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Vzdelaný pacient sa dnes stáva nielen účastníkom, ale partnerom
Nevyhnutné je napríklad prijatie a špeciálne vyškolenie potrebného počtu odborných pracovníkov na pôde ŠÚKL a MZ SR 

Koncom apríla sa konal 9. 
ročník špecializovaného 
celoštátneho multidiscip-

linárneho workshopu, veno-
vaný problematike klinických 
skúšaní liečiv, a to zároveň v je-
ho neoddeliteľnom celoštátnom 
a medzinárodnom kontexte. 
Súčasťou programu bolo aj ju-
bilejné, už 20. celoštátne stret-
nutie etických komisií v SR.  

Organizátormi výročného pra-
covného stretnutia boli už tra-
dične SZU v Bratislave, zastúpe-
ná Ústavom farmakológie, kli-
nickej a experimentálnej far-
makológie a Ústavom zdravot-
níckej etiky, Ústav medicínskej 
etiky a bioetiky n. f. v Bratislave 
a Slovenská spoločnosť klinickej 
farmakológie SLS v spolupráci so 
Sekciou zdravotnej starostlivosti 
a Sekciou farmácie a liekovej po-
litiky MZ SR a Štátnym ústavom 
pre kontrolu liečiv (ŠÚKL). 

Podujatia sa pravidelne zú-
častňujú nielen odborníci pracu-
júci priamo v oblasti klinických 
skúšaní či predstavitelia organi-
zácií pacientov, ale aj zástupco-
via príslušných, odborne zainte-
resovaných organizácií a inštitú-
cií. Poskytuje im totiž unikátnu 
príležitosť na výmenu najnov-
ších informácií a skúseností – 
i na potrebné osobné kontakty 
a neformálne diskusie. 

Aktívnymi účastníkmi od-

borného programu a panelo-
vých diskusií boli aj v tomto ro-
ku zástupcovia pacientov vrá-
tane prvých úspešných sloven-
ských absolventov medziná-
rodnej pacientskej akadémie 
(Projekt EUPATI). Pozvanie pri-
jali aj zástupcovia etických komi-
sií zo zdravotníckych zariadení 
a výskumných ústavov z celého 
Slovenska, ako aj etických komi-
sií zriadených na úrovni Vyšších 
územných celkov (VÚC). Na toh-
toročnom stretnutí organizátori 
privítali viac než 100 riadne re-
gistrovaných účastníkov zo všet-
kých spomínaných kategórií. 

Podujatie bolo v tomto ro-
ku svojím spôsobom mimoriad-
ne, a to z viacerých dôvodov. 
V prvom rade poskytlo účastní-
kom najnovšie informácie o ak-
tuálnom stave a ďalšom po-
stupe implementácie nariade-
nia Európskej únie o klinických 
skúšaniach liekov (Nariadenie č. 
536/2014). Malo by sa začať „na-
ostro“ uplatňovať v praxi vo všet-
kých krajinách EÚ už od októbra 
budúceho roku. Zvládnutie ná-
ročných úloh riadnej implemen-
tácie nariadenia je podmienkou 
sine qua non, aby sa SR mohla 
aj naďalej zapájať do kvalitných 
medzinárodných klinických skú-
šaní. To má, ako vo svojich prího-
voroch zdôraznili generálni ria-
ditelia zúčastnených sekcií MZ 

SR (Š. Laššán a M. Petrovič), zá-
sadný význam tak pre našich pa-
cientov, ako aj pre odbornú, ve-
deckú úroveň slovenskej medicí-
ny a zdravotníctva. 

V odbornom programe, ktorý 
prebiehal vo forme nadväzujú-
cich diskusných panelov, odzneli 
expertné vstupy hlavných pred-
staviteľov súčasného odborné-
ho úsilia o úspešnú implemen-
táciu spomínaného nariade-
nia. Na názor MZ SR, referovaný 
najmä vo vzťahu k požiadavkám 
na potrebné novely príslušných 
právnych predpisov (J. Slaný; 
ide najmä o zákony č. 576/2004 
a 362/2011 Z. z.), nadviazal re-
ferát o podrobne spracovanom 
návrhu novely zákona o lieku 
(č. 362/2011 Z. z.), ktorý vznikol 
na pôde ŠÚKL (J. Savarijová, P. 
Gibala). Tento dokument už dnes 
predstavuje kvalifikované, kom-
plexné riešenie podstatnej časti 

nevyhnutných nových legislatív-
nych úprav. Nasledovali odbor-
né vstupy z hľadiska etických ko-
misií (J. Glasa), zadávateľov (N. 
Farkašová; AIFP) a organizáto-
rov (J. Gaplovský; SACROP) kli-
nických skúšaní. 

V ďalšej časti stretnutia sa 
podrobnejšie rozobrali praktické 
otázky spojené s činnosťou etic-
kých komisií v pripravovaných 
nových legislatívnych a organi-
začných podmienkach (J. Glasa) 
vrátane predbežných informá-
cií o pripravovanom zriadení, 
zodpovednosti a úlohách novej 
Etickej komisie MZ SR pre klinic-
ké skúšania liečiv. Odznela aj in-
formácia o nedávnej (koniec ro-
ka 2016) novelizácii dvoch kľú-
čových medzinárodných doku-
mentov na poli etiky biomedi-
cínskeho výskumu a Správnej 
klinickej praxe – CIOMS smer-
níc pre biomedicínsky výskum 
s účasťou ľudí a ICH Smernice 
E6(R2) o správnej klinickej pra-
xi (H. Glasová, T. Krčméryová, J. 
Glasa). 

Mimoriadne zaujímavé boli 
prezentácie zástupcov pacientov 
o prínose a výsledkoch sloven-
skej účasti na medzinárodnom 
projekte EUPATI (Európska aka-
démia pacientov o terapeutic-
kých inováciách), ako aj o čin-
nosti platformy EUPATI.SK (P. 
Balážová, D. Tomek). Krátkym 

odborným vstupom ich uviedla 
prezidentka Asociácie na ochra-
nu práv pacientov v SR (AOPP) 
M. Lévyová. Osobitne sa venova-
la problematike klinických skú-
šaní liečiv z pohľadu pacienta: 
patrične informovaný, vzdela-
ný pacient sa v súčasnosti stá-
va nielen účastníkom, ale čo-
raz viac aj dôležitým partnerom 
v rozhodovacích procesoch po-
trebných na zabezpečenie naozaj 
zmysluplných a úspešných kli-
nických skúšaní. O svojich skúse-
nostiach z medzinárodného kur-
zu EUPATI pre zástupcov pacien-
tov – a tiež o ich využití v pod-
mienkach pacientskych organi-
zácií v SR – referovali jeho prvé 
úspešné slovenské frekventant-
ky (M. Laščeková a K. Fedorová). 

Bohatá odborná diskusia sa 
nevyhla konkrétnym otázkam.
Prítomní konštatovali, že úspeš-
né zvládnutie týchto nových, mi-
moriadne komplexných nárokov 
a úloh si vyžaduje patričné od-
borné a organizačné zabezpe-
čenie vrátane zaistenia potreb-
nej úrovne jeho financovania. 
Nevyhnutné je napríklad prija-
tie a špeciálne vyškolenie po-
trebného počtu odborných pra-
covníkov na pôde ŠÚKL a MZ SR, 
vytvorenie internetového „ná-
rodného portálu“ pre komplex-
ný manažment činností spoje-
ných s vedeckým a etickým po-

sudzovaním, ako aj s dohľadom 
klinických skúšaní, vytvorenie 
spomínanej novej etickej komi-
sie MZ SR pre klinické skúšania 
a jej sekretariátu a iné.

Jubilejné, už 20. celoštátne 
stretnutie etických komisií v SR 
predstavilo unikát svojho dru-
hu aj v medzinárodnom me-
radle: podobné stretnutia sa vo 
väčšine európskych krajín za-
čali podstatne neskôr, pričom 
v mnohých európskych kraji-
nách – napriek úsiliu medziná-
rodných projektov EÚ EUREC 
a EURECNET – sa ich iniciovať 
dosiaľ nepodarilo. Slovensko te-
da bolo pre viaceré európske kra-
jiny v tejto oblasti vzorom a mo-
delom. Tohtoročné stretnutie sa 
pre MZ SR stalo príležitosťou aj 
pre odovzdanie menovacích dek-
rétov členom práve obnovovanej 
Etickej komisie MZ SR. Ide o naj-
vyšší poradný a konzultačný or-
gán SR v etických otázkach sú-
visiacich so zdravotnou starost-
livosťou vrátane biomedicín-
skeho výskumu, ako aj v ďalších 
aktuálnych otázkach bioetiky. 
Ustanovujúce zasadnutie komi-
sie by sa malo uskutočniť v naj-
bližšom čase.      

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

odborný a organizačný garant 
podujatia

„Ide o najvyšší 
poradný 
a konzultačný 
orgán SR v etických 
otázkach súvisiacich 
so zdravotnou 
starostlivosťou.

Právny názor

Stačia vysoké sankcie na vytvorenie 
ilúzie o „bezproblémovej“ dostupnosti?
Ministerstvo používa pri stanovení sankcie dva pojmy – zakazuje „plnenie“ a zakazuje „odplatu“.

Koncom apríla predložilo 
ministerstvo zdravotníctva 
(MZ SR) do medzirezortné-

ho pripomienkovacieho konania 
rozsiahlu novelu viacerých zdra-
votníckych predpisov. Ku cti mi-
nistrovi slúži to, že kompletizá-
cii pracovného znenia nove-
ly predchádzalo celoslovenské 
turné, na ktorom minister dis-
kutoval s lekármi o kľúčových 
otázkach plánovaných zmien. 
Pracovný materiál je rozsiahly 
a ponúka niekoľko výrazných 
zmien – počnúc novým koncep-
tom ambulantnej pohotovostnej 
služby, stanovením minimálne-
ho objemu ordinačných hodín či 
presunom výšky úhrad za služ-
by súvisiace so zdravotnou sta-
rostlivosťou z nariadenia vlády 
priamo do zákona č. 577/2004 
Z. z. Osobne ma však asi naj-
viac zaujala snaha MZ SR po-
hroziť poskytovateľom doplne-
nými sankčnými mechanizma-
mi za vyberanie poplatkov od 
pacientov. Poplatky – áno, ale-
bo nie – viem, táto otázka nie 
je hlavným bodom navrhova-
ných zmien, ale práve táto časť 
novely vo mne rezonuje asi naj-
viac. Naozaj stačí na vytvore-
nie či predĺženie trvania ilúzie 
o rovnosti a ekonomickej udr-
žateľnosti súčasného modelu fi-
nancovania zdravotnej starost-
livosti stanovenie ešte vyššieho 
sankčného tlaku na poskytova-
teľov zdravotnej starostlivosti?

V nemilosti ministerstva
Poďme trochu do minulosti. Od 
1. 4. 2015 nadobudla účinnosť 
novela zákona č. 577/2004 Z. z., 

ktorej cieľom bolo zaviesť väčší 
poriadok v poplatkoch v ambu-
lanciách poskytovateľov zdra-
votnej starostlivosti. Stručne 
povedané, poskytovateľom sa 
odňala možnosť žiadať od pa-
cientov poplatok za objedna-
nie pacienta na konkrétny čas 
či poplatok za prednostné vy-
šetrenie. Ministerstvo v § 3 ods. 
4 stanovilo, že objednanie pa-
cienta je súčasťou zdravotného 
výkonu. Ale pozor – len výko-
nu, ktorý je hradený zo zdravot-
ného poistenia. Súčasne účin-
ný zákon č. 577/2004 Z .z. teda 
nezakazuje vyberať poplatky za 
objednanie pacienta v prípade 
výkonov neuhrádzaných z ve-
rejného zdravotného poistenia 
(zdravotne neindikovaných vý-
konov, resp. výkonov nad rámec 
zdravotného poistenia).

Tento trend ministerstvo 
plánuje dodržať aj v budúc-
nosti. Návrh novely zákona č. 
578/2004 Z. z. posilňuje prin-
cíp „zákaz poplatku za objed-
nanie“ aj tým, že okrem posky-
tovateľa hrozí uložením pokuty 
aj akejkoľvek tretej osobe. 

Kto je ten „ktokoľvek“?
Zdá sa, že ministerstvo chce 
explicitne postihovať aj ta-
kú situáciu, keď poskytova-
teľ zdravotnej starostlivosti 
v snahe zachovať príjem z ob-
jednávania pacientov „out-
sourcuje“ túto činnosť na 
externú firmu. Práve takíto 
sprostredkovatelia sú jedným 
z cieľov plánovanej úpravy. 
Sankcia hrozí „komukoľvek“ aj 
v prípade, ak (cit.) „akýmkoľ-

vek plnením podmieňuje po-
skytovanie zdravotnej starost-
livosti, ktorá je plne hradená 
z verejného zdravotného pois-
tenia“. Čo sa dá vyčítať z pred-
ložených paragrafov? Zdá sa, 
že v ohrození sa ocitá každý, 
koho konanie smeruje k poža-
dovaniu či výberu odplaty (pe-
ňažnej/nepeňažnej) za objed-
nanie na vyšetrenie (hradené-

ho/nehradeného z poistenia?) 
či za poskytnutie zdravotnej 
starostlivosti hradenej z ve-
rejného zdravotného poiste-
nia (táto veta značne zjedno-
dušuje formulácie použité zo 
strany MZ SR). 

Problém s obsahom pojmu 
„plnenie“ a „odplata“
Ministerstvo používa pri stano-
vení sankcie dva pojmy – zaka-
zuje „plnenie“ a zakazuje „od-
platu“. Pravdupovediac mi nie 
je jasné, či je to zámer, alebo 
nedôslednosť v používaní poj-
mov. Žiaľ, odpoveď nenájdeme 
ani v dôvodovej správe k mate-
riálu novely. Ak by to bol zámer, 
tak by to mohlo znamenať na-
sledujúce:

a) „Zákaz plnenia“ – ak pre 
objednanie na vyšetrenie pl-
ne hradené z verejného zdra-
votného poistenia musí pacient 
splniť nejakú extra povinnosť, 
ktorú od neho vyžaduje „ktokoľ-
vek odlišný od poskytovateľa“, 
tak takáto situácia môže byť zo 
strany MZ SR postihnutá san-
kciou až do výšky 10 000 eur. 
Napadá mi príklad – ak posky-
tovateľ používa na objednávanie 
služby sprostredkovateľa, u kto-
rého sa pacient elektronicky ob-
jednáva (hoci za objednanie ne-
platí) a pacient sa k poskytova-
teľovu nevie objednať inak ako 
cez daný systém, tak eventuál-
ne by takýto model mohol pred-
stavovať relevantnú sankčnú si-
tuáciu, ktorú MZ SR navrhuje 
postihovať. Priznávam, naozaj 
si nie som istý, či toto chce MZ 
SR svojím návrhom povedať. 
Ak áno, tak de facto môže pos-
tihnúť aj poskytovateľov, kto-
rých zámerom nie je klásť pre-
kážky pacientom, ale naopak, 
uľahčiť pacientom objednáva-
nie a manažovanie ich času. 

b) „Zákaz požadovania a vý-
beru odplaty“ – zdá sa, že 
v tomto prípade MZ SR hrozí 

-do einavodažop az uoic knas
platy (teda peňažného alebo 
nepeňažného plnenia) za ob-
jednanie na akékoľvek vyšetre-
nie. Tu sa pristavme – teda aj na 
vyšetrenie, ktoré nie je hradené 
z verejného zdravotného pois-
tenia! Ak to tak skutočne je, tak 
by sa všetci poskytovatelia ma-
li zamyslieť a nahlas protesto-
vať. Takýto návrh nerešpektuje 
koncept rozdielu medzi výkon-

mi zdravotnej starostlivosti hra-
denými/nehradenými zo zdra-
votného poistenia.

c) „Zákaz podmieňovať po-
skytnutie zdravotnej starostli-
vosti plnením“ – sankcia tak-
tiež hrozí tomu, kto akýmkoľ-
vek plnením podmieňuje po-
skytnutie zdravotnej starostli-
vosti hradenej z verejného zdra-
votného poistenia. Opäť použitý 
pojem „plnenie“ vo mne vzbu-
dzuje neistotu o zámere MZ SR. 
Má sa na mysli „poskytnutie ne-
jakej hodnoty“, alebo aj „splne-
nie nejakej povinnosti zo strany 
pacienta“? Neviem a neodvažu-
jem sa hádať.

Okrem obsahovo nejas-
ných pojmov legislatívny ná-
vrh obsahuje i ďalšie riziko. 
Navrhovaná sankcia totiž ne-
má v zákone svoj titul v podo-
be explicitného zákazu takých 
činností, ktoré chce MZ SR po-
stihovať. Navrhuje sa síce san-
kcia, ale povinnosť, za poruše-
nie ktorej sa navrhuje ukladať, 
v zákone, zdá sa, bude absento-
vať. V takom prípade by sa mo-
hol vytvoriť priestor na súdne 
spory s MZ SR, v ktorom by po-
stihnuté subjekty tvrdili, že MZ 
SR porušilo princíp „nullum cri-
men sine lege, nulla poena sine 
lege“.  Právna norma by mala 
byť napísaná tak, aby zabezpe-
čila právnu istotu a aby bola zro-
zumiteľná pre účastníkov práv-
nych vzťahov. 

Zlí poskytovatelia, ktorí 
vyberajú poplatky!
Takáto konštatácia na mňa 
hľadí zo súčasnej, ako aj z na-

vrhovanej úpravy sankcií. 
V optike otvorenej témy do-
voľte ešte jednu kacírsku otáz-
ku – znamená súčasná, ako aj 
navrhovaná legislatíva abso-
lútny zákaz akýchkoľvek pla-
tieb zo strany pacienta posky-
tovateľovi zdravotnej starost-
livosti? Nemyslím si to. Ale 
povedzme si otvorene, v otáz-
ke priamej interesácie pacien-
ta do platieb za službu, ktorá 
sa mu v ambulancii/nemocnici 
poskytuje, existuje historický 
chaos. Okrem chaosu je vidi-
teľný aj strach kompetentných 
postaviť sa čelom meniacemu 
sa ekonomickému prostrediu 
a výzvam, ktoré tieto zmeny 
so sebou prinášajú aj v kon-
texte reálnej hodnoty zdra-
votnej starostlivosti. Táto té-
ma je komplikovaná preto, le-
bo zdravotná starostlivosť je 
špeciálnou a vzácnou „komo-
ditou“, ktorú potrebujú zvyčaj-
ne osoby, ktoré sú v núdzi, tr-
pia bolesťou a podobne. Štát 
má v zmysle právnych doku-
mentov najvyššej právnej sily 
záväzok vytvoriť systém pra-
vidiel, ktorým zaručí dostup-
nosť zdravotnej starostlivos-
ti. Uvedené však neimplikuje, 
že stačí, ak sa stanoví povin-
nosť pre poskytovateľa pacien-
ta za každých okolností ošet-
riť – a na Slovensku, žiaľ, nie-
kedy aj zadarmo či za smiešnu 
odplatu (zo strany zdravotnej 
poisťovne). 

Ivan Humenik, 
h&h PARTNERS, advokátska 

kancelária

„V takom prípade by 
sa mohol vytvoriť 
priestor na súdne 
spory s MZ SR.


