Pozmerniujuci a doplitujtici navrh
poslancov Narodnej rady Slovenskej republiky
Evy Horvathovej, Mareka Sef¢ika a Mareka Kraj¢iho
k vlidnemu navrhu zdkona, ktorym sa meni a dopliiia zikon & 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 dopiiaji niektoré zakony
(tlag 705)

1. V¢l I'sazabod 11 vklada novy bod 12, ktory znie:
»12. 8§ 2sa dopiﬁa odsekom 46, ktory znie:

»(46) Predpisujici lekar je lekar a zubny lekar oprivneny predpisovat huménne lieky,
zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny, ktory indikuje potrebu podania alebo uzitia
humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny.«.«.

Nasledujice body sa primerane preéisluju.

Odovodnenie:

Doplfia sa novy pojem »predpisujuci lekdr“. Sucasne platné
znenie zdkona o liekoch uz poznad tento pojem, aviak je pouzivany
iba ako tzv. legislativna skratka, ktorej vyznam je obmedzeny len
na lekdra a zubného lekdra, ktori maji oprdvnenie predpisovat
humdnne lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny.
Navrhuje sa tento pojem doplnit do § 2 ako novy pojem, ktorého
vyznam je zdroveri rozireny. V sucasnej podobe zékona o liekoch
figuruje iba predpisujici lekdr, ktory viak nie je zdrover aj
indikujicim lekdrom, ato vedie kproblémom v praxi, kedy
napriklad niektori odborni lekdri, ktori liecbu indikuji, odmietajii
predpisovat’ nimi indikované lieky. Navrhuje sa, aby bol
indikujuci lekdr v legislativnej iprave zdroveri preskribujicim
lekdrom, ktory viak bude mat’ moznost za zékonom stanovenych
podmienok nadalej preniest viastmi preskripciu pocas svojej
nepritomnosti na pracovisku na iného poskytovatela zdravotnej
starostlivosti v rovnakom alebo inom Specializacnom odbore.
Skonci viak stav, kedy liek indikuje, av§ak cely rok uz viastni
indikovant  liecbu  nekontroluje ~vrdtane jej interakcii
u konkrétneho pacienta.

Problém sucasne platnej pravnej upravy je najmd v tom, Ze tzv.
. delegovana preskripcia“ (odborny lekdr indukuje liek, ale
predpisat’ ho pacientovi uz musi v§eobecny lekdr) administrativne
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extrémne pretaZuje ambulancie vSeobecnych lekdrov, kede
u odborného lekdra nie je kompletne vykonany vykon zdravotnej
starostlivosti a pacient sa tak znovu vyddva na cestu zdravotnym
systémom, zbytocne sa zvySuje ndvstevnost ambulancii
vSeobecnych lekdrov a tito tak nemaji dostatok éasu venovat sa
ostatnym pacientom. ,, Delegovand preskripcia“, t. j. preskripcia,
ktori mal vykonat odborny lekdir eReceptom alebo repReceptom
a nevykonal ju, tvori aZ 55% preskripcie vieobecnych lekdrov,
pricom viastnd preskripcia v§eobecnych lekarov tvori iba 45%
celkovej preskripcie vieobecnych lekdarov v ambulancii (zdroj:
Dévera zdravotnd poistovia, a. s., 11.9.2021, Kongres SVLS
2021, Samorin) .

Tzv. , delegovand preskripcia“ uberd vseobecnym lekérom iba
z dévodu nepredpisania lieku odbornym lekdrom v priemere 2
hodiny ordinacnych hodin. Vieobecny lekdr pri preskripcii okrem
vytvorenia preskripcného zdznamu musi skontrolovat papierovii
lekdrsku spravu/ndlez odborného lekdra osobne u pacienta (3ial’
iba minimdlny podet odbornych lekirov a nemocnic vkladd
lekdrske spravy do eZdravia), skontrolovat kédy indikujicich
odbornych lekdrov (kédy A, P, resp. O), skontrolovat, &i pacient
nie je neplatic, skontrolovat indikacné obmedzenia odborného
lekdra, skontrolovat preskripcné obmedzenia odborného lekdra,
skontrolovat ¢asovi platnost odporicania odborného lekéra,
vkonat' preskripciu namiesto odborného lekira ana rubowvii
stranu preskripcného zdznamu vioZif' kompletnii informdciu
o odbornom lekdrovi, ato pri kazdom jednom lieku osobimne.
Odborny lekar pri viastnej preskripcii tieto vykony urobit nemusi,
iba vykona predpis lieku - ide o indukovany zbytocny vykon, ktory
zataZuje systém zdravotnej starostlivosti, zvySuje ndvstevnost
ambulanicii vieobecnych lekédrov, vyvolava konflikty a znisuje
kvalitu a dostupnost zdravotnej starostlivosti na Slovensku.
Jedinym  ndstrojom na upravu  neudriatelného  stavu
v ambulantnej zdravotnej starostlivosti v suvislosti s preskripciou
Jejednoznacne legislativne vymedzit povinnost preskripcie liekov
pre pacienta indikujucim lekarom, co je ucelom tohto bodu
pozmeriujiceho a doplriujiiceho navrhu.

2.V ¢l. I'sa za bod 50 vkladd novy bod 51, ktory znie:
»21. V § 15 ods. 7 sa slova ,lekdra a zubného lekéra opravneného predpisovat’ humanne
lieky, zdravotnicke pomédcky a dietetické potraviny (dalej len »predpisujuci lekar*)“
nahradzaja slovami ,,predpisujiiceho lekara“.

Nasledujuce body sa primerane preéisluju.
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Odobvodnenie:

Legislativno-technicka iprava bezprostredne suvisiaca s bodom
1. tohto pozmeriujiceho a dopliujiiceho navrhu.

3. V&L Ibod 151 znie:
»151.V § 119 ods. 3 sa vyplsita prva veta a druha veta znie:

»~Predpisujuci lekar v istavnom zdravotnickom zariadeni je pri prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani istavnej pohotovostnej sluzby povinny v stlade
s preskripnymi obmedzeniami a indikanymi obmedzeniami predpisat huméanny liek
zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, dieteticki potravinu zaradenti do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin a zdravotnicku pomécku zaradent do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok v poéte baleni potrebnych na liegbu pacienta v
trvani najviac na dobu 30 dni a individualne zhotovena zdravotnicku pomécku.“.«.

Odébvodnenie:

Povinnost' predpisat’ lekdrom indikovani liecbu v ustavnom
zdravotnickom  zariadeni rovnako ako v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni zrovnoprdviiuje postavenie pacienta
v pristupe k indikovanym liekom odporucenych lekirom bez
rozdielu, v akom type zdravotnickeho zariadenia indikujici, resp.
predpisujuci lekdr pracuje. Zdroveri sa eliminuje medicinsky aj
pravne  nebezpecné |, sackovanie neoznacenych  liekov*
pacientovi pri dimitdcii, kedy mézie dojst kzdmene lieku,
eliminuje sa nevyhnutnost pacienta alebo pribuznych zbytocne
navstivit ambulanciu bezprostredne po prepusteni z tistavného
zdravotnickeho zariadenia, redukuje sa pretazenie ambulantného
sektora administrativnymi éinnostami a zvysi sa istretovost voci
pacientovi, pretoZe lieky si méze vyzdvihnit priamo po prepusteni
v nemocnicnej lekdrni.

4.V ¢l I'sa vypasta bod 152.
Nasledujtce body sa primerane precisluja.

Odobvodnenie:

Legislativno-technicka viprava bezprostredne suvisiaca s bodom
1. tohto pozmeriujiiceho a dopliujiiceho navrhu. Za preskripciu
bude zodpovedny vyhradne , predpisujici lekir*, ktory je
zdroven indikujucim lekdrom, zuvedeného dévodu nie je
potrebné upravovat osobitné pripady spésobom uvedenym v bode
152. navrhu zdkona (preskripcia vykondvand vseobecnym
lekdrom na zdklade odporicania odborného lekdra).
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5.V &l Ibod 153 znie:
»153.V § 119 odsek 10 znie:

»(10) Lekar so Specializaciou v prislusnom $pecializaénom odbore (d’alej len ,,odborny
lekar), ktory je predpisujucim lekdrom, ktorému Urad pre dohlad nad zdravotnou
starostlivost'ou pridelil ¢iselny kdd a ktory ma uzatvorenti zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient poisteny, je povinny predpisat’
humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickt
potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na odbornost’ lekara, vidy po vykonani
lekarskeho vySetrenia suvisiaceho s indikovanou lie€bou. Pri predpise pacientom dlhodobo
uzivanej lie¢by predpisujici lekar predpiSe humanny liek, zdravotnicku pomécku alebo
dietetick potravinu spdsobom podl'a odsekov 20 az 22.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 80aa a 80ab sa vypustaju.*.

Odovodnenie:

Je vhodné, aby mal predpisujuci lekar plne pod kontrolou liecbu
indikovanu pacientovi. Zaroveri je nevyhnutné dodrZiavat obsah
Zoznamu vykonov, kde sucastou vySetrenia je aj preskripcia
indikovanej terapie, o sa v sucasnosti u odbornych lekdrov
nevykondva a obsah Zoznamu vykonov sa casto nedodrZiava.
Pacient tak bludi medzi jednotlivymi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti, aby mu bola preskripcia vykonand napriek tomu,
Ze mala byt uZ sucastou vySetrenia indikujucim lekdarom.
Navrhovanou upravou sa zvysi medicinska a pravna bezpecnost
pacienta aj indikujuceho/predpisujuceho lekara. Sekunddrnym
pozitivnym efektom bude konecne aj fakt, Ze nemocnice aj odborni
lekari budu musiet vkladat' lekdarske spravy do eZdravia, ¢im sa
vyrazne zlepSi komplexny manaZment pacienta v systéme.
Zaroven predpisujucemu lekarovi uvedeny navrh uréuje
povinnost predpisat’ eRecept alebo repRecept, nie je to iba
moznost, ako je to v sucasnosti, kedy odborny lekar eRecept alebo
repRecept vyuZiva iba v absolutne minimalnom mnoZstve.

6. V ¢l. Isa za bod 153 vklada novy bod 154, ktory znie:

»154.V § 119 odsek 11 znie:

»(11) Predpisujuci lekar z dévodu svojej nepritomnosti na pracovisku alebo v pripade
nefunkénosti technickych zariadeni mozZe po vzéjomnej dohode poverit preskripciou (d’alej
len ,,poverujici lekar) iného lekdra v rovnakom alebo inom $pecializatnom odbore (d’alej
len ,,povereny lekar), a to najviac trikrat pocas prislusného kalendarmeho roka pre kazdého
pacienta osobitne, vzdy najdlhSie na dva mesiace; to neplati pre predpisovanie humannych
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lickov s obsahom omamnej latky II. skupiny alebo psychotropnej latky II. skupiny podla §
119 ods. 4, kedy poverenie po vzijomnej dohode moze mat’ GSinnost’ najviac 12 mesiacov
bez prerusenia. Za preskripciu vykonant podla § 119 ods. 4a 11 je zodpovedny lekar, ktory
liecbu indikoval. Povereny lekar v preskripénom zizname uvedie na rubovd stranu
lekéarskeho predpisu, ak ide o huménny liek alebo dietetickii potravinu, alebo na rubovi
stranu lekarskeho poukazu, ak ide o zdravotnicku pomécku, poznamku, ktord obsahuje
meno, priezvisko, kéd poverujaceho lekdra, nazov a kéd poverujuceho poskytovatePa
zdravotnej starostlivosti a datum vytvorenia elektronického zéznamu o poskytnuti
ambulantnej starostlivosti alebo elektronického zéznamu o prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti, alebo datumu lekarskej spravy alebo prepistace; spravy. Ak je
lekarsky predpis vyhotoveny v listinnej podobe, povereny lekar autorizuje poznadmku na
lekarskom predpise odtlatkom svojej peéiatky, datumom a vlastnoruénym podpisom.
Humanny liek, zdravotnicka pomdcka alebo dietetick4 potravina predpisana poverenym
lekdrom na zéklade odporti¢ania poverujtceho lekéra nie je uhrddzana na zéklade verejného
zdravotného poistenia, ak poskytovatel' zdravotnej starostlivosti, s ktorym je poverujici
lekar v pracovnoprdvnom vzt'ahu alebo obdobnom pracovnom vzfahu, nema uzatvorent
zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je pacient
poisteny. ..

Nasledujuce body sa primerane pre¢isluju.

Odébvodnenie:

Sucasne platné znenie § 119 ods. 11 upravuje pripady tzv.
delegovanej preskripcie, ktord sa vsak na zéklade tohto
pozmenujiceho a dopliiujiiceho navrhu vypusta. Z tohto dévodu
sa navrhuje nové znenie § 119 ods. 11, ktorého ucelom je zaistit
kontinuitu preskripcie v pripade nepritomnosti predpisujiiceho
lekdra na pracovisku alebo v ostatnych pripadoch nemosnosti
indikujiiceho lekdra vykonat preskripciu.

Poverenym lekdrom sa stane nielen vyhradne vseobecny lekir,
ale kazdy lekir vrovnakom Specializaénom odbore ako aj
vSeobecny lekdr pacienta, s ktorym sa poverujici indikujiici lekar
dohodne. Ucelom tohto nédvrhu je vyméct  elektronicku
preskripciu od odbornych lekdrov a zdroveii umoznit Cerpat
dovolenku alebo PN a vtedy poverit predpisom liekov niekoho
iného. Vynimkou su opidtové recepty, ktoré sa pisu stéle
v listinnej podobe a tykajii sa hlavne onkologickych a leZiacich
pacientov, ktorych odborny lekdr uz kontroluje minimalne. Tu
vieobecni lekdri velmi radi pomézu a tento druh liekov budi
preskribovat’ nadalej v plnej miere. Kazdy rok viak bude
potrebné poverenie obnovit, aby nedoslo k zneuZivaniu opidtov
a psychotropnych latok. Zodpovednost za manazment pacienta sa
tak konecne prenesie na lekdra, ktory redine riadi liecbu pacienta
tak, aby bola medicinsky sprdavna, financne kontrolovatelnd
a manazérsky dostupnd.
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7.V ¢l Ibod 154 znie:

»154.V § 119 ods. 12 pismeno a) znie:

»&) pri predpisovani humanneho lieku spdsobom uvedenym v odseku 5 alebo v § 73a ods. 2
postupovat’ ucelne a hospoddme podl'a sucasnych poznatkov farmakoterapie v stilade so
suhrnom charakteristickych vlastnosti huménneho lieku schvalenom pri jeho registracii
alebo v sulade s postupom podl'a § 46 ods. 3 a 4, predpisovat zdravotnicku pomédcku len na
el urCenia uvedeny v ES vyhléaseni o zhode zdravotnickej pomdcky alebo EU vyhldseni o
zhode zdravotnickej pomdcky a dietetickil potravinu na el urenia uvedeny v navode na

pouZivanie schvalenom pri uvadzani dietetickej potraviny na trh,..

Odévodnenie:

Ide o precizovanie textu predmetného ustanovenia.

8. V¢l I'sa za bod 159 vkladaji nové body 160 az 163, ktoré zneju:
»160. V § 119 ods. 24 sa vypasta druh4 veta.
161.V § 119 ods. 27 sa vypustaja slova ,,a 11¢.
162.V § 119a ods. 7 sa slova ,,r) aZ v)“ nahradzaja slovami ,.r) az u)“.
163. 'V § 120 ods. 1 sa vyphista pismeno t).
Doterajsie pismend u) a v) sa oznacuji ako pismend t) a u).«.
Nasledujtce body sa primerane pregisluju.
9. V ¢l I'sa vypastaju body 165 az 168.
Nasledujuce body sa primerane preéisluja.

10. V ¢l1. I bode 169 sa slova ,,odsek 12 nahrddzajt slovami ,,odsek 11 a ozna&enie odseku 12
sa nahradza ozna¢enim odseku 11.

11. V ¢l. I bode 170 sa slova ,,13 aZ 18“ nahradzajt slovami ,,12 aZ 17%, oznadenie odsekov 13
az 18 sa nahrddza oznaCenim odsekov 12 az 17 a v odseku 14 sa slové ,,a v)“ sa nahradzaja
slovami ,,a u)“.

12. V ¢l. I'sa za bod 211 vklada novy bod 212, ktory znie:

»212.V § 138 ods. 22 pism. j) sa vypastaja slova ,,a 11«
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Nasledujuce body sa primerane predisluja.

Odovodnenie k bodom 8. aZ 12.:

Legislativno-technicka uprava bezprostredne suvisiaca s bodmi
1. a 6. tohto pozmeriujiceho a dopliujiiceho navrhu.
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