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Stacia vysoké sankcie na vytvorenie
oq 7 ® ’ ® €6 °
ilazie o ,,bezproblemovej dostupnosti?

Ministerstvo pouziva pri stanoveni sankcie dva pojmy - zakazuje ,plnenie” a zakazuje ,odplatu’.

oncom aprila predlozilo
K ministerstvo zdravotnictva

(MZ SR) do medzirezortné-
ho pripomienkovacieho konania
rozsiahlu novelu viacerych zdra-
votnickych predpisov. Ku cti mi-
nistrovi slazi to, ze kompletiza-
cii pracovného znenia nove-
ly predchadzalo celoslovenské
turné, na ktorom minister dis-
kutoval s lekarmi o klucovych
otazkach planovanych zmien.
Pracovny material je rozsiahly
a pontika niekol'ko vyraznych
zmien — poc¢nudc novym koncep-
tom ambulantnej pohotovostnej
sluzby, stanovenim minimélne-
ho objemu ordinacnych hodin ¢i
presunom vysky thrad za sluz-
by stvisiace so zdravotnou sta-
rostlivostou z nariadenia vlady
priamo do zdkona ¢. 577/2004
Z. z. Osobne ma vsak asi naj-
viac zaujala snaha MZ SR po-
hrozit poskytovatelom doplne-
nymi sankénymi mechanizma-
mi za vyberanie poplatkov od
pacientov. Poplatky — dno, ale-
bo nie - viem, tato otazka nie
je hlavnym bodom navrhova-
nych zmien, ale prave tato cast
novely vo mne rezonuje asi naj-
viac. Naozaj staci na vytvore-
nie ¢i predfZenie trvania iltzie
o rovnosti a ekonomickej udr-
zatelnosti sticasného modelu fi-
nancovania zdravotnej starost-
livosti stanovenie eSte vyssieho
sankcného tlaku na poskytova-
telov zdravotnej starostlivosti?

V nemilosti ministerstva

Podme trochu do minulosti. Od
1. 4. 2015 nadobudla G¢innost
novela zdkona ¢. 577/2004 Z. z.,

ktorej cielom bolo zaviest vacsi
poriadok v poplatkoch v ambu-
lanciach poskytovatelov zdra-
votnej starostlivosti. Stru¢ne
povedané, poskytovatelom sa
odnala moznost ziadat od pa-
cientov poplatok za objedna-
nie pacienta na konkrétny cas
Ci poplatok za prednostné vy-
Setrenie. Ministerstvo v § 3 ods.
4 stanovilo, ze objednanie pa-
cienta je sticastou zdravotného
vykonu. Ale pozor — len vyko-
nu, ktory je hradeny zo zdravot-
ného poistenia. Sicasne ucin-
ny zakon €. 577/2004 Z .z. teda
nezakazuje vyberat poplatky za
objednanie pacienta v pripade
vykonov neuhradzanych z ve-
rejného zdravotného poistenia
(zdravotne neindikovanych vy-
konov, resp. vykonov nad ramec
zdravotného poistenia).

Tento trend ministerstvo
planuje dodrzat aj v buddc-
nosti. Navrh novely zdkona .
578/2004 Z. z. posilnuje prin-
cip ,zakaz poplatku za objed-
nanie“ aj tym, ze okrem posky-
tovatela hrozi ulozenim pokuty
aj akejkolvek tretej osobe.

Kto je ten ,ktokolvek“?

Zda sa, Ze ministerstvo chce
explicitne postihovat aj ta-
ku situéciu, ked poskytova-
tel zdravotnej starostlivosti
v snahe zachovat prijem z ob-
jednavania pacientov ,,out-
sourcuje“ tuto ¢innost na
externd firmu. Prave takito
sprostredkovatelia sd jednym
z cielov planovanej tpravy.
Sankcia hrozi ,komukolvek aj
v pripade, ak (cit.) ,,akymkol-

vek plnenim podmienuje po-
skytovanie zdravotnej starost-
livosti, ktora je plne hradena
z verejného zdravotného pois-
tenia“. Co sa da vy¢itat z pred-
loZenych paragrafov? Zda sa,
ze v ohrozeni sa ocita kazdy,
koho konanie smeruje k poza-
dovaniu ¢i vyberu odplaty (pe-
naznej/nepenaznej) za objed-
nanie na vysetrenie (hradené-

V takom pripade by
sa mohol vytvorit
priestor na sudne
spory s MZ SR.

ho/nehradeného z poistenia?)
¢i za poskytnutie zdravotnej
starostlivosti hradenej z ve-
rejného zdravotného poiste-
nia (tato veta znacne zjedno-
dusuje formulacie pouzité zo
strany MZ SR).

Problém s obsahom pojmu
.plnenie“ a ,,odplata

Ministerstvo pouziva pri stano-
veni sankcie dva pojmy — zaka-
zuje ,plnenie” a zakazuje ,,0d-
platu“. Pravdupovediac mi nie
je jasné, Ci je to zamer, alebo
nedoslednost v pouzivani poj-
mov. Zial, odpoved nenajdeme
ani v dovodovej sprave k mate-
ridlu novely. Ak by to bol zamer,
tak by to mohlo znamenat na-
sledujuce:

a) ,,Zakaz plnenia“ — ak pre
objednanie na vySetrenie pl-
ne hradené z verejného zdra-
votného poistenia musi pacient
splnit nejakt extra povinnost,
ktort od neho vyzaduje , ktokol-
vek odli$ny od poskytovatela“,
tak takato situdcia moze byt zo
strany MZ SR postihnuta san-
kciou az do vysky 10 000 eur.
Napada mi priklad — ak posky-
tovatel pouziva na objednavanie
sluzby sprostredkovatela, u kto-
rého sa pacient elektronicky ob-
jednava (hoci za objednanie ne-
plati) a pacient sa k poskytova-
telovu nevie objednat inak ako
cez dany systém, tak eventual-
ne by takyto model mohol pred-
stavovat relevantnii sankcnu si-
tudciu, ktort MZ SR navrhuje
postihovat. Prizndvam, naozaj
si nie som isty, ¢i toto chce MZ
SR svojim navrhom povedat.
Ak 4no, tak de facto moze pos-
tihnut aj poskytovatelov, kto-
rych zadmerom nie je klast pre-
kazky pacientom, ale naopak,
ulahcit pacientom objednava-
nie a manazovanie ich casu.

b) ,Zéakaz pozadovania a vy-
beru odplaty® - zda sa, Ze
v tomto pripade MZ SR hrozi
sankciou za pozadovanie od-
platy (teda penazného alebo
nepenazného plnenia) za ob-
jednanie na akékolvek vySetre-
nie. Tu sa pristavme — teda aj na
vysetrenie, ktoré nie je hradené
z verejného zdravotného pois-
tenia! Ak to tak skutocne je, tak
by sa vSetci poskytovatelia ma-
li zamysliet a nahlas protesto-
vat. Takyto navrh nerespektuje
koncept rozdielu medzi vykon-

mi zdravotnej starostlivosti hra-
denymi/nehradenymi zo zdra-
votného poistenia.

0) ,Zakaz podmienovat po-
skytnutie zdravotnej starostli-
vosti plnenim® - sankcia tak-
tiez hrozi tomu, kto akymkol-
vek plnenim podmienuje po-
skytnutie zdravotnej starostli-
vosti hradenej z verejného zdra-
votného poistenia. Opat pouzity
pojem ,,plnenie” vo mne vzbu-
dzuje neistotu o zdmere MZ SR.
Ma sa na mysli ,,poskytnutie ne-
jakej hodnoty®, alebo aj ,,splne-
nie nejakej povinnosti zo strany
pacienta“? Neviem a neodvazu-
jem sa hadat.

Okrem obsahovo nejas-
nych pojmov legislativny na-
vrh obsahuje i dalsie riziko.
Navrhovana sankcia totiZ ne-
ma v zakone svoj titul v podo-
be explicitného zdkazu takych
¢innosti, ktoré chce MZ SR po-
stihovat. Navrhuje sa sice san-
kcia, ale povinnost, za poruse-
nie ktorej sa navrhuje ukladat,
v zakone, zda sa, bude absento-
vat. V takom pripade by sa mo-
hol vytvorit priestor na sidne
spory s MZ SR, v ktorom by po-
stihnuté subjekty tvrdili, ze MZ
SR porusilo princip ,,nullum cri-
men sine lege, nulla poena sine
lege“. Pravna norma by mala
byt napisana tak, aby zabezpe-
¢ila pravnu istotu a aby bola zro-
zumitelnd pre Gcastnikov prav-
nych vztahov.

Zli poskytovatelia, ktori
vyberaju poplatky!

Takato konstatacia na mna
hladi zo stcasnej, ako aj z na-

vrhovanej Gpravy sankcii.
V optike otvorenej témy do-
volte eSte jednu kacirsku otaz-
ku - znamena stcasna, ako aj
navrhovana legislativa abso-
lutny zakaz akychkolvek pla-
tieb zo strany pacienta posky-
tovatelovi zdravotnej starost-
livosti? Nemyslim si to. Ale
povedzme si otvorene, v otaz-
ke priamej interesacie pacien-
ta do platieb za sluzbu, ktora
sa mu v ambulancii/nemocnici
poskytuje, existuje historicky
chaos. Okrem chaosu je vidi-
telny aj strach kompetentnych
postavit sa celom meniacemu
sa ekonomickému prostrediu
a vyzvam, ktoré tieto zmeny
so sebou prindsaja aj v kon-
texte redlnej hodnoty zdra-
votnej starostlivosti. Tato té-
ma je komplikovand preto, le-
bo zdravotna starostlivost je
$pecidlnou a vzacnou ,,komo-
ditou®, ktoru potrebuji zvycaj-
ne osoby, ktoré sa v nadzi, tr-
pia bolestou a podobne. Stat
ma v zmysle pravnych doku-
mentov najvyssej pravnej sily
zavazok vytvorit systém pra-
vidiel, ktorym zaruci dostup-
nost zdravotnej starostlivos-
ti. Uvedené vsak neimplikuje,
Ze staci, ak sa stanovi povin-
nost pre poskytovatela pacien-
ta za kazdych okolnosti oSet-
rit — a na Slovensku, zial, nie-
kedy aj zadarmo ¢i za smiesnu
odplatu (zo strany zdravotnej
poistovne).

Ivan Humenik,
h&h PARTNERS, advokatska
kancelaria

Vzdelany pacient sa dnes stava nielen ucastnikom, ale partnerom

Nevyhnutné je napriklad prijatie a $pecialne vy$kolenie potrebného po&tu odbornych pracovnikov na pdde SUKL a MZ SR

oncom aprila sa konal 9.
Kro(:m'k Specializovaného
celostatneho multidiscip-

lindrneho workshopu, veno-
vany problematike klinickych
skusani liec¢iv, a to zaroven v je-
ho neoddelitelnom celostatnom
a medzindrodnom kontexte.
Stcastou programu bolo aj ju-
bilejné, uz 20. celostatne stret-
nutie etickych komisii v SR.

Organizatormi vyrocného pra-
covného stretnutia boli uz tra-
di¢ne SZU v Bratislave, zasttpe-
na Ustavom farmakoldgie, kli-
nickej a experimentdlnej far-
makolégie a Ustavom zdravot-
nickej etiky, Ustav medicinskej
etiky a bioetiky n. f. v Bratislave
a Slovenska spolocnost klinickej
farmakolégie SLS v spolupraci so
Sekciou zdravotnej starostlivosti
a Sekciou farmécie a liekovej po-
litiky MZ SR a Statnym tistavom
pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

Podujatia sa pravidelne zi-
Castnuja nielen odbornici pracu-
juci priamo v oblasti klinickych
skdsani ¢i predstavitelia organi-
zacil pacientov, ale aj zastupco-
via prislusnych, odborne zainte-
resovanych organizacii a institd-
cii. Poskytuje im totiz unikatnu
prilezitost na vymenu najnov-
sich informécii a skisenosti —
i na potrebné osobné kontakty
a neformalne diskusie.

Aktivnymi Gcastnikmi od-

borného programu a panelo-
vych diskusii boli aj v tomto ro-
ku zastupcovia pacientov vra-
tane prvych tspesnych sloven-
skych absolventov medzina-
rodnej pacientskej akadémie
(Projekt EUPATT). Pozvanie pri-
jali aj zastupcovia etickych komi-
sif zo zdravotnickych zariadeni
a vyskumnych dstavov z celého
Slovenska, ako aj etickych komi-
sii zriadenych na Grovni Vyssich
tzemnych celkov (VUC). Na toh-
torocnom stretnuti organizatori
privitali viac nez 100 riadne re-
gistrovanych ticastnikov zo vSet-
kych spominanych kategorii.
Podujatie bolo v tomto ro-
ku svojim sp6sobom mimoriad-
ne, a to z viacerych dévodov.
V prvom rade poskytlo ti¢astni-
kom najnovsie informdcie o ak-
tudlnom stave a dalSom po-
stupe implementéacie nariade-
nia Eurdpskej tinie o klinickych
skusaniach liekov (Nariadenie €.
536/2014). Malo by sa zacat ,,na-
ostro” uplatnovat v praxi vo vset-
kych krajinach EU uz od oktébra
budtceho roku. Zvladnutie na-
ro¢nych tloh riadnej implemen-
tacie nariadenia je podmienkou
sine qua non, aby sa SR mohla
aj nadalej zapajat do kvalitnych
medzinarodnych klinickych ska-
sani. To m4, ako vo svojich priho-
voroch zdoraznili generalni ria-
ditelia zacastnenych sekcii MZ

Ide o najvyssi
poradny

a konzultacny
orgdn SR v etickych
otdzkach suvisiacich
so zdravotnou
starostlivostou.

SR (S. La$$an a M. Petrovi¢), za-
sadny vyznam tak pre nasich pa-
cientov, ako aj pre odbornd, ve-
deckd troven slovenskej medici-
ny a zdravotnictva.

V odbornom programe, ktory
prebiehal vo forme nadvazuja-
cich diskusnych panelov, odzneli
expertné vstupy hlavnych pred-
stavitelov sticasného odborné-
ho tsilia o Gspesnd implemen-
taciu spominaného nariade-
nia. Na nazor MZ SR, referovany
najma vo vztahu k poziadavkam
na potrebné novely prislusnych
pravnych predpisov (J. Slany;
ide najma o zakony ¢. 576/2004
a 362/2011 Z. z.), nadviazal re-
ferat o podrobne spracovanom
néavrhu novely zdkona o lieku
(€.362/2011 Z. z.), ktory vznikol
na pode SUKL (J. Savarijova, P.
Gibala). Tento dokument uz dnes
predstavuje kvalifikované, kom-
plexné riesenie podstatnej Casti

nevyhnutnych novych legislativ-
nych Uprav. Nasledovali odbor-
né vstupy z hladiska etickych ko-
misii (J. Glasa), zadavatelov (N.
Farkasova; AIFP) a organizato-
rov (J. Gaplovsky; SACROP) kli-
nickych skusani.

V dalSej casti stretnutia sa
podrobnejsie rozobrali praktické
otazky spojené s ¢innostou etic-
kych komisii v pripravovanych
novych legislativnych a organi-
zacnych podmienkach (J. Glasa)
vratane predbeznych informa-
cii o pripravovanom zriadeni,
zodpovednosti a tlohdch novej
Etickej komisie MZ SR pre klinic-
ké sktisania lieciv. Odznela aj in-
formécia o nedavnej (koniec ro-
ka 2016) novelizacii dvoch klt-
covych medzinarodnych doku-
mentov na poli etiky biomedi-
cinskeho vyskumu a Spravnej
Kklinickej praxe — CIOMS smer-
nic pre biomedicinsky vyskum
s Gcastou ludi a ICH Smernice
E6(R2) o spravnej klinickej pra-
xi (H. Glasova, T. Kr¢méryova, J.
Glasa).

Mimoriadne zaujimavé boli
prezentacie zastupcov pacientov
o prinose a vysledkoch sloven-
skej ticasti na medzindrodnom
projekte EUPATI (Eurdpska aka-
démia pacientov o terapeutic-
kych inovaciach), ako aj o ¢in-
nosti platformy EUPATI.SK (P.
Baldzova, D. Tomek). Kratkym

odbornym vstupom ich uviedla
prezidentka Asociacie na ochra-
nu prav pacientov v SR (AOPP)
M. Lévyova. Osobitne sa venova-
la problematike klinickych ski-
Sani lieciv z pohladu pacienta:
patri¢ne informovany, vzdela-
ny pacient sa v stiicasnosti sta-
va nielen tGcastnikom, ale ¢o-
raz viac aj dolezitym partnerom
v rozhodovacich procesoch po-
trebnych na zabezpecenie naozaj
zmysluplnych a aspesnych kli-
nickych skdsani. O svojich skuse-
nostiach z medzinarodného kur-
zu EUPATI pre zastupcov pacien-
tov — a tiez o ich vyuziti v pod-
mienkach pacientskych organi-
zacii v SR - referovali jeho prvé
uspesné slovenské frekventant-
ky (M. Lascekové a K. Fedorova).

Bohata odborna diskusia sa
nevyhla konkrétnym otazkam.
Pritomni konstatovali, Ze Gispes-
né zvladnutie tychto novych, mi-
moriadne komplexnych narokov
a uloh si vyzaduje patricné od-
borné a organizacné zabezpe-
Cenie vratane zaistenia potreb-
nej trovne jeho financovania.
Nevyhnutné je napriklad prija-
tie a $pecialne vyskolenie po-
trebného poctu odbornych pra-
covnikov na pdde SUKL a MZ SR,
vytvorenie internetového ,,na-
rodného portalu“ pre komplex-
ny manazment ¢innosti spoje-
nych s vedeckym a etickym po-

sudzovanim, ako aj s dohladom
klinickych skdsani, vytvorenie
spominanej novej etickej komi-
sie MZ SR pre klinické skdsania
a jej sekretariatu a iné.

Jubilejné, uz 20. celostatne
stretnutie etickych komisii v SR
predstavilo unikat svojho dru-
hu aj v medzinarodnom me-
radle: podobné stretnutia sa vo
vécsine eurdpskych krajin za-
Cali podstatne neskor, pricom
v mnohych eur6pskych kraji-
nach — napriek tsiliu medzina-
rodnych projektov EU EUREC
a EURECNET - sa ich iniciovat
dosial nepodarilo. Slovensko te-
da bolo pre viaceré eurdpske kra-
jiny v tejto oblasti vzorom a mo-
delom. TohtoroCné stretnutie sa
pre MZ SR stalo prilezitostou aj
pre odovzdanie menovacich dek-
rétov Clenom prave obnovovanej
Etickej komisie MZ SR. Ide o naj-
vyssi poradny a konzulta¢ny or-
gan SR v etickych otazkach su-
visiacich so zdravotnou starost-
livostou vratane biomedicin-
skeho vyskumu, ako aj v dalsich
aktualnych otézkach bioetiky.
Ustanovujuce zasadnutie komi-
sie by sa malo uskutocnit v naj-
blizSom case.

Prof. MUDr. Jozef Glasa,
CSc., PhD.

odborny a organiza¢ny garant
podujatia




