 (40,3z) 0 (00,0z)
40. [Verejnost’ 14 (140,0z) 0 (00,0z)
41. [VSeobecna zdravotna poistovia, a. s. 29 (290,0z) 0 (00,0z)
42. |Zilinsky samospravny kraj 5 (00,5z) 0 (00,0z)
43. |Urad jadrového dozoru Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
44. [Urad geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
45. Narodny bezpecnostny urad 0 (00,0z) 0 (00,0z)
46. [Statisticky urad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)




47. Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
48. [Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuobnictvo Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
49. [Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
50. Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
51. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
52. Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
53. [Urad pre verejné obstaravanie 0 (00,0z) 0 (00,0z)
54. [Sprava statnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
55. [Protimonopolny urad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
56. [Najvyssi kontrolny urad Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
57. Najvyssi sud Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
58. [Kancelaria Ustavného sudu Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
59. |Slovenska poI'nohospodarska a potravinarska komora 0 (00,0z) 0 (00,0z)
60. [ZdruZenie miest a obci Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z)
61. [Splnomocnenec vlady Slovenskej republiky pre romske komunity 0 (00,0z) 0 (00,0z)
62. [Konfederacia odborovych zvidzov Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
63. Republikova tnia zamestnavatel'ov 0 (00,0z) 0 (00,0z)
64. [Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou 0 (00,0z) 0 (00,0z)
65. [Konferencia biskupov Slovenska 0 (00,0z) 0 (00,0z)
66. |Asociacia priemyselnych zvézov a dopravy 0 (00,0z) 0 (00,0z)




67. [Klub 500 0 (00,0z) 0 (00,02)
68. [Urad vlady Slovenskej republiky - podpredseda vlady Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)
69. [Kosicky samospravny kraj 0 (00,0z) 0 (00,0z)
70. BRATISLAVSKY SAMOSPRAVNY KRAJ 0 (00,0z) 0 (00,0z)
71. [Trnavsky samospravny kraj 0 (00,0z) 0 (00,0z)
72. [Presovsky samospravny kraj 0 (00,0z) 0 (00,0z)
73. [Nitriansky samospravny kraj 0 (00,0z) 0 (00,0z)
74. [Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava 0 (00,0z) 0 (00,0z)
75. [Narodna rada Slovenskej republiky 0 (00,0z) 0 (00,0z)

Spolu 370 (3050,65z)[ 0 (00,0z)

Vyhodnotenie vecnych pripomienok je uvedené v tabulkovej Casti.

Vysvetlivky k pouzitym skratkam v tabulke:

O-
7 —

obycajna A — akceptovana
zéasadna N — neakceptovana
CA - Ciastoéne akceptovana




Subjekt

Pripomienka

Typ

Vyh.

Sposob vyhodnotenia

ADL

ClL CI 1§ §18 ods. ods. (21)

(21) Ak drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nadobudol
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov od drzitel'a povolenia
na vel'kodistribiiciu humannych liekov, ktory je sucasne vyrobcom, drzitel'om
registracie, splnomocnenym zastupcom vyrobcu alebo drzitel’a registracie,
stubeznym dovozcom tohto dodavaného humanneho lieku alebo je s vyrobcom
alebo drzitel'om registracie majetkovo prepojeny, moze dodat’ tento humanny liek
inému drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov vylu¢ne na
jeho priame dodanie drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti. Zaroven by sme si dovolili navrhnut’, aby porusenie tohto
ustanovenia bol samostatny spravny delikt s pokutou podl'a §138 ods.(32).
Odovodnenie: Splnomocnenia zastupcov vyrobcov a drzitel'ov registracie su ¢asto
sucastou ich zmliv, ktoré nemdzu poskytnit’ d’al§im subjektom v retazci. Okrem
toho, drzitel'om registracie/vyrobcom je ¢asto iny subjekt v ramci nadnarodne;j
korporacie ako ma zmluvu so slovenskym zastupcom, preto preukazanie sa
splnomocnenim je v praxi v niektorych pripadoch tazko dosiahnutel'né, a to
dokonca aj v pripade majetkovo prepojenych subjektov. Zaroven si myslime, Ze
na bezny predaj medzi dvomi slovenskymi drziteI'mi povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov sa nemoéze vztahovat’ likvidaéna pokuta v
pripade napr. administrativnej chyby v splnomocneni.

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.

AIFP

CI. II PoloZka 152 body 7 a 8 v poznamkach

Navrhujeme v polozke 152 v bode 7 nahradit’ odkaz na pismeno w) odkazom na
pismeno v) a v bode 8 nahradit’ odkaz na pismena x) az z) odkazom na pismena
w) az y). Odévodnenie: V zakone €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch doslo
k zjavnej chybe v ¢islovani a odkazoch, ked’ze body 7 a 8 odkazuji na chybné
pismena v polozke 152.

AIFP

Cl. VII § 21 ods. 2

Pripomienka zasadna Na konci vety navrhujeme pridat’ bodkociarku a nasledovny
text: ,,; ak ministerstvo sucasne s rozhodnutim o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a uréeni uradnej ceny lieku rozhodne aj o urceni, zZe liek

podlieha osobitnej cenovej regulacii, na takyto liek sa § 16 ods. 7 neuplatiuje*

Ministerstvo pripomienku asocicie
neakceptovalo, pretoze zastava nazor, ze
uvedenie ustanoveni, ktoré sa neuplatnia v
pripade, ak liek podlieha osobitnej cenove;j

regulacii ma byt realizované prostrednictvom




Odovodnenie: Ak je ziadost' o urcenie, ze lick podlicha osobitnej cenove;j
regulacii, podana spolo¢ne so ziadost'ou o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, nemala by sa na tento liek aplikovat’ povinnost’ podat’
nasledne ziadost’ podla § 12 o znizenie Uradnej uréenej ceny v zmysle § 16 ods. 7.

ustanovenia § 5 ods. 1 pism. h) zakona ¢.
363/2011 Z. z. a nie prostrednictvom
ustanovenia § 21 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z. z..
Z uveden¢ho doévodu ministerstvo pripomienku
lasociacie zapracovalo v ustanoveni § 5 ods. 1
pism. h) zakona ¢. 363/2011 Z. z.

AIFP

ClL. VII § 93 ods. 3

Pripomienka zdsadna Na konci vety navrhujeme pridat’ bodkociarku a nasledovny
text: ,,; to neplati pre liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov
zaradeny podla § 7 ods. 2 a splnil podmienky pre zaradenie do zoznamu
kategorizovanych lickov podla prvej ¢asti vety v § 7 ods. 3 pred bodkoc¢iarkou.
Toto ustanovenie sa nevztahuje na lieky na ojedinelé ochorenia, ktoré boli
zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov pred 1. augustom 2022
Odovodnenie: Podl'a si¢asného znenia § 93 ods. 3 je drzitel’ registracie povinny
predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku do 120 dni, odkedy Europska
komisia vyradila tento liek spomedzi tzv. orphan liekov. Zakon pri tom
nezohl'adiuje okolnosti, na zaklade ktorych bol takyto liek do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradeny. Inymi slovami, ¢i bol jeho orphan status pre
jeho zaradenie relevantny alebo nie. Dovodova sprava k zékonu €. 266/2022 Z. z.
pri odévodinovani Gprav v § 93 odkazuje na odévodnenie zmien v § 17, kde je
uvedené, Ze tato uprava reaguje na ,,zvyhodnené“ podmienky zaradenia
ustanovené pre orphan lieky podl'a § 7 ods. 3 a § 7 ods. 5. Tieto vyhodnejSie
podmienky musia byt podl'a dovodovej spravy ,,splnené neustale”. Ak
privilégium zvyhodnenych podmienok odpadne, musia byt’ splnené ,,Standardné*
podmienky podla § 7 ods. 2. Dévodova sprava vyslovne uvadza, ze drzitel’

3

registracie je podla § 93 ods. 3 povinny predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor
licku, ak bol orphan liek zaradeny na zéklade vyhodnejSej prahovej hodnoty
podl'a § 7 ods. 3 a nasledne strati svoj orphan status. Z ucelu zavedenia uvedene;j
zmeny potvrdenej v dovodovej sprave k zakonu €. 266/2022 Z. z. jednoznacne
vyplyva, Ze povinnost’ predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku sa ma
aplikovat na tie pripady, v ktorych bol orphan liek zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov na zaklade vyhodnej$ich podmienok oproti ,,beznym*
lickom a stratou orphan statusu strati aj narok na ,,vyuzivanie® tychto
zvyhodnenych podmienok. Vzhl'adom na uvedené by sa podmienka pretrvavania
orphan statusu vo vzt'ahu k vzniku povinnosti predlozit’ farmako-ekonomicky

rozbor lieku nemala aplikovat na taky liek, ktory sice stratil svoj orphan status,

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
asociaciou vo vztahu ku skutoénosti, Ze je
nevyhnutné cizelovat’ povinnost’ drzitel'a
registracie predlozit’ farmako-ekonomicky
rozbor lieku, ak liek je vyradeny spomedzi
lickov na ojedinelé ochorenie vylu¢ne v takom
pripade, ak liek bol do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradeny alebo
indika¢né obmedzenie alebo preskripéné
obmedzenie bolo zrusené alebo rozsirené na
zaklade osobitnych podmienok, ktoré pozivaja
licky na ojedinelé ochorenia (vy$$ia prahova
hodnota alebo vynimka z povinnosti splnenia
prahovej hodnoty podl'a § 7 ods. 5 zdkona r.
363/2011 Z. z.) Ministerstvo sa nestotoznilo s
asociaciou vo vzt'ahu ku skutocnosti, Ze
povinnost’ drzitela registracie predlozit’ farmako-
lekonomicky rozbor lieku sa nevztahuje na lieky
na ojeidnelé ochorenia, ktoré boli do zoznamu
kategorizovanych lickov zaradené pred
nadobudnutim u¢innosti zakona ¢. 266/2022 Z.
7., kedy podmienky ich vstupu boli
najbenevolentnejsie. Ministerstvo zastava nazor,
7e samotna skuto¢nost’, ze liek bol do zoznamu
[kategorizovanych liekov zaradeny o jeden alebo
viac rokov skor nie je dostatocnym dévodom pre
uplatnenie diametralne rozdielnych podmienok
pre ponechanie ich tthrady z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia.




avSak tento status bol pre jeho zaradenie pravne irelevantny, nakol’ko splnil
vSetky podmienky pre zaradenie aj bez ohl'adu na svoj orphan status tak ako
L,bezné* licky. Rovnako by sa tato podmienka nemala vzt'ahovat na lieky
zaradené pred ucinnostou poslednej novely (zdkon €. 266/2022 Z. z.), nakol’ko
pre ich vstup do systému tihrad platili iné podmienky, nez platia v siiCasnosti.
Navrhovana zmena je potrebna, nakol’ko u lieku, ktory napriek svojmu orphan
statusu splnil podmienky pre jeho zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov
ustanovené pre ,,bezné* lieky, ulozenie povinnosti dodato¢ne predkladat’ farmako-
ekonomicky rozbor lieku predstavuje dodato¢nu povinnost’, ktora ho diskriminuje
voci inym ,,beznym* lickom a zaroven nie je odévodnena ziadnou vyhodou, ktoru
by tento liek pred stratou orphan statusu voci inym ,,beznym* lieckom bol pozival.

AIFP

CI. VII § 20 ods. 8

Pripomienka zasadna Navrhujeme na konci doplnit’ nasledovni vetu:
,,Ministerstvo pri prehodnocovani podla prvej vety neprihliada na prvy genericky
lick alebo prvy biologicky podobny liek, pri ktorom nedoslo k splneniu povinnosti
oznamit® Statnemu tistavu pre kontrolu lie¢iv datum uvedenia tohto lieku na trh v
Slovenskej republike8b) podla odseku 10, a to az do doby, kedy tato povinnost’
nebude splnend.” Odévodnenie: Ak by sa pravna uprava nezmenila navrhovanym
sposobom, napriek tomu, Ze by doslo k zruseniu rozhodnutia o znizeni UZP2
podla § 20 ods. 10, z dévodu zaradenia Gx/Bx do ZKL by pri najblizsej
kvartalnej revizii aj tak doglo k znizeniu UZP2 v zmysle § 20 ods. 8, hoci by
Gx/Bx liek nebol na trhu dostupny, pri¢om ostatnym dotknutym liekom by vznikli
doplatky, hoci Gx/Bx liek nebude na trhu dostupny. Zvysenie UZP by v tomto
pripade situaciu neriesilo, nakol’ko UUC je mozné zvysit len o 2 %, respektive 3
%. Preto navrhujeme, aby ministerstvo vykonalo vo vztahu k takémuto licku
reviziu UZP2 az po tom, ¢o bol SUKL-u oznameny datum uvedenia prvého
Gx/Bx lieku na trh.

AIFP

CL. VII § 17 ods. 6

Pripomienka zdsadna Navrhujeme nahradit’ text na zaciatku vety ,,Ak ministerstvo
vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov podl'a odseku 4 pism. c), d)
alebo e)“ nasledovnym textom: ,,Ak ministerstvo vyradi liek zo zoznamu
kategorizovanych lickov podl'a odseku 4 pism. c) alebo d) z dévodu nesplitania
podmienok podl'a § 7 ods. 5 pism. a) az c) alebo podl'a pism. ) na zaklade
zruSenia zaradenia medzi lieky na ojedinelé ochorenia na zaklade ziadosti drzitel'a

registracie,” Oddvodnenie: Drzitel registracie lieku neméze byt priamo ani

Ministerstvo sa nestotoziuje s tvrdenim
lasociacie, ze drzitel registracie nevie ani nemoze
sam nijako objektivne ovplyvnit, ¢i
vynakladanie prostriedkov verejného
zdravotného poistenia je ucelné a efektivne.
Podla ndzoru ministerstva prave drzitel
registracie moéze a vie v najvi¢Som moznom

rozsahu ovplyvnit’ ¢i je vynakladanie




nepriamo sankcionovany ¢&i inak finanéne postihovany za nesplianie podmienok,
ktorych splnenie nevie a ani nemo6ze sam nijako objektivne ovplyvnit. Konkrétne
nevie ovplyvnit, ¢i vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je
ucelné a efektivne, ¢i je financna stabilita systému verejného zdravotného
poistenia zabezpecend, a rovnako nevie ani ovplyvnit’ rozhodnutie Eurdpske;j
lkomisie o vyradeni lieku spomedzi liekov na ojedinelé ochorenia, napriklad ak
ddjde o zvySeniu incidencie vyskytu ochorenia, ktoré je indikované pre dant
orphan dezignaciu (pokial’ sim nepoziada EK o zruSenie orphan dezignacie),
ked’Ze splnenie tychto podmienok je vysostnou ulohou a opravnenim ustrednych
organov statnej spravy (MZ a MF) alebo eurdpskych organov (EK) a nie drzitel’a
registracie licku. Takéto ustanovenie v zakone je preto mozné jednoznacne
povazovat’ za diskrimina¢né, v dosledku ¢oho je aj v rozpore s Ustavou SR. Ak by
nedoslo k akceptacii zmeny navrhovanej v § 7 ods. 5 pism. ¢) a d) — k ich zlu€eniu
do jedného pismena c), potom bude potrebné upravit’ text navrhovanej zmeny tak,
aby odkazovala na § 7 ods. 5 pism. a) az d).

prostriedkov verejného zdravotného poistenia
ucelné a efektivne dohodnutim osobitnych
podmienok o thrade lieku uzatvorenim zmluvy o
podmienkach uhrady lieku

AIFP

CL. I bod 3 § 2 ods. 45 pism. c)

Pripomienka zdsadna Navrhujeme slovo ,,spolupracuje’ nahradit’ slovami “sa
priamo alebo nepriamo zucastiuje. Oddévodnenie: V ramcei navrhovanej definicie
sa uvadza, Ze zadavatel’ ma spolupracovat’ pri dizajne protokolu klinického
skuSania, vykonavani klinického skuSania, nabore tcastnikov klinického sktisania,
zaznamenavani dajov a ohlasovani vysledkov klinického skusania. Nie je vSak
zrejmé, s kym ma spolupracovat. Navrhujeme preto predmetny vyraz nahradit’
slovami ,,sa priamo alebo nepriamo z¢astiuje*, ¢o z naSho pohl'adu lepsie
vystihuje a §irSie zahfiia vSetky mozné formy spoluprace zadavatel’a.

AIFP

CI. 111 § 12 ods. 7 pism. b)

Pripomienka zdsadna Navrhujeme v § 12 ods. 7 pism. b) doplnit’ za slova

L, poskytnuté poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti od drzitel'a text ,,s
vynimkou bezodplatného poskytnutia registrovanych humannych liekov,
humannych liekov na terapeutické pouzitie alebo vzoriek liekov poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti od drzitel'a podl'a osobitného predpisu 5a)“. Poznamka
pod ¢iarou k odkazu 5a) znie: ,,§ 15 ods. 5 a § 46 zédkona ¢. 362/2011 Z.z. a§ 8
ods. 19 zakona €. 147/2001 Z. z.“ Odovodnenie: V stvislosti s navrhovanymi
upravami sucitnej lieCby a terapeutického pouzitia lieku v § 15 ods. 5 a § 46
zakona o liekoch navrhujeme explicitne upravit’ v zakone ¢. 595/2003 Z. z. o dani
z prijmov, ze bezodplatné poskytnutie liekov v rdmci stcitnej lieCby nie je




predmetom dane z prijmov. V opacnom pripade aktualna daniova pravna uprava
demotivuje poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti participovat’ na programoch
sucitnej lieCby tym, Ze z darovanych liekov musia zrazat' / odvadzat’ dan, hoci oni
sami nie su prijemcami / kone¢nymi beneficientmi poskytnutych liekov.

AIFP

Cl1. I § 18 ods. 1 pism. ad) a ae)

Pripomienka zdsadna Navrhujeme v § 18 ods. 1 pism. ad) ¢iarku na konci
nahradit’ bodkociarkou a za bodkociarkou vlozit’ nasledovny text: ,.to neplati, ak k
objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol prilozeny lekarsky predpis
podla § 23 ods. 1 pism. au), lekarsky predpis podl'a § 23 ods. 1 pism. au) bol
pouzity opakovane, nebol anonymizovany podla § 2 ods. 39 a 40, alebo je
dovodné podozrenie, Ze lekarsky predpis podl'a § 23 ods. 1 pism. au) bol
sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny*. Odévodnenie: Navrhujeme
vyslovne v zakone upravit, Ze drzitel’ povolenia na vel’kodistribuciu lickov (ktory
je v praxi osobou, ktord z poverenia drzitel'a registracie spravuje tzv. emergentny
systém a vybavuje ISMOL objednavky) nema povinnost’ vybavit ISMOL
objednavku ak: « k objednavke nebol prilozeny lekarsky predpis v
anonymizovanej podobe alebo preskripcny zaznam v anonymizovanej podobe, ¢
prilozeny lekarsky predpis nebol anonymizovany tak ako to vyzaduje § 2 ods. 39
a 40 zakona o liekoch (napriklad neboli anonymizované osobné udaje pacienta
alebo naopak boli anonymizované, odstranené, upravené alebo pozmenené iné
nalezitosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu, napriklad
identifikacia predpisujuceho lekara, diagnoza, evidencné ¢islo preskripéného
zaznamu a podobne), ¢ prilozeny lekarsky predpis bol pouzity opakovane, t. j. bol
uz prilozeny k skor zadanej objednavke, alebo * je dovodné podozrenie, Ze
prilozeny lekarsky predpis bol sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny.
Ciel'om navrhu je zefektivnenie emergentného systému a zabranenie jeho
zneuzivaniu.

Pripomienka je nad ramec navrhu zédkona. Je na
zvazeni lekarne, ¢i pri zabezpeceni lieku pre
pacienta vyuzije ISMOL objednavku. Iny subjekt
nema moznost’ zneuzivat emergentny systém.
Ak ISMOL objednévka nesplia zakonné
poziadavky, tak drzitel’ registracie objednany
lick lekarni nedoda, v tom pripade mu nemdze
byt udelena sankcia.

AIFP

CI. 111 § 19 ods. 2

Pripomienka zdsadna Navrhujeme v § 19 ods. 2 doplnit’ nové pismeno y): ,,y)
vydavky (naklady) vynalozené danovnikom formou darov v podobe
registrovanych humannych liekov, humannych liekov na terapeutické pouzitie
alebo vzoriek liekov poskytnutych poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti podl'a
osobitného predpisu 5a). Poznamka pod ¢iarou k odkazu 5a) znie: ,,§ 15 ods. 5 a
§ 46 zakona €. 362/2011 Z. z. a § 8 ods. 19 zakona ¢. 147/2001 Z. z.*

(Oddvodnenie: V stuvislosti s navrhovanymi tpravami sucitnej lieCby a
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terapeutického pouzitia liecku v § 15 ods. 5 a § 46 zakona o liekoch navrhujeme
explicitne upravit’ v zakone ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov, ze bezodplatné
poskytnutie liekov v ramci sucitnej liecby nie je predmetom dane z prijmov. V
opacnom pripade aktualna dafiova pravna Gprava demotivuje poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti participovat’ na programoch sucitnej liecby tym, ze z
darovanych liekov musia zrazat’ / odvadzat’ dan, hoci oni sami nie su prijemcami /
kone¢nymi beneficientmi poskytnutych liekov.

AIFP

CL. 1§ 2 ods. 40

Pripomienka zdsadna Navrhujeme v § 2 ods. 40 slova ,,evidencné ¢islo
preskripéného zdznamu* nahradit’ slovami ,,identifikator preskripéného
zaznamu‘‘. Odovodnenie: Definicia preskripéného zaznamu v anonymizovane;j
podobe [ktory sa povinne priklada k ISMOL objednavke podl'a § 23 ods. 1 pism.
at) a au)] znie: ,,elektronicka kopia preskripéného zaznamu s udajmi a
nalezitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol pacientovi predpisany humanny liek
zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov a na ktorej drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej
lekarni anonymizoval osobné udaje pacienta podla § 120 ods. 1 pism. a) a
neupravil ani nepozmenil evidenéné Cislo preskripéného zdznamu*. Zakon o
lickoch vSak nepozna pojem ,,evidencné ¢islo preskripéného zaznamu*. Povinnou
nalezitost'ou preskipéného zaznamu podla § 120 ods. 1 psim. u) je ,,identifikator
preskripcného zaznamu®, ktory je definovany v § 2 ods. 44 zdkona o liekoch ako
,,bezvyznamovy alfanumericky retazec, ktory jednoznaéne identifikuje
dispenzacny zaznam v elektronickej zdravotnej knizke. Navrhujeme preto
zosuladenie pouzivanej terminologie, aby bolo zrejmé, aky konkrétny udaj na
preskripcnom zazname pri jeho anonymizacii za uc¢elom vystavenia ISMOL
objednavky nesmie byt upraveny ani pozmeneny. Navrh je osobitne relevantny v
situacii, ked’ v praxi dochadza k poc¢etnym pripadom zneuzivania emergentného
systému opakovanym pouzivanim rovnakych preskripénych zaznamov pri
viacerych objednavkach ¢i pouzivanim sfalSovanych ¢i upravenych preskripénych
zaznamov. Poskytovatelia lekarenskej starostlivosti v sti€asnosti v identifikatore
preskripéného zdznamu anonymizuji minimalne pat’ znakov, Co znemoziiuje
odhalenie opakovane pouzitych preskripénych zdznamov ¢i preverenie pravosti
preskripéného zaznamu. Tento zaujem je naliehavy, pretoze emergentny systém v
sucasnosti ¢asto neplni svoju zamyslanu funkciu mimoriadneho spésobu
dodavania liekov na preklenutie vynimocnej docasnej situdcie, ked’ liek nie je
dostupny. Naopak, prostrednictvom emergentného systému v mnohych pripadoch
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prebicha znac¢na cast’ distribucie niektorych liekov, ¢o stazuje pacientom pristup k
lickom, ked’Ze musia ¢akat’ na dodanie lieku do lekarne, a tiez predrazuje
distribticiu pre dodavatelov, ked’ze musia ¢asto vyslat’ vozidlo do konkrétnej
lekarne kvoli jedinej objednavke. Poskytovatelia lekarenskej starostlivosti takto
postupuju na zaklade Metodiky pre anonymizovany recept (emergentny systém) z
10.12.2017, ktora uvadza: ,ID preskripéného zaznamu — ¢iarovy kod alebo
Ciselny kod nemoze byt zobrazeny v plnom rozsahu — musi mat’
anonymizovanych (prekrytych alebo nahradenych minimalne 5 znakov) tak, aby
nebolo mozné kod rucne prepisat’ a tym zistit’ identitu pacienta, ktorému bol
preskripcny zaznam vytvoreny“. Tato metodika ani v sucasnosti nie je v stlade s
ustanovenim § 2 ods. 40 zakona o liekoch, ktoré vyzaduje, aby ,,evidenéné ¢islo
preskripcného zaznamu* (ktorym mohol mat’ zakonodarca na mysli iba
identifikator preskripéného zaznamu, ked’ze ziadne iné evidencné ¢islo
preskripény zaznam neobsahuje) nebolo upravené ani pozmenené. Obava zo
zistenia identity pacienta uvedend v metodike nie je namieste, ked’ze takéto
zistenie by vyzadovalo pristup do elektronickej zdravotnej knizky, ktorym
drzitelia registracie lieku ani drzitelia povolenia na velkodistribuciu liekov
nedisponuju, a teda z evidencéného ¢isla preskripéného zaznamu v ziadnom
pripade nemoézu zistit’ identitu pacienta. Navrh smeruje k zostiladeniu zakonnej
terminologie, odstranenia nejasnosti pri aplikacii zakona a zabraneniu zneuzivania
emergentného systému na iné ucely ako je zabezpecenie liekov zaradenych v
zozname kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenskej republike.

AIFP

CI. 111 § 3 ods. 2

Pripomienka zasadna Navrhujeme v § 3 ods. 2 doplnit’ na konci nasledovny text:
,,s vynimkou bezodplatného poskytnutia registrovanych humannych liekov,
humannych liekov na terapeutické pouzitie alebo vzoriek liekov poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti od drzitel'a podl'a osobitného predpisu 5a)* Poznamka
pod ¢iarou k odkazu 5a) znie: ,,§ 15 ods. 5 a § 46 zakona ¢. 362/2011 Z. z. a § 8
ods. 19 zékona ¢. 147/2001 Z. z.“ Odovodnenie: V stvislosti s navrhovanymi
upravami sucitnej lieCby a terapeutického pouzitia lieku v § 15 ods. 5 a § 46
zakona o liekoch navrhujeme explicitne upravit’ v zakone ¢. 595/2003 Z. z. o dani
z prijmov, ze bezodplatné poskytnutie liekov v rdmci stcitnej lieCby nie je
predmetom dane z prijmov. V opa¢nom pripade aktudlna danova pravna uprava

demotivuje poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti participovat’ na programoch
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sucitnej lieCby tym, Ze z darovanych liekov musia zrazat’ / odvadzat’ dan, hoci oni
sami nie su prijemcami / koneénymi beneficientmi poskytnutych liekov.

AIFP

CI. I bod 24 § 51 ods. 5

Pripomienka zasadna Navrhujeme v novo navrhovanom zneni § 51 ods. 5
vypustit’ slovo ,,najma* a slova ,,v ur¢enom obdobi“. Odévodnenie: Navrhujeme
vypustit’ slovo ,,najmé“ a slova ,,v ur€enom obdobi“, aby predmetné ustanovenie
nemohlo byt’ zneuzivané na obchadzanie zdkona v pripadoch, kedy vydaj liecku
nie je viazany na lekéarsky predpis, aviak SUKL sa snazi ukladat’ rozne
obmedzenia pre jeho vydaj namiesto zaradenia liecku medzi lieky, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis. V tejto suvislosti si tiez dovolime poukazat’ na
mozny rozpor navrhovanej pravnej upravy s pravom EU. Pravna prava vydaja
lickov bola do zakona o liekoch transponovana zo Smernice 2001/83/ES
Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (d’alej len ,,Smernica®). V bode 29
Smernice sa uvadza, ze ,,podmienky vztahujice sa na vydaj lickov verejnosti
musia byt’ zosuladené®, preto aj transponovanie upravy vydaja lieckov do
slovenského pravneho poriadku a do zakona o liekoch nesmie prekracovat’ rimec
Smernice a musi byt’ zostuladené s tipravou vyplyvajucou zo Smernice, ktora je
obsiahnuta v Hlave VI Smernice — Triedenie liekov (¢lanky 70 — 75 Smernice).
Podl’a ¢lanku 70 ods. 1 Smernice, ked’ sa udeli povolenie na uvedenie na trh,
prislusné organy ur€ia zatriedenie licku ako (i) liek, ktorého vydaj je viazany na
lekarsky predpis, pricom tito kategoriu je mozné Clenit’ do troch podkategorii a
(i1) liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, pricom smernica
neumoziuje Clenenie tejto kategorie na d’alsie podkategorie. V ¢lanku 71
Smernice st uréené kritéria zaradenia lickov medzi lieky, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis. V ¢lanku 72 Smernice je stanovené, Ze ,,Liekmi
vydavanymi bez lekarskeho predpisu s tie, ktoré nespliiiaju kritéria vymenované
v ¢lanku 71.“ Takéto zatriedenie liekov a jeho kritéria stanovené v sulade s
poziadavkami Smernice boli riadne transponované do § 51 ods. 1 az 4 zdkona o
lickoch a su teda sucast’ou aktualne platného slovenského pravneho poriadku.
Smernica v Hlave VI a ani v inej ¢asti neumoziiuje urenie d’alSich podkategorii
pri liekoch, ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, ktoré by
obmedzovali vydaj lieku. Urenie obmedzeni vydaja liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, by preto mohlo byt vyhodnotené ako ¢iasto¢ny
zakaz vydaja, pricom ¢ldnok 126 Smernice priamo zakazuje urovanie inych

obmedzeni na zakaz vydaja liekov ako tych, ktoré su uvedené v ¢lankom 117 a

Pripomienka bola ¢iasto¢ne akceptovana,
vypustené slovo najma. Navrhovana legislativna
uprava ma nad’alej zaistit’ dostupnost’ lickov,
[ktorych pouzitie je mozné bez lekarskeho
dozoru, no zarovenl ma zamedzit’ nespravnemu ¢i
dokonca nelegalnemu uzivaniu humannych
liekov.
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118 Smernice. Podl'a ¢lanku 126 Smernice ,,Ziadne rozhodnutie tykajice sa
pozastavenia vyroby alebo dovozu liekov pochadzajucich z tretich krajin, ziadny
zakaz vydaja alebo stiahnutie lieku z trhu sa neméze uskutocnit’ z inych dovodov
okrem tych, ktoré st uvedené v ¢lankoch 117 a 118.% Clanky 117 a 118 Smernice
sa vSak tykaju systému dohl'adu nad liekmi a neumoziuju plosne stanovovat
obmedzenia vydaja lieku, ktory nie je viazany na lekarsky predpis. Ur¢enim
obmedzeni vydaja pri konkrétnom volnopredajnom lieku zo strany SUKL-u tak v
podstate djde k Ciastocnému zakazu jeho vydaja, avsak je zrejmé, Ze toto
obmedzenie vydaja, teda Ciastocny zdkaz vydaja, nebude spadat’ pod vynimky
upravené v ¢lankoch 117 a 118 Smernice a i§lo by tak o obmedzenie vydaja
vol'nopredajného humanneho lieku v rozpore s pravne zavdznou tpravou
obsiahnutou v Smernici.

Cl. I § 46 ods. 3 pism. d)

Pripomienka zdsadna Navrhujeme vypustit’ slova ,,do registracie tohto humanneho
licku“. Odovodnenie: Cielom navrhovanej zmeny je zabezpecit', aby mohol byt
pacientovi, ktory sa zi€astnil klinického skusania lieku, poskytovany v ramci

Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asociacie, pretoze zastava nazor, ze od okamihu
registracie lieku je jeho pouzitie povolené a nie

AIFP programu sucitnej lie¢by liek bez ¢asového obmedzenia (t. j. aj po registracii je potrebné jeho dodato¢né schval’ovanie zo
licku). Ked’Ze sa lieky v ramci programu sucitnej liecby poskytuju bezodplatne, strany ministerstva. § 46 ods. 3 pojednava o
nie je dovod ¢asovo obmedzovat trvanie bezodplatného poskytovania lieku terapeutickom pouziti neregistrovanych liekov.
pacientovi.
Ministerstvo pripomienku asociacie
neakceptovalo z dévodu nevyhnutnosti
zabezpeCenia dostato¢ného ¢asového priestoru
Cl. VIII pre technicku realizaciu stanovenia roznej vysky
Pripomienka zdsadna Navrhujeme z ¢lanku VIII vypustit’ odkaz na ¢l. T bod 39. uhrady zdravotnej poistovne za jeden liek v
Oddvodnenie: Zaradenim bodu 39 medzi tie, ktoré maju odloZent G¢innost’ az od zavislosti od toho pre liecbu akej indikécie bude
AIFP 1.1.2024, vznika ¢asovy nestlad medzi moznost'ou stanovit’ osobitnii UZP pre pouzity. Samotna skuto¢nost’, Ze nadobudnutie

indikéciu a publikaciou tohto rozhodnutia v ZKL od 1.3.2023 (¢l. VII bod 2) a
moznost'ou to uviest’ na lekarskom predpise, ked’ze ucinnost’ tejto zmeny (¢l. I
bod 39) by mala byt’ odlozené az od 1.1.2024.

ucinnosti technického riesenia tejto moznosti je
neskor ako nadobudnutie u€innosti tejto
moznosti nie je prekazkou pre jej vykonanie v
urc¢itom obmedzenom rozsahu prostrednictvom
uzatvorenia zmlav o podmienkach thrady lieku
podl'a § 7a zakona ¢. 363/2011 Z. z
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AIFP

CL. I bod 20 § 46 ods. 3 pism. e)

Pripomienka zdsadna Navrhujeme za slova , ktory je“ doplnit’ slova ,,alebo bol*.
Odovodnenie: Cielom navrhovanej zmeny je zabezpecit', aby mohol byt
pacientovi, ktory sa nezucastnil klinického skusania lieku, v ramci programu
sucitnej lieCby poskytnuty aj taky liek, ktory uz nie je v registracnom konani, ale
bol predmetom ziadosti o registraciu (t. j. registrovany liek). Ked’ze sa lieky v
ramci programu sucitnej liecby poskytuju bezodplatne, nie je dévod Casovo
obmedzovat’ trvanie bezodplatného poskytovania lieku pacientovi.

Ministerstvo sa nestotoznilo s pripomienkou
asociacie, pretoze zastava nazor, ze od okamihu
registracie lieku je jeho pouzitie povolené a nie
je potrebné jeho dodato¢né schvalovanie zo
strany ministerstva. Navrh novely zakona v
pismene e) da tyka skusanych liekov, ktoré su
predmetom ziadosti o registraciu.

AIFP

CI. VII § 88 ods. 17

Pripomienka zdsadna Navrhujeme za slova ,,odseku 7 doplnit’ slova ,,a 8.
Oddvodnenie: Vypustenim odkazu na odsek 8 v § 88 ods. 17 doslo k situacii, Ze
neregistrované lieky i neregistrované indikacie registrovanych liekov (off-label
indikacie), ktorych terapeutické pouzitie povolilo ministerstvo, nemézu byt v
pripadoch hodnych osobitného zretel'a zo strany zdravotnych poistovni uhradzané
nad ramec stanovenych limitov. Navrhujeme preto doplnit’ popri odseku 7 aj
odkaz na odsek 8 v § 88.

AIFP

Cl. I bod 4 § 15 ods. 5

Pripomienka zdsadna Navrhujeme za slova ,,podl'a § 46 ods. 3 pism. d) a e)*
doplnit’ nasledovny text: ,,registrovany humanny liek, ktory nie je zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov a humanny liek, ktory je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov a nespliia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné
obmedzenie, ak je bezodplatne poskytnuty poskytovatel'ovi zdravotnej
starostlivosti drzitel'om registracie alebo jeho zastupcom na zéklade pisomnej
ziadosti predpisujuceho lekara na liecbu konkrétneho pacienta pri ohrozeni Zivota
alebo pri riziku zavazného zhorSenia zdravotného stavu, ak nie je dostupny
porovnatel'ny humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo
porovnatel'ny humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych lickov, ktory
spiiia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie, a takéto poskytnutie
je v sulade s osobitnym predpisom2a)“ ,,2a) § 8 zakona ¢. 147/2001 Z. z. o
reklame a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.*
Odévodnenie: Navrhujeme upravit’ typ sucitnej liecby spocivajucej v
bezodplatnom poskytnuti registrovaného humanneho lieku, ktory nie je zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov alebo je zaradeny v zozname
kategorizovanych lickov, aviak nesplia preskripéné obmedzenie alebo indikagné
obmedzenie, na ziadost’ predpisujuceho lekara na lieCbu konkrétneho pacienta
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(tzv. named patient program). V pripadoch, ked’ zdravotna poistoviia zamietne
ziadost’ o uhradu lieku podl'a § 88 zakona ¢. 363/2011 Z. z., predpisujuci lekar
nad’alej povazuje liecbu za prospesn, a nie je vo finanénych moznostiach
pacienta zakupit’ si liek ako samoplatca, drzitelia registracie, respektive ich
zastupcovia v Slovenskej republike, byvaju konfrontovani so ziadost'ami
predpisujucich lekarov o bezodplatné poskytnutie lieku vyhradne na liecbu tohto
konkrétneho pacienta. Ak ma byt takyto liek pouzity na terapeuticku indikaciu,
ktora je uvedend v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, na takéto pouzitie
nie je potrebné povolenie Ministerstva zdravotnictva SR podla § 46 ods. 3 zakona
o lickoch, preto aktualna pravna Uprava nie je v tomto ohl'ade dostatoéna. Je vSak
vhodné, aby zakon takyto typ sucitného programu vyslovne upravoval, ak je
naplnena medicinska potreba na strane pacienta. Preto navrhujeme vyslovne v
zakone upravit, ze takéto poskytnutie lieku nie je zlavou v naturaliach (ked’ze sa
neposkytuje v komer¢nom kontexte) ani nepeilaznym plnenim (ked’ze z neho
neziskava ziaden prospech zdravotnicky pracovnik ako poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti).

ClL. VII § 5 ods. 1 pism. h)
Pripomienka zdsadna Navrhujeme za slova ,,sa na liek neuplatituje doplnit’ text
,,§ 16 ods. 7,°. Odévodnenie: Ak je ziadost’ o urcenie, Ze liek podlicha osobitnej

AIFP cenovej regulacii, podana spolocne so ziadost'ou o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych lieckov, nemala by sa na tento liek aplikovat’ povinnost’ podat’
nasledne ziadost’ podla § 12 o znizenie Uiradnej uréenej ceny v zmysle § 16 ods. 7.
Cl. VII § 17 ods. 4 pism. e) Ciel'om ustanovenia § 17 ods. 4 pism. ¢) zakona
Pripomienka zdsadna Navrhujeme za slova ,,zistilo alebo mohlo zistit’, Ze liek* C. 363/2011 Z. z. uplathovat aktualne platné
doplnit’ text: ,,, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny na podmienky pre zaradenie lickov do zoznamu
zaklade osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie,* kategorizovanych lickov na vsetky lieky bez
Odovodnenie: Uéelom zavedenia obligatérneho vyradenia lieku zo zoznamu ohl'adu na skuto¢nost’, ¢i bol liek do zoznamu
AIFP kategorizovanych liekov v pripade, Ze strati ,,orphan* status, bolo, aby lieky, ktoré [kategorizovanych liekov v obdobi od 1.1.2018

sa do systému uhrad dostali ,,jednoduchsou‘ cestou, nez je tomu u ,,beznych*
lickov, nemohli tuto vyhodu pozivat aj po tom, co o svoj status pridu. Predmetné
ustanovenie vSak postihuje bez rozdielu vSetky orphan lieky, to jest aj také, ktoré
boli do zoznamu kategorizovanych liekov zaradené este pred ucinnostou
poslednej novely €. 266/2022 Z. z., €o voci nim nie je spravodlivé, ked’ze pre
zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov v tom ¢ase pre ne neplatili iné,
vyhodnejsie pravidla ako pre ,,bezné* lieky. Navrhovana zmena preto odstranuje

do 31.7.2022 alebo od 1.8.2022. Ministerstvo na
rozdiel od asociacie zastdva nazor, Ze prave
uplatiiovanie réznych kategoriza¢nych
podmienok na ,,statusovo* rovnaké ,bezné*
lieky na zaklade r6zneho datumu ich zaradenia
do zoznamu kategorizovanych liekov by bolo
diskrimina¢né, a preto je nevyhnutné zabezpecit,
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predmetnu nespravodlivost’ voéi orphan liekom, ktoré boli do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradené este pred 1. augustom 2022.

aby na tak pre ,,bezné* lieky ako aj pre ,,orphan®
lieky vztahovali rovnaké podmienky
[kategorizacie bez ohl'adu na datum ich zaradenia
do zoznamu kategorizovanych liekov. Samotna
skutoCnost’, ze jeden liek bol do zoznamu
[kategorizovanych liekov zaradeny o 2 roky skor
ako iny liek, podl'a ndzoru ministerstva
nezaklada dostatocny dovod pre uplatnenie inych
(vyhodnejsich) podmienok pre zotrvanie v
[kategorizacii.

AIFP

Cl. I bod 19 § 45

Pripomienka zasadna Navrhujeme zmenit’ znenie bodu 19 navrhu zakona
nasledovne: ,,V § 45 odsek 4 sa slova ,,zdravotnej poistovne ucastnika
neintervenénej klinickej §tadie* nahradzaju slovami ,$tatneho ustavu‘ a slova
|,Zdravotna poistoviia“ slovami ,,Statny ustav®. Sti¢asne sa vyptsta pismeno b) a
doterajsie pismeno c) sa bude oznacovat’ ako pismeno b). V § 45 sa v odseku 6
slova ,,zdravotnou poistoviiou ucastnika neintervencnej klinickej Stadie*
nahradzaju slovami ,,Statnym ustavom™ a v odseku 7 sa slova ,,zdravotnej
poistovni UCastnika neintervencnej klinickej studie* nahradzaji slovami
L,Statnemu ustavu®.* Oddvodnenie: Vypustenie § 45 zo zdkona o liekoch je v
dovodovej sprave odovodnené tym, Ze transponovana Smernica 2001/20/ES bola
zrusena Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16.
aprila 2014 o klinickom skusani lickov na humanne pouZitie, ktorym sa zrusuje
smernica 2001/20/ES. Neintervencné klinické §tadie v§ak nie st vo vyssie
uvedenom Nariadeni upravené, ako to uvadza dévodova sprava k bodu 19 navrhu
zakona. V predmetnom Nariadeni sa neintervencné klinické §tadie spominaju
celkovo len tri krat, dva krat len ako referencia na pojem a jeden krat je tam
obsiahnuta definicia samotného pojmu. V zmysle ¢l. 1 vyssie uvedeného
Nariadenia st z rozsahu pdsobnosti nariadenia vylucené neintervencné klinické
Studie (,,NIS“). Pravna uprava NIS je preto v zmysle daného Nariadenia
ponechana na narodnu Gpravu v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Navrhovanym
vypustenim § 45 zo zédkona by NIS na Slovensku stratili akykol'vek pravny ramec.
Preto navrhujeme v zakone pravnu Gpravu neintervencnej klinickej Studie
ponechat’. Sucasne navrhujeme, aby kompetencia schval'ovania NIS bola
presunuta zo zdravotnych poistovni plne pod gesciu narodnej autority — SUKL-u,
o je standardom v &lenskych §tatoch EU. Zdravotné poistovne su pri schvalovani

[Ustanovenie bolo vypustené.
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v konflikte zaujmov, ked’Ze schvalovanie NIS pri inovativnej liecbe povazuju za
podporu predaja, ¢o je v rozpore s hlavnym cielom NIS, ktorym je ziskavanie
klinickych dat k profilu lieku. Navrhujeme pri NIS tieZ odstranit’ Casovy limit 2
roky od registracie lieku, a to vzhl'adom na komplikovany a casto casovo ndro¢ny
proces kategorizacie liekov.

AIFP

CI. VII § 20 ods. 10

Pripomienka zdsadna Navrhujeme zmenit’ znenie odseku 10 v § 20 nasledovne:
L,Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o znizeni maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardntl davku lie¢iva, ak rozhodne o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov. Ak k prvému diu kalendarneho mesiaca bezprostredne
predchadzajiceho kalendarnemu mesiacu, v ktorom rozhodnutie o zaradeni
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného licku do zoznamu
kategorizovanych liekov nadobudne vykonatel'nost,, nebol Statnemu ustavu pre
kontrolu lie¢iv ozndmeny datum uvedenia na trh v Slovenskej republike8b)
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, ktory bol
predmetom rozhodnutia ministerstva o zaradeni podl'a prvej vety, ministerstvo
rozhodne o zruseni tohto rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva podla prvej vety. Proti
rozhodnutiu o zruseni rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky thrady zdravotne;j
poistovne za Standardnu davku lieciva podl'a predchadzajiicej vety nie je mozné
podat’ namietky a zverejnenim sa stava pravoplatnym a vykonatel'nym.*
(Oddévodnenie: Podla § 20 ods. 10 ministerstvo rozhodne (to jest vyda
rozhodnutie) o znizeni UZP2, ak rozhodne o zaradeni prvého Gx/Bx lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov tak, aby rozhodnutie o znizeni UZP2
nadobudlo vykonatel'nost’ k rovnakému diiu, ako nadobudne vykonatel'nost’
rozhodnutie o zaradeni prvého Gx/Bx lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.
Ministerstvo tak musi zacat’ konanie o revizii thrad a vydat’ prvostupiiové
rozhodnutie sti€asne s rozhodnutim o zaradeni prvého Gx/Bx lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov. Ministerstvo vSak v zmysle § 79 ods. 2 musi pri
rozhodovani vychadzat’ z pravneho stavu a skutkovych okolnosti, ktoré platne
existuju v ¢ase vydania rozhodnutia, pricom podla si¢asného znenia § 20 ods. 10
by ministerstvo konalo a rozhodovalo podla stavu, ktory v ¢ase vydavania
rozhodnutia eSte pravne neexistuje, ked’ze v Case vydania rozhodnutia o revizii
uhrady by prvy Gx/Bx liek este nebol pravoplatne zaradeny do zoznamu

kategorizovanych lickov. St¢asne, ak nebude SUKL-u oznameny datum uvedenia

Ministerstvo sa s pripomienkou AIFP
nestotoznilo, pretoze podl'a navrhu novely
zakona ministerstvo uz nebude rozhodovat’ o
znizeni maximalnej vysSky thrady zdravotne;j
poistovne za liek z dovodu vstupu prvého
generického lieku alebo prvého biologicky
ipodobného lieku na zaklade eSte neexistujucich
skutocnosti (okolnosti), nakol’ko v zmysle
navrhu novely sa meni okamih nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o znizeni
imaximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne
za lick z dovodu vstupu prvého generického
licku alebo prvého biologicky podobného lieku
tak, aby ministerstvo o znizeni uhrady
rozhodovalo na zéklade pravoplatného
rozhodnutia o zaradeni prvého generického alebo
prvého biologicky podobného lieku (blizsie pozri
navrh zmeny § 80 ods.3 zakona ¢. 363/2011 Z.
7.).
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prvého Gx/Bx lieku na trh v pripade podania A1E Zziadosti, ministerstvo by
nielenze nemalo znizit UZP2, ale by na takyto lick nemalo prihliadat’ ani pri
pravidelnych kvartalnych reviziach thrad az do momentu, keby k oznameniu
datumu uvedenia Gx/Bx lieku na trh realne ddjde.

CL VII § 18 ods. 6

Pripomienka zdsadna V § 18 navrhujeme vlozit' novy odsek 6: ,,(6) V konani
podl'a odseku 1 sa na Gcely stanovenia eurdpskej referencnej ceny lieku pouzije
posledna znama uradne urcend cena lieku v inom ¢lenskom $tate, ku zmene ktorej
nedoslo vylucne len z dévodu zmeny menového kurzu podl'a § 94 ods. 5.
Odovodnenie: Podla sucasného znenia musi byt dovodom zmeny ERC vylu¢ne

v

ur¢enych cien lieku v inych ¢lenskych statoch. Sucasné znenie § 18 ods. 5 sa v§ak

Ministerstvo do legislativneho navrhu novely
zakona namiesto explicitného zakotvenia ako ma
ministerstvo postupovat’ v pripade, ak k zmene
uradne uréenej ceny licku v inom ¢lenskom State
dojde len z dovodu zmeny menového kurzu
navrhlo ustanovit, Ze ministerstvo aj v
[konaniach o znizZeni a zvySeni uradne uréenej

AIFP . . . . . CA liek tupuje pri dr
mina u¢inkom v tych pripadoch, kedy len niektora z cien, ktoré by mali by pouzité ceny e u.pos upuj,e prlmverane pocia ,
. . N , N ustanovenia § 94 zakona ¢. 363/2011 Z. z., ktory
na stanoveniec ERC, sa zmenila v désledku zmeny menového kurzu. Za t¢elom stanovuie ako ministerstvo bostubuie pri
zachovania imyslu, s ktorym bolo ustanovenie § 18 ods. 5 zdkonom ¢. 266/2022 . ,J, L, .p . Py p
, . . , i uréovani uradne uréenych cien lieku v inom
7. z. menené, sa navrhuje doplnenie nového odseku 6 do § 18, ktoré by . L R | i
. , . n , Clenskom §tate v réznych pripadoch vratane
stanovovalo, Ze ta cena, ktora sa zmenila len v dosledku menového kurzu, sa na , : . .,
. L " . . " (o pripadu, ak sa cena v inom ¢lenskom State
ucely vypoctu ERC nepouZije a namiesto nej sa pouzije posledna znama cena o . ,
daného lieku v inom ¢lenskom §tate, ktorej zmena nebola ovplyvnena vylucne len pmenila vyluéne z dovodu menového kurzu (3
) » XHOTe] PY Y 04 ods. 10 zékona & 363/2011 Z. z.).
zmenou menového kurzu.
CI. VII § 20 ods. 5 pism. b) bod 1
Pripomienka zdsadna V § 20 ods. 5 pism. b) bod 1 navrhujeme na konci doplnit’
bodkociarku a nasledovny text: ,,; to neplati, ak zrusenie alebo zmena
preskripcného obmedzenia alebo indikaéného obmedzenia sa nenavrhovali na
zaklade osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na ojedinelé ochorenie
alebo lieky na inovativnu liecbu* Odévodnenie: Povinnost’ uzatvorit’ zmluvu
AIFP podla § 7a je odovodnena v pripade liekov na ojedinelé ochorenia, lickov na A

zavazné ochorenia a liekov na inovativnu liecbu, ak benefituju z osobitnych
podmienok ustanovenych pre tieto lieky. Ak je liek zarad’ovany, respektive
dochadza k zmene alebo zruseniu indika¢ného alebo preskripcéného obmedzenia
bez ohl'adu na osobitny status lieku a liek tak spiiia podmienky stanovené pre
,,bezné* lieky, nie je dovod drzitelom registracie tychto liekov ukladat’ dodato¢né
povinnosti, ktoré by ich fakticky znevyhodnovali oproti drzitel'om registracie
L,beznych* liekov.
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AIFP

Cl. Ibod 21 § 46 ods. 4a 5

Pripomienka zdsadna V § 46 ods. 4 navrhujme v prvej vete za slova
L,poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu indikuje,” doplnit’ text ,,na
zaklade ziadosti drzitel'a registracie alebo osoby, ktord ma inak pravo podat’
ziadost’ o registraciu,” a v poslednej vete na konci doplnit’ ¢iarku a text ,,a to az do
zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podl'a osobitného
predpisul2b).”. V § 45 ods. 5 navrhujme v prvej vete za slova ,,poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti, ktory lie¢bu indikuje,* doplnit’ text ,, ,alebo osoby, ktora
ma inak pravo podat ziadost’ o registraciu“ a na konci doplnit’ vetu ,,Na lieky,
ktorych terapeutické pouZitie povolilo ministerstvo podl'a prvej vety, sa
nevztahuju poziadavky podla § 61 az 63, a to az do zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych lickov podla osobitného predpisul2b).”. Poznamka pod ¢iarou
k odkazu 12b) znie: ,,Zakon ¢. 363/2011 Z. z.* Odévodnenie: Navrhujeme doplnit’
opravnenie podat’ ziadost’ o povolenie terapeutického pouzitia lieku aj pre drzitel’a
registracie alebo v predregistracnej faze aj pre osobu, ktord ma inak pravo podat’
ziadost’ o registraciu. Uvedené opravnenie je Standardom pri programoch tzv.
stcitnej liecby (compassionate use of medicines programme) v ramci EU —
napriklad v Ceskej republike § 49 ods. 2 zédkona &. 378/2007 Sb. o lé&ivech, vo
Franctzsku ¢lanok L5121-12-1 zékona o verejnom zdravi (Code de la santé
publique). Limitovanie moznosti podania Ziadosti na jednotlivych poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti vyrazne komplikuje uskutoénenie programov sucitnej
liecby na celoslovenskej Grovni, kde namiesto jedného plo$ného povolenia st
potrebné ziadosti od kazdého poskytovatela zapojeného do programu. V odseku 5
navrhujeme doplnenie identického textu ako v odseku 4 v Casti tykajticej sa
upustenia od poziadaviek podl'a § 61 az 63 na balenie a oznaCovanie lieku, PIL a
SPC. Zaroven navrhujeme rozsirit’ vynimku z poziadaviek podl'a § 61 az 63
zakona pre lieky urCené na terapeutické pouzitie az do zaradenia lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Uvedené rozsirenie umozni v stivzt'aznosti so
zmenou navrhnutou v § 15 ods. 5 pouzitie nekomerénych baleni, ktoré drzitelia
registracie obvykle poskytuju v programoch stcitnej lieCby bezodplatne, aj v
obdobi medzi registraciou a kategorizaciou lieku, ¢im sa zabezpeci kontinualny
pristup pacientov k bezplatnej / hradenej liecbe a preklenie sa inak nepokryté
obdobie medzi registraciou a kategorizaciou lieku.

Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou
lasociacie vo vztahu ku skutoénosti, Ze je
opodstatnené, aby o udelenie povolenia na
terapeutické pouzitie licku mohla poziadat’ aj
osoba, ktora ma pravo podat’ ziadost’ o
registraciu lieku. Ministerstvo vSak zastava
nazor, ze ziadost’ o povolenie terapeutického
pouzitia lieku by malo byt umoznené podat’
osobou, ktora je opravnena podat’ Ziadost’ o
registraciu lieku, jedine v takom pripade, ak liek
bude v takomto pripade pouzity v ramci
osobitného programu (tzv. programu
sucitnej/milosrdnej liecby).

AIFP

CI. 1§ 60 ods. 1 pism. ac)
Pripomienka zasadna V § 60 ods. 1 pism. ac) navrhujeme za slova ,,na ucel

dodania humanneho lieku drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej

Pripomienka nad rdmec navrhu zédkona.
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starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni doplnit’ text: ,,v
imnozstve jedno balenie lieku objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at) na jeden
prilozeny lekarsky predpis podla § 23 ods. 1 pism. au)* a na konci nasledovny
text: ,,ak k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol prilozeny lekarsky
predpis podla § 23 ods. 1 pism. au), lekarsky predpis podl'a § 23 ods. 1 pism. au)
bol pouzity opakovane, nebol anonymizovany podl'a § 2 ods. 39 a 40, alebo je
dovodné podozrenie, Ze lekarsky predpis podl'a § 23 ods. 1 pism. au) bol
sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny,“. Odévodnenie: Navrhujeme
zaviest’ pravidlo, podl'a ktorého je drzitel registracie na zaklade jednej ISMOL
objednavky povinny dodat’ iba jedno balenie licku. Emergentny systém sluzi na
imimoriadne objednavanie lickov, ktoré drzitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti nemoze zabezpecit’ podla § 18 ods. 1 pism. f) zdkona o
lickoch. Ide teda o systém vytvoreny pre mimoriadne situacie vypadkov ¢i
zvySenej spotreby lieku na kratkodobé preklenutie tejto mimoriadnej docasnej
situacie. Preto je namieste, aby sa tymto mimoriadnym spdsobom na jednu
objednavku dodavalo iba jedno balenie lieku, aj ked’ predpisujtici lekar mohol
pacientovi predpisat’ viac baleni. Dalej navrhujeme vyslovne v zdkone upravit, ze
drzitel’ registracie nema povinnost’ vybavit ISMOL objednavku ak: « k
objednavke nebol prilozeny lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo
preskripcny zaznam v anonymizovanej podobe, * prilozeny lekarsky predpis nebol
anonymizovany tak ako to vyzaduje § 2 ods. 39 a 40 zakona o lickoch (napriklad
neboli anonymizované osobné idaje pacienta alebo naopak boli anonymizované,
odstranené, upravené alebo pozmenené iné nalezitosti lekarskeho predpisu alebo
preskripcného zdznamu, napriklad identifikacia predpisujuceho lekara, diagnoza,
evidencné Cislo preskripéného zaznamu a podobne), * prilozeny lekarsky predpis
bol pouzity opakovane, t. j. bol uz prilozeny k skor zadanej objednavke, alebo ° je
dovodné podozrenie, ze prilozeny lekarsky predpis bol sfalSovany alebo inak
upraveny alebo pozmeneny. Cielom navrhu je zefektivnenie emergentného
systému a zabranenie jeho zneuzivaniu.

AIFP

CL. VII § 7 ods. 5 pism. ¢) a d)

Pripomienka zasadna V § 7 ods. 5 navrhujeme zIuc¢it’ znenie pismen c) a d) do
jedného pismena c) prostrednictvom spojky ,,alebo®, pricom doterajSie pismena e)
a f) by sa oznacovali ako d) a e).Stucasné znenie pismen c) ad) v § 7 ods. 5 si
vzajomne odporuje a sucasne sa aplikacia oboch pismen vzajomne vylucuje.
Oddvodnenie: Sucasné znenie pismen c) a d) v § 7 ods. 5 si vzajomne odporuje a
stcCasne sa aplikacia oboch pismen vzajomne vylucuje. Nie je totiz teoreticky ani
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prakticky mozné splnit’ jednak podmienku neexistencie inej medicinske;j
intervencie zaradenej v zozname kategorizovanych liekov a stiCasne splnit’ aj
podmienku preukazania zlepsenia vyznamného ciel’a v klinickom sktsani v
hodnotenom parametri aspon o 30 % oproti zlepSeniu pri pouziti iného lieku
zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov alebo inej medicinskej
intervencie uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia. Preto, aby
bolo mozné obe tieto podmienky splnit’, musia byt koncipované alternativne a v
jednom pismene a nie kumulativne v dvoch samostatnych pismenach. Navrhovana
uprava vSak v kone¢nom ddsledku nebude mat’ zZiaden vplyv na ich uplatnenie,
respektive vymozitel'nost, takZe tym nebude nijako ohrozeny ani oslabeny zamer,
ktory bol ich zainkorporovanim do zdkona sledovany.

AIFP

Cl. VII § 7a ods. 12

Pripomienka zasadna V § 7a navrhujeme doplnit’ novy odsek 12, pri¢om pévodny
odsek 12 sa bude oznacovat ako 13:,,(12) Ak drzitel’ registracie uzatvara s
ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku za u¢elom zrusenia alebo
zmeny indikacného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia, podmienky
zmluvy podl'a odseku 3 pism. d), e) a g) sa uplatnia iba vo vztahu k tym
indikacnym obmedzeniam a preskripénym obmedzeniam, ktoré st predmetom
tejto zmluvy.* Odovodnenie: S ohl'adom na § 7 ods. 2 je potrebné upresnit’, ze ak
sa zmluva o podmienkach thrady lieku uzatvara medzi drzitel'om registracie a
ministerstvom za uc¢elom zru$enia alebo zmeny indika¢ného obmedzenia alebo
preskripéného obmedzenia, zmluva a jej podmienky sa buda vztahovat’ vyluéne
len na indikac¢né a/alebo preskripéné obmedzenie, ktoré je predmetom zmluvy a
nie na lick ako celok, ked’Ze liek s ohl'adom na svoje d’alSie (pdvodné)
preskripéné a indika¢éné obmedzenia mohol spiiat’ kategoriza¢né kritéria pre jeho
zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov aj bez nutnosti uzatvorenia
zmluvy.

Ministerstvo zastava nazor, zZe tak z ustanovenia
§ 7a ods. 3 zakona ¢. 363/2011 Z. z. ako aj
zakladnych pravnych principov jednoznacne
vyplyva, ze zmluva o podmienkach thrady licku
sa moze vztahovat vyluéne na predmet zmluvy,
teda na uhradu lieku pouZitého v sulade s
indika¢nym a preskripénym obmedzenim, vo
vztahu ku ktorému sa zmluva o podmienkach
uhrady lieku uzatvara.

AIFP

Cl. VII § 16 ods. 4 pism. i) body 1 2a 3

Pripomienka zdsadna V bodoch 1 a 3 v § 16 ods. 4 pism. i) navrhujeme na konci
textu doplnit’ nasledovny text: 1. ,ktory ma byt do zoznamu kategorizovanych
lickov zaradeny na zaklade osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na
ojedinelé ochorenia,” 3. ,,ktory ma byt do zoznamu kategorizovanych liekov
zaradeny na zaklade osobitnych podmienok ustanovenych pre lieky na inovativinu
liecbu,* Odovodnenie: Povinnost’ uzatvorit’ zmluvu podl'a § 7a je odovodnend v
pripade liekov na ojedinelé ochorenia, liekov na zdvazné ochorenia a liekov na
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inovativnu lie¢bu, ak benefituji z osobitnych podmienok ustanovenych pre tieto
licky. Ak je liek zarad’ovany, respektive dochadza k zmene alebo zruSeniu
indika¢ného alebo preskripéného obmedzenia bez ohl'adu na osobitny status lieku
a lick tak spifia podmienky stanovené pre ,,bezné“ lieky, nie je dévod drzitefom
registracie tychto liekov ukladat’ dodatocné povinnosti, ktoré by ich fakticky
znevyhodnovali oproti drzitel'om registracie ,,beznych* liekov.

AIFP

CL VII § 19 ods. 4 pism. a) bod 1 a ods. 6 pism. d)

Pripomienka zdsadna V oboch ustanoveniach navrhujeme zmenit’ slovo
L,nepresahuje” za slovo ,,presahuje. Odévodnenie: Sti€asné znenie oboch
ustanoveni je podl’a nasho ndzoru chybné. V oboch ustanoveniach malo byt
uvedené ,,presahuje’ a nie ,,nepresahuje®.

AIFP

CL VII § 7a ods. 3 pism. d) a e)

Pripomienka zdsadna V pismene d) za slova ,,ktorti zdravotné poistovne
vynaloZia za liek* a v pismene ¢) za slova ,.ktoru vSetky zdravotné poistovne
skuto¢ne vynalozili za liek® navrhujeme doplnit’ text ,,vydany alebo podany*.
Odbvodnenie: Podla § 7a ods. 3 pism. d) a ¢) musi zmluva obsahovat’ dojednanie
0 maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni za liek, ktoru zdravotné
poistovne ,,vynalozia“ za liek za kazdych 12 mesiacov pocas trvania platnosti
zmluvy, a zavazok drzitel'a registracie uhradit’ rozdiel medzi sumou thrad, ktora
vSetky zdravotné poistovne skutocne ,,vynalozili* za liek za prislusnych 12
mesiacov pocas trvania platnosti zmluvy o podmienkach thrady lieku a
dohodnutou maximalnou sumou uhrad zdravotnych poistovni. Z predmetného
znenia vyplyva, Ze do rozhodného obdobia sa maju zapocitavat’ iba tie lieky, ktoré
boli zo strany zdravotnych poistovni v rozhodnom obdobi uhradené. Avsak, z
prvého navrhu zmluvy o podmienkach thrady lieku, ktory ministerstvo zaslalo
jednotlivym drzitel'om registracie na pripomienkovanie, vyplyva, Ze ministerstvo
pri urovani cap-u aj payback-u chce vychadzat’ z poétu liekov nie uhradenych,
ale vydanych alebo podanych v rozhodnom obdobi, ktoré boli uhradené
zdravotnymi poistoviiami, ¢i uz pocas rozhodného obdobia alebo aj po jeho
uplynuti. Rozhodujucim faktorom pri cap-e a payback-u by tak podla
predmetného navrhu zmluvy nemal byt moment thrady lieku zdravotnou
poistoviiou ale moment vydania alebo podania lieku pocas rozhodného obdobia.
Ked’ze tento spdsob sledovania celkovej sumy thrad zdravotnych poistovni za
liek pocas rozhodného obdobia sa na ucely vypoctu cap-u a payback-u javi ako
presnejsi, nez keby sa vychadzalo len z tych liekov, ktoré boli pocas rozhodného
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obdobia zdravotnymi poistovitami uhradené, navrhuje sa predmetné ustanovenie
upravit’ tak, aby sa do rozhodného obdobia zapocitavali thrady zdravotnych
poistovni za lieky vydané alebo podané v rozhodnom obdobi, a to bez ohl'adu na
datum uskutocnenia ich thrady zo strany zdravotnych poistovni.

CL 1V
Pripomienka z&sadna V suvislosti s navrhovanymi zmenami v § 29 ods. 1

Problematika zosuladena podl'a pripomienok

AIFP navrhujeme tito zmenu zohladnit’ aj v § 49 a doplnit’ vynimku pri oslobodeni N . . . . .
dodania. Odévodnenie: Za uc¢elom jednoznacnosti vykladu a postupov pri povinne pripomienkujicich subjektov.
uctovani DPH.
Cl. VII § 7a ods. 12
V § 7a navrhujeme upravit’ znenie su¢asné¢ho odseku 12 nasledovne: ,,Na zmluvu
o podmienkach uhrady lieku podl'a odseku 2 sa ustanovenia odsekov 3 az 5 a 8 az
AIFP S A Ly (o an o s A
10 vztahuju primerane.* Odovodnenie: Uprava navrhnuta z dévodu, Ze sucasné
znenie § 7a ods. 12 odkazuje aj na neexistujuce odseky 13, 15 a 16 v tomto
ustanoveni.
Ministerstvo sa odchylilo od navrhu asociacie vo
vztahu k roku, kedy sa limit Ghrady na vydavky,
C1. VIL § 98h ods. 6 l’<t0ré m(?ie zdravot’né‘ poistovne \i}./naloiit’ na
Zasadna pripomienka: Alternativne: V ¢lanku VII navrhujeme doplnit’ bod 6 so uMhirji;lelrl;l;ZVn::r;i?;n;z;)(:/;I,nur;; ltzl;ie tohto
znenim: ,,§ 98h ods. 6 znie: Percentualna sadzba podl'a § 88 ods. 18 sa prvykrat ) Jimitu na rok 2024 (od roku 2024) a nie aZ od
AOPP pouzije v roku 2027; percentualna sadzba podl'a § 88 ods. 18 v roku a) 2025 je 3,9 CA . o
%, b) 2026 je 2,9 %.“ Odovodnenie: Novela zakona platna k 1.8.2022 nema roku 2925 ako navrk’lu]e’asomac.l a.AOPP. Jeden
vytvoreny dostatony ¢asovy priestor na zaradenie lickov uhradzanych podla § 88 lkalendar.ny ok povdI’a Vn aZOI'l:l m%nlsterstva
do Zoznamu kategorizovanych liekov. poskytu:]e (?OStatocny c vy [’)I'IGS'EO'I' pre
zaradenie liekov aktualne uhradzanych vo
vynimkovom do zoznamu kategorizovanych
lickov.
CL. 1§ 2 ods. 45 ¢l. I, bod 3 - § 2 novy odsek 45 , , , L.
Zésad§né1 pripomienka: V ¢l. I, Eod 3 nZvrhujeme znenie § 2 odsek 45 nahradit’ Navrhomv zarlkona.sa% zarvadza dve ﬁr.11c1a .
AOPP novym znenim nasledovne: “(45) Nekomer¢né klinické skusSanie je klinické N nekomercného klinickeho skiSania nateraz iba v

skusanie, pri ktorom a) zadavatel'om je vysoka skola,2d) zdravotnicke zariadenie
ustavnej starostlivosti,2e) verejna vyskumna institticia,2f) neziskova organizacia,
pacientska organizacia alebo individualny vyskumnik, ktory nekona priamo ani

[kontexte potreby samostatného rezimu pre
ur¢ovanie podmienok pre spravny poplatok pri
jeho povol'ovani. VSetky ostatné nalezitosti,
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nepriamo v mene farmaceutického priemyslu alebo priemyslu zdravotnickych
pomocok; zadavatel’ tuto skutonost’ preukazuje ¢estnym vyhlasenim, b) nie je
uzavreta zmluva medzi zadavatel'om a tret'ou stranou, ktora by povol'ovala
pouzitie dajov o klinickom skusani v stivislosti s obchodnou politikou, c) pri
dizajne protokolu klinického skuSania, vykonavani klinického skuSania, nabore
ucastnikov klinického skusania, zaznamenavani idajov a ohlasovani vysledkov
klinického skuSania spolupracuje zadéavatel’, d) predpisovanie humanneho lieku
nie je v stlade so sithrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku
schvalenom pri jeho registracii alebo v stlade s postupom podl'a § 46 ods. 3 a 4,
alebo predpisovanie zdravotnickej pomdcky nie je len na uéel uréenia uvedeny v
ES vyhlaseni o zhode zdravotnickej pomdcky alebo EU vyhlaseni o zhode
zdravotnickej pomocky, alebo predpisovanie dietetickej potraviny nie je na ucel
uré¢enia uvedeny v navode na pouZzivanie schvalenom pri uvadzani dietetickej
potraviny na trh a e) systém kvality2g zdravotnickeho zariadenia vykonavajiceho
toto klinické skusanie ho urcuje ako ¢innost’ ovplyvitujucu zdravie osoby alebo
priebeh jej liecby formou klinického skusania.”. Poznamky pod ¢iarou k odkazom
2d az 2f zneju: “2d) Zakon €. 131/2002 Z. z. o vysokych $kolach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. 2e) § 7 ods. 2 pism. b)
zakona ¢. 578/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov. 2f) § 1 ods. 2 zakona ¢.
243/2017 Z. z. o verejnej vyskumnej institicii a o zmene a doplneni niektorych
zakonov. 2g) § 9 zakona 578/2004 Z.z. o poskytovatel'och zdravotne;j
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov. ”. Odévodnenie:

L, potreba jasne vymedzit', Ze sa nejedna o liecbu, ktora je v stlade s registraciou
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, k ¢omu ma
zdravotnickej zariadenie jasne vypracovany systém kvality.

pravidla a predpoklady klinického sktsania
musia byt’ dodrzané.

AOPP

Cl. VII § 88 ods. 18 Zasadna pripomienka:

Zasadna pripomienka: V ¢lanku VII navrhujeme doplnit’ bod 5 nasledovne: ,,V §
88 sa dopiia novy odsek 18, ktory znie: (18) Zdravotna poistoviia (thradu lieku
podl'a odsekov 7 a 8 neodsuhlasi, ak by uhradenim tohto lieku celkova suma
uhrad zdravotnej poistovne podla odsekov 7 a 8 v prislusnom kalendarnom roku
za tento liek prevysila 1,9 % z vysky verejnych prostriedkov ur¢enych na uhradu
lieckov pre prislusny kalendarny rok podla osobitného predpisu,* Odévodnenie:
Odstranenie diskriminaéného ustanovenia, ktoré je v rozpore s Ustavou
Slovenskej republiky. Nie je mozné diskriminovat’ pacient, u ktorého sa choroba

prejavi ku koncu roka. Navrhujeme preto, aby poistovne vopred planovali pri

Ministerstvo zastava nazor, zZe predmetné
ustanovenie je nevyhnutné ponechat’ v zékona ¢.
363/2011 Z. z. za ucelom zabezpecenia dostatku
financnych prostriedkov vynakladanych na lieky
vo vynimkovom rezime. Ministerstvo sa
nestotoziuje s tvrdenim asocidcie, ze predmetné
ustanovenie je diskrimina¢né, nakol'ko pri
uskutociiovani planovania vydavkov
vynakladanych na lieky vo vynimkovom rezime

by nemala nastat’ situacia , Ze pacientovi bude
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schval’ovani toho, ktoré lieky bude uhradzat’ na podklade §88 a to vopred na cely
kalendarny rok. Tym sa zabezpeci, ze pacient ktory potrebuje liek po cely rok
bude mat’ tato liecbu hradent cely rok.

liecba prerusena. Okrem toho, drzitelia
registracie lieckov mézu podat’ Ziadost’ o
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych
lickov a zabezpecit tak narokovatel'nost’ liecby
ich lickom pre vsetkych pacientov bez rozdielu

AVEL

CL. 1§ 18 ods. 21

(21) Ak drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych liekov nadobudol
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov od drzitel'a povolenia
na vel’kodistribuciu humannych liekov, ktory je si€asne vyrobcom, drzitelom
registracie, splnomocnenym zéstupcom vyrobcu alebo drzitel'a registracie,
stubeznym dovozcom tohto dodavaného humanneho lieku alebo je s vyrobcom
alebo drzitel'om registracie majetkovo prepojeny, moéze dodat’ tento humanny liek
inému drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov vyluéne na
jeho priame dodanie drZitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti. Zaroven by sme si dovolili navrhnut, aby porusenie tohto
ustanovenia bol samostatny spravny delikt s pokutou podl'a §138 ods.(32).
Odovodnenie: Splnomocnenia zastupcov vyrobcov a drzitel'ov registracie su ¢asto
sucastou ich zmluv, ktoré nemdzu poskytnit’ d’al§im subjektom v retazci kvoli
ich dovernosti. Okrem toho, drzitelom registracie/vyrobcom je ¢asto iny subjekt v
ramci nadnarodnej korporacie ako ma zmluvu so slovenskym zastupcom, preto
preukazanie sa splnomocnenim je v praxi v niektorych pripadoch tazko
dosiahnutel'né, a to dokonca aj v pripade majetkovo prepojenych subjektov.
Zaroven si myslime, Ze na bezny predaj medzi dvomi slovenskymi drzite'mi
povolenia na vel'kodistribiciu humannych lickov sa neméze vztahovat’ likvidaéna
pokuta v pripade napr. administrativnej chyby v splnomocneni.

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.

AZZZ SR

§ 119 ods. 3

§ 119 ods. 3 riesi dve rozne situacie — povinnost’ predpisat’ liecky na 28 dni a
moznost’ udelit’ poverenie na predpisovanie lickov. Pre odstranenie pochybnosti,
aby v praxi nedochadzalo ku konfliktnym situacidm ziadame doplnit’ pravidlo, Ze
udelenim poverenia na predpis lieku nie je dotknuta povinnost predpisat’ lieky
najmenej na 28 dni pri prepusteni z hospitalizacie resp. z UPS

AZZ7Z SR

CL 1
Cl. II, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich

predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA CINNOST
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Polozka 152 Poznamky Bod 4) Navrhujeme nahradit’ pismeno ,,i)“ pismenom
,,h)““. Aktualne znenie: 4. Poplatok podl'a pismena i) sa znizi o ... Nové
navrhované znenie: 4. Poplatok podl'a pismena h) sa znizi o .... Odévodnenie:
Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora drzitel'ovi neumoziuje znizit
poplatok tak, ako bolo zauzivané pri podavani AIN ziadosti. Aktudlne znenie
odkazuje na A1E Ziadosti.

AZZZ SR

Cl. 11

CL. II, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA CINNOST
Polozka 152 Poznamky Bod 6) Navrhujeme nahradit’ pismena ,,1) az n)*
pismenami ,,k) azZ m)“. Aktualne znenie: 6. Poplatok podla pismen 1) az n) sa
znizi o... Nové navrhované znenie: 6. Poplatok podl'a pismen k) az m) sa znizi
0.... Odévodnenie: Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora nekoreSponduje
S0 zauzivanymi procesmi a ani logicky nesedi. Pravdepodobne doslo k posunu
riadkov. Pismeno ,,n“ pojednava o lieku avsak poznamky bod 6 hovori o
zdravotnickych pomockach a dietetickych potravinach.

AZZZ SR

CL 1T

CL. II, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA CINNOST
Polozka 152 Poznamky Bod 7) Navrhujeme nahradit’ pismeno ,,w)* pismenom
L,v)“. Aktudlne znenie: 7. Poplatok podla pismena w) sa znizi o.... Nové
navrhované znenie: 7. Poplatok podl'a pismena v) sa znizi o.... Odévodnenie:
Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora nekoresponduje so zauzivanymi
procesmi a logicky nesedi. Pravdepodobne doslo k posunu riadkov. Pismeno ,,w*
pojednava o zdravotnickej pomdcke av§ak poznamky bod 7 hovori o zniZovani

13

poplatku pri vyradovani lieku zo ZKL.

AZZZ SR

CL II

Cl. 11, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA CINNOST
Polozka 152 Poznamky Bod 8) Navrhujeme nahradit’ pismena ,,x) az z)*
pismenami ,,w) az y)*“. Aktudlne znenie: 8. Poplatok podl’a pismen x) az z) sa
Znizi o.... Nové navrhované znenie: 8. Poplatok podl'a pismen w) az y) sa znizi
0.... Odévodnenie: Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora nekoreSponduje

so zauzivanymi procesmi a logicky nesedi. Pravdepodobne doslo k posunu
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riadkov. Pismeno ,,z* pojednava o vydani rozhodnutia o registracii distributora
zdrav. pomocky.

AZZZ SR

CL. CL V ods. 1

Cl. V - Zakon &. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni zakona ¢. 82/2005 Z.z., zakona ¢. 350/2005 Z.z., zakona ¢. 538/2005 Z.z.,
zakona ¢. 660/2005 Z.z., zakona ¢. 282/2006 Z.z., zakona ¢. 518/2007 Z.z.,
zakona ¢. 662/2007 Z.z., zakona ¢. 489/2008 Z.z., zakona ¢. 192/2009 Z.z.,
zakona ¢. 345/2009 Z.z., zakona ¢. 132/2010 Z.z., zakona ¢. 133/2010 Z.z.,
zakona €. 34/2011 Z.z., zakona ¢. 172/2011 Z.z., zakona ¢. 313/2012 Z.z., zakona
€. 345/2012 Z.z., zékona ¢&. 41/2013 Z.z., zakona ¢. 153/2013 Z.z., zakona ¢.
160/2013 Z.z., zékona ¢. 220/2013 Z.z., zékona ¢. 365/2013 Z.z., zékona €.
185/2014 Z.z., zdkona ¢. 204/2014 Z.z., zdkona ¢. 53/2015 Z.z., zakona ¢.
77/2015 Z.z., zdkona ¢. 378/2015 Z.z., zakona ¢. 422/2015 Z.z., zakona ¢.
128/2015 Z.z., zdkona ¢. 125/2016 Z.z., zdkona ¢. 167/2016 Z.z., zdkona ¢.
317/2016 Z.z., zakona ¢. 386/2016 Z.z., zakona ¢. 257/2017 Z.z., zakona €.
351/2017 Z.z., zakona ¢. 61/2018 Z.z., zakona ¢. 87/2018 Z.z., zakona ¢.
109/2018 Z.z., zakona ¢. 156/2018 Z.z., zakona ¢. 192/2018 Z.z., zakona €.
287/2018 Z.z., zakona ¢. 374/2018 Z.z., zakona ¢. 139/2019 Z.z., zakona ¢.
231/2019 Z.z., zakona ¢. 383/2019 Z.z., zakona ¢. 398/2019 Z.z., zakona ¢.
467/2019 Z.z., zédkona €. 69/2020 Z.z., zdkona ¢. 125/2020 Z.z., zakona €.
165/2020 Z.z., zékona ¢. 319/2020 Z.z., zakona €. 392/2020 Z.z., zdkona ¢.
9/2021 Z.z., zdkona ¢. 82/2021 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zékona ¢. 213/2021
7.z., zdkona €. 252/2021 Z.z., zakona ¢. 358/2021 Z.z., zékona ¢. 532/2021 Z.z.,
zakona ¢. 540/2021 Z.z., zdkona ¢. 2/2022 Z.z., zakona €. 67/2022 Z.z., zdkona ¢.
102/2022 Z.z., zakona &. 125/2022 Z.z. a zikona ¢. 267/2022 sa meni a doplia
takto: 1. V § 2 odsek 1 znie: ,,(1) Ak tento zakon neustanovuje inak, zdravotna
starostlivost’ je subor pracovnych ¢innosti, ktoré¢ vykonavaju zdravotnicki
pracovnici, vratane poskytovania registrovanych1b) alebo povolenychlc)
humannych liekov a zdravotnickych pomédcok, ktoré spifiajii poziadavky na
uvedenie na trh podla osobitného predpisu,1d) diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ktoré spiitaju poziadavky na uvedenie na trh podla osobitného
predpisule) a dietetickych potravin, ktoré spifiajii poziadavky na uvedenie na trh
podla osobitného predpisulf) s cielom predizenia Zivota fyzickej osoby (d’alej len
"osoba"), zvySenia kvality jej Zivota a zdravého vyvoja buducich generacii;
zdravotna starostlivost’ zahfia prevenciu, dispenzarizaciu, diagnostiku, liecbu,
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biomedicinsky vyskum, oSetrovatel'sku starostlivost’ a porodnu asistenciu.
Sucastou poskytovania zdravotne;j starostlivosti je aj preprava podl'a § 14 ods. 1;
pracovné ¢innosti pri preprave podla prvej Casti vety nemusia byt vykonavané
zdravotnickymi pracovnikmi. Zdravotnou starostlivostou nie je poskytovanie
osobitného lie¢ebného rezimu osobam v detencii podl’a osobitného predpisu.la)®.
Odporacame v d’alSom legislativnom procese k materidlu Navrh zdkona, ktorym
sa meni a dopliia zakon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa
menia a dopifiajii niektoré zakony (LP/2022/663) vypustit’ z navrhu zakona v § 2
ods. 1 poslednu vetu vratane poznamky pod ¢iarou k odkazu 1a.”. Odévodnenie:
Predkladatel'ovi davame do pozornosti prebichajuci legislativny proces k
materialu - navrh zakona, ktorym sa meni a dopliia zakon &. 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zdkony — tla¢ 1110, ktory bol
diia 25.10.2022 prerokovany Narodnou radou Slovenskej republiky v 2. ¢itani.
Podstatou predmetného materialu je uprava poskytovania zdravotnej starostlivosti
v detencnom Ustave a v detenénom ustave pre mladistvych. Ak by v detencii
nebola poskytovana zdravotna starostlivost’ Gistavného typu (kontinualne a
nepretrzite), fakticky by to znemoznilo liecebny charakter zariadenia a i$lo by
Cisto len o izolaciu 0sob aj trpiacich duSevnymi poruchami.

AZZ7Z SR

Cl. 1

K ClI. I navrhujeme doplnit’ novy vo vztahu k tprave § 70 o novy odsek 8 tykajuci
na vydania povolenia na vyvoz l'udskej plazmy za Gi¢elom vyroby kontrolnych
vzoriek pre diagnostické zdravotnicke pomdcky Navrhujeme doplnit’ § 70 o novy
odsek 8 tohto znenia: (89) Ministerstvo zdravotnictva povolenia na vyvoz Plazmy
Cerstvo zmrazenej na laboratérnu diagnostiku vyda, ak ziadatel’ uvedeny v odseku
2 : a) Cestnym vyhlasenim odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality
transfiznych liekov preukaze, ze predmetom vyvozu bude len Plazma cerstvo
zmrazena na laboratoérnu diagnostiku a b) predlozi ¢estné vyhlasenie drzitel'a
povolenia na pripravu transfuznych liekov v plnom rozsahu, ktory Plazmu cerstvo
zmrazenu na laboratornu diagnostiku odobral a prekvalifikoval z dovodu jej
nevyhovujucej kvality, ¢) kdpiou zmluvy preukaze, ze Plazmu Cerstvo zmrazenu
na laboratornu diagnostiku od Ziadatel'a prevezme a spracuje ju na diagnostické
zdravotnicke pomdcky. Oddvodnenie: Plazma Cerstvo zmrazena uréena

laboratornu diagnostiku je taka plazma, ktora sa neda pouzit’ ako transfuzny liek a

Ministerstvo pripomienku AZZZ SR
neakceptovalo, pretoze sa jedna o tému nad
ramec navrhu novely zakona.
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ani ako surovina na vyrobu liekov na frakcionaciu a je ur¢ena na likvidaciu v
transfuznom zariadeni. Aby sme zabranili neetickému zaobchadzaniu so zlozkou z
krvi plazmou je mozné tato zlozku vyuzit na ucel vyroby kontrolného materialu
pre diagnostické zdravotnicke pomdcky. Vyrobcovia kontrolnych materialov pre
vyrobu diagnostickych pomocok potrebuju v minimalnych mnozstvach takato
plazmu avSak zdkon nepozna takyto typ plazmy a jej ucel pouzitia na vyrobu
kontrolného materidlu bez ktorého nie je mozné realizovat’ testovanie pacientov a
darcov. Transfuzne zariadenia preto nemézu aktualne poskytnut’ podla platnej
legislativy taktto plazmu na tento ucel a tak dochadza k likvidacii plazmy.
Kontrolny material sa pouziva v laboratoriach denne na overenie metody Interna
kontrola kvality a v pravidelnych intervaloch ako Externa kontrola kvality.
Samotné transfiizne zariadenia st povinné zucastiiovat’ sa tychto kontrolnych
cyklov a predkladat’ SUKL certifikaty o tcasti a taktiez vykonavat’ povinné testy
u darcov krvi pomocou diagnostickych pomdcok ktoré obsahuju kontrolny
material, preto aby nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych suprav v
dosledku nedostatku tejto suroviny pre vyrobu ziskavania materialu navrhujeme
etické vyuzitie inak nepouzitel'nej plazmy na tento ucel.

AZZ7Z SR

Cl 1

K CI. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 3. vo vztahu k tprave § 2, ktory
navrhujeme doplnit’ novym znenim odseku 25 § 2 (25) Nemocni¢na krvné banka
je oddelenie zdravotnickeho zariadenia tstavnej zdravotnej starostlivosti, v
ktorom sa uchovava a z ktorého sa distribuuje krv a zlozky z krvi a vykonavaju sa
skusky kompatibility krvi a zloziek z krvi uréenych najméa na pouzitie vo vlastnim
ustavnom zdravotnickom zariadeni vratane transfuzie a dodato¢nej pripravy lieku
rekonvalescencie sterilnym spdsobom / pred jeho pouzitim. V nasledovnom
zneni: (25) Nemocni¢na krvna banka je oddelenie zdravotnickeho zariadenia
ustavnej zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa uchovava a z ktorého sa distribuuje
krv a zlozky z krvi a vykonavaju sa skasky kompatibility krvi a zloziek z krvi
ur¢enych najmé na pouzitie vo vlastnim ustavnom zdravotnickom zariadeni
vratane transfuzie a dodatocnej pripravy lieku /rekonvalescencie sterilnym
sposobom / pred jeho pouzitim. Odévodnenie: Navrhujeme v ramci zavedenia
novych typov transfiznych liekov /trombocyty kryokonzervované / do praxe
rozsirit’ ¢innost’ Nemocnicnej krvnej banky tak aby bolo evidentné, Ze ich
rekonvalescencia pred obvykle urgentnym pouzitim patri do kompetencie
INemocnic¢nej krvnej banky. Navrhujeme tito zmenu v rozsahu ¢innosti
Nemocnicnej krvnej banky z dovodu eliminovania legislativneho obmedzenia,

Definicia krvnej banky tak, ako je v aktudlnom
zneni Zakona o lieku je v sulade s t. €. platnou
smernicou ES 2002/98, nepovazujem za vhodné
ju upravovat’. Vzhl'adom k tomu, ze vel’ky pocet
[krvnych bank nema v SR povolenie na ¢innost’ —
povolenie na pripravu transfiznych liekov v
rozsahu skladovania a distribucie a nema ani
[povolenie na sekundarne spracovanie
transfuznych liekov, hrozi, Ze by aj krvné banky
bez povolenia mohli zasahovat’ do integrity
transfiznych liekov a tym negativne ovplyvnit
ich kvalitu a bezpecnost'. Odporacame skladovat’
spominané trombocyty na pracovisku s
povolenim na pripravu transfiiznych liekov v
danom rozsahu a expedovat ich pripravené na
pouZzitie.
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ktoré by obmedzovalo dostupnost’ a podanie takéhoto typu transfiizneho licku
vcéas. Tieto typy liekov maju exspiraciu 2 roky a mozu byt’ takto skladované v
nemocnicnej krvnej banke ¢im zvysSuju dostupnost’ trombocytovych koncentratov
a to najmé v urgentnych pripadoch.

Cl. 1
K Cl. I navrhujeme dopnit’ znenie nového bodu 38. k § 120 ods.1 pism. k).
Ostatné body navrhu zakona je potrebné nasledne precislovat’. V zneni § 120

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdésobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

AZZZ SR |ods.1 pism. k) navrhujeme nahradit’ pojem ,,Odportac¢anie odborného lekara“ CA |potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
pojmom ,,Poverenie odborného lekara® ( z dovodu zjednotenia pojmov - manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lodporucanie odborného lekara uz nie je v zdkone definované). Oddvodnenie: licku pristup. Naproti tomu predkladatel
Cizelovanie znenia platného a uc¢inného zakona. umoziuje aj vseobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Stvisiace ustanovenia boli upravené.
ClL 1 Pripomienka je nad ramec navrhu zakona. 81.
K ClI. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 4. vo vztahu k Gprave § 2, ktory Metodicky pokyn MZ SR pre zabezpecenie
navrhujeme doplnit’ novym odsekom 47 Doplnit’ novy odsek § 2 (47) § 2 (47) spravnych indikacii transfiznych liekov z r.
Krvny derivat, nahrada plazmy a frakcii plazmatickych bielkovin, solvent 2004 hovori presne o podmienkach za akych sa
AZZZ SR [(detergentnt plazmu je mozné expedovat’ prostrednictvom Nemocnic¢nej krvnej N [maji podavat’ pacientom transfizne lieky aj s

banky. Vydanie takéhoto typu lieku pacientovi z Nemocnicnej krvnej banky je
mozné len po predchadzajucom overeni krvnej skupiny pacienta. V nasledovnom
zneni: (47) Krvny derivat, nahrada plazmy a frakcii plazmatickych bielkovin,
solvent detergentni plazmu je mozné expedovat’ prostrednictvom Nemocnicnej

krvnej banky. Vydanie takéhoto typu lieku pacientovi z Nemocni¢nej krvne;j

obsahom erytrocytov aj s obsahom plazmy a
pokryva tto problematiku aj v zmysle testovania
krvnych skupin v krvnej banke i pri 16zku
pacienta. Krvny derivat ,,solventdetergentna

plazma“ je v sulade s definiciou Zakona o lieku
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banky je mozné len po predchadzajicom overeni krvnej skupiny pacienta.
Odévodnenie: Navrhujeme definovat postup pre pouzitie lieku : Krvny derivat,
nahrada plazmy a frakcii plazmatickych bielkovin / solvent detergentna plazma/,
prostrednictvom nemocni¢nej krvnej banky, nakol'ko tento postup nie je
jednoznacne legislativne definovany. Vyrobca vyraba liek roznej krvnej skupiny,
snahou tohoto ustanovenia je zabranit’ omylu 'udskej chybe, zvysit bezpecnost’
pacienta. Omyl, podania nekompatibilného lieku méze mat’ vazne nasledky na
zdravi pacienta. Je pravdou, Ze sa zatial’ v praxi pouziva ,,univerzalna plazma*
krvnej skupiny AB u tohoto typu lieku, avsak nakol’ko vyrobca vyraba rozne typy
tzn. vSetky krvné skupiny nie je vylucené, ze moéze dojst’ k omylu personalu
nemocnice pri 16zku pacienta. Spdsob podania: Podavanie licku sa riadi
kompatibilitou ABO krvnych skupin. V pripadoch ohrozenia Zivota, U krvnej
skupiny AB sa povaZuje za univerzalnu plazmu, ktora méze byt podavana
vSetkym pacientom- pouziva rovnako ako normalna Cerstvo zmrazena plazma.
IDavkovanie a spdsob podavania: Pred infiziou vak zohriat priblizne na +37°C,
mozete pouzit’ vodny kupel alebo $pecialne rozmrazovacie zariadenie pri
dokladnom dodrzani inStrukcii danych vyrobcom pristroja. Teplota liecku nesmie
prekrocit’ teplotu +37°C. Rozmrazovanie nesmie trvat’ dlhSie ako 30 minut. Tento
Specificky postup rozmrazovania pomocou zariadenia na to ur¢eného, pouziva
INemocni¢na krvna banka pri rozmrazovani plazmy a tieto zariadenia st
pravidelné kontrolované validované.

L(;ZIl.l, §2 bod 30 Transfuzny liek pripraveny z

vi, presnejsie zo zlozky krvi — plazmy. Ide o
lick vyrobeny z plazmy viacerych darcov
rovnakej skupiny. Jedna sa vlastne o plazmu
oSetrenu patogénnou inaktivaciou plazmy u
frakcionatora plazmy solvent detergentnou
metodou. (Metddy inaktivacie plazmy st
zavedené i na pracoviskach Narodnej transfiznej
sluzby, nejde ale o solventdetergentni metodu
ale inaktivaciu metdédou INTRERCEPT))

AZZ7Z SR

Cl. 1

K CI. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 5. vo vztahu k prave § 2, ktory
navrhujeme doplnit’ novym odsekom 48 Doplnit’ do § 2 Zakladné pojmy odsek
(48) Plazma Cerstvo zmrazend na laboratérnu diagnostiku. V nasledovnom zneni:
(48) Plazma Cerstvo zmrazend na laboratérnu diagnostiku je taka plazma, ktora
nespiiia poziadavky na transfuzny liek uréeny na hemoterapiu a ani poziadavky na
frakcionaciu, ale moze byt surovinou pre vyrobu kontrolnych diagnostickych
materialov. Odovodnenie: Plazma Cerstvo zmrazena urcena laboratornu
diagnostiku je taka plazma, ktora sa neda pouzit’ ako transfuzny liek a ani ako
surovina na vyrobu liekov na frakciondciu a je ur¢ena na likvidaciu v transfuznom
zariadeni. Aby sme zabranili neetickému zaobchadzaniu so zlozkou z krvi
plazmou je mozné tuto zlozku vyuzit na ucel vyroby kontrolného materialu pre
diagnostické zdravotnicke pomdcky. Vyrobcovia kontrolnych materidlov pre
vyrobu diagnostickych pomocok potrebuji v minimalnych mnozstvach taktito

plazmu avsak zdkon nepozna takyto typ plazmy a jej ucel pouzitia na vyrobu

Pripomienka je nad ramec navrhu novely
zakona. Definovanie réznych druhov plazmy ako
TL alebo zloziek krvi je obsahom Vyhlasky MZ
SR €. 158/2015 o poziadavkach na spravnu prax
pripravy transfuznych liekov . Definicia plazmy
na laboratdrne pouZitie nie je obsahom t. ¢.
platnej smernice ES 2002/98 a preto ju
nepovazujeme za vhodné dopliat’ do zékona o
licku. Odporic¢ame s novymi definiciami pockat’
na novelu EU legislativy, ktora t. ¢. prebicha a
jej obsahom st SOHO substancie I'udského
povodu, vratane krvi a t. €. sa novelizuje prave
ES 2002/98, ktora je u nds implementovana
Zakonom o lieku.
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kontrolného materialu bez ktorého nie je mozné realizovat testovanie pacientov a
darcov. Transflizne zariadenia preto nemézu aktualne poskytnit’ podla platnej
legislativy taktto plazmu na tento ucel a tak dochadza k likvidacii plazmy.
Kontrolny materidl sa pouZziva v laboratoridch denne na overenie met6dy Interna
kontrola kvality a v pravidelnych intervaloch ako Externa kontrola kvality.
Samotné transfizne zariadenia st povinné zucastiiovat’ sa tychto kontrolnych
cyklov a predkladat’ SUKL certifikaty o tcasti a taktiez vykondvat’ povinné testy
u darcov krvi pomocou diagnostickych pomdcok ktoré obsahuju kontrolny
material, preto aby nedochadzalo k navySovaniu cien diagnostickych stiprav v
dosledku nedostatku tejto suroviny pre vyrobu ziskavania materidlu navrhujeme
etické vyuzitie inak nepouzitel'nej plazmy na tento ucel.

AZZZ SR

Cl. 1

K Cl. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 6. vo vztahu k tprave § 5 ods. 1
'V nasledovnom zneni: § 5 Odborny” zastupca a ndhradny” odborny” zastupca (1)
Odborny” zastupca je fyzicka osoba, ktora spifia podmienky ustanovené v § 3 ods.
Ua ktora zodpoveda za odborné vykonavanie ¢innosti, na ktort1 bolo povolenie
vydané. Jedna osoba mdze vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu maximalne na
dvoch miestach vy konu ¢innosti; to neplati pre odborného zastupcu drzitel'a
povolenia s viacerymi miestami vy konu ¢innosti, ak prevadzkové Casy v
miestach vy konu ¢innosti nie si v rovnakom case, ak osobitny” predpis
neustanovuje inak.5a) Odovodnenie: Vzhl'adom k tomu, ze dlhodobo evidujeme
nedostatok odbornych zastupcov pre zabezpecenie Povolenia pre pripravu
transfiznych liekov, kedy je nevyhnutné z dovodu nesplnenia aktualnej platnej
legislativnej poZiadavky pristipit’ k uzavretie transfuzneho oddelenia nakol’ko nie
je mozné ustanovit’ odborného zastupcu, ¢im moéze dochadzat’ k znizeniu poétu
transfiznych oddeleni a ohrozeniu vykonavania odberov krvi a nasledne
hemoterapie. Mame za to, Ze odborny zastupca nie je obvykle osobou ktora sa
vzdy 100% podiel'a na vybere darcov a musi byt pritomna pri kazdom odbere krvi
v danom transfuznom zariadeni, preto nevidime dévod tohto obmedzenia. Jeho
Cinnost’ je zamerand najmé na dodrziavanie systému kvality pre transfuzne
zariadenia, preto mdze vykonavat’ tato ¢innost’ aj na inom transfiznom zariadeni
a to maximalne 2 . Podl'a aktualneho zmenia zédkona odborny zastupca nemoze
vykonavat’ ¢innost’ aj na druhom transfuznom zariadeni ak dochédza k
prekryvaniu 1 odberového dita. Dovolime si podotknut’, Ze pre odberové centrum,
kde mdze vykonavat’ ¢innosti vyber darcov a sposobilost’ darcov zaskoleny lekar
pre dant ¢innost’ aj absolvent- alebo na mobilnom odbere nie vzdy je dostupny

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo,
pretoZe sa jedna o tému nad ramec navrhu
novely zakona. Definicia je v stilade s t. €.
platnou smernicou ES 2002/98, kde sa hovori o
zodpovednej osobe a moznosti delegovat
niektoré povinnosti na inu osobu. V sucasnosti
podl'a zakona dovol'ujeme odbornému
zastupcovi v spracovatel'skom centre delegovat’
Cast’ povinnosti na zastupcu pre kvalitu, ktorého
aj definujeme v zdkone o lieku.
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odborny zastupca, je mozné dany odber vykonat’ aj bez jeho priamej Gicasti sme
toho nazoru, ze za ¢innost méze odborny zastupca zodpovedat’ na viacerych
pracoviskach pokial’ disponuje dostatoénym poctom zaskoleného personalu pre
vykon danych ¢innosti. Nie je ziadiice aby ponechanim tohto ustanovenia prave
pre ¢innosti odbornych zastupcov pre nemocni¢nu krvnu banku ako aj pre
Odberné centrum by sa zuzovala siet’ tychto zariadeni z ddvodu chybajuceho
poctu Specialistov hematologov a transfiziologov.

AZZZ SR

Cl 1

K CI. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 7. vo vztahu k tiprave § 13
doplnenim nového odseku 12 §13 Osobitné podmienky na pripravu transfaznych
lickov Vo vztahu k ziskavaniu povolenia na pripravu transfiznych lieckov podla §
13 odsek 1 pismeno a) (plny rozsah) a podl'a § 13 odsek 1 pismeno b) (odberné
centrum) navrhujeme doplnit’ text uvedeny v stipci obsah pripomienky. Povolenie
na pripravu transfuznych liekov je potrebné na: a) vyber a vySetrovanie darcov
krvi, odber krvi, odber zlozky z krvi, spracovanie krvi a zlozky z krvi, pripravu
transfiznych liekov a uchovavanie transfiznych liekov (d’alej len ,,priprava
transfiznych liekov v plnom rozsahu®), b) vyber a vysSetrovanie darcov krvi,
odber krvi a odber zlozky z krvi a uchovavanie krvi a transfuznych liekov (d’alej
len ,,odberné centrum®), ¢) nemocni¢nu krvnt banku. Navrhujeme doplnit’ § 13 o
odsek 12 tohto znenia: (12) Pre potreby ziskania povolenia podl'a § 13 odsek 1
pismeno a) pri preukazovani plnenia podmienky, ze priestory na ¢innosti uvedené
v § 13 odsek 1 pismeno a) spiiiaji poziadavky spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a sucasne splnenia podmienky materialno — technického
vybavenia transfuziologického zariadenia je postacujice preukazat’ len také
imaterialno - technické vybavenie transfuziologického zariadenia, ktoré je
nevyhnutne potrebné na pripravu transfuznych liekov resp. jej ¢asti uvedenej v
suhlasnom posudku statneho ustavu podl'a § 6 odsek 5 pismeno f) alebo osvedceni
o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov. Pre
potreby ziskania povolenia podla § 13 odsek 1 pismeno b) pri preukazovani
plnenia podmienky, ze priestory na ¢innosti uvedené v § 13 odsek 1 pismeno b)
spiiiaji poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a stiéasne
splnenia podmienky materialno — technického vybavenia transfuziologického
zariadenia je postacujuce preukazat len také materidlno- technické vybavenie
transfuziologického zariadenia, ktoré je nevyhnutné na pripravu transfuznych
lickov, alebo len jej ¢asti uvedenych v stthlasnom posudku Statneho ustavu podl'a

§ 6 odsek 5 pismeno f) alebo osvedceni o dodrziavani poziadaviek spravnej praxe

Ministerstvo pripomienku AZZZ SR
neakceptovalo, pretoze sa jedna o tému nad
ramec navrhu novely zakona. Materidlno
technické vybavenie riesi Vyhlaska MZ SR ¢.
158/2015, ktora sa planuje v najblizsej dobe
novelizovat’ a vybavenie je rozdelené na povinné
la nepovinné — resp. povinné len v pripade, ze
pracovisko dany transfuzny liek vyraba.
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pripravy transfiznych liekov. Pismeno ¢) Nemocni¢na krvna banka moze
vykonavat aj Cast’ vyroby / dodato¢na vyroba/, ktora sivisi predovsetkym, s
rekonvalescenciou kryokonzervovanych transfuznych liekov. Odévodnenie:
Nasim cielom je definovat’ nevyhnutné MTZ pre transfizne zariadenia ¢i uz
Odberné centrum alebo v transfuzne zariadenie plnom v rozsahu, aby disponovalo
len takymi zariadeniami, ktoré su v stilade s pripravou transfiznych liekov
uvedenych v zozname pripravovanych transfiznych liekov danym zariadenim a v
sulade s rozsahom ¢innosti uvedenom v povoleni. Aktualne musi drzitel’
Povolenia na pripravu transfaznych liekov v plnom rozsahu disponovat’
kompletne definovanym Materialno-technickym vybavenim, ktoré je obvykle
nakladné. napr. sterilna zvaracka /pre sterilné spajanie vakov / aj napriek tomu, ze
toto zariadenie nevyzaduju postupy, ktoré s schvalené pre vyrobu transfuznych
lickov ktoré dané transfiizne zariadenie vyraba a uvadza v zozname
pripravovanych transfiznych liekov musi nim disponovat’. V pripade, Ze
transfizne zariadenie v rozsahu ¢innosti odberné centrum odobera celt krv a
spracovanie vykonava iné zmluvné transfuzne zaradenie, ale okrem odberov celej
krvi chce odberové centrum odobrat’ aj Trombocyty z aferézy a pre zvySenie
bezpecnosti chee pouzit’ nové metddy inaktivaciu i pre predlZenie exspiracie
pouzit’ kryokonzervovaciu, ktora je nutné vykonat’ ¢o najskor po odbere, musi byt
takéto zariadenie podl'a aktualne platnej legislativy drzitelom povolenia v plnom
rozsahu. Tzn. Ze musi disponovat’ a pravidelne kontrolovat’ /overovat’ -
kalibrovat’ / také zariadenia ktoré nie st pripravu tohto typu transfiizneho licku
vobec potrebné avsak pre tento typ potrebné napr. Velkoobjemova centrifiiga 50
000 Eur, automatické lisy minim. 2 ks cca v hodnote 50 000 Eur , Sokovy
zmrazovac plazmy cca 25 000 Eur, sterilna zvaracka 13 000 Eur a pod. Tzn.
neefektivne vynakladanie financii transfizneho zariadenia — cca 138 000 Eur na
zariadenia, ktoré nikdy nepouzije + naklady na ich kalibracie 1x ro¢ne cca 2000
Eur, ktoré mézu byt ucelne pouzité na iné dolezité ciele pre zvySovanie
bezpecnosti a kvality transfuznych liekov. Navrhujeme doplnit’ v zmysle progresu
a pokroku v zavedeni novych typov transfiznych lickov aj ustanovenia tykajice
sa uskladnenia a rekonvalescencie tychto typov v transfuznych liekov a to v
INemocnic¢nej krvnej banke: — pre zlepSenie dostupnosti transfuznych liekov a to
najmé a trombocytovych koncentratov, Coraz viac sa pre vyhodny Cas exspiracie
ako aj urgentnej dostupnosti prave v ¢ase do 30 mintt od poziadavky pouzivaju
trombocyty kryokonzervované, ktoré mézu byt skladované v nemocnicnej krvnej
banke a dostupné pre ich urgentné podanie. Na rozdiel od Trombocytového
koncentratu, ktory obvykle je pripravovany na objednavku vopred.
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Krykonzervované trombocyty st rieSenim pre odl'ahlé regiony ako aj fakultné
nemocnice v Case ich urgentnej potreby s cielom zabezpecit' dostupnost’ vsetkych
typov transfuznych liekov vcas.

Cl. 1

K Cl. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 8. vo vztahu k uprave § 13 ods.
0, pism. a) druhy bod Navrhujeme znenie § 13 odsek 9, pismeno a) druhy bod
takto: (9) Drzitel’ povolenia na pripravu transfiznych liekov je d’alej povinny a/
uchovavat’ : 2. 4 roky vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého
odberu krvi alebo zlozky z krvi, Odévodnenie: Navrhujeme skratit’ dobu

Ministerstvo pripomienku AZZZ SR
neakceptovalo, pretoZe sa jedna o tému nad
ramec navrhu novely zdkona. Spracovatelia
plazmy testuju svoje derivaty plazmy na 5
parametrov PCR metodami
(HIV,HCV,HBV,HAV,PV B19) svoje derivaty z
plazmy v plnej miere oSetruju patogénnou
inaktivaciou. Transfuziologické zariadenia
neinaktivuju alebo inaktivuju len Cast’
transfuznych liekov s obsahom trombocytov.

AZZ7Z SR .. . o, R , Erytrocyty sa neinaktivuju vobec a dokonca
uchovavania vzoriek z 10 rokov na 4 roky z kapacitnych dévodov transfuznych neﬁémz yo iané ani P CJR testovanie viruso
. P ) A , . \é \% virusov.
zariadeni. Poziadavky spracovatel'ov plazmy su v stlade s tymto intervalom D ) pkr  ktori daruit krv nie s stal
. . S R . , , arcovia krvi, ktori daruji krv nie st stale
taktiez. V transfiznych zariadeniach je z tohto dovodu je potrebné neustale . . . ’ ., S
. . . . R pravidelnymi darcami, daruji menej krat do
navysovat’ skladovacie kapacity a v neposlednom rade je tato zmena aktualna v, . X s
L " . L. . . , roka, ¢ize su menej kontrolovani. Vaésie riziko
najma v dosledku zniZenia spotreby elektrickej energie . Skladovanie obrovského hezachytenia sérologického okna, Ochorenia
mnozstva vzoriek je finan¢ne narocné a neefektivne. . .

] HIV, HCV a HBV sa mdzu klinicky prejavit’ u
pacienta az po rokoch od nékazy, ked” akttna
faza prejde asymptomaticky. preto trvaime na
tom, aby sa v su¢asnosti interval skladovania
neskracoval.

Cl. 1

K Cl. I navrhujeme doplnit’ znenie nového bodu 9. vo vztahu k tprave § 13 ods. . i )

11 Navrhujeme znenie § 13 odsek 11 takto: (11) Odber krvi a zloziek z krvi Ministerstvo pripomienku AZZZ SR

mozno uskuto¢nit’ len bezodplatne Zdravotnicke zariadenie nesmie za odber krvi n’eakcep'Fovalo, pretoze'sa] ednd o tevmu nad .

a zloziek z krvi priamo ani nepriamo sIibit’, poskytnut’ alebo nechat’ poskytnut’, a ramec na.vrhu n.ovel}./ Zako??' Odpotty z dani
AZZ7Z SR sme v minulosti mali a rusili sa, pretoze bolo

to ani prostrednictvom tretej osoby, ziadnu odmenu, nahradu ani protihodnotu v
akejkol'vek forme okrem poskytnutia jednorazového drobného obéerstvenia v
nepenaznej forme a prispevku na obcerstvenie v nepeiiaznej forme najviac vo
vyske 75 % stravného poskytovaného podla osobitného predpisul4a) a
preukazanych nakladov na cestovné maximalne vSak v hodnote takej, aka by

darcovi nalezala pri doprave z miesta bydliska do 50 km vzdialeného

poukazané na to, Ze ide o sposob financne;j
nahrady a nie je to v stlade s definiciou
odporucenou RE a EK.
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transflizneho zariadenia. Darca ma narok na odpocet z dani z prijmov fyzickej
osoby a to vo vySke 50 EUR za 1 odber krvi a krvnej zlozky, avSak maximalne vo
vyske 1000 Eur za 1 kalendarny rok. Oddvodnenie: Aktualne znenie zakona
neobmedzuje maximalnu vysku cestovnych ndkladov. Nasim navrhom chceme
eliminovat’ obdobné situécie, ktoré¢ maju za ciel’ podporu darcovstva a zaroven
akykol'vek roznorody vyklad moznych uhrad cestovného a eliminovat
Spekulativne chovanie darcov alebo potencionalnych darcov Mame za to Ze je
potrebné definovat’ maximalnu vysku tejto thrady, nakol’ko niektoré typy odberov
sa vykonavaji len v niektorych odberovych centrach a tak sa moze stat, ze vyska
uhrady presiahne hodnotu transfuzneho lieku definovaného v cenniku
transfuznych liekov. Zlozity vypocet naroku na cestovné a predkladanie listkov
darcom posobi nedostojne v danej chvili a zaroven zvySuje naklady na
zamestnavanie d’alSej nadbytoénej administrativnej sily na transfiznom oddeleni.
Pausalne by $lo o jednotnu definovanii maximalnu vysku uhrady cestovného,
ktort si samo urci transfizne zariadenie, ktoré moze byt darcom po odbere
poskytované, alebo aj samotnym darcom odmietnuté. Nakol'’ko preferujeme
bezplatné darcovstvo a nie je mozny iny benefit pre darcov, navrhujeme pre
zvySenie zaujmu darcovstva benefit vo forme danovej ul'avy, ktory je v Statoch
EU bezny a oblibeny u bezplatnych darcov krvi.

AZZ7Z SR

Cl. 1

K Cl. I navrhujeme dopnit’ znenie nového bodu vo vztahu k tprave § 70 ods. 5
Navrhujeme znenie § 70 odsek 5 takto: § 70 odsek (5) Povolenie na vy voz
I'udskej plazmy obsahuje okrem tidajov podl'a § 7 ods. 6 aj idaj 0 mnozstve
vyvazanej l'udskej plazmy v objemovy’ch jednotkach a platnost povolenia.
Povolenie mozno vydat’ iba na dobu uriti na mnozstvo l'udskej plazmy uvedené
v ziadosti v povoleni na vy voz. Oddvodnenie: Za Gcelom zjednodusenia procesu
realizacie vyvozu l'udskej plazmy mimo uzemia SR s prihliadnutim na
kvalitativne poziadavky na vek plazmy zo strany vyrobcov liekov z l'udskej
plazmy navrhujeme vydavat’ povolenie pre Ziadatel'a na dobu urcita a to
miniméalne na jeden kalendarny rok (3tandard v EU), pri¢om Ziadatel do Ziadosti
uvedie predpokladany objem vyvazanej I'udskej plazmy, ktord je nadbytocna a nie
je vhodna na hemoterapiu. Po uplynuti platnosti povolenia bude mat’ ziadatel
povinnost’ pisomne informovat’ MZ SR o objemoch skuto¢ne vyvezenej 'udskej
plazmy. Uvedené je dolezité aj z dovodu zabezpecenia logistiky odvozu l'udskej
plazmy (v zmrazenom stave vyzadujucom osobitné kvalitativne a hygienické

podmienky), ktoré je nutné naplanovat’ s dlh§im casovym predstihom (obvykle

Ministerstvo pripomienku AZZZ SR
neakceptovalo, pretoze sa jedna o tému nad
ramec navrhu novely zakona. V sti¢asnosti
nevidime rozdiel, ked’ sa do povolenia udava
mnozstvo vyvazanej plazmy a doba platnosti,
preco pridavat’ do vety ,,Povolenie sa vydava na
dobu urcita“ aj text, Ze povolenie je len na
mnozstvo uvedené v povoleni na vyvoz.
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Specialne logistické firmy planujt rok vopred) ¢o znemoznuje neistota pri
opakovany ziadostiach v mesaénych ev. dvojmesaénych intervaloch. Mame za to ,
7e nami navrhované ustanovenie je dostatoénym signalom stability v dodavkach
'udskej plazmy pre vyrobcov liekov z 'udskej plazmy.

§ 119 ods. 3

Navrhuje sa: ,,Ak vSeobecny lekar, v ktorého ambulantnej starostlivosti je pacient,
nesuhlasi s lie¢bou pacienta, ktorti indikoval odborny lekar ustavnej zdravotnej
starostlivosti, je opravneny odmietnut’ poverenie.* Navrhovana uprava dava pravo
odmietnut’ poverenia v podstate vzdy a to bez uvedenia dévodu, s ¢im nemdzeme
suhlasit’. Povazujeme za potrebné pravo odmietnut’ poverenia presnejSie vymedzit’

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdésobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

AZZZ SR fa stanovit’ podmienky a postup v takomto pripade. Je nevyhnutné Specifikovat™ 1. CA , s R .
1 N , oy . e potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
o aké lieky moze ist’ v tomto pripade (¢i vsetky, alebo len lieky bez preskripéného . ) .. )
o o L1 . . . o manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
obmedzenia, ¢i len novo indikované lieky), 2. Ze postup je mozné uplatnit . , . ,
. i i N R . liecku pristup. Naproti tomu predkladatel
vyluéne na zaklade relevantného dévodu (napr. zmena zdravotného stavu, pacient e , . . .
. . L i R L L . umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
lick netoleruje), ktory je vSeobecny lekar povinny zapisat’ do zdravotne;j , .
L. . , L e, . aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ lick
dokumentacie 3. po odmietnuti poverenia je povinny s indikujucim lekarom . . , yl s .
st ta pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
dohodnut’ d’alsi postup. - , ..
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
§ § 59 ods. ods. 2 pism a)
Navrhujeme pozmenit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého
pobytu", ktoré nasledne bude zniet’: a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je
nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu
formu, ak je nadobtidatel'om pravnicka osoba,. Nové navrhované znenie bude
AZ7Z SR A

zniet’ nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto trvalého bydliska, ak je
nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu
formu, ak je nadobudatel'om pravnicka osoba,*. Odévodnenie: Odévodnenie:
zosuladenie a spresnenie terminoldgie v rdmci zakona, t.j. s § 34 ods. 2 pismc) a
d).
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AZZZ SR

§ § 48 ods. ods. 1 pism a)

Navrhujeme pozmenit’ pre Ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého
pobytu", ktoré nasledne bude zniet’: a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je
ziadatel'om fyzicka osoba; ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak
je ziadatel'om pravnicka osoba, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne:
a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om fyzicka osoba;
nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka
osoba, Odovodnenie: Odovodnenie: zostladenie a spresnenie terminologie v
ramci zakona, napr. s § 34 ods. 2 pismc) a d).

AZZZ SR

CI 1 bod 3 § 2 ods. 45 pism. c)

Navrhujeme slovo ,,spolupracuje® nahradit’ slovami “sa priamo alebo nepriamo
z(Castiiuje”. Oddvodnenie: V ramci navrhovanej definicie sa uvadza, Ze zadavatel’
ima spolupracovat’ pri pri dizajne protokolu klinického skiisania, vykonavani
klinického skuiSania, nabore ucastnikov klinického sku$ania, zaznamenavani
udajov a ohlasovani vysledkov klinického skusania. Nie je vSak zrejmé, s kym ma
spolupracovat’. Navrhujeme preto predmetny vyraz nahradit’ slovami ,,sa priamo
alebo nepriamo zucastnuje*, co z naSho pohladu lepsie vystihuje a SirSie zahina
vSetky mozné formy spoluprace zadavatela.

AZZZ SR

CI. III § 12 ods. ods. 7 pism. b)

Navrhujeme v § 12 ods. 7 pism. b) doplnit’ za slova ,,poskytnuté poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti od drzitel'a“ text ,,s vynimkou bezodplatného poskytnutia
registrovanych humannych liekov, humannych liekov na terapeutické pouzitie
alebo vzoriek liekov poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti od drzitel'a podla
osobitného predpisu 5a)“. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 5a) znie: ,,§ 15 ods. 5 a
§ 46 zakona €. 362/2011 Z. z. a § 8 ods. 19 zakona ¢. 147/2001 Z. z.*
Oddvodnenie: V suvislosti s navrhovanymi pravami milosrdnej lieCby a
terapeutického pouzitia liecku v § 15 ods. 5 a § 46 zakona o liekoch navrhujeme
explicitne upravit’ v zakone ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov, Ze bezodplatné
poskytnutie lickov v rdmci milosrdnej liecby nie je predmetom dane z prijmov. V
opacnom pripade aktudlna danova pravna Gprava demotivuje poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti participovat’ na programoch milosrdne;j liecby tym, Ze z
darovanych lieckov musia zrazat’ / odvadzat’ dan, hoci oni sami nie su prijemcami /
konecnymi beneficientmi poskytnutych liekov.
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AZZZ SR

Cl. 1 § 18 ods. 1 pism. ad) a ae)

Navrhujeme v § 18 ods. 1 pism. ad) ¢iarku na konci nahradit’ bodkociarkou a za
bodkociarkou vlozit’ nasledovny text: ,.to neplati, ak k objednavke podla § 23 ods.
1 pism. at) a au) nebol prilozeny lekarsky predpis podla § 23 ods. 1 pism. au),
lekarsky predpis podla § 23 ods. 1 pism. au) bol pouzity opakovane, nebol
anonymizovany podla § 2 ods. 39 a 40, alebo je dévodné podozrenie, ze lekarsky
predpis podla § 23 ods. 1 pism. au) bol sfalSovany alebo inak upraveny alebo
pozmeneny“. Odévodnenie: Navrhujeme vyslovne v zadkone upravit, ze drzitel
povolenia na velkodistribuciu liekov (ktory je v praxi osobou, ktora z poverenia
drzitel’a registracie spravuje tzv. emergentny systém a vybavuje ISMOL
objednavky) nema povinnost’ vybavit ISMOL objednavku ak: ¢ k objednavke
nebol prilozeny lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo preskripény
zaznam v anonymizovanej podobe, ¢ prilozeny lekarsky predpis nebol
anonymizovany tak ako to vyzaduje § 2 ods. 39 a 40 zakona o liekoch (napriklad
neboli anonymizované osobné tidaje pacienta alebo naopak boli anonymizované,
odstranené, upravené alebo pozmenené iné nalezitosti lekarskeho predpisu alebo
preskripéného zdznamu, napriklad identifikacia predpisujiceho lekara, diagnoza,
evidencné C¢islo preskripéného zdznamu a podobne), * prilozeny lekarsky predpis
bol pouzity opakovane, t. j. bol uz prilozeny k skor zadanej objednavke, alebo * je
dovodné podozrenie, Ze prilozeny lekarsky predpis bol sfalSovany alebo inak
upraveny alebo pozmeneny. Cielom navrhu je zefektivnenie emergentného
systému a zabranenie jeho zneuzivaniu.

Pripomienka je nad rdmec navrhu zédkona. Je na
zvazeni lekarne, ¢i pri zabezpeceni lieku pre
pacienta vyuzije ISMOL objednavku. Iny subjekt
nema moznost’ zneuzivat emergentny systém.
Ak ISMOL objednévka nesplia zakonné
poziadavky, tak drzitel’ registracie objednany
liek lekarni nedoda, v tom pripade mu nemdze
byt udelena sankcia.

AZZ7Z SR

CI. 111 § 19 ods. 2

Navrhujeme v § 19 ods. 2 doplnit’ nové pismeno y): ,,y) vydavky (naklady)
vynalozené danovnikom formou darov v podobe registrovanych humannych
lickov, humannych liekov na terapeutické pouzitie alebo vzoriek liekov
poskytnutych poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti podl’a osobitného predpisu
5a).“ Poznamka pod ciarou k odkazu 5a) znie: ,,§ 15 ods. 5 a § 46 zakona ¢.
362/2011 Z. z. a § 8 ods. 19 zakona ¢. 147/2001 Z. z.* Od6vodnenie: V suvislosti
s navrhovanymi upravami milosrdnej liecby a terapeutického pouzitia lieku v § 15
ods. 5 a § 46 zakona o liekoch navrhujeme explicitne upravit' v zdkone €.
595/2003 Z. z. o dani z prijmov, Ze bezodplatné poskytnutie liekov v rdmci
milosrdnej lieCby nie je predmetom dane z prijmov. V opacnom pripade aktudlna
danova pravna Uprava demotivuje poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti

participovat’ na programoch milosrdnej liecby tym, ze z darovanych liekov musia
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zrazat' / odvadzat’ dan, hoci oni sami nie su prijemcami / kone¢nymi beneficientmi
poskytnutych liekov.

AZZZ SR

ClL. 1 § 2 ods. 40

Navrhujeme v § 2 ods. 40 slova ,,evidenéné ¢islo preskripéného zaznamu*
nahradit’ slovami ,,identifikator preskripéného zaznamu®. Odévodnenie: Definicia
preskripcného zdznamu v anonymizovanej podobe [ktory sa povinne priklada k
ISMOL objednéavke podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au)] znie: ,,elektronicka kopia
preskripéného zdznamu s tidajmi a nalezitostami podla § 120 ods. 1, ktorym bol
pacientovi predpisany humanny liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych
lickov a na ktorej drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni anonymizoval osobné tidaje pacienta
podl'a § 120 ods. 1 pism. a) a neupravil ani nepozmenil evidenéné ¢islo
preskripéného zaznamu*. Zakon o lickoch vSak nepozna pojem ,,evidenéné ¢islo
preskripéného zdznamu®. Povinnou naleZitostou preskipéného zaznamu podla §
120 ods. 1 psim. u) je ,,identifikator preskripéného zaznamu*, ktory je definovany
v § 2 ods. 44 zakona o liekoch ako ,,bezvyznamovy alfanumericky retazec, ktory
jednoznacne identifikuje dispenzacny zdznam v elektronickej zdravotnej knizke*.
Navrhujeme preto zosuladenie pouZzivanej terminoldgie, aby bolo zrejmé, aky
konkrétny tidaj na preskripénom zazname pri jeho anonymizacii za u¢elom
vystavenia ISMOL objednavky nesmie byt upravena ani pozmeneny. Navrh je
osobitne relevantny v situdcii, ked’ v praxi dochadza k poc¢etnym pripadom
zneuzivania emergentného systému opakovanym pouzivanim rovnakych
preskripcnych zdznamov pri viacerych objednavkach ¢i pouzivanim sfalSovanych
i upravenych preskripénych zaznamov. Poskytovatelia lekarenskej starostlivosti
v sucasnosti v identifikatore preskripéného zdznamu anonymizuji minimalne pat
znakov, ¢o znemoziuje odhalenie opakovane pouzitych preskripénych zdznamov
Ci preverenie pravosti preskripéného zaznamu. Tento zaujem je naliehavy, pretoze
emergentny systém v sucasnosti ¢asto neplni svoju zamys$lant funkciu
mimoriadneho spdsobu dodavania liekov na preklenutie vynimoc¢nej docasnej
situacie, ked’ liek nie je dostupny. Naopak, prostrednictvom emergentného
systému v mnohych pripadoch prebieha zna¢na Cast’ distribucie niektorych liekov,
Co st’azuje pacientom pristup k liekom, ked’ze musia ¢akat’ na dodanie lieku do
lekarne, a tiez predrazuje distribuciu pre dodavatel'ov, ked’ze musia Casto vyslat
vozidlo do konkrétnej lekarne kvoli jedinej objednavke. Poskytovatelia
lekarenskej starostlivosti takto postupuji na zaklade Metodiky pre

anonymizovany recept (emergentny systém) z 10.12.2017, ktora uvadza: ,,ID
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preskripcného zaznamu — Ciarovy kod alebo ¢iselny kod neméze byt zobrazeny v
plnom rozsahu — musi mat’ anonymizovanych (prekrytych alebo nahradenych
minimalne 5 znakov) tak, aby nebolo mozné kod ru¢ne prepisat’ a tym zistit’
identitu pacienta, ktorému bol preskripény zadznam vytvoreny*. Tato metodika ani
v sucasnosti nie je v sulade s ustanovenim § 2 ods. 40 zédkona o liekoch, ktoré
vyzaduje, aby ,,evidencné Cislo preskripéného zaznamu* (ktorym mohol mat’
zakonodarca na mysli iba identifikator preskripéného zaznamu, ked’ze ziadne iné
evidencné Cislo preskripény zaznam neobsahuje) nebolo upravené ani pozmenené.
Obava zo zistenia identity pacienta uvedena v metodike nie je namieste, ked’ze
takéto zistenie by vyzadovalo pristup do elektronickej zdravotnej knizky, ktorym
drzitelia registracie lieku ani drzitelia povolenia na velkodistribuciu liekov
nedisponujt, a teda z evidenéného ¢isla preskripéného zaznamu v ziadnom
pripade nemozu zistit’ identitu pacienta. Navrh smeruje k zostladeniu zakonnej
terminologie, odstranenia nejasnosti pri aplikacii zdkona, a zabraneniu
zneuzivania emergentného systému na iné ucely ako je zabezpecenie lieckov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov pre pacientov v Slovenske;j
republike.

AZZ7Z SR

CL. 111 § § 3 ods. 2

Navrhujeme v § 3 ods. 2 doplnit’ na konci nasledovny text: ,,s vynimkou
bezodplatného poskytnutia registrovanych humannych liekov, humannych liekov
na terapeutické pouzitie alebo vzoriek liekov poskytovatel'ovi zdravotnej
starostlivosti od drzitel'a podl'a osobitného predpisu 5a)* Poznamka pod ¢iarou k
odkazu 5a) znie: ,,§ 15 ods. 5 a § 46 zakona ¢. 362/2011 Z. z. a § 8 ods. 19 zakona
C. 147/2001 Z. z.“ Oddvodnenie: V stvislosti s navrhovanymi upravami
milosrdnej liecby a terapeutického pouzitia lieku v § 15 ods. 5 a § 46 zakona o
lickoch navrhujeme explicitne upravit’ v zdkone ¢. 595/2003 Z. z. o dani z
prijmov, Ze bezodplatné poskytnutie liekov v ramci milosrdnej lieby nie je
predmetom dane z prijmov. V opac¢nom pripade aktudlna dafiova pravna Giprava
demotivuje poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti participovat’ na programoch
milosrdnej lieCby tym, Ze z darovanych liekov musia zrazat' / odvadzat’ dan, hoci
oni sami nie s prijemcami / kone¢nymi beneficientmi poskytnutych liekov.

AZZZ SR

ClL. CL. I bod 24 § § 51 ods. 5

INavrhujeme v novo navrhovanom zneni § 51 ods. 5 vypustit’ slovo ,,najma®.
Oddévodnenie: Navrhujeme vypustit’ slovo ,,najmi*, aby predmetné ustanovenie
nemohlo byt’ zneuzivané na obchadzanie zdkona v pripadoch, kedy vydaj lieku
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nie je viazany na lekarsky predpis, aviak SUKL sa snazi ukladat’ rozne
lobmedzenia pre jeho vydaj namiesto zaradenia liecku medzi lieky, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis.

AZZZ SR

CL. II PoloZka 152 body 7 a 8 v poznamkach

Navrhujeme v polozke 152 v bode 7 nahradit’ odkaz na pismeno w) odkazom na
pismeno v) a v bode 8 nahradit’ odkaz na pismena x) az z) odkazom na pismena
w) az y). Odovodnenie: V zakone €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch doslo
k zjavnej chybe v ¢islovani a odkazoch, ked’Ze body 7 a 8 odkazuj na chybné
pismena v polozke 152.

AZZZ SR

8 § 59 ods. ods. 2 pism b)

Navrhujeme vypustit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska", ktoré nasledne bude zniet”:
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu
lhumanneho lieku a osoby zodpovednej za dohl’ad nad bezpeénostou humannych
lickov, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: b) meno a priezvisko
osoby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych lickov, Odévodnenie: Pozadované udaje
nie st v silade GDPR poziadavkami. Odovodnenie: elektronické formulare
iadosti (eAF) pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahujti
miesto na vyplnenie bydliska. Poziadavka zdkona by preto bola nevykonatel'na
prostrednictvom zauzivanych celoeurdpskych tlaciv.

AZZ7Z SR

§ § 48 ods. ods. 1 pism b)

Navrhujeme vypustit’ pre zZiadatel'a "adresu bydliska", ktoré nasledne bude zniet”:
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku a
osoby zodpovednej za dohl'ad nad liekmi,*. Nové navrhované znenie bude zniet’
nasledovne: b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby
zodpovednej za dohl'ad nad liekmi, Oddvodnenie: Pozadované udaje nie s v
stilade GDPR poziadavkami. Oddvodnenie: elektronické formulare ziadosti (eAF)
pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie
bydliska. Poziadavka zakona by preto bola nevykonatel'na prostrednictvom
zauzivanych celoeuropskych tlaciv.

AZZZ SR

Cl. K C1. I bod 32. § 119 ods. 3
Navrhujeme vypustit' zo znenia § 119 ods. 3 pojem ,,zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov / zdravotnickych pomocok / dietetickych potravin®.

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavdzuje k predpisovaniu
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Lekar by takto mal povinnost’ predpisat’ pri prepusteni pacienta vsetky lieky /
zdravotnicke pomocky / dietetické potraviny, ktoré pacientovi boli pocas
hospitalizacie indikované a je potrebné pokracovat’ v ich pouzivani. Odévodnenie:
'V ndvrhu znenia v § 119 ods.3 je uvedené, ze lekar ma pri prepusteni pacienta
povinnost’ predpisat’ liek ktory bol zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.
7 uvedeného vyplyva, zZe lekdr nema povinnost’ predpisat’ ,,nekategorizovany*
liek, ktory bol pacientovi pocas liecby indikovany a je potrebné pokrac¢ovat’ v jeho
uzivani. Moze tak nastat’ stav, kedy ma pacient indikovany liek, ktorého vydaj je
viazany na lekarsky predpis, ale nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
lickov. Takyto liek sa teda pre pacienta stdva nedostupny, nakol'’ko ho bez
predpisu lekara nie je mozné v lekarni vydat’. Lekar by takto mal povinnost’
predpisat’ pri prepusteni pacienta vSetky lieky / zdravotnicke pomocky / dietetické
potraviny, ktoré pacientovi boli pocas hospitalizacie indikované a je potrebné
pokracovat’ v ich pouzivani.

toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Uprava predpisovania lickov po prepusteni z
ustavnej zdravotnej starostlivosti je upravena v
navrhu na zmenu a doplnenie zakona ¢.
576/2004 Z. z.

AZZ7Z SR

Cl. CL. I bod 4 § 15 ods. 5

Navrhujeme za slova ,,podl'a § 46 ods. 3 pism. d) a ¢)“ doplnit’ nasledovny text:
L registrovany humanny liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
lickov a humanny liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov a
nespliia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie, ak je bezodplatne
poskytnuty poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti drzitelom registracie alebo
jeho zastupcom na zaklade pisomnej ziadosti predpisujuceho lekara na liecbu
lkonkrétneho pacienta pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zadvazného zhorsenia
zdravotného stavu, ak nie je dostupny porovnatelny humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov alebo porovnatel'ny humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, ktory spifia preskripéné obmedzenie alebo
indikacné obmedzenie, a takéto poskytnutie je v stlade s osobitnym
predpisom2a)* ,,2a) § 8 zakona €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.“ Odévodnenie: Navrhujeme
upravit’ typ milosrdnej liecby spocivajiicej v bezodplatnom poskytnuti
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registrovaného humanneho lieku, ktory nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov alebo je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
aviak nespiiia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie, na Ziadost’
predpisujuceho lekara na liecbu konkrétneho pacienta (tzv. named patient
program). V pripadoch, ked’ zdravotna poistoviia zamietne ziadost’ o thradu lieku
podla § 88 zdkona ¢. 363/2011 Z. z., predpisujuci lekar nad’alej povazuje liecbu
za prospesnu, a nie je vo finanénych moznostiach pacienta zakupit’ si liek ako
samoplatca, drzitelia registracie, respektive ich zastupcovia v Slovenskej
republike, byvaju konfrontovani so ziadostami predpisujtcich lekarov o
bezodplatné poskytnutie licku vyhradne na lie¢bu tohto konkrétneho pacienta. Ak
ma byt takyto liek pouzity na terapeutickl indikéciu, ktora je uvedena v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku, na takéto pouzitie nie je potrebné
povolenie Ministerstva zdravotnictva SR podla § 46 ods. 3 zakona o lickoch,
preto aktudlna pravna Uprava nie je v tomto ohl'ade dostato¢na. Je vSak vhodné,
aby zakon takyto typ milosrdného programu vyslovne upravoval, ak je naplnena
medicinska potreba na strane pacienta. Preto navrhujeme vyslovne v zakone
upravit’, ze takéto poskytnutie lieku nie je zl'avou v naturalidch (ked’Ze sa
neposkytuje v komerénom kontexte) ani nepeiiaznym plnenim (ked’ze z neho
neziskava Zziaden prospech zdravotnicky pracovnik ako poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti).

AZZZ SR

Cl. I bod 19 § 45

Navrhujeme zmenit’ znenie bodu 19 navrhu zakona nasledovne: ,,V § 45 odsek 4
sa slova ,,zdravotnej poistovne ucastnika neintervencnej klinickej stadie*
nahradzaju slovami ,,Statneho ustavu a slova ,,Zdravotna poistovia‘“ slovami

| Statny ustav*. Su¢asne sa vyplsta pismeno b) a doterajsie pismeno c) sa bude
oznacovat’ ako pismeno b). V § 45 sa v odseku 6 slova ,,zdravotnou poist'oviiou
ucastnika neintervencnej klinickej stadie* nahradzaju slovami ,,§tatnym istavom*
a v odseku 7 sa slova ,,zdravotnej poistovni Ucastnika neintervencnej klinickej
Studie* nahradzaja slovami ,.Statnemu tGstavu®.* Odovodnenie: Vypustenie § 45
7o zakona o liekoch je v dovodovej sprave oddvodnené tym, Ze transponovana
Smernica 2001/20/ES bola zruSena Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skt$ani liekov na humanne
pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES. Neintervencné klinické stadie
vSak nie s vo vysSie uvedenom Nariadeni upravené, ako to uvadza dovodova
sprava k bodu 19 navrhu zédkona. V predmetnom Nariadeni sa neintervencné

klinickeé studie spominaju celkovo len tri krat, dva krat len ako referencia na

Ministerstvo navrhlo vypustenie § 45.
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pojem a jeden krat je tam obsiahnuta definicia samotného pojmu. V zmysle ¢l. 1
vysSie uvedeného Nariadenia st z rozsahu posobnosti nariadenia vylicené
neintervencné klinické stadie (,NIS®). Pravna Gprava NIS je preto v zmysle
daného Nariadenia ponechand na narodnt pravu v jednotlivych ¢lenskych
Statoch. Navrhovanym vypustenim § 45 zo zakona by NIS na Slovensku stratili
akykol'vek pravny ramec. Preto navrhujeme v zdkone pravnu tpravu
neintervencnej klinickej §tdie ponechat’. Sucasne navrhujeme, aby kompetencia
schval'ovania NIS bola presunuta zo zdravotnych poistovni plne pod gesciu
narodnej autority — SUKL-u, ¢o je §tandardom v &lenskych $tatoch EU. Zdravotné
poistovne su pri schvalovani v konflikte zaujmov, ked’Ze schval'ovanie NIS pri
inovativnej lie¢be povazujti za podporu predaja, ¢o je v rozpore s hlavnym cielom
INIS, ktorym je ziskavanie klinickych dat k profilu lieku. Navrhujeme pri NIS tiez
odstranit’ ¢asovy limit 2 roky od registracie lieku, a to vzhladom na
komplikovany a ¢asto ¢asovo naro¢ny proces kategorizacie lickov.

AZZZ SR

Cl. 1 bod 10

Nestihlasime s navrhom vykonu ockovania len drzitelom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, pobocke verejne;j
lekarne alebo nemocni¢nej lekarni s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin verejnosti, ktory plni povinnosti podl'a § 23 ods.
15. Uvedent1 ipravu navrhujeme vypustit. Odévodnenie: Uvedené subjekty
nemaji kompetenciu a odbornost’ pacienta vySetrit’ a liecit’ a vykonavat’
prevenciu, na uvedené upozoriiujeme, aj z toho doévodu, ze uvedené v Case
nudzového stavu a eskalacie COVID ochorenia nebolo mozné, ¢o povazujeme za
kontroverziu odévodnenia tohto navrhu legislativnej Gipravy. Ak si to rozmenime
na drobné, tak lekar v ambulancii, ak uchovava a vydava lieky, tak porusuje zakon
o lieku, ale verejna lekaren méze odrazu poskytovat’ zdravotnu starostlivost,
pretoze ockovanie je sti¢astou prevencie a poskytovania zdravotnej starostlivosti.
Nemusi pritom preukazovat’ a dodrziavat podmienky na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti ako iny poskytovatel, od podmienok rozhodnutia RUVZ, cez
povolenie regulatora, preukazania plnenia materialno technickych a personalnych
normativov (rozmery miestnosti, nakladanie s bio hazard odpadom, pocet
umyvadiel a vyleviek, vetranie miestnosti, Cakaren, WC pre pacientov),
nehovoriac o poziadavkéach na bezpecnost’ pacienta, ktoré st osobitné pre
ambulantni zdravotnu starostlivost’, zabezpecenie naslednej starostlivosti v
pripade v€asny a neskorych neziaducich udalosti, povinnosti hlaseni a takto
mozeme pokracovat. Navrh tipravy nepojednava a nevysporaduva sa so

INavrhovanu Gpravu povazuje predkladatel’ za
adekvatne nastavent vo vzt'ahu k ucelu, ktorym
je zjednodusenie pristupu k o¢kovaniu. Navrh
zakona obsahuje vSetky mechanizmy, ktoré
predkladatel’ povazuje za potrebné a ziaduce pre
dosiahnutie bezpecnosti pacienta a eliminaciu
rizik, na ktoré pripomienkujuci subjekt
upozoriiuje, pricom podl'a nazoru predkladatel’a
benefity predpokladané zavedenim tejto
imoznosti presahuju rizikd. Prednostou
ockovania v lekarnach je dostupnost’ verejnych
lekarni a tym moznost’ rychleho pristupu k
ockovaniu, najmé pre zdravych a zamestnanych
obyvatel'ov. WHO, PGEU (Zvéz lekarnikov
Eurdpskej tnie) ¢i FIP (Medzinarodna
farmaceuticka federacia) podporuji rozsirovanie
dostupnosti ockovania prave na verejné lekarne.
(OcCkovanie proti chripke je pravdepodobnejSie v
tej populacii, ktord vyuzila intervenciu v lekarni,
resp. intervenciu farmaceutov, v porovnani s
tymi, ktori vyuzili Standardnt zdravotnii
starostlivost. Ockovanie pomaha znizovat’
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zodpovednostnym rizikom v pripade neziadtcich t¢inkov resp. komplikacii v
pri¢innej suvislosti s o¢kovanim. Ak by ustavny poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti poskytol iny druh starostlivosti, na aky ma povolenie, alebo lekar v
Specializacii v inej odbornosti, tak Celia riziku nespravne poskytnutej zdravotnej
starostlivosti. Tu, ked’ sa nie¢o skomplikuje, kam posle ten farmaceut pacienta? S
akymi dosledkami pri zisteni nespravneho postupu? Dnes motivaciou pre
primarny kontakt a zdroj financovania a hodnotenia zo strany zdravotnych
poistovni je vykonavanie prevencie. O¢kovanie je sicastou prevencie. Ako sa
toto prejavi do financovani? Na jednej strane regulator sprisiiuje pravidla pre
poskytovatel'ov, dokonca urcuje $pecidlne podmienky nad ramec vynosu o
iminimalnych normativoch MTZ a P a na druhej strane vytvara v systéme by-passyj
podobného charakteru a tym, ¢im d’alej, tym viac systém deformuje.

naklady na zdravotnu starostlivost’, tieZ prispieva
[k zdrav§iemu a ekonomicky produktivnejSiemu
obyvatel'stvu. Ockovanie zvySuje nielen
produktivitu prace, ale aj o¢akavanu dizku Zivota
v zdravi.

AZZZ SR

CL.CL.Ibod 21 § §46 0ds. 42 5

'V § 46 ods. 4 navrhujme v prvej vete za slova ,,poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, ktory lie¢bu indikuje,” doplnit’ text ,,na zaklade ziadosti drzitel'a
registracie alebo osoby, ktord ma inak pravo podat’ ziadost’ o registraciu,”“ a v
poslednej vete na konci doplnit’ ¢iarku a text ,,a to az do zaradenia lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov podla osobitného predpisul2b).“. V § 45 ods. 5
navrhujme v prvej vete za slova ,,poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, ktory
liecbu indikuje, doplnit’ text ,, ,alebo osoby, ktora ma inak pravo podat’ ziadost’ o
registraciu® a na konci doplnit’ vetu ,,Na lieky, ktorych terapeutické pouzitie
povolilo ministerstvo podl'a prvej vety, sa nevztahuji poziadavky podla § 61 az
63, a to az do zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla
osobitného predpisul2b).”. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12b) znie: ,,Zakon ¢&.
363/2011 Z. z.“ Odovodnenie: Navrhujeme doplnit’ opravnenie podat’ Ziadost’ o
povolenie terapeutického pouzitia lieku aj pre drzitel'a registracie alebo v
predregistracnej faze aj pre osobu, ktora ma inak pravo podat’ ziadost’ o
registraciu. Uvedené opravnenie je Standardom pri programoch tzv. milosrdne;j
liecby (compassionate use of medicines programme) v ramci EU —napriklad v
Ceskej republike § 49 ods. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1é&ivech, vo Franctizsku
Clanok L5121-12-1 zékona o verejnom zdravi (Code de la santé publique).
Limitovanie moznosti podania Ziadosti na jednotlivych poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti vyrazne komplikuje uskuto€nenie programov milosrdnej liecby na
celoslovenskej urovni, kde namiesto jedného plosného povolenia su potrebné
ziadosti od kazdého poskytovatela zapojeného do programu. V odseku 5

navrhujeme doplnenie identického textu ako v odseku 4 v Casti tykajicej sa

Ministerstvo sa stotoZnilo s pripomienkou
lasociacie vo vztahu ku skutoénosti, Ze je
opodstatnené, aby o udelenie povolenia na
terapeutické pouzitie licku mohla poziadat’ aj
osoba, ktora ma pravo podat’ ziadost’ o
registraciu lieku. Ministerstvo vSak zastava
nazor, ze ziadost’ o povolenie terapeutického
pouzitia licku by malo byt umoznené podat’
osobou, ktora je opravnena podat’ Ziadost’ o
registraciu lieku, jedine v takom pripade, ak liek
bude v takomto pripade pouzity v ramci
osobitného programu (tzv. programu
stcitnej/milosrdnej lie¢by).
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upustenia od poziadaviek podl'a § 61 az 63 na balenie a oznacovanie licku, PIL a
SPC. Zaroven navrhujeme rozsirit’ vynimku z poziadaviek podl'a § 61 az 63
zakona pre lieky urcené na terapeutické pouzitie az do zaradenia lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Uvedené rozsirenie umozni v stivzt'aznosti so
zmenou navrhnutou v § 15 ods. 5 pouzitie nekomerénych baleni, ktoré drzitelia
registracie obvykle poskytuju v programoch milosrdnej liecby bezodplatne, aj v
obdobi medzi registraciou a kategorizdciou lieku, ¢im sa zabezpeci kontinualny
pristup pacientov k bezplatnej / hradenej liecbe a preklenie sa inak nepokryté
lobdobie medzi registraciou a kategorizaciou lieku.

AZZZ SR

CL 1 § 60 ods. ods. 1 pism. ac)

'V § 60 ods. 1 pism. ac) navrhujeme za slova ,,na ucel dodania humanneho licku
drzitel'om povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocni¢nej lekarni® doplnit’ text: ,,v mnoZstve jedno balenie licku
objednaného podl'a § 23 ods. 1 pism. at) na jeden prilozeny lekarsky predpis
podla § 23 ods. 1 pism. au)“ a na konci nasledovny text: ,,ak k objednavke podla
$ 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol prilozeny lekarsky predpis podl'a § 23 ods. 1
pism. au), lekéarsky predpis podl'a § 23 ods. 1 pism. au) bol pouzity opakovane,
nebol anonymizovany podla § 2 ods. 39 a 40, alebo je dovodné podozrenie, ze
lekarsky predpis podla § 23 ods. 1 pism. au) bol sfalSovany alebo inak upraveny
alebo pozmeneny,“. Odévodnenie: Navrhujeme zaviest’ pravidlo, podla ktorého je
drzitel’ registracie na zaklade jednej ISMOL objednavky povinny dodat’ iba jedno
balenie lieku. Emergentny systém sliizi na mimoriadne objednéavanie liekov, ktoré
drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nemoze zabezpecit
podla § 18 ods. 1 pism. f) zdkona o liekoch. Ide teda o systém vytvoreny pre
imimoriadne situacie vypadkov ¢i zvySenej spotreby lieku na kratkodobé
preklenutie tejto mimoriadnej docasnej situacie. Preto je namieste, aby sa tymto
mimoriadnym spdsobom na jednu objednavku dodavalo iba jedno balenie lieku, aj
ked predpisujuci lekar mohol pacientovi predpisat’ viac baleni. Dalej navrhujeme
vyslovne v zakone upravit, ze drzitel’ registracie nema povinnost’ vybavit ISMOL
objednavku ak: * k objednavke nebol prilozeny lekarsky predpis v
anonymizovanej podobe alebo preskripény zdznam v anonymizovanej podobe, ©
prilozeny lekarsky predpis nebol anonymizovany tak ako to vyzaduje § 2 ods. 39
a 40 zakona o liekoch (napriklad neboli anonymizované osobné tidaje pacienta
alebo naopak boli anonymizované, odstranené, upravené alebo pozmenené iné
nalezitosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu, napriklad
identifikacia predpisujuceho lekara, diagnéza, evidencné ¢islo preskripéného

Pri tvorbe emergentného systému sa
zohl'adiiovala poziadavka, podla ktorej ma
pacient narok na taky pocet baleni lieku, ktory je
potrebny na lie¢bu jeho ochorenia.
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zaznamu a podobne),  prilozeny lekarsky predpis bol pouzity opakovane, t. j. bol
uz prilozeny k skor zadanej objednavke, alebo ¢ je dovodné podozrenie, Ze
prilozeny lekarsky predpis bol sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny.
Ciel'om navrhu je zefektivnenie emergentného systému a zabranenie jeho
zneuzivaniu.

AZZZ SR

Cl. CL I bod 30. § § 110b

V CI. T bode 30. (§ 110b) navrhujeme doplnit za odsek 2 novy odsek 3 v zneni:
L,(3) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribtitor podl'a odseku 2,
ktory spristupnil na trh v Slovenskej republike zdravotnicku pomécku alebo
diagnosticku pomdcku in vitro uvedenu v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok18) je povinny zabezpe€it dodanie tejto zdravotnickej
pomocky alebo diagnostickej pomdcky in vitro najneskdr do 24 hodin od prijatia
objednavky od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.*
(Oddvodnenie: Podla § 23 ods. 1 pism. g) bod 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. je drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je povinny zabezpeéit’ v
rozsahu povolenej ¢innosti vydaj zékladného sortimentu liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin do 24 hodin; ... . Podla § 24 ods. 1 pism. b)
zakona €. 362/2011 Z. z. medzi zdkladny sortiment nemocnic¢nej lekarne a
verejnej lekarne patria aj zdravotnicke pomocky, ktoré su uvedené v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok. Na zabezpecenie plnenia tejto
povinnosti poskytovatela lekarenskej starostlivosti je nevyhnutné upravit’ pravnu
povinnost’ dodania pomdcky aj pre distiributora zdravotnickej pomdcky.

AZZ7Z SR

Cl. CL. I bod 32. § § 119 ods. 3

V CI. I bode 32 (§ 119 ods. 3) navrhujeme vypustit’ slové: ,, Ak vieobecny lekar, v
ktorého ambulantnej starostlivosti je pacient, nesuhlasi s liecbou pacienta, ktora
indikoval odborny lekar tistavnej zdravotnej starostlivosti, je opravneny
odmietnut’ poverenie.” Odovodnenie: Nie je dany dovod na takéto odmietanie
indikovanej liecby. V pripade, ak predkladatel’ trva na tomto navrhu, navrhujeme
doplnit’ povinnost’ zaznamenat’ toto odmietnutie aj s uvedenim dévodu
lodmietnutia v zdravotnej dokumentécii pacienta.

AZZZ SR

ClL. CL. I bod 32. § § 119 ods. 3
'V CI. I bode 32 (§ 119 ods. 3) navrhujeme vypustit’ slové: ,,ak zdravotny stav
pacienta vyzaduje dlhodobu liecbu®. Oddvodnenie: Neexistujica definicia pojmu

,,dlhodoba liecba“ sposobi pochybnosti o aplikacii navrhovanej pravnej upravy ,

Ustanovenie bolo prepracované.
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pricom zaroven, po prepusteni pacienta je ¢asto potrebné uzivanie lickov
(napriklad antibiotik, analgetik a pod.) po dobu nepresahujucu mesiac. Je
potrebné, aby bol zabezpeceny predpis lickov aj pre tychto pacientov. Zaroven
povazujeme v tomto kontexte za potrebné poukéazat’ na potrebu legislativnej
upravy § 9 ods. 9 pism. b) zdkona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov, aby nedochadzalo k riziku duplicit pri uzivani
lickov.

AZZZ SR

CL. CL. I bod 32. § § 119 ods. 3
'V CI. T bode 32 prva veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme pred slovo , dietetickej*
doplnit slovo ,,uzivanie“. Odévodnenie: Stylistick4 uprava textu

AZZZ SR

CL. CL. I bod 32. § § 119 ods. 3
'V CI. I bode 32 prva veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme pred slovo ,,potrebnych
nahradit’ slovom ,,potrebnom*. Oddvodnenie: Stylisticka uprava textu

AZZZ SR

Cl. C1. Tbod 32 § § 119 ods. 3
V CI. I bode 32 prva veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme pred slovo ,,zdravotnickej“
doplnit’ slovo ,,pouzivanie”. Oddvodnenie: Stylisticka tprava textu

AZZ7Z SR

Cl. CL. I bod 32. § § 119 ods. 3

'V CI. I bode 32 v siedme;j vete (§ 119 ods. 3) navrhujeme pred slovo ,,lekar”
doplnit’ slovo ,,odborny*“. Odévodnenie: Precizovanie textu nevyvolavajuce
pochybnosti.

AZZ7Z SR

Cl. CI. I bod 33. § § 119 odsek 10

'V CI. I bode 33 (§ 119 odseky 10) tvrta veta navrhujeme za slové ,,Povereny
lekar* doplnit’ slovo ,,uvedie” a slovo ,,uvedie” nahradit’ slovom ,,alebo*.
Odovodnenie: Preskripény zdznam nema rubovu stranu.

Ustanovenie bolo preformulované.

AZZZ SR

Cl. CL. I bod 33. § § 119 odsek 10

V CI. I bode 33 (V § 119 odseky 10) v prvej vete navrhujeme vypustit’ slova ,,po
vzajomnej dohode®. Odévodnenie: Poverenie je jednostranny ukon, dohoda
dvojstranny. Navrhujeme ponechat’ iba poverenie v zdujme zachovania procesnej
hierarchie respektujucej zaujem a potreby pacienta.

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavdzuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdosobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€ast’ou poskytovania

50




zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

AZZ7Z SR

ClL. CL. I bod 1 § § 2 ods. 3 druh4 vet

V CI. I navrhujeme vypustit' bod 1 Odévodnenie: St¢asna pravna Gprava
nepovazuje za nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomockami , ak ministerstvo zdravotnictva obstara pre poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti pocas krizovej situacie lieky a zdravotnicke pomdcky, pricom
navrhovanou pravnou ipravou , najmé pouzitim slov ,,alebo inak nadobudne* a
bez d’alSieho popisu situacie, kedy tak ministerstvo zdravotnictva moze ucinit’, sa
vytvara, vzh'adom k miere regulacie trhu zaobchadzania s liekmi a
sozdravotnickymi pomdckami neprimerana vol'nost’ pre ministerstvo
zdravotnictva ako regulatora tohto prostredia bez garancie transparentného
zaobchadzania s verejnymi zdrojmi. V zmysle Clanku 55 a Clanku 55a Ustavy
SR, hospodarstvo Slovenskej republiky sa zaklada na principoch socidlne a
ekologicky orientovanej trhovej ekonomiky, pricom Slovenska republika chrani a
podporuje hospodarsku sutaz a chrani dlhodobu udrzatelnost’ svojho
hospodarenia, ktoré sa zaklada na transparentnosti a efektivnosti vynakladania
verejnych prostriedkov.

AZZZ SR

§ 119 ods. 10

'V prvej vete a nasledne v celom navrhu, ziadame vypustit’ text ,,po vzadjomne;j
dohode*. Navrhovany mechanizmus, t.j. poverenie predpisovanim po vzajomnej
dohode je v praxi nepouzitel'ny. Nie je jasné ako sa by sa v pripade ,,konfliktu*
uzatvorenie dohody dokazovalo. Je nepredstaviteI'né aby sa dohoda potvrdzovala

pisomne a aj uzatvorenie ustnej dohody (okrem toho, Ze sa neda preukazat’) z

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavdzuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sam nema posobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu

spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
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Casového hl'adiska neprijatel'na. V pripade nahlej nepritomnosti lekéra je institht
nepouzitelny.

je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

AZZZ SR

§ 50 ods. 2 pism. a)

Vypustenie datumu narodenia a identifikacného ¢isla zo Ziadosti a pozmenenie
pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého pobytu", ktoré bude zniet™: (2)
Ziadost o zjednoduseny postup registracie humanneho homeopatického lieku ...
a) meno a priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, ak je ziadatel'om
fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, identifikac¢né ¢islo, sidlo, pravnu
formu, ak je ziadatelom pravnicka osoba, Nové navrhované znenie bude zniet
nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om
fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je
ziadatel'om pravnicka osoba, Odévodnenie: V ramci konzistentnosti zmien v
novele zakona je nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu sa vypustenia datumu
narodenia a identifikacného ¢isla v zmysle navrhu §48 ods.1 pismena a) a b) aj v §
50 ods. 2 pism. a) a b), ktory sa tyka homeopatického lieku. Pozadované udaje nie
su v silade GDPR poziadavkami. Odovodnenie: elektronické formuldre ziadosti
(eAF) pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahuju miesto na
vyplnenie bydliska. Poziadavka zakona by preto bola nevykonatel'na
prostrednictvom zauzivanych celoeuropskych tlaciv.

AZZZ SR

§ 53 ods. 4 pism. a)

Vypustenie identifikacného ¢isla z rozhodnutia o registracii humanneho lieku a
pozmenenie pre drzitel'a registracie humanneho lieku "adresu bydliska" na
"miesto trvalého pobytu", ktoré bude zniet’: (4) Rozhodnutie o registracii
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humanneho licku d’alej obsahuje a) meno a priezvisko a adresu bydliska drzitel’a
registracie humanneho lieku, ak ide o fyzickl osobu; nazov alebo obchodné
imeno, identifika¢né ¢islo, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o pravnickd osobu,
INové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto
trvalého pobytu drzitel’a registracie humanneho lieku, ak ide o fyzickl osobu;
nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o pravnicku
osobu, Odévodnenie: V ramci konzistentnosti zmien v novele zédkona je
nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu sa vypustenia identifikacného c¢isla v
zmysle navrhu §48 ods.1 pismena a) a b) aj v § 53 ods. 4 pism. a) a b), ktora
popisuje ziadost’ o registraciu humanneho lieku aj pre pripad rozhodnutia o
registracii lieku. Vypusteny udaj (identifikacné ¢islo) nebude sticast’ou ziadosti o
registraciu licku, preto sa nebude moct’ nachadzat’ ani v rozhodnuti o registracii
licku.

AZZZ SR

§ § 50 ods. ods. 2 pism. b)

'Vypustenie rodného ¢isla a adresy bydliska , zo Ziadosti ktoré bude zniet’: (2)
Ziadost o zjednoduseny postup registracie humanneho homeopatického lieku ...
b) meno a priezvisko, rodné ¢islo a adresu bydliska osoby zodpovednej za
registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad lieckmi, Nové navrhované
znenie bude zniet’ nasledovne: b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za
registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad liekmi, Odévodnenie: V
ramci konzistentnosti zmien v novele zakona je nevyhnutné aplikovat’ zmenu
tykajicu sa vypustenia rodného ¢isla a identifika¢ného ¢isla v zmysle navrhu §48
ods.1 pismena a) a b) aj v § 50 ods. 2 pism. a) a b), ktory sa tyka homeopatického
liecku. PoZzadované udaje nie st v stilade GDPR poziadavkami. Oddvodnenie:
elektronické formulare Ziadosti (eAF) pouzivané v registraénych procesoch v
ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie bydliska. PoZiadavka zikona by preto
bola nevykonatel'na prostrednictvom zauzivanych celoeurdpskych tlaciv.

AZZZ SR

§ 119 ods. 11

7iadame na konci prvej vety pred posledné slovo ,,predpisat™ doplnit’ text ,,pri
vysetreni®. Cielom pripomienky je, aby aj v pripade ak bolo vydané poverenie na
predpis lieku, pokial’ je pacient na vySetreni v ambulancii poverujuceho lekéra a
potrebuje liek, neodide bez predpisu.

AZZZ SR

§ 119 ods. 10
7iadame, aby sa platnost’ poverenia na prepisovanie liekov prediZila na 12

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
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mesiacov. Tento krok poméze lekarom aj pacientom. Okrem toho je neustaly tlak
na etrenie v SAS, ¢omu navrhovana lehota 6 mesiacov odporuje a vyvola
mnoZzstvo navstev u $pecialistov. Upozoriiujeme, Ze repetatur sa neda pouZzit’ pri
kazdom pacientovi, najmé starsi pacienti stracaju prehl'ad a nevyzdvihnu si v¢as
lieky od roznych Specialistov v stanovenom intervale. Problém vznika aj pri
Castych zmenach kategorizacie.

in¢ho Specialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoznuje aj v§eobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

BBSK

CI. I, bod 33 (§ 119 ods. 10)

'V bode 33, §119 ods. 10 navrhujeme vyspecifikovat’ ¢o je vzajomna dohoda a
jasne urcit’ jej formu (tel., mail, pisomne, stne), nakol’ko v praxi takéto dohody
neexistuju. Ak skonéi ¢innost’ lekara Specialistu, nema kto na prechodné obdobie
pacientovi predpisat’ lieky, pokial si nendjde nového Specialistu.

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sam nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoznuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vztahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
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zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

Detom s
rakovinou n.o.

Celému materialu

Na zaklade zverejneného materialu novely zakona o 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a o doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov uplatitujeme zdsadnt pripomienku: Navrhujeme, aby novela
zakona upravovala nielen oslobodenie nekomer¢ného klinického sktisania od
spravneho poplatku, ale aj pravnu tpravu financovania tohto instititu z verejnych
zdrojov, ako aj vytvorenia predpokladov na pripadné viaczdrojové financovanie
nielen z verejnych, ale aj zo sukromnych zdrojov. Sucasne navrhujeme
novelizovat’ zdkon 577/2008 Z.z. v § 8 pismeno b) kde za Ciarkou navrhujeme
uviest s vynimkou nekomeréného klinického skusania. Odévodnenie :
'Vychadzajic z dovodovej spravy novela zakona definuje nekomeréné klinické

skusanie, ktoré vykonava univerzita (vysoka §kola), zdravotnicke zariadenie, napr.

nemocnica, verejna vedecka organizacia, pacientska organizacia, alebo
individudlny vyskumnik / klinicky tim, ktory nekona priamo alebo nepriamo v
mene farmaceutického priemyslu alebo priemyslu zdravotnickych pomécok.
Udaje o klinickom skugani sa bez predchadzajiiceho zverejnenia pre vedeckt
verejnost’ a bez odporucenia vedeckou spolocnost’'ou (institiciou) nesmu pouzit’
na marketingové ucely. Zadavatel’ ma mat’ kontrolu nad vykondvanim a
priebehom nekomeréného klinického skusania. Definicia nekomeréného
klinického skusania je odovodnena skuto¢nost'ou, Ze na Slovensku boli
identifikované bariéry, kvoli ktorym sa nekomercné klinické sksanie vykonava
vo vyznamne niz$ej miere (priblizne 3% objemu klinickych skusani) ako vo
vyspelom svete (15% objemu klinickych sksani). Novela moze priniest’ aj d’alSie
benefity, nakol’ko subjektami nekomer¢ného (interven¢ného a
nizkointerven¢ného) klinického skuSania st v prevaznej miere pacienti so
zriedkavymi chorobami alebo malopocetnym vyskytom ochoreni, ktorym
nekomer¢né klinické Stidie a klinické skuSania prinest nové poznatky o
efektivnejSej a bezpecnejsej liecbe, vratane uplatiiovania principov
personalizovanej (,,pacientovi na mieru Sitej) liecby. Tak, ako je uvedené aj v
dovodovej sprave k novele zdkona, takato lieCba vd’aka presnejsej a citlivejsej
diagnostike rizikovych pacientov méze znamenat’ priame Uspory na objeme
poskytovanej lieCby (najmi medikamentdznej), skracovanie hospitalizacie s
presunom do ambulantnej starostlivosti s podporou doma poskytovanej lieCebnej
starostlivosti. Zapajanie sa do nekomercnych klinickych sktisani vo vicsej miere

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.
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moze popri rozsireni biomedicinskeho poznania a zlepSeni efektivity priniest v
dosledku spoluprace s vyrobcami lickov aj zvySenu dostupnost’ inovativnej
efektivnejSej a bezpecnejSej liecby bez navysenia vydavkov na lieky hradené
zdravotnymi poistoviiami. Na zaklade vysSie uvedeného je nevyhnutné, aby pri
zavadzani pojmu nekomercné klinické sktisanie bolo stucast’ou tejto upravy aj jej
financovanie - respektive nastavenie pravidiel pre viaczdrojové financovanie,
ktoré by zahtiialo nielen financovanie z verejnych zdrojov, ale aj nastavenie
pravidiel pre jeho financovanie sikromnymi zdrojmi z podnikatel'ského, ako aj
verejnoprospesného sektora. Bez takejto Upravy je zavedenie tejto definicie iba
formalnym aktom, ktorého naplnenie nie je vo verejnom zaujme, ¢o je v rozpore
nielen s europskymi nariadeniami, ale aj s povinnostou §tatu zabezpecovat pre
kazdého obcana rovnaké pravo na ochranu svojho zdravia, ako aj na pristup ku
kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Definovanie rozsahu diagnostickych a
terapeutickych postupov v intenciach alebo nad ramec beznej klinickej praxe
(citované z nariadenia Clinical trials - Regulation EU No 536/2014) ) v protokole
pre klinické skisanie nekomeréného zadéavatel’a je povinnostou zadavatel'a. Ak
hodnotiace kompetentné institiicie povolia toto klinické skusanie, potom by aj pre
poistovne, ako spravcov verejnych financii, malo byt zdvézné postupovat’ v
zmysle Nariadenia a podporit’ nekomeréné klinické skiisanie, najma ak
o¢akavame zlepSenie zdravotného stavu pacientov. NavySe su dokazatel'né aj
pozitivne ekonomické dopady. Pacient, ktory ma podstipit’ klinické skasanie z
dovodu zavazného ochorenia, musi v kazdom pripade podstapit’ finanéne
nakladnu lieCbu, pricom tGcast'ou v klinickom skusani dostava Sancu na lep$iu a
ucinnejsiu lie¢bu s predpokladom kratSieho trvania. Existuje tiez dovodny
predpoklad, Ze sa vyhne tiplne alebo vo vel'kej miere neziaducim vedl'aj§im
ucinkom (skorym i neskorym), vd’aka comu sa eliminuje pravdepodobnost’ d’alsej
nevyhnutnej medikamentdznej lie¢by, socidlnej odkdzanosti pacienta a naopak,
umozni sa mu skorsi navrat do aktivneho zivota (aj po ekonomickej stranke).

DOVERA

Nad ramec novely

IAktudlne znenie ustanovenia § 121 ods. 15 je nasledujuce: ,,Ak je pacientovi
predpisand zdravotnicka pomodcka pre inkontinenciu alebo bezlepkova potravina,
osoba, ktora vydava humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dieteticku potravinu
je opravnend na zéklade preskripéného zadznamu, lekarskeho predpisu alebo na
zaklade lekarskeho poukazu vydat’ nahradnt zdravotnicku pomdcku pre
inkontinenciu alebo nahradnu bezlepkovu potravinu, ak o to poistenec poziada, a
to podl'a jeho vlastného vyberu maximalne do mnozstva, ktoré je predpisané v

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.

56




preskripcnom zazname, na lekarskom predpise alebo na lekarskom poukaze.
'Vydajom nahradnej zdravotnickej pomdcky pre inkontinenciu alebo nahradne;j
bezlepkovej potraviny nemoze byt prekroceny mnozstvovy ani finanény limit
uvedeny v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin. Navrhujeme, aby posledna veta vyssie
citovaného zakonného ustanovenia bola vynata ako samostatny odsek a zmenena
nasledovne: ,,Pri vydaji bezlepkovej potraviny alebo zdravotnickej pombcky s
uréenym mnozstvovym limitom alebo finanénym limitom nemoze byt prekroceny
mnoZzstvovy ani finan¢ny limit uvedeny v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok alebo v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin.” Odovodnenie: V aktualne platnom zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok je finan¢ny limit urceny iba pre zdravotnicke pomocky
pre inkontinenciu. Od 1.1.2022 sa na zdklade Rozhodnutia MZ SR (¢islo:
S11606-2022-OKC-12235, z dia 15.10.2022) ustanovuje finan¢ny limit aj na
zdravotnicke pomocky pre diabetikov. Vzhl'adom na to sme presvedceni, ze
zakon by mal zohl'adiiovat’ aj tito skupinu zdravotnickych pomocok a pripadne
d’alsie skupiny zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin, ktorym
moze byt’ v budiicnosti stanoveny mnozstvovy alebo finanény limit.

CL. I bod 36 § 119a ods. 4

Druhé veta navrhovaného znenia § 119a ods. 4 znie ,,Odborny lekar v povereni
sestre alebo porodnej asistentke uvedie lehotu, pocas ktorej ma sestra alebo
porodna asistentka zdravotnicku pomécku pacientovi povinnost’ predpisovat’.*

DOVERA |Udaj ,lehota® v citovanom ustanoveni nepovazujeme za dostatoéne uréity a N [Navrh zmien v § 119a bol vypusteny.
navrhujeme zosuladenie tohto ustanovenia s ustanovenim § 120 ods. 1 a § 121
ods. 16 zakona. Oddvodnenie: Navrhujeme spresnenie dizky obdobia , po&as
ktorého moze sestra alebo porodna asistentka zdravotnicku pomdcku pacientovi
predpisovat’. Tato pripomienku povazujeme za obycajnu.
Cl. I bod 32 § 119 ods. 3 Zasadn4 pripomienka Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
Navrhujeme do zakona doplnit’ formu odmietnutia poverenia a tie rieSenie pravu, ktora vSeobecneho lekara, pediatra ani
povinnosti predpisat’ pacientovi lieky v pripade odmietnutia poverenia. incho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
DOVERA |Odovodnenie: V praxi sa stava, Ze pacient sa nevie dostat’ k predpisu liekov aj z CA [toho, na ¢o sim nema pdsobnost’ a potrebu

dovodu nedostupnosti odborného lekara, pretoze v zakone nie jasne definované,
kto ma v takom pripade povinnost’ lieky pacientovi predpisat’. Tuto pripomienku
povazujeme za zasadnu.

predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€ast’ou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
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za to, Ze je potrebna medikamentozna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

DOVERA

CI. I bod 15 § 23 ods. 15

Navrhujeme doplnit’ povinnost’ odoslat’ informaciu o zrealizovani vykonu
oc¢kovania do eZdravia — NZIS a tiez povinnost’ vykazat do zdravotnej poistovne
vykon oc¢kovania. Odévodnenie: Je potrebné zabezpecit', aby sa tdaj o zao¢kovani
poistenca dostal do jeho zdravotnej dokumentacie a do systému NZIS. Tuto
pripomienku povazujeme za obycajnu.

DOVERA

Nad ramec novely - Zasadna pripomienka

Navrhujeme odstranit’ druht vetu ustanovenia § 119 ods. 5, ktora znie:
L,Predpisujuci lekar méze po uvedeni nazvu lieciva, doplnku ATC, cesty podania,
lickovej formy, mnoZstva lieciva v lickovej forme, vel'kosti balenia a poctu baleni
uviest’ na lekarskom predpise aj nazov humanneho lieku, doplnok nadzvu podl'a
udajov uvedenych v zozname kategorizovanych liekov a kdd humanneho lieku.*
Odovodnenie: Po viac ako desiatich rokoch od zavedenia generickej preskripcie ju
imozno povazovat za dostato¢ne etablovanu, preto povazujeme uvadzanie nazvov
lickov za nadbyto¢né. Tuto pripomienku povazujeme za zasadni.

Pripomienka je nad ramec navrhu zékona.

DOVERA

CI. I bod 33 § 119 ods. 10 Zasadna pripomienka

INavrhujeme stanovit’ povinnost’, aby poverujuci lekar v povereni poverenému
lekarovi uviedol nielen nazov a davkovanie, ale aj presnu identifikaciu lieku,
zdravotnickej pomdcky, dietetickej pomocky a individualne vyhotovenej
zdravotnickej pomocky v sulade s ustanovenim § 119 ods. 5a 7, §120 ods.1, §
121 ods. 16. Odévodnenie: Pri vyznaceni iba nazvu lieku/dieteticke;j

potraviny/zdravotnickej pomocky hrozi riziko, Ze poverujuci lekar uvedie nazov
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licku/dietetickej potraviny/zdravotnickej pomdcky, ktoré nie su kategorizované.
Pacient sa tym vystavuje zbytocnému doplatku za nehradeny liek alebo
zdravotnicku pomocku iba kvoli nedostato¢nej identifikacii lieku, zdravotnickej
pomocky, dietetickej pomocky a individualne vyhotovenej zdravotnicke;j
pomocky. Tato pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA

CL I bod 38 § 119a ods. 9 Zasadna pripomienka

Navrhujeme v prvej vete § 119 ods. 9 nahradit’ slovo ,,sestra® slovami ,,sestra a
porodna asistentka s platnym elektronickym preukazom zdravotnickeho
pracovnika“. Navrhujeme zvazit zmenu formulacie pojmu ,,poverenie* vo vete
L,Sestra je na zaklade poverenia a v mene predpisujuceho lekdra v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni opravnena vytvorit’ preskripény zaznam v pripade, ak sa
v zdravotnej dokumentacii nachadzaju vSetky potrebné udaje pre jeho vytvorenie,
podl'a § 120 ods. 1 a 2. napriklad na pojem ,,splnomocnenie®, aby nedochadzalo
k zamene pojmov ,,poverenie pre sestru“ a ,,poverenie od odborného lekara.*
Zaroven davame do pozornosti, ze uvedena pravna Gprava ma dopad na rozsirenie
verzie eRecept (v6), ktord bude k dispozicii najskor od 1.9.2023 Oddvodnenie Pri
terajSej dikcii zdkona by z rozsahu vypadli aj porodné asistentky, ktoré mozu
podla § 119a odseku 1 pism. b) predpisovat’ vybrané zdravotnicke pomocky a
ktoré lekar musi na tento tikon poverit/splnomocnit’. Navrhujeme spresnenie
ustanovenia, aby bolo jednoznacné, kto je povereny indikujicim lekdrom lieky
predpisovat’, a kto je len administrativne splnomocneny vytvorit’ a odoslat’
preskripcny zaznam. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

Zmeny navrhované v § 119a boli vypustené.

DOVERA

CL. I bod 32 § 119 ods. 3

Navrhujeme v ustanoveni § 119 ods. 3 za slova ,,Za spravnu indikaciu
predpisaného humanneho lieku, predpisanej zdravotnickej pomocky a dieteticke;j
potraviny je zodpovedny odborny lekar* vlozit’ slova: “uvedeny v povereni®.
Odovodnenie: Uvedent pripomienku navrhujeme z dovodu spresnenia textu. Tato
pripomienku povazujeme za obycajnu.

DOVERA

Cl. I bod 38 § 119a ods. 10 a 11

Navrhujeme vypustit’ odseky 10 a 11 ustanovenia § 119a. Odovodnenie: § 119a
ods. 10 a 11 podla naSho nazoru nepatria do zakona ¢. 362/2011 Z. z., pretoze
upravuju sposob vytvérania pristupov a nastavovanie opravneni v systémoch
zdravotnych poistovni (v elektronickych pobogkach). Uprava tychto prav a

povinnosti patri do zmluvy medzi poskytovatelom zdravotne;j starostlivosti a

Zmeny v § 119a boli vypustené.
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zdravotnou poistoviiou o elektronickej komunikacii, tak ako to je aj aktualne
upravené. Tuto pripomienku povazujeme za obycajnu.

DOVERA

CL I bod 38 § 119a ods. 10 Zasadna pripomienka

Navrhujeme zmenit’ pojem ,,poverenie®, napr. na ,,splnomocnenie* alebo
L,poverenie na odoslanie preskripéného zaznamu®, aby nedochadzalo k zamene
[pojmov poverenie pre sestru a poverenie od odborného lekara. Odévodnenie
Navrhujeme spresnenie ustanovenia, aby bolo jednoznaéné, kto je povereny
indikujicim lekdrom lieky predpisovat), a kto je len administrativne
splnomocneny vytvorit’ a odoslat’ preskripény zaznam. Tuto pripomienku
povazujeme za zasadnu.

IN&vrhy zmien v § 119a boli vypustené.

DOVERA

CL I bod 8 § 20 ods. 1 pism. k)

Navrhujeme, aby v pripade, Ze sa navrhovana zmena prijme, bola vypracovana
metodika spdsobu vykazovania vykonu ockovania zo strany prislusného organu.
Odovodnenie: Pre prakticki realizaciu o¢kovania v lekariiach a naslednej thrady
vykonu oc¢kovania vykonaného certifikovanym farmaceutom v lekarni je potrebné
pamatat’ na dopracovanie podzakonnej normy, ktora bude upravovat’ vykazovanie
a nasledna thradu vykonu o¢kovania zdravotnou poistoviiou priamo lekarni.
Zaroven je dolezité, aby sa informacia o ockovani dostala do zdravotne;j
dokumentacie poistenca a do e-Zdravia. Tuto pripomienku povazujeme za
obycajna.

INavrhované je sticastou predlozeného navrhu a
bude blizsie Specifikované v metodickych
usmerneniach.

DOVERA

CL. I bod 9 § 21 ods. 7 pism. )

Navrhujeme, aby v pripade, Ze sa navrhovana zmena prijme, bola vypracovana
metodika spdsobu vykazovania vykonu ockovania zo strany prislusného organu.
Odovodnenie: Pre praktickl realizaciu o¢kovania v lekariiach a naslednej tthrady
vykonu oc¢kovania vykonaného certifikovanym farmaceutom v lekarni je potrebné
pamatat’ na dopracovanie podzakonnej normy, ktora bude upravovat’ vykazovanie
a nasledna thradu vykonu ofkovania zdravotnou poist'oviiou priamo lekarni.
Zaroven je dolezité, aby sa informacia o ockovani dostala do zdravotne;j
dokumentacie poistenca a do e-Zdravia. Tuto pripomienku povazujeme za
obyCajnu.

DOVERA

CI. I bod 21 § 46 ods. 5 Navrh vyhlasky - Zasadna pripomienka
Pripajame navrh Vyhlasky, ktord upravuje podrobnosti o povol'ovani
terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju

IN&vrh vyhlasky musi byt predmetom
samostatného legislativneho procesu.
Ministerstvo sa bude tejto problematike venovat’.

60




registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného
poistenia. Oddvodnenie: Navrhujeme aktualizovat’ text Vyhlasky o
podrobnostiach povol'ovania terapeutického pouzitia neregistrovanych liekov z
dovodu obsolentnosti a z dovodu potrieb aplikacnej praxe. Navrhujeme preniest’
kompetenciu na vydévanie povoleni na terapeutické pouzitie neregistrovanych
lickov na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (d’alej len ,,SUKL), ktory je najvyssou
odborne kompetentnou autoritou na posudzovanie u¢innosti a bezpecnosti liekov,
ma detailné informacie o klinickych §tidiach a ostatnych relevantnych
dokumentoch tykajucich sa pouzitia lieckov v neregistrovanych indikaciach.
Zaroven za ucelom znizenia administrativnej zataze navrhujeme zrusit’ doteraz
pevne stanovené obdobie platnosti vydanych povoleni na terapeutické pouzitie
lickov zo 6 mesiacov na l'ubovolne zvolené obdobie, ktoré uréi SUKL. Navrh
vyhlasky: Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ktorou sa
upravuju podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych
lickov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade
verejného zdravotného poistenia Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,ministerstvo®) na zéklade § 141 ods. 1 pism. e) zakona ¢. 362/2011 Z.
z. 0 liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov ustanovuje: § 1 (1) Tato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o povol'ovani
terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodliehaju
registracii, podrobnosti o ich tihrade na zaklade verejného zdravotného poistenia a
podrobnosti o nalezitostiach individualneho a skupinového povolenia. § 2 (1)
Povolit’ terapeutické pouzitie lieku je mozné na neregistrovany liek alebo
registrovany liek v neregistrovanej indikacii alebo na pouzitie registrovaného
licku, ktoré nie je v stlade s udajmi uvedenymi v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku tykajice sa najmi davkovania, veku, pohlavia, génovych mutacii.
(2) Povolit’ terapeutické pouzitie licku mozno pre jedného pacienta (d’alej len
L,individudlne povolenie®) alebo pre vsetkych pacientov v Slovenskej republike
(dalej len ,,skupinové povolenie®). § 3 (1) Ziadost' o individualne povolenie
predklada Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv (d’alej len , 3tatny Gstav®)
poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti, ktory lick indikuje (d’alej len ,,ziadatel’ o
individualne povolenie®). (2) Ziadost’ o individualne povolenie obsahuje a) tidaje
o ziadatel'ovi o individualne povolenie, a to 1. obchodné meno a sidlo; ak ide o
fyzicka osobu, meno, priezvisko a adresu, 2. miesto prevadzkovania
zdravotnickeho zariadenia, 3. meno a kontaktné udaje (telefonne ¢islo, e-mail)
osetrujuceho lekara, ktory liek indikuje, b) Gdaje o lieku, a to 1. nadzov lieku alebo
liecivo, liekovil formu, cestu podania, 2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie
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licku s uvedenim lieciv, 3. indikaciu lieku, 4. davkovanie lieku, 5. cenu licku od
vyrobcu alebo dovozcu, ¢) udaje o pacientovi, a to 1. meno a priezvisko, 2. rodné
Cislo, 3. diagnozu, na ktorua sa Ziada povolenie terapeutického pouzitia lieku, d)
pisomny suhlas pacienta alebo jeho zdkonného zastupcu s povolenim
terapeutického pouzitia lieku, e) idaje o doterajsej liecbe, f) porovnatel'né
registrované lieky, g) odovodnenie ziadosti s uvedenim dévodu, preco nie je
mozné pouzit’ §tandardné terapeutické postupy pouzitim dostupnych
registrovanych porovnatenych lickov, h) pozadované mnozstvo licku a dizku
liecby, 1) predpoklad opakovania ziadosti o individualne povolenie. (3) Ak ide o
opakovanu ziadost’ o individualne povolenie lieku, ktory uz bol pacientovi
povoleny, predlozi ziadatel’ o individualne povolenie Statnemu Gstavu spravu o
doterajsich vysledkoch lie¢by pacienta tymto lickom; v sprave uvedie
znasanlivost’ lieCby pacientom, vyskyt a vyhodnotenie neziaducich G¢inkov lieku
a odovodnenie d’alSieho pokracovania liecby pozadovanym liekom. (4) Vzor
Zziadosti o individualne povolenie neregistrovaného lieku tvori Prilohu €. 1 § 4 (1)
Ziadost o skupinové povolenie predkladé $tatnemu ustavu hlavny odbornik
Ministerstva zdravotnictva pre Specializa¢ny odbor, v ktorom sa lieck ma
indikovat’ a terapeuticky pouzivat’ alebo poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
(dalej len ,,7iadatel o skupinové povolenie®). (2) Ziadost' o skupinové povolenie
obsahuje okrem tidajov uvedenych v § 3 ods. 2 pism. a), b), f) - h) a) zoznam
Statov, v ktorych je registrovany liek alebo indikécia a cenu lieku od vyrobcu v
prislusnej narodnej mene, b) navrh preskripénych obmedzeni, pripadne aj
indika¢nych obmedzeni, ¢) medicinske odovodnenie terapeutického pouzitia
licku. (3) Vzor ziadosti o skupinové povolenie neregistrovaného lieku tvori
Prilohu €. 2 § 5 (1) Individualne povolenie a skupinové povolenie vydava Statny
ustav. (2) Zoznam vydanych skupinovych povoleni zverejiiuje Statny Gstav na
svojom webovom sidle. (3) Individudlne povolenie na terapeutické pouzitie lieku
obsahuje: a) ¢islo povolenia a datum vydania povolenia, b) tidaje o Zziadatel'ovi o
individualne povolenie, ¢) udaje o pacientovi, d) identifikacia povoleného lieku
alebo lieCiva (nazov, lickova forma, cesta podania, mnozstvo lieciva), ¢) kod liecku
pre potreby vykazovania zdravotnej starostlivosti, f) indikacia alebo indikacie na
ktoré sa povolenie vzt'ahuje, g) pocet baleni lieku. (4) Skupinové povolenie na
terapeutické pozitie lieku obsahuje: a) ¢islo povolenia a datum vydania povolenia,
b) daje o ziadatel'ovi o skupinové povolenie, ¢) identifikacia povoleného licku
alebo lie¢iva (nazov, lickova forma, cesta podania, mnozstvo lieciva), d) kod lieku
pre potreby vykazovania zdravotnej starostlivosti, e) indikacia alebo indikacie na
ktoré sa povolenie vzt'ahuje, f) dobu platnosti povolenia, ktor( urci Statny stav. §
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6 (1) Nalezitosti ziadosti o uhradu povoleného lieku z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia uréuje a zverejiiuje zdravotna poistoviia na svojom
webovom sidle. (2) Zdravotna poistoviia je opravnena v odévodnenych pripadoch
pri skupinovom povoleni na zaklade ziadosti poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti alebo hlavného odbornika ministerstva pre Specializacny odbor, v
ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva, skupinovo rozhodnut o thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom
nie je potrebny d’alsi individudlny sthlas ani rozhodnutie na tthradu skupinovo
povoleného lieku pre jednotlivych pacientov; ustanovenia osobitného predpisul)
sa v takom pripade nepouziju. § 7 Tato vyhlaska nadobida ti¢innost’ 1) § 88 ods.
09, 10, 12 a 13 zakona €. 363/2011 Z. z. Navrh zmien v predpisoch suvisiacich s
navrhom vyhlasky: 1. V § 141 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. pism. ¢) znie: ,,¢)
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia humanneho lieku podla § 46
ods. 4, podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia a
podrobnosti o nalezitostiach individualneho a skupinového povolenia.”. 2. V §
128 zakona €. 362/2011 Z. z. sa vypusta ods. 1 pism. g) 2. bod 3. V § 129 ods. 2
zikona ¢. 362/2011 Z. z. sa dopliia pism. aj), ktoré znie: ,,aj) povoluje
terapeutické pouzitie neregistrovaného humanneho lieku.“. 4. V § 46 ods. 3
zakona ¢. 362/2011 Z. z. ivodna veta znie: ,,3) Terapeutické pouzitie humanneho
licku uréeného pre jedného pacienta alebo pre vSetkych pacientov v Slovenskej
republike pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zdvazného zhorSenia zdravotného
stavu mozno povolit,, ak ide 0.”. 5. V § 46 zakona ¢. 362/2011 Z. z. ods. 4 znie:
,,4) Terapeutické pouzitie humanneho lieku podl'a odseku 3 povoluje Statny ustav
na zaklade ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory liek indikuje, v
pripade skupinového povolenia aj na ziadost’ iného poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti alebo hlavného odbornika Ministerstva zdravotnictva pre
Specializacny odbor, v ktorom sa lick ma indikovat’ a terapeuticky pouzivat’, ak
nie je dostupny porovnatel'ny humanny liek registrovany podl'a odseku 1. Na
terapeutické pouzitie humannych liekov sa vyzaduje predchadzajuci pisomny
suhlas pacienta s terapeutickym pouZzitim tohto humanneho lieku; tento suhlas je
stcast'ou zdravotnej dokumentacie pacienta. Na lieky, ktorych terapeutické
pouzitie povolil Statny ustav podla prvej vety, sa nevztahuju poziadavky podla §
61 az 63.“. 6. V § 46 zakona €. 362/2011 Z. z. ods. 5 znie: ,,5) Povolenie podla
odseku 4 vydané pre vSetkych pacientov v Slovenskej republike nadobuida
pravoplatnost’ v den jeho zverejnenia na webovom sidle Statneho tstavu.
Povolenie podla odseku 4 vydané pre jedného pacienta nadobuda pravoplatnost
jeho dorucenim poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, ktory podal ziadost' o
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povolenie na terapeutické pouzitie humanneho lieku.“. 7. V 46 zakona ¢.
362/2011 Z. z. ods. 12 znie: ,,12) Terapeutické pouzitie humanneho lieku, ktory je
ur¢eny na pouzitie pre jedného pacienta alebo pre vSetkych pacientov v
Slovenskej republike pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zdvazného zhorSenia
zdravotného stavu, ktori boli tymto humannym liekom lieceni a ktorého
registracia bola pozastavena alebo zrusena na zdklade vykonu dohl'adu nad
bezpecnostou humannych liekov, povol'uje na prechodné obdobie Statny ustav na
zaklade ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory lie¢bu indikuje, v
pripade skupinového povolenia aj na ziadost’ iného poskytovatel’a zdravotnej
starostlivosti alebo hlavného odbornika Ministerstva zdravotnictva pre
Specializacny odbor, v ktorom sa liek ma indikovat’ a terapeuticky pouzivat’. 8. V
§ 88 zakona €. 363/2011 Z. z. ods. 8 pism. a) a b) zneju: ,,8) Zdravotna poistoviia
moze po vopred udelenom sthlase poistencovi uhradit’ najviac vo vyske podl'a
odseku 16 a) neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolil Statny ustav podla
osobitného predpisu,2) b) registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeuticku
indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku,
povolil Statny ustav podla osobitného predpisu,2) 9. V § 88 zakona ¢. 363/2011 Z.
z. ods. 16 pism. g) znie: ,,g) 70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 15, ak
predmetom ziadosti je neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolil §tatny ustav
podla osobitného predpisu,,2) 10. V § 88 zékona &. 363/2011 Z. z. sa dopliia ods.
18, ktory znie: ,,18) Zdravotna poistovia je opravnena v odéovodnenych pripadoch
pri skupinovom povoleni podl'a osobitného predpisu23) na zaklade ziadosti
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti alebo hlavného odbornika ministerstva pre
Specializacny odbor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva, skupinovo
rozhodnut o thrade povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikacnom
obmedzeni, priCom nie je potrebny d’alsi individualny suhlas ani rozhodnutie na
uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov; odseky 9, 10,12 a
13 sa v takom pripade nepouziju. 23) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 507/2005 Z. z. ktorou sa upravuji podrobnosti o
povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich tihrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA

Cl1. I bod 32 § 119 ods. 3

'V navrhovanom novom zneni ustanovenia § 119 ods. 3 navrhujeme za slova ,,Pri
predpisovani humdnneho lieku, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny*
vlozit slova ,,a individualne zhotovenej zdravotnickej pomocky* Odévodnenie: V

64




navrhovanom texte chyba vymedzenie skutocnosti, Ze sa ustanovenie vztahuje aj
na individualne zhotovované zdravotnicke pomocky. Tuto pripomienku
povazujeme za obycCajnil.

C1. I bod 33 § 119 ods. 10

'V ustanoveni § 119 ods. 10 navrhujeme po slovach ,,Povereny lekar v
preskripcnom zazname uvedie vynat’ z navrhovaného textu slova ,,na rubovi
stranu lekarskeho predpisu, ak ide o humanny liek alebo dieteticku potravinu,
alebo na rubovu stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomdcku,

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iného Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

DOVERA poznamku, ktora obsahuje* a vlozit tento text do ustanovenia § 119 ods. 5 za CA i i . . o
. . . . e o potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
slova ,,Ak je lekarsky predpis vyhotoveny v listinnej podobe, povereny lekar . . .. .
. , , . . C . , manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
autorizuje pozndmku na lekdrskom predpise odtlackom svojej peciatky, datumom ) , . ;
. . € 1A . . . . lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
a vlastnoruénym podpisom.* Odévodnenie: Navrhujeme spresnenie textu, pretoze . , .. . .
i . . X . i Lo umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
uvedené ustanovenie sa tyka iba lekarskeho predpisu vyhotoveného v listinnej , .
) : ) .. .. aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
podobe. Tuto pripomienku povazujeme za obycajnt. . . , ,1 .
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
CI. I bod 33 § 119 ods. 10 Zasadna pripomienka
'V ustanoveni § 119 ods. 10 prva veta po slovach ,,vzdy najdlhsie* navrhujeme
vlozit’ namiesto slov ,,6 mesiacov* slova ,,12 mesiacov* pre zosuladenie s
ustanovenim § 119a ods. 4. Odovodnenie: Navrhujeme predizit’ obdobie
A delegovanej preskripcie na 12 mesiacov z dovodu zjednodusenia pristupu k lie¢be
DOVERA A

a pacientov, ktori si dlhodobo stabilizovani na rovnakej farmakoterapii. Ide o
navrat do stavu, ktory bol dlhodobo zauzivany v terapeutickej praxi a ktory
zosulad’uje obdobie delegovanej preskripcie s moznostou predpisovania liekov aj
zdravotnickych pomocok na opakovany recept. Tuto pripomienku povazujeme
zasadni.
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C1. I bod 33 § 119 ods. 11
'V ustanoveni § 119 ods. 11 navrhujeme za slova ,,ktorych predpisovanie je
viazané na odbornost’ lekara,“ vlozit’ slova ,,ako aj lieky bez preskripéného

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na Co sim nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

DOVERA |obmedzenia indikované odbornym lekarom®. Odévodnenie: Navrhujeme CA , , . . ..
. . , . . s , potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
spresnenie textu tak, aby sa ustanovenie vzt'ahovalo aj na tie lieky indikované . . . .
, , , ., . i i manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
odbornym lekarom, ktoré nemaju v Zozname kategorizovanych liekov . , . X
M . , . . L. .., licku pristup. Naproti tomu predkladatel
preskripéné obmedzenie. Tuto pripomienku povazujeme za obyc¢ajna. e , .. . .
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Nad ramec novely
'V ustanoveni § 119 ods. 12 pism. a) navrhujeme slova ,,§ 46 ods. 3 a 4,“ nahradit’
DOVERA [slovami ,,§ 46 ods. 3 az 6“. Odovodnenie: Navrhujeme zmenu z dovodu A
pravdepodobnej chyby v odkaze na ustanovenie § 46 zakona. Tuto pripomienku
povazujeme za obycCajnil.
Nad ramec novely - zdsadné pripomienka
'V ustanoveni § 119 ods. 12 pism. ¢) navrhujeme za slova ,,0 maximalnej vyske
doplatku pacienta za ndhradny humanny liek* vlozit slova: ,,;uvedena povinnost’
N lati aj pre nahradnu zdravotnicku pomocku pre inkontinenciu a nahradnt . . . )
DOVERA P /P P p N [Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.

bezlepkovi potravinu podla § 121 ods. 16.“ Odévodnenie: Navrhujeme
spresnenie textu tak, aby sa uvedené ustanovenie vzt'ahovalo aj na nahradna
zdravotnicku pomocku pre inkontinenciu a ndhradnu bezlepkovu potravinu, ktoré
st definované v §121 ods. 16. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

66




Nad ramec novely
'V ustanoveni § 119a ods. 2 navrhujeme vlozit' za slova ,,na lekarsky poukaz*

DOVERA slova ,,alebo vytvorenim preskripéného zaznamu.*“ Odévodnenie: Navrhujeme N [Navrh zmien v § 119a bol vypusteny.
spresnenie textu ustanovenia. TUto pripomienku povazujeme za obyc¢ajnu.
Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdésobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
Nad ramec novely zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
V ustanoveni § 120 ods. 1 pism. k) navrhujeme slova ,,NA ODPORUCANIE za to, ze je potrebna medikamentdzna liecba
DOVERA ODBQRNEHO LEKARA® nahradit’ slovami ,,NA POVERENIE ODBORNEHO N (predpisanie pomdcky alebo dietetickych
LEKARA.“ Oddvodnenie: Pojem ,,odporiacanie odborného lekara® bol v zakone potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
nahradeny pojmom ,,poverenie®, preto navrhujeme zosuladit’ pojmy aj v tomto manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
zakonnom ustanoveni. TUto pripomienku povazujeme za obycajni. lieku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny
CI. I bod 55 § 138 ods. 20
'V ustanoveni § 138 ods. 20 pism. g) navrhujeme doplnit’ za slova ,,do zoznamu
N kategorizovanych dietetickych potravin® slova ,,alebo individualne zhotovene;j
DOVERA Lo o . o . . . A
zdravotnickej pomocky na mieru.” Odévodnenie: Navrhujeme spresnenie textu —
doplnenie, Ze ustanovenie sa vztahuje aj na individudlne zhotovenu zdravotnicku
pomdcku na mieru. Tto pripomienku povazujeme za obycCajnu.
Nad ramec novely
DOVERA |V ustanoveni § 138 ods. 22 pism. j) navrhujeme zapracovat’ sankcie za poruSenie A

nielen povinnosti podla § 119 ods. 10, ale aj podl'a ustanovenia § 119 ods. 11,
pricom by sa uvedené zakonné ustanovenie nevztahovalo len na lieky, ktorych
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predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara. Odovodnenie: Navrhujeme
doplnenie sankcie za porusenie uvedenych ustanoveni. Tuto pripomienku
povazujeme za obycCajnil.

DOVERA

Nad ramec novely

'V ustanoveniach § 119 - § 121 a tiez v ustanoveni § 138 sa opakovane pouziva
termin ,,Predpisujuci lekar*, priCom podla § 2 sa v novo navrhovanom ods. 44
uvadza: ,,Predpisujuci lekar je lekar a zubny lekar opravneny predpisovat
humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, ktory indikuje
potrebu podania alebo uzitia humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny*“. Opravnené predpisovat’ su aj iné osoby (lekar a sestra),
ktoré indikujuci lekar poveril predpisom. Navrhujeme preto rozlisit’ explicitne
indikujticeho lekara od lekara, ktory lieky realne predpisuje, a to vo vSetkych
vyssie uvedenych zakonnych ustanoveniach. Tuto pripomienku povazujeme za
obycajnu.

GENAS

§ § 59 ods. 2 pism a) bod materialu ¢. 27

Navrhujeme pozmenit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého
pobytu", ktoré nasledne bude zniet’: a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je
nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu
formu, ak je nadobtidatel'om pravnicka osoba,“. Nové navrhované znenie bude
zniet’ nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto trvalého bydliska, ak je
nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu
formu, ak je nadobtidatel'om pravnicka osoba,. Oddvodnenie: Zostiladenie a
spresnenie terminologie v ramci zakona, t.j. s § 34 ods. 2 pism c¢) a d).

GENAS

§ § 48 ods. 1 pism a bod materialu ¢. 23

Navrhujeme pozmenit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého
pobytu", ktoré nasledne bude zniet’: a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je
ziadatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak
je ziadatel'om pravnicka osoba, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne:
a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om fyzicka osoba;
nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatelom pravnicka
osoba, Odovodnenie: Zosuladenie a spresnenie terminoldgie v ramci zakona, napr.
s § 34 ods. 2 pismc) a d).
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GENAS

§ § 59 ods. 2 pism b)

Navrhujeme vypustit’ pre ziadatela "adresu bydliska", ktoré nasledne bude zniet:
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu
humanneho lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnostou humannych
lickov, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: b) meno a priezvisko
osoby zodpovednej za registraciu huménneho lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov, Odévodnenie: Pozadované udaje
nie su v silade GDPR poziadavkami. Odévodnenie: elektronické formulare
ziadosti (eAF) pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahujti
miesto na vyplnenie bydliska. Poziadavka zakona by preto bola nevykonatel'na
prostrednictvom zauzivanych celoeur6épskych tlaciv.

GENAS

§ § 48 ods. 1 pism b) bod materialu ¢. 23

Navrhujeme vypustit’ pre ziadatela "adresu bydliska", ktoré nasledne bude zniet”:
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu licku a
osoby zodpovednej za dohl'ad nad liekmi,*. Nové navrhované znenie bude zniet’
nasledovne: b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby
zodpovednej za dohlad nad liekmi, Odovodnenie: Pozadované udaje nie s v
sulade GDPR poziadavkami. Oddvodnenie: elektronické formulare ziadosti (eAF)
pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie
bydliska. Poziadavka zdkona by preto bola nevykonatel'na prostrednictvom
zauzivanych celoeuropskych tlaciv.

GENAS

Cl. CL. 11, (Zakon &. 1 Zasadna pripomienka

7asadna pripomienka k CI. 11, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v
zneni neskorsich predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST Polozka 152 Poznamky Bod 7) Navrhujeme nahradit’ pismeno ,,w)“
pismenom ,,v)“. Aktualne znenie: 7. Poplatok podl'a pismena w) sa znizi o....
INové navrhované znenie: 7. Poplatok podla pismena v) sa zniZi o....
Odovodnenie: Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora nekoresponduje so
zauzivanymi procesmi a logicky nesedi. Pravdepodobne doslo k posunu riadkov.
Pismeno ,,w* pojednava o zdravotnickej pomdcke avsak poznamky bod 7 hovori
0 znizovani poplatku pri vyradovani lieku zo ZKL.

GENAS

CL. II, zAsadn4 pripomienka
74sadna pripomienka: Cl. II, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v

zneni neskorsich predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA

69




CINNOST Polozka 152 Pozndamky Bod 4) Navrhujeme nahradit’ pismeno ,,i)*
pismenom ,,h)“. Aktualne znenie: 4. Poplatok podl'a pismena 1) sa znizi o ... Nové
navrhované znenie: 4. Poplatok podl'a pismena h) sa znizi o .... Odévodnenie:
Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora drzitel'ovi neumoziuje znizit
poplatok tak, ako bolo zauzivané pri podavani AIN ziadosti. Aktudlne znenie
odkazuje na A1E Ziadosti.

GENAS

Cl. CL. II, Zasadn4 pripomienka

7asadna pripomienka: Cl. II, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v
zneni neskorsich predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST Polozka 152 Poznamky Bod 6) Navrhujeme nahradit’ pismena , 1) az
n)“ pismenami ,,k) az m)*“. Aktualne znenie: 6. Poplatok podla pismen 1) az n) sa
znizi o... Nové navrhované znenie: 6. Poplatok podl'a pismen k) az m) sa znizi
0.... Odévodnenie: Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora nekoreSponduje
S0 zauzivanymi procesmi a ani logicky nesedi. Pravdepodobne doslo k posunu
riadkov. Pismeno ,,n“ pojednava o lieku avsak poznamky bod 6 hovori o
zdravotnickych pomockach a dietetickych potravinach.

GENAS

Cl. CL. II, (Zakon ¢&. 1 Zasadna pripomienka

7asadna pripomienka: Cl. II, (Zakon &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v
zneni neskorsich predpisov. VIII. CAST FINANCNA SPRAVA A OBCHODNA
CINNOST Polozka 152 Poznamky Bod 8) Navrhujeme nahradit’ pismena ,,x) az
7)* pismenami ,,w) az y)*“. Aktudlne znenie: 8. Poplatok podl'a pismen x) az z) sa
Zznizi o.... Nové navrhované znenie: 8. Poplatok podla pismen w) az y) sa znizi
0.... Odévodnenie: Technicka oprava zjavnej nespravnosti, ktora nekoreSponduje
S0 zauzivanymi procesmi a logicky nesedi. Pravdepodobne doslo k posunu
riadkov. Pismeno ,,z* pojednava o vydani rozhodnutia o registracii distributora
zdrav. pomocky.

GENAS

8 § 50 ods. 2 pism. a) Zasadna pripomienka

Zasadna pripomienka: Vypustenie dditumu narodenia a identifika¢ného ¢isla zo
ziadosti a pozmenenie pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého
pobytu", ktoré bude zniet”: (2) Ziadost' o zjednoduseny postup registracie
humanneho homeopatického lieku ... a) meno a priezvisko, daitum narodenia a
adresu bydliska, ak je ziadatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno,
identifikaéné Cislo, sidlo, pravnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka osoba, Nové

navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto trvalého
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pobytu, ak je ziadatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo,
pravnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka osoba, Odévodnenie: V ramci
konzistentnosti zmien v novele zakona je nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu
sa vypustenia datumu narodenia a identifikacného Cisla v zmysle navrhu §48
ods.1 pismena a) a b) aj v § 50 ods. 2 pism. a) a b), ktory sa tyka homeopatického
lieku. Pozadované udaje nie st v sulade GDPR poziadavkami. Odévodnenie:
elektronické formulare ziadosti (eAF) pouzivané v registracnych procesoch v
ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie bydliska. PoZiadavka zakona by preto
bola nevykonatel'na prostrednictvom zauzivanych celoeurdpskych tlaciv.

GENAS

§ § 53 ods. 4 pism. a Zasadna pripomienka

Zasadna pripomienka: Vypustenie identifikaéného ¢isla z rozhodnutia o registracii
humanneho lieku a pozmenenie pre drzitel'a registracie humanneho lieku "adresu
bydliska" na "miesto trvalého pobytu", ktoré bude zniet’: (4) Rozhodnutie o
registracii humanneho licku d’alej obsahuje a) meno a priezvisko a adresu
bydliska drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o fyzicka osobu; nazov
alebo obchodné meno, identifikacné Cislo, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o
pravnicku osobu, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: a) meno a
priezvisko a miesto trvalého pobytu drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o
fyzickl osobu; ndzov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o
pravnick osobu, odovodnenie: V ramci konzistentnosti zmien v novele zakona je
nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu sa vypustenia identifikaéného ¢isla v
zmysle navrhu §48 ods.1 pismena a) a b) aj v § 53 ods. 4 pism. a) a b), ktora
popisuje ziadost’ o registraciu humanneho lieku aj pre pripad rozhodnutia o
registracii liecku. Vypusteny udaj (identifika¢né ¢islo) nebude stc¢astou ziadosti o
registraciu lieku, preto sa nebude moct’ nachadzat’ ani v rozhodnuti o registracii
licku.

GENAS

8 § 50 ods. 2 pism. b) Zasadna pripomienka

Zasadna pripomienka: Vypustenie rodného ¢isla a adresy bydliska , zo ziadosti
ktoré bude zniet”: (2) Ziadost’ o zjednoduseny postup registracie humanneho
homeopatického lieku ... b) meno a priezvisko, rodné ¢islo a adresu bydliska
osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad
lickmi, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: b) meno a priezvisko
osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad
lickmi, Odévodnenie: V radmci konzistentnosti zmien v novele zakona je
nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu sa vypustenia rodného cisla a
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identifika¢ného ¢isla v zmysle navrhu §48 ods.1 pismena a) a b) aj v § 50 ods. 2
pism. a) a b), ktory sa tyka homeopatického lieku. Pozadované udaje nie su v
stilade GDPR poziadavkami. Oddvodnenie: elektronické formulare ziadosti (eAF)
pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie
bydliska. Poziadavka zdkona by preto bola nevykonatel'na prostrednictvom
zauzivanych celoeuropskych tlaciv.

2. K¢l V bodu 1 (§ 2 ods. 1):
Podla bodu 22.6 prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady Slovenskej

GPSR republiky navrhujeme uviest, v ktorych konkrétnych ustanoveniach tento zakon
ustanovuje inak.
1. VSeobecne:
'Vzhl'adom na rozsiahlost’ navrhu novelizacie zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
GPSR zdravotnickych pomockach odpori¢ame z dovodu prehladnosti material na

pripomienkové konanie doplnit’ aj o informativne konsolidované znenie zakona
podla ¢l. 17 ods. 1 pism. j) Legislativnych pravidiel vlady Slovenskej republiky.

§ 49n
Meni sa ustanovenie § 49n a po vykonani zmeny znie nasledovne: Prechodné
ustanovenie k Gipravam u¢innym od 1. januara 2022 ,,(1) Eticku prijatelnost’
projektu biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skuSanim humanneho
licku a ktoré nebolo do 31.januara 2023 zacaté na zaklade nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom sktgani
lickov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES do
31.januara 2025 posudzuje podl'a tohto zakona a osobitného predpisu9ad) eticka
komisia etickd komisia uvedena v ods. 3. (2) Eticku prijatel'nost’ projektu

hh PARTNERS) ;) vedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skuSanim zdravotnickych
pomocok alebo stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do
plného sfunkénenia elektronického systému klinického sktisania zdravotnickych
pomocok a elektronického systému $tudii vykonu diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro posudzuje podl'a tohto zakona a osobitného predpisu9ad)
prislusna eticka komisia uvedena v ods. 3. (3) Projekt biomedicinskeho vyskumu
podla ods. 1 alebo podla ods. 2 posudzuje a) etickd komisia ur¢ena v § 5 ods. 2
pism. c¢) v pripade biomedicinskeho vyskumu v ambulantnej zdravotne;j
starostlivosti, b) eticka komisia urena v § 5 ods. 2 pism. d) v pripade
biomedicinskeho vyskumu v Ustavnej zdravotnej starostlivosti. (4) Odseky 1 az 3
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sa neuplatnia v pripade projektu biomedicinskeho vyskumu uvedeného v ods. 1, v
ktorom sa zadavatel’ po 31. januari 2023 rozhodol pokracovat’ v klinickom
sktisani lieku v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skuSani liekov na humanne pouzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES. (5) Rozhodnutie etickej komisie
uvedenej v ods. 3 pism. a) alebo pism. b) o posudeni etiky projektu
biomedicinskeho vyskumu uvedeného v ods. 1 alebo v ods. 2 prijaté v obdobi od
31.1.2022 do 31.1.2023 sa povazuje za rozhodnutie prijaté podla tohto zdkona.*
Znenie poznamky pod ¢iarou 9ad) § 29 az 44 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov okrem § 29a az §29n Odovodnenie: Aktualne znenie zakona
o zdravotnej starostlivosti stanovujlice kompetencie pri prieskume etiky skisania
momentalne nereflektuje tzv. ,,prechodné obdobia* (pri liekoch aj zdravotnickych
pomockach), ¢o za urcitych okolnosti moze spdsobovat’ to, ze pri niektorych
klinickych skuSaniach chyba kompetencia na postdenie etiky. Tymto
ustanovenim (ako aj navrhom na zmenu § 5 ods. 1 a ods. 8) rieSime situdciu, kedy
pri zdravotnickych pomdckach nie je plne funkény portdl EUDAMED a pri
klinickom skusani liekov skuSania, ktoré boli zacaté do 31.1.2023 na zaklade
rezimu smernice 20/2001 (ktoré mozu byt vykondvané podla tohto rezimu do
31.1.2025). Navrhovana uprava ma odraz aj v navrhnutom zmenenom § 49n.

hh PARTNERS

CL. 1. § 22 ods. 1

Navrhujeme, aby nové znenie § 22 ods. 1 bolo nasledovné: ,,(1) Internetovym
predajom je predaj humanneho lieku, veterinarneho lieku, zdravotnickej pomdcky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro podl'a odseku 2
prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti na zaklade elektronického
formulara objednavky uverejneného na webovom sidle verejnej lekarne, ak ide o
humanny liek, veterinarny liek, zdravotnicku pomdcku alebo o diagnostickl
zdravotnicku pomdcku in vitro alebo na webovom sidle vydajne zdravotnickych
pomocok, ak ide o zdravotnicku pomdcku alebo o diagnosticktl zdravotnicku
pomocku in vitro. Webovym sidlom verejnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomocok sa na ucely tohto zakona rozumie uceleny subor
webovych stranok, ktory ma pridelenti najmenej jednu doménu, opravnenym
pouzivatel'om, ktorej je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok
zabezpecCujuci internetovy predaj. Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok

INeakceptovana tiprava § 22 ods. 1, pretoZe sa
navrhuje slovo ,,vydaj nahradit’ slovom

L.predaj s odovodnenim, ze vydaj sa ma
vztahovat na lieky a zdravotnicke pomdcky
uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia. O thradovom parametre nie je v
zakone €. 362/2011 Z. z. Ziadna zmienka.
Ciel'om slova vydaj sa ma zachovat’ ¢innost’
poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti ako
zdravotnickeho zariadenia a ma slazit’ na
odlisenie od beznej obchodnej prevadzky. V
pripomienke tento aspekt chyba. Navyse, v
mavrhovanom ods. 1 chyba odkaz na nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o
ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
udajov a o vol'nom pohybe takychto tdajov,
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spliiajici osobitné podmienky internetového predaja prostrednictvom webového
sidla verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomdcok méze vykonavat
internetovy predaj aj prostrednictvom mobilnej aplikacie. Mobilnou aplikaciou sa
na ucely internetového predaja rozumie aplikacny softvér, ktory je drzitel’
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomdcok zabezpecujuci internetovy predaj opravneny
pouzivat, a je ur€eny na pouzitie Sirokej verejnosti v mobilnych zariadeniach.*.
Stucasne navrhujeme, aby sa v § 22 ods. 2 az ods. 10 nahradil pojem ,,vydaj*
pojmom ,,predaj“. Odovodnenie pripomienky: V zmysle ¢l. I bod. 11 novely v §
22 (ktory sa venuje internetovému vydaju) ods. 1 zdkona navrhujeme formalnu —
jazykovu Gpravu znenia zakonnej definicie internetového vydaja. V ustanoveni §
22 zakona zakonodarca pouziva slovo ,,vydaj®“. Pojem ,,vydaj* v kontexte zdkona
znamena vydaj lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, ktoré st
zaradené do zoznamu kategorizovanych humannych liekov, zdravotnickych
pomocok alebo dietetickych potravin. Ich thrada z verejného zdravotného
poistenia predpoklada splnenie dblezitej podmienky, a to vydaj na zaklade
lekarskeho predpisu alebo poukazu. Na zéklade predpisu alebo poukazu
poskytovatel’ lekarenskej starostlivosti (alebo vydajia zdravotnickych pomocok —
mimo liekov) predpisany liek, zdravotnicku pomécku alebo dietetickt potravinu
vyda pacientovi. Pod pojmom ,,vydaj“ teda nerozumieme ani tak faktické
uzatvorenie kiipnej zmluvy (prevod vl. prava) na dany sortiment verejnej lekarne
alebo vydajne, ale ista viacprvkovia operaciu, kedy dochadza k predaju, ale
sucasne aj vzniku naroku na preplatenie sortimentu z verejného zdravotného
poistenia (popri vytvoreni dispenza¢ného zdznamu pri vydaji). Prave tento
uhradovy parameter je klI'aicovym definiénym znakom pojmu ,,vydaj*. Z
uvedeného je zrejmé, ze vydajom moze prejst’ len liek, zdravotnicka pomdcka
alebo dieteticka potravina, ktoré boli predpisané na lekarskom predpise alebo
poukaze, a ktory/a je hradeny/a z verejného zdravotného poistenia na zaklade
podmienok schvalenych v kategorizacnom konani. Vol'nopredajné lieky,
nekategorizované zdravotnicke pomdcky a nekategorizované dietetické potraviny
sa nevydavaju. V optike ustalenych thradovych mechanizmov sa javi, Ze
vhodnej$im pojmom pre definovanie vztahu medzi poskytovatel'om lekéarenskej
starostlivosti/vydajiiou a objednavatel'om (zékaznikom internetovej vydajne) je
pouzitie pojmu ,,predaj. Nejednotnost’ pojmov dokresl'uje aj § 22 ods. 2 zakona,
v ktorom sa z internetového ,,vydaja“ vylucuju lieky, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, resp. zdravotnicke pomdcky od triedy IIb vyssie a diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro v prisl. triedach (priCom novela su¢asne meni aj §

l[ktorou sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné
nariadenie o ochrane udajov).

74




22 ods. 2 pism c), kde dopliia aj triedu A). Pojmoslovie je potrebné nastavit' v
celom § 22 zakona. Nejednotnost’ a nejednoznacnost’ pojmov spdsobuje viaceré
praktické problémy v praxi pri uplatiiovani pravnej normy. Z nasej strany sa
priklaname k tomu, Ze by tak zasadna okolnost’ mala byt v zdkone upravena
jednoznacne a nemala by byt odkazana na vykladové pravidla, ktoré na dévazok
zakon o liekoch neponuka v dostatocnej forme. Je tiez mozné povedat’, Ze takéto
rozliSovanie obsahu pojmov ,,predaj a ,,vydaj“ v optike thradového parametru sa
v praxi akceptuje uz viacero rokov. Rozpor medzi vnimanim obsahu pojmov v
praxi a tym, ako ich pouziva zakon o liekoch vsak nie je spravny a za Gcelom
jednoznacnosti pravnej normy je potrebné tento rozpor odstranit. Na zaklade
uvedeného navrhujeme, aby sa v celom § 22 pojem ,,vydaj* nahradil pojmom
,,predaj. Ak to je z legislativneho hl'adiska potrebné, pojmy je potrebné nastavit’
v celom texte zdkona, aj v Casti venujlcej sa sankciam, t.j. § 136 resp. 138 — vid’
text ostatnych pripomienok.

hh PARTNERS

Cl. I. § 138 ods. 35

Navrhujeme, aby sa slova ,,6 az 23, 25, 26 a 29* nahradili slovami ,,6 az 23, 24
pism. d), 25, 26 a 29° Odovodnenie pripomienky: Tato zmena logicky vychadza z
vyssie uvedenej pripomienky k § 138 ods. 24, kde navrhujeme nové pism. d),
ktoré by presnejsie definovalo skutkovi podstatu spravneho deliktu, ktorého sa
mozu dopustit’ fyzicka osoba - podnikatel’ alebo pravnicka osoba pri porusovani
pravidiel internetového predaja v zmysle § 22 zakona. Nakol’ko internetovy predaj
lickov a zdravotnickych pomocok ma vo svojej gescii Statny ustav pre kontrolu
lieciv (d'alej aj ako ,,SUKL; ktory mé pri internetovom predaji rozne
kompetencie a je v tomto smere regulatorom), spiiia najlepsie predpoklady
vyvodzovat’ zodpovednost’ za porusenie pravidiel v tejto oblasti. Preto
navrhujeme, aby pokutu za porusenie povinnosti v zmysle § 138 ods. 24 pism. d)
ukladal SUKL.

hh PARTNERS

§ 25 ods. 1

'V § 25 ods. 1 sa meni pism. q) nasledovne: ,,q) inSpektorovi spravnej klinickej
praxe Statneho ustavu pre kontrolu liegiv, in§pektorovi spravnej klinickej praxe
Eurépskej agentury pre lieky, osobe poverenej zadavatel'om klinického skuisania a
pracovnikovi poverenému pracoviskom, na ktorom sa klinické skusanie
vykonava, v rozsahu nevyhnutnom na ucely vykonu povinnosti podl'a osobitného
predpisu.” Odovodnenie: Zadavatelia su poviacsine zahrani¢né entity mimo

Eurépskeho priestoru, ktoré svoje ¢innosti na izemi SR delegovali na d’alSie
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subjekty, ¢o v praxi znamena komplikovany proces vysvetl'ovania zahrani¢nym
zadavatel'om, preco Slovenska republika je jedina na svete, ktora vyzaduje
notarsky overené splnomocnenie k nahliadaniu do zdravotnej dokumentacie
ucastnika skuSania (nahliadanie do zdravotnej dokumentacie od zadavatel'a
vyzaduje poziadavka medzindrodnych predpisov). Ziskanie a vystavenie
pisomného plnomocenstva, ktoré musi byt’ osobitné, nie vSeobecné, predstavuje
naro¢ny a kontinualny administrativny proces, ked’ze klinické sktiSania, ako aj
osoby poverené zamestnavatel'om, maji urcitt dynamiku, ¢o sa odraza aj v
administrativnom zat'azeni zadavatela na lokalnej ale aj medzinarodnej urovni.
Na uzemi Slovenskej republiky existujil iné sikromné spoloc¢nosti, ktoré nemaju
rovnaku povinnost’ pri nahliadani do zdravotnych zaznamov pacientov (napr.
sukromné zdravotné poistovne), ¢o vyvolava dojem, ze Slovenska republika
(oproti inym krajinam napr. V4) nema snahu podporit’ prostredie pre vykonavanie
klinickych skusani ale prave naopak, sa ho snazi stazovat.

hh PARTNERS

§ 25 ods. 2

'V § 25 ods. 2 sa meni nasledovne: ,,(2) Osoba opravnena nahliadat’ do zdravotne;j
dokumentacie, okrem osoby podl'a odseku 1 pism. q), ma pravo robit’ si na mieste
vypisky alebo kopie zo zdravotnej dokumentécie v rozsahu ustanovenom v
odseku 1. Osoby uvedené v ods. 1 pism. r) maji pravo robit’ si na mieste
pseudonymizované vypisky alebo pseudonymizované koépie zo zdravotnej
dokumentacie v rozsahu ustanovenom v odseku 1 pism. q).* Odévodnenie k
navrhu 4 Aktualny odkaz na pismeno ,,r*“ predstavuje chybu v pisani, pretoze
jednak v ods. 1 nie je pism. r) vobec uvedené a sii¢asne je z kontextu obsahu
odseku 2 zrejmé Ze odkaz by mal smerovat’ na ods. 1 pism. q). Stcasne sa v
druhej vete zjednodusuje textacia tym, ze sa odkazuje na ods. 1 pism. r).

hh PARTNERS

§ 26 ods. 2

'V § 26 sa meni ods. 2 a po vykonani zmeny znie nasledovne: ,,(2) Biomedicinsky
vyskum sa vykonava za podmienok ustanovenych tymto zdkonom; to neplati pre
klinické skuSanie zdravotnickych pomdcok, ktoré sa vykonava za podmienok
ustanovenych v osobitnych predpisoch39aaa) a pre klinické skuSanie humannych
lickov, ktoré sa vykonava za podmienok ustanovenych v osobitnych
predpisoch39aab), ak v 49n nie je uvedené inak.* Odovodnenie: Aktudlne znenie
zakona o zdravotnej starostlivosti v § 26 ods. 2 vylucuje uplatnenie zakona na
klinické skusanie liekov a zdravotnickych pomdcok. Ako sme uviedli pri navrhu k
zmene 5 ods. 1 a 8 a k ndvrhu zmeny § 49n, je potrebné upravit’ postupy za
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obdobie do plného prechodu na rezim nariadenia 536/2014 a nariadenia 745/2017
a nariadenia 746/2017. Tymto ustanovenim sa stanovuje podporny pravny zaklad
pre posudzovanie etiky klinického skusania, ked’ eSte nie je mozné v plnej miere
postupovat’ podla eurdpskych nariadeni. Navrhovand Gprava ma odraz aj v
navrhnutom zmenenom § 49n.

hh PARTNERS

§ 5 ods. 1

'V § 5 sa meni ods. 1 nasledovne ,,(1) Etické otazky vznikajtce pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti a eticku prijatel'nost’ projektov biomedicinskeho
vyskumu (§ 2 ods. 12) posudzuje nezavisla etickd komisia (d’alej len ,,eticka
komisia“), ak v ods. 8 nie je uvedené inak.“ Odévodnenie: Aktualne znenie
zakona o zdravotnej starostlivosti stanovujice kompetencie pri prieskume eticky
skusania momentalne nereflektuje tzv. ,,prechodné obdobia“ (pri lickoch aj
zdravotnickych pomockach) ¢o za uréitych okolnosti méze spésobovat’ to, Ze pri
niektorych klinickych skisaniach chyba kompetencia na posudenie etiky. Tymto
ustanovenim riesime situaciu, kedy pri zdravotnickych pomockach nie je plne
funkcény portal EUDAMED a pri klinickom skti$ani liekov skusania ktoré boli
zacaté do 31.1.2023 na zaklade rezimu smernice 20/2001 (ktoré moézu byt’
vykondvané podl'a tohoto rezimu do 31.1.2025). Navrhovana Giprava ma odraz aj
v navrhnutom zmenenom § 49n.

hh PARTNERS

§ 5 ods. 8

'V § 5 sa meni ods. 8 nasledovne ,,(8) Etické otazky vznikajtice pri klinickom
skusani humannych liekov, klinickom sku$ani zdravotnickych pomocok alebo
Studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ak v § 49n nie je
uvedené inak, posudzuje eticka komisia zriadena podla osobitného predpisu.*
Odovodnenie: Aktualne znenie zakona o zdravotnej starostlivosti stanovujlice
kompetencie pri prieskume eticky skuSania momentalne nereflektuje tzv.
,,prechodné obdobia“ (pri lickoch aj zdravotnickych pomdckach) ¢o za uréitych
okolnosti mdze sposobovat’ to, Ze pri niektorych klinickych skusaniach chyba
kompetencia na posudenie etiky. Tymto ustanovenim riesSime situaciu, kedy pri
zdravotnickych pomockach nie je plne funkény portal EUDAMED a pri
klinickom sktsani liekov skusania, ktoré boli zacaté do 31.1.2023 na zaklade
rezimu smernice 20/2001 (ktoré mézu byt vykonavané podl'a tohto rezimu do
31.1.2025). Navrhovana iprava mé odraz aj v navrhnutom zmenenom § 49n.
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hh PARTNERS

§ 143z ods. 4

'V Bode 67 legislativneho materialu navrhujeme upravit’ ods. 4 v novonavrhnutom
§143z nasledovne: ,,(4) Ustanovenia § 142a ods.1 pism. b) a ¢) a ods. 2 pism. a)
body 4. a 5. a pism. b) a ¢) bod 2 a 3 upravujuce ¢innost’ a fungovanie etickej
komisie pre klinické skusanie sa uplatiiujii od plného sfunkénenia elektronického
systému klinického skuSania zdravotnickych pomdcok a elektronického systému
studii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Do toho ¢asu
etické otazky klinického skuSania zdravotnickych pomodcok a etiky studii vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro posudzuje eticka komisia
prislusna podl'a osobitného predpisu na postidenie etiky biomedicinskeho
vykonu45). Dokumenty pre prislusnu etick(l komisiu mézu byt predkladané aj v
pisomnej podobe, alebo prostrednictvom nastrojov elektronickej komunikacie.*
Oddvodnenie navrhu €. 7: V navrhovanom pismene ¢) (prvy riadok ods. 4) by sa
mal uviest’ len bod 2 a 3. pretoze bod 1 (v § 142a ods. 2 pism. ¢/) sa tyka
klinického skusania liekov a toto v pripade klinickych skuSani realizovanych v
rezime nariadenia EP a Rady 536/2014 ma ostat’ v kompetencii EKKS. Taktiez je
dolezité upravit, ze do momentu sfunkénenia portalu EUDAMED maja
kompetenciu posudzovat etiku klinického skuSania zdravotnickych pomdcok
ctické komisie posudzujiice biomedicinsky vyskum v zmysle § 5 zakona €.
576/2004 Z.z. Pokial’ sa pre dané prechodné obdobie nezachova kompetencia
tychto komisii, tak etiku skusSania nebude mat’ kompetenciu posudzovat’ Ziaden
organ (EKKS posudzuje len v rezime nariadenia 745/2017 a 746/2017
prostrednictvom portalu EUDAMED).

hh PARTNERS

CI. I. § 138 ods. 30

7iadame C1. T doplnit' novy bod, ktory sa bude tykat' § 138 ods. 30 zdkona
Navrhujeme, aby sa v § 138 ods. 30 slova ,,odseku 24 a odseku 27 pism. a) az d)*
nahradili slovami ,,odseku 24 pism. a) az c) a odseku 27 pism. a) az d)*
Odovodnenie pripomienky: Tato zmena logicky vychadza z vyssie uvedenych
pripomienok k § 138 ods. 24, a § 138 ods. 35. Nakol'ko sa ma nami navrhované
nové pism. d) v § 138 ods. 24 sankcionovat’ podl'a § 138 ods. 35 zo strany
SUKLu, je nevyhnutné toto reflektovat’ aj v § 138 ods. 30, kde st definované
kompetencie Ministerstva zdravotnictva SR sankcionovat’ vybrané spravne
delikty. V novej uprave by ostali v kompetencii Ministerstva zdravotnictva SR
nad’alej pripady podla § 138 ods. 24 pism. a) az c), teda v kompetenciach

Ministerstva zdravotnictva SR ned6jde k zmene. Nové pism. d) bude mat’ v
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kompetencii SUKL a tato pripomienka je teda legislativno-technického
charakteru.

hh PARTNERS

Celému materialu

Ziadame v Cl. I doplnit’' novy bod, ktory sa bude tykat’ § 138 ods. 24 zakona
Navrhujeme, aby sa § 138 ods. 24 doplnil o nové pism. d) v zneni: ,,d) ponika
alebo poskytuje huménny liek alebo zdravotnicku pomécku formou internetového
predaja a nespliia podmienky uvedené v § 22, Odévodnenie pripomienky: Této
zmena logicky vychadza z vysSie uvedenej pripomienky k § 136 ods. 1 pism. b) a
nastavuje jednotné znenie skutkovej podstaty pre fyzické osoby nepodnikatel'ov
ako aj pre podnikatel'ské subjekty. Poziadavka na jednoznacnost’ pravnej upravy
by mala byt dodrzana aj pri definovani sankéného mechanizmu a nevidime
dovod, aby pri podnikatel'skych subjektoch bol sankény mechanizmus vagne;jsi
ako pri fyzickych osobach nepodnikatel’'och.

hh PARTNERS

Celému materialu

7iadame v C1. I doplnit’ novy bod, ktory sa bude tykat’ znenia § 136 ods. 1 pism.
b) zakona Navrhujeme, aby sa § 136 ods. 1 pism. b) zdkona nahradil novym
textom v zneni: ,,ponuka alebo poskytuje humanny liek alebo zdravotnicku
pomdcku formou internetového predaja a nesplita podmienky uvedené v § 22,
Odovodnenie pripomienky: Nakol'ko cez internet moézu lekarne a vydajne
predavat’ aj zdravotnicke pomdcky, javi sa, Ze suc¢asné znenie § 136 ods. pism. b)
a teda skutkova podstata priestupku opomina prave moznu nedovolenu ¢innost’ pri
internetovom predaji vo vztahu k zdravotnickym pomdckam. Absencia
explicitného uvedenia zdravotnickych pomocok v doterajSom zneni § 136 ods. 1
pism. b) nema vnatornu logiku a ide zrejme o legislativny nedostatok, ktory
navrhujeme napravit’.

HKY Law
Firm

CI. 111 § 9 ods. 2 pism.y)

Pripomienkované ustanovenie obsahuje nasledujice obmedzenie: ,,nepeniazné
plnenie poskytnuté... na odbornom podujati uréenom vyhradne na vzdelavaci
ucel...“ Odovodnenie Vychadzajic z praxe konstatujeme, ze Drzitel’, tak ako je
definovany v ustanoveni §2 pism. y) zakona ¢. 595/2003 Z. z. neprichadza s
Poskytovatel'om podla §2 pism. z) zékona ¢. 595/2003 Z. z. do kontaktu len na
lodbornom podujati ur€enom vyhradne na vzdelavaci Gcel. V ramci bezného
lobchodného styku dochadza k stretnutiu dotknutych subjektov v rozli¢nych

situaciach, pri ktorych moze byt jednej z dotknutych subjektov poskytnuté

Ciel'om upravy su odborné podujatia urc¢ené
vyhradne na vzdelavaci ucel.
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plnenie vo forme hodnoty stravy, pripadne inej forme, ktora predpoklada
ustanovenie §9 ods. 2 pism. y) zakona ¢. 595/2003 Z. z. Uvedené situacie su
predmetom dane z prijmu napriek tomu, Ze st svojim u¢elom podobné stretnutiu
dotknutych stran, ktoré podlieha oslobodeniu od dafiovej povinnosti. Takato
pravna uprava tvori prekdzku bezného obchodného styku dotknutych, v podobe
neprimerané¢ho danového zat'azenia. Mame zato, ze cielom limitacie na odborné
podujatia uréené vyhradne na vzdelavaci ucel, ktora je obsiahnutd v
pripomienkovanom ustanoveni je zamedzenie poskytovania takého plnenia, ktoré
by jednej z dotknutych stran mohlo priniest’ neprimerané vyhody. Treba vSak
podotknut’, ze mechanizmy zabranujuce poskytovaniu takéhoto nezelaného
plnenia su obsiahnuté tak v etickych kodexoch vlastnych jednotlivym dotknutym
stranam, ako aj v inych predpisoch pravneho poriadku SR (napr.: Trestny zékon).

Kovac services
S.I.0.

§ §25 ods. 2

§25 0ds.2 576/2004"Osoba opravnena nahliadat’ do zdravotnej dokumentacie,
okrem osoby podl'a odseku 1 pism. q), ma pravo robit’ si na mieste vypisky alebo
kopie zo zdravotnej dokumentacie v rozsahu ustanovenom v odseku 1. Osoby
uvedené v ods. 1 pism. q) maju pravo robit’ si na mieste pseudonymizované
vypisky alebo pseudonymizované kopie zo zdravotnej dokumentacie v rozsahu
ustanovenom v odseku 1 pism. q).“ Oddvodnenie k navrhu: Aktudlny odkaz na
pismeno ,,r*“ predstavuje chybu v pisani, pretoze jednak v ods. 1 nie je pism. r)
vobec uvedené a stcasne je z kontextu obsahu odseku 2 zrejmé ze odkaz by mal
smerovat’ na ods. 1 pism. q). Sti¢asne sa v druhej vete zjednodus$uje textacia tym,
7e sa odkazuje na ods. 1 pism. q).

Kovac services
S.I'.0.

§ §25 ods. 1 pism q)

Navrhujeme text §25 q) zdkona 576/2004 v zeneni "inSpektorovi spravne;j
klinickej praxe Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, osobe poverenej zadavatel'om
klinického skusania a pracovnikovi poverenému pracoviskom, na ktorom sa
klinické skuSanie vykonava, v rozsahu nevyhnutnom na tcely vykonu povinnosti
podla osobitného predpisu;34a)" Text"osoba poverena zadavatel'om klinického
skusania a pracovnik povereny pracoviskom, na ktorom sa klinické skusanie
vykonava, sa pri nahliadani do zdravotnej dokumentacie Gcastnika klinického
skusania preukazujii pisomnym plnomocenstvom s uradne osved¢enym podpisom
alebo kvalifikovanym elektronickym podpisom s ¢asovou peciatkou." navrhujeme
vymazat’. Odévodnenie k navrhu: Zadavatelia su poviacsine zahrani¢né entity

mimo Eurépskeho priestoru, ktoré svoje ¢innosti na tizemi SR delegovali na
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d’alSie subjekty, ¢o v praxi znamena komplikovany proces vysvetl'ovania
zahrani¢nym zadavatel'om, pre¢o Slovenska republika je jedina na svete, ktora
vyzaduje notarsky overené splnomocnenie k nahliadaniu do zdravotne;
dokumentacie Gcastnika skusania (nahliadanie do zdravotnej dokumentacie od
zadavatela vyzaduje poziadavka medzindrodnych predpisov). Ziskanie a
vystavenie pisomného plnomocenstva, ktoré musi byt’ osobitné, nie v§eobecné,
predstavuje naro¢ny a kontinualny administrativny proces, ked’ze klinické
skuSania, ako aj osoby poverené zamestnavatelom, maju ur¢ita dynamiku, ¢o sa
odraza aj v administrativnom zat'azeni zadavatel'a na lokalnej ale aj
imedzinarodnej urovni. Na uzemi Slovenskej republiky existuju iné sikromné
spolocnosti, ktoré nemaju rovnaka povinnost pri nahliadani do zdravotnych
zaznamov pacientov (napr. sukromné zdravotné poistovne), ¢o vyvolava dojem,
7e Slovenska republika (oproti inym krajinam napr. V4) nema snahu podporit’
prostredie pre vykonavanie klinickych skuSani ale prave naopak, sa ho snazi
stazovat’. Zaroven Uprava tohto § znenia bola prisl'ibena pocas VPK a nakoniec k
uprave nedoslo.

CL Ibod 3
MDSR 1. V¢l Ibode 3 § 2 ods. 45 pism. a) odporucame slova ,,ustavnej starostlivosti‘
nahradit’ slovami ,,ustavnej zdravotnej starostlivosti®.
Cl. I bod 67 § 143z
10. V ¢l. I bode 67 § 143z odporucame nadpis upravit’ takto: ,,Prechodné
MDSR s, e « e .
ustanovenia k Giprave ucinnej od 1. marca 2023 a v odseku 1 upravit’ ¢islovanie
poznamky pod ¢iarou k odkazu 2d.
mpsg oMo . - . [
12. V ¢l Il tivodnej vete odporacame vypustit’ slova ,,a doplna“.
CL 1V
13. V €l IV avodnej vete odporii¢ame vypustit slova ,,a dopiia“ a v poznamke
MDSR pod ¢iarou k odkazu 8a vypustit’ slova ,,v zneni neskorsich predpisov“ a v
poznamke pod ¢iarou k odkazu 8b vypustit slova ,,0 liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov*.
MDSR CL V

14. V €l. V Gvodnej vete odporat¢ame vypustit slova ,,a dopiiia“a v bode 1 § 2
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ods. 1 vypustit’ poslednu vetu vratane poznamky pod ¢iarou k odkazu la
vzhladom na znenie vladneho navrhu zakona, ktorym sa meni a dopliia zakon ¢&.
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zdkony vypracované
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky a predlozené do Narodnej rady
Slovenskej republiky ako CPT 1110 a upravit' poznamky pod &iarou k odkazom
1b, 1d, le a 1f v sulade s Legislativnymi pravidlami vlady Slovenskej republiky.

MDSR

Cl. VII

15. V €l VII odporacame - Gpravu v bode 2 zosuladit’ so zdkonom €. 266/2022 Z.
z., ktorym sa meni a dopiiia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
uhrady lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zékony, - v
bode 4 slova ,,Poznamka pod ¢iarou 23 znie:* nahradit’ slovami ,,Pozndmka pod
Ciarou k odkazu 23 znie:* a v tejto poznamke za slovom ,,vyhlasky* vlozit’ slova
L, Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky* a za slovami ,,¢. 298/2022*
vlozit’ slova ,,Z. z.*.

MDSR

dovodovej sprave

16. V dovodovej sprave, osobitnej Casti, odporiacame upravit odovodnenie ¢lanku
VIII a zostuladit” ho s textom zakona, a to pokial’ ide o jednotlivé body ¢lanku I,
ktoré nadobudnil u¢innost’ az 1. januara 2024,

MDSR

CL I bod 17
2.V &l Ibode 17 § 29h ods. 2 odporaéame slova ,,Statny Gistav** nahradit’ slovami
L,Statny ustav*.

MDSR

CL I bod 21
3.V ¢l. I bode 21 § 46 ods. 5 Casti vety za bodkociarkou odportiame za slovo
L, ministerstvo* vlozit’ slovo ,,zdravotnictva“.

MDSR

Cl. I bod 30
4. V ¢l I bode 30 odporucame na konci doplnit’ slova ,,a slova ,,pisomne oznami“

t’““

sa nahradzaju slovom ,,0znami
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C1. I bod 34

MDSR 5. V ¢l I bode 34 odporic¢ame za slovami ,,V § 119 ods. 26 vlozit’ slova A
L,uvodnej vete*.
Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
CI. I bod 37 zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
6. V ¢l. I odporucame bod 37 upravit’ takto: ,,37. V § 119a ods. 5 prvej vete sa za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
MDSR slovo ,,odp9rﬁéania“ I}ahrédza slovom ,,poverenia®, slova ’ZNA ODPORUCANIE CA (predpisanie pomdcky alebo dietetickych
ODBORNEHO LEKARA* sa nahradzaju slovami ,,NA ZAKLADE potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
POVERENIA ODBORNEHO LEKARA“ a slova ,,odportéal predpisanie sa manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
nahradzaju slovami ,,poveril predpisanim*.*. licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
CL. I bod 38
MDSR 7. V ¢l. I bode 38 § 119a odporacame v odseku 9 slovo ,,dokumentacii* nahradit’ N I§ 119 vypusteny.
slovom ,,dokumentacii®, v odseku 10 druhej vete za slovom ,lekara“ vlozit’ ¢iarku *
a v odseku 11 tivodnej vete vypustit’ ¢iarku za slovom ,,poverenia‘“.
CL. I bod 44
MDSR 8. V ¢l. I bode 44 odporiucame slova ,,sa v predveti® nahradit’ slovami ,,ivodne;j A
vete sa‘“.
MDSR CL. I bod 49 A

9. V ¢l. I bode 49 odporucame slova ,,pism. g) sa“ nahradit’ slovami ,,pismeno g)*.
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MDSR

CL I poznamkam pod &iarou

'V celom ¢lanku I odporucame upravit’ poznamky pod ¢iarou v stlade s
Legislativnymi pravidlami vlady Slovenskej republiky, napr. - v bode 3 poznamke
pod ¢iarou k odkazu 2e je potrebné uviest’ celé znenie zakona €. 578/2004 Z. z. o
poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsSich predpisov a v poznamke pod ciarou k odkazu 2f slovo
L,inStitacii* nahradit’ slovom ,,institacii*, - v bode 15 sta¢i upravit’ poznamky pod
Ciarou k odkazom 5b a Sc, ked’Ze poznamka pod ¢iarou k odkazu 5 uz v stiCasnom
zneni zakona existuje a v poznamke pod ¢iarou k odkazu 5c na konci doplnit’
slova ,,v zneni neskorsich predpisov®, - v bode 21 je potrebné upravit’ a
precislovat’ pozndmky pod ¢iarou k odkazom 11 a 11a atd’.

MFSR

CL. IV

Clanok IV Ziadame vypustit. Zo spoloéného systému DPH uplatiiovaného v ramci
Eurdpskej tinie vyplyva, Ze oslobodenie od DPH s moznost'ou odpo¢itania DPH
zaplatenej na predchadzajicom stupni, resp. uplatnenie znizenej sadzby DPH,
moze ¢lensky §tat EU priznat’ na dodané tovary alebo sluzby, a nie v zavislosti od
skutoénosti, ¢i dodanie tovaru alebo sluzby bolo uskuto¢nené bezodplatne alebo
odplatne. Zaroven podla ¢l. 132 ods. 1 pism. b) a ¢) smernice Rady 2006/112/ES
0 spoloc¢nom systéme dane z pridanej hodnoty v platnom zneni mdze ¢lensky stat
EU oslobodit’ od DPH bez moznosti odpogitania DPH zaplatenej na
predchadzajicom stupni, zjednodusene uvedené, poskytovanie zdravotnej
starostlivosti a s iou tizko stvisiace ¢innosti, ktoré vykonavaju subjekty, ktoré sa
spravuji verejnym pravom, alebo zdravotnicke zariadenia podobnej povahy za
socialnych podmienok porovnatelnych s podmienkami platnymi pre subjekty,
ktoré sa spravujil verejnym pravom. Z uvedeného ustanovenia vyplyva, Ze na
samostatné dodanie humannych liekov zo strany ich vyrobcu pre zdravotnicke
zariadenie alebo pre pacienta nemozno uplatnit’ oslobodenie od DPH bez
imoznosti odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajicom stupni.

MFSR

Celému materiilu

INavrh je potrebné zosuladit’ s prilohou ¢. 1 Legislativnych pravidiel vlady SR
(d’alej len ,,priloha LPV*) [napriklad v ¢l. I upozoriiujeme, ze v suvislosti s
bodom 1 je potrebné legislativnu skratku ,,(d’alej len ,,krizova situdcia“)* zaviest’
uz v § 2 ods. 38 platného znenia zakona a v tejto suvislosti vypustit’ noveliza¢ny

bod 34, v pozndmke pod ¢iarou k odkazu 2e za skratku ,,Z.z.“ vlozit slova ,,0
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poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v bode 7 tvodnej vete slova ,,sa v odseku 1 vklada za prva vetu*
nahradit’ slovami ,,0ds. 1 sa za prvua vetu vklada®, v bode 8 § 20 ods. 1 pism. k)
slova ,,vykon ockovania“ nahradit’ slovom ,,o¢kovanie, v bode 9 § 21 ods. 7
pism. e) slova ,,vykone o¢kovania‘“ nahradit’ slovom ,,o¢kovani, v bode 10 § 21
ods. 14 slova ,,Vykon ockovania“ nahradit’ slovom ,,O¢kovanie®, v bode 13 § 22
ods. 4 pism. b) tvodnej vete slovo ,,pokial* nahradit’ slovom ,,ak®, v druhom bode
slovo ,,informaciu“ nahradit’ slovom ,,informéacia‘“ a v Siestom bode slova ,,pravnu
formu‘ nahradit’ slovami ,,pravna forma* a za slovo ,,¢islo* vlozit’ slovo
L,organizacie®, v bode 14 § 22 ods. 4 pism. f) slovo ,,pokial* nahradit’ slovom
L,ak”, v bode 15 § 23 ods. 15 tivodnej vete za slovo ,,starostlivosti® vlozit’ ¢iarku a
na konci vypustit’ dvojbodku, v pismene a) uvodnej vete vypustit’ slovo ,,vykonu‘
ako nadbytocné, v pismene b) slova ,,vykon okovania“ (prvy vyskyt) nahradit’
slovom ,,ockovanie®, v pismene c) slova ,,vykonom ockovania“ nahradit’ slovom
L,o¢kovanim®, v pismene d) slova ,,vykone ockovania“ nahradit’ slovom
L,0¢kovani“, poznamku pod ¢iarou k odkazu 5 vypustit’, pretoze tato poznamka
pod Ciarou sa uz v rovnakom zneni nachadza v platnom zneni zdkona, odkaz 5b
oznacit’ ako odkaz 30b vratane prislusnej poznamky pod ¢iarou a odkaz 5S¢
oznacit’ ako odkaz 30c vratane prislusnej poznamky pod ¢iarou v stilade s bodom
23.2 prilohy LPV, pricom v povodne oznacenej poznamke pod Ciarou 5c na konci
pripojit’ slova ,,v zneni neskorsich predpisov®, v bode 17 § 29h ods. 2 slovo

| Statny* nahradit’ slovom ,,§tatny*, v stvislosti s vypustenim § 45 v bode 19 je
potrebné vypustit’ z platného znenia zakona aj poslednt vetu v § 68fods. 1 a
pismeno k) v § 136 ods. 1, v bode 21 § 46 ods. 5 vo vete za bodkociarkou za
slovo ,,ministerstvo vlozit’ slovom ,,zdravotnictva“ (2x), v § 46 ods. 6 odkaz 11
oznacit’ ako odkaz 48a vratane prislusnej poznamky pod Ciarou a odkaz 11a
oznacit’ ako odkaz 48b vratane prislusnej poznamky pod ¢iarou v stlade s bodom
23.2 prilohy LPV, pricom v povodne oznacenych poznamkach pod ¢iarou 11 a
11a na konci pripojit’ slova ,,v zneni neskorsich predpisov®, do navrhu zékona
vlozit novy noveliza¢ny bod v tomto zneni: ,,V § 46 ods. 11 Givodnej vete sa slova
,,odseku 8 nahradzajt slovami ,,odseku 10“., v bode 26 § 54 ods. 10 slova
L,alebo spravnu® nahradit’ slovami ,,zodpovednost’ alebo administrativnopravnu®,
v bode 29 § 110 prvej vete slovo ,,odsekov* nahradit’ slovom ,,0ds.”, bod 30
preformulovat’ takto: ,,30. V § 110b ods. 2 sa slova ,,pisomne oznami‘ nahradzajt
slovami ,,je povinny pisomne oznamit’ v listinnej podobe alebo v elektronicke;j

1X13

podobe™.”, v bode 32 § 119 ods. 3 vypustit’ slova ,,na dobu* a slovo ,,dobu‘ ako
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nadbytocné, v bode 33 § 119 ods. 11 slova ,,§ 119 ods. 4 nahradit’ slovami
L,0odseku 4, slova ,,mat’ u¢innost’ najviac* nahradit’ slovami ,,byt’ udelené najviac
na‘“, slovo ,,datumu® nahradit’ slovom ,,datum*, v bode 36 § 119a ods. 4 za
slovami ,,to neplati“ slovo ,,pre® nahradit’ slovom ,,na®, v bode 38 uvodnej vete za
Cislo ,,11% vlozit ¢iarku, v § 119a ods. 9 slovo ,,pre nahradit’ slovom ,,na“ a
vypustit’ ¢iarku za slovom ,,vytvorenie®, v § 119a ods. 10 pred slova ,,u ktorého*
vlozit’ ¢iarku, v § 119a ods. 11 tvodnej vete za slovom ,,poverenia“ vypustit’
Ciarku, v bode 39 uvodnej vete na zaciatok vlozit’ slovo ,,V, v bode 42 slova
,,odkaz 67 nad slovom ,,predpise*“* nahradit’ slovami ,,nad slovom ,,predpise*
odkaz 67, v bode 44 slova ,,sa v predveti® nahradit’ slovami ,,ivodnej vete sa“, v
bode 49 slova ,,pism. g) sa* nahradit’ slovami ,,pismeno g)*, v bode 53 odkaz 107
oznacit’ ako odkaz 94aa vratane prislusnej poznamky pod ¢iarou v stilade s bodom
23.2 prilohy LPV, v bode 54 § 138 ods. 5 pism. cf) slova ,,vykon okovania“
nahradit’ slovom ,,o¢kovanie®, v pismenach cg) a ci) slova ,,vykone ockovania®
nahradit’ slovom ,,o¢kovani a v pismene ch) slova ,,vykonom ockovania“
nahradit’ slovom ,,o¢kovanim®, v suvislosti s bodmi 60 a 61 upozoriiujeme, Ze v
uvodnych vetach § 138b ods. 5 a § 138c ods. 6 st v platnom zneni zakona
uvedené iné subjekty ako v dopliiovanych pismenach c), takze je potrebné zvolit’
iny sposob doplnenia novych skutkovych podstat spravnych deliktov do navrhu
zakona, v bode 67 nadpis § 143z preformulovat’ takto: ,,Prechodné ustanovenia k
upravam G¢innym od 1. marca 2023, v § 143z ods. 1 odkaz 2d nahradit’ odkazom
U2ea a vypustit’ poznamku pod ¢iarou k odkazu 2d uvedent na konci bodu 67,
pretoze odkaz 2d a poznamka pod ¢iarou k tomuto odkazu su uz zavedené v
novelizacnom bode 3, v § 143z ods. 4 slova ,,body 4. a 5.° nahradit’ slovami
L,Stvrtého a piateho bodu®, v ¢l. Il bode 1 slova ,,meni spravny poplatok zo sumy
1900 eur na 4200 eur* nahradit’ slovami ,,suma ,,4900 eur* nahradza sumou ,,4200

17393
r

eur“ v sulade s bodom 30.2 prilohy LPV, v bode 2 slova ,,meni spravny poplatok
7o sumy 4200 eur na 4900 eur nahradit’ slovami ,,suma ,,4200 eur* nahradza
sumou ,,4900 eur*“ v sulade s bodom 30.2 prilohy LPV, v ¢l. III tivodnej vete
slova ,,a zakona €. 232/2022 Z. z.“ nahradit’ ¢iarkou a slovami ,,zdkona €.
232/2022 Z. z. a zakona &. 257/2022 Z. z.* a vypustit slova ,,a dopiiia“ ako
nadbytocné, v ¢l. V tivodnej vete slova ,,a zékona ¢. 267/2022* nahradit’ ¢iarkou a
slovami ,,zakona ¢. 267/2022 Z. z. a zakona ¢. 331/2022 Z. z.*“, v bode 1
poznamke pod ¢iarou k odkazu 1b vypustit slova ,,v zneni neskorsich predpisov*
ako nadbytocné, v poznamkach pod ¢iarou k odkazom 1d az 1f citacie nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) zostladit’ s bodmi 62.7 a 62.9 prilohy LPV,
v ¢l. VI bode 1 poznamke pod ¢iarou k odkazu 23c slova ,,zakona ¢. 153/2013 Z.
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7 nahradit’ slovami ,,neskorsich predpisov®, v poznamke pod ¢iarou k odkazu
27k na konci vypustit’ horné ivodzovky a bodku, v bode 2 slovo ,,pismene*
nahradit’ slovom ,,pism.“, v ¢l. VII avodnej vete slové ,,dopliia a meni* nahradit’
slovami ,,meni a dopifla“, v bode 2 slova , liek urcenej* nahradit’ slovami ,,liek
urceny*, v bode 4 uvodnej vete k poznamke pod ¢iarou k odkazu 23 za slovo
,,Clarou® vlozit’ slova ,,k odkazu®, v poznamke pod ¢iarou k odkazu 23 slova ,,¢.
298/2022 nahradit’ slovami ,,Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.

298/2022 Z. z.* a na konci za ivodzovky hore doplnit’ bodku].

MFSR

Cl. II bodu 3

Oslobodenie konania o povoleni nekomeréného klinického skuSania od spravneho
poplatku navrhujeme zapracovat’ do Casti ,,Oslobodenie” v polozke 152.
INavrhované oslobodenie od platenia spravneho poplatku z hl'adiska obsahu, ako
aj systematiky sadzobnika spravnych poplatkov patri do ¢asti polozky 152 Casti
L,Oslobodenie* a nie do textu tejto polozky.

MFSR

CL III

Upozoriiujeme, Ze oslobodenie nepenaznych plneni stivisiacich s Gi¢astou
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti na zdkonom vyZadovanom stistavnom
vzdelavani zdravotnickych pracovnikov od dane z prijmov je predmetom
pozmenujiceho navrhu k novele zédkona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v
zneni neskorsich predpisov (tla¢ 1121).

MFSR

Celému materiilu

Upozoriujeme, ze v predlozenom materiali sa pouzila neaktualna verzia dolozky
vybranych vplyvov (d’alej len ,,dolozka vplyvov®). Uznesenim vlady SR ¢. 383 z
8. jina 2022 bola s G¢innost'ou od 10. juna 2022 schvalena aktualizacia Jednotne;j
imetodiky na posudzovanie vybranych vplyvov, ktorej stcast'ou je aj
aktualizovana verzia dolozky vybranych vplyvov.

MFSR

CI. I bodu 7 § 19a ods. 1

'V § 19a ods. 1 druhej vete ziadame vypustit’ slovo ,,colné®. Navrhovana
formulécia ,,colné uzemie Slovenskej republiky* sa v colnych predpisoch
nepouziva, preto ziadame pouzit’ formulaciu ,,0zemie Slovenskej republiky* tak,
ako sa to uvadza aj v platnom zneni zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach na o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov.
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MFSR

Celému materialu

'V predloZzenom navrhu zakona (€l. II) sa navrhuju viaceré zmeny tykajuce sa
spravnych poplatkov. Z uvedeného dévodu odporu¢ame v dolozke vplyvov bode
10. Poznamky uviest’ asponi ramcovy odhad tychto zmien.

MFSR

CI. I bodu 65 § 143j ods. 8

V stivislosti s vlozenim nového odseku 8 do § 143j ziadame v dolozke vybranych
vplyvov v Casti 10. Poznamky uviest, ze ,,Pripadné vplyvy na rozpocet verejne;j
spravy vyplyvajuce z predlozeného materialu budt zabezpecené v ramci limitov
dotknutého subjektu verejnej spravy.*.

MHSR

Dolozke vybranych vplyvov

1. V Dolozke vybranych vplyvov ziadame o vyznacenie pozitivneho a
negativneho vplyvu na podnikatel'ské prostredie a o vypracovanie Analyzy
vplyvov na podnikatel'ské prostredie a Kalkulacky nakladov Od6évodnenie: V
Dolozke vybranych vplyvov je potrebné vyznacit vplyvy, ked’ze material zaklada
pozitivne aj negativne vplyvy na podnikatel'ské prostredie. V Analyze vplyvov je
potrebné uviest’ pozitivne a negativne vplyvy na podnikatel'ské prostredie a
nasledne ich kvantifikovat’ v Kalkulacke nakladov. Material zaklada pozitivny
vplyv na podnikatel'ské prostredie napriklad: § 20 ods. 1 pism. k kde sa umoznuje
ockovanie v lekariach a o¢akava sa zvySeny dopyt po ockovani, taktiez v § 22
ods. 1 kde sa umoznuje vydaj tovaru prostrednictvom mobilnej aplikacie, taktiez v
§ 23 ods. 15 vznika negativny vplyv z urenia povinnosti, taktiez v § 138 kde sa
dopliiaju spravne delikty a sankcie. Vietky vplyvy, ktoré vznikaju na zéklade
materialu je potrebné priznat’ a kvantifikovat respektive kvalitativne opisat’ ako
urcuje Jednotna metodika. 2. V Dolozke vybranych vplyvov ziadame o
vyznacenie Mechanizmus zniZovania byrokracie a nakladov sa uplatiiuje
Odovodnenie: Material zaklada vplyvy na naklady podnikatel'ov. Vzhl'adom na
to, ze na predlozeny material sa uplatiiuje Mechanizmus znizovania byrokracie a
nakladov, predkladatel'ovi vyplyva povinnost’ v zmysle bodu 6.7. Jednotne;j
metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov, zaslat’ aktualnu verziu casti 3.1
Naklady regulacie analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie Ministerstvu
hospodarstva na adresu lin2out@mbsr.sk najneskor do 45 kalendarnych dni od
vyhlasenia pravneho predpisu v Zbierke zakonov SR.

MHSR

Dolozke vybranych vplyvov

Odporuc¢ame vypracovat’ aktualnu verziu Dolozky vybranych vplyvov podla

88




aktualnej Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov platnej od
10.6.2022 a dopracovat’ ju vo vsetkych jej povinnych ¢astiach. Aktualna verzia je
dostupna na: https://www.mhsr.sk/podnikatelske-prostredie/jednotna-
metodika/dokumenty Od6évodnenie: Prilozena dolozka vybranych vplyvov
nespliia obsahové naleZitosti podla Jednotnej metodiky na posudzovanie
vybranych vplyvov.

MHSR

INavrhu vSeobecne

7iadame predkladatel’a o zaslanie materialu na zdvereéné postdenie Stalej
pracovnej komisie LRV SR na posudzovanie vybranych vplyvov podl'a Jednotnej
metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov. Odévodnenie: Na zéverecné
posudenie vybranych vplyvov sa predkladaju vsetky materialy legislativneho a
nelegislativneho charakteru, ak po pripomienkovom konani doslo v rdmci
Dolozky vybranych vplyvov k zmene identifikacii vplyvov.

MIRRI SR

navrhu uznesenia vlady Slovenskej republiky

INavrh uznesenia vlady Slovenskej republiky odporacame dat’ do stiladu s
Legislativnymi pravidlami vlady Slovenskej republiky (napriklad v ¢asti
,,predkladatel navrhujeme za slovo ,,minister* doplnit’ slovo ,,zdravotnictva™; a
podobne).

MIRRI SR

vlastnému materialu, v§eobecne

Vlastny material odporac¢ame dat’ do stiladu s Pravidlami slovenského pravopisu
(napriklad v CI. I bode 30 navrhujeme slové ,,v elektronickej alebo listinnej
forme* nahradit’ slovami ,,v elektronickej podobe alebo listinnej podobe* v
prislusnom tvare; a podobne).

MKSR

Celému materiilu

K bodu 23: V § 48 ods. 1 pism. a) a b) je potrebné slovo ,,bydliska* bud’ nahradit
slovami ,.trvalého pobytu®, alebo pojem ,, bydlisko* vymedzit' v zakone na jeho
ucel, napriklad v § 2. Oddvodnenie: Sulad s €l. 6 ods. 2 legislativnych pravidiel
vlady a s § 3 ods. 1 zakona ¢. 253/1998 Z. z. o hlaseni pobytu ob¢anov Slovenske;j
republiky a registri obyvatel'ov Slovenskej republiky v zneni neskorSich
predpisov, ktory pojem ,,bydlisko* nepozna. Thto pripomienku uplatitujeme aj ku
vSetkym ustanoveniam zakona, v ktorych sa pojem ,,bydlisko* vyskytuje.
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CL. I body 53 a 54

1. Body 53 a 54 odporuc¢ame spojit’ do jedného bodu a tvodnu vetu upravit’ takto:
,53. V § 138 sa odsek 5 doplita pismenami ce) az ck), ktoré zneji:“. 2. V pismene
ce) odporucame slova ,,0sobitnym predpisom,107)“nahradit’ konkrétnym

MOSR ustanovenim zékona ¢. 362/2011 Z. z., ktoré ustanovuje poziadavky na
internetovy vydaj humannych liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Sicasne odporicame vypustit’ poznamku pod
Ciarou k odkazu 107.

C1. 1 bod 33

MOSR 1. V stilade s bodom 6 prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady Slovenskej
republiky odporu¢ame v § 119 ods. 10 slovo ,,Sest* nahradit’ ¢islom ,,6“. 2. V §
119 ods. 10 odporucame slova ,,§ 119 ods. 4* nahradit’ slovami ,,odseku 4.

CL. I bod 39

MOSR . . .

08 Na zaciatok uvodnej vety odporticame vlozit' predlozku ,,V*.

mosk [V bod 2 ) " ,
Odportacame slovo ,,pismene* nahradit’ slovom ,,pism.*.

MOSR Cl. II I,IYOdna v’eta . L ]

Odporacame v tvodnej vete doplnit’ zdkon ¢. 257/2022 Z. z.
C1. 1 bod 21
MOSR Odportacame, vzhl'adom na zavedentl legislativnu skratku v § 2 ods. 3 zakona ¢.
362/2011 Z. z., za slovo ,,ministerstvo‘ vlozit’ slovo ,,zdravotnictva®.
CL. I bod 29
MOSR .
0s 'V § 110 odporucame slovo ,,odsekov‘ nahradit’ slovom ,,0ds.*.
C1. 1 bod 67
'V § 143z ods. 1 odportc¢ame odkaz 2d a poznamku pod ¢iarou k odkazu 2d
MOSR vypustit. Odkaz 2d a pozndmka pod ¢iarou k odkazu 2d su uvedené v bode 3

navrhu zakona a odkazuje sa na zakon ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych skolach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.
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C1. I bod 49

MOSR . . .
08 'V tivodnej vete odporacame slova ,,pism. g)* nahradit’ slovami ,,pismeno g)*.

Cl. I bod 7

MOSR 'V tivodnej vete odporic¢ame slova ,,sa v odseku 1 vklada za prva vetu® nahradit’
slovami ,,0ds. 1 sa za prvi vetu vklada“.
CL I bod 30

MOSR Znenie bodu 30 odporucame upravit’ takto: ,,30. V § 110b ods. 2 sa slova
L,pisomne ozndmi‘ nahradzaju slovami ,,je povinny v elektronickej podobe alebo v
listinnej podobe oznamit™.
K dolozke vybranych vplyvov
Navrhujeme v dolozke vybranych vplyvov v bode 9 v kategorii vplyvy na
podnikatel’'ské prostredie neoznacit’ policko ,,ziadne“ v podkategorii vplyvy na

MSSR IMSP. Oddévodnenie: Podl'a bodu 9 uznesenia vlady €. 24/2015 Slovenske;j
republiky z 14. januara 2015 v zneni neskorSich uzneseni, ak navrh nema vplyv na
podnikatel’'ské prostredie, vplyvy na mikropodniky, malé a stredné podniky sa
neoznacuju.
K obalu materialu

MSSR Navrhujeme v obale materialu uviest’ cely nazov funkcie predkladatela, ktorym je
L,minister zdravotnictva Slovenskej republiky*.
K ¢lanku I, bod 22

MSSR 'V ¢l. I bod 22 navrhujeme slova ,,7, 8 a 9° nahradit’ slovami ,,7 az 9.
Odovodnenie: Legislativno-technicka pripomienka.
K ¢lanku I, bod 39

MSSR 'V ¢l. I bod 39 navrhujeme pred slova ,,§ 120 vlozit’ slovo ,,V*“. Oddvodnenie:
Legislativno-technicka pripomienka.
K ¢lanku I, bod 49

MSSR 'V €l. T bod 49 navrhujeme vypustit’ za slovami ,,pism. g)* slovo ,,sa®.
Oddévodnenie: Legislativno-technickd pripomienka.

MSSR K dovodovej sprave

Vo vSeobecnej Casti dovodovej spravy vo vete ,,Zaroven sa potravinovému
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zvierat'u sa nesmie predpisovat’ veterinarny liek s farmakologicky aktivnou
latkou, ktora je uvedena v tabul’ke 2 prilohy k nariadeniu (EU) 37/2010.%
navrhujeme vypustit’ slovo ,,sa“, ktoré sa vo vete nachadza duplicitne.

MSVVaSSR

Bodu ¢. 16

Ziadame v § 25 ods. 3 pismeno d) za slovo ,,optik* vlozit’ slova ,,alebo o¢na
opticka® a za slovo ,,optometrista® vlozit’ slova ,,alebo diplomovana
optometristka* z dovodu, ze v prilohach k vyhlaske ¢. 287/2022 Z. z. o sustave
lodborov vzdelavania pre stredné skoly a o vecnej posobnosti k odborom
vzdelavania v zneni u¢innom od 1.10.2022 sa rozdel'uju nazvy studijnych
odborov v muzskom aj Zenskom rode. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

MVSR

K navrhu na doplnenie vykonavacich predpisov vo veci vykonu o¢kovania
ako dobrovol’nej sucasti lekarenskej starostlivosti

Odporuc¢ame prehodnotit’ znenie Casti I1. Nariadenie vlady Slovenskej republiky
€. 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania,
sposobe d’alSicho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave
Specializaénych odborov a sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti“ v ktorej
sa navrhuje doplnenie certifikovanej pracovnej ¢innosti ,,5.0c¢kovanie dospelych
0sob farmaceutmi vakcinou aplikovanou intramuskularne alebo subkutanne®.
Odovodnenie: Podla § 13 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky ¢. 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o prevencii a
kontrole prenosnych ochoreni, ockovanie 0osob vykonava lekar na zaklade
preskripcného obmedzenia alebo nim poverena sestra po posudeni aktualneho
zdravotného stavu o¢kovanej osoby a po zhodnoteni moznych docasnych alebo
trvalych kontraindikécii ockovania podl'a pisomnej informacie pre pouzivatel'a
licku a sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku. O¢kovanie vykona lekar po
pouceni osoby o charaktere 2 o¢kovania a po jej lekarskom vySetreni; do
zdravotnej dokumentacie vyznaci indikaciu alebo kontraindikaciu o¢kovania.

Ockovanie v lekarnach bude iba pre zdravé
dospelé osoby

MVSR

CI. I bod 15 § 23 ods. 15

'V ¢l. I bode 15 (§ 23 ods. 15) odporu¢ame zvazit doplnenie povinnosti
informovat’ o vykonanom ockovani lekara, s ktorym ma osoba uzatvorenu dohodu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti. Odovodnenie: Podl'a § 13 ods. 5 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 585/2008 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochorenti, ,,ak
ockovanie vykona iny lekar, je povinny pisomne informovat’ o vykonanom

Lekar bude mat’ informaciu pristupna
prostrednictvom elektronickej zdravotnej knizky
pacienta.
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ockovani lekara, s ktorym ma osoba uzatvorenti dohodu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti®.

MVSR

CI I bod 15 § 23 ods. 15

'V ¢l. I bode 15 odporu¢ame v § 23 ods. 15 upravit’ znenie pismen e) a f) tak, aby
bolo zrejmé, akym spdsobom ma drzitel’ spracuvat, poskytovat’ a spristupiiovat’
udaje zo zdravotnej dokumentécie a zabezpecit’ jej uchovavanie. Vzhl'adom na
skutoCnost’, ze spractivanie, poskytovanie, spristupfiovanie a zabezpecenie
uchovavania tdajov zo zdravotnej dokumentacie je v su¢asnosti upravené v § 18 a
22 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stivisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov odpori¢ame v pismenach e) a f), rovnako ako je to
navrhnuté v pismene d), doplnit’ odkaz na zékon ¢. 576/2004 Z. z., a to konkrétne
na § 18 a 22.

MVSR

Cl. I bod 3 § 2 ods. 45

'V ¢l. I bode 3 [§ 2 ods. 45 pism. a)] odporu¢ame zvazit, ¢i preukazovanie
uvedenych skutocnosti len na zaklade ¢estného vyhlasenia je mozné povazovat za
dostato¢ne doveryhodnt dokumentaciu vo vztahu k verifikacii zadavatel'ov,
ciel'ov a ucelov nekomeréného klinického skiisania.

Ministerstvo povazuje za dostato¢ne
doveryhodné ¢estné prehlasenie.

MZVEZ SR

Dolozke zlu¢itePnosti navrhu pravneho predpisu s pravom Eurdopskej inie
Dolozku zlucitelnosti navrhu pravneho predpisu s pravom Eur6pskej unie
odporucame zosuladit’ s prilohou €. 2 k Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky.

NBS

K doloZke zluéitel’nosti

Predlozent dolozku zluciteI'nosti odporu¢ame prepracovat’ v stilade s platnymi
Legislativnymi pravidlami vlady Slovenskej republiky. Odévodnenie: Uznesenim
vlady Slovenskej republiky ¢. 251 z 23. maja 2018 sa zmenili a doplnili
Legislativne pravidla vlady Slovenskej republiky, v ktorych sa meni forma
dolozky zlucitel'nosti a zostlad’uje sa s dolozkou zluéitel'nosti podl'a platnych
Legislativnych pravidiel tvorby zakonov. Ide o legislativno-technicku
pripomienku, ktorej ciel'om je zostladenie navrhu dolozky zlucitel'nosti s
platnymi Legislativnymi pravidlami vlady Slovenskej republiky.
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NBS

K doloZke zluéitel’nosti

'V dolozke zlu€itel'nosti v $tvrtom bode pism. ¢) odporic¢ame z dovodu
nadbyto¢nosti vypustit’ slova ,,Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.
2017/745 bolo implementované zakonom €. 383/2019 Z. z. Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 2017/746 a nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 2019/6 boli implementované zakonom &. 532/2021 Z.
z.“. Odovodnenie: Podla primarneho prava EU mé nariadenie EU vieobecnii
posobnost’ a je zavdzné vo vSetkych svojich Castiach a priamo aplikovatelné vo
vietkych ¢lenskych statoch EU. Na vykonanie niektorych ustanoveni nariadenia
EU mozu ¢lenské taty EU prijimat pravne predpisy, ak ich na to prislusné
nariadenie EU vyslovne splnomociiuje a len v jeho medziach. Prijaté vnutrostatne
vykondvacie predpisy musia byt’ v sulade s nariadenim EU, mozu ho iba dopliat’
a nesmu branit’ jeho priamej aplikacii.

K doloZke zlucitel'nosti:
1. Dolozku zlucitel'nosti Ziadame upravit' v sulade s Prilohou ¢. 2 k Legislativnym
pravidlam vlady Slovenskej republiky v platnom zneni. V tretom bode dolozky

OAPSVLUVSRPzlucitelnosti ziadame uviest, Ze predmet ndvrhu zakona je upraveny v prave

Eurdpskej tinie. V bode 3 pism. a) ziadame uvadzat’ primarne eurépske pravo, v
bode 3 pism. b) sekundarne eurdpske pravo, a v bode 3 pism. c) relevantna
judikaturu Sudneho dvora Eurdpskej tnie.

OAPSVLUVSR]

Cl. V

1. K bodu 1: Nazov nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni v poznamke pod
Ciarou k odkazu 1d) ziadame upravit’ nasledovne: ,,Nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomédckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117,
5.5.2017) v platnom zneni.*.

OAPSVLUVSR

C1. I Nad ramec navrhu zikona:

1. Nad ramec navrhu zakona: Do Cl. I predkladaného navrhu zékona ziadame
vlozit novy samostatny novelizacny bod, ktorym ddjde k vypusteniu neti¢innych
smernic Eurdpskej tinie z Prilohy €. 2 (transpozi¢nej prilohy) k zékonu €.
362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, a k naslednému primeranému
precislovaniu smernic uvadzanych v transpozicnej prilohe. Ide o nasledovné
neucinné smernice: - smernica 2001/20/ES v platnom zneni uvadzana v prvom
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bode transpozicnej prilohy; - smernica 90/385/EHS v platnom zneni uvadzana v
dvanastom bode transpoziénej prilohy; - smernica 93/42/EHS v platnom zneni
uvadzana v trindstom bode transpozi¢nej prilohy.

OAPSVLUVSR]

K sprievodnym dokumentom:

1. Nazvy nariadeni Eurépskej tinie uvadzané v druhom odseku vSeobecnej Casti
dovodovej spravy, v druhom odseku predkladacej spravy a v druhom bode
dolozky vybranych vplyvov Ziadame upravit’ nasledovne: - ,,nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
v platnom zneni; - nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5.
aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni
smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU v platnom znent; -
nariadenie Eurdpskeho Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z
11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES v
platnom zneni.*.

OAPSVLUVSR]

Cl.1§23

D. K bodu 15: V Cl. I bode 15 sa v § 23 ods. 15 zdkona &. 362/2011 Z. z. zavadza
povinnost’ drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, u ktoré¢ho
sa vykonava ockovanie, ,,spracuvat’, poskytovat’ a spristupniovat’ udaje zo
zdravotnej dokumentacie®. Ziadame $pecifikovat, akym subjektom, v akom
rozsahu, a na aky ucel sa tieto tidaje buda poskytovat a spristupiiovat’.

OAPSVLUVSR

Cl. V

2. K bodu 1: Nazov nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni v poznamke pod
Ciarou k odkazu 1e) Ziadame upravit’ nasledovne: ,,Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017) v platnom zneni.*.

OAPSVLUVSR

K doloZke zlucitelnosti:

2. Nazvy nariadeni Eur6pskej tinie uvaddzané v bode 3 dolozky zlucitel'nosti
viadame upravit’ nasledovne: ,,nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o
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zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017) v
platnom zneni; nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5.
aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni
smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v. EU L 117,
5.5.2017) v platnom zneni; a nariadenie Eurépskeho Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch a o
zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019) v platnom zneni.“. Zarove
ziadame k uvedenym nariadeniam doplnit’ gestora.

OAPSVLUVSR

K sprievodnym dokumentom:

2. Skratené citacie nariadeni Eurdpskej tinie uvadzané v tretom a Stvrtom odseku
vSeobecnej Casti dovodovej spravy a v tretom bode dolozky vybranych vplyvov
ziadame upravit’ nasledovne: ,,nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni;
nariadenie (EU) 2017/746 v platnom zneni; a nariadenie (EU) 2019/6 v platnom
zneni®.

OAPSVLUVSR]

CL 1
3. K bodu 18: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 42ab) ziadame za skratent citaciu
nariadenia (EU) &. 536/2014 v platnom zneni doplnit’ slova ,,v plathom zneni.

OAPSVLUVSR

CLV

3. K bodu 1: Nazov nariadenia (EU) &. 609/2013 v platnom zneni v poznamke pod
Ciarou k odkazu 1f) ziadame upravit’ nasledovne: ,,Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. juna 2013 o potravinach uréenych pre
dojcata a malé deti, potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkovej nahrade
stravy na ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES)
¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013) v platnom zneni.*.
Zaroven ziadame v poznamke pod ¢iarou uvadzat’ nariadenie na prvom mieste v
zaujme zachovania zostupného poradia pravnych predpisov.

OAPSVLUVSR

K doloZke zlucitelnosti:

3. V bode 3 pism. b) dolozky zlucitel'nosti ziadame uvadzat’ medzi relevantnymi
sekundarnymi eurépskymi pravnymi aktmi — a to spolu s uvedenim prislusného
lgestora — aj nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16.
aprila 2014 o klinickom sktsani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje
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smernica 2001/20/ES v platnom zneni; smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o
lhumannych liekoch v platnom zneni; a smernicu Komisie 2005/28/ES z 8. aprila
2005, ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre spravnu klinicka
prax tykajicu sa skimanych liekov humannej mediciny, ako aj poziadavky na
povolenie vyroby alebo dovozu takychto lickov.

OAPSVLUVSR|

K sprievodnym dokumentom:
3. V siedmom bode dolozky vybranych vplyvov ziadame uviest, ze predkladanym
navrhom zakona nedochadza k transpozicii europskeho prava.

OAPSVLUVSR

CL 1
4. K bodu 31: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 42eb) ziadame za skratent citaciu
nariadenia (EU) 2017/746 v platnom zneni doplnit’ slové ,,v platnom zneni®.

OAPSVLUVSR

K dolozke zlucditel’nosti:
4. V bode 4 pism. a) ziadame uviest’, Ze predkladanym navrhom zdkona
nedochadza k transpozicii ani implementacii europskej legislativy.

OAPSVLUVSR

K sprievodnym dokumentom:

4. V osemnastom odseku vSeobecnej Casti dovodovej spravy ziadame nazov
nariadenia (EU) 37/2010 v platnom zneni uvadzat’ nasledovne: ,nariadenie
Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky u¢innych
latkach a ich klasifikacii, pokial’ ide 0 maximalne limity rezidui v potravinach
ZivociSneho povodu v platnom zneni®.

OAPSVLUVSR]

CL 1

5. K bodu 50: V poznamke pod ¢iarou k odkazu 91h) ziadame za skratent citaciu
nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni doplnit’ slové ,,v platnom zneni®. V
poznamke pod ¢iarou k odkazu 91i) Ziadame za skratend citaciu nariadenia (EU)
2017/746 v platnom zneni doplnit’ slova ,,v plathom zneni*,

OAPSVLUVSR

K dolozke zlucitel’nosti:

5. Text uvadzany v bode 4 pism. c) dolozky zluciteI'nosti ziadame vypustit’.
Nasledne ziadame v bode 4 pism. c) uvadzat’ transpozicné opatrenia smernice
2001/83/ES v platnom zneni a smernice 2005/28/ES, ktoré boli notifikované
Eur6pskej komisii.
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OAPSVLUVSR]

K sprievodnym dokumentom:

5. V osobitnej ¢asti dovodovej spravy (najmi k CI. I bodom 2, 19, 29, 42, 50 a 67)
ziadame dosledne pouzivat’ nasledovné skratené citacie nariadeni Europskej unie:
| nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni; nariadenie (EU) 2017/746 v platnom
zneni; nariadenie (EU) 2019/6 v platnom zneni; nariadenie (EU) &. 37/2010 v
platnom zneni; a nariadenie (EU) &. 536/2014 v platnom zneni*.

OAPSVLUVSR]

CL 1

6. K bodu 67: V poznadmke pod ¢iarou k odkazu 2d) ziadame za skratent citaciu
nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni doplnit’ slova ,,v platnom zneni®.
Zaroven upozoriiujeme, Ze k zavedeniu odkazu 2d) dochadza v C1. T bode 3
predkladaného navrhu do § 2 ods. 45 pism. a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v
navrhovanom zneni. Ziadame preto odkaz zavadzany v Cl. I bode 67 do § 143z
precislovat’.

OAPSVLUVSR|

K transpozi¢nym zavizkom Slovenskej republiky:

Upozoriujeme, ze predkladanym, navrhom zakona dochadza k zasahu do
viacerych ustanoveni zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
predstavujucich transpozicné opatrenia smernic Europskej tnie. Z tohto déovodu
ziadame predkladatel’a o predlozenie Ciastkovych tabuliek zhody do d’alsieho
legislativneho procesu v zaujme moznosti postidenia zachovania uplne;j
transpozicie: 1. smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.
novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych
lickoch v platnom zneni (najmi s ohl'adom na ¢l. 111 ods. 1b, 1f, 1g, 7 a 8
smernice v suvislosti s novelizaciou § 126 navrhovanou v CL. I bodoch 46 az 48; s
ohl'adom na €l. 85¢ ods. 1 smernice v stvislosti s novelizaciou § 22 navrhovanou
v Cl. I bodoch 11 az 14; s ohadom na ¢&l. 5 ods. 3 smernice transponovany § 54
ods. 10 v CI. I bode 26 navrhu; a s ohfadom na poziadavky na podavanie Ziadosti
novelizované v Cl. I bode 23, 25 a 27 navrhu), a 2. smernice Komisie 2005/28/ES
z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre spravnu
klinicku prax tykajucu sa skiimanych lieckov humannej mediciny, ako aj
poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov (najmé s ohl'adom
na &l. CL. 1 ods. 3 smernice v stvislosti s vypustenim § 45 navrhovanym v Cl. I
bode 19).

SEDMA

C1. 1§ 110b ods. 2

Navrhované znenie § 110b ods. 2: (2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca
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alebo distributor, ktory spristupnil zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticktl
zdravotnicku pomdcku in vitro na trh v Slovenskej republike podla osobitného
predpisu,72a) pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia na trh §taitnemu
Gstavu predlozenim $tandardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode,
certifikatov o posudeni zhody, vonkajSieho obalu a ndvodu na pouzitie svoje
meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla, ndzov a adresu
sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla splnomocneného zastupcu a nazov, triedu
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
spristupnenej na trh v Slovenskej republike; dokumentacia a informacie musia byt
Statnemu Ustavu na vyziadanie poskytnuté v Statnom jazyku. Povinnost’ podl'a
tohto ustanovenia sa nevztahuje na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
zaradené do triedy A podl'a osobitného predpisu, 72a). Odévodnenie: Do 25. maja
2022 sa vyrobcovia alebo splnomocneni zastupcovia vyrobcov diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro mohli dobrovolne rozhodnut’, ¢i ozndmia
Statnemu Ustavu tidaje umoziujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro uvadzanej na trh v Slovenskej
republike spolu s ozna¢enim a ndvodom na pouzitie (§ 100 ods. 4 zdkona ¢.
362/2011 Z.z.). Na zaklade dobrovol'ného ozndmenia $tatny ustav pridelil
diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro kdd, ktory bol predpokladom na to,
aby mohla diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro vstupit’ do procesu
kategorizacie. Ak vyrobca alebo splnomocneny zastupca neplanovali poziadat’ o
zaradenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do zoznamu
zdravotnickych pomocok celkom alebo ¢iastocne uhradzanych z verejného
zdravotného poistenia, oznamovaciu povinnost’ voci §tatnemu ustavu plnit’
nemusel. Od 26. maja 2022 je oznamovanie diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro povinné (§ 110b ods. 2) pre vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov a distributorov vSetkych diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. Uvedena povinnost plati automaticky, bez vyzvania a bez
ohl'adu typ a triedu diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro. Ide pritom o
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré uz presli procesom registracie
a certifikacie a boli uvedené na trh v Eurdpskej unii. Nova oznamovacia
povinnost’ podla § 110b ods. 2 zdkona €. 362/2011 Z.z. predstavuje pre vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov, dovozcov a distribiitorov diagnostickych
zdravotnickych pomocku in vitro vyrazni administrativnu, personalnu aj finan¢na
zataz, nakol'ko zahfiia predlozenie rozsiahlej dokumentacie v Statnom jazyku a pri
zahrnuti vSetkych tried diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
spristupiiovanych na trhu v Slovenskej republike predstavuje neimerne velké
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mnoZzstvo tychto vyrobkov. V neposlednom rade neticelne zat'azuje aj samotny
Statny ustav. Zo vsetkych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
spristupiovanych na trh v Slovenskej republike predstavujt priblizne 80% tie,
ktoré st podla Prilohy VIII nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a
o zrudeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU klasifikované
do triedy A (vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie, prislusenstvo, ktoré
nema kritické vlastnosti, tlmivé roztoky, premyvacie roztoky, a vSeobecné média
na kultivaciu a histologické farbiva ur¢ené vyrobcom na to, aby boli vhodné pre
diagnostické vykony in vitro svisiace s konkrétnym vysetrenim; nastroje urcené
vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro; naidoby na
vzorky). Ide o také pomocky, ktoré predstavujii pre pacientov nizke riziko a
ktorych postup posudzovania zhody sa vykonava na vyhradni zodpovednost’
vyrobcu. Je preto ucelné a Zziaduce, aby podobne ako v Ceskej republike (§ 33
ods. 1 zakona €. 268/2014 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro v zneni neskorsich predpisov), boli z oznamovacej povinnosti podl'a § 110b
ods. 2 zakona 369/2011 Z.z. vynaté diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
triedy A.

SEDMA

CL. I § 110b ods. 2 Zasadna pripomienka

Pripomienka je zadsadna. Navrhované znenie § 110b ods. 2: (2) Vyrobca,
splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupnil zdravotnicku
pomocku alebo diagnostickll zdravotnicku pomdcku in vitro na trh v Slovenske;j
republike podla osobitného predpisu,72a) pisomne oznami v lehote 14 dni od
spristupnenia na trh §tatnemu ustavu predlozenim $tandardizovaného formulara,
EU vyhlasenia o zhode, certifikitov o posudeni zhody, vonkajsieho obalu a
navodu na pouzitie svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo
adresu sidla, ndzov a adresu sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla splnomocneného
zastupcu a nazov, triedu zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnicke;j
pomocky in vitro spristupnenej na trh v Slovenskej republike; dokumentacia a
informacie musia byt Statnemu ustavu na vyziadanie poskytnuté v Staitnom
jazyku. Povinnost’ podl'a tohto ustanovenia sa nevzt'ahuje na diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro zaradené do triedy A podl'a osobitného predpisu,
72a). Oddvodnenie: Do 25. maja 2022 sa vyrobcovia alebo splnomocneni
zastupcovia vyrobcov diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro mohli
dobrovol'ne rozhodnut’, ¢i oznamia Statnemu ustavu udaje umoziujice

identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
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in vitro uvadzanej na trh v Slovenskej republike spolu s oznacenim a navodom na
pouzitie (§ 100 ods. 4 zékona ¢. 362/2011 Z.z.). Na zaklade dobrovol'ného
oznamenia Statny Ustav pridelil diagnostickej zdravotnickej pomocke in vitro kod,
ktory bol predpokladom na to, aby mohla diagnosticka zdravotnicka pomdcka in
vitro vstipit’ do procesu kategorizacie. Ak vyrobca alebo splnomocneny zastupca
neplanovali poziadat’ o zaradenie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro do
zoznamu zdravotnickych pomdcok celkom alebo Ciasto¢ne uhradzanych z
verejného zdravotného poistenia, oznamovaciu povinnost’ voci Staitnemu tstavu
plnit’ nemusel. Od 26. maja 2022 je oznamovanie diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro povinné (§ 110b ods. 2) pre vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov a distributorov vsetkych diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. Uvedend povinnost plati automaticky, bez vyzvania a bez
ohl'adu typ a triedu diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro. Ide pritom o
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré uz presli procesom registracie
a certifikacie a boli uvedené na trh v Eurdpskej tnii. Nova oznamovacia
povinnost’ podla § 110b ods. 2 zakona €. 362/2011 Z.z. predstavuje pre vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov, dovozcov a distributorov diagnostickych
zdravotnickych pomocku in vitro vyraznti administrativnu, personalnu aj finan¢nti
zat'az, nakol'ko zahfiia predlozenie rozsiahlej dokumentacie v Statnom jazyku a pri
zahrnuti vSetkych tried diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
spristupiiovanych na trhu v Slovenskej republike predstavuje neimerne vel’ké
mnozstvo tychto vyrobkov. V neposlednom rade netiCelne zat’azuje aj samotny
Statny ustav. Zo vSetkych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro
spristupiiovanych na trh v Slovenskej republike predstavuju priblizne 80% tie,
ktoré st podla Prilohy VIII nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a
o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU klasifikované
do triedy A (vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie, prislusenstvo, ktoré
nema kritické vlastnosti, timivé roztoky, premyvacie roztoky, a v§eobecné média
na kultivaciu a histologické farbiva uréené vyrobcom na to, aby boli vhodné pre
diagnostické vykony in vitro svisiace s konkrétnym vysetrenim; nastroje urcené
vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro; nddoby na
vzorky). Ide o také pomocky, ktoré predstavuju pre pacientov nizke riziko a
ktorych postup posudzovania zhody sa vykondva na vyhradnu zodpovednost
vyrobcu. Je preto tidelné a ziaduce, aby podobne ako v Ceskej republike (§ 33
ods. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro v zneni neskorsich predpisov), boli z oznamovacej povinnosti podl'a § 110b
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ods. 2 zakona 369/2011 Z.z. vynaté diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
triedy A.

SK MED

§ § 138 ods 36

Komentar: V § 138 ods. 36 navrhujeme doplnit’ pokutu za vysSie navrhovany
novy iny spravny delikt pre drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti. Odovodnenie: Navrhujeme doplnit’ oprdvnenie predpisujuceho
lekara zakdzat’ vydaj ndhradnych zdravotnickych pomocok pre inkontinenciu.
Takéto opravnenie ma predpisujuci lekar v su€asnosti vo vztahu k liekom
podlichajucim generickej preskripcii. S ohl'adom na skuto¢nost’, ze
predchadzajicou novelou sa do § 121 ods. 15 zdkona doplnilo opravnenie
poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti zmenit’ preskripciu lekara a vydavat’
pacientom nahradné zdravotnicke pomdcky pre inkontinenciu, t. j. moznost’ vydat’
pacientovi ini pomdcku, nez aki mu predpisal predpisujuci lekar, je dovodné, aby
predpisujuci lekar mal (podobne ako pri generickej preskripcii) kompetenciu
zakéazat' vydaj nahradnych zdravotnickych pomocok, ak by ich vydaj nebol pre
pacienta vhodny. Medicinske dévody zdkazu vydaja nahradnych pomdcok pre
inkontinenciu zaznamena predpisujuci lekar do zdravotnej dokumentacie a
informaciu o takomto zékaze uvedie aj v preskripénom zazname a na licnej strane
lekarskeho poukazu. Upozoriiujeme, Ze zdravotnicke pomdcky pre inkontinenciu,
ktoré su v kategorizacnom zozname zaradené v spolocnej podskupine a triede,
nemozno automaticky povazovat’ za identické. Medzi tymito pomdckami existuju
pomerne zasadné rozdiely napr. v savosti, zloZeni materialu a pod., ¢o znamena,
7e nejde o pomocky s rovnakymi vlastnostami a parametrami. V niektorych
pripadoch mézu byt preto nahradné pomdcky, hoci st v kategorizacnom zozname
zaradené v rovnakej podskupine a triede ako lekdrom predpisana pomdcka, pre
pacienta nevhodné (napr. nemusia pre potreby daného pacienta dostatocne a
spol’ahlivo odvadzat’ mo¢ od pokozky a pod.). Predpisujici lekar ma najlepsi
prehl'ad a znalost’ o zdravotnom stave pacienta (vratane existencie pripadnych
komorbidit, telesnych deformit, dermatitid, ¢i réznych sprievodnych diagnéz na
strane pacienta). Farmaceut v lekarni / vydajni nebude mat’ s pacientom nikdy
klinicky kontakt na Grovni lekéra a nebude mat’ k dispozicii ani zdravotnu
dokumentaciu a informacie o zdravotnom stave pacienta v rozsahu, v akom nimi
disponuje lekar. Je potrebné tiez poznamenat’, Ze pacienti trpiaci inkontinenciou
su v mnohych pripadoch tazko mobilni, resp. az imobilni a z tohto dévodu
nechodia do lekarni / vydajni vyberat’ lekarske poukazy osobne, ale namiesto nich

chodia poukazy do lekarni / vydajni vyberat’ ich blizki, resp. pribuzni. V takychto

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.
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pripadoch vSak potom farmaceut v skutocnosti ani neprichadza do realneho
kontaktu s dotknutym pacientom, ¢o pri existencii opravnenia lekarni / vydajni
vydavat’ pacientom nahradné pomdcky a dodato¢ne menit’ preskripciu lekara
nesie so sebou zvysené riziko, ze pacientovi bude napokon vydana pre neho
nevhodna pomocka. Vydanie nevhodnej inkontinen¢nej pomocky mdze u pacienta
nasledne viest' k rozvoju d’al$ich zdravotnych problémov (napr. pluzgiere,
dermatitidy, prelezaniny, hnisava koza a pri diabetikoch v krajnom pripade az
nekrotickd gangréna), potrebe d’alSich navstev lekara (vySetreni) a podstipenia
d’alsej liecby a tym k d’al$iemu (nielen finanénému) zat'azovaniu zdravotného
systému. Navyse, podl'a ministerstvom aktualne predlozeného znenia navrhu
novely zakona, by mal byt za spravnost’ indikacie zdravotnickej pomdcky
zodpovedny vzdy lekar, t. j. nie farmaceut, ani lekaren a ani vydajna (vid’
ministerstvom navrhované nové znenie § 119 ods. 3: ,,Za spravnu indikaciu
predpisaného humanneho lieku, predpisanej zdravotnickej pomdcky a dieteticke;j
potraviny je zodpovedny odborny lekar." a taktiez § 119 ods. 10: ,,Za spravnu
indikdciu humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
zodpoveda poverujuci lekar."). Pokial’ teda bude v lekariiach / vydajniach
prostrednictvom vydaja ndhradnych pomoécok dochadzat’ k zmene preskripcie
lekara, kto potom na seba prevezme zodpovednost’ za pripadné zhorSenie
zdravotného stavu pacienta? S ohl'adom na uvedené skuto¢nosti mame za to, ze
predpisujuci lekar by mal disponovat’ kompetenciou zakazat’ vydaj nahradnych
zdravotnickych pomocok pre inkontinenciu, ak by ich vydaj nebol pre pacienta
vhodny. Navrhujeme tiez vypustit’ doterajSiu povinnost’ lekarni / vydajni
informovat pacientov o moznosti vyberu nadhradnej zdravotnickej pomocky pre
inkontinenciu alebo nahradnej bezlepkovej potraviny. Zakonom ustanovené
povinné informovanie o nahradnych pomoéckach a potravinach pdsobi de facto
ako nabadanie pacientov na zmenu preskripcie lekara a vo vSeobecnosti
spochybniuje sposobilost’ lekara — Specialistu zhodnotit’ a urcit’ vhodnost’
inkontinenénej pomodcky alebo bezlepkovej potraviny pre pacienta. Mame za to,
7e 0 moznostiach vyberu a vhodnosti, ¢i nevhodnosti inkontinenénych pomdcok a
bezlepkovych potravin ma pacient komunikovat’ s predpisujicim lekarom, a to
pred samotnou preskripciou.

SK MED

§ §23 ods 1 pismeno an
INavrhované znenie 3. predpisany huménny liek nie je registrovany a zdravotnicka
pomdcka nie je oznamena. Komentar Nahradit’ ,,registrovana alebo evidovana“

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.
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slovom ,,0znamena*. SUKL neregistruje a neeviduje ZP ale prijima oznamenia o
spristupneni ZP na trhu v SR

SK MED

§ §121 ods 3 pismeno ¢

navrhované znenie c) predpisany humanny liek nie je registrovany a zdravotnicka
pomocka nie je oznamena komentar Nahradit’ ,,registrovana alebo evidovana“
slovom ,,0znamena“. SUKL neregistruje a neeviduje ZP ale prijima oznamenia o
spristupneni ZP na trhu v SR

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.

SK MED

§ §110b ods 2

Navrhovane znenie Distributor, ktory spristupnil zdravotnicku pomocku alebo
diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro na trh v Slovenskej republike podla
osobitného predpisu, je povinny v elektronickej alebo listinnej forme pisomne
oznami v lehote 14 dni od spristupnenia na trh §tatnemu ustavu predlozenim
Ktandardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikatov o postideni
zhody, vonkajsieho obalu a navodu na pouzitie svoje meno alebo nazov, adresu
imiesta podnikania alebo adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, nazov a
adresu sidla splnomocneného zastupcu a nazov, triedu zdravotnickej pomocky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro spristupnenej na trh v
Slovenskej republike; dokumentécia a informacie musia byt Statnemu ustavu na
vyziadanie poskytnuté v §tatnom jazyku. Tato povinnost’ sa nevztahuje na
distribiitorov spristupiiujucich na trh v Slovenskej republike zdravotnicku
pomocku triedy I a diagnosticku zdravotnicku pomocku in vitro triedy A, alebo
distribitorov, ktori dodavaju pomdcku pouzivatel'ovi, ktory nie je
poskytovatel'om zdravotnickych sluzieb. Komentar Navrhujeme odstranit’
vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca tieto hospodarske subjekty maji
povinnosti definované v §110 a 143z. Navrhujeme vyradit’ z povinnosti
oznamovat’ spristupnenie pomocky triedy I a triedy A, vzhl'adom na nizku mieru
rizika, tak ako to bolo v minulosti a ako to je pri spristupiiovani pomécok podla
prechodnych ustanoveni. Znizi to zataz Statneho Gstavu. Rovnako navrhujeme
vyradit’ z povinnosti oznamovanie distributorov, ktori dodavaju pomocku
pouzivatel'ovi, lekarne, vydajne zdravotnickych pomdcok, drogérie, vecierky
Cerpacie stanice atd’.

SK MED

§ § 143z ods 3
Navrhovane znenie Dovozca zdravotnickej pomocky alebo dovozca diagnosticke;j

zdravotnickej pomdcky in vitro s miestom podnikania alebo so sidlom v
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Slovenskej republike je povinny pisomne oznami Statnemu Gstavu adresu miesta
podnikania alebo adresu sidla a opis zdravotnickej pomdcky alebo diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro uvadzanej na trh alebo uvadzanej do prevadzky.
Tato povinnost’ pre dovozcov zdravotnickej pomdcky alebo diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro plati do ¢asu, kym nebude EUDAMED plne
funkény Komentar Navrhujeme doplnit’ povinnosti dovozcov v prechodnych
ustanoveniach do doby plnej funkénosti EUDAMED, t.j. do ich povinnosti
registracii danych v nariadeniach, podobne ako u vyrobcu, a splnomocneného
zastupcu. Odsek 3 sa oznacuje odsek 4

SK MED

§ § 138 0ds S

Navrhovane znenie Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
sa dopusti iného spravneho deliktu, ak (...) vyda pacientovi nahradnu zdravotnicku
pomocku pre inkontinenciu a predpisujuci lekar zakazal vydaj ndhradnych
zdravotnickych pomocok pre inkontinenciu podla § 119 ods. 28 Komentar V §
138 ods. 5 navrhujeme doplnit’ novy iny spravny delikt drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti:

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.

SK MED

§ §110b ods 8

Navrhované znenie Drzitel’ povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti je
povinny elektronicky ukladat’ a uchovavat’ unikatny identifikator zdravotnicke;j
pomocky okrem zdravotnickej pomdcky triedy I, ktord mu bola dodana, a na
poziadanie ho poskytnut’ Statnemu ustavu. Komentar Navrhujeme vynat’ z
povinnosti evidovanie UDI pomocok triedy I, vzhl'adom na nizku mieru rizika.
Evidencia UDI vsetkych pomoécok je zataz pre poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti.

Pripomienka je nad ramec navrhu zékona.

SK MED

§ § 143z ods 2

Navrhovane znenie Na splnomocneného zastupcu splnomocnenca, ktory ma
bydlisko alebo miesto podnikania, alebo sidlo v Slovenskej republike, sa vzt'ahuje
oznamenie ako na vyrobcu podl'a odseku 1. Statny Gstav na poziadanie informuje
prislusné organy inych ¢lenskych statov a Komisiu o tdajoch, ktoré predlozil
vyrobca alebo splnomocnenec pri registracii vyrobcu. Tato povinnost pre
splnomocnenca plati do ¢asu, kym nebude EUDAMED plne funkény. Komentar
Definicia splnomocneného zastupcu je v nariadeni (EU) 2017/745 a nariadeni
(EU) 2017/746 Splnomocneny zastupca, fyzicka alebo pravnicka osoba s miestom

podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktora dostala a prijala
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pisomny mandat od vyrobeu so sidlom mimo Unie konat' v mene vyrobcu vo
vztahu k vymedzenym tloham v suvislosti s jeho povinnostami v zmysle tohto
nariadenia

SK MED

§ §110b ods 10

Navrhované znenie Odstranit’: Statny ustav plni Glohy ¢lenského $tatu pri
vkladani udajov o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro do eurdpskej databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed)
podla osobitného predpisu do ¢asu, kym nebude EUDAMED plne funkény.
Komentar Odstranit’, duplicata §143z

SK MED

§ §110b ods 11

Navrhované znenie Odstranit’: Urad plni Glohy ¢lenského §tatu pri vkladani
udajov o notifikovanych osobach, ktoré autorizoval, a certifikdtoch vydanych
tymito notifikovanymi osobami do eurdpskej databanky zdravotnickych pomocok
(Eudamed) podl'a osobitného predpisu Komentar: Odstranit’ a presunat’ do
prechodnych ustanoveni pod §143z ods 5

SK MED

§ § 110 vratane nadpis

Navrhované znenie Oznamenie vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomédcky in vitro Statny
ustav po registracii vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu alebo dovozcu podla
§ 143z odsekov 1 a 2 a 3 prideli zdravotnickej pomocke alebo diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcke in vitro kod. Statny ustav priebezne vedie, kontroluje a
aktualizuje databazu zdravotnickych pomodcok a databazu diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Ak zdravotnicka pomécka alebo diagnosticka
zdravotnicka pomdcka in vitro nespliia poziadavky na uvedenie na trh alebo na
uvedenie do prevadzky, $tatny Ustav tejto zdravotnickej pomdcke alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro zrusi registraciu formou rozhodnutia
a alebo vypusti zdravotnicku pomécku alebo diagnosticku zdravotnicku pomocku
in vitro z databazy zdravotnickych pomocok alebo z databazy diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a pisomne o tom informuje vyrobcu alebo
splnomocnenca. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zruseni registracie a
alebo vypusteni zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej
pomodcky in vitro z databazy zdravotnickych pomdcok alebo z databazy
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro $tatny ustav zrusi kod prideleny

Ktatnym tstavom. Statny Gistav poskytuje v elektronickej podobe udaje z databazy
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zdravotnickych pomocok a z databazy diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro narodnému centru. komentar Zmenit’ nadpis § v stlade s povinnostou podl'a
prechodnych ustanoveni §143z, Doplnit ,,splnomocneného zastupcu alebo
dovozcu® s ohl'adom na registraciu §143z ods 2. a ods 3. Nahradit’ ,,zrusi
registraciu formou rozhodnutia alebo vypusti® znenim ,,zrusi registraciu formou
rozhodnutia a vypusti“ Nahradit’ ,,zruSeni registracie alebo vypusteni® znenim
L,zruseni registracie a vypusteni*

§ § 119 ods 10

Navrhovane znenie Predpisujuci lekdr méze po vzajomnej dohode poverit
predpisovanim (d’alej len ,,poverujuci lekar) iného lekara v rovnakom alebo inom
Specializa¢nom odbore (d’alej len ,,povereny lekar), vzdy najdlhsie na dvanast’
mesiacov; to neplati pre predpisovanie humannych liekov s obsahom omamne;j
latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny podl'a § 119 ods. 4, ked’

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych

SK MED |poverenie po vzdjomnej dohode moze mat’ ti€innost’ najviac 12 mesiacov bez CA potravin), spada do jeho posobnosti aj
prerusenia alebo pre predpisovanie zdravotnickej pomdcky v pripade trvalej a manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
nezvratnej inkontinencie treticho stupna a pri diagnostikovane;j trvalej a licku pristup. Naproti tomu predkladatel
nezvratnej stomii, ked” poverenie po vzajomnej dohode mdze byt udelené na dobu umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
neurcéitu. Komentar Vzhl'adom na zosuladenie maximalneho ¢asového trvania aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
REPETATUR poukazu, navrhujeme miesto 6, 12-mesaénu limitaciu. Ide aj so pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
zosuladenie ¢asovej limitacie podla § 119a odsek 4. sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Lehoty boli pre tto upravu upravené.

§ § 119 ods 28

INavrhované znenie Pri predpisovani zdravotnickej pomocky pre inkontinenciu

imoze predpisujuci lekar zakazat’ vydaj nahradnych zdravotnickych pomécok pre

SK MED N [Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.

inkontinenciu. Medicinske dovody zékazu vydaja ndhradnych zdravotnickych
pomdcok pre inkontinenciu zaznamena predpisujuci lekéar do zdravotnej
dokumentécie pacienta. Informaciu o zdkaze vydaja nahradnych zdravotnickych
pomdcok pre inkontinenciu je predpisujuci lekar povinny uviest’ v preskripnom
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zazname a na licnej strane lekarskeho poukazu. Komentar V suvislosti s
navrhovanymi podmienkami pre vydaj nahradnej pomocky pre inkontinenciu
navrhujeme vlozit’ novy odsek 28

SK MED

§ §129 ods 2 pismeno ¢

navrhované znenie q) vedie zoznam registrovanych humannych liekov a zoznam
oznamenych zdravotnickych pomdcok komentar Nahradit’ ,,registrovanych alebo
evidovanych® slovom ,,0znamenych®. SUKL neregistruje a neeviduje ZP ale
prijima oznamenia o spristupneni ZP na trhu v SR

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.

SK MED

§ § 110a ods 3 pismeno

INavrhovane znenie registraciu distributorov zdravotnickych pomécok alebo
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro spristupniujucich zdravotnicke
pomocky alebo diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro; registracia
distriblitora je platna pét’ rokov od datumu registracie Komentar Registraciu
distribtorov vykonava SUKL, nie je povinnost’ distributorov registrovat’ sa.
INikde nie je mozné overit’ zoznam distributorov, ani datum platnosti. Vydanie
rozhodnutia o registracii distribitora zdravotnickej pomdcky je podl'a Sadzobnika
spravnych poplatkov Casti VIII Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ spoplatnena
(polozka 152 z)) sumou 500 eur. Navrhujeme niz$iu sadzbu, pretoze distributor je
registrovany na narodnej Uirovni nie st potrebné ziadne tikony na posudzovanie. S
odkazom na ¢lanok 111 nariadenia (EU) 2017/745, 7e vyska poplatkov ma byt
stanovena transparentnym sposobom a na zaklade zasad navratenia nakladov.
Navyse zakon 145/1995 sa odvolava na nespravny osobitny predpis 36mh)§ 110b
ods. 8 zakona €. 362/2011 Z. z. Vydanie rozhodnutia o registracii distribitora
zdravotnickej pomocky podla osobitného predpisu36mh) SUKL nevydava
rozhodnutia o registracii distributorov

Ministerstvo pripomienku SK MED upravilo
opravou odkazu 36mh) v poznamke pod ¢iarou.

SK MED

§ §110b ods 5

Navrhované znenie Statny tstav po oznameni podl'a odseku 2 bez zbyto&ného
odkladu prideli zdravotnickej pomocke a diagnostickej zdravotnickej pomdcke in
vitro kod. Statny Gstav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejiiuje na svojom
webovom sidle databazu kodov pridelenych Statnym tstavom. Komentar Zo
suc¢asného znenia vyplyva, Ze zdravotnicka pomocka a diagnosticka zdravotnicka
pomocka, ktord nevstupuje do kategorizacie tej neprideli Statny tstav kod.

Navrhujeme odstranit’ ,,, ak takato zdravotnicka pomdcka a diagnosticka

Pripomienka je nad ramec navrhu zékona.
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zdravotnicka pomdcka in vitro vstupuje do procesu kategorizacie zdravotnickych
pomocok a Specidlneho zdravotnickeho materialu*

SK MED

§ § 143z ods 5

Navrhované znenie Urad vklada idaje o notifikovanych osobéch, ktoré
autorizoval, a certifikatoch vydanych tymito notifikovanymi osobami do
eurdpskej databanky zdravotnickych pomocok (Eudamed) podla osobitného
predpisu. Tato povinnost pre urad plati do ¢asu, kym nebude EUDAMED plne
funkény. Komentar Do prechodnych ustanoveni navrhujeme presuntt’ §110b ods
11 Odsek 4 sa oznacuje odsek 6

SK MED

§ § 121 ods 17

Navrhovane znenie Ustanovenia odseku 15 sa neuplatiuju, ak predpisujuci lekar
zakéazal vydaj nahradnych zdravotnickych pomdcok pre inkontinenciu podl'a §
119 ods. 28 Komentar Navrhujeme zmenit ods 17

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.

SK MED

§ § 110b

Navrhované znenie VSeobecné povinnosti distributora zdravotnickej pomocky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro Komentar Zmenit’ nadpis § v
sulade s nadpisom §110 VSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného
zastupcu, dovozcu a distributora zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro

Pripomienka je nezrozumitel'na.

SK MED

§ § 143z ods 1

INavrhovane znenie Vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca, diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in je fyzicka alebo pravnicka osoba ktora vyraba, alebo
uplne obnovuje pomocku alebo si nechava poméocku navrhnit, vyrobit’ alebo
uplne obnovit, priCom ju marketuje pod vlastnym meno/nazvom alebo ochrannou
znamkou. Vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo vyrobca diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro s miestom podnikania alebo so sidlom v
Slovenskej republike je povinny pisomne oznami $tatnemu ustavu adresu miesta
podnikania alebo adresu sidla a opis zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro uvadzanej na trh alebo uvadzanej do prevadzky
(dalej len "oznamenie vyrobcu"). Tato povinnost’ pre vyrobcu zdravotnicke;j
pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro plati do ¢asu, kym
nebude EUDAMED plne funkény Komentar Navrhujeme zmenit’ podla definicie
vyrobcu v nariadeni EU 2017/745 a 2017/746
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SK MED

§ §110b ods 1

Navrhované znenie Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distributor st
povinni zabezpecit, aby k zdravotnickej pomdcke a k diagnostickej zdravotnicke;j
pomocke in vitro spristupnenej pre pouzivatela alebo pacienta boli pripojené
informacie uvedené v osobitnom predpise v Stdtnom jazyku. Informéacie na
oznaceni pomdcky je tiez mozné uviest’ v anglickom jazyku, ak ide o pomocku
urcenu pre zdravotnickych pracovnikov (nie pre laickych pouzivatel'ov) a ak je k
nej priloZeny navod na pouzitie v Stditnom jazyku. Komentar Ide o formalnu
upravu zakona, ktora narovnava zakon s praxou Statneho tstavu, ktory je organom
trhového dohl'adu na zdravotnickymi pomdckami a diagnostickymi
zdravotnickymi pomodckami in vitro. Spristupfiovat’ pomdcky na profesionalne
pouzitie s ozna¢enim pomdcky v angliétine je nielen rychlejsi vstup na slovensky
trh, ale vzhl'adom na $pecifikd malého trhu aj vyssia dostupnost’ SirSicho
sortimentu vyrobkov, pre ktoré by sa oznacenie v slovenskom jazyku neoplatilo
(finan¢na naroc¢nost’ zmeny oznacenia, maly priestor pre viac jazykov atd’.), ¢o je
v dne$nej inflacnej dobe nemenej ddlezité. V stvislosti s profesionalnym
pouzivanim sa zda byt dostato¢né oznacovat pomdcky v anglictine, pretoze v
sucasnosti je to zlaty Standard, ktory pozna vicsina zdravotnickych pracovnikov.
Oznacenie v angliétine sa vztahuje len na pomocky, ktoré maju navod na pouzitie
v slovenskom jazyku. Vacsina potrebnych informacii je na Stitku zobrazena vo
forme symbolov a ostatné informacie zo Stitku st uvedené aj v navode na pouzitie
v slovenskom jazyku, aby bola zachovana maximalna bezpe¢nost’ pomdcky. V
pripade pomdcok bez navodu na pouzitie alebo ur¢enych pre $irokt verejnost’ je
povinnost’ oznacovat ich v slovenskom jazyku zachovana. MozZnost' oznaCovania
v anglictine nie je v Europskej unii ojedinela a zohl'adilujeme aj nefunkénost’
Clanku 16 nariadenia o zdravotnickych pomdckach, ked’ notifikované organy
nezacali certifikovat’ osoby, ktoré by mohli vykonavat preklady.

SK MED

§ §2 ods 27 az 33 ods. §2 ods 27 az 33
Odstranit, definicia v nariadenia (EU) V sti¢asnom zneni zakona ide o odseky 29-
31

SK MED

§ §2 ods 19 ods. §2 ods 19
Odstranit’, definicia v nariadenia (EU) 2017/746

SK SaPA

Celému materialu

Na zaklade prebiehajiiceho pripomienkového procesu Navrhu novely Zakona ,
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ktorym sa meni a dopliia Zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopinajii niektoré zakony, si dovol'ujeme uviest’
nase zasadné pripomienky, ktoré zaroven zapracujeme v ramci tohto procesu. V
prvom rade ocefiujeme snahu regulatora zavadzat’ inovacie v sulade s potrebami
praxe, ako je moznost’ o¢kovania v lekarnach, ¢i postup predpisovania liekov
pacientom po ukonéeni hospitalizacie, ¢im sa vyprecizuje kompetencia a
zodpovednost’ osetrujucich lekarov pacienta pri predpisovani liekov, pomdcok, ¢i
dietetickych potravin. Zvlast’ ocenujeme snahu o zavedenie podmienok, za akych
imoze sestra v ambulancii vystavit’ predpisy. Je nam vsak I'ito, ze snaha regulatora
sa obmedzuje iba na technicky vykon, nie v§ak na kompetenciu sestier a
porodnych asistentick (PA) , ako poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti-
komplexnej oSetrovatel'skej starostlivosti o pacientov v primarnej sfére po vzore
mnohych krajin, kde sestry a PA nielen vystavuji predpisy na zaklade poverenia
lekara, ale aj samostatne realizuju predpisovanie vybranych druhov a skupin
lickov, zdravotnickych pomécok, ¢i dietetickych potravin, dokonca indikuji
vySetrenia zédkladnych laboratérnych parametrov u pacienta. Slovenska komora
sestier a porodnych asistentiek dlhodobo pozaduje rozsirenie kompetencii sestier a
porodnych asistentick (PA) s prislusnym vzdelanim ( V§.IL.stupnia, 5 ro¢nou
praxou a Specializaciou- sestra a PA s pokrocilou praxou) v zmysle moznosti
indikacie a predpisovania vybranych liekov, zdravotnickych pomdcok,
dietetickych potravin, alebo zakladnych odberov biochemickych parametrov u
pacientov tak, ako je to v mnohych krajinach tnie, aj sveta( UK, USA, frsko).
Tieto kompetencie maju odévodnenie zvlast' v primarnej sfére u ambulantnych
poskytovatel'ov -ADOS, VLDaD a VLD, ¢i v ZSS. Samozrejme, za predpisovanie
lickov zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin, alebo odberov zékladnych
biochemickych parametrov musi byt predpisujlica sestra ochotna niest’ aj
zodpovednost’. Predpokladom na prevzatie tychto kompetencii je ale dokladna
znalost’ lieku, ktory sa ma predpisat’, jeho terapeutického G¢inku, vedlajsich
ucinkov a interakceii, su¢asna lieCba pacienta a akékol'vek potencialne interakcie s
novymi liekmi, ako aj dokladna znalost’ alternativ k predpisovaniu liekov.
Predchadzajuce lieky, ktoré pacient uzival, uplnd anamnéza, frekvencia uzivania
lieku a davkovanie, dodrZiavanie aktualnej medikacie a pacientovo vnimanie
zdravia je sucastou tohto procesu. Sestra a PA s prislusnym vzdelanim a
kompetenciou si pritom uvedomuje hranice vlastnych vedomosti a zru¢nosti,
rozumie beznym typom liekovych chyb, pozna, ako predchadzat’ chybam v
medikacii, ako sa im vyhnut a ako ich odhalit’, identifikuje potencialne rizika
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spojené s predpisovanim prostrednictvom vzdialenych médii (telefon, e-mail,
tretia strana), podnika kroky na zmiernenie a minimalizaciu rizik, vyvija proces na
podporu bezpeénej preskripénej praxe (napr. prenos informacii o liekoch,
predpisovanie opakovaného lieku), hlasi chyby pri predpisovani. Cielom
roz$irenia tychto kompetencii je z nasho pohladu Setrit’ ndklady, zabezpecit’
pacientom adekvatnu, dostupnu a bezpecnu starostlivost’ a v neposlednom rade
vyuzit vedomostny potencial sestier a PA. V dosledku toho mézu lekari tiez
lepSie vyuzivat’ svoj Cas a ststredit’ sa na pacientov so zlozitej$imi patologiami
ochorenia (Carey et al, 2010b; Daughtry a Hayter, 2010) Studie a skusenosti zo
zahraniCia ukazuju, Ze naplnenim tychto kompetencii dochadza k odburaniu
zat'aze v§eobecnych, ¢i odbornych lekarov, k zlepSeniu pristupu pacientov k
liecbe a oSetrovatel'skej starostlivosti, ako aj k zvySeniu spokojnosti samotnych
pacientov, za Setrenia ¢asu a finanénych prostriedkov z verejného zdravotného
poistenia. ( 1., 2., 3.,4.) Podl'a dovodovej spravy k spomenutej novele Zakona :
,,Ciel'om by malo byt dosiahnutie racionalnych a vykonatel'nych rieSeni v zdujme
zabezpecCenia adekvatnej zdravotnej starostlivosti pre obcanov na Slovensku.*
Ked'Ze aplikacna prax ukézala potrebu, aby boli sestry opravnené vystavit’
pacientom predpisy na humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické
potraviny , navrhovana uprava umoziuje vystavenie predpisu sestrami, av§ak za
obmedzenych podmienok: ,, Sestra realizuje len administrativnu ¢innost’ na
zaklade pokynu a indikacie lekara, pricom lekarsky predpis aj nad’alej zostava
vystaveny predpisujucim lekarom®. Zjednodusene povedané, vykon urobi sestra,
avsak nositelom vykonu je lekar. S tymto navrhom nemézeme suhlasit’. ,,Novelou
sa upresnuji podmienky predpisovania liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin pre lekara-Specialistu a vSeobecného lekara. Lekar je
povinny predpisat’ pacientovi humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo
dieteticka potravinu, ktoré pocas vySetrenia indikuje. VSeobecny lekar predpise
pacientovi preskripéne obmedzeny humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo
dietetickt potravinu, len ak je povereny odbornym lekarom.* ,,Poverenie je medzi
poverujucim a poverenym lekarom po vzajomnej dohode na predpisovanie
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny a dizka
poverenia je najviac na dobu 6 mesiacov. Za spravnu indikaciu humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny je zodpovedny poverujuci lekar®.
Zatial’ ¢o v pripade poverenia u odbornych lekarov a vseobecnych lekarov je to
podmienené vzajomnou dohodou, v pripade sestier je ,,opravnenie predpisovat’
zdravotnicke pomocky a opravnenie predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke
pomodcky a dietetické potraviny“- priCom ani toto nie je spravny termin, nakol’ko
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ide iba o vystavenie predpisu- receptu- viazané nielen na poverenie lekara, ale aj
na povinnost’ sestry toto poverenie prijat’ bez vzajomnej dohody, s ¢im nemdzeme
sthlasit’. Rovnako nesuhlasime s poverenim na vytvorenie preskripénych
zaznamov sestrami za takychto podmienok. Je pre nas nepochopitel'né, ze
uvedend zadsadna zmena bola realizovana bez predosle;j diskusie s odbornikmi,
ktori zastupuju sestry, s odbornymi spolo¢nostami v oSetrovatel'stve, ako aj so
stavovskou organizaciou. Tieto zmeny podl'a naSho nazoru spdsobia vacsiu
administrativnu zat'az sestier, bez Zelaného ohodnotenia ich prace. RieSenim by
malo byt’ u prevaznej vacsiny pacientov dispenzarizovanych u lekara , alebo u
lekara Specialistu Standardizované postupy, ktorymi by sa sestry riadili v
komunikacii s dispenzarizovanym pacientom a ktoré by mali uplatiovat’ aj sestry
v ramci tejto kompetencie, napriklad z dévodu potreby zmeny farmakoterapie,
ked’Ze zdravotny stav mnohych pacientov nie je stabilizovany a I'ahko méze dojst’
k jeho zmene, pripadne k zhorSeniu, co pri navale prace lekara moze ujst’ jeho
pozornosti. Z uvedenych dévodov ziadame o nasledné zmeny navrhu : 1.
Preformulovat’ vo vztahu k pojmu ,,predpisovanie , resp.“ preskripciu (
zjednotit’ pojmy) na ,,vystavenie predpisu®. 2. odstranit’ ,,povinnost™ sestier a PA
prijat’ poverenie lekara- ponechala sa “moznost™ na vystavenie predpisu
zdravotnickej pomocky a opravnenie predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny 3. odstranit’ ,,povinnost™ sestier a PA prijat’
poverenie lekara- ponechala sa “moznost™ na vytvorenie preskripénych zdznamov
sestrami a PA za takychto podmienok. 4. Zadefinovat’ do katalogu zdravotnickych
vykonov: ,,Vystavenie predpisu humanneho licku, zdravotnickej pomocky a
dietetickej potraviny* nositel'a vykonu lekara, sestru a PA, teda toho, kto
vykonava ¢innost’, nie toho, kto poveruje, ¢i indikuje.

SK SaPA

CL V § § 1192 ods. 4,5,9-11

Na zaklade prebichajticeho pripomienkového procesu Navrhu novely Zakona ,
ktorym sa meni a dopiiia Zakon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zdkony, si dovolujeme uviest
nase zasadné pripomienky, ktoré zaroveinl zapracujeme v ramci tohto procesu. V
prvom rade oceiiujeme snahu regulatora zavadzat’ inovacie v sulade s potrebami
praxe, ako je moznost’ ockovania v lekérnach, ¢i postup predpisovania liekov
pacientom po ukonceni hospitalizacie, ¢im sa vyprecizuje kompetencia a
zodpovednost’ oSetrujucich lekarov pacienta pri predpisovani liekov, pomdcok, ¢i
dietetickych potravin. Zvlast’ oceniujeme snahu o zavedenie podmienok, za akych

Zmeny navrhované v § 119a boli vypustené.

113




moze sestra v ambulancii vystavit’ predpisy. Je nam vsak I'ito, Ze snaha regulatora
sa obmedzuje iba na technicky vykon, nie v§ak na kompetenciu sestier a
porodnych asistentick (PA) , ako poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti-
komplexnej oSetrovatel'skej starostlivosti o pacientov v primarnej sfére po vzore
mnohych krajin, kde sestry a PA nielen vystavuju predpisy na zaklade poverenia
lekara, ale aj samostatne realizuju predpisovanie vybranych druhov a skupin
lieckov, zdravotnickych pomocok, ¢i dietetickych potravin, dokonca indikuji
vySetrenia zékladnych laboratérnych parametrov u pacienta. Slovenskd komora
sestier a porodnych asistentick dlhodobo pozaduje rozsirenie kompetencii sestier a
porodnych asistentick (PA) s prislusnym vzdelanim ( V§.11.stupna, 5 ro¢nou
praxou a Specializaciou- sestra a PA s pokrocilou praxou) v zmysle moznosti
indikacie a predpisovania vybranych liekov, zdravotnickych pomdcok,
dietetickych potravin, alebo zakladnych odberov biochemickych parametrov u
pacientov tak, ako je to v mnohych krajinach unie, aj sveta( UK, USA, Irsko).
Tieto kompetencie maju odévodnenie zvlast' v primarnej sfére u ambulantnych
poskytovatel'ov -ADOS, VLDaD a VLD, ¢i v ZSS. Samozrejme, za predpisovanie
lickov zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin, alebo odberov zékladnych
biochemickych parametrov musi byt predpisujlica sestra ochotna niest’ aj
zodpovednost’. Predpokladom na prevzatie tychto kompetencii je ale dokladna
znalost’ lieku, ktory sa ma predpisat’, jeho terapeutického G¢inku, vedlajsich
ucinkov a interakceii, si¢asna lieCba pacienta a akékol'vek potencialne interakcie s
novymi liekmi, ako aj dokladna znalost’ alternativ k predpisovaniu liekov.
Predchadzajuce lieky, ktoré pacient uzival, uplna anamnéza, frekvencia uzivania
licku a davkovanie, dodrziavanie aktualnej medikacie a pacientovo vnimanie
zdravia je sicastou tohto procesu. Sestra a PA s prislusnym vzdelanim a
kompetenciou si pritom uvedomuje hranice vlastnych vedomosti a zru¢nosti,
rozumie beznym typom liekovych chyb, poznd, ako predchadzat’ chybam v
medikacii, ako sa im vyhnut’ a ako ich odhalit, identifikuje potencialne rizika
spojené s predpisovanim prostrednictvom vzdialenych médii (telefon, e-mail,
tretia strana), podnika kroky na zmiernenie a minimalizéciu rizik, vyvija proces na
podporu bezpeénej preskripénej praxe (napr. prenos informacii o liekoch,
predpisovanie opakovaného lieku), hlasi chyby pri predpisovani. Ciel'om
rozsirenia tychto kompetencii je z ndSho pohl'adu Setrit’ ndklady, zabezpecit’
pacientom adekvatnu, dostupni a bezpecnt starostlivost’ a v neposlednom rade
vyuzit’ vedomostny potencial sestier a PA. V désledku toho mozu lekari tiez
lepsSie vyuzivat svoj Cas a sustredit’ sa na pacientov so zlozitejsimi patologiami
ochorenia (Carey et al, 2010b; Daughtry a Hayter, 2010) Studie a skusenosti zo
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zahraniCia ukazuja, Ze naplnenim tychto kompetencii dochadza k odburaniu
zataze vseobecnych, ¢i odbornych lekarov, k zlepSeniu pristupu pacientov k
liecbe a oSetrovatel'skej starostlivosti, ako aj k zvySeniu spokojnosti samotnych
pacientov, za Setrenia ¢asu a finanénych prostriedkov z verejného zdravotného
poistenia. ( 1., 2., 3.,4.) Podl'a dévodovej spravy k spomenutej novele Zakona :
,,Ciel'om by malo byt dosiahnutie racionalnych a vykonateI'nych rieSeni v zdujme
zabezpecCenia adekvatnej zdravotnej starostlivosti pre obcanov na Slovensku.*
Ked'Ze aplikacna prax ukazala potrebu, aby boli sestry opravnené vystavit
pacientom predpisy na humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické
potraviny , navrhovana uprava umoziuje vystavenie predpisu sestrami, av§ak za
obmedzenych podmienok: ,, Sestra realizuje len administrativnu ¢innost’ na
zaklade pokynu a indikacie lekara, pricom lekarsky predpis aj nad’alej zostava
vystaveny predpisujucim lekarom®. Zjednodusene povedané, vykon urobi sestra,
avsak nositelom vykonu je lekar. S tymto navrhom nemé6zeme suhlasit’. ,,Novelou
sa upresiuju podmienky predpisovania liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin pre lekara-Specialistu a vSeobecného lekara. Lekar je
povinny predpisat’ pacientovi humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo
dietetickt potravinu, ktoré pocas vySetrenia indikuje. VSeobecny lekar predpise
pacientovi preskripéne obmedzeny humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo
dieteticku potravinu, len ak je povereny odbornym lekarom.* ,,Poverenie je medzi
poverujucim a poverenym lekarom po vzajomnej dohode na predpisovanie
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny a dizka
poverenia je najviac na dobu 6 mesiacov. Za spravnu indikaciu humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny je zodpovedny poverujuci lekar®.
Zatial’ o v pripade poverenia u odbornych lekarov a vSeobecnych lekarov je to
podmienené vzadjomnou dohodou, v pripade sestier je ,,opravnenie predpisovat’
zdravotnicke pomocky a opravnenie predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny*- pricom ani toto nie je spravny termin, nakol’ko
ide iba o vystavenie predpisu- receptu- viazané nielen na poverenie lekara, ale aj
na povinnost’ sestry toto poverenie prijat’ bez vzajomnej dohody, s ¢im nemdzeme
stihlasit’. Rovnako nesuhlasime s poverenim na vytvorenie preskripénych
zaznamov sestrami za takychto podmienok. Riesenim by malo byt’ u prevazne;j
vacSiny pacientov dispenzarizovanych u lekara , alebo u lekara Specialistu
Standardizované postupy, ktorymi by sa sestry riadili v komunikacii s
dispenzarizovanym pacientom a ktoré by mali uplatiiovat’ aj sestry v ramci tejto
kompetencie, napriklad z dovodu potreby zmeny farmakoterapie, ked’ze
zdravotny stav mnohych pacientov nie je stabilizovany a 'ahko méze dojst’ k jeho
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zmene, pripadne k zhorSeniu, ¢o pri navale prace lekara moze ujst’ jeho
pozornosti. Z uvedenych dévodov ziadame o nasledné zmeny navrhu : 1.
Preformulovat’ vo vztahu k pojmu ,,predpisovanie , resp.“ preskripciu® (
zjednotit’ pojmy) na ,,vystavenie predpisu®. 2. odstranit’ ,,povinnost™ sestier a PA
prijat’ poverenie lekdra- ponechala sa “moznost™* na vystavenie predpisu
zdravotnickej pomocky a opravnenie predpisovat humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny 3. odstranit’ ,,povinnost™ sestier a PA prijat’
poverenie lekara- ponechala sa “moznost™ na vytvorenie preskripénych zdznamov
sestrami a PA za takychto podmienok. 4. Zadefinovat’ do katalogu zdravotnickych
vykonov: ,,Vystavenie predpisu humanneho licku, zdravotnickej pomocky a
dietetickej potraviny* nositel'a vykonu lekara, sestru a PA, teda toho, kto
vykondva ¢innost’, nie toho, kto poveruje, ¢i indikuje.

§ 119 ods. ods. 3

74sadna pripomienka Navrhujeme nahradit’ vetu ,,Ak vSeobecny lekar, v ktorého
ambulantnej starostlivosti je pacient, nesuhlasi s liecbou pacienta, ktort indikoval
odborny lekar ustavnej zdravotnej starostlivosti, je opravneny odmietnut’
poverenie.” a to vetou: ,,Ak vSeobecny lekar, v ktorého ambulantnej starostlivosti
je pacient, nepovazuje liecbu pacienta ktoru indikoval odborny lekar ustavnej

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktord vSeobecného lekara, pediatra ani
lani iného $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

SKS zdravotnej starostlivosti za indikovanu alebo spravnu, je opravneny odmietnut’ CA , L. R .
. n . . . e potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
poverenie a dovody tohto rozhodnutia zapisat’ v zdravotnej dokumentacii. . ) .. .
N S , . ;. " .. T manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
Odovodnenie: vSeobecny lekar nemusi suhlasit’ s preskripciou odporuéenej liecby . , . ;
. . . ., iy licku pristup. Naproti tomu predkladatel
z nemocnice ak sa stav pacienta zmenil alebo ak ma iny odborny nazor alebo e ] L. ) )
. o . N . )l v A , umoziuje aj vseobecnému lekarovi a pediatrovi,
pacient lieCbu netoleruje. Nemdze ju vSak odmietnut’ “len tak”. Dovody, pre ktoré . 1
oy . . N , , . aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
v lieCbe nepokracuje by maj v kazdom pripade zaznamenat’ v zdravotnej . . , y s .
L. pacientovi, na ktory sa vztahuje obmedzenie, ak
dokumentacii ., , .
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
§ 119 ods. 10 . Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
SKS CA

Zasadna pripomienka Navrhujeme oddelit’ Cast’ vety za prvou bodkociarkou ako

samostatnu vetu a nasledne v prvej vete ustanovenia vypustit’ slova ,,po vzajomnej

upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani

iného Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
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dohode™ — tak, aby sa dohoda pri prvom povereni na 6 mesiacov nevyzadovala.
Prva veta ustanovenia ma zniet: ,,Predpisujuci lekar moze poverit’ predpisovanim
(d’alej len ,,poverujtci lekar®) iného lekara v rovnakom alebo inom
Specializacnom odbore (d’alej len ,,povereny lekar*), vzdy najdlhsie na Sest’
mesiacov. Tento interval mozno po vzajomnej dohode prediZit' na 12 mesiacov .
To neplati pre predpisovanie humannych liekov s obsahom omamne;j latky II.
skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny podl'a § 119 ods. 4, ked’ poverenie
po vzajomnej dohode mdze mat’ u€innost’ najviac 12 mesiacov bez prerusenia
alebo pre predpisovanie zdravotnickej pomdcky v pripade trvalej a nezvratnej
inkontinencie treticho stupia a pri diagnostikovane;j trvalej a nezvratnej stomii,
ked poverenie po vzajomnej dohode moze byt udelené na dobu neurciti.*
Odovodnenie: Vzajomna dohoda pri povereni preskripciou je v rutinnej praxi, uz
len z ¢asového hl'adiska prakticky nerealizovatel'nd, nie je vymoziteI'na a nie je
kontrolovatel'na. Preto povazujme za vhodné kompromisné riesenie, ktoré moze
vyhovovat’ vSetkym zainteresovanym . Odborny lekar predpise lieky pri vySetreni
v nasledujucich 6 mesiacoch preskipciu urobi povereny lekar ( bez dohody). Ak
pacient nema planované odborné vySetrenie v d’alSich 6 mesiacoch méze v
preskripcii pokracovat’ povereny lekar po vzajomnej dohode. Pre ilustraciu
kardiologickej starostlivosti je zna¢na Cast’ pacientov z kapitacie vSeobecnych
lekarov pre dospelych (,,VLD*) a naopak; vzhl'adom na epidemiologiu tychto
ochoreni. Menej ako 200 kardiologov robi preskripciu, ktora by mohla byt
Ciasto¢ne pokryta cca 2700 VLD. Kardiolégovia sa v sucasnosti cca 2 hodiny
denne venuju preskripcii lieckov vyZzadovanych pacientmi po telefone, o znizuje
dostupnost’ aj tak, zle dostupnej kardiologickej starostlivosti. Ak je pacient na
odbornom vySetreni, odborny lekar ma vystavit' recepty na lieky ktoré predpisuje.
Vel'a pacientov vzhl'adom na tlak na odborné vysetrenie chodi na kontroly raz za
0-12 mesiacov. Pacient sa repetatur preskripsii straca a nestaci si vybrat’ recepty
od roznych odbornikov vo vymedzenom case. Opakovane sa stava, ze VLD
odmieta preskripciu aj beznych preskripéne neviazanych liekov, ktoré pacient
uziva roky a boli pred rokmi (napr. na hypertenziu) indikované odbornym
lekarom.

toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj veobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Lehoty st pre tato koncepciu upravené.

SKS

§ 119 ods. 11

Zasadna pripomienka Navrhujeme v prvej vete ustanovenia pred posledné slovo
L,predpisat™ pridat’ slova ,,pri vySetreni“. Prva veta ustanovenia ma zniet’: ,,Lekar,
ktory indikuje potrebu uzivania humanneho lieku alebo dietetickej potraviny
alebo pouzivanie zdravotnickej pomocky je povinny humanny liek, dieteticka
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potravinu alebo zdravotnicku pomocku pri vySetreni predpisat’.” Navrhujeme v
druhej vete ustanovenia nahradit’ slovo ,,predpisuje slovom ,,predpise‘. Prva veta
ustanovenia ma zniet”: ,,VSeobecny lekar predpise humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickl potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na
odbornost’ lekara len ak je povereny odbornym lekdrom podl'a odseku 10.%
Navrhujeme na konci ustanovenia pridat’ vetu: ,,VSeobecny lekar moze
pacientovi, ktorého ma v kapitacii v zmysle § 5b ods. 3 pism. e) zdkona ¢.
578/2004 Z.z., predpisat’ akykol'vek liek, ktory nie je mimo preskripéného
obmedzenia lekara so Specializaciou v $pecializa¢nom odbore vSseobecné
lekarstvo, aj ked’ bol povodne indikovany odbornym lekarom.* Oddvodnenie:
Touto zmenou sa ma posilnit’ jasnejsi vyklad zakona a povinnosti jednotlivych
stran , ktoré z neho vyplyvaja. Odborny lekar musi pri vySetreni vzdy predpisat’
lieky, ktoré indikuje a rovnako vSeobecny lekar ma pokracovat v starostlivosti o
pacienta, ktorého ma v kapitacii a mat’ informaciu o jeho zdravotnom stave. Ak
by sa vSetky povinnosti preniesli na odbornych lekarov potom VLD straca
kontinuitu v starostlivosti a informovanosti o zdravotnom stave chronicky
chorého pacienta, ktorého ma v kapitacii. RozsSirovanie kompetencii VLD viedlo k
uvolneniu preskripénych obmedzeni pre VLD a je potrebné tento pozitivny trend
v sposobilostiach VLD primerane vyuzivat'.

§ 119 ods. 3

Z4sadna pripomienka Pripomienka k poslednej vete navrhovaného ustanovenia:
L, Humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina predpisana
lekarom ustavného zariadenia nie je uhradzana na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nema uzatvorenti zmluvu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviou, v ktorej je

Mechanizmus, Ze nie st uhradzané lieky, ak ich
predpisal nezmluvny lekar alebo nezmluvny
poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti je

SKS . . L , iy 1A ST N [tandardne a dlhodobo zavedeny. Zakon

pacient poisteny.* Ziadame preformulovat alebo vypustit. Odovodnenie: Nie je . : , .,

, y e, ' , obsahuje ustanovenia, ktoré upravuji postupy
stanovené, kto bude kontrolovat, ¢i ma poskytovatel’ uzavreti zmluvu s . . R L.
C ey . . , o . . . , pre tieto pripady. Navrh povazujeme za
poistoviiou daného poistenca a ako sa to da spravit. Poistenec je kapitovany u )
< . . , , . L L adekvatny.

vSeobecného lekara, ktory sa v obdobi, ked’ pacient nema k dispozicii

Specializovaného lekara s prislusnou zmluvou so ZP, sa o pacienta ma adekvatne

postarat’.

CL. 1§ (§ 2 ods. ods. 3 Doplnené "inak nadobudne napriklad darom,
SLeK 1. Zasadna pripomienka: V ClI. I navrhujeme vypustit bod 1 (§ 2 ods. 3 druhé CA [spoloénym obstaravanim a pri zachovani

veta). Odovodnenie: Stcasna pravna Gprava nepovazuje za nedovolené

zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami , ak ministerstvo

hospodarskej stitaze s cielom zabezpecit’

transparentnost’ a efektivnost’ vynakladania
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zdravotnictva obstara pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti pocas krizovej
situcie lieky a zdravotnicke pomdcky, pricom navrhovanou pravnou upravou ,
najma pouzitim slov ,,alebo inak nadobudne* a bez d’alSicho popisu situacie, kedy
tak ministerstvo zdravotnictva méze ucinit, sa vytvara, vzhl'adom k miere
regulacie trhu zaobchadzania s lieckmi a so zdravotnickymi pomockami
neprimerand vol'nost’ pre ministerstvo zdravotnictva ako regulatora tohto
prostredia bez garancie transparentného zaobchadzania s verejnymi zdrojmi. V
zmysle Clanku 55 a Clanku 55a Ustavy SR, hospodarstvo Slovenskej republiky sa
zaklada na principoch socialne a ekologicky orientovanej trhovej ekonomiky,
pri¢om Slovenska republika chrani a podporuje hospodarsku sut'az a chrani
dlhodobt udrzatel'nost’ svojho hospodarenia, ktoré sa zaklada na transparentnosti
a efektivnosti vynakladania verejnych prostriedkov.

verejnych prostriedkov Komisie alebo
prispevkom Komisie".

SLeK

C1. I bod 33 § § 119 ods. 10

10. Zasadna pripomienka: V CI. I bode 33 (V § 119 odseky 10) $tvrta veta
navrhujeme za slova ,,Povereny lekar” doplnit’ slovo ,,uvedie® a slovo ,,uvedie®
nahradit’ slovom ,,alebo®. Oddvodnenie: Preskripény zaznam nema rubovu stranu.

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktord vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

SLeK

CL. I bod 30 § § 110b
D. Zasadna pripomienka: V CI. I bode 30. (§ 110b) navrhujeme doplnit’ za odsek 2
novy odsek 3 v zneni: ,,(3) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo
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distributor podl'a odseku 2, ktory spristupnil na trh v Slovenskej republike
zdravotnicku pomdcku alebo diagnostickl pomdcku in vitro uvedent v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok18) je povinny zabezpecit’ dodanie
tejto zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej pomocky in vitro najneskdr do
24 hodin od prijatia objednavky od drzitel'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti.” Odovodnenie: Podla § 23 ods. 1 pism. g) bod 1 zakona
C. 362/2011 Z. z. je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti je
povinny zabezpecit’ v rozsahu povolenej ¢innosti vydaj zdkladného sortimentu
lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin do 24 hodin; ... . Podl'a §
24 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z. z. medzi zakladny sortiment
nemocni¢nej lekarne a verejnej lekarne patria aj zdravotnicke pomocky, ktoré st
uvedené v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok. Na zabezpecenie
plnenia tejto povinnosti poskytovatel’a lekarenskej starostlivosti je nevyhnutné
upravit’ pravnu povinnost’ dodania pomdcky aj pre distiributora zdravotnicke;j
pomocky.

CL I bod 32 § § 119 ods. 3
3. Oby¢ajna pripomienka: V Cl. I bode 32 prva veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme

SLeK pred slovo ,,zdravotnickej doplnit’ slovo ,,pouzivanie®. Odévodnenie: Stylisticka
uprava textu.
CL. I bod 32 § § 119 ods. 3
SLeK 4. Obycajna pripomienka: V Cl. I bode 32 prva veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme
¢ pred slovo ,dietetickej* doplnit’ slovo ,,uzivanie*. Oddvodnenie: Stylisticka
uprava textu.
CL. I bod 32 § § 119 ods. 3
SLeK 5. Oby¢ajna pripomienka: V Cl. I bode 32 prva veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme
¢ pred slovo ,,potrebnych nahradit’ slovom ,,potrebnom*. Odévodnenie: Stylisticka
uprava textu.
ClL. I bod 32 § § 119 ods. ods. 3
SLeK 5. Oby&ajna pripomienka: V Cl. I bode 32 prvé veta (§ 119 ods. 3) navrhujeme
e

pred slovo ,,potrebnych nahradit’ slovom ,,potrebnom*. Odévodnenie: Stylisticka
Uprava textu.
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C1. I bod 32 § § 119 ods. ods. 3

6. Zasadna pripomienka: V C1. I bode 32 (§ 119 ods. 3) navrhujeme vypustit’
slova: ,,ak zdravotny stav pacienta vyzaduje dlhodobu liecbu®. Od6évodnenie:
Neexistujuca definicia pojmu ,,dlhodoba liecba“ spdsobi pochybnosti o aplikacii
navrhovanej pravnej Gipravy , priCom zarovei, po prepusteni pacienta je ¢asto
potrebné uzivanie liekov (napriklad antibiotik, analgetik a pod.) po dobu

SLeK nepresahujucu mesiac. Je potrebné, aby bol zabezpeceny predpis liekov aj pre A
tychto pacientov. Zaroveil povazujeme v tomto kontexte za potrebné poukazat’ na
potrebu legislativnej tpravy § 9 ods. 9 pism. b) zakona ¢. 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, aby nedochadzalo k riziku
duplicit pri uzivani liekov.
Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktord vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
CL. I bod 32 § § 119 ods. ods. 3 je poskytnutie lieku stiCast'ou poskytovania
7. Zasadna pripomienka: V C1. I bode 32 (§ 119 ods. 3) navrhujeme vypustit zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
slova: ,,Ak vSeobecny lekar, v ktorého ambulantne;j starostlivosti je pacient, za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
SLeK nesuhlasi s lieCbou pacienta, ktorti indikoval odborny lekar ustavnej zdravotnej CA (predpisanie pomdcky alebo dietetickych
starostlivosti, je opravneny odmietnut’ poverenie. Oddvodnenie: Nie je dany potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
dovod na takéto odmietanie indikovanej liecby. V pripade, ak predkladatel’ trva na manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
tomto navrhu, navrhujeme doplnit’ povinnost’ zaznamenat' toto odmietnutie aj s lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
uvedenim dévodu odmietnutia v zdravotnej dokumentacii pacienta. umoziuje aj vseobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
SLeK Cl. I bod 32 § § 119 ods. ods. 3 CA |Ustanovenie bolo preformulované.

8. Zasadna pripomienka: V Cl. I bode 32 v siedmej vete (§ 119 ods. 3)
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navrhujeme pred slovo ,,lekar doplnit’ slovo ,,odborny*. Odévodnenie:
Precizovanie textu nevyvolavajice pochybnosti.

C1. I bod 33 § § 119 ods. 10
9. Zasadna pripomienka: V C1. I bode 33 (V § 119 odseky 10) v prvej vete

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdésobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

SLeK navrhujeme vypustit’ slova ,,po vzajomnej dohode®. Odévodnenie: Poverenie je CA , s R .
jednostranny tikon, dohoda dvojstranny. Navrhujeme ponechat’ iba poverenie v potra\vlln), spada' do Jeho’ps)sobnostl 4 .
L . o oo e . manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
zaujme zachovania procesnej hierarchie re$pektujiicej zaujem a potreby pacienta. . , . ,
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Cl. VII
Navrhujeme doplnit’ novy bod 1 v zneni: "Vyptstasa § 6 ods. 10a 11."
Odovodnenie: Osobitny spdsob thrady liekov v praxi poskytovatel'om zdravotne;j
starostlivosti spdsobuje problémy. Nielenze dopredu musia nakupovat’ lieky, ¢im
SLK uveruji zdravotné poistovne, ale stava sa, Ze v dosledku zmien v kategorizacii N [Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.
lickov je im liek, ako pripocitatel'na polozka uhradeny v sume nizsej ako bola
cena, za ktoru liek nadobudli. Z toho dovodu navrhujeme, aby uvedené lieky
neboli hradené osobitnym spdsobom, ale rovnako ako ostatné lieky, s tym ze
uvedené lieky by bolo mozné vydat’ iba lekarovi alebo sestre.
SLK Cl.1.bod 26 § § 54 N [Stat prebera zodpovednost’ len ked” MZ SR

Navrhujeme doplnit’ ods. 11 v zneni: ,,Za $kodu na Zivote a zdravi spdsobent v
dosledku terapeutického pouzivania lieku na ucely, ktoré nie st sticast’ou

povoli pouzivanie neregistrovaného lieku alebo v
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povolenych indikacii, alebo pouzivania lieku bez registracie, ak takéto pouzivanie
povoli ministerstvo zdravotnictva, zodpoveda stat, v ktorého mene kona
ministerstvo zdravotnictva. Ustanovenie osobitného predpisu98a) sa nepouzije.*
Odovodnenie: V zmysle predlozeného navrhu by zodpovednost’ za Skodu na
zdravi a zivote v dosledku terapeutického pouzivania lieku na ucely, ktoré nie su
sucastou povolenych indikacii, alebo pouzivania lieku bez registracie, ak takéto
pouzivanie povoli ministerstvo zdravotnictva, s poukazom na Obciansky zakonnik
presla na poskytovatela zdravotne;j starostlivosti, ktory pouzitie liecky mimo SPC
alebo pouzitie neregistrovaného lieku indikoval. Navrhujeme, aby za takéto
pouzitie liecku zodpovedal $tat.

rozpore s SPC pri predpokladanom alebo
potvrdenom rozsireni patogénnych Cinitel'ov.

SLK

CL. 1. bod 33 § § 119

navrhujeme nasledovné znenie § 119 ods. 10 a 11: ,,(10) Lekar so $pecializaciou v
prislusnom Specializacnom odbore (d’alej len ,,poverujici lekar”) moéze poverit
predpisovanim humanneho licku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny v§eobecného lekara (d’alej len ,,povereny lekar®) na 12 mesiacov a to
vytvorenim preskripéného zaznamu podpisaného zdokonalenym elektronickym
podpisom v elektronickej zdravotnej knizke. Za spravnu indikaciu humanneho
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny zodpoveda poverujtci
lekar. Povereny lekar v preskripénom zazname uvedie na rubovu stranu
lekarskeho predpisu, ak ide o humanny liek alebo dieteticku potravinu, alebo na
rubovi stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomdcku, poznamku,
ktora obsahuje meno, priezvisko, kod poverujiceho lekara, daitum vytvorenia
preskriéného zaznamu. Ak je lekarsky predpis vyhotoveny v listinnej podobe,
povereny lekar autorizuje poznamku na lekarskom predpise odtlatkom svoje;j
peciatky, datumom a vlastnoru¢nym podpisom. Humanny liek, zdravotnicka
pomocka alebo dietetickd potravina predpisana poverenym lekarom na zaklade
poverenia poverujiceho lekara nie je uhradzana na zéklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, s ktorym je poverujuci lekar v
pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vzt'ahu, nema uzatvorenu
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej
je pacient poisteny. (11) Odborny lekar je povinny predpisat’ humanny liek
spdsobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku
potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na Specializaciu lekara, vzdy po
vykonani lekarskeho vySetrenia stvisiaceho s indikovanou liecbou. Odborny lekar
po vykonani lekarskeho vysetrenia suvisiaceho s indikovanou lie¢bou je povinny
predpisat’ humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu aj

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny.
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v pripade, ak ich predpisovanie nie je viazané na Specializaciu lekara. Pri predpise
pacientom dlhodobo uzivanej liecby odborny lekar moze predpisat’ humanny liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu spdsobom podla odsekov 20 az
22. Vseobecny lekar je povinny predpisat’ humanny liek spdsobom uvedenym v
odseku 5, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu, ktorych
predpisovanie nie je viazané na Specializaciu iného lekara. Vseobecny lekar je
povinny predpisat humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku
potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na Specializaciu lekara, len ak je
povereny odbornym lekarom podla odseku 10. Pri predpise pacientom dlhodobo
uzivanej lie€by vseobecny lekar moéze predpisat’ humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickll potravinu spésobom podla odsekov 20 az 22..
(Odovodnenie: Navrhujeme Ciastocne sa vratit’ k pravnej uprave predpisovania
preskripéne obmedzenych lickov spred decembra 2021 s tym, ze poverenie by sa
realizovalo vytvorenim preskripéného zdznamu. Specialista by prvy predpisov
lickov vykonal sam a nasledne by na zéklade Specialistom vytvoreného
preskripcného zdznamu, predpisoval vSeobecny lekar. Ak by pacient pocas
platnosti poverenia bol na vySetreni u Specialistu, Specialista v zmysle ods. 11 liek
predpise, ¢im zaroven vyda nové poverenie, ak liek predpise formou
preskripéného zdznamu.

SLK

CL. 1. bod 38 § § 119a

Navrhujeme nasledovné znenie ods. 9: ,,Ak pacient humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dieteticktl potravinu uziva dlhsie ako tri mesiace a v zdravotne;j
dokumentacii sa nachadzaju vsetky potrebné tidaje pre jeho vytvorenie podl'a §
120 ods. 1 a 2, je sestra na zaklade poverenia a v mene predpisujticeho lekara

v ambulantnom zdravotnickom zariadeni opravnena vytvorit’ preskripény
zaznam.* Oddvodnenie: Z navrhu novely nevyplyva moznost’ poskytovatel'ov vo
vztahu k zdravotnej poistovni obmedzit’ opravnenie sestry na vytvorenie
preskripcnych zdznamov. Takuto upravu povazujeme za prilis rizikova pre
poskytovatel'ov a preto navrhujeme obmedzit’ opravnenie sestry vyhotovit
preskripcny zaznam len na lieky, pomocky a dietetické potraviny u chronickych
pacientov.

INavrhy zmien v § 119 boli vypustené.

SLK

CL &L 1§§121
Navrhujeme v § 121 vlozit novy ods. 18 v zneni: ,,Osoba, ktord vydava huméanny
liek, vyda liek a) ktory sa musi podavat oSetrujicim zdravotnickym pracovnikom,

b) ktory obsahuje toxické latky a pri beznom naruseni obalu moze dojst’ k

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.
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ohrozeniu zdravia, c) ktory vyzaduje osobitny spdsob skladovania, d) ak existuje s
prihliadnutim na charakter choroby riziko znehodnotenia lieku alebo
nebezpecného zaobchddzania s lickom alebo ) uréeny na inovativnu lie¢bu
poskytovany v rdmci Gistavnej starostlivosti, len lekarovi alebo sestre.
Odovodnenie: Osobitny sposob thrady liekov v praxi poskytovatel'om zdravotne;j
starostlivosti spdsobuje problémy. Nielenze dopredu musia nakupovat’ lieky, ¢im
uveruji zdravotné poist'ovne, ale stava sa, ze v dosledku zmien v kategorizacii
lickov je im liek, ako pripocitatel'na polozka uhradeny v sume nizsej ako bola
cena, za ktoru liek nadobudli. Z toho dovodu navrhujeme, aby uvedené licky
neboli hradené osobitnym spdsobom, ale rovnako ako ostatné lieky, s tym ze
uvedené lieky by bolo mozné vydat’ iba lekarovi alebo sestre.

SLK

Cl. 1. bod 38

Navrhujeme vlozit’ novy ods. 11 v zneni: ,,Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
je opravneny kedykol'vek poziadat’ zdravotnli poistoviiu o zneplatnenie
poverenia. Ods. 11 sa precisluje na ods. 12. Odévodnenie: Navrhujeme vyslovne
upravit’ opravnenie poskytovatel'a kedykol'vek poziadat’ o zneplatenie poverenia.

SLK

CL. 1. bod 38 § § 119a

Navrhujeme vlozit’ ods. 13 v zneni: ,,Zdravotna poistoviia je povinna zneplatnit’
poverenie na zaklade ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti najneskor
nasledujuci pracovny den po doruceni ziadosti.“ Odévodnenie: Navrhujeme
vyslovne upravit’ povinnost’ zdravotnej poistovne poverenie zneplatit’.

INavrhy zmien v § 119a boli vypustené.

SLS

§ 119 ods. 3 k bodu 32

6. Slovenska spolocnost’ klinickej farmakoldgie Zasadna pripomienka K bodu 32.
'V bode § 119 odsek 3 znie: ,,(3) Poskytovatel’ ustavnej zdravotnej starostlivosti....
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.*
Ustanovenie odseku (3) je vel'mi rozsiahle, neprehl’adné, tazko zrozumitel'né a
obsahuje aj niektoré rozpory a formulacie (napr. niektoré obmedzujice
ustanovenia), ktoré moézu v praxi sposobit’ realne resp. zavazné problémy.
7iadame vecne nalezité preformulovanie textu ustanovenia, ako aj jeho primerant
formalnu upravu na zabezpecenie jeho prehl'adnosti a zrozumitel'nosti, ked’ze ide
0 opis dolezitého postupu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti upravovaného
zakonom. Poznamka: Vecne pribuzné ustanovenia zakona 362/2011 Z. z. boli zo
strany Slovenskej lekarskej spolocnosti resp. Slovenskej spolo¢nosti klinickej

farmakologie odborne pripomienkované v ramci MPK k predchadzajucej novele

[Ustanovenia boli preformulované.
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tohto zakona, pricom boli navrhované vhodné znenia dané¢ho textu, a to aj v
prislusnych stivztaznostiach so suvisiacimi ustanoveniami uvedenymi v d’alSich
Castiach novelizovaného zakona, resp. predchadzajicej novely. Tieto navrhy st k
dispozicii na MZ SR v ramci spominaného MPK (pripomienky SLS) a v pripade
potreby mozu byt’ opatovne Ministerstvu predlozené. Pri tejto prilezitosti ich
nepredkladame z priestorovych dévodov. Zddvodnenie: Potreba odstranit’ rozpory
pritomné v texte navrhu ustanovenia a jeho podstatnej formalnej Gpravy s cielom
zvySenia prehl'adnosti a zrozumitel'nosti, ked’Ze ide o vyznamné ustanovenie
priamo ovplyviiujuce poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

§ 119 ods. 10 a 11 k bodu 33

7. Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakoldgie Zasadna pripomienka K bodu 33.
'V § 119 odseky 10 a 11 zneju: ,,(10) Predpisujtci lekar moéze po vzajomnej
dohode poverit’ predpisovanim (d’alej len ,,poverujuci lekar®) iného lekara... len
ak je povereny odbornym lekarom podla odseku 10.“: Ustanovenie odseku (10) je
vel'mi rozsiahle, neprehl'adné, tazko zrozumitel'né a obsahuje aj niektoré rozpory
a formulacie (napr. otdzka vzajomnej dohody poverujuceho a povereného lekara —
opakovane pripomienkované, a i.), ktoré mozu v praxi sposobit’ redlne resp.
zivazné problémy. Ziadame vecne naleZité preformulovanie textu ustanovenia,
ako aj jeho primeranu formalnu Gipravu na zabezpecenie jeho prehl'adnosti a
zrozumitel'nosti, ked’Ze ide o opis ddlezitého postupu pri poskytovani zdravotnej

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktord vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych

SLS starostlivosti upravovaného zakonom. Pozndmka (zhodne s pripomienkou k ods. CA potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
(3)): Vecne pribuzné ustanovenia zakona 362/2011 Z. z. boli zo strany Slovenskej manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
lekarskej spolo¢nosti resp. Slovenskej spolo¢nosti klinickej farmakologie odborne licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
pripomienkované v ramci MPK k predchadzajicej novele tohto zakona. Tieto umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
pripomienky st k dispozicii na MZ SR v ramci spominaného MPK. V pripade aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
potreby mozu byt’ opatovne Ministerstvu predlozené. Pri tejto prilezitosti ich pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
nepredkladame z priestorovych dévodov. Zdovodnenie: Potreba odstranit’ rozpory sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
pritomné v texte navrhu ustanovenia a jeho podstatnej formalnej pravy s cielom povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zvySenia prehl'adnosti a zrozumitel'nosti, ked’Ze ide o vyznamné ustanovenie zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
priamo ovplyvilujiice poskytovanie zdravotnej starostlivosti. zdravotnickej pomdcky a dietetickej potraviny.
Cl. I INavrhovanu Gpravu povazuje predkladatel’ za

SLS 8. Slovenska spoloénost klinickej farmakologie K Clanku I (Z. 362/2011 Z. z.) — N [adekvatne nastavenu vo vztahu k ucelu, ktorym

k ,,ockovaniu v lekarnach* Zasadna pripomienka K bodom 8., 9., 10., 15.:
Uvedené body navrhu zakona ziadame z nédvrhu zdkona vypustit, aj v

je zjednodusSenie pristupu k o¢kovaniu. Navrh
zakona obsahuje vSetky mechanizmy, ktoré
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suvztaznosti s pripomienkou k C1. VI Zakon &. 153/2013 Z. z. 0 narodnom
zdravotnickom informa¢nom systéme (pozri tam!). Zaroven je potrebné vypustit
aj prislusné s nimi suvisiace poznamky (,,pod ¢iarou®). Zdévodnenie: UmoZnenie
ockovania v lekariiach nie je v sucasnosti ani v blizkej buducnosti predovsetkym z
odborného, proceduralneho, organizaéného, materialneho ani edukaéného
hl'adiska primerane pripravené a zabezpecené. Bez jeho nélezitej pripravy a
zabezpecenia v spominanych neobiditel'nych oblastiach povazujeme jeho
povolenie zdkonom v podmienkach aktudlnej zdravotnickej reality za predcasné a
z medicinskeho hladiska za rizikové. Argumentacia v prospech takéhoto
zavazného a adekvatne nepripraveného opatrenia v aktualne labilnom systéme
zdravotnej starostlivosti, aspoi nakol’ko je dostupna v odbornom a verejnom
priestore sa nam nejavi presved¢iva a miestami aj nepripustne tzv. ucelova.
Navyse, v situdcii zdvazne pritomného protivakcinaéného hnutia, ¢o je
skuto¢nost’ou nielen v Slovenskej republike, ale aj v rozvinutych krajinach
Eurdpy (a v zamorti), uctivo upozoritujeme na dodatocné rizika, ktoré¢ mézu d’alej
poskodit’ cely narodny vakcina¢ny program. Tieto rizika ziadame adekvatne
analyzovat’ s cielom vypracovanie opatreni na ich prijatelné zmiernenie alebo
rieSenie problémov, ku ktorym by mohli viest. Uvedena problematika si vyzaduje
zodpovedny a primerane komplexne ponaty pristup a systémové rieSenie v
spolupraci vsetkych zainteresovanych odbornikov, vratane odbornikov z
prislusnych medicinskych disciplin, medicinskej a zdravotnickej etiky,
zdravotnickeho prava, zdravotnej vychovy a osvety zameranej na Siroku
verejnost’, ako aj zdravotnickej odbornej edukacie (Specializacné, certifikaéné
Studium a kontinualne vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov).

predkladatel’ povazuje za potrebné a ziaduce pre
dosiahnutie bezpecnosti pacienta a eliminaciu
rizik, na ktoré pripomienkujuci subjekt
upozoriuje, pricom podl'a nazoru predkladatela
benefity predpokladané zavedenim tejto
moznosti presahuju rizikd. Prednost'ou
ockovania v lekariiach je dostupnost’ verejnych
lekarni a tym moznost’ rychleho pristupu k
ockovaniu, najma pre zdravych a zamestnanych
obyvatelov. WHO, PGEU (Zvéz lekarnikov
Eurdpskej tnie) ¢i FIP (Medzinarodna
farmaceuticka federacia) podporuji rozsirovanie
dostupnosti o¢kovania prave na verejné lekarne.
Ockovanie proti chripke je pravdepodobnejsie v
tej populacii, ktora vyuzila intervenciu v lekarni,
resp. intervenciu farmaceutov, v porovnani s
tymi, ktori vyuzili Standardnti zdravotnu
starostlivost. Ockovanie pomaha znizovat’
naklady na zdravotnu starostlivost’, tieZ prispieva
k zdrav§iemu a ekonomicky produktivnejSiemu
obyvatel'stvu. O¢kovanie zvySuje nielen
produktivitu prace, ale aj otakavana dizku Zivota
v zdravi.

SLS

CL.V.§2 ods. 1

Slovenska psychiatricka spolo¢nost’ Zasadna pripomienka k ¢l. V., § 2, odsek 1
Zakona €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni Predkladatel’'ovi ddvame do pozornosti prebiehajici legislativny proces k
materialu - navrh zakona, ktorym sa meni a dopiia zakon &. 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony — tlag 1110, ktory bol
diia 25.10.2022 prerokovany Narodnou radou Slovenskej republiky v 2. ¢itani.
Podstatou predmetného materialu je Giprava poskytovania zdravotnej starostlivosti
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v detencnom ustave a v deten¢nom Ustave pre mladistvych. Ak by v detencii
nebola poskytovana zdravotna starostlivost’ istavného typu (kontinualne a
nepretrzite), fakticky by to znemoznilo liecebny charakter zariadenia a i$lo by
Cisto len o izolaciu 0so6b aj trpiacich duSevnymi poruchami. S ohl'adom na
uvedené predkladatel'ovi odporu¢ame neopomenut’ v d’alSom legislativnom
procese k materidlu Navrh zikona, ktorym sa meni a dopina zékon &. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zikonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré
zakony (LP/2022/663) vypustit’ z navrhu zdkona v § 2 ods. 1 poslednu vetu
vratane poznamky pod ¢iarou k odkazu la.*

SLS

CL. V. (z.576/2004 Z.z. § 2 ods. 1

Slovenska spoloénost’ klinickej farmakolégie 1. Zasadna pripomienka V ,,C1. V -
7akon ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,.... sa meni a dopiiia takto: 1. V
§ 2 odsek 1 znie: ,,(1) Ak tento zdkon neustanovuje inak, zdravotna starostlivost’
je subor pracovnych ¢innosti, ktoré vykonavaji zdravotnicki pracovnici, vratane
..................... podra osobitného predpisulf) s ciefom predizenia Zivota fyzickej
osoby (d’alej len "osoba"), zvySenia kvality jej zivota a zdravého vyvoja buducich
lgeneracii; zdravotna starostlivost’ zahfna prevenciu, dispenzarizaciu, diagnostiku,
liecbu, biomedicinsky vyskum, oSetrovatel'sku starostlivost’ a pérodnu asistenciu.
asistenciu. Sucast'ou poskytovania.... podl'a osobitného predpisu.la)* sa za slova
s ciePom prediZenia Zivota fyzickej osoby (d’alej len "osoba"),* vkladaju slova
L,prinavratenia alebo podpory jej zdravia, priaznivého ovplyvnenia priebehu
choroby, oslabenia alebo poskodenia zdravia alebo zdravotného postihnutia,
zmierniovania utrpenia a priznakov choroby, vratane dlhodobej a paliativnej
starostlivosti a starostlivosti na konci Zivota, zachovania alebo* a text pokracuje
L,zvySenia kvality jej zivota a zdravého vyvoja budiicich generacii; Zdévodnenie:
1) Navrhovana definicia pojmu ,,zdravotna starostlivost* pri definovani jej cielov
vynechava podstatne dolezité, kl'ucové ciele takejto starostlivosti —t. j.
prinavratenie alebo podpora zdravia, priaznivé ovplyvnenie priebehu choroby,
oslabenia alebo poskodenia zdravia alebo zdravotného postihnutia, zmierfiovanie
utrpenia a priznakov choroby, vratane dlhodobej a paliativnej starostlivosti a
starostlivosti na konci zivota, zachovania alebo zvysenia kvality jej zivota a
zdravého vyvoja buducich generacii, o sa navrhuje doplnit’ v pripomienke. 2)

Toto ustanovenie vyZaduje zasadné precizovanie formulécii v spolupraci s

INad ramec navrhu zakona.
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prislusnymi odbornikmi, ktorého cielom by mala byt jeho jasnost’ — a podl'a
moznosti aj strucnost’.

SLS

§ 119a bod 35

Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakologie 5. Zasadna pripomienka V bode
,,35. Nadpis § 119a znie: ,,Opravnenie predpisovat’ zdravotnicke pomdcky a
opravnenie predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické
potraviny sestrou alebo pdrodnou asistentkou®. Ziadame vypustit’ slovné spojenie
,,a opravnenie predpisovat humanne lieky, zdravotnicke pomocky®, na zvazenie
je aj vypustenie slovného spojenia ,,a dietetické potraviny*, ktoré v danom zneni
$119a ani nema opodstatnenie, ked’ze sa v texte jeho ustanoveni vobec
nespomina. Nové znenie nadpisu teda bude: ,,Opravnenie predpisovat’
zdravotnicke pomocky [a dietetické potraviny] sestrou alebo pérodnou
asistentkou. Domnievame sa, Ze predpisovanie dietetickych potravin patri¢ne
kvalifikovanou sestrou (so vzdelanim zameranym na oblast’ lieCebnej vyzivy) v
rezime podobnom, ako sa navrhuje pre zdravotnicke pomocky, by stalo za
zvazenie (napr. dietetické potraviny pre pacientov s celiakou a inymi
gastrointestinalnymi a inymi ochoreniami, ktoré si podavanie takychto
dietetickych potravin vyzaduju). Potom je ale potrebné na prislusnych miestach
zakona dané ustanovenia v tomto zmysle dopracovat’. Zaroven ziadame kontrolu
suvzt'aznosti v texte navrhu zdkona a na potrebnych miestach vypustenie alebo
stladnu Gpravu textu navrhu zdkona. Zdovodnenie: Medzi odborné kompetencie
sestry nema patrit’ predpisovanie humannych liekov. Ide o lekarsky vykon
zdravotnej starostlivosti. NavySe v danom §119a sa uz d’alej predpisovanie liekov
ani dietetickych potravin nespomina. Ide teda pravdepodobne iba o technick(
chybu — ,,preklep®.

Zmeny boli vypustené.

SLS

§ 2 ods. 12

Slovenska spolo¢nost’ klinickej farmakoldgie 2. Zasadna pripomienka Vo vete ,,2.

'V § 2 ods. 12 tretia veta znie: ,,Biomedicinsky vyskum vo farmacii zahiiia
klinické skuSanie humanneho lieku, klinické ski$anie zdravotnickej pomocky a
Stidiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro.““sa vypusta slovo
,,vo farmacii“. Nové znenie ustanovenia: 2. V § 2 ods. 12 tretia veta znie:
L,Biomedicinsky vyskum vo farmacii zahrna klinické skiisanie humanneho lieku,
klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a Studiu vykonu diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro.*“ Zdévodnenie: (1) Tieto druhy biomedicinskeho
vyskumu sa vykonavaju aj v inych zdravotnickych odboroch, nielen vo farmacii.

INavrh vychadza z platného znenia zédkona ¢.
576/2004 Z. z.
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Teda vykonavaju sa predovsetkym vo vsetkych medicinskych odboroch, ako aj v
oSetrovatel'stve a porodnej asistencii (prinajmens$om s ich priamou Gc¢astou). Teda
ich zaZenie len na oblast’ farmacie, ako to robi suc¢asna platna dikcia
novelizovaného zakona aj sic¢asny navrh zakona, je vecne nespravne. Odbory
farmacie samozrejme na tychto druhoch medicinskeho vyskumu patriénym resp.
nezastupitelnym spésobom participuji. Navrhovana zmena uvadza znenie navrhu
zakona do suladu s realitou.

SLS

§ 2 ods. 12 bodu 2

Slovenska spolocnost’ klinickej farmakologie 3. Zasadna pripomienka K bodu 2.
V' § 2 ods. 12: Opakovane, pocas predchadzajicich MPK sa zo strany Slovenske;j
lekarskej spolo¢nosti resp. Slovenskej spolo¢nosti klinickej farmakologie
navrhovalo podstatné preformulovanie, modernizacia znenia tohto ustanovenia
zakona (,,definicie biomedicinskeho vyskumu®), a to aj v suvzt'aznosti so
stvisiacimi ustanoveniami uvedenymi v d’alsich &astiach zdkona (najmid STVRTA
CAST - ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST V OSOBITNYCH PRIPADOCH -
PRVA HLAVA -BIOMEDICINSKY VYSKUM, t. j. §26-§34). Tieto navrhy su
opakovane k dispozicii na MZ SR v ramci spominanych pripomienkovych konani
(pripomienky SLS) a v pripade potreby mézu byt opdtovne Ministerstvu
predlozené. Pri tejto prilezitosti ich nepredkladame z priestorovych dévodov.
Zdovodnenie: Aktualne znenie §2 ods. 12 je zastaralé (pévodne z roku 2004, s
uréitymi nie vel'mi §t'astnymi Gpravami v ramci nasledujtcich noviel), neodraza
vyvoj ani realitu v oblasti biomedicinskeho vyskumu a je potrebné ho preto
nalezite preformulovat’.

INavrh vychadza z platného znenia zakona ¢€.
576/2004 Z. z.

SLS

Cl. VI. z. 153/2013 § 5 ods. 6

Slovenské spoloénost’ klinickej farmakolégie 4. Zasadna pripomienka V ,,C1. VI
Zakon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme ... sa
dopifia takto: 1. V § 5 ods. 6 sa za pismeno z) vklada nové pismeno aa), ktoré
znie: ,,aa) osobe odborne spdsobilej na vykon ockovania drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti27k) v rozsahu identifikaénych tidajov
osoby, pacientskeho sumara, preskripéného zaznamu osoby, ktorej ockovaciu
latku vydava a zaznamu o ockovani z doplnkovych zdravotnych udajov osoby po
zadani rodného cCisla osoby alebo bezvyznamového identifikacného cisla osoby;
preskripény zaznam sa poskytuje aj prostrednictvom identifikatora preskripéného

zaznamu23c).“ Ziadame v suvislosti s pripomienkami k d’al$im stvisiacom

ustanoveniam ndvrhu zdkona tykajicimi sa o¢kovania v lekarnach o vypustenie
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tohto navrhovaného ustanovenia z navrhu zakona v celom rozsahu. Zdévodnenie:
Umoznenie ockovania v lekarnach nie je v siiCasnosti ani v blizkej buducnosti
predovsetkym z odborného, proceduralneho, organizacného, materialneho ani
edukacného hl'adiska nélezite zabezpecené. Bez jeho nalezitej pripravy a
zabezpecCenia v spominanych neobiditel'nych oblastiach aktualnej zdravotnicke;j
reality povazujeme jeho povolenie zdkonom za predcasné a z medicinskeho
hl'adiska za rizikové. NavySe, v situacii mimoriadne aktivovaného
protivakcina¢ného hnutia, upozoriiujeme na dodato¢né rizika, ktoré moézu d’alej
poskodit’ cely narodny vakcina¢ny program. Uvedena problematika si vyzaduje
zodpovedny a primerane komplexne ponaty pristup a systémové rieSenie v
spolupraci.

SLS

§ 46 ods. 3 Bod ¢. 20

Slovenska spolo¢nost’ nuklearnej mediciny a radiaénej hygieny 1. K bodu €. 20. V
§ 46 sa odsek 3 dopiiia pismenom e) ktoré znie: Text pripomienky: V § 46
navrhujeme pévodné znenie bodu 3: ,, Terapeutické pouzitie humanneho lieku
urceného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni zivota alebo
pri riziku zavazného zhorSenia zdravotného stavu mozno povolit, ak ide 0:;
nahradit’ nasledovnym textom:* Terapeutické/diagnostické pouzitie humanneho
licku ur¢eného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota
alebo pri riziku zavazného zhorSenia zdravotného stavu mozno povolit, ak ide o:*
Oddvodnenie: vacsina pouzivanych lickov v odbore nuklearna medicina spada do
kategorie diagnosticky liek Pripomienka je oby¢ajna

SLS

§ 46 ods. 4 k bodu 21

Slovenska spolo¢nost’ nuklearnej mediciny a radia¢nej hygieny Zasadna
pripomienka 2. K bodu €. 21. V § 46 sa za odsek 4 vkladaju nové odseky 5 a 6,
ktoré zneju: Text pripomienky: V § 46 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5 ktorého
znenie navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,(5) Terapeutické/diagnostické pouzitie
skusaného humanneho lieku podla odseku 3 pism. e) povol'uje ministerstvo
zdravotnictva na zaklade ziadosti poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti, ktory
liecbu indikuje alebo z vlastného podnetu, ak nie je dostupny porovnatel'ny
humanny liek registrovany podl'a odseku 1; ministerstvo poziada Statny ustav o
stanovisko k povoleniu; ak Statny Gstav vyjadri nestihlas, ministerstvo
terapeutické pouzitie tohto skuSaného humanneho lieku nepovoli. Odévodnenie:
nie kazdy liek, ktory je v procese registracie, dany proces aj uspesne ukonci.

Statny ustav je jediny kompetentny organ, ktory vie ziskat’ a zaroven dostatoéne

Statny Gistav nema k dispozicii registra¢nu
dokumentaciu v inych §tatoch, najmi v Statoch
mimo EU. Slovo diagnostické pouzitie doplnené
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odborne posudit’ registracni dokumentaciu. Z dévodu bezpecnosti pacienta
navrhujeme, aby sa ku kazdej Ziadosti vyjadroval aj Statny tstav na kontrolu
lieCiv. Zaroven navrhujeme doplnit’ slovo diagnostické, nakol’ko vaésina
pouzivanych liekov v odbore nuklearna medicina spada do danej kategorie.

SSVPL

ClL 1. § 2 ods. 44

Pripomienka €. 1, Zadsadna V § 2 sa meni ods. 44 a po vykonani zmeny znie
nasledovne ,,(44) Predpisujuci lekar je lekar a zubny lekar opravneny predpisovat’
humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, ktory v rozsahu
svojej odbornej spdsobilosti indikoval potrebu podania alebo uzitia humanneho
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.* Odévodnenie
INavrhujeme upresnenie definicie predpisujuceho lekara prostrednictvom
explicitného naviazania opravnenia predpisovat’ na jeho odborna spdsobilost’. Je
dolezité, aby zakon rozliSoval rovinu odbornej kompetencie (postup de lege artis)
a rovinu preskripénej kompetencie pre Gcely tthrady predpisaného lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny z verejného zdravotného
poistenia.

Opravnenie indikovat’ liecbu vyplyva z
preskripcnych obmedzeni.

SSVPL

CL 1. § 2 ods. 45

Pripomienka €. 2, Zasadna (nové ustanovenie) Nové ustanovenie: V § 2 sa za
odsek 45 vklada ods. 46 a 47 v tomto zneni: ,,(46) Odbornym lekarom je lekar so
Specializaciou v $pecializacnom odbore inom ako vSeobecné lekarstvo alebo
Specializacnom odbore pediatria. (47) VSeobecnym lekarom je lekar so
Specializaciou v $pecializacnom odbore v§eobecné lekarstvo alebo pediatria.*
(Odbévodnenie Momentalne je pojem ,,odborny lekar* a ,,vSeobecny lekar

Pojmy pouzivané v zakone o lieckoch maju svoje miesto v § 2. Na zaklade toho
dovodu navrhujeme, aby boli tieto 2 pojmy zadefinované v ods. 46 a ods. 47 § 2
zakona o lickoch.

upraveny v § 119, ¢o z pohl'adu systemiky zakona o liekoch nie je idealny pristup.

Pre uréenie obsahu pojmu je zvolena ina
legislativna technika.

SSVPL

CL 1. § 119 ods. 3

Pripomienka ¢. 3, Zasadna k Cl. I, bodu 32 Navrhujeme, aby § 119 odsek 3 znel:
L,(3) Poskytovatel’ istavnej zdravotnej starostlivosti alebo tistavnej pohotovostnej
sluzby je povinny zabezpecit', aby pri prepusteni pacienta z ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo pri poskytovani istavnej pohotovostnej sluzby odborny lekar
predpisal humanny liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov

indikovany pacientovi pocas ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pri

Pre upravu problematiky bola zvolena ina
legislativna technika.
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poskytovani istavnej pohotovostnej sluzby, ak uzivanie humanneho licku
zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov je potrebné aj po prepusteni
pacienta z ustavnej zdravotne;j starostlivosti alebo po ukonceni poskytovania
ustavnej pohotovostnej sluzby v pocte baleni potrebnych na liecbu v trvani
najmenej na dobu 28 dni, ak zdravotny stav pacienta vyzaduje dlhodobt liecbu.
Odborny lekar méze touto ¢innostou poverit’ lekara, ktory neziskal odbornu
spdsobilost’ na vykon Specializovanych pracovnych ¢innosti a ktory je v
pracovnopravnom vztahu alebo inom obdobnom vzt'ahu s tym istym
poskytovatel'om tUstavnej zdravotnej starostlivosti ako odborny lekar. Za spravnu
indikaciu predpisaného humanneho lieku a za dodrzanie preskripénych a
indika¢nych obmedzeni je zodpovedny odborny lekar. Odborny lekar tstavne;j
zdravotnej starostlivosti, alebo nim povereny lekar, ktory neziskal odbornu
sposobilost’ na vykon $pecializovanych pracovnych ¢innosti a ktory je v
pracovnopravnom vztahu alebo inom obdobnom vzt'ahu s tym istym
poskytovatel'om tustavnej zdravotnej starostlivosti ako odborny lekar moze v
prepustacej sprave poverit’ vSeobecného lekara vykonavajuceho povolanie u
poskytovatel'a vSeobecnej ambulantnej starostlivosti s ktorym ma pacient
uzatvorentl dohodu o poskytovani v§eobecnej ambulantnej starostlivosti
predpisanim humanneho lieku a to najdlhsie na dobu Sest’ mesiacov odo dia
prepustenia pacienta z ustavnej zdravotnej starostlivosti. Lekar v prepustacej
sprave pre indikovany humanny liek uvedie kod diagnézy a pre humanny liek s
preskripnym obmedzenim uvedie kody prislusnych odbornych lekarov tistavne;j
zdravotnej starostlivosti; na poverenie sa ustanovenia odsekov 5 a 6 vzt'ahuju
primerane. Ak povereny vSeobecny lekar nesuhlasi s liecbou pacienta, ktora
indikoval odborny lekar tistavnej zdravotnej starostlivosti, je opravneny
lodmietnut’ poverenie. Pri predpisovani humanneho lieku je odborny lekar povinny
vytvorit’ preskripény zadznam podla odseku 12 pism. h) okrem pripadu
nefunkénosti technickych zariadeni podla § 120 ods. 21. Na zaklade dohody s
pacientom lekarsky predpis v listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moznosti je
odborny lekar povinny informovat’ pacienta. Humanny liek predpisany odbornym
lekarom ustavného zariadenia nie je uhradzany na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti nema uzatvorent zmluvu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistovinou, v ktorej je
pacient poisteny.“. Odovodnenie upravy bodu 32 Navrhujeme v ramci ods. 3
pouzivat’ pojem odborny lekar a v§eobecny lekar, bez toho, aby tieto pojmy boli v
ods. 3 vysvetlené, nakol'’ko navrhujeme, aby boli $pecifikované v § 2 ods. 46 a
ods. 47 zakona o liekoch (vid’ nasu predchadzajticu pripomienku). V ramci ods. 3
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navrhujeme jasnejsie stanovit’ jednotlivé roly ,,odborného lekara“ ktory poveruje
v ramci Gstavného predpisu (dopiiame pojem ,,odborny* lekar aby v ramci bolo
nepochybné, ktory lekar sa ma textom daného ustanovenia na mysli). Taktiez
navrhujeme upresnit’ definiciu povereného lekéra ustavného zariadenia odbornym
lekdrom ustavného zariadenia pri realizacii poverenia na v§eobecného lekara. V
kontexte obsahu poverenia navrhujeme, aby sa odborny lekar ustavného
zariadenia riadil udajmi uvedenymi v § 119 ods. 5 a ods. 6, pretoze jedine
uvedenim tychto informacii ma vSeobecny lekar ktory prijme poverenie moznost’
bezpecne predpisovat’.

SSVPL

CL 1. § 119 ods. 10, 11

Pripomienka ¢. 4, Zasadna k Cl. I bodu 33 Navrhujeme, aby v § 119 odseky 10 a
11 zneli nasledovne: ,,(10) Predpisujuci lekar méze po vzajomnej dohode poverit
predpisovanim humannych liekov (d’alej len ,,poverujuci lekar™) iného lekara v
rovnakom alebo inom $pecializaénom odbore (d’alej len ,,povereny lekar), vzdy
najdlhsie na Sest’ mesiacov; to neplati pre predpisovanie humannych lickov s
lobsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny podl'a §
119 ods. 4, ked’ poverenie po vzajomnej dohode moze mat’ ti€innost’ najviac 12
mesiacov bez preruSenia. Poverujuci lekér v povereni ktoré je suc¢astou nim
vyhotoveného elektronického zadznamu alebo lekarskej spravy uvedie davkovanie
humanneho lieku, Gdaje tykajice sa humanneho lieku podla ods. 5 a 6 a lehotu,
pocas ktorej méze povereny lekdr humanny liek pacientovi predpisovat. Za
spravnu indikaciu humanneho lieku a za dodrzanie preskripénych a indika¢nych
obmedzeni pocas platnosti poverenia zodpoveda poverujuci lekar. Pri pacientovi,
ktory predpisovanu liecbu uziva dlhodobo, méze poverujici lekar poverit
povereného lekara len v pripade, ak by jeho postup pri predpisovani podla ods. 21
bol v neprospech pacienta. (11) Povereny lekar v preskripénom zazname a na
rubovej strane lekarskeho predpisu vyhotoveného v listinnej podobe uvedie
poznamku, ktora obsahuje meno, priezvisko, kod poverujiceho lekara, datum
lekarskej spravy, prepustacej spravy alebo datum vytvorenia elektronického
zaznamu, ktory obsahuje poverenie zo strany poverujuceho lekara alebo
poverujuceho odborného lekéra tstavnej zdravotnej starostlivosti. Ak je lekarsky
predpis vyhotoveny v listinnej podobe, povereny lekar autorizuje poznamku na
lekarskom predpise odtlackom svojej peciatky, dditumom a vlastnoru¢nym
podpisom. Humanny liek predpisany poverenym lekarom na zaklade poverenia
poverujuceho lekara nie je uhradzany na zéklade verejného zdravotného poistenia,

ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, s ktorym je poverujuci lekar v

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny
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pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vzt'ahu, nema uzatvorent
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej
je pacient poisteny.” Odévodnenie zmeny v ods. 10 Navrhované znenie § 119 ods.
10 navrhujeme rozdelit’ na dva odseky a to ods. 10 a ods. 11. Cielom je
sprehladnit’ proces a podmienky poverenia (dat’ ich do ods. 10) a oddelit’ ich od
postupu povereného lekara, ktory poverenie prijal (novy ods. 11). Institat
poverenia navrhujeme ponechat’ len pre poverenie predpisovania humannych
lickov, nakol'ko delegécia predpisu zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin je pre spravny postup vystavenia poverenia a jeho spravnej exekucie na
strane povereného lekara (zvycajne v§eobecného lekara) extrémne komplikovana
a v praxi dochadza k zbytoénym chybam. Z toho dévodu a s ohl'adom na moznost’
vyuzitia opakovaného predpisu pri predpise pomocok a potravin navrhujeme, aby
delegacia prichddzala do uvahy len pri humannych liekoch. V ods. 10 navrhujeme
upresnit’, ze poverenie sa dava prostrednictvom elektronického zdznamu alebo
lekarskej spravy ak z objektivnych dévodov nie je zdznam urobeny do
elektronickej zdravotnej knizky pacienta. Sicasne navrhujeme precizovat’ rozsah
udajov, ktoré ma poverujuci lekar do daného zapisu (v povereni) uviest’ — popri
udajov o davkovani navrhujeme uviest’ aj udaje vyzadované v §119 ods. 5 a 6.
Sucasne navrhujeme, aby poverujuci lekar ako prva vol'bu pri dispenzarizovanych
pacientoch vyuzil postup opakovaného receptu a rezim poverenia vyuzil len v
pripade ak by opakovany recept bol v neprospech pacienta. Odévodnenie nového
bodu (ods. 11) Za ucelom sprehl'adnenia pravnej upravy (aby sa v nej vedeli
jednoduchsie orientovat’ samotni adresati — predpisujuci lekari) navrhujeme druhti
Cast’ pdvodne navrhovaného ods. 10 oddelit’ a vytvorit’ z nej ods. 11. V nami
navrhovanom ods. 11 upravujeme jednoznac¢né ukotvenie dvoch situdcii a sice
poverenie, ktoré prichadza v rezime § 119 ods. 3 (ustavny predpis s poverenim) a
poverenie, ktoré prichadza z ambulantnej oblasti (ods. 10). Precizuje sa aj postup
pri uvedeni udajov, ktoré povereny lekar ma uviest’ pri predpise na zaklade
poverenia.

SSVPL

CL. 1. § 119 ods. 11

Pripomienka €. 5, Zasadna (nové ustanovenie) Navrhujeme, aby povodne
navrhovany ods. 11 (v § 119) bol preformulovany a presunuty do § 119 ods. 12
ako nové pism. i), a j) a aby zneli nasledovne: ,,i) v pripade ak indikoval potrebu
uzivania huménneho lieku alebo dietetickej potraviny alebo pouzivanie
zdravotnickej pomocky predpisat’ humanny liek, dieteticku potravinu alebo

zdravotnicku pomocku a to aj v pripade, ak tento humanny lieky, dieteticka

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iného Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sam nema posobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti

je poskytnutie lieku stiCastou poskytovania
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potravina alebo zdravotnicka pomdcka je bez preskripného ¢i indika¢ného
obmedzenia; j) v pripade ak je poverujucim lekarom, pri kazdom vySetreni
pacienta overit’, ¢i existuju podmienky pre d’alSie trvanie poverenia a v pripade
zmeny zdravotného stavu poverenie zrusit’ a informovat’ o tom povereného lekara.
Poznamka 80aa) znie: § 5 ods. 1 pism. b) 6smy bod zdkona ¢. 153/2013 Z. z.
zneni po nadobudnuti €innosti ¢l. XI zakona €. 125/2022 Z. z. Poznamka 80aaaa)
znie: § 5 ods. | pism. b) 6smy alebo deviaty bod zédkona €. 153/2013 Z. z. zneni
po nadobudnuti G¢innosti ¢l. XI zakona €. 125/2022 Z. z.* Oddvodnenie nového
bodu: Pravidla, ktoré pri realizacii poverenia maju byt dodrziavané boli v
legislativnom materialy uvedené v ramci navrhovaného znenia § 119 ods. 11.
Nakol’ko sa tieto pravidla daju podradit’ pod povinnosti predpisujuceho lekara a
ked’Zze za uc¢elom sprehladnenia poverenia v komentovanom ods. 10 a ods. 11,
navrhujeme, aby povodny text ods. 11 bol vloZeny ako pismena i). V pismene i)
sa upravuje povinnost lekara, ktory v sulade s jeho deontologickou povinnostou
postupovat’ de lege artis indikoval potrebu liecby lieckom/pomdckou/potravinou
tieto lieky/ZP/DP predpisat’ a nenechat’ pacienta odist’ bez liekov. Navrhujeme
precizovat’ aj to, Ze tato povinnost je dan aj vo vztahu k liekom/ZP/DP, ktor¢ st
bez indikacného a preskripéného obmedzenia, aby sa nestavalo, Ze Specialista
predpise len na neho viazané lieky a s ostavajicimi preskripéne neviazanymi
lickmi (ktoré vSak pacient taktieZ potrebuje) odkaze pacienta na jeho v§eobecného
lekara. V takejto situacii v podstate ostava pacient bez infikovanej lieCby, resp. je
mu pristup k potrebne;j liecbe oddialeny. Navrhujeme do § 119 ods. 12 zaviest
nové pismeno j) v ktorom sa upravuje zodpovednost’ poverujuceho lekara pri
vySetreni pacienta vzdy overit’, ¢i sa nezmenili predpoklady, z ktorych poverujici
lekar vychadzal pri formulovani poverenia. Uvedené smeruje k zvySeniu
bezpecnosti pacienta a k istote na strane poverené¢ho lekara, ktorému zruSenie
poverenia (na zaklade zmeny zdravotného stavu pacienta) ma poverujuci lekar
oznamit’.

zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

SSVPL

CI. 1. § 138 ods. 22

Pripomienka €. 6, Zasadna (nové ustanovenie) Navrhujeme aby sa § 138 sa odsek
22 doplnil o pismeno ah) az aj) v nasledujucom zneni: ,,ah) poveril na
predpisovanie povereného lekar, hoci mohol huménny liek pacientovi predpisat’
vytvorenim preskripéného zaznamu s poznamkou ,,REPETATUR* a takyto
predpis by nebol v neprospech pacienta, ai) nepredpisal humanny liek, dieteticka
potravinu alebo zdravotnicku pomdcku hoci v rdmci svojej odbornej spdsobilosti

indikoval potrebu uzivania humanneho lieku, dietetickej potraviny alebo

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
iného Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sam nema posobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€ast’ou poskytovania

zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
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pouzivania zdravotnickej pomdcky a ich predpisaniu nebranili indika¢né alebo
preskripcné obmedzenia, aj) je poverujicim lekarom a pri vysetreni pacienta
neoveril, ¢i existuji podmienky pre d’alSie trvanie poverenia, alebo v pripade
zmeny zdravotného stavu, ktoré mohol zistit’ pri vySetreni pacienta poverenie
nezrusil, hoci tak na zdklade zdravotného stavu pacienta urobit’ mal a
neinformoval o tom povereného lekara.* Odévodnenie nového bodu: V
nadviznosti na navrhované znenie § 119 ods. 10, ods. 11 a navrhované znenie §
119 ods. 12 pism. i), j) sa navrhuje definovanie na to naviazanych inych
spravnych deliktov, ktorych ulohou je posobit’ preventivne ale aj represivne.

za to, Ze je potrebna medikamentozna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Sankcie a spravne delikty boli upravené v
nadvdznosti na navrhované povinnosti.

SSVPL

Cl. 1. § 143

Pripomienka ¢. 7, Zasadn k Cl. I bod bodu 67 Do navrhovaného ustanovenia §
143z navrhujeme doplnit’ odsek €. 5 v zneni: ,,(5) Poverenie, ktoré vystavil
poverujuci lekar do nadobudnutia Gi€innosti tohto zakona, ostavaju v platnosti az
do uplynutia doby na ktoru boli poverujucim lekarom vystavené, najdlhsie dva
mesiace od nadobudnutia ucinnosti tohto zakona; to neplati pre poverenia na
predpis humannych liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo
psychotropnej latky I1. skupiny podl'a § 119 ods. 4 pri ktorych je doba platnosti
uplynie najneskor do dvanastich mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tohto
zakona. Povereny lekar, ktory na zéklade dohody s poverujucim lekarom prijal
poverenie, bude pri predpisovani humanneho lieku, dietetickej potraviny, alebo
zdravotnickej pomocky postupovat’ v sulade s tymto poverenim.* Odévodnenie
pripomienky ¢. 7 Je potrebné upravit’ otazky platnosti poverent, ktoré boli
vystavené poverujucim lekdrom na zaklade predchadzajiceho znenia zékona o
lickoch, ktorych platnost’ by mala uplynit’ po dni nadobudnutia Gi¢innosti tohto
zakona. Za ucelom pravnej istoty a bezpecia pacientov navrhujeme, aby sa na
zaklade povereni vystavenych za predchadzajuceho znenia postupovalo az do
uplynutia platnosti tychto povereni.

SSVPL

CL.V.§ 20 ods. 4,5, 6
Pripomienka €. 8, Zasadnd V ramci ¢l. V legislativneho materialu V § 20 sa meni
ods. 4 a po vykonani zmeny znie nasledovne: ,,(4) Zdravotna dokumentacia, ktoru

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.
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nie je mozné viest’ v elektronickej knizke moze poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti viest’ v elektronickej forme (ods. 5 a 6).“ V § 20 odseku 5 a 6 sa
vSade odstranuje slovné spojenie ,,s kvalifikovanym elektronickym podpisom*
Odovodnenie nového bodu (§ 20 ods. 4, 5, 6) V zdkone o zdravotnej starostlivosti
je s ucinnostou od 1.1.2019 zavedena povinnost’ poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti viest’ zdravotnti dokumentaciu prioritne v elektronickej zdravotne;j
knizke. Sekundarne sa umoziuje vedenie dokumentacie v pisomnej forme ako aj
v elektronickej forme. V pripade vedenia dokumentacie v elektronickej forme
vSak nie je jasné, ¢o sa ma na mysli pri poziadavke ,,vedenia s kvalifikovanym
elektronickym podpisom*, pricom tato poziadavka de facto znemoziuje, aby
poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti zdravotni dokumentaciu, ktort nemdze
viest' v elektronickej zdravotnej knizke mohol pri dodrzani poziadaviek pisomne;j
formy upravenych v § 40 ods. 4 zakona ¢. 40/1964 Z. z. Obciansky zdkonnik
viest’ v elektronickej podobe. Pre dodrzanie pisomnej formy vSak postacuje, aby
boli naplnené poziadavky upravené v citovanom ustanovené obc¢ianskeho
zakonnika. Splnenie dodato¢nych poziadaviek upravenych v ods. 5 a 6 postacuje
na to, aby mohla byt zdravotna dokumentacia bezpecnym a konzistentnym
spdsobom vedena elektronickou formou. Poziadavku kvalifikovaného
elektronického podpisu povazujeme za nadbyto¢nil a vo svojej podstate (tak ako
je v v ods. 5 a 6 momentalne uvedend) za praktick prekazku elektronického
vedenia zdravotnej dokumentacie. Na zaklade uvedeného navrhujeme, aby bol z
odsekov 5 a 6 odstranené slovné spojenie ,,s kvalifikovanym elektronickym
podpisom™

SVLS

Dévodova sprava k navrhu novely z.¢.362/2011 Z.z.

7ZASADNA PRIPOMIENKA Ministerstvo zdravotnictva SR uvadza v Dévodovej
sprave k navrhu novely zdkona ¢. 362/2011 Z.z., ze obdrzalo "viac ako 500
podnetov" v suvislosti s novelou predmetného zakona s u€innost'ou od 1.1.2022.
7iadame MZ SR, aby do Dvodovej spravy boli doplnené objektivne skutoénosti
suvisiace s novelou zakona ¢. 362/2011 Z.z. s u¢innost'ou od 1.1.2022.
Odovodnenie: Dévodova sprava neuvadza, ze: 1/ V priebehu roku 2022 doslo k
vyraznému poklesu dopytov na MZ SR z dovodu aplikacnej praxe novely zdkona
€. 362/2011 Z.z. Najviac dopytov bolo v prvom kvartali roku 2022 z dévodu
prechodu na novy systém predpisu liekov predovsetkym v ambulanciach
odbornych lekarov, o je oakavany proces pri zavedeni kazdej legislativnej
zmeny. Podnety sa tykali vymedzeného poctu predovsetkym ambulantnych

poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ktori pod r6znymi zamienkami odmietali

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sém nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku stiCastou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho posobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k

licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
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pacientom predpisat’ nimi indikovanu hlavne chronicki liecbu. 2/ K vyraznému
poklesu podnetov v priebehu roku 2022 doslo aj z dovodu nastavenia
ambulantnych softvérov na novy spdsob preskripcie. 3/ V priebehu roka doslo z
dovodu novely predmetného zakona k pripojeniu d’alSich poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti (nemocnice aj ambulancie) do systému ezdravie, pricom
povinnost’ pripojenia pre vsetkych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti trva uz
od 1.1.2022. Za nedodrzanie zdkonnej povinnosti méze by t’ poskytovatel'ovi
uloZena aj finanéna sankcia. Podl’a dostupnych tidajov Urad pre dohl'ad nad
zdravotnou starostlivostou do 8.11.2022 takuto peiiaznu sankciu ziadnemu
poskytovatel'ovi neulozil. 4/ V priebehu roku 2022, predovsetkym v jeho druhej
polovici, doslo k zvySovaniu poctu vystavenych REPETATUR receptov, ¢im sa
zlepSila kapacitna priepustnost’ ambulancii v starostlivosti o chronickych
stabilizovanych pacientov. 5/ V sucasnosti je mozné konstatovat’, Ze existuje z 15
000 poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti na Slovensku necelych 150
poskytovatel'ov, ktori z rdznych dovodov odmietaju pacientom vystavit’
elektronické recepty a poukazy na nimi indikovanu liecbu. Ide o zanedbatel'ny
pocet poskytovatel'ov a ich konanie nie je ddvodom, aby neboli podnety obdrzané
IMZ SR vyhodnotené Strukturovane a s jasnou identifikaciou pri¢in poruSovania
zakona malym poétom poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.

umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Dovodova sprava bola prepracovana.

SVLS

§ 119a ods. 10 a ods. 11

7ZASADNA PRIPOMIENKA Ziadame navrhované § 119a ods. 10 a ods. 11
vypustit. Odévodnenie: Ide o nepochopitelnti a neodévodnenti byrokratizaciu
procesu poverenia sestry alebo porodnej asistentky pri preskripcii humanneho
licku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny. 1/ Poverenie bude
zaznamenané v elektronickej zdravotnej knizke pacienta a podpisané jedinecnym
identifikatorom poverujuceho predpisujuceho lekara. Uvedeny lekar nesie aj
zodpovednost’ za spravnu indikaciu. 2/ Sestra alebo porodna asistentka vykona
preskripciu vyhradne na zaklade existencie vlastného jedinecného identifikatora
pridelené¢ho NCZI ("karticka zdravotnickeho pracovnika"). 3/ Takto je jasne
identifikovatel'ny kazdy zdravotnicky pracovnik a nie je potrebna d’alSia
byrokratizacia. 4/ Zdravotna poistoviia nema dovod zhromazd’ovat’ poverenia,
ziadosti ¢i iné "papierové dokumenty, pretoze poverenia budi evidované v
elektronickej zdravotnej knizke pacienta a je mozné ich kontrolovat’ tzv. "na
dial’ku" a on-line. 5/ Ukon¢enim pracovnej Cinnosti sestry sa konci aj platnost’ jej
jedine¢ného identifikatora, ktory NCZI zneplatni. 6/ V sucasnosti je uvedeny

systém plne funké&ny, preto ho netreba byrokratizovat. Ziadame, aby boli v §119a
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navrhované ods. 10 a ods. 11 vypustené: (10) Poverenim na vytvaranie
preskripénych zaznamov podla odseku 9 sa rozumie dorucenie ziadosti
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti, u ktorého je sestra alebo poérodna
asistentka v pracovnom pomere do prislusnej zdravotnej poistovne o vytvorenie
elektronickych pristupovych prav pre sestru, ktora vykonava ¢innost’ v pracovnom
pomere u tohto poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti. (11) Poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti, ktory poziadal zdravotnl poistoviiu o vytvorenie
elektronickych pristupovych prav pre sestru, je povinny poziadat’ prislusna
zdravotni poistoviiu o zneplatnenie elektronickych pristupovych prav sestry, v
lehote do troch dni od zistenia dovodu na zneplatnenie, ak a) lekar, ktory poveril
sestru predpisovanim prestal vykonavat ¢innost’ u poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti, alebo zomrel, b) sestra, ktora bola na zaklade poverenia
poverujuceho lekara opravnena vytvarat’ preskripéné zdznamy, prestala
vykondvat’ svoju ¢innost’ u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, vykonava
Cinnost’ pod vedenim iného ako poverujuceho lekara alebo zomrela.*.

SVLS

§119 ods. 3

ZASADNA PRIPOMIENKA 1/ Na konci prvej vety vypustit’ slova "ak zdravotny
stav vyzaduje dlhodobt liecbu" a za slova "individualne zhotovenu zdravotnicku
pomocku" vlozit' slova "a dieteticktl potravinu". Odévodnenie: Pacient pri
prepusteni musi mat’ zabezpecené aj lieky, ktoré vzhl'adom k svojmu aktudlnemu
zdravotnému stavu musi uzivat’ aj po¢as vymedzeného Casu, napr. antibiotika,
analgetika, antikoagulancia a podobne. Slovenskou legislativou nie je navyse
vymedzené ¢asové vymedzenie "dlhodobej" liecby. U pacienta s ochorenim
vyzadujucim predpis dietetickej potraviny, musi byt’ zabezpeceny jej predpis pri
prepusteni pacienta rovnako ako predpis liekov alebo zdravotnickej pomdcky. 2/
Za prva vetu ziadame vlozit’ vetu: ,,Preptstaciu spravu alebo lekarsku spravu
vratane indikovanej liecby, kodu lekara a prislusného poverenia je lekar povinny
zaznamenat’ do elektronickej zdravotnej knizky pacienta.* Odévodnenie: Vsetci
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju od 1.1.2018 podl'a zékona ¢.
153/2013 Z.z. povinnost’ vkladat’ vSetky uvedené udaje do elektronickej knizky
pacienta a zaroven je nevyhnutné ich mat’ k dispozicii z dévodu bezpecnosti
pacienta a kontroly prislu$nych opravnenych subjektov (UDZS, zdravotné
poist'ovne, pacient a pod.) 3/ V pdvodne druhej vete doplnit’ za slova "je
zodpovedny" slovo "indikujuci" odborny lekar. Odévodnenie: Jasné definovanie
lekara, ktory je medicinsky a pravne zodpovedny za indikovanu predpisanti
liecbu. 4/ Z vety "Indikujuci odborny lekar Gstavnej zdravotnej starostlivosti moze

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku stiCastou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vztahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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v prepustacej sprave poverit lekara so Specializaciou v $pecializacnom odbore
vSeobecné lekarstvo alebo pediatria (d’alej len ,,v§eobecny lekar®), v ktorého
ambulantnej starostlivosti je pacient, predpisanim humanneho lieku, zdravotnicke;j
pomocky alebo dietetickej potraviny..." ziadame vypustit’ slova "v ktorého
ambulantnej starostlivosti je pacient". Oddvodnenie: V pripade ponechania
predmetného slovného spojenia by to znamenalo, Ze pacientovi nemoze predpisat’
Ziadny iny lekar, napr. pocCas zastupovania, pretoze tak modze urobit’ vylucne lekar,
v ktorého starostlivosti je pacient. 5/ V povodne tretej vete slova "Sest’ mesiacov"
nahradit’ slovami "tri mesiace". Odovodnenie: Pacient prepusteny z nemocnice,
kde bol hospitalizovany pre akttneho zhorsenie zdravotného stavu, nemoze z
dovodu vlastnej bezpeénosti ¢akat’ na kontrolné vysetrenie viac ako tri mesiace,
pretozZe je potrebné skontrolovat’ nielen jeho aktualny zdravotny stav po
hospitalizacii, ale aj skontrolovat’ jeho medikaciu a v pripade potreby ju upravit’.
Ak sa nevyzaduje kontrolné vySetrenie u odborného lekara, kontrolu zabezpeci
vSeobecny lekar. V pripade potreby vySetrenia pacienta odbornym lekdrom
pacient toto vySetrenie absolvuje u svojho odborného lekara na zaklade
objednania najneskor do troch mesiacov, v pripade dlhsej cakacej lehoty je na
zaklade platnej legislativy zdravotna poistoviia pacienta povinna zabezpecit’
dostupnost’ zdravotnej starostlivosti v prislusnom $pecializaénom odbore tak, aby
nebolo ohrozené zdravie pacienta sledovaného prislusnym odbornym lekarom.
ILekar pri prepusteni pacienta z hospitalizacie elektronicky predpisSe recepty, resp.
poukazy na najmenej na 28 dni. Nasledne ambulantny lekar moze
prostrednictvom bezného elektronického receptu pacientovi predpisat’ indikovana
liecbu na d’alSie najviac tri mesiace - minimalne ma tak pacient zabezpecenu
liecbu na jeden mesiac, maximalne na Sest’ mesiacov. V nasledujicom obdobi
pacient absolvuje kontrolu a pripadnt Gpravu lie¢by. Ide predovsetkym o
pacientov s novodiagnostikovanym ochorenim, pretoze pacienti s chronickym
lochorenim su sledovani osetrujicim vSeobecnym lekdrom alebo oSetrujucim
odbornym lekarom v zavislosti na type a zdvaznosti chronického ochorenia.
Casovy usek troch mesiacov je postacujiici. 6/ Za pdvodne tretiu vetu konéiacu
slovami "odo dna prepustenia pacienta z Gstavnej zdravotnej starostlivosti",
ziadame vlozit’ vetu: "Poverenie straca platnost’ vySetrenim a indikovanim lieCby
ambulantnym odbornym lekarom v rovnakom S$pecializaénom odbore ako
poverujuci odborny lekar po prepusteni pacienta z istavnej zdravotnej
starostlivosti alebo po poskytnuti ustavnej pohotovostnej sluzby.". Odévodnenie:
7 dovodu pravnej istoty je nevyhnutné zadefinovat’, Ze poverenie straca platnost
vySetreni, pripadne zmenou liecby, ak pacient absolvoval vysetrenie, na zaklade
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ktorého doslo ku kontrole jeho zdravotného stavu s ponechanim alebo zmenou
povodne indikovanej liegby. 7/ Ziadame vypustit’ vetu "Ak vieobecny lekar, v
ktorého ambulantnej starostlivosti je pacient, nestihlasi s liebou pacienta, ktort
indikoval odborny lekar tistavnej zdravotnej starostlivosti, je opravneny
odmietnut’ poverenie.". Uvedenu vetu ziadame nahradit’ vetami: "VSeobecny lekar
prijatie poverenia zaznamena do elektronickej zdravotnej knizky pacienta.
VSeobecny lekar je opravneny odmietnut’ poverenie. Oddvodnenie odmietnutia
poverenia je vSeobecny lekar povinny zaznamenat’ do elektronickej zdravotne;j
knizky pacienta.". Odévodnenie: Navrhovany sposob odmietnutia poverenia je
nejasny. V pripade, Ze v§eobecny lekar poverenie prijme a zaznamena jeho
prijatie do elektronickej zdravotnej knizky pacienta, je jasné, Ze napriek tomu, Ze
vSeobecny lekar nie je indikujucim lekarom, poverenie prijima a zabezpeci v
pripade potreby preskripciu indikovanej liecby na presne vymedzené ¢asové
obdobie. V pripade odmietnutia poverenia je povinny zdévodnenie odmietnutia
vlozit’ do elektronickej zdravotnej knizky pacienta, ¢im sa zabezpeci vecna
relevancia obsahu odmietnutia a medicinska bezpecnost’ pacienta vratane pravnej
bezpecnosti lekara / poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. 8/ V povodne
poslednej vete ziadame pred slova "preskripény zdznam podl'a odseku 12 pism.
h)" vlozit slovo "elektronicky". Odévodnenie: Povinnost’ vykonat' elektronicky
preskripcny zaznam vyplyva z prislusnych ustanoveni zékona ¢. 153/2013 Z.z. v
zneni neskorsich predpisov. Konsolidovany upraveny text bude zniet”:
Poskytovatel’ ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo ustavnej pohotovostne;j
sluzby je povinny zabezpecit,, aby pri prepusteni pacienta z ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo pri poskytovani tistavnej pohotovostnej sluzby lekar so
Specializaciou v $pecializacnom odbore inom ako vSeobecné lekarstvo (d’alej len
L,odborny lekar*) predpisal humanny liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych
lickov, zdravotnicku pomocku zaradenti do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok alebo dieteticku potravinu zaradent do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin indikované pacientovi pocas tistavnej
zdravotnej starostlivosti alebo pri poskytovani istavnej pohotovostnej sluzby, ak
uzivanie humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych lickov,
zdravotnickej pomocky zaradenej do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok alebo dietetickej potraviny zaradenej do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin je potrebné aj po prepusteni pacienta z ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo po ukonceni poskytovania ustavnej pohotovostnej sluzby.
Prepustaciu spravu alebo lekarsku spravu vratane indikovanej liecby, kodu lekara
a prislusného poverenia je odborny lekar povinny zaznamenat’ do elektronicke;j
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zdravotnej knizky pacienta. Odborny lekar ustavnej zdravotne;j starostlivosti alebo
ustavnej pohotovostnej sluzby je povinny predpisat’ humanny liek zaradeny do
zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnicku pomocku zaradenti do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo dieteticku potravinu zaradent
do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin indikované pacientovi pocas
ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pri poskytovani stavnej pohotovostnej
sluzby v pocte baleni potrebnych na liecbu v trvani najmenej na dobu 28 dni, a
individudlne zhotovenu zdravotnicku pomdcku a dieteticku potravinu. Odborny
lekar ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo ustavnej pohotovostnej sluzby moze
touto ¢innostou poverit’ lekara, ktory neziskal odbornu spdsobilost’ na vykon
Specializovanych pracovnych ¢innosti a ktory je v pracovnopravnom vztahu alebo
inom obdobnom vzt'ahu s tym istym poskytovatel'om Ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo ustavnej pohotovostnej sluzby ako odborny lekar. Za spravnu
indikdciu predpisaného humanneho lieku, predpisanej zdravotnickej pomocky a
predpisanej dietetickej potraviny je zodpovedny indikujuci poverujuci odborny
lekar. Indikujuci odborny lekar Gstavnej zdravotnej starostlivosti méze v
prepustacej sprave poverit’ lekara so $pecializaciou v Specializacnom odbore
vSeobecné lekarstvo alebo pediatria (d’alej len ,,vSeobecny lekar*) predpisanim
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, a to
najdlhsie na dobu troch mesiacov odo dna prepustenia pacienta z Gistavnej
zdravotnej starostlivosti. Poverenie straca platnost’ vySetrenim a indikovanim
liecby ambulantnym odbornym lekarom v rovnakom $pecializaénom odbore ako
poverujuci odborny lekar po prepusteni pacienta z Gstavnej zdravotnej
starostlivosti alebo po poskytnuti ustavnej pohotovostnej sluzby. Lekar v
prepustacej sprave pre indikovany humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo
dieteticka potravinu uvedie kod diagnézy a pre humanny liek, zdravotnicku
pomocku a dieteticku potravinu s preskripénym obmedzenim uvedie kody
prislusnych odbornych lekarov ustavnej zdravotnej starostlivosti. VSeobecny lekar
prijatie poverenia zaznamena do elektronickej zdravotnej knizky pacienta.
'VSeobecny lekar je opravneny odmietnut’ poverenie. Oddvodnenie odmietnutia
poverenia je vSeobecny lekar povinny zaznamenat’ do elektronickej zdravotne;j
knizky pacienta. Pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a
dietetickej potraviny, je lekar povinny vytvorit’ elektronicky preskripény zdznam
podla odseku 12 pism. h) okrem pripadu nefunk¢nosti technickych zariadeni
podla § 120 ods. 21. Na zaklade dohody s pacientom lekarsky predpis v listinnej
podobe nevyhotovi; o tejto moznosti je lekar povinny informovat’ pacienta.
Humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dietetickd potravina predpisana
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lekarom ustavného zariadenia nie je uhradzana na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nema uzatvorenti zmluvu o
poskytovani zdravotne;j starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je
pacient poisteny.

SVLS

§ 21 a §23 Vyhlaska MZ SR 585/2008 Z.z.

7ZASADNA PRIPOMIENKA MZ SR navrhuje moznost otkovania v lekéritach.
Spolo¢nost’ vSeobecnych lekarov Slovenska (SVLS) zdsadne nestihlasi s
navrhovanou pravnou tpravou. Z navrhnutého textu vyvstdva mnozstvo otazok,
ktoré musia byt’ zodpovedané pred zacatim legislativnej iniciativy. Odovodnenie:
1/ Oc¢kovanie je invazivny medicinsky vykon (podavanie vakciny najcastejSie
subkutanne, intramuskularne), pricom vakcina moze byt dospelému jedincovi
alebo dietatu podana po vySetreni jeho zdravotného stavu zdravotnickym
pracovnikom. Ako bude pacient pred podanim o¢kovacej latky vySetreny v
lekarni a kym? Kde bude vysledok vysetrenia zaznamenany a kym? 2/ V pripade
invazivneho zakroku musi byt k dispozicii priestor, ktory zabezpeci nielen
podanie ockovacej latky, ale aj priestor, kde sa poskytuje plnohodnotna
ambulantna zdravotnad starostlivost’ s prislusnym vybavenim, napr. 16zko,
kompletné vybavenie v pripade alergickej reakcie az anafylaktického Soku (proti
Sokova skrinka, kyslikova fl'asa, airway a pod.) V stvisiacich pravnych
predpisoch takéto vybavenie MZ SR nenavrhuje, ¢o nie je mozné z dévodu
imedicinskej bezpecnosti pacienta akceptovat. Ako bude vybaveny priestor
(ambulancia) a aky bude mat’ §tatat v pripade, Ze sa v nej budu podavat’ ockovacie
latky? 3/ Po podani o¢kovacej latky sa u o¢kovaného pacienta mézu vyskytnat’
neziadtce ucinky vakciny. Kto a ako bude hlasit’ neziaduce ucinky vakciny
Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv v pripade oékovania v lekarni? 4/ Kedze
lekarnik v sucasnosti nema pristup do kompletnej elektronickej knizky pacienta,
nema kompletné informacie o jeho zdravotnom stave na rozdiel od v§eobecného
lekara alebo pediatra. Ako bude posudzovany aktualny zdravotny stav pacienta s
posudenim moznych kontraindikacii ockovania? 5/ Podanie ockovace;j latky je
nevyhnutné zaznacit’ do zdravotnej dokumentacie pacienta. Kto a akym spdsobom
bude zaznamenavat’ oCkovanie vykonané v lekarni do elektronickej zdravotnej
dokumentacie pacienta? 6/ Pacient potrebuje zaznamenanie ockovania do
medzinarodného ockovacieho preukazu. Kto a akym spdsobom bude vykonavat’
zaznamenanie o¢kovania v lekdrni do medzinarodného ockovacieho preukazu? 7/

S vykonom ockovania stvisi pravna zodpovednost’ subjektu, ktory vykonava

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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ockovanie. Ako je zabezpecena vymoziteInost’ odskodnenia pacienta v pripade
poskodenia zdravia, ak podanie o¢kovacej latky bolo vykonané v lekarni?

SVLS

§119a ods. 5

7ZASADNA PRIPOMIENKA Nahradit’ slova "Na poverenie odborného lekéra"
slovami "NA POVERENIE PREDPISUJUCEHO LEKARA". Text legislativnej
upravy bude zniet: § 119a ods. 5 sa slovo ,,odporucania‘“ nahradza slovom

| poverenia®, slova ,,NA ODPORUCANIE ODBORNEHO LEKARA" sa
nahréadzajii slovami ,,NA POVERENIE PREDPISUTUCEHO LEKARA* a slovo
L,odporucal sa nahradza slovom ,,poveril®. Odévodnenie: Z dovodu zvysSenia
kompetencie sestier moze byt poverujucim lekarom kazdy poverujuci
predpisujuci lekar bez ohl'adu na $pecializaény odbor s opravnenim predpisovat’
humanne lieky, zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny podl'a § 119
zakona €. 362/2011 Z.z., a to nie iba odborny lekar.

Uprava tykaju sa sa kompetencii sestier bola z
navrhu zakona vypustena.

SVLS

§119a ods. 9

ZASADNA PRIPOMIENKA Pred slovo "preskripény" vlozit' slovo
"elektronicky" a slovo "opravnena" nahradit’ slovom "povinnd". Slova "v
ambulantnom zdravotnickom zariadeni" ziadame vypustit’, aby bolo umoznené
sestram a porodnym asistentkam umoznené vykonavat preskripciu aj mimo
ambulantnych zdravotnickych zariadeni. Odévodnenie: Preskripény zdznam je
predpisujuci subjekt vykonat® elektronicky a vlozit’ do elektronickej zdravotnej
knizky pacienta. Vedenie zdravotnej dokumentacie pacienta vratane vykonania a
zaznamenania preskripcie musi byt v silade so zdkonom ¢. 153/2013 Z.z. a
zakonom ¢. 576/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov. Text bude zniet”: Sestra
alebo porodna asistentka je pri preskripcii humanneho lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade platného poverenia udeleného
predpisujucim lekarom povinna vytvorit’ elektronicky preskripény zaznam v
pripade, ak sa v zdravotnej dokumentacii nachadzaj vSetky potrebné tidaje pre
jeho vytvorenie, podl'a § 120 ods. 1 a 2.

Uprava bola z navrhu vypustena.

SVLS

§ 119a ods. 4

7ZASADNA PRIPOMIENKA Predkladatel v texte uklada sestre alebo porodnej
asistentke "povinnost™ preskripcie, ¢o je nepripustné. Chyba tiez povinnost’ v
sulade so zdkonom €. 153/2013 Z.z. ukladat’ tak zavazny pravny akt ako je
udelenie poverenia do elektronickej zdravotnej knizky pacienta a absentuje aj

povinnost’ vkladat’ vykonanu preskripciu do elektronickej zdravotnej knizky

Uprava bola z navrhu zdkona vypustena.
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pacienta, ¢o je v rozpore so zakonom ¢. 153/2013 Z.z. Zmena textu legislativneho
navrhu - odévodnenie: 1/ Prva veta: Sestra alebo porodna asistentka moze byt
"opravnend" predpisat’. Je nepripustné, aby bola "povinna" predpisat’. 2/ Druha
veta: Poverenie udeli poverujuci predpisujuci lekar definovany v zakone €.
362/2011 Z.z., nie iba odborny lekar. Ide o zosuladenie jednotlivych ustanoveni
platnej legislativy a zaroven sa zabezpeci medicinska a prdvna vyvazenost a
eliminuje sa diskrimindcia, pretoze predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny je umoznené kazdému predpisujucemu lekarovi v
sulade s §119 zakona €. 362/2011 Z.z., a teda predpisujuci lekar ma mat’ pravo
udelit’ poverenie na preskripciu bez ohl'adu na Specializaény odbor, v ktorom
poskytuje zdravotnil starostlivost’. Je nevyhnutné stanovit’ povinnost’
poverujuceho predpisujuceho lekara udelené poverenie zaznamenat’ do
elektronickej zdravotnej knizky pacienta, a to z dovodu zabezpecenia medicinskej
bezpednosti pacienta a pravnej istoty. 3/ Stvrta veta: Poverenie moze mat’ platnost’
najviac 3 mesiace, ¢o zabezpeci moznost’ preskripcie sestrou alebo pdrodnou
asistentkou napr. pocas nedostupnosti poverujuceho predpisujuceho lekara
predovsetkym v ustavoch a domovoch socialnych sluzieb. Tento Casovy usek tiez
umoziuje priebezny monitoring poverujucim predpisujucim lekarom s ohl'adom
na zdravotny stav pacienta a pripadnu upravu terapie. Zasadnym sposobom sa tak
zvysia kompetencie sestier v ambulanciach a Gistavoch a domovoch socialnych
sluzieb. Nie je tym dotknuta preskripcia bez potreby prediZenia poverenia v
pripade trvalej nezvratnej inkontinencie treticho stupna alebo stomie, kedy sestra
alebo porodna asistentka moze predpisovat’ zdravotnicke pomocky bez ¢asového
obmedzenia. 4/ Sestra alebo porodna asistentka je povinna elektronicky
zaznamenat preskripciu v liekovej knizke pacienta z dévodu jeho medicinske;j
bezpecnosti, z forenznych dovodov a z dovodu kontroly preskripcie zdravotnymi
poistoviiami alebo inymi kompetentnymi subjektmi. Zaroven bude liekova knizka
pacienta vzdy aktualne obsahovat’ vSetky idaje tykajlice sa preskripcie u
konkrétneho pacienta. Upraveny text bude zniet’: ,,(4) Sestra alebo pérodna
asistentka je opravnena predpisat’ humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a
dietetické potraviny len na zaklade poverenia poverujuceho predpisujuceho
lekara. Poverujuci predpisujuci lekar je povinny elektronicky zaznamenat
poverenie sestry alebo porodnej asistentky v elektronickej zdravotnej knizke
pacienta. Poverujtci predpisujuci lekar v povereni uvedie lehotu, pocas ktorej je
opravnena sestra alebo porodna asistentka humanne lieky, zdravotnicke pomocky
a dietetické potraviny predpisovat’. Lehota podla predchadzajucej vety nesmie
presiahnut’ 3 mesiace bez prerusenia; to neplati pre predpisovanie zdravotnicke;j
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pomodcky v pripade trvalej a nezvratnej inkontinencie treticho stupia a pri
diagnostikovanej trvalej a nezvratnej stomii, ked’ poverenie moze byt udelené na
dobu neurcita. Sestra alebo porodna asistentka je na zaklade poverenia povinna
predpisovat’ humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny
elektronicky a vykonant preskripciu zaznamenat’ do elektronickej zdravotnej
knizky pacienta. Za spravnu indikaciu humannych liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin je zodpovedny poverujici predpisujuci lekar..

SVLS

§119 ods. 10

ZASADNA PRIPOMIENKA Ziadame ponechat’ aktualne platné znenie § 119
ods. 10 s upravami. Aktudlne platny text §119 ods. 10 znie: "(10) Lekar so
Specializaciou v prislusnom Specializa¢nom odbore (d’alej len ,,odborny lekar),
ktory je predpisujticim lekarom, ktorému Urad pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivostiou pridelil ¢iselny kod a ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, je
povinny predpisat’ humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickl potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na
odbornost’ lekara, vzdy po vykonani lekarskeho vySetrenia stivisiaceho s
indikovanou liecbou. Pri predpise pacientom dlhodobo uzivanej lieCby
predpisujuci lekar predpise humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickl
potravinu spdsobom podl'a odsekov 20 az 22." Ziadame o tipravu aktudlne
platného textu: 1/ Vypustit’ v prvej vete slovné spojenie "(d’alej len "odborny
lekar"). Odovodnenie: Predpisujucim lekarom bude nielen odborny lekar, ale aj
vSeobecny lekar. 2/ Vypustit' v prvej vete slovné spojenie "ktorych predpisovanie
je viazané na odbornost’ lekara" a nahradit’ ho slovnym spojenim "ktoré
indikoval". Odovodnenie: Kazdy lekar bez ohl'adu na $pecializaciu indikuje a
predpisuje iba nim indikované lieky, ¢im ma ich preskripciu plne pod kontrolou.
Text §119 ods. 10 po upravach znie: (10) Lekar so Specializaciou v prislusnom
Kpecializaénom odbore, ktory je predpisujucim lekarom, ktorému Urad pre dohl’ad
nad zdravotnou starostlivost'ou pridelil ¢iselny kod a ktory ma uzatvorent zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je
pacient poisteny, je povinny predpisat’ humanny liek spdsobom uvedenym v
odseku 5, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu, ktoré indikoval, vzdy
po vykonani lekarskeho vySetrenia stivisiaceho s indikovanou liecbou. Pri
predpise pacientom dlhodobo uZivanej liecby predpisujtci lekar predpise
humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku potravinu spdsobom podla
odsekov 20 az 22. SVLS zéasadne nesuhlasi so zmenami § 119 ods. 10

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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navrhnutymi MZ SR s nasledovnym odévodnenim: SVLS ako najvicsia odborna
spoloc¢nost’ na Slovensku zasadne nesthlasi s navrhovanymi tpravami § 119 ods.
10 MZ SR a zasadne nesuhlasi s navrhom MZ SR zrusenia povinnosti lekara
predpisat’ pacientovi po vySetreni nim indikovanu lieCbu. Zasadne tiez nesuhlasi s
udel'ovanim povereni medzi poskytovateI'mi ambulantnej zdravotne;j
starostlivosti, pretoze nemd ziadnu medicinsku ani pravnu oporu. Nikde v
krajinach Eurdpskej tinie ani nikde na svete neexistuje presuvanie pacientov
medzi poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti (PZS) z dévodu preskripcie.
Viedlo by to k paralyze vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti tak, ako
sme toho boli na Slovensku svedkami pocas pandémie COVID-19, kedy doslo k
prakticky k zastaveniu prevadzky vac¢siny odbornych ambulancii. Z dévodu
gigantického zahltenia v§eobecnych ambulancii preskripciou, ktora uberala z
ordinacnych hodin 1,5-2 hodiny denne a ktor mali vykonavat ini PZS, doslo v
nich takmer k zastaveniu vykonéavania preventivnych prehliadok, skriningov,
predoperacnych vySetreni, komplexnej starostlivosti o chronickych pacientov,
pracovnej zdravotnej sluzby a d’alSich odbornych ¢innosti, ktoré neméze
vykondvat’ ziadny iny segment zdravotne;j starostlivosti na Slovensku. Z dévodu
dostupnosti v§eobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti pre pacientov je
absolitne nevyhnutné, aby opéat’ mohla plnit’ svoju zadefinovanu funkciu a tGlohy,
a teda je neakceptovatel'né, aby suplovala pracu inych PZS. SVLS zasadne
nesthlasi s tym, aby boli na kriticky nedostato¢ny pocet v§eobecnych lekarov a
pediatrov prenasané bazalne povinnosti inych ambulantnych PZS vratane nimi
indikovanej vlastnej preskripcie suvisiacej s vykonanou diagnostikou a liecbou.
lAmbulancie vSeobecného lekarstva st v rovnocennom postaveni voci ostatnym
PZS, maju svoje Specifické ulohy, Specificku pracovnu napli, Specificky obsah
vzdelavania. Ich tlohou nie je byt preskriptorom iného PZS. Je neakceptovatel'né,
aby pacient nemal po vySetreni v ambulancii ktoréhokol'vek PZS predpisané
vsetky lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické potraviny, ktoré mu
vySetrujuci lekar indikoval. Zaroven nie je mozné akceptovat ani to, ak pacient
absolvuje vySetrenie v priebehu predpoludnia v jednej ambulancii a v rovnaky den
popoludni sa osobne dozaduje predpisu predpoludnim indikovanych lickov v ingj
ambulancii. Zdravotna starostlivost’ sa tak nielen predrazuje, zhorSuje sa jej
dostupnost’, ale napriek elektronizacii nuti pacienta nezmyselne a neodévodnene
navstevovat’ viacero zdravotnickych zariadeni vylu¢ne z dévodu preskripcie.
Indikujtci lekar je povinny podla platnej legislativy pacientovi vystavit
elektronicky recept, resp. poukaz. V pripade lie¢by, ktorti ma pacient uzivat’ do
najblizsej planovanej kontroly, tak méze urobit’ naraz na tri mesiace alebo formou
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REPETATUR receptu na najviac 12 mesiacov. REPETATUR recept na pacienta
,,caka®, to znamena, ze ,,neprepadne®. Mnozstvo hoaxov tykajucich sa
REPETATUR receptu vyvolava medzi pacientmi aj niektorymi PZS neistotu.
Liek na REPETATUR recept alebo poukaz vystaveny odbornym lekdrom alebo
vSeobecnym lekdrom, ak sami lieCbu pacientovi indikovali, je mozné vybrat’ v
stanovenych diloch a pokial tak pacient neurobi, méze si liek vybrat’ kedykol'vek
po tomto termine. Staci mu tak iba sledovat’, kol’ko lickov doma ma a v pripade,
7e potrebuje d’al§iu davku, iba zajde do ktorejkol'vek lekarne na uzemi Slovenskej
republiky a liek mu bude vydany. Nemusi nikam volat’, nikam pisat’. Indikujuci
lekar je tak za nim indikovanu lie¢bu nielen medicinsky a pravne zodpovedny, ale
ucinne dokaze kontrolovat’ compliance pacienta a vyber lieku v lekarni.
Opodstatnenie na poverenie na predpis lickov ma iba situacia, kedy je pacient
prepusteny z 16zkového zdravotnickeho zariadenia, a to predovsetkym v pripade,
7e ide o novodiagnostikované ochorenie s potrebou konzultacie, resp.
dispenzarizacie odbornym lekarom po dimitacii. Poverovat’ PZS inym
ambulantnym PZS nema Ziadny akceptovatel'ny dovod. Ziadame ponechat § 119
ods. 10 s upravami. Aplika¢na prax v roku 2022 preukazatel'ne dokazala, ze
takmer 15 130 poskytovatel'ov ambulantnej zdravotnej starostlivosti v SR (zdroj:
INCZI: Zdravotnicka rocenka SR 2020) predpisuje lieky elektronicky, zvySuje sa
aj vyuzivanie REPETATUR receptov, a to predovSetkym od jala 2022, odkedy
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti vyrazne zvysili vyuzitie moznosti
ezdravia. Iba u necelych 150 poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti boli na
zaklade ich generovania ,,papierovych® receptov a poukazov identifikované snahy
obchadzat’ elektronicku preskripciu. Ide o zanedbatel'ny pocet poskytovatel'ov,
ktori by uprednostnili predpis nimi indikovanej lie¢by inym poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti, a tym prenesenie vlastnej prace, ktora je sucastou
zdravotného vykonu hradeného zdravotnou poistoviiou pacienta indikujucemu
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti na iného poskytovatel'a. Pre zdravie a
Zivot pacienta krucialne, aby lieky indikované lekarom prislusnej Specializacie
imal pod kontinualnou odbornou kontrolou indikujtci lekar. Z dévodu maximalnej
medicinskej bezpecnosti pacienta a dostupnosti lie¢by je nevyhnutné, aby mal
pacient predpisané vsetky lieky indikované prislusnym lekarom vzdy po
aktudlnom vysSetreni a v pripade chronickej medikacie aj formou REPETATUR
receptu az do planovaného kontrolného vySetrenia, a to bez ohl'adu na
Specializaciu indikujuceho lekéara. Povinnost’ sa tyka odbornych aj vSeobecnych
lekarov v pripade, Ze lieCbu indikovali. Lekar, ktory liecbu indikoval a predpisal
za fiu nesie plni medicinsku a pravnu zodpovednost’. Okrem maximalnej
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medicinskej bezpecnosti je tak zabezpecena aj dostupnost’ liecby, jej kontrola
indikujucim lekarom a stiCasne nakladova efektivita liecby a kontrolné
mechanizmy zdravotnych poistovni, UDZS aj Ministerstva zdravotnictva SR v
pripade presetrenia spravneho medicinskeho postupu poskytovatel’a zdravotne;j
starostlivosti.

§119 ods. 11

7ZASADNA PRIPOMIENKA Ziadame vypustit’ druhi vetu "Vseobecny lekar
predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu,
ktorych predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara len ak je povereny
odbornym lekarom podla odseku 10.“ a nahradit’ ju vetou "Povereny vSeobecny
lekar predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu
podl'a odseku 3.“. Ako tretiu vetu ziadame doplnit’ vetu "Poverena sestra alebo
porodna asistentka predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomédcku alebo

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na Co sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

SVLS dietetickt potravinu podla §119 a) odsek 4, 5, 9.". Upraveny text § 119 ods. 11 CA travin) 44 do ieho pésobnost ai
otravin), spada do jeho pdsobnosti a
bude zniet: "(11) Lekar, ktory indikuje potrebu uzivania humanneho lieku alebo Elanaime’ntp acienti . zéI:J'em ab icien t mal k
dietetickej potraviny alebo pouzivanie zdravotnickej pomocky je povinny . , P . Jem, a5y P )
) . N . ) N 0 licku pristup. Naproti tomu predkladatel
humanny liek, dietetickt potravinu alebo zdravotnicku pomdcku predpisat’. mozfiuie ai vieobecnému lekarovi a pediatrovi
Povereny v§eobecny lekar predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo by sa sial (J) sobou opravienou bred iIs) af lick ’
dieteticka potravinu podla odseku 3. Poverena sestra alebo porodna asistentka y' . i P , ’p P .
.. , . , R e . " pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu podl'a <2 tak rozhodne urobif. Je to ale oprévnenie. nie
§119 a) ods. 4, 5, 9.". Od6vodnenie: Precizovanie textu a zaroven jasné ukotvenie . o . ., P .
kombetencii sest povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
p - zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
§ 12
-1. SUKL navrhuje zaradit’ novy bod z dévodu tpravy znenia § 12 ods. 3 pism. f)
zakona nasledovne: (3) Povolenie na vyrobu liekov je potrebné pri f) kontrole
kvality humannych liekov, kontrole kvality skaSanych humannych produktov,
SUKL kontrole kvality skiisanych humannych liekov; na vydanie povolenia sa vzt'ahuji N  |Pripomienka je nad rAmec navrhu zakona.

ustanovenia odseku 1 pism. b), ¢) a ), a primerane ustanovenia odsekov2,4a 6 a
§ 15 a kontrole kvality veterinarnych liekov, kontrole kvality skusanych
veterinarnych produktov alebo kontrole kvality skaSanych veterinarnych liekov.
Odovodnenie : SUKL navrhuje zmenu ustanovenia z dovodu, e v siéasnosti

platné znenie, ktoré od 15.06.2018 ulozilo povinnost’ laboratériam kontroly
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kvality liekov disponovat’ vyrobnym povolenim, nezohl'adnilo pri podmienkach
na vydanie povolenia charakter ¢innosti takéhoto ,,vyrobného zariadenia®.
Laboratoria kontroly kvality liekov by mali mat’ ustanovenych OZ za vyrobu
humannych liekov, za zabezpe€ovanie kvality liekov a za registraciu liekov,
pri¢om uz z povahy tychto pracovisk vyplyva, ze nevykonavaji vyrobné operacie
ani registracie liekov a poziadavku predlozit’ OZ za vyrobu liekov s minimalne 2
ro¢nou praxou vo vyrobe humannych liekov nemozu nikdy splnit’. Suc¢asné znenie
zakona stavia organ vydavajuci povolenie do situdcie kedy alebo spravi precedens
a vyda povolenie na vyrobu liekov pre tychto ziadatelov len s OZ za
zabezpecovanie kvality liekov s tym, Ze pouzije paralelu s dovozcami liekov z
tretich Statov - podla § 12 ods. 3 pism. d) zakona- ktorym stac¢i ustanovenie len 1
OZ za zabezpeCovanie kvality liekov, alebo dontti Ziadatel'a formalne zamestnat’
vyhovujicu osobu - napriek nemoznosti oznacit’ tiito pripomienku v slov-lexe ako
zasadna, SUKL ju oznacuje ako zasadna !

SUKL

§ 140

1. Povinnost’ platby za vykon inSpekcie SKP — nestilad zakonov a chybajuce
urcenie povinnosti platby za vykon in$pekcie SKP pre zadavatel'a. Momentalne st
spravne poplatky tykajice sa klinického skusania lieku, pri ktorych sa uplatiiuje
Nariadenie ¢. 536/2014 definované v Zakone ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch, v polozke 152 pismeno ad. bode 11 sa uvadza: 11.Vykon inSpekcie
spravnej klinickej praxe36mg) a vyhotovenie spravy z inSpekcie ........... 1 200 eur
Dana skuto¢nost’ nie je implementovana do §140 v prislusnej novele zédkone
362/2011 Z.z., ten uvadza stale povodny text: § 140 Uhrada nakladov (1) Néaklady
spojené s vykonom $tatneho dozoru uhradza §tat. (2) Ak sa v suvislosti s
vykonom S§tatneho dozoru zisti porusenie ustanoveni tohto zakona, organ Statneho
dozoru ulozi tomu, kto tieto povinnosti porusil, ¢iastoénu alebo uplnu thradu
tychto nakladov. (3) Naklady spojené s kontrolou kvality liekov a zdravotnickych
pomocok uhradza drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, vyrobca zdravotnickych
pomocok alebo drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov, ak o vykonanie
kontroly poziada. (4) Drzitel registracie lieku uhradza naklady spojené s
kontrolou prvych piatich Sarzi registrovaného lieku. Naklady spojené s dodanim
vzoriek pozadovanych Sarzi lieku ur¢enych na kontrolu ich kvality uhradza drzitel
registracie lieku hoci slov-lex neumoziiuje oznacit’ uvedenu pripomienku ako
zdsadnt, SUKL ju oznaduje ako zasadnu!
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SUKL

§ 142

Do § 142 b) ods. 1 pism. j odporu¢ame doplnit’ ,,je zriadena a“ podl'a GCP
5.11.1b.: (1) Stanovisko etickej komisie k hodnotiacej sprave k ziadosti o
povolenie klinického sktisania humanneho lieku,96g) k hodnotiacej sprave k
Zziadosti 0 podstatni zmenu96h) alebo k hodnotiacej sprave k ziadosti o pridanie
Slovenskej republiky96i) obsahuje j)vyhlasenie, Ze etickd komisia je zriadena a
pracuje podla spravnej klinickej praxe a podl'a platnych pravnych predpisov
technicka pripomienka

TSK

§ 139 ods. 8 pism. a)

P6vodné znenie OSetrujtci veterinarny lekar sa dopusti iného spravneho deliktu,
ak a) nezaznamena poverenie podanim veterinarneho lieku chovatel’a
potravinovych zvierat, tato skuto¢nost’ v knihe veterinarnych ukonov, neuvedie,
7e chovatel’a bol nalezite pouceny o podavani veterinarneho liecku a meno a
priezvisko chovatel’a a zapis nepotvrdi a svojim podpisom, Navrh TSK Osetrujuci
veterinarny lekar sa dopusti iného spravneho deliktu, ak a) nezaznamena
poverenie chovatel'a potravinovych zvierat podanim veterinarneho lieku, tato
skuto¢nost’ nezaznamena v knihe veterinarnych ukonov, neuvedie meno a
priezvisko chovatel'a a skutocnost’, Ze chovatel’ bol nélezite pouceny o podavani
veterinarneho lieku, a zapis nepotvrdi svojim podpisom, Odévodnenie Znenie
paragrafu v aktualne platnom zneni zdkona je zméito¢né a nie je mozné takyto
paragraf aplikovat’ v praxi.

Pripomienka je nad rdmec navrhu zékona.

TSK

CL. CL. 1, bod 11 § 22 ods. 1 druhi veta

Povodny navrh: (11) Webovym sidlom verejnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomocok sa na tcely tohto zakona rozumie uceleny stibor
webovych stranok, ktory ma pridelenti najmenej jednu doménu, opravnenym
pouzivatel'om, ktorej je drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok
zabezpecCujuci internetovy vydaj. Navrh TSK: (11) Webovym sidlom verejnej
lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomdcok sa na ucely tohto zdkona rozumie
uceleny stibor webovych stranok, ktory ma pridelenu najmenej jednu doménu,
ktorej opravnenym pouzivatel'om ktorej je drzitel’ povolenia na poskytovanie
lekarenske;j starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomdcok zabezpecujuci internetovy vydaj. Odovodnenie: Oprava umiestnenia
interpunkéného znamienka (Ciarky) pre jednoznacnu zrozumitel'nost’ textu.
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Cl CL 1, bod 41 § 122 ods. 15

Povodny navrh: (15) V § 122 ods. 15 sa za prvu vetu vklada nova druha veta,
ktora znie: ,,Veterinarny liek na injekéné pouzitie pre potravinové zviera nemoze
predpisat’ oSetrujtici veterinarny lekar na veterinarny lekarsky predpis.”. Navrh

TSK TSK: Zrusit Odovodnenie: Z navrhovanej formulacie nie je zrejmé, ¢i oSetrujuci A
veterinarny lekar nemoéze predmetny liek predpisat’ na veterinarny lekarsky
predpis, alebo i veterinarny lekar nemoze predpisat’ predmetny liek. Zaroven nie
je stanovené, kto moze predpisat’ veterinarny liek na injekéné podanie pre
potravinové zviera.
ClL CL 1, bod 32 § 119 ods. 3
Povodny navrh: (32) ,,(3) Poskytovatel ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo
ustavnej pohotovostnej sluzby je povinny zabezpecit, aby pri prepusteni pacienta
z Gstavnej zdravotnej starostlivosti alebo pri poskytovani ustavnej pohotovostnej Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
sluzby lekar so Specializaciou v $pecializaénom odbore inom ako vSeobecné pravu, ktora vieobecného lekéra, pediatra ani
lekarstvo (d’alej len ,,odborny lekar*) predpisal humanny liek zaradeny do in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnicku pomocku zaradent do zoznamu toho, na ¢o sam nema pdsobnost’ a potrebu
kategorizovanych zdravotnickych pomécok alebo dietetickt potravinu zaradenti predpisania &oho neindikoval. Z pohl'adu
do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin indikované pacientovi pocas spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pri poskytovani tstavnej pohotovostnej jie poskytnutie lieku su¢astou poskytovania
sluzby, ak uzivanie humanneho lieku zaradené¢ho do zoznamu kategorizovanych zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
lickov, zdravotnickej pomdcky zaradenej do zoznamu kategorizovanych za to, Ze je potrebna medikamentozna liecba
TSK zdravotnickych pomocok alebo dietetickej potraviny zaradenej do zoznamu cA (predpisanie pomdcky alebo dietetickych

kategorizovanych dietetickych potravin je potrebné aj po prepusteni pacienta z
ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo po ukonéeni poskytovania tistavnej
pohotovostnej sluzby v pocte baleni potrebnych na lie¢bu v trvani najmenej na
dobu 28 dni, ak zdravotny stav pacienta vyzaduje dlhodobu liecbu a individualne
zhotoventl zdravotnicku pomdcku. Odborny lekar moze touto ¢innost'ou poverit’
lekara, ktory neziskal odbornu spdsobilost’ na vykon Specializovanych
pracovnych ¢innosti a ktory je v pracovnopravnom vztahu alebo inom obdobnom
vztahu s tym istym poskytovatel'om ustavnej zdravotnej starostlivosti ako
odborny lekar. Za spravnu indikaciu predpisaného humanneho lieku, predpisanej
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny je zodpovedny odborny lekar.
Odborny lekar ustavnej zdravotnej starostlivosti mdze v prepustacej sprave
poverit’ lekara so Specializaciou v $pecializaénom odbore vSeobecné lekarstvo
alebo pediatria (d’alej len ,,vSeobecny lekar®), v ktorého ambulantnej starostlivosti

je pacient, predpisanim humanneho lieku, zdravotnickej pomécky alebo

potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

153




dictetickej potraviny, a to najdlhsie na dobu Sest’ mesiacov odo dna prepustenia
pacienta z Ustavnej zdravotnej starostlivosti. Lekar v prepustacej sprave pre
indikovany humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu
uvedie kod diagnézy a pre humanny liek, zdravotnicku pomoécku a dieteticka
potravinu s preskripénym obmedzenim uvedie kody prislusnych odbornych
lekarov ustavnej zdravotnej starostlivosti. Ak v§eobecny lekar, v ktorého
ambulantnej starostlivosti je pacient, nesuhlasi s liecbou pacienta, ktort indikoval
odborny lekar ustavnej zdravotnej starostlivosti, je opravneny odmietnut’
poverenie. Pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pomocky a
dietetickej potraviny, je lekar povinny vytvorit’ preskripény zaznam podla odseku
12 pism. h) okrem pripadu nefunkénosti technickych zariadeni podl'a § 120 ods.
2 1. Na zaklade dohody s pacientom lekarsky predpis v listinnej podobe
nevyhotovi; o tejto moznosti je lekar povinny informovat’ pacienta. Humanny
liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina predpisana lekarom
ustavného zariadenia nie je uhradzana na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nema uzatvorenu zmluvu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej je
pacient poisteny.“. Navrh TSK: (32) ,,(3) Poskytovatel’ ustavnej zdravotnej
starostlivosti alebo ustavnej pohotovostnej sluzby je povinny zabezpecéit, aby pri
prepusteni pacienta z ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pri poskytovani
ustavnej pohotovostnej sluzby lekar so $pecializaciou v $pecializaénom odbore
inom ako vSeobecné lekarstvo (d’alej len ,,odborny lekar) predpisal humanny liek
zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnicku pomdcku zaradent
do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo dietetickil
potravinu zaradenu do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin,
indikované pacientovi pocas ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo pri
poskytovani istavnej pohotovostnej sluzby, ak a uzivanie humanneho lieku
zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnickej pomocky
zaradenej do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo
dietetickej potraviny zaradenej do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin je potrebné aj po prepusteni pacienta z istavnej zdravotnej starostlivosti
alebo po ukonceni poskytovania ustavnej pohotovostnej sluzby, v pocte baleni
potrebnych na lieCbu v trvani najmenej na dobu 28 dni, a individualne zhotovent
zdravotnicku pomocku, ak zdravotny stav pacienta vyzaduje dlhodobu liecbu.
Odborny lekar moze touto Cinnostou poverit lekara, ktory neziskal odbornu
sposobilost’ na vykon $pecializovanych pracovnych ¢innosti a ktory je v
pracovnopravnom vztahu alebo inom obdobnom vztahu s tym istym

154




poskytovatel'om tustavnej zdravotnej starostlivosti ako odborny lekar. Za spravnu
indikaciu predpisaného humanneho lieku, predpisanej zdravotnickej pomocky a
dietetickej potraviny je zodpovedny odborny lekar. Odborny lekar ustavne;j
zdravotnej starostlivosti moze v prepustacej sprave poveri lekara so
Specializaciou v $pecializatnom odbore vSeobecné lekarstvo alebo pediatria (dalej
len ,,vSeobecny lekar®), v ktorého ambulantnej starostlivosti je pacient,
predpisanim humanneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny, a to na obdobie do najblizSej kontroly pacienta v ambulancii
prislusného Specializacného odboru alebo na nevyhnutné obdobie liecby;
najdlhsie na dobu Sest’ mesiacov odo dia prepustenia pacienta z Gstavne;j
zdravotnej starostlivosti. Lekar v prepustacej sprave pre indikovany humanny
lick, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu uvedie kod diagnézy a pre
humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickl potravinu s preskripénym
obmedzenim uvedie kody prislusnych odbornych lekarov ustavnej zdravotnej
starostlivosti. Pri predpisovani humanneho lieku, zdravotnickej pombcky a
dietetickej potraviny, je lekar povinny vytvorit’ preskripény zdznam podla odseku
12 pism. h) okrem pripadu nefunkénosti technickych zariadeni podla § 120 ods.
21. Na zaklade dohody s pacientom lekarsky predpis v listinnej podobe
nevyhotovi; o tejto moznosti je lekar povinny informovat’ pacienta. Humanny
lick, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina predpisana lekarom
ustavného zariadenia nie je uhradzana na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nema uzatvorenti zmluvu o
poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poist'oviiou, v ktorej je
pacient poisteny.“. Odovodnenie: Vlozeny novy text. Predkladany navrh znenia §
119 ods. 3 dava moznost’ v§eobecnému lekarovi odmietnut’ poverenie odborného
lekara ustavnej zdravotnej starostlivosti v pripade jeho nesuhlasu s liecbou
pacienta, ale nie je stanovené, ako bude pacientovi predpisovana indikovana
liecba. Navrhované znenie TSK zabezpeci pacientovi kontinuitu liecby a
dostupnost’ humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
do najblizsej kontroly v Specializovanej ambulancii alebo na nevyhnutné obdobie
k uzdraveniu pacienta.

TSK

Cl. CL. 1, bod 33 § 119 ods. 10 a 11

IPovodny navrh: (33) Odsek 10 Predpisujtci lekar méze po vzéjomnej dohode
poverit’ predpisovanim (d’alej len ,,poverujuci lekar*) iného lekéra v rovnakom
alebo inom $pecializacnom odbore (d’alej len ,,povereny lekar*), vzdy najdlhsie na

Sest’ mesiacov; to neplati pre predpisovanie huméannych liekov s obsahom

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iného Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sam nema posobnost’ a potrebu

predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu

155




omamne;j latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny podla § 119 ods.
4, ked’ poverenie po vzdjomnej dohode moze mat’ G¢innost’ najviac 12 mesiacov
bez prerusenia alebo pre predpisovanie zdravotnickej pomdcky v pripade trvalej a
nezvratnej inkontinencie treticho stupna a pri diagnostikovanej trvalej a
nezvratnej stomii, ked’ poverenie po vzajomnej dohode mdze byt udelené na dobu
neurcitu. Poverujtci lekar v povereni poverenému lekarovi uvedie ndzov a
davkovanie huménneho lieku alebo dietetickej potraviny, ndzov zdravotnicke;j
pomocky a lehotu, pocas ktorej ma povinnost’ povereny lekar humanny liek,
zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu pacientovi predpisovat’. Za
spravnu indikaciu humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny zodpoveda poverujuci lekar. Povereny lekar v preskripénom zazname
uvedie na rubovu stranu lekarskeho predpisu, ak ide o humanny liek alebo
dieteticka potravinu, alebo na rubovu stranu lekarskeho poukazu, ak ide o
zdravotnicku pomdcku, poznamku, ktora obsahuje meno, priezvisko, kod
poverujuceho lekara, datum vytvorenia elektronického zaznamu o poskytnuti
ambulantne;j starostlivosti alebo elektronického zaznamu o prepusteni osoby z
ustavnej zdravotnej starostlivosti, alebo datumu lekarskej spravy alebo
prepustacej spravy. Ak je lekarsky predpis vyhotoveny v listinnej podobe,
povereny lekar autorizuje poznamku na lekarskom predpise odtlatkom svojej
peciatky, datumom a vlastnoruénym podpisom. Humanny liek, zdravotnicka
pomocka alebo dieteticka potravina predpisana poverenym lekdrom na zaklade
poverenia poverujiceho lekara nie je uhradzana na zéklade verejného zdravotného
poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, s ktorym je poverujuci lekar v
pracovnopravnom vztahu alebo obdobnom pracovnom vztahu, nema uzatvorenu
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej
je pacient poisteny. Odsek 11 Lekar, ktory indikuje potrebu uzivania humanneho
licku alebo dietetickej potraviny alebo pouzivanie zdravotnickej pomdcky je
povinny humanny liek, dieteticka potravinu alebo zdravotnicku pomécku
predpisat. V8eobecny lekar predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomocku
alebo dieteticka potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara
len ak je povereny odbornym lekdrom podl'a odseku 10.“. Navrh TSK: (33) Odsek
10 Predpisujuci lekar méze poverit’ predpisovanim (d’alej len ,,poverujuci lekar)
in¢ho lekara v rovnakom alebo inom $pecializa¢nom odbore (d’alej len ,,povereny
lekar*)— vzdy najdlhSie na Sest’ mesiacov; to neplati pre predpisovanie
humannych liekov s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej
latky II. skupiny podla § 119 ods. 4, ked’ poverenie méze mat u¢innost’ najviac

12 mesiacov bez prerusenia, alebo pre predpisovanie zdravotnickej pomocky v

spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vieobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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pripade trvalej a nezvratnej inkontinencie treticho stupna a pri diagnostikovanej
trvalej a nezvratnej stomii, ked’ poverenie moze byt udelené na dobu neurcitu.
Poverujuci lekar v povereni poverenému lekarovi uvedie nazov a ddvkovanie
humanneho lieku alebo dietetickej potraviny, nazov zdravotnickej pombcky a
lehotu, pocas ktorej mé povinnost’ povereny lekar humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickll potravinu pacientovi predpisovat’. Za spravnu indikaciu
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny zodpoveda
poverujuci lekar. Povereny lekar v preskripénom zazname uvedie na rubovil
stranu lekarskeho predpisu, ak ide o humanny liek alebo dieteticku potravinu,
alebo na rubovu stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomoécku,
poznamku, ktora obsahuje meno, priezvisko, kod poverujuceho lekara, datum
vytvorenia elektronického zaznamu o poskytnuti ambulantnej starostlivosti alebo
elektronického zaznamu o prepusteni osoby z Gistavnej zdravotnej starostlivosti,
alebo datumu lekarskej spravy alebo prepustacej spravy. Ak je lekarsky predpis
vyhotoveny v listinnej podobe, povereny lekar autorizuje pozndmku na lekarskom
predpise odtlackom svojej peciatky, datumom a vlastnoru¢nym podpisom.
Humanny liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina predpisana
poverenym lekarom na zaklade poverenia poverujiceho lekara nie je uhradzana
na zaklade verejného zdravotného poistenia, ak poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti, s ktorym je poverujuci lekar v pracovnopravnom vztahu alebo
lobdobnom pracovnom vzt'ahu, nema uzatvoreni zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny.
Odsek 11 Lekar, ktory indikuje potrebu uzivania humanneho lieku alebo
dietetickej potraviny alebo pouzivanie zdravotnickej pomocky, je povinny
humanny liek, dieteticku potravinu alebo zdravotnicku pomdcku predpisat’. Toto
plati aj v pripade ak ide o liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickl potravinu
bez preskripcného obmedzenia. VSeobecny lekar predpisuje humanny liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu, ktorych predpisovanie je
viazané na odbornost lekara, len ak je povereny odbornym lekarom podla odseku
10.“ Oddvodnenie: 1. Oprava umiestnenia interpunkénych znamienok v texte. 2.
Navrhujeme odstranit’ z navrhovaného znenia vsetky formulacie ,,po vzajomnej
dohode*; nie je definované, akym spésobom musi byt’ dohoda uzatvorena. Je
dolezité jasne formulovat, za akych okolnosti ma lekar v danej Specializacii
povinnost predpisovat’ indikované humanne lieky, zdravotnicke pomocky alebo
dietetické potraviny. Tato potreba vyplyva z praxe za posledné obdobie, ked’
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velakrat opakovane nedoslo k dohode medzi lekarmi jednotlivych $pecializacii a
pacienti sa obracali so staznost’ami na samospravne kraje.

TSK

CL. CL. 1, bod 38 § 1192 ods. 9 - 11

Povodny navrh: (38) ,,(9) Sestra je na zaklade poverenia a v mene predpisujuceho
lekara v ambulantnom zdravotnickom zariadeni opravnena vytvorit’ preskripény
zaznam v pripade, ak sa v zdravotnej dokumentacii nachadzajt vetky potrebné
udaje pre jeho vytvorenie, podl'a § 120 ods. 1 a 2. (10) Poverenim na vytvaranie
preskripénych zdznamov podla odseku 9 sa rozumie dorucenie ziadosti
predpisujuceho lekara do prisluSnej zdravotnej poistovne o vytvorenie
elektronickych pristupovych prav pre sestru, ktora vykondva ¢innost’ v pracovnom
pomere u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. Ak poverujtci predpisujuci
lekar nie je Statutarnym zastupcom poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
Statutarny organ k ziadosti o vytvorenie elektronickych pristupovych prav prilozi
aj poverenie predpisujiuceho lekara u ktorého sestra vykonava ¢innost. (11)
Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny poziadat’ prislu§na zdravotna
poistoviiu o zneplatnenie poverenia, v lehote do troch dni od zistenia dévodu na
zneplatnenie poverenia, ak a) lekar, ktory poveril sestru predpisovanim prestal
vykonavat’ ¢innost’ u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, alebo zomrel, b)
sestra, ktora bola na zéklade poverenia poverujuceho lekara opravnend vytvarat
preskripcné zaznamy, prestala vykondvat’ svoju ¢innost’ u poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, vykonava ¢innost’ pod vedenim iného ako poverujtiiceho
lekara alebo zomrela.“. Navrh TSK: (38) ,,Sestra je na zaklade poverenia a v mene
predpisujuceho lekara v ambulantnom zdravotnickom zariadeni opravnena
vytvorit’ preskripény zaznam podla § 120 ods. 1 a 2 v pripade, ak sa v zdravotne;j
dokumentacii nachadzaju vSetky potrebné udaje pre jeho vytvorenie. (10)
Poverenim na vytvaranie preskripénych zdznamov podl'a odseku 9 sa rozumie
dorucenie ziadosti predpisujuceho lekara do prislusnej zdravotnej poist'ovne o
vytvorenie elektronickych pristupovych prav pre sestru, ktord vykonava ¢innost’ v
pracovnom pomere u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. Ak poverujuci
predpisujuci lekar nie je Statutdrnym zastupcom poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, Statutdrny organ k ziadosti o vytvorenie elektronickych
pristupovych prav prilozi aj poverenie predpisujuceho lekara, u ktorého sestra
vykonava ¢innost’. (11) Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny poziadat’
prislusna zdravotnu poistoviiu o zneplatnenie poverenia, v lehote do troch dni od
zistenia dovodu na zneplatnenie poverenia, ak a) lekar, ktory poveril sestru
predpisovanim, prestal vykonavat’ ¢innost’ u poskytovatel’a zdravotnej

INavrhovana uprava bola vypustena.
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starostlivosti, alebo zomrel, b) sestra, ktora bola na zaklade poverenia
poverujuceho lekara opravnena vytvarat’ preskripéné zaznamy, prestala
vykonavat’ svoju ¢innost’ u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, vykonava
cinnost’ pod vedenim iného ako poverujuceho lekéra alebo zomrela.*.
Odovodnenie: Uprava slovosledu a interpunkénych znamienok pre
zrozumitel'nost’ textu.

TSK

ClL CL 1, bod 47 § 122 ods. 15

Povodny navrh: (47) 1. V § 126 sa odsek 2 dopina pismenami h) a i), ktoré znej:
L, h) v mieste ulozenia hlavnej zlozky systému dohl'adu nad bezpecnostou
humannych liekov alebo v mieste kde drzitel’ registracie humanneho lieku
vykonava dohl'ad nad bezpeénostou humannych lickov napriklad u zmluvnych
partnerov, ak im drzitel’ registracie humanneho licku dohl'ad nad bezpeénostou
humannych lickov delegoval, 1) u sprostredkovatel'ov nakupu alebo predaja
humanneho lieku.“. Navrh TSK: (47) 2. V § 126 sa odsek 2 doplia pismenami h)
a 1), ktoré zneju: ,, h) v mieste ulozenia hlavnej zlozky systému dohl'adu nad
bezpecnostou humannych liekov alebo v mieste, kde drzitel’ registracie
humanneho lieku vykonava dohl'ad nad bezpe¢nostou humannych liekov,
napriklad u zmluvnych partnerov, ak im drzitel’ registracie humanneho lieku
dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych liekov delegoval, ii) u sprostredkovatel'ov
nakupu alebo predaja humanneho lieku.*“. Odévodnenie: Oprava umiestnenia
interpunkénych znamienok pre zrozumitel'nost’ textu.

TSK

Cl. CL 1, bod 54 § 138 ods. ods. 5 pism. cf) — ¢

Povodny navrh: (54) V § 138 sa odsek 5 dopliia pismenami cf) az ck), ktoré zneji:
,,cf) vykon oCkovania vykona osoba, ktora nie je odborne sposobila na vykon
oc¢kovania, cg) pri vykone o¢kovania nedodrzi poziadavky spravnej lekarenske;j
praxe, ch) pred vykonom ockovania nezabezpecil poskytnutie poucenia a
informovany suhlas, , ci) neviedol o vykone ockovania zdravotni dokumentaciu,
cj) nespracuval, neposkytoval a nespristupiioval udaje zo zdravotnej
dokumentacie a ck) nezabezpecil uchovavanie zdravotnej dokumentacie.”. Navrh
TSK: (54) 3. V § 138 sa odsek 5 doplia pismenami cf) az ck), ktoré znej: ,.cf)
vykon ockovania vykona osoba, ktora nie je odborne spdsobila na vykon
ockovania, cg) pri vykone ockovania nedodrzi poziadavky spravnej lekarenske;j
praxe, ch) pred vykonom ockovania nezabezpecil poskytnutie poucenia a
informovany sthlas, , ci) neviedol o vykone ockovania zdravotni dokumentaciu,

cj) nespracovaval, neposkytoval a nespristupnioval udaje zo zdravotnej
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dokumentacie a ck) nezabezpecil uchovavanie zdravotnej dokumentacie.*.
Odovodnenie: Gramaticka textova oprava.

TSK

§ 5 ods. 1 druha veta

P6vodny text ,,Jedna osoba méze vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu len na
jednom mieste vykonu ¢innosti; to neplati pre odborného zastupcu drzitel'a
povolenia s dvomi miestami vykonu ¢innosti, ak prevadzkové ¢asy v miestach
vykonu ¢innosti nie si v rovnakom c¢ase, ak osobitny predpis neustanovuje inak.*
INavrh TSK: Jedna osoba moze vykondvat’ ¢innost’ odborného zéastupcu len na
jednom mieste vykonu ¢innosti; to neplati pre odborného zastupcu drzitel'a
povolenia s dvomi miestami vykonu ¢innosti, ak sa prevadzkové ¢asy v miestach
vykonu ¢innosti v Ziadnom ¢asovom useku vzajomne neprelinaji, ak osobitny
predpis neustanovuje inak. Odévodnenie: Odborny zéstupca pre poskytovanie
lekarenskej starostlivosti je v mnohych pripadoch jediny zdravotnicky
pracovnik/odborne spdsobild osoba na vydaj lickov, preto je ziadtce legislativne
presne vymedzit', Ze odborny zastupca moze byt ustanoveny na dvoch miestach
vykonu ¢innosti iba v pripade, ak sa prevadzkové ¢asy v ziadnom ¢asovom useku
neprelinaju.

TSK

§ 6 ods. 6 pism. g)

Povodny text ,,Ziadost' o vydanie povolenia podl'a odsekov 1 az 4 musi
obsahovat’, ak nie je v tomto zakone ustanovené inak, g) stthlasny posudok
prislusného organu Statnej spravy na useku verejného zdravotnictva (d’alej len
L,organ verejného zdravotnictva®) podl'a osobitného predpisu“ Navrh TSK:

| Ziadost’ o vydanie povolenia podl'a odsekov 1 az 4 musi obsahovat, ak nie je v
tomto zakone ustanovené inak, g) suhlasny posudok prislu§ného organu $tatnej
spravy na useku verejného zdravotnictva (d’alej len ,,organ verejného
zdravotnictva“) podl'a osobitného predpisu, v pripade zmeny osoby
prevadzkovatela v prevadzkovych priestoroch, na ktoré prislusny regionalny urad
verejného zdravotnictva uz v minulosti vydal suhlasny posudok, kdpiu pisomného
oznamenia o zacati vykonu ¢innosti v takychto priestoroch s potvrdenim prevzatia
prislusnym organom verejného zdravotnictva* Odovodnenie: Vlozeny novy text.
Podla § 52 ods. 8, § 1 pism. b) a § 13 ods. 4 zakona ¢. 355/2007 Z. z. sa na
ziadatel'a o vydanie povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
nevzt'ahuje povinnost’ predkladat’ prislusnému tradu verejného zdravotnictva
ziadost’ o vydanie stihlasného posudku na uvedenie priestorov do prevadzky v

pripadoch, ak v minulosti bol takyto posudok vydany. Ziadatel’ ma iba povinnost’
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pisomného oznamenia na prislusny urad verejného zdravotnictva. Nesulad
legislativy sposobuje aplikaéné problémy. Samospravny kraj podla zakona ¢.
362/2011 Z. z. vyzaduje od Ziadatel'a doklad, ktory RUVZ nie je legislativne
zaviazany vydat'.

TSK

§ 8 ods. 3 druha veta

Povodny text: Ak ide o zmenu osoby odborného zastupcu, ziadost’ obsahuje tidaje
a doklady podla § 6 ods. 6 pism. a), e), h) a k) a Cestné vyhlasenie, Ze sa
nezmenili ostatné udaje, na zaklade ktorych sa vydalo povodné povolenie. Navrh
TSK: Ak ide o zmenu osoby odborného zastupcu, ziadost’ obsahuje udaje a
doklady podl'a § 6 ods. 6 pism. a), e), h) a j) a Cestné vyhlasenie, ze sa nezmenili
ostatné daje, na zaklade ktorych sa vydalo pévodné povolenie. Odévodnenie: V
Casovej verzii znenia zakona ucinnej od 01.09.2018 bolo v § 6 zrusené pévodné
pism. i); oznacenie pismen bolo upravené, pism. k) z predchadzajticej verzie je
totozné s pism. j) vo vSetkych d’alSich ¢asovych verziach znenia zdkona.

TSK

§ 138 ods. 5 pism. aq)

Povodny text: aq) neuzavrel ku diu zacatia ¢innosti zmluvu o poisteni
zodpovednosti za Skodu spdsobenti inym osobam v stvislosti s poskytovanim
lekarenskej starostlivosti Navrh TSK: aq) neuzavrel ku diu zacatia ¢innosti
zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu spésobent inym osobam v suvislosti s
poskytovanim lekarenskej starostlivosti a poistenie netrva po cely ¢as, pocas
ktorého je opravneny poskytovat’ lekarensku starostlivost’ Odovodnenie:
Navrhované paragrafové znenie zakona pre naplnenie skutkovej podstaty iného
spravneho deliktu koreluje so znenim § 23 ods. 1 pism. r). V praxi sa stava, ze
drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti uzavrie predmetné
poistenie pri zacati ¢innosti, v d’alSom obdobi poistenie zanika z dovodu
neuhradenia poistného.

Union ZP

CL.1§119a

Body 37 a 38 navrhujeme vypustit’ v celom rozsahu. Navrhovanu Gpravu
povazujeme za zbyto¢nu, komplikovanu a byrokratick( zat'az, ktora neprinesie
zlepsenie zdravotnej starostlivosti. Zelany efekt by naopak priniesla napr. funkcia
v informacnych systémoch PZS, ktora by umoziovala automatické vytvorenie
eReceptu z udajov zapisanych v zdravotnej dokumentacii pacienta. Okrem toho

by delegovanie kompetencii mohlo spdsobit’ aj zmétok v pripade poverenych

INavrh zmien v § 119a bol vypusteny.
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lekarov. V takom pripade nie je zrejmé, ¢i tato delegacia je mozna, ak ano, neboli
by jasné kompetencie jednotlivych zdravotnickych pracovnikov.

CL. I § 2 ods. 45 v spojeni s €1 11 bod 3

Cl. I, bod 3, § 2 ods. 45) + ¢l. II, bod 3 navrhujeme vypustit' v celom rozsahu.
Doplnenie definicie nekomeréného klinického skusania povazujeme za
neopodstatnené, bez relevantného ucelu. Nevidime ani dévod na vylicenie tohto
klinického skuSania spod povinnosti uhradit’ spravny poplatok, ked’ napokon, aj v

Ministerstvo pripomienku Union ZP

Union ZP  zmysle dovodovej spravy, mézu byt jeho vysledky vyuzité na komercny / N
. Ly AT . neakceptovalo
marketingovy ucel. Ak by nebolo vyhovené nasej poziadavke, navrhujeme, aby
podmienka podla pism. b), teda absencia zmluvy ,trvala aj po skonceni klinikcého
skusania. Napokon, upozoriiujeme, ze naklady klinického skusania, a to aj
nekomeréného, nemoézu byt hradené z verejného zdravotného poistenia a musia
ich hradit’ zadavatelia. Pripomienku povazujeme za zasadnu.
CL. 1§ 20,21,23
CL. I, bod 8,9 a 10 a 15 V stvislosti so zamerom zaviest’ o&kovanie v lekarfiach L, .. R
. , y . , . INavrhovanu upravu povazuje predkladatel’ za
upozoritujeme na nasledovné skuto¢nosti: - novela zakona neupravuje, ako bude i i ; . ]
a1 eis . s . . . adekvatne nastavent vo vzt'ahu k ucelu, ktorym
zabezpetena nalezita bezpednost’ a ochrana zdravia pacienta (posudzovanie . ., N . ,
R i N . . i o je zjednodusenie pristupu k o¢kovaniu. Navrh
kontraindikacii) v pripade, Ze po ockovani dojde k ndhlemu zhorSeniu i . ] ,
, . . N . .. . e zakona obsahuje v§etky mechanizmy, ktoré
zdravotného stavu pacienta z titulu ockovania v lekarni, ked’ze v ambulanciach je R L. .
. y ) . ) ) ) . L, ) predkladatel’ povazuje za potrebné a ziaduce pre
Union ZP  [ockovanie realizované pod dohl'adom lekara a je teda zabezpecena bezprostredna N . . o S
, , oo . . . X dosiahnutie bezpe¢nosti pacienta a eliminaciu
lekarska pomoc v pripade komplikacii, - takisto novela nezakotvuje povinnost . L . .
. o e, N . i . rizik, na ktoré pripomienkujuci subjekt
lekarne oznamit’ zdravotnej poistovni zacatie vykonu ockovania, napriek tomu, ze . N o, R
L ] i . , ) . . upozoriiuje, pricom podl'a nazoru predkladatela
zdravotna poistoviia ma tento vykon uhradzat, - novela zakona d’alej nezakotvuje , , .
, e . , . , , benefity predpokladané zavedenim tejto
ako sa ma zabezpecCit’ overenie zdravotného stavu pacienta a nepritomnost L e,
g a1 s s . . imoznosti presahuju rizika.
kontraindikacii k o¢kovaniu, zapis udajov do e-zdravia. Povazujeme za
nevyhnutné vyssie uvedené aspekty v legislative zohl'adnit’ a vyriesit.
Y Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
Cl.1§ 119 ods. 3 , - . . . .
. - ) o o tipravu, ktord vSeobecného lekara, pediatra ani
'V druhom odseku navrhujeme umoznit’ odbornému lekarovi v prepustacej sprave 1ého Epeciali szuie k predpi .
it’ nie 1 Seobecného lekara, ale aj lekara Specializovanej ambulantnej neho Specialistu nezavazuje k precpisovaniu
Union ZP poverlt nie fen vseobeencho ’ J P J J CA [toho, na ¢o sam nema pOsobnost’ a potrebu

starostlivosti. Nevidime dovod na to, aby poverenie bolo uréené len pre lekarov
VAS. Aj lekér SAS by mal moZnost’ rozhodnut sa, &i poverenie prijima alebo ho
moze odmietnut’.

predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku stiCastou poskytovania

zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
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za to, Ze je potrebna medikamentozna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

UOOU SR

K €l. I k bodu 11 k § 22 ods. 1 K €l. 1 k bodu 43 k § 124b odsek 1:

K ¢l.Tkbodu 11k §22o0ds. 1 K¢l 1 kbodu43k § 124b odsek 1: Pozadujeme
predmetné ustanovenie vypustit’ alebo prepracovat. Tato pripomienka je zasadna.
Odovodnenie: Takto koncipované ustanovenie je nejasné a neobsahuje pre
dotknuté osoby primerané pravny zaruky. Pokal’ mal predkladatel’ zimer zaviazat’
blizsie nespecifikovaného prevadzkovatela k spracovatel'skej operacii, je potrebné
aby boli dodrzané poziadavky kladené nariadenim 2016/679 v €l. 6 ods. 3
nariadenia 2016/679, nakol’ko ten stanovuje minimalne poziadavky na kvalitu
pravneho predpisu upravujiceho spracuvanie. Z pravneho predpisu, ktory ma byt
povazovany za relevantny a primerany, musi jednoznacne vyplyvat’ (okrem iného)
okruh osobnych udajov, ktoré budt dotknuté osoby poskytovat’ v ramci mobilnej
aplikacie zriedenej na ucely internetového vydaja, ako dlho budu tieto udaje
uchovavané, kto méze mat’ k tymto udajom pristup a za akym tc¢elom,
zdovodnenie nevyhnutnosti stanoveného rozsahu osobnych udajov a podobne.
Zaroven je v danom kontexte potrebné doplnit’ dovodovi spravu k predmetnému
ustanoveniu. Obdobnt pripomienku uplatiiujeme k bodu 43 k §124b odsek 1.

UOOU SR

CL. 1§23 ods. 15

K ¢l. Tk bodu 15 k § 23 ods. 15: Pozadujeme predmetné ustanovenie zostladit' s
Cl. 6 ods. 3 nariadenia 2016/679. Tato pripomienka je zasadna. Odovodnenie:
Predmetné ustanovenie je v rozpore s ¢l. 6 ods. 3 nariadenia 2016/679. Z
pravneho predpisu, ktory ma byt povaZzovany za relevantny a primerany, musi
jednoznacne vyplyvat akym sposobom je drzitel’ povolenia na poskytovanie

lekarenskej starostlivosti povinny spracuvat,, poskytovat’ a spristupiiovat’ osobné
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udaje zo zdravotnej dokumentacie, komu, za akym tGc¢elom, stanovit’ rozsah
osobnych udajov a podobne. Taktiez je potrebné jednoznaéne stanovit’ lehotu,
pocas ktorej ma byt zdravotna dokumentacia uchovavana. Pokial’ predmetné
vyplyva z osobitného predpisu, pozadujeme, aby bol pouzity odkaz na takéto
ustanovenie. Zarovei pozadujeme v danom kontexte doplnit’ dévodovu spravu k
predmetnému ustanoveniu.

UVSR

§ 119 ods. 10

Predpisujuci lekar méze po vzajomnej dohode poverit’ predpisovanim iné¢ho
lekara; absentuje forma aj nalezitosti ,,vzdjomnej dohody* a vzhl'adom na to, Ze
vzajomna dohoda je pravne nevynutitelnym instititom, tdto nevynutitelnost’ sa
premieta aj do nevynutitenosti samotného ustanovenia v praxi. Zdévodnenie:
Zefektivnenie poskytovania Specializovanej zdravotnej starostlivosti je v
aktualnych podmienkach (absencia a ¢asova nedostupnost’ lekarov v
Specializovanych ambulanciach) nevyhnutna. Predmetné ustanovenie sice vhodne
reaguje na problémy aplikaénej praxe (Casovo obmedzena platnost’ moznosti
predpisovania liekov za Specializovaného lekara na podklade nim vystaveného
suhlasu praktickym lekarom), predmetné ustanovenie je v§ak pravne
nevynutitelné vzhl'adom na to, ze pozaduje vzajomnt dohodu medzi Specialistom
a vSeobecnym lekarom. Pacient nemdze byt ,,zajatcom* komunikécie a dohody
medzi Specialistom a praktickym lekarom, ak ur€ity liek, pomocku potrebuje. Je
faktom, ze prenos kompetencie predpisovat’ lieky zo Specialistu na v§eobecného
lekara a to pocas dlhsej doby, sa pre rozne ¢asové schémy, mdze spajat’ s
aplikacnymi problémami a v§eobecne ide o prenos vykonov na vSeobecné
ambulancie. Ako nastroj zefektiviiovania poskytovania zdravotnej starostlivosti v
oblasti predpisovania lieckov a pomocok, by preto nemal byt’ viazany na predoslu
dohodu Specialistu a v§eobecného lekara. Predmetné ustanovenie jednak pocita s
tym, Ze tato dohoda bude existovat’, no nie su upravené ziadne jej nalezitosti —
Specialista by mal nastavit’ ¢asovy rezim, v ktorom bude v zmysle tohto
ustanovenia vSeobecny lekar na predpisovanie liekov a lie¢iv opravneny, ale len
ak sa takto dohodnu — po vzajomnej dohode; absentuju nalezitosti tejto dohody
(telefonickd, pisomnd, na vymennom listku a pod.). Navyse ide o moznost’
podmienenu vzajomnou dohodou, ¢o je samo o sebe problematické. Pre
vSeobecného lekara by malo byt odportacanie Specialistu zavdzné t. j. tato
moznost’ by mala byt’ koncipovana ako povinnost’ (nie podmienena dohodou)
vSeobecného lekara, ak takéto odporucanie (napr. na vymennom listku a s
Casovym rezimom) Specialista odporuca. Takto koncipované ustanovenie sa v

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktord vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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praxi moze stretavat s neriesitelnymi aplikacnymi problémami (pacient nemoze
byt ,,zajatcom‘ komunikacie Specialistu a v§eobecného lekara), ale mala by byt
formulovana povinnost’ v§eobecného lekara akceptovat resp. reSpektovat’
nastavené odporucanie od $pecialistu.

§ § 21 ods. ods. 14

Ustanovenie umoziiuje vykon ockovania drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verenej lekarni, pobocke verejnej lekarne alebo
nemocni¢nej lekarni s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin verejnosti; neupravuje upravu d’alSich povinnosti v
suvislosti s absolvovanym ockovanim. Zdévodnenie: Hoci rozsirenie moznosti
oc¢kovat’ v lekarnach, pobockach verejnych lekarni a v nemocni¢nych lekarnach
mozno vitat’, nakol’ko st z hl'adiska optimalizacie zat'azenia lekarov lekarskymi
vykonmi prinosné, rovnako tak z pohl'adu pacienta ide o krok, ktory je ¢asovo
efektivnejsi a tym aj viac dostupnejsi, v ustanoveni absentuje akakol'vek d’alsia
uprava nadvizujicich povinnosti alebo aspon odkaz na mechanizmus ich
splnenia. Ide o rieSenie otdzok — kto a akym sposobom ozndmi zdravotne;j

Zapisanie ockovania pacienta * Sluzbou
ZapisOckovanie je mozné zapisat’ ockovanie
pacientovi ¢ Sluzbou ZapisOckovanie aktualne
moze zapisat’ oCkovanie iba lekar - v lekarnach
budt upravené pristupy pre farmaceuta ¢ Po
odoslani zadznamu do NZIS je lekar (bude
upravené aj pre farmaceuta) informovany o
vysledku odoslania elektronického zaznamu, kde
v pripade chyby odoslania bude lekar (bude

UVSR poistovni absolvovanie ockovania (ma si tieto povinnosti splnit’ lekarer - .. i
; ) . . s s . , upravené aj pre farmaceuta) vyzvany, aby
prevadzkovatel’, alebo oznamovacia povinnost’ zatazuje pacienta), kto a akym i .. ,
R . . R . , . zaznam vytlacil, resp. bude vykonana
spdsobom absolvované ockovanie oznami oSetrujucemu (vSeobecnému) lekarovi L, ; .
L e, - , 1 . . lautomaticka tla¢ zéznamu Pri nedostupnosti
tak, aby sa udaje o druhu pouzitej vakciny a d’alSich podrobnostiach vakcinacie
L ; .. . . . .. INZIS alebo chyby na strane IS PZS (bude
premietli a nachadzali priamo v zdravotnej dokumentacii (papierove;j i .. N v
S \ , \ L . . upravené aj pre IS lekarni) je potrebné kazdy
elektronickej u vSeobecného lekara). Predmetné ustanovenie tieto povinnosti \ e i
L. . L . . o i e zaznam ulozit’ do fronty a zabezpecit’ jeho
ziadnym spdsobom neupravuje, nie je zrejmé koho tieto a d’alsie suvisiace , . T
. C o, LT x , .. . nasledne odoslanie po obnove konektivity alebo
povinnosti zatazuju a absencia tejto Gpravy moze smerovat’ k odkazaniu pacienta ..
. Lo . , , . . , P odstranenia chyby na strane IS PZS (bude
na ich splnenie (nie vo vSetkych pripadoch, v zavislosti od pristupu lekarni), ¢o .. L.
A R R . .. e S n , upravené aj pre IS lekarni).
moze smerovat’ k neddslednej evidencii vakcinacii obyvatel'stva pre réznorodost
pristupov k evidovaniu o¢kovania a aj v pripade nezodpovednosti niektorych
pacientov pri zvysenej administrativnej zat'azi v stivislosti s ockovanim na ich
strane.
§ 119a ods. 4
Ustanovenie umoziujuce predpisovanie zdravotnickych pomdcok zdravotnou
UVSR sestrou a porodnou asistentkou v rozsahu odbornosti lekara a na zaklade jeho 7meny navrhované v § 119a boli vypustené.

pisomného poverenia prenasa zodpovednost’ za riadne predpisovanie
zdravotnickej pomocky na sestru/pérodnu asistentku, hoci za predpisanie

zdravotnej pomdcky ma byt zodpovedny odborny lekar. Toto ustanovenie na

165




jednej strane umoznuje prenos kompetencie na sestru/porodnu asistentku, avsak
nelogicky zodpovednost’ za predpisanie viaze na lekara, ktory nema moznost’
pravidelne overovat’ to, ako si delegované povinnosti plni sestra/porodna
asistentka. Zdovodnenie: Za nesplnenie povinnosti v suvislosti s predpisom
zdravotnej pomocky, ktord bola na sestru/pdrodnu asistentku delegovana
pisomnym poverenim lekdra, méa zodpovedat’ tato sestra/porodna asistentka, ak
dojde v suvislosti s predpisovanim k pochybeniu z jej strany; nie je dovod
zat'azovat’ zodpovednost'ou lekara, ktory tuto kompetenciu v pisomnej podobe a
so vSetkymi naleZitostami delegoval na sestru/pdrodnti asistentku. Pri
nespravnom delegovani povinnosti zo strany lekara, je tato zodpovednost’ na
mieste, urcite v§ak nie vo vSetkych pripadoch a generalne tak, ako to toto
ustanovenie nastavuje. Prenos kompetencie sa musi nutne spajat’ aj s prenosom
zodpovednosti na subjekt, ktory na zaklade delegacie vykonava delegované
Cinnosti. Nie je mozné, aby lekar sledoval aj to, ako si na zaklade delegovanej
kompetencie sestra/porodna asistentka plnia svoje povinnosti — uvedena tiprava
takuto povinnost’ zavadza, takze systém predpisovania z pohl'adu lekara len
komplikuje: alebo bude predpisovat’ sam a sam aj zodpovedat’; alebo povinnost’
deleguje, bude musiet’ kontrolovat’ delegované povinnosti a ich vykonavanie, lebo
za ich vykon bude zodpovedat’. Takto formulované ustanovenie v praxi méze byt
problematické z hl'adiska znasobenia ukonov (pribudaji kontrolné ukony) pre
lekarov a teda moze viest aj k neochote tieto povinnosti delegovat’, hoci ¢asovo a
vykonovo zefektiviiuju pracu lekara. Za pochybenia ma zodpovedat’ subjekt,
ktory ich spdsobil, teda prenos zodpovednosti za riadny vykon povinnosti
sestrami/porodnymi asistentkami na lekara tak, ako ho formuluje toto
ustanovenie, nie je na mieste.

UVSR

'V ¢l. I v bode 38

'V ¢l. I sa v bode 38 zavadza nova kompetencia sestry vytvorit’ preskripény
zaznam v pripade, ak sa v zdravotnej dokumentacii nachadzajt vsetky potrebné
udaje pre jeho vytvorenie, podl'a § 120 ods. 1 a 2. Navrhujeme doprecizovanie
tejto kompetencie vo vztahu k vytvaraniu preskripéného zdznamu humanneho
lieku tak, aby bol tento zdznam v sulade s poslednym preskripénym zdznamom
humanneho lieku vytvorenym predpisujicim lekdrom. Zaroven navrhujeme
doplnit’ pri predpisovani humanneho lieku urcenie zodpovednosti poverujuceho
lekara za predpis. Zdévodnenie V zdravotnej dokumentacii pacienta sa moézu
nachadzat’ rdzne ,,verzie* humanneho lieku (napr. r6zne sily alebo obsah davky
humanneho lieku vytvorené pocas niekol’korocnej evidencie pacienta u

Zmeny navrhované v § 119a boli vypustené.
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osetrujuceho lekara, napr. podl'a vyvoja zdravotného stavu). Sestra by mala mat’
opravnenie pri vytvarani preskripéného zaznamu ,,skopirovat™ len ta verziu
humanneho lieku, ktora bola predpisana poverujucim lekarom pri poslednom

(resp. najaktualnejSom) vysSetreni pacienta.

UVSR

'V ¢€l. I'sa v bodoch 35 a 36

'V ¢l. I sa v bodoch 35 a 36 nachddza nestlad s v zmysle ,,opravnenia®“ a
L,povinnosti* sestry a porodne;j asistentky predpisovat’ zdravotnicke pomocky,
humanne lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny. Zdovodnenie:
Navrhujeme zosuladit’ pojmy pre pravnu istotu vykladu.

Ustanovenia boli vypustené.

UVSR

'V ¢l. I v bode 15

V ¢&l. I v bode 15 navrhovatel’ dopliiia v §23 odsek 15, ktorym $pecifikuje
povinnosti poskytovatela lekarenskej starostlivosti pri vykonne ockovania.
Navrhujeme doplnit’ odkazy pri §23 ods.15 pism. e) a f) na paragrafové znenie
zakona 576/2004, ktoré usmeriiuje predmetné povinnosti. Pism. ¢) odkaz 5d) § 18
zakona ¢. 576/2004 Z. z. Pism. f) odkaz 5e) § 22 zakona ¢. 576/2004 Z. z.
Zdovodnenie Legislativno-technicka poznamka

UVSR

V¢l Vbod1

'V ¢l. V bod 1 navrhujeme vypustenie poslednej vety nakol’ko je v konflikte s
novelou zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotne;j starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov, ktora bola schvalena vladou SR, kde sa v ¢l. I v prvom bode tato veta
vypusta. Zdévodnenie V dévodovej sprave predmetnej novely zakona €.
576/2004 Z.z. navrhovatel’ uvadza: ,,Zavedenie moznosti poskytovania fistavnej
zdravotnej starostlivosti osobam umiestnenym v detencii je nevyhnutnym
predpokladom pre podavanie liekov (okrem akutneho podania definovaného ako
lobmedzujtci prostriedok v zakone ¢. 231/209 Z. z. o vykone detencie a o zmene a
doplneni niektorych zakonov), poskytovanie d’alSich zdravotnickych
diagnostickych a terapeutickych vykonov (zo $pecifickych napr.
elektrokonvulzivna liecba, falopletyzmografia, oSetrovatel'ska starostlivost’ v
psychiatrii) ¢i vedenie zdravotnej dokumentacie.*

Verejnost’

C1. CL.1§ § 110b ods. 2
§ 110b ods. 2 Navrhované znenie: (2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca
alebo distributor, ktory spristupnil zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticka
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zdravotnicku pomdcku in vitro na trh v Slovenskej republike podla osobitného
predpisu,72a) pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia na trh $taitnemu
Gstavu predlozenim $tandardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode,
certifikatov o posudeni zhody, vonkajSieho obalu a ndvodu na pouzitie svoje
meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla, nazov a adresu
sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla splnomocneného zastupcu a nazov, triedu
zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
spristupnenej na trh v Slovenskej republike; dokumentacia a informacie musia byt
Statnemu Ustavu na vyziadanie poskytnuté v Statnom jazyku. Povinnost’ podl'a
tohto ustanovenia sa nevztahuje na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
zaradené do triedy A podl'a osobitného predpisu.72a) Oddvodnenie: Do 25. maja
2022 sa vyrobcovia alebo splnomocneni zastupcovia vyrobcov diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro mohli dobrovolne rozhodnut’, ¢i ozndmia
Statnemu Ustavu tidaje umoziujuce identifikaciu tohto vyrobcu a identifikaciu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro uvadzanej na trh v Slovenske;j
republike spolu s ozna¢enim a ndvodom na pouzitie (§ 100 ods. 4 zdkona ¢.
362/2011 Z.z.). Na zaklade dobrovolného oznamenia $tatny ustav pridelil
diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro kod, ktory bol predpokladom na to,
aby mohla diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro vstupit’ do procesu
kategorizacie. Ak vyrobca alebo splnomocneny zastupca neplanovali poziadat’ o
zaradenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do zoznamu
zdravotnickych pomocok celkom alebo ¢iastocne uhradzanych z verejného
zdravotného poistenia, oznamovaciu povinnost’ voci §tatnemu ustavu plnit’
nemusel. Od 26. maja 2022 je oznamovanie diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro povinné (§ 110b ods. 2) pre vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov a distributorov vSetkych diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. Uvedena povinnost plati automaticky, bez vyzvania a bez
ohl'adu typ a triedu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Ide pritom o
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, ktoré uz presli procesom registracie
a certifikacie a boli uvedené na trh v Eurdpskej unii. Nova oznamovacia
povinnost’ podl'a § 110b ods. 2 zakona €. 362/2011 Z.z. predstavuje pre vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov, dovozcov a distribiitorov diagnostickych
zdravotnickych pomocku in vitro vyraznti administrativnu, persondlnu aj finan¢nt
zataz, nakol'ko zahfiia predlozenie rozsiahlej dokumentacie v Statnom jazyku a pri
zahrnuti vSetkych tried diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
spristupiiovanych na trhu v Slovenskej republike predstavuje neimerne vel’ké
mnoZzstvo tychto vyrobkov. V neposlednom rade neticelne zat'azuje aj samotny
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Statny ustav. Zo vsetkych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
spristupiovanych na trh v Slovenskej republike predstavuju priblizne 80% tie,
ktoré st podla Prilohy VIII nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a
o zrudeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU klasifikované
do triedy A (vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie, prislusenstvo, ktoré
nema kritické vlastnosti, tlmivé roztoky, premyvacie roztoky, a vSeobecné média
na kultivaciu a histologické farbiva urcené vyrobcom na to, aby boli vhodné pre
diagnostické vykony in vitro sivisiace s konkrétnym vySetrenim; nastroje uréené
vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro; naidoby na
vzorky). Ide o také pomdcky, ktoré predstavuju pre pacientov nizke riziko a
ktorych postup posudzovania zhody sa vykonava na vyhradni zodpovednost’
vyrobcu. Je preto uéelné a Ziaduce, aby podobne ako v Ceskej republike (§ 33
ods. 1 zakona €. 268/2014 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro v zneni neskorsich predpisov), boli z oznamovacej povinnosti podl'a § 110b
ods. 2 zakona 369/2011 Z.z. vynaté diagnostické zdravotnicke pombcky in vitro
triedy A.

Verejnost’

8 59 ods. 2, pism a)

Navrhujeme pozmenit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalé¢ho
pobytu", ktoré nasledne bude zniet’: a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je
nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu
formu, ak je nadobudatel'om pravnicka osoba,*. Nové navrhované znenie bude
zniet’ nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto trvalého bydliska, ak je
nadobudatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu
formu, ak je nadobudatel'om pravnicka osoba,”. Oddvodnenie: zostladenie a
spresnenie terminologie v ramci zakona, t.j. s § 34 ods. 2 pism ¢) a d).

Verejnost’

§ 48 ods. 1, pism a)

Navrhujeme pozmenit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalé¢ho
pobytu", ktoré nasledne bude zniet’: a) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je
ziadatel'om fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak
je ziadatel'om pravnicka osoba, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne:
a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om fyzicka osoba;

nazov alebo obchodné meno, sidlo, prdvnu formu, ak je ziadatel'om pravnicka
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osoba, Odovodnenie: zosuladenie a spresnenie terminologie v ramei zakona, napr.
s § 34 ods. 2 pism c) a d).

Verejnost’

§ §5 ods. ods.1 pismeno q)

Navrhujeme text §25 q) v zeneni "in§pektorovi spravnej klinickej praxe Statneho
ustavu pre kontrolu lie¢iv, osobe poverenej zadavatel'om klinického skisania a
pracovnikovi poverenému pracoviskom, na ktorom sa klinické skuSanie
vykondva, v rozsahu nevyhnutnom na tcely vykonu povinnosti podl'a osobitného
predpisu;34a)" Text"osoba poverena zadavatel'om klinického skusania a
pracovnik povereny pracoviskom, na ktorom sa klinické skusanie vykonava, sa pri
nahliadani do zdravotnej dokumentécie Gc¢astnika klinického sktsania preukazuji
pisomnym plnomocenstvom s uradne osved¢enym podpisom alebo
kvalifikovanym elektronickym podpisom s ¢asovou peciatkou." navrhujeme
vymazat. Odovodnenie k navrhu: Zadavatelia s povac¢sine zahrani¢né entity
mimo Eurépskeho priestoru, ktoré svoje ¢innosti na izemi SR delegovali na
d’alSie subjekty, ¢o v praxi znamena komplikovany proces vysvetlovania
zahrani¢nym zadavatel'om, preco Slovenska republika je jedina na svete, ktora
vyzaduje notarsky overené splnomocnenie k nahliadaniu do zdravotnej
dokumentacie Gcastnika skusania (nahliadanie do zdravotnej dokumentacie od
zadavatela vyZaduje poziadavka medzinarodnych predpisov). Ziskanie a
vystavenie pisomného plnomocenstva, ktoré musi byt’ osobitné, nie v§eobecné,
predstavuje naroény a kontinualny administrativny proces, ked’Ze klinické
skuSania, ako aj osoby poverené zamestnavatel'om, maju uréiti dynamiku, ¢o sa
odraza aj v administrativnom zat'azeni zadavatel'a na lokalnej ale aj
imedzinarodnej urovni. Na tzemi Slovenskej republiky existuju iné sikromné
spolo¢nosti, ktoré nemaju rovnaka povinnost’ pri nahliadani do zdravotnych
zaznamov pacientov (napr. sukromné zdravotné poistovne), ¢o vyvolava dojem,
7e Slovenska republika (oproti inym krajindm napr. V4) nema snahu podporit’
prostredie pre vykonavanie klinickych skuSani ale prave naopak, sa ho snazi
stazovat’. Zaroven Uprava tohto § znenia bola prisl'ibena pocas VPK a nakoniec k
uprave nedoslo.

Verejnost’

§ 59 ods. 2, pism b)

Navrhujeme vypustit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska", ktoré nasledne bude zniet’:
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu
humanneho lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad bezpecnostou humannych
lickov, Nové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: b) meno a priezvisko
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osoby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby zodpovednej za
dohl'ad nad bezpecnost'ou humannych lickov, Odévodnenie: Pozadované udaje
nie st v silade GDPR poziadavkami. Elektronické formulare Ziadosti (¢AF)
pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie
bydliska. Poziadavka zdkona by preto bola nevykonatel'na prostrednictvom
zauzivanych celoeuropskych tlaciv.

§ 48 ods. 1, pism b)

Navrhujeme vypustit’ pre ziadatel'a "adresu bydliska", ktoré nasledne bude zniet:
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku a
osoby zodpovednej za dohl'ad nad liekmi,*. Nové navrhované znenie bude zniet’
nasledovne: b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za registraciu licku a osoby

3 9
Verejnost zodpovednej za dohl’ad nad lickmi, Odévodnenie: Pozadované udaje nie st v A
sulade GDPR poziadavkami. Elektronické formulare ziadosti (eAF) pouzivané v
registraénych procesoch v ramei EU neobsahuju miesto na vyplnenie bydliska.
Poziadavka zakona by preto bola nevykonatel'na prostrednictvom zauzivanych
celoeuropskych tlaciv.
Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
Y spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
C1. 33 § 119 ods. 10 o je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
Poprosim prvu ‘Vetu p’re'formulovat’ n?sledovne: Predplsujﬁcrl lekéar predpise dravotnej starostlivosti ako takej & ak lekér ma
Verejnost poistencovi indikovné lieky elektronicky formou opakovaného receptu do CA  lzato, Ze je potrebns medikamentézna lietba

najblizsej kontroly u predpisujiuceho lekara. Po vzajomnej dohode moze poverit’
predpisovanim (d’alej len ,,poverujuci lekar) iného lekara v rovnakom alebo inom
Specializa¢nom odbore (d’alej len ,,povereny lekar), vzdy najdlhsie na tri mesiace

(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vztahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie

povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
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zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

Verejnost’

Celému materialu

Pripomienka podand za NUDCH: Na zéklade zverejneného materialu novely
zakona 0 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a o
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov uplatitujeme zasadnu
pripomienku: Navrhujeme, aby novela zdkona upravovala nielen oslobodenie
nekomeréného klinického skuiSania od spravneho poplatku, ale aj pravnu Gpravu
financovania z verejnych zdrojov ako aj vytvorenia predpokladov na pripadné
viaczdrojové financovanie nielen z verejnych ale aj zo sukromnych zdrojov.
Sucasne navrhujeme novelizovat’ zakon 577/2004 Z.z. v § 8 pismeno b) kde za
Ciarkou navrhujeme uviest' s vynimkou nekomer¢ného klinického sktisania .
(Oddvodnenie : Vychadzajic z dovodovej spravy novela zakona definuje
nekomeréné klinické skusanie, ktoré vykonava univerzita (vysoka skola),
zdravotnicke zariadenie, napr. nemocnica, verejna vedecka organizacia,
pacientska organizacia, alebo individualny vyskumnik / klinicky tim, ktory
nekona priamo alebo nepriamo v mene farmaceutického priemyslu alebo
priemyslu zdravotnickych pomécok. Udaje o klinickom skti$ani sa bez
predchadzajiceho zverejnenia pre vedecku verejnost’ a bez odporucenia vedeckou
spolo¢nost’ou (institliciou) nesmu pouzit' na marketingové ucely. Zadavatel’ ma
mat’ kontrolu nad vykonavanim a priebehom nekomeréného klinického sktisania.
Definicia nekomeréného klinického skusania je odovodnena skuto¢nostou, ze na
Slovensku boli identifikované bariéry, vd’aka ktorym sa nekomer¢né klinické
skusanie vykonava vo vyznamne niz$ej miere (priblizne 3% objemu klinickych
skusani) ako vo vyspelom svete (15% objemu klinickych sksani). Novela moze
priniest’ aj d’alsie benefity, nakol’ko subjektami nekomer¢ného (intervencného a
nizkointerven¢ného) klinického skuSania st v prevaznej miere pacienti so
zriedkavymi chorobami alebo malopocetnym vyskytom ochoreni, ktorym
nekomer¢né klinické Stiidie a klinické skusania prinesu nové poznatky o
efektivnejSej a bezpecnejsej liecbe, vratane uplatiiovania principov
personalizovanej (,,pacientovi na mieru Sitej*) lieCby. Priamo podl'a dévodove;j
spravy k novele zakona takato lieCba vd’aka presnejsej a citlivejSej diagnostike
rizikovych pacientov méze znamenat’ aj ispory na objeme poskytovanej liecCby
(najma medikamentdznej), skracovanie hospitalizacie s presunom do ambulantne;j
starostlivosti s podporou doma poskytovanej lieCebnej starostlivosti. Vyuzivanie

vysledkov nekomercnych klinickych skusani méze popri rozsireni

O Ministerstvo pripomienku Verejnosti
neakceptovalo, ked’Ze sa v novele zavadza iba
definicia nekomer¢ného klinického sktisania a v
tomto legislativnom procese nie je imyslom
rieSit’ financovanie z verejnych zdrojov.
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biomedicinskeho poznania alebo zlepseni efektivity priniest’ dostupnost’
inovativnej efektivnejsej a bezpecnejSej liecby bez podstatného navysenia
vydavkov na lieky zo zdravotnych poistovni. Na zaklade vyssie uvedeného je
nevyhnutné, aby pri zavadzani pojmu nekomercné klinické sktisanie bolo
sucast'ou tejto Upravy aj jej financovanie - respektive nastavenie pravidiel pre
viaczdrojové financovanie, ktoré by zahfialo nielen financovanie z verejnych
zdrojov, ale aj nastavenie pravidiel pre jeho financovanie sikromnymi zdrojmi z
podnikatel’ského ako aj verejnoprospesného sektora. Bez takejto tipravy je
zavedenie tejto definicie iba formalnym aktom, ktorého naplnenie nie je vo
verejnom zaujme, €o je v rozpore nielen s eurépskymi nariadeniami ale aj s
povinnostou $tatu zabezpecovat’ pre kazdého ob¢ana rovnaké pravo na ochranu
svojho zdravia, ako aj na pristup ku kvalitnej zdravotnej starostlivosti.
Definovanie rozsahu diagnostickych a terapeutickych postupov v intenciach alebo
nad ramec beznej klinickej praxe (citované z nariadenia Clinical trials -
Regulation EU No 536/2014) v protokole pre klinické skuSanie nekomeréného
zadavatela je povinnostou zadavatel'a. Ak hodnotiace kompetentné institucie
povolia toto klinické skuSanie, potom by aj pre poistovne, ako spravcov
verejnych financii malo byt zavdzné postupovat’ v zmysle Nariadenia a podporit’
nekomercné klinické skiiSanie, najmé ak ocakavame zlepSenie zdravotného stavu
pacientov aj s pozitivnymi ekonomickymi dopadmi zaradenim sa do bezného
Zivota po skonceni liecby. V pripomienke k vyliceniu finanénych dopadov je
nevyvratitelny argument, Ze pacient je uvazovany pre klinické skiisanie z dovodu
choroby, ktora by v kazdom pripade vyzadovala lieCbu a u¢ast’ v klinickom
skuSani je Sancou dostat’ lepsiu lie¢bu s predpokladom skratit’ lie¢bu, vyhnut’ sa
(alebo zmiernit’) vedlajSie ucinky skoré aj neskoré a taktiez umoznit’ navrat do
ekonomickej aktivity a eliminovat’ socialnu odkazanost’ pacienta.

Verejnost’

Celému materiilu

Pripomienkujuci subjekt: Eticka komisia pre klinické skusanie humanneho lieku,
pre klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a pre $tdiu vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro 576/2004 Z.z. 1/ V § 5 sa meni ods. 1 nasledovne
L,(1) Etické otadzky vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticku
prijatel'nost’ projektov biomedicinskeho vyskumu (§ 2 ods. 12) posudzuje
nezavisla eticka komisia (d’alej len ,,eticka komisia®), ak v ods. 8 nie je uvedené
inak.“ 2/ V § 5 sa meni ods. 8 nasledovne ,,(8) Etické otazky vznikajuce pri
klinickom skua$ani huméannych liekov, klinickom skasani zdravotnickych
pomdcok alebo studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ak v
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$ 49n nie je uvedené inak, posudzuje eticka komisia zriadena podl'a osobitného
predpisu.9)“ Odovodnenie k navrhu 1 a 2 Aktualne znenie zakona o zdravotne;j
starostlivosti stanovujliice kompetencie pri prieskume eticky skisania momentalne
nereflektuje tzv. ,,prechodné obdobia“ (pri liekoch aj zdravotnickych pomdckach)
Co za urcitych okolnosti moze spdsobovat’ to, ze pri niektorych klinickych
skuSaniach chyba kompetencia na posudenie etiky. Tymto ustanovenim rie§ime
situaciu, kedy pri zdravotnickych pomdckach nie je plne funkény portal
EUDAMED a pri klinickom skti$ani liekov skuisania ktoré boli zacaté do
31.1.2023 na zaklade rezimu smernice 20/2001 (ktoré mézu byt vykonavané
podla tohoto rezimu do 31.1.2025). Navrhovana Gprava ma odraz aj v
navrhnutom zmenenom § 49n. 3/ V § 25 ods. 1 sa meni pism. q) nasledovne: ,,q)
indpektorovi spravnej klinickej praxe Statneho ustavu pre kontrolu liegiv,
inSpektorovi spravnej klinickej praxe Eurdpskej agentary pre lieky, osobe
poverenej zadavatel'om klinického skuiSania a pracovnikovi poverenému
pracoviskom, na ktorom sa klinické ski§anie vykonava, v rozsahu nevyhnutnom
na ucely vykonu povinnosti podl'a osobitného predpisu34a). Odovodnenie k
navrhu 3: Zadavatelia st povacSine zahrani¢né entity mimo Europskeho priestoru,
ktoré svoje Cinnosti na izemi SR delegovali na d’alSie subjekty, o v praxi
znamena komplikovany proces vysvetl'ovania zahraniénym zadavatel'om, preco
Slovenska republika je jedina na svete, ktora vyZaduje notarsky overené
splnomocnenie k nahliadaniu do zdravotnej dokumentécie ucastnika skuSania
(nahliadanie do zdravotnej dokumentacie od zadavatel'a vyzaduje poZiadavka
medzinarodnych predpisov). Ziskanie a vystavenie pisomného plnomocenstva,
ktoré musi byt osobitné, nie v§eobecné, predstavuje narocny a kontinualny
administrativny proces, ked’ze klinické skisania, ako aj osoby poverené
zamestnavatel'om, maji urciti dynamiku, ¢o sa odraza aj v administrativnom
zat'azeni zadavatel'a na lokalnej ale aj medzinarodnej Grovni. Na izemi
Slovenskej republiky existuju iné sikromné spolocnosti, ktoré nemaju rovnaka
povinnost’ pri nahliadani do zdravotnych zaznamov pacientov (napr. sikromné
zdravotné poistovne), o vyvolava dojem, ze Slovenska republika (oproti inym
krajindm napr. V4) nema snahu podporit’ prostredie pre vykonavanie klinickych
skusani ale prave naopak, sa ho snazi stazovat' 4/ V § 25 ods. 2 sa meni
nasledovne: ,,(2) Osoba opravnena nahliadat’ do zdravotnej dokumentacie, okrem
osoby podl'a odseku 1 pism. q), ma pravo robit’ si na mieste vypisky alebo kopie
7o zdravotnej dokumentacie v rozsahu ustanovenom v odseku 1. Osoby uvedené v
ods. 1 pism. q) maju pravo robit’ si na mieste pseudonymizované vypisky alebo
pseudonymizované kopie zo zdravotnej dokumentacie v rozsahu ustanovenom v
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odseku 1 pism. q).“ Oddvodnenie k navrhu 4 Aktualny odkaz na pismeno ,,r
predstavuje chybu v pisani, pretoze jednak v ods. 1 nie je pism. r) vobec uvedené
a sucasne je z kontextu obsahu odseku 2 zrejmé ze odkaz by mal smerovat’ na ods.
1 pism. q). Sucasne sa v druhej vete zjednodusuje textacia tym, Ze sa odkazuje na
ods. 1 pism. q). 5/ 'V § 26 sa meni ods. 2 a po vykonani zmeny znie nasledovne:
,,(2) Biomedicinsky vyskum sa vykonava za podmienok ustanovenych tymto
zakonom; to neplati pre klinické skuiSanie zdravotnickych pomocok, ktoré sa
vykondva za podmienok ustanovenych v osobitnych predpisoch39aaa) a pre
klinické skusanie humannych liekov, ktoré sa vykonava za podmienok
ustanovenych v osobitnych predpisoch39aab), ak v 49n nie je uvedené inak.*
Odévodnenie k navrhu 5 Aktudlne znenie zdkona o zdravotne;j starostlivosti v §
26 ods. 2 vyluduje uplatnenie zakona na klinické skusanie lieckov a zdravotnickych
pomocok. Ako sme uviedli pri navrhu k zmene 5 ods. 1 a 8 a k navrhu zmeny §
49n, je potrebné upravit’ postupy za obdobie do plného prechodu na rezim
nariadenia 536/2014 a nariadenia 745/2017 a nariadenia 746/2017. Tymto
ustanovenim sa stanovuje, podporny pravny zaklad pre posudzovanie etiky
klinického skuSania, ked’ eSte nie je mozné v plnej miere postupovat’ podla
eurdpskych nariadeni. Navrhovana uprava ma odraz aj v navrhnutom zmenenom
§ 49n. 6/ Meni sa ustanovenie § 49n a po vykonani zmeny znie nasledovne:
Prechodné ustanovenie k upravam u¢innym od 1. januara 2022 ,,(1) Eticka
prijatelnost’ projektu biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skaSanim
humanneho lieku a ktoré nebolo do 31.januara 2023 zacaté na zaklade nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES do
31.januara 2025 posudzuje podl'a tohoto zdkona a osobitného predpisu9ad) eticka
komisia etickd komisia uvedena v ods. 3. (2) Eticku prijatel'nost’ projektu
biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skisanim zdravotnickych
pomocok alebo stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro do
plného sfunkénenia elektronického systému klinického sktisania zdravotnickych
pomocok a elektronického systému $tudii vykonu diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro posudzuje podl'a tohoto zakona a osobitného predpisu9ad)
prislusna eticka komisia uvedend v ods. 3. (3) Projekt biomedicinskeho vyskumu
podl'a ods. 1 alebo podl'a ods. 2 posudzuje a) etickd komisia ur¢ena v § 5 ods. 2
pism. c¢) v pripade biomedicinskeho vyskumu v ambulantnej zdravotnej
starostlivosti, b) eticka komisia urena v § 5 ods. 2 pism. d) v pripade
biomedicinskeho vyskumu v Ustavnej zdravotnej starostlivosti. (4) Odseky 1 az 3
sa neuplatnia v pripade projektu biomedicinskeho vyskumu uvedeného v ods. 1, v
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ktorom sa zadavatel’ po 31. januari 2023 rozhodol pokracovat’ v klinickom
sktiani lieku v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humanne pouzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES. (5) Rozhodnutie etickej komisie
uvedenej v ods. 3 pism. a) alebo pism. b) o posudeni etiky projektu
biomedicinskeho vyskumu uvedeného v ods. 1 alebo v ods. 2 prijaté v obdobi od
31.1.2022 do 31.1.2023 sa povazuje za rozhodnutie prijaté podla tohoto zdkona.*
Znenie poznamky pod ciarou 9ad) § 29 az 44 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov okrem § 29a az §29n Odovodnenie k navrhu 6 Aktualne
znenie zakona o zdravotne;j starostlivosti stanovujiuce kompetencie pri prieskume
cticky ski§ania momentalne nereflektuje tzv. ,,prechodné obdobia‘“ (pri lickoch aj
zdravotnickych pomockach) ¢o za uréitych okolnosti moze spdsobovat’ to, Ze pri
niektorych klinickych skisaniach chyba kompetencia na posudenie etiky. Tymto
ustanovenim (ako aj navrhom na zmenu § 5 ods. 1 a ods. 8) rieSime situdciu, kedy
pri zdravotnickych pomdckach nie je plne funkény portdl EUDAMED a pri
klinickom skusani liekov sktiSania ktoré boli zac¢até do 31.1.2023 na zéklade
rezimu smernice 20/2001 (ktoré mozu byt vykonavané podla tohoto rezimu do
31.1.2025). Navrhovana uprava ma odraz aj v navrhnutom zmenenom § 49n. 7/ V
Bod 67 v legislativneho materiadlu navrhujeme upravit’ ods. 4 v novonavrhnutom
§143z nasledovne: ,,(4) Ustanovenia § 142a ods.1 pism. b) a ¢) a ods. 2 pism. a)
body 4. a 5. a pism. b) a ¢) bod 2 a 3 upravujice ¢innost’ a fungovanie etickej
komisie pre klinické skiisanie sa uplatiiuju od plného sfunkénenia elektronického
systému klinického skuSania zdravotnickych pomdcok a elektronického systému
studii vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Do toho ¢asu
etické otazky klinického skuSania zdravotnickych pomécok a etiky studii vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro posudzuje eticka komisia
prislusna podla osobitného predpisu na postdenie etiky biomedicinskeho
vykonu45). Dokumenty pre prislusnua eticki komisiu mézu byt predkladané aj v
pisomnej podobe, alebo prostrednictvom nastrojov elektronickej komunikacie.*
Oddévodnenie navrhu €. 7: V navrhovanom pismene ¢) (prvy riadok ods. 4) by sa
mal uviest’ len bod 2 a 3. pretoze bod 1 (v § 142a ods. 2 pism. ¢/) sa tyka
klinického skuSania liekov a toto v pripade klinickych skuSani realizovanych v
rezime nariadenia EP a Rady 536/2014 ma ostat’ v kompetencii EKKS. Taktiez je
dolezité upravit', ze do momentu sfunkénenia portalu EUDAMED maju
kompetenciu posudzovat’ etiku klinického skusania zdravotnickych pomocok

etické komisie posudzujice biomedicinsky vyskum v zmysle § 5 zékona ¢.
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576/2004 Z.z. Pokial’ sa pre dané prechodné obdobie nezachova kompetencia
tychto komisii, tak etiku skusania nebude mat’ kompetenciu posudzovat’ Ziaden
organ (EKKS posudzuje len v reZzime nariadenia 745/2017 a 746/2017
prostrednictvom portalu EUDAMED).

Verejnost’

§ § 50 ods. 2, pism a)

Vypustenie datumu narodenia a identifikacného ¢isla zo Ziadosti a pozmenenie
pre ziadatel'a "adresu bydliska" na "miesto trvalého pobytu", ktoré bude zniet: (2)
Ziadost o zjednoduseny postup registracie humanneho homeopatického lieku ...
a) meno a priezvisko, datum narodenia a adresu bydliska, ak je ziadatel'om
fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, identifikac¢né ¢islo, sidlo, pravnu
formu, ak je ziadatel'om pravnicka osoba, Nové navrhované znenie bude zniet
nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto trvalého pobytu, ak je ziadatel'om
fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, ak je
ziadatel'om pravnicka osoba, Odévodnenie: V ramci konzistentnosti zmien v
novele zakona je nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu sa vypustenia datumu
narodenia a identifikacného ¢isla v zmysle navrhu §48 ods.1 pismena a) a b) aj v §
50 ods. 2 pism. a) a b), ktory sa tyka homeopatického lieku. Pozadované udaje nie
su v sulade GDPR poziadavkami. Odévodnenie: elektronické formulére ziadosti
(eAF) pouzivané v registraénych procesoch v ramci EU neobsahuju miesto na
vyplnenie bydliska. Poziadavka zakona by preto bola nevykonatel'na
prostrednictvom zauzivanych celoeuropskych tlaciv.

Verejnost’

§ § 53 ods. 4, pism a)

Vypustenie identifikacného Cisla z rozhodnutia o registracii humanneho lieku a
pozmenenie pre drzitel'a registracie humanneho lieku "adresu bydliska" na
"miesto trvalého pobytu", ktoré bude zniet’: (4) Rozhodnutie o registracii
humanneho lieku d’alej obsahuje a) meno a priezvisko a adresu bydliska drzitel'a
registracie humanneho lieku, ak ide o fyzickl osobu; nazov alebo obchodné
meno, identifika¢né ¢islo, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o pravnickd osobu,
INové navrhované znenie bude zniet’ nasledovne: a) meno a priezvisko a miesto
trvalého pobytu drzitel'a registracie humanneho lieku, ak ide o fyzicku osobu;
nazov alebo obchodné meno, adresu sidla a pravnu formu, ak ide o pravnicku
osobu, Odévodnenie: V ramci konzistentnosti zmien v novele zakona je
nevyhnutné aplikovat’ zmenu tykajicu sa vypustenia identifikacného Cisla v
zmysle navrhu §48 ods.1 pismend a) a b) aj v § 53 ods. 4 pism. a) a b), ktora

popisuje ziadost o registraciu humanneho lieku aj pre pripad rozhodnutia o
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registracii lieku. Vypusteny udaj (identifikacné ¢islo) nebude sticast’ou ziadosti o
registraciu lieku, preto sa nebude moct’ nachadzat’ ani v rozhodnuti o registracii
licku.

§ 50 ods. 2, pism b)

Vypustenie rodného ¢isla a adresy bydliska , zo ziadosti ktoré bude zniet: (2)
Ziadost o zjednoduseny postup registracie humanneho homeopatického lieku ...
b) meno a priezvisko, rodné ¢islo a adresu bydliska osoby zodpovednej za
registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad liekmi, Nové navrhované
znenie bude zniet’ nasledovne: b) meno a priezvisko osoby zodpovednej za
registraciu lieku a osoby zodpovednej za dohl'ad nad liekmi, Odévodnenie: V

Verejnost’ |, . . . . . T ) A
ramci konzistentnosti zmien v novele zakona je nevyhnutné aplikovat’ zmenu
tykajicu sa vypustenia rodného ¢isla a identifika¢ného ¢isla v zmysle navrhu §48
ods.1 pismena a) a b) aj v § 50 ods. 2 pism. a) a b), ktory sa tyka homeopatického
licku. Pozadované udaje nie st v stilade GDPR poziadavkami. Oddvodnenie:
elektronické formulare Ziadosti (eAF) pouzivané v registraénych procesoch v
ramci EU neobsahuju miesto na vyplnenie bydliska. Poziadavka zikona by preto
bola nevykonatel'na prostrednictvom zauzivanych celoeurdépskych tlaciv.
§ 119 ods. 11 Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
7ZASADNA PRIPOMIENKA Ziadame vypustit’ druht vetu "Vieobecny lekar upravu, ktord vSeobecného lekdra, pediatra ani
predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickt potravinu, in¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
ktorych predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara len ak je povereny toho, na ¢o sam nema pdsobnost’ a potrebu
odbornym lekarom podla odseku 10.“ a nahradit’ ju vetou "Povereny vSeobecny predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
lekar predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
podla odseku 3.“. Ako tretiu vetu ziadame doplnit’ vetu "Poverena sestra alebo je poskytnutie lieku stii¢astou poskytovania
porodna asistentka predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
Verejnost’ |dietetick®i potravinu podla §119 a) odsek 4, 5, 9.". Upraveny text § 119 ods. 11 CA [zato, Ze je potrebnd medikamentozna liecba

bude zniet: "(11) Lekar, ktory indikuje potrebu uzivania humanneho lieku alebo
dietetickej potraviny alebo pouzivanie zdravotnickej pomdcky je povinny
humanny liek, dieteticku potravinu alebo zdravotnicku pomécku predpisat’.
Povereny vSeobecny lekar predpisuje huménny liek, zdravotnicku pomocku alebo
dietetickt potravinu podl'a odseku 3. Poverena sestra alebo porodna asistentka
predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetick potravinu podl'a
§119 a) ods. 4, 5, 9.". Odévodnenie: Precizovanie textu a zaroven jasné ukotvenie
kompetencii sestry.

(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vztahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie

povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju

178




zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

Verejnost’

§119 ods. 10

7ZASADNA PRIPOMIENKA Ziadame ponechat’ aktualne platné znenie § 119
ods. 10 s upravami. Aktualne platny text §119 ods. 10 znie: "(10) Lekar so
Specializaciou v prislusnom $pecializa¢nom odbore (d’alej len ,,odborny lekar®),
ktory je predpisujticim lekarom, ktorému Urad pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivostiou pridelil ¢iselny kod a ktory ma uzatvorent zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, je
povinny predpisat humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickl potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na
odbornost’ lekara, vzdy po vykonani lekarskeho vySetrenia stvisiaceho s
indikovanou lie¢bou. Pri predpise pacientom dlhodobo uZivanej liecby
predpisujuci lekar predpise humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickt
potravinu spdsobom podla odsekov 20 az 22." Ziadame o Gpravu aktudlne
platného textu: 1/ Vypustit’ v prvej vete slovné spojenie "(d’alej len "odborny
lekar"). Odovodnenie: Predpisujucim lekarom bude nielen odborny lekar, ale aj
vSeobecny lekar. 2/ Vypustit’ v prvej vete slovné spojenie "ktorych predpisovanie
je viazané na odbornost’ lekara" a nahradit’ ho slovnym spojenim "ktoré
indikoval". Odovodnenie: Kazdy lekar bez ohl'adu na $pecializaciu indikuje a
predpisuje iba nim indikované lieky, ¢im ma ich preskripciu plne pod kontrolou.
Text §119 ods. 10 po Gpravach znie: (10) Lekar so Specializaciou v prislusnom
Kpecializaénom odbore, ktory je predpisujucim lekarom, ktorému Urad pre dohl'ad
nad zdravotnou starostlivost'ou pridelil ¢iselny kod a ktory ma uzatvoreni zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je
pacient poisteny, je povinny predpisat’ humanny liek spésobom uvedenym v
odseku 5, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu, ktoré indikoval, vzdy
po vykonani lekarskeho vysetrenia suvisiaceho s indikovanou lie¢bou. Pri
predpise pacientom dlhodobo uzivanej liecby predpisujuci lekar predpise
humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickil potravinu spésobom podla
odsekov 20 az 22. SVLS zéasadne nesuhlasi so zmenami § 119 ods. 10
navrhnutymi MZ SR s nasledovnym odévodnenim: SVLS ako najvécsia odborna
spolo¢nost’ na Slovensku zdsadne nestihlasi s navrhovanymi upravami § 119 ods.
10 MZ SR a zasadne nesthlasi s navrhom MZ SR zruSenia povinnosti lekara
predpisat’ pacientovi po vySetreni nim indikovanu lie¢bu. Zasadne tiez nesuhlasi s

udel'ovanim povereni medzi poskytovatelmi ambulantnej zdravotnej

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sam nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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starostlivosti, pretoze nema ziadnu medicinsku ani pravnu oporu. Nikde v
krajinach Eurdpskej unie ani nikde na svete neexistuje presiivanie pacientov
imedzi poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti (PZS) z dovodu preskripcie.
Viedlo by to k paralyze vSeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti tak, ako
sme toho boli na Slovensku svedkami pocas pandémie COVID-19, kedy doslo k
prakticky k zastaveniu prevadzky vicsiny odbornych ambulancii. Z dévodu
gigantického zahltenia v§eobecnych ambulancii preskripciou, ktora uberala z
ordinacnych hodin 1,5-2 hodiny denne a ktorti mali vykondvat’ ini PZS, doslo v
nich takmer k zastaveniu vykonavania preventivnych prehliadok, skriningov,
predoperacnych vySetreni, komplexnej starostlivosti o chronickych pacientov,
pracovnej zdravotnej sluzby a d’alSich odbornych ¢innosti, ktoré nemoze
vykonavat’ ziadny iny segment zdravotnej starostlivosti na Slovensku. Z dovodu
dostupnosti v§eobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti pre pacientov je
absolutne nevyhnutné, aby opét’ mohla plnit’ svoju zadefinovanu funkciu a tlohy,
a teda je neakceptovatel'né, aby suplovala pracu inych PZS. SVLS zasadne
nesuhlasi s tym, aby boli na kriticky nedostato¢ny pocet v§eobecnych lekarov a
pediatrov prenasané bazalne povinnosti inych ambulantnych PZS vratane nimi
indikovanej vlastnej preskripcie suvisiacej s vykonanou diagnostikou a lie¢bou.
IAmbulancie v§eobecného lekarstva su v rovnocennom postaveni voci ostatnym
PZS, maju svoje Specifické ulohy, $pecificku pracovnu napli, Specificky obsah
vzdelavania. Ich lohou nie je byt preskriptorom iného PZS. Je neakceptovatel'né,
aby pacient nemal po vySetreni v ambulancii ktoréhokol'vek PZS predpisané
vSetky lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické potraviny, ktoré mu
vySetrujuci lekar indikoval. Zaroven nie je mozné akceptovat ani to, ak pacient
absolvuje vySetrenie v priebehu predpoludnia v jednej ambulancii a v rovnaky den
popoludni sa osobne dozaduje predpisu predpoludnim indikovanych liekov v inej
ambulancii. Zdravotna starostlivost’ sa tak nielen predrazuje, zhorsuje sa jej
dostupnost’, ale napriek elektronizacii nuti pacienta nezmyselne a neodovodnene
navs§tevovat viacero zdravotnickych zariadeni vyluéne z dovodu preskripcie.
Indikujuci lekar je povinny podla platnej legislativy pacientovi vystavit’
elektronicky recept, resp. poukaz. V pripade liecby, ktorti ma pacient uzivat’ do
najblizSej planovanej kontroly, tak moZze urobit’ naraz na tri mesiace alebo formou
REPETATUR receptu na najviac 12 mesiacov. REPETATUR recept na pacienta
,,caka®, to znamena, ze ,,neprepadne”. Mnozstvo hoaxov tykajucich sa
REPETATUR receptu vyvolava medzi pacientmi aj niektorymi PZS neistotu.
Liek na REPETATUR recept alebo poukaz vystaveny odbornym lekarom alebo
vSeobecnym lekarom, ak sami lie¢bu pacientovi indikovali, je mozné vybrat’ v
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stanovenych dnoch a pokial’ tak pacient neurobi, moze si liek vybrat’ kedykol'vek
po tomto termine. Sta¢i mu tak iba sledovat’, kol'ko lickov doma ma a v pripade,
7e potrebuje d’alSiu davku, iba zajde do ktorejkol'vek lekarne na uzemi Slovenske;j
republiky a liek mu bude vydany. Nemusi nikam volat’, nikam pisat’. Indikujtci
lekar je tak za nim indikovanu lie€bu nielen medicinsky a pravne zodpovedny, ale
ucinne dokaze kontrolovat’ compliance pacienta a vyber lieku v lekérni.
Opodstatnenie na poverenie na predpis liekov ma iba situdcia, kedy je pacient
prepusteny z 16zkového zdravotnickeho zariadenia, a to predovsetkym v pripade,
7e ide o novodiagnostikované ochorenie s potrebou konzultacie, resp.
dispenzarizacie odbornym lekarom po dimitacii. Poverovat’ PZS inym
ambulantnym PZS nemé Ziadny akceptovatelny dovod. Ziadame ponechat’ § 119
ods. 10 s upravami. Aplika¢na prax v roku 2022 preukazatel'ne dokazala, ze
takmer 15 130 poskytovatel'ov ambulantnej zdravotnej starostlivosti v SR (zdroj:
INCZI: Zdravotnicka rocenka SR 2020) predpisuje lieky elektronicky, zvySuje sa
aj vyuzivanie REPETATUR receptov, a to predovsetkym od jula 2022, odkedy
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti vyrazne zvysili vyuzitie moznosti
ezdravia. Iba u necelych 150 poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti boli na
zaklade ich generovania ,,papierovych® receptov a poukazov identifikované snahy
obchadzat elektronicku preskripciu. Ide o zanedbatel'ny pocet poskytovatel'ov,
ktori by uprednostnili predpis nimi indikovanej lie€by inym poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti, a tym prenesenie vlastnej prace, ktora je suc¢ast'ou
zdravotného vykonu hradeného zdravotnou poistoviiou pacienta indikujicemu
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti na iného poskytovatel'a. Pre zdravie a
Zivot pacienta krucialne, aby lieky indikované lekarom prislusnej Specializacie
imal pod kontinualnou odbornou kontrolou indikujuci lekar. Z dovodu maximalne;j
medicinskej bezpecnosti pacienta a dostupnosti lie¢by je nevyhnutné, aby mal
pacient predpisané vsetky lieky indikované prislusnym lekarom vzdy po
aktualnom vySetreni a v pripade chronickej medikacie aj formou REPETATUR
receptu az do planovaného kontrolného vySetrenia, a to bez ohl'adu na
Specializaciu indikujuceho lekara. Povinnost sa tyka odbornych aj vSeobecnych
lekarov v pripade, ze lie¢bu indikovali. Lekar, ktory lie¢bu indikoval a predpisal
za niu nesie plni medicinsku a pravnu zodpovednost’. Okrem maximalnej
medicinskej bezpecnosti je tak zabezpecena aj dostupnost’ lieCby, jej kontrola
indikujticim lekarom a siicasne nakladova efektivita liecby a kontrolné
mechanizmy zdravotnych poistovni, UDZS aj Ministerstva zdravotnictva SR v
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pripade presetrenia spravneho medicinskeho postupu poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti.

§ 129 ods. 2
§ 129 ods. 2 sa dopliia pismenom ak) ktoré znie: ,, zasiela zdravotnej poistovni
informaciu o datume prevodu povolenia na uvedenie lieku na trh na iného drzitel’a

VSZP licku“. Odovodnenie: Vychadzajuc z praktickych skusenosti, kedy vykonavacie A
rozhodnutia komisie o prevode povolenia na uvedenie na trh lieku na humanne
pouzitie nie st na strinke EMA dostupné ,resp. su dostupné oneskorene
navrhujeme predmetné doplnenie.
zakon ¢. 363/2011 Z: z. § 8 ods. 1 pism. b
ViZP § 8 ods. 1 sa pismeno b) ma dopiiat’ bodom 23. Odévodnenie: Legislativno- A
technicka pripomienka. Odo diia 1.3.2023 ustanovenie § 8 ods. 1 pism. b)
doplnené o body 21. a 22.
Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku stiCastou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
§ 119 ods. 3 za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
VsZP Navrhujeme slova ,,odborny lekar ustavnej zdravotnej starostlivosti® nahradit’ CA (predpisanie pomdcky alebo dietetickych

slovami ,,odborny lekar”. Odoévodnenie: Legislativno — technicka pripomienka v
nadvéznosti na zavedenu skratku ,,odborny lekar” v predmetnom ustanoveni.

potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
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VSZP

§ 110b ods. 2

Navrhujeme upravit’ v nasledovnom zneni : V § 110b ods. 2 sa za slova
,,predpisu‘ vkladaji slova ,,je povinny v elektronickej alebo listinnej forme* a
slovo ,,oznami* sa nahradza slovom ,,0znamit™. Odévodnenie: Legistlativno-
technicka pripomienka.

VSZP

§ 119 ods. 3

'V poslednej vete navrhujeme za slova ,,nie je uhradzana na zéklade verejného
zdravotného poistenia, ak poskytovatel’/ doplnit’ slovo ,istavnej“. Oddvodnenie:
Doplnenie z dovodu jednoznacnosti.

VSZP

Celému materialu

Zasadna pripomienka: Navrh zdkona moze mat finanény dopad na rozpocet
verejnej spravy, ktory nebol zohl'adneny v RVS na rok 2023. Dolozka vplyvov
navrhu zakona uvadza ziaden vplyv na rozpocet verejnej spravy. Oddvodnenie:
Minimalne v dvoch bodoch o¢akavame dopad na rozpocet verejnej spravy, ktory
nebol zohl'adneny pri tvorbe RVS na rok 2023, a to: 1. Navrh MZ SR na
zavedenie nekomeréného klinického skusania 2. Zavedenie oCkovania v lekariach
ako dobrovol'na sucast’ lekarenskej starostlivosti

Dopady boli prepracované s ohl'adom na
pripomienky povinne pripomienkujicich
subjektov.

VSZP

zakon €. 363/2011 Z. z. nad ramec pripomienkového konania
Zasadna pripomienka: § 7a ods. 12 — potrebné upravit’ odvolavky na neexistujice
ustanovenia. Oddvodnenie Legislativno — technicka uprava.

VSZP

§ 23 ods. 15

Zasadna pripomienka: Navrhujeme doplnit’ o povinnost’ pre drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti informovat’ o o¢kovani prislusného lekara
v Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo ockovaného jedinca. Odévodnenie:
Zaznam o oc¢kovani je dolezitou sucast’ou zdravotnej dokumentacie, preto lekar v
Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo by mal mat’ vedomost’ o o¢kovani
svojho pacienta, napr. zvladnutie neziaducich ucinkov ockovania.

Zaznam o oc¢kovani bude pre v§eobecného lekara
[k dispozicii z elektronickej zdravotnej knizky.

VSZP

§ 119 ods. 3

Zasadna pripomienka: Navrhujeme za slova (d’alej len ,,odborny lekar*) predpisal
doplnit’ slova ,,v sulade s indikaénymi obmedzeniami, preskripénymi
lobmedzeniami, mnozstvovym a finanénymi limitmi a obmedzeniami thrady

zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci stihlas®. Odévodnenie: Navrhujeme

Ustanovenie bolo preformulované.
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doplnit’ z dovodu jednoznacnosti. Z verejného zdravotného poistenia je mozné
uhradzat’ lieky/zdravotnicke pomdcky/dietetické potraviny v stilade s vyssie
uvedenymi podmienkami.

§ 119a ods. 9
74sadna pripomienka: Navrhujeme za slova ,,opravnena vytvorit* navrhujeme

VS§Zp . , L, R . . . . Zmeny v § 119a vypustené.
doplnit’ slova ,.elektronicky* Odoévodnenie: Uprava zapracovana v nadvédznosti na yv8 P
potrebu vytvarania preskri¢ného zaznamu elektronickou formou.
Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sticastou poskytovania
S 119 ods. 10 pe poskytn 1 subastou poskytovamia
, , . . . , e 1, e zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
Zasadna pripomienka: Navrhujeme za slova ,,Poverujuci lekar v povereni L. , . i L
. . . e e, C L. za to, ze je potrebna medikamentdzna liecba
navrhujeme nahradit’ slovami ,, Poverujuci lekar v elektronickej zdravotnicke;j T . L
" ot e R . , . . . L. (predpisanie pomdcky alebo dietetickych
VSZP knizke“. Odovodnenie: Mame za to, Ze poverenie, rovnako ako informacie o i i . . o
N , . , , . ., . , potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
odporu¢enom nazve lieku, ddvkovani a lehoty, pocas ktorej ma povinnost . . .. .
i i B . B . R . manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
povereny lekar humanny liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu . , . ,
o o , ] ) licku pristup. Naproti tomu predkladatel
uzivat' by mali byt zdokumentované prostrednictvom e-zdravia. e . , .. . .
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
§ 119 ods. 10 Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
Zasadna pripomienka: Navrhujeme za slova ,,predpisujici lekar moze po upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
vzajomnej dohode® navrhujeme doplnit’ slova ,,prostrednictvom elektronicke;j in¢ho Specialistu nezavizuje k predpisovaniu
VSZP

zdravotnickej knizky“. Odovodnenie: V zmysle navrhovanej Gpravy ma
zodpovednost za predpisovanie liekov/ zdravotnickych pomécok/ dietetickych
potravin lekar, ktory ich predpis odporucil. Z navrhovanej pravnej upravy vsak

nie je zrejmé, akym spésobom by sa odporucajuci lekar zbavil zodpovednosti v

toho, na ¢o sim nema posobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotne;j starostlivosti

je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
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pripade, kedy by vSeobecny lekar tvrdil, Ze predpis bol na zéklade odporucania
Specialistu. Rovnako nie je zrejmé, akym sposobom by v§eobecny lekar preukazal
pri predpise lieku / zdravotnickej pomocky / dietetickej potraviny, ktorych predpis
je viazany na odbornost’ lekara, ze tento bol uskuto¢neny na zaklade povedenia
odbornym lekarom.

zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

VSZP

§ 119 ods. 10

74sadna pripomienka: Navrhujeme za slova ,,za spravnu indikaciu“ doplnit slova
L, preskripciu, dodrziavanie mnozstvovych a finanénych limitov*. Odévodnenie:
Navrhovana pravna uprava urcuje zodpovednost’ za indikaciu v pripade liekov,
ktoré boli predpisané poverujicim lekarom, nedefinuje vSak zodpovednost’ za
spravnu preskripciu, dodrzanie mnozstvovych a finan¢nych limitov — navrhujeme
doplnit’.

INeakceptované.

VSZP

§ 119 ods. 3

Zasadna pripomienka: Navrhujeme za slova ,,za spravnu indikaciu“ doplnit’ slova
,,preskripciu, dodrziavanie mnozstvovych a finan¢nych limitov*. Odévodnenie:
Navrhovana pravna Uprava uréuje zodpovednost’ za indikaciu v pripade liekov,
ktoré boli predpisané odbornym lekarom, nedefinuje vSak zodpovednost’ za
spravnu preskripciu, dodrzanie mnozstvovych a finanénych limitov — navrhujeme
doplnit’.

INeakceptované.

VSZpP

§ 119a ods. 10,11

Z4sadna pripomienka: Nesuhlasime do zapracovanim prislusnych ustanoveni do
zakona a navrhujeme, aby poverenie bolo zdokumentované v elektronickej
zdravotnej knizke. Odovodnenie: Mame za to, Ze poverenie na predpisovanie
lickov / zdravotnickych pomdcok / dietetickych potravin je dolezita sucast’

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavdzuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sdm nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohladu
spravnosti poskytovania zdravotne;j starostlivosti

je poskytnutie lieku stiCastou poskytovania
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dokumentacie, zaroven by doslo k ul'ahéeniu procesov a naplneniu tcelu e-
zdravia, prostrednictvom ktorého dochéadza k centralizécii dat.

zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

VSZP

§ 2 ods. 45

Zasadna pripomienka: Nesuhlasime s doplnenim. Navrhujeme ponechat’ aktualne
platnt pravnu Gpravu. Oddvodnenie: Definicia nekomeréného klinického skusania
je nejasna. Podl'a dovodovej spravy - ddvodom zavedenia definicie nekomercného
klinického skuSania je skutocnost’, Ze na Slovensku boli identifikované bariéry,
ktoré brania jeho vykonavaniu vo vyssej miere. AvSak spominané bariéry nie st
spomenuté a pomenované, chyba vy¢islenie ,,priamych tispor na objeme
poskytovanej liecby*, ktoré sa ocakavaju pri zvySenom vyuzivani vysledkov
nekomerénych klinickych §tadii. Z pohl'adu zdravotnej poistovne sa zvySuje
riziko, Ze zdravotna poistoviia bude prostrednictvom tihrady za lieky, vo zvySenej
miere financovat klinické §tadie roznym ,,nekomerénym® zadavatel'om, bez
imoznosti pouzitia/vyuzitia udajov o vysledkoch tychto studii. Alternativne pre
pripad zapracovania nekomer¢ného klinického skusania do zakona trvame na
doplneni § 8 zdkona ¢. 577/2004 Z. z. v nasledovnom zneni: V § 8 pism. b) sa za
slova , klinickym skuganim* dopliiaju slové ,,a nekomerénym klinickym
skuSanim* V § 8 pism. c) sa za slova ,, klinického skusania® dopiflajﬁ slova ,,a
nekomercného klinického skusania“

Zavadza sa iba definicia pojmu nekomeréného
klinického skusania, jeho zavedenim sa
nevyzaduje, aby zdravotné poistovne boli
povinné uhradzat’ nekomeréné klinické sktisanie

VSZP

§ 46 ods. 3 pism. e)

Z4sadna pripomienka: Nesthlasime s doplnenim. Navrhujeme ponechat’ aktualne
platni pravnu upravu. Odoévodnenie: Rozsirenie moznosti na vydanie povolenia
na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku resp. pouzitie registrovaného lieku

v neregistrovanej indikacii pre SirSie skupiny 0sob (ktoré neboli i¢astnikmi

'V zaujme pristupu pacientov k liecbe
predkladatel’ trva na modifikovanej uprave.

186




klinického skusania alebo rozsirenie na lieky, ktoré s v procese registracie),
povazujeme za rizikové. PouZivanie liekov v stlade s SPC povazujeme za zasadné
pravidlo pre bezpecné a ucelné zaobchadzanie s liekmi. Indikécie registrované v
SPC st zalozené na vysledkoch komplexného procesu klinického skusania,
ktorym sa preukazala G¢innost’ a bezpecnost’ lieku pre pacienta. Mame za to, ze
rozsirovanie pouZzivania neregistrovanych liekov/neregistrovanych indikacii
lieckov, u ktorych nie je ukonceny proces, ktorym sa preukazuje u€innost’ a
bezpecnost liekov, a si€asne v nadvéznosti na navrhovant pravnu Gpravu
(doplnenie § 54 o novy odsek 10), podl'a ktorej sa zdravotnicky pracovnik
(rovnako aj drzitel registracie) zbavuje zodpovednosti za akékol'vek dosledky
pouzivania ministerstvom povolenych neregistrovanych liekov alebo liekov v off
label indikaciach, predstavuje potencialne riziko pre pacienta. Zaroven vidime
riziko neefektivneho vynakladania verejnych zdrojov, ktoré buda vo zvySenej
miere spotrebované na neregistrované lieky alebo off label indikacie, u ktorych
nebolo rozhodnuté o ich Gi¢innosti a bezpecnosti.

VSZP

§ 2 ods. 26, 27

Zasadna pripomienka: Nesuhlasime s vypustenim definicie pojmov uvedenie
zdravotnickej pomdcky na trh a uvedenie zdravotnickej pomdcky do prevadzky.
Odovodnenie: Z dévodovej spravy vyplyva, ze dochadza k vypusteniu odsekov,
ktoré duplicitne uvadzaju pojmy definované v nariadeni EU &. 2017/745, toto
nariadenie vSak duplicitne definuje aj pojmy zdravotnicka pomocka na
jednorazové pouzitie, ucel ur€enia, zdravotnicka pomdcka na mieru. Z dévodu
prehl’adnosti povazujeme za dovodné ponechat’ v§etky definicie zakladnych
pojmov pouzivanych v zdkone 362/2011 Z. z.

Ministerstvo vSetky pojmy uvedené v nariadeni
(EU) &. 2017/745 alebo v zrusenych
smerniciach(EU) 90/385/EHS a 93/42/EHS
navrhuje vypustit’ zo zakona ¢. 362/2011 Z. z.

VSZP

§ 45

Z4sadna pripomienka: Nesthlasime s vypustenim predmetného ustanovenia.
Oddvodnenie: Po vypusteni § 45 chyba definicia neintervenénej klinickej studie a
podmienky jej realizacie. Rovnako sa zru$i aj moznost’ jej uskuto¢nenia len s
predchadzajicim sihlasom zdravotnej poistovne.

VSZpP

Nad ramec pripomienkového konania

Z4sadna pripomienka: V § 119a ods. 1 navrhujeme za slovo ,, predpisovat™
doplnit ,,lieky* a za slovo pomdcky ,,navrhujeme doplnit’ dietetické potraviny*.
Slova ,,podla § 141 ods. 1 pism. m) navrhujeme nahradit’ slovami

L, kategorizovanych liekov, kategorizovanych zdravotnickych pomdcok a

zmeny v § 119a boli vypustené.
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kategorizovanych dietetickych potravin. Odovodnenie: V zaujme zefektivnenia
poskytovania zdravotnej starostlivosti navrhujeme rozsirit moznost’ predpisovania
kategorizovanych liekov / zdravotnickych pomocok/ dietetickych potravin
zdravotnymi sestrami/ porodnymi asistentkami. V zmysle predoslého bodu
navrhujeme zosuladit’ aj ostatné prislusné ustanovenia zakona.

VSZP

Nad ramec pripomienkového konania

Zasadna pripomienka: V § 121 ods. 6 sa slova ,, preskripéné a indikacné
lobmedzenia“ nahradzaju slovami ,, preskripéné obmedzenia, indika¢né
obmedzenia, mnozstvové a finan¢né limity*. Odovodnenie: Potreba precizovania
ustanovenia, niektoré poruSenie mnozstvovych a finan¢nych limitov ma moznost’
zdravotna poist'oviia zistit' vyluéne na zaklade kontroly vykonanej na mieste (
napr. v pripadoch, kedy je mnoZstvo potrebné zdévodnit’ v zdravotne;j
dokumentacii). S prihliadnutim na skutoénost’, ze za spravne zdévodnenie
mnozstvovych limitov zodpoveda lekar predpisujtici zdravotnicku pomdcku je
imozné uplatiiovat’ narok zdravotnych poistovni na nahradu plnenia voci
predpisujucemu lekarovi alebo voci poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, v
imene ktoré¢ho predpisujuci lekar nespravne vystavil lekarsky poukaz.

Pripomienka je nad ramec navrhu zakona.

VSZP

zakon €. 363 Z. z. nad ramec pripomienkového konania

Zasadna pripomienka: V § 87d sa vypusta odsek 4 a 5. Odévodnenie: Vzhl'adom
na problémy aplikacnej praxe (napr. vo velkej miere ide o uplatiiovanie naroku
vocCi poistencom-poberatel'om déchodku, ktorych vyska déochodku sice
nedosahuje zakonom stanoventl maximalnu sumu, ale 3x, resp. 4x ro¢ne su im
vyplacané prispevky od byvalych zamestnavatel'ov na zaklade dohdd,
kolektivnych zmlav, ktoré su zdanované ako prijmy zo zavislej ¢innosti a stavaji
sa vymeriavacim zakladom pre u¢ely zdravotného poistenia napriek tomu, Ze
uvedeni poistenci nevykonavaji v suc¢asnosti ziadnu ¢innost’ a v kone¢nom
dosledku je im odvedena dan na zéklade dafiového priznania vratena. Vzhl'adom k
tomu, Ze poistencom je oznameny poistny vztah ,,zamestnanec* spravidla na
posledny den kalendarneho Stvrtroka, su k prvému dnu Stvrtroka zaradeni do
zoznamu poistencov pre poskytovatel'ov lekarenske;j starostlivosti a pri
prehodnoteni ich naroku na limit spolutiCasti bude dochadzat’ kazdy Stvrtrok k
uplatiiovaniu naroku vo¢i nim), nizku sumu limitu spolutcasti a vysoké naklady
na Upravu IS ZP, je dovodné vypustit’ uvedené ustanovenia.

INad ramec navrhu zakona.
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VSZP

§ 20

Z4sadna pripomienka: V nadvéznosti na zavedenie povinného ockovania v lekarni
trvame na doplneni § 8 zakona ¢. 577/2004 Z. z. o pismeno h) v nasledovnom
zneni: ,,h) neuhradzaji néklady za vykon oc¢kovania vykonany poskytovatelom
lekarenskej starostlivosti a zdravotna starostlivost’ spojena s liecbou komplikacii
alebo nasledkov vzniknutych v désledku ockovania poskytovatel'om lekarenske;j
zdravotnej starostlivosti. Odévodnenie: Nesthlasime s thradou povinného
oc¢kovania v lekarni z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

INavrhovana uprava je v sulade so zdmerom
predkladatel’a.

VSZP

Priloha ¢. 1

Zasadna pripomienka: V prilohe ¢. 1 Zoznam lieciv, ktoré sa musia predpisovat’
len uvedenim nazvu lieciva v existujicej platnej verzii Zakona chyba u¢inna latka
lurazidon p. o. ATC NOSAEO5. Odovodnenie: Vynechanie liekov s danou
ucinnou latkou zo Zoznamu lieciv, ktoré sa musia predpisovat’ len uvedenim
nazvu liec¢iva (Priloha €. 1) by zvyhodnilo uvedené lieky v preskripcii, nakol'ko by
sa museli pisat’ len pod obchodnym nazvom — narusenie rovnosti hospodarske;j
sutaze. Aj ked’ v Kategorizacii platnej od 1. 10. 2022 je uvedeny len jeden takyto
lick — original, ale v pripade in¢ho originalu s G¢innou latkou kariprazin (ATC
INO5AX15) toto pravidlo sa neuplatiiuje, uc¢inna latka je uvedena v spomenutej
Prilohe ¢. 1.

VSZP

§ 21 ods. 14

Zasadna pripomienka: Vyhl. MZ SR 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni ustanovuje v § 5 druhy
oc¢kovania: - povinné pravidelné o¢kovanie 0s6b, ktoré dosiahli uréeny vek, -
povinné o¢kovanie 0sdb, ktoré st vystavené zvySenému nebezpecenstvu
vybranych nakaz, - povinné ockovanie osob, ktoré st profesionalne vystavené
zvySenému nebezpeéenstvu vybranych nakaz, - odportacané ockovanie osob, ktoré
su vystavené zvySenému nebezpecenstvu vybranych nakaz, - odportcané
lockovanie 0s0b, ktoré st profesionalne vystavené zvysenému nebezpecenstvu
vybranych nakaz, - o€kovanie 0s6b cestujticich do cudziny a z cudziny, -
ockovanie osdb na vlastnu ziadost, - povinné mimoriadne ockovanie.
Odévodnenie: Povazujeme za nevyhnutné v navrhovanom zneni novely zakona ¢.
362/2011 $pecifikovat’ ktorych typov ockovania sa tento novy odsek (14) tyka. S
vykonom ockovania suvisi tiez pravna zodpovednost’ osoby vykonavajuice;j
ockovanie napr. v pripade kontraindikécii, neziadtcich t¢inkov, resp. zadvaznych

prihod po oCkovani s poskodenim zdravia, umrtia a pod. Podmienkou spravne;j

INavrhovanu Gpravu povazujeme za dostatocnt.
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praxe je predaplikacné aktualne lekarske vySetrenie, vratane zdokumentovanej
alergickej anamnézy, prip. zavaznych kontraindikacii konkrétneho ockovania,
sucasne pri dodrzani aktualnych odporti¢ani odbornych lekarskych spoloénosti, o
v pripade vykonu ockovania v podmienkach lekarne je nevyhnutné tiez adekvatne
zabezpeCit'.

VSZP

§ 119 ods. 10

Z4sadna pripomienka: Za prvi vetu navrhujeme doplnit’ ,,Poverujici lekar pri
indikacii potreby pouzivania lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke;j
potraviny predpise liek, zdravotnicku pomocku, dieteticku potravinu na prvé tri
kalendarne mesiace. Odovodnenie: Precizovanie povinnosti poverujuceho lekara
na predpis lieku / zdravotnickej pomocky / dietetickej potraviny pri navsteve
pacienta lekara. Zaroven sa dava priestor poverujiicemu a poverenému lekarovi na
vzajomnu dohodu o predpisovani lickov pacientovi.

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
iné¢ho Specialistu nezavézuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema pdésobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
licku pristup. Naproti tomu predkladatel
umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

VSZP

§ 119 ods. 3
Z4sadna pripomienka: Za slova ,,je lekar povinny vytvorit™
slovo ,.elektronicky* Odovodnenie: Povazujeme za potrebné, aby bol preskripény

navrhujeme doplnit

zaznam vytvarany elektronicky.

VSZpP

§ 119 ods. 3

Z4sadna pripomienka: Za slova ,,je opravneny odmietnut’ poverenie navrhujeme
doplnit’,,ktoré odévodni v elektronickej zdravotnej knizke*. Odévodnenie: Mame
za to, Ze rovnako ako poverenie, aj odmietnutie poverenia je potrebné
zdokumentovat’ v elektronickej zdravotnej knizke. Zarovein pre zabezpecenie

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora v§eobecného lekara, pediatra ani
in¢ho Specialistu nezavdzuje k predpisovaniu
toho, na ¢o sim nema posobnost’ a potrebu
predpisania coho neindikoval. Z pohl'adu
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ucelu predmetného ustanovenia povazujem za potrebné doplnit’ povinnost’
vSeobecného lekara uviest’ skutocnosti, na zaklade ktorych nesuhlasi s liecbou
pacienta.

spravnosti poskytovania zdravotne;j starostlivosti
je poskytnutie lieku sti¢astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomdcky alebo dietetickych
potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
manazment pacienta a zdujem, aby pacient mal k
lieku pristup. Naproti tomu predkladatel’
umoziuje aj vieobecnému lekarovi a pediatrovi,
aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

VSZP

§ 23 ods. 15 pism. d)

Z4sadna pripomienka: Za slova zdravotni dokumentaciu sa vkladaja slova ,,a
zaznamenat’ Udaje o ockovani prostrednictvom elektronickej zdravotnej knizky*.
Odovodnenie: Povazujeme za potrebné, aby boli informéacie o oc¢kovani v lekarni
dostupné v elektronickej zdravotnej knizke.

§ 5 ods. 1

,,Jedna osoba moze vykonavat ¢innost’ odborného zastupcu len na jednom mieste
vykonu ¢innosti; to neplati pre odborného zastupcu drzitel'a povolenia s dvomi
imiestami vykonu ¢innosti, ak prevadzkové ¢asy v miestach vykonu ¢innosti nie st
v rovnakom cCase,, Formulacia nie je jednoznacna. Jasne definovat’, v akom
pripade smie jeden odborny zastupca vystupovat’ za lekaren aj za jej pobocku.
Smu sa prevadzkové Casy lekarne a poboc¢ky prelinat’ ? Navrh novej formulacie :
,,Jedna osoba moze vykonavat ¢innost’ odborného zastupcu len na jednom mieste
vykonu ¢innosti; to neplati pre odborného zastupcu drzitel'a povolenia s dvomi
miestami vykonu ¢innosti, ak prevadzkové casy v miestach vykonu ¢innosti nie st
v ziadnej svojej Casti v rovnakom case, a teda sa prevadzkové Casy v nijakom
Casovom useku neprelinaju,,

§ 119 ods. 11
,,Lekar, ktory indikuje potrebu uzivania humanneho lieku alebo dieteticke;j

Poskytovanie liekov je sucast'ou poskytovania
zdravotnej starostlivosti. Ak lekar indikuje
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potraviny alebo pouzivanie zdravotnickej pomdcky je povinny humanny liek,
dieteticka potravinu alebo zdravotnicku pomdcku vzdy po vykonani odborného
vySetrenia pacientovi predpisat’. Toto plati aj v pripade ak ide o liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickll potravinu bez preskripéného obmedzenia.,, Mame za to,
7e jasnejSie definované znenie s vacSou istotou zabezpeci pacientovi, aby po
odbornom vySetreni vzdy dostal lieky a nemusel hned’ navstivit' povereného
vSeobecného lekdra. ,,VSeobecny lekar predpisuje humanny liek, zdravotnicku
pomocku alebo dietetickll potravinu, ktorych predpisovanie indikoval odborny
lekar (aj v pripade ak indikovany liek, zdravotnicka pomocka ¢i dieteticka
potravina nie je preskripéne obmedzend) len ak je povereny odbornym lekarom
podl'a odseku 10. V pripade ak odborny lekar poveri iného lekara predpisovanim
lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravim, ktoré odborny lekar
indikoval, toto poverenie sa musi tykat’ aj nim indikovanych liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin bez preskripéného obmedzenia.,,
INavrh zakona v zneni, ako je pripraveny, jasne nedefinuje lekara, ktory je
povinny predpisat’ pacientovi liek, ktory je indikovany odbornym lekarom avsak
nie je preskripéne obmedzeny. Dana skupina liekov vytvarala doteraz Casté
problémy v praxi, nakol’ko lekari nemali v zakone jasne definované, kto je
povinny takéto lieky predpisat’.

liecbu, sucastou spravneho poskytovania
zdravotnej starostlivosti st aj nasledné kroky v
posobnosti lekara k jej realizacii.

§ 6 ods. 6 pism. g)

Na zaklade §6 ods.6 pism.g) ma samospravny kraj povinnost’ ziadat’ od ziadatel'a
,, suhlasny posudok prislusného organu $tatnej spravy na tseku verejného
zdravotnictva,, AvSak podla platného Zakona ¢.355/2007 §52 ods.8. §1 pism. b) a
$13 ods. 4 sa na podnikatel’a alebo pravnicku osobu nevztahuje povinnost’
predkladat’ navrhy na RUVZ na uvedenie priestorov do prevadzky v pripadoch
zmeny osoby prevadzkovatel'a bez zmeny podmienok prevadzky. Podnikatel
alebo pravnicka osoba maju iba povinnost’ pisomného ozndmenia na prislusny
organ verejného zdravotnictva. Nesulad legislativy sposobuje aplikacné problémy.
Samospravny kraj podl'a zékona 362/2011 vyzaduje od ziadatel'a doklad, ktory
Ziadatel’ nie je povinny ziskavat’ a ktory RUVZ &asto ani nie je ochotné vydat'.
INavrh novej formulécie : ,,sthlasny posudok prislu§ného organu Statnej spravy na
useku verejného zdravotnictva (d’alej len ,,organ verejného zdravotnictva®) podla
osobitného predpisu,8), v pripadoch zmeny osoby prevadzkovatel'a bez zmeny
podmienok prevadzky képiu pisomného oznadmenia s potvrdenim o jeho prevzati
prislusnym organom verejného zdravotnictva,,
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§ 119 ods. 10

Navrhujeme odstranit’ z navrhovaného znenia zo vsetkych miest v danom odseku
vyrazy ,,po vzajomnej dohode,,. So skusenosti s rieSenim pacientskych podnetov
imame za to, ze uvedena formulacia prinésa riziko predpokladu vzajomnej dohody
od lekara Specialistu a nesthlasu s poverenim od vSeobecného lekara. Navrh

Predkladatel’ po vyhodnoteni pripomienok zvolil
upravu, ktora vSeobecného lekara, pediatra ani
in¢ho $pecialistu nezavazuje k predpisovaniu
toho, na Co sim nema pdsobnost’ a potrebu
predpisania ¢oho neindikoval. Z pohl'adu
spravnosti poskytovania zdravotnej starostlivosti
je poskytnutie lieku sti€astou poskytovania
zdravotnej starostlivosti ako takej a ak lekar ma
za to, Ze je potrebna medikamentdzna liecba
(predpisanie pomocky alebo dietetickych

7SK zakona takto jasne nedefinuje, akym spdsobom musi byt’ dohoda uzatvorena a CA , s R .
. L T , . potravin), spada do jeho pdsobnosti aj
teda takato dohoda nie je pri rieSeni pripadnych pacientskych podnetov . . . .
, ot N . . . Lo . , . manazment pacienta a zaujem, aby pacient mal k
preukazatelna. Mame za to, ze v dennej praxi hrozi riziko, ze lekari nebudu medzi . , . ;
R .o " . ey y e g licku pristup. Naproti tomu predkladatel
sebou konzultovat’ predpis liekov pre kazdého pacienta a moZze nastat’ situécia, oL R . . .
. . . L. . L. . ) umoziuje aj vSeobecnému lekarovi a pediatrovi,
kedy nebude ochotny predpisat’ pacientovi lieky ani poverujuci a ani povereny , .
ekar aby sa stal osobou opravnenou predpisat’ liek
' pacientovi, na ktory sa vzt'ahuje obmedzenie, ak
sa tak rozhodne urobit’. Je to ale opravnenie, nie
povinnost’. Zaroven sa materialom upravuju
zodpovednostné vzt'ahy pri predpisovani lieku,
zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny
§ 33 ods. 4
'V dosledku zavedenia moznosti urit’ multicentricka eticku komisiu, ktora
schval’uje projekt klinického skusania pre pracoviska v roznych krajoch, klesol
pocet ziadosti na jednotlivé etické komisie. Zasadania etickych komisii su z
dovodu nizSicho poctu ziadosti potrebné v nizsej frekvencii. Z dévodu nizsieho
poctu ziadosti v niektorych obdobiach nie je rentabilné zvolavat etickt komisiu v
takej vysokej frekvencii. Navrhujeme preto prediZit lehotu pre schvélenie Ziadosti
7SK etickou komisiou. Navrh novej formulacie : ,,Eticka komisia pisomne oznami A

Ziadatel'ovi stanovisko s odévodnenim do 90 dni od prijatia ziadosti o stanovisko
k etike klinického skuSania alebo do 60 dni od dorucenia ziadosti o stanovisko k
zmene Udajov v protokole.,, S tym suvisiace zmeny v §33 ods. 7 : ,,Na
multicentrické klinické skiiSanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického
skuSania alebo stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie
pre vsetky pracoviska v Slovenskej republike, ktoré sa zucastiiuju na
multicentrickom klinickom skusani. Stanovisko k etike klinického skuSania alebo
stanovisko k zmene udajov v protokole vyda eticka komisia, ktort o stanovisko
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poziada zadavatel’, ktory v ziadosti vyslovne uvedie, ze ide o multicentrické
klinické skusanie. Eticka komisia musi vydat pisomné stanovisko do 90 dni, ak
ide o podanie prvej Ziadosti; do 60 dni od podania ziadosti o stanovisko k zmene
udajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického skusania alebo
stanoviska k zmene udajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu
predmetného stanoviska od etickych komisii vSetkych pracovisk v Slovenskej
republike, ktoré sa zucastiuji na multicentrickom klinickom skusani.,,
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