Dovodova sprava

Osobitna ¢ast’

KELI (z. ¢. 577/2004 Z. z.) a ¢l. VII (z. ¢. 538/2005 Z. z.)
K bodu 1

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky konStatuje v Narodnej stratégii oCkovania
proti ochoreniu COVID-19, ze ockovanie je najefektivnejSim sposobom kontroly sucasnej
pandémie ochorenia COVID-19. V stcasnosti je na zaklade verejného zdravotného poistenia
uhradzané povinné ockovanie a povinné mimoriadne ockovanie. Nakol'ko do zaciatku roka
2021 nebolo ockovanie proti ochoreniu COVID-19 v SR vykonavané a nebolo explicitne
uvedené medzi vykonmi zdravotnej starostlivosti, spadajicej pod verejné zdravotné poistenie,
navrhovand pravna Uprava s cielom zabezpecit’ v tejto veci pravnu istotu pre poskytovatel'ov a
zdravotné poistovne jednoznacne definuje ockovanie proti ochoreniu COVID-19 ako
spadajtice do rozsahu takejto zdravotnej starostlivosti.

K bodu 2 a €l. VII

W

Vzhladom na to, ze navrhované zmeny v prilohe ¢. 6 Indikaény zoznam pre kupelnu
starostlivost’ sa dotykaju aj povoleni na prevddzkovanie prirodnych lieebnych ktpelov a
kapelnych lie¢ebni vydavanych Statnou kapelnou komisiou Ministerstva zdravotnictva SR
podla § 33 a § 34 z zdkona €. 538/2005 Z. z., navrhuje sa z hl'adiska zjednoduSenia procesu a
aby nebolo potrebné menit’ licencie zaradit’ aj novelizacny bod tykajuci sa prepojenia na platné
povolenia na prevadzkovanie prirodnych lieCebnych kuapelov a kuapelnych liecebni.
Materialno-technické a personalne vybavenie prirodnych liecebnych kiipel'ov ur¢ené vyhlaskou
MZ R €. 101/2006 Z. z. zostane rovnaké a bez zmeny, to znamena, Ze prirodné lieCebné kupele
a kupel'né lieCebne, ktoré disponuji vybavenim pre indikacie V., V1., VIL. v st¢asnosti, budi
spiiiat’ podmienky aj pre nové doplnené indikacie.

K bodom 3 az 5

Navrhuje sa tUprava prilohy ¢. 6 Indika¢ny zoznamu pre kipelna starostlivost’ o doplnenie
moznosti vypisovania kupel'ného navrhu v ur€itych indikaciach, v stvislosti s tazkym
priebenom ochorenia COVID-19. Navrhuje sa preto rozsirenie indikaéného zoznamu o stavy
po prekonani COVID-19 s tazkym priebehom infekcie. Po prekonani infekcie koronavirusom
SARS-COV?2 u casti pacientov zaznamenavame pretrvavanie zdravotnych tazkosti, ktoré sa u
danych pacientov pred infekciou nevyskytovali. Tento stav je popisovany ako tzv.
Postkovidovy syndrom a zahfiila spektrum priznakov, so znamkami respiracného,
kardiovaskularneho, nervového, alebo svalového postihnutia. Pokladdme za nevyhnutné
zabezpecit, aby pacienti, u ktorych pretrvavaji tazkosti zo strany dychacieho a/alebo
nervového a pohybového aparatu absolvovali kupelnt starostlivost’ v prirodnych liecebnych
kupeloch, ktoré maji rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva SR na poskytovanie kiipel'nej
starostlivosti v indikacii V., VI. a VIL indikacného zoznamu. Kupel'né zariadenia disponuju
vybavenim na vykondvanie funk¢nej diagnostiky pltic (spirometria, pripadne aj
spiroergometria, pulznad oxymetria, v pripade potreby mézu aplikovat’ kratkodobo kyslikova
terapiu). Klimatické podmienky v tychto kupel'och vyhovuju poziadavkam aj na vysoku kvalitu
ovzdusia. Moznost’ kiipel'nej liecby sa navrhuje pre pacientov s tazkym priebehom ochorenia,
ktory vyzadoval ustavnu zdravotnu starostlivost’ na jednotkach intenzivnej starostlivosti alebo
klinike/oddeleni anesteziologie a intenzivnej mediciny a po prekonani infekcie COVID-19 u
nich pretrvavaju respiratné a/alebo nervovo-svalové a/alebo pohybové tazkosti. Kupelna



starostlivost’ by prispela k zmierneniu postkovidového syndromu a navratu do pracovného a
bezného zivota pacienta.

K €L II (z. €. 576/2004 Z. z.)

Cielom tejto upravy je zadefinovanie jednozna¢nej povinnosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti prijat’ pacienta, v pripade ak tak rozhodne operacné stredisko v stilade s osobitnym
predpisom. V ramci medzindrodnej pomoci je mozné zabezpecit preklad pacienta na
zahrani¢né pracoviska. Z aplikacnej praxe vzisla poziadavka na pravnu definiciu prekladu aj na
zahrani¢né pracoviska.

K &L I (z. & 578/2004 Z. 2.)
K bodom 1 az 9 a 14 (ods. 5 a 6)

Navrhuje sa rozsirit’ moznost’ vykonu staze aj o pre osoby, ktoré ziskali zdravotnicke vzdelanie
Vv zdravotnickom povolani sestra a pérodna asistentka mimo tzemia Clenskych Statov a maju
uznany doklad o vzdelani Ministerstvom Skolstva, vedy vyskumu a $portu SR. V pripade osob,
ktoré ziskali zdravotnicke vzdelanie mimo uzemia ¢lenskych $tatov a maji zaujem vykonavat’
¢innosti stazistu v ustavnych zdravotnickych zariadeniach sa podmienka predlozenia uradnej
osvedCenej kopie rozhodnutia o uznani dokladu o vzdelani nahradza predlozenim kopie
rozhodnutia o uznani dokladu o vzdelani z doévodu zniZenia administrativnej zataze a
zjednoduSenia pripravy tohto dokladu. Vzhl'adom k tomu, Ze sucastou Ziadosti cudzinca o
pobyt na tizemi Slovenskej republiky je aj doklad o bezthonnosti, upusta sa od poziadavky na
predlozenie dokladu preukazujucom bezthonnost, bezihonnost sa deklaruje cestnym
vyhlasenim. Roz$iruje sa moZnost’ vykonu stdze aj o osoby, ktoré ovladaju anglicky jazyk v
rozsahu nevyhnutnom na vykon zdravotnickeho povolania z dovodu, Ze anglicky jazyk je podla
poctu hovoriacich najpouZzivanej$im jazykom a na Slovensku je v ramci pripravy na vykon
zdravotnickeho povolania cudzi jazyk jednym z povinnych predmetov. Z dovodu zvySenia
zaujmu o vykon stdze sa predlzuje mozZnost' vykonu staze o 90 dni odo diia skoncenia
mimoriadne;j situdcie, nidzového alebo vynimo¢ného stavu. Vzhl'adom k akitnemu nedostatku
zdravotnickych pracovnikov v ustavnych zdravotnickych zariadeniach sa zjednoduSuje pristup
k vykonu prisluSného zdravotnickeho povolania v tychto zdravotnickych zariadeniach pre
zaujemcov vykonavajucich zdravotnicke povolanie na izemi iného €lenského statu Statu alebo
Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore alebo
Svajéiarskej konfederacie. Skuto¢nosti uvedené v pismenach a), b) a d) si v pripade pochybnosti
modZe ministerstvo overit’ prostrednictvom Informaéného systému o vnatornom trhu (IMI),
ktory je bezpecnym online ndstrojom na vymenu informécii medzi orgdnmi verejnej spravy,
ktoré sa podielaji na vykonavani pravnych predpisov EU v praxi. V ramci systému
medzinarodnej pomoci na zéklade uznesenia vlady Slovenskej republiky, ktord medzinarodnu
pomoc schvdlila sa vzh'adom na akutnost’ poskytovanej medzinarodnej pomoci sa splnenie
podmienok vykonu zdravotnickeho povolania podla § 31 povaZzuju za splnené. Zakladnym
predpokladom je, ze ide o zdravotnickych pracovnikov, Specialistov poskytujicich zdravotna
starostlivost’ na izemi inych ¢lenskych statov s obdobnou odbornost'ou ako na izemi SR.

K bodu 14 (ods. 7)



Navrhuje sa aby pocas krizovej situacie z dovodu ochorenia COVID-19 sa prediZila lehota na
podanie opitovnej ziadosti o akreditaciu pre vzdeldvacie ustanovizne, ktoré maju zdujem
pokracovat’ v dalSom vzdelavani zdravotnickych pracovnikov v prislusnom akreditovanom
studijnom programe. TaktieZ sa navrhuje predizit platnost pdvodného osved&enia o akreditécii
0 dobu, pocas ktorej ministerstvo zdravotnictva vydd nové osvedcenie o akreditécii.
Navrhovana tprava je nevyhnutna z dovodu zabezpecenia pokratovania d’alSieho vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov a ziskavania prislusnych Specializacii aj pocas krizovej situacie.
S tym savisi aj plynulé dopiiianie systému $pecializovanej zdravotnej starostlivosti prislunymi
Specialistami. Vzdelavacie ustanovizne maju v aktudlnej nepriaznivej epidemiologickej situdcii
vel'ky problém s podanim Ziadosti o opdtovnu akreditaciu v stlade so stanovenym terminom,
¢o mdze mat za nasledok ukoncenie platnosti akreditdcie a prerusenie alebo ukoncenie
d’alsieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov.

K bodu 10

Ked'Ze ndrodny zdravotnicky informaény systém neméa momentédlne funkcionalitu, ktord by
dokazala zabezpecit’ naplnenie tohto ustanovenia a samospravne kraje tak nevedia spravodlivo
vymahat od poskytovatela zdravotnej starostlivosti splnenie povinnosti oznamovat VUC
zabezpecenie zastupovania pocas svojej nepritomnosti prostrednictvom NZIS, je nevyhnutné
ustanovit’ im oznamovaciu povinnost beznymi dostupnymi prostriedkami. V krizovej situdcii,
v ktorej sa z dévodu pandémie ochorenia COVID-19 zdravotna starostlivost’ poskytuje v
obmedzenom rezime je dolezité, aby informécie o dostupnosti lekdra, resp. o jeho zastupe, mal
ako pacient, tak samospravny kraj, ktory musi vediet komunikovat’ s pacientom a v pripade
potreby mu operativne zabezpecit' ndhradnu zdravotnu starostlivost’.

K bodu 11

V désledku novej kompetencie tradu vydavat’ na zdklade ziadosti Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky potvrdenia v zmysle § 20 ods. 1 pism. s) zakona ¢. 581/2004 Z. z., je
potrebné zabezpecit, aby urad v takychto pripadoch vydaval potvrdenie na zaklade vSetkych
dostupnych dokumentov, z ktorych méze zodpovedne stanovit’ ti skuto¢nost’, ¢i osoba zomrela
v pri¢innej suvislosti s ochorenim COVID-19. Kedze lekarska prepustacia sprava obsahuje
osobné udaje tykajuce sa zdravia fyzickej 0soby, je potrebné, aby poskytovanie tejto spravy
uradu malo pravny zéklad, t. j. je potrebné zdkonné ustanovenie, na zdklade ktorého
poskytovatel’ Gstavnej zdravotnej starostlivosti odovzdava prepustaciu spravu Uradu na Gcely
potvrdenia o imrti osoby v stvislosti s ochorenim COVID-19.

K bodom 12 a 15

Cielom uvedeného navrhu je vytvorit’ institat jednorazového odSkodnenia pozostalych
aj v ramci zdravotnickeho povolania, ktoré v aktudlnej nepriaznivej situacii zaziva najvacsi
napor rizika ochorenia na koronavirus SARS-CoV-2 v komparicii s vykonom inych povolani.
Vzhl'adom na skutocnost’, Ze institit jednorazového odskodnenia pozostalych je v pravnom
poriadku Slovenskej republiky zavedeny aj v inych osobitnych zdkonoch , predmetny néavrh je
s ohl'adom na diferentné postavenie poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a zdravotnickych
pracovnikov v porovnani s upravami uvedenymi v osobitnych predpisoch prisposobeny a
upraveny prave na ucel jednorazového odskodnenia pozostalych v rdmci zakona ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikov, stavovskych
organizéaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov. Umyslom uvedeného



ustanovenia je preto stanovenie konkrétnych podmienok poskytnutia jednorazového
odskodnenia pozostalych, na ktory maji narok manzelka (manzel) a deti zomrelého
zdravotnickeho pracovnika (podla § 27 ods. 1 a 2 zakona €. 578/2004 Z. z.), vodica zachrannej
zdravotnej sluzby, vodica dopravnej zdravotnej sluzby, lekara vykonavajiuceho pitvu alebo
lekara prehliadajuceho mrtve telo, ktory zomrel v pricinnej suvislosti s ochorenim COVID-19
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti alebo zabezpeCovani oSetrovatel'skej starostlivosti. V
pripade absencie uvedenych subjektov pripadd narok na poskytnutie jednorazového
odskodnenia pozostalych rodicom zomrelého. Vyska jednorazového odskodnenia pozostalych
bola stanovena vo vyske 58 712,30 eura, ktord je od 1. janudra 2021 maximélnou sumou
jednorazového odskodnenia v zmysle zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socidlnom poisteni. Narok na
poskytnutie jednorazového odskodnenia pozostalych vznika splnenim podmienok podl’a tohto
zakona na zaklade podanej ziadosti opravneného subjektu do 1 roka od umrtia zdravotnickeho
pracovnika, vodic¢a zdchrannej zdravotnej sluzby, vodica dopravnej zdravotnej sluzby, lekara
prehliadajuceho mftve tela a lekara, ktory vykonava pitvu, ku ktorej je povinny prilozit’ doklady
preukazujice vztah pozostalej osoby k zomrelému (rodny list, sobasny list). Nevyhnutnou
sucast'ou ziadosti o poskytnutie jednorazového odsSkodnenia pozostalych je aj imrtny list.
Hlavnym u¢elom navrhu na poskytnutie jednorazového odskodnenia pozostalych je preklenutie
nepriaznivej financnej situdcie najblizsej rodiny, ktord je spdsobena stratou prijmu zomrelého,
pricom uvedenym finanénym odSkodnenim sa mé rodine umoZznit’ prisposobit’ sa zmenenym
zivotnym podmienkam. Ugelom je taktiez odikodnenie zdravotnickych pracovnikov v ramci
vykonavania zdravotnickeho povolania v pretrvavajicej pandémii ochorenia COVID-19, kedy
s prihliadnutim na vSetky objektivne skutocnosti mozno kvalifikovat’ zdravotnicke povolanie
ako najviac ohrozené infikovanim sa tymto typom ochorenia v suvislosti s nepretrzitym
poskytovanim zdravotnej starostlivosti o pacientov v zdravotnickych zariadeniach na tizemi
Slovenskej republiky. V navrhovanej pravnej Gprave sa zaroveti dopliia prechodné ustanovenie
z dévodu moznosti poskytnutia jednorazového odskodnenia pozostalych v dosledku umrtia
zdravotnickeho pracovnika, vodi¢a zichrannej zdravotnej sluzby alebo vodi¢a dopravnej
zdravotnej sluzby pred ditom G¢innosti navrhovaného zakona.

K bodu 13

Na zaklade doplnenia povinnosti poskytovatel’a tistavnej zdravotnej starostlivosti poskytovat
uradu lekarsku prepustaciu spravu zomrelého pacienta podla § 79 ods. 1 pism. bj) zdkona ¢.
578/2004 Z. z. na ucely vydania potvrdenia uradu o umrti v stvislosti s ochorenim COVID-19
sa upravuje aj znenie § 82 ods. 17 zdkona €. 578/2004 Z .z. Zasielanie lekarskych prepustacich
sprav je dolezitym dokumentom, ktory zachytava okolnosti pri¢iny timrtia. V pripade, ak nim
urad pre dohl'ad nebude disponovat’ nebude mozné vydat’ potvrdenie podl'a § 20 ods. 1 pism.
s) zakona ¢&. 581/2004 Z. z., nakolko urad pre dohlad nebude disponovat vSetkymi
relevantnymi dokumentami.

K¢L IV (z. €. 579/2004 Z. z.)

Operacné stredisko v Case krizovej situacie disponuje detailnejSimi informéaciami o obsadenosti
jednotlivych poskytovatel'ov ustavnej zdravotnej starostlivosti. V Case krizovej situacie su
poskytovatelia Gistavnej zdravotnej starostlivosti mimoriadne vytazeni, a v pripade ak potrebuju
zrealizovat’ preklad pacienta k inému poskytovatel'ovi zdravotne;j starostlivosti (napr. z dovodu



nutnosti prekladu na vyssie pracovisko), musi vSetky tikony zabezpecCovat’ priamo nemocnica,
ktora o preklad pacienta ziada. Uvedeny postupom sa sleduje znizenie administrativnej zataze
nemocnic a presunutie tejto kompetencie na operacné stredisko, ktoré ma k dispozicii vacsi
prehl'ad o obsadenosti nemocnic.

K€LV (z. € 580/2004 Z. z.)

Ustanovuje sa narok na tthradu ockovania proti ochoreniu COVID-19 zo systému verejného
zdravotného poistenia pre poistenca zdravotnej poistovne a osobu s registrovanym pobytovym
formularom v SR. Vzhl'adom k skuto¢nosti, ze o¢kovanie proti ochoreniu COVID-19 nemusi
spiiat’ kritéria neodkladnej zdravotnej starostlivosti, na ktord maju narok aj dlznici, avsak je v
zdujme zdravotnej politiky Statu, aby bola zaoCkovand cCo najvacSia Cast populacie,
jednoznacne sa stanovuje, ze obmedzenie thrady zdravotnej starostlivosti pre dlznikov sa
netyka ockovania proti ochoreniu COVID-19 a teda aj dlZnici maji narok na thradu ockovania
zo systému verejného zdravotného poistenia. Uhrada o¢kovania bezdomovcov, osob s
poskytnutou doplnkovou ochranou a 0s6b registrovanych v programe MV SR pre ochranu obeti
trestnych ¢inov bude rieSend prostrednictvom najvicsej zdravotnej poistovne, ktorej tieto
naklady bude refundovat’ Ministerstvo zdravotnictva SR.

K €l VI (z. ¢. 581/2004 Z. z.)
K bodom 1 az 4

V navrhovanej pravnej uprave sa taktiez dopliia ¢innost Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou, ktory poskytne Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky
potvrdenie 0 tom, ¢i fyzicka osoba uréena osobitnym zakonom zomrela v pri¢innej suvislosti s
ochorenim COVID-19 vzhladom na stanovené podmienky poskytnutia jednorazového
prispevku pozostalych zakonom, a to na zéklade listu o prehliadke mftveho tela a Statistického
hlasenia o umrti, spravy o prehliadke mftveho tela, lekarskej prepustacej spravy alebo
pitevného protokolu.

Zaroveti sa dopliia, Ze ak ide 0 prehliadku mftveho tela mimo zdravotnickeho zariadenia
ustavnej zdravotnej starostlivosti, prehliadajuci lekar je povinny bezodkladne vyplnit aj spravu
o prehliadke mftveho tela, ktorej naleZitosti ustanovi Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou metodickym usmernenim. U&elom Spravy o prehliadke mitveho tela je
zdokumentovat’ vSetky okolnosti Gmrtia ako napriklad opis miesta nalezu, polohy tela,
predmety najdené pri mftvole, neskoré¢ posmrtné zmeny, zranenia a stopy nasilia a podobne,
pricom zachytava postup prehliadajiceho lekara pri vykonani prehliadky mftveho tela. Sprava
o prehliadke mftveho tela je dolezity dokument, ktory je potrebné zo strany prehliadajuceho
lekara predlozit Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou a ktory zachytava vietky
podstatné okolnosti tykajuce sa imrtia a prehliadky mftveho tela.

Poskytovatelom tstavnej starostlivosti sa taktiez upravuje povinnost dorucit
prepustaciu spravu Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou, ato pri imrti osoby
pocas Ustavne] starostlivosti. Uvedena povinnost' bola nevyhnutnd vzhl'adom na novu
kompetenciu Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou vydavat na Ziadost
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky potvrdenie 0 tom, ¢i fyzickd osoba urcena
osobitnym zakonom zomrela v pri¢innej suvislosti s ochorenim COVID-19, a to predovsetkym



za Gi¢elom zabezpeéenia vietkych dostupnych dokumentov, z ktorych by Urad pre dohlad nad
zdravotnou starostlivost'ou zodpovedne potvrdil predmetné skutocnosti.

K bodu 5

Registracia poistenca na ockovanie proti ochoreniu COVID-19 je nevyhnutnym predpokladom
na to, aby bol poistencovi umozneny pristup k vakcinacii. Nakol'ko pri registracnom procese
poistenec zadava do systému svoje osobné udaje, upravujui sa podmienky za ktorych zdravotna
poistoviia nie je povinna zachovavat mlCanlivost, a to v pripade ak si informécie vyziada
Nérodné centrum zdravotnickych informacii.

K €l. VIII (z. ¢. 362/2011 Z. z.)
Kbodu 1 a4 (ods. 8a9)

Pravny predpis by mal byt vyjadreny takymi jazykovymi prostriedkami a mal by obsahovat’
taku terminologiu, ktord zabezpeci jeho vSeobecnll zrozumitelnost’. Je to nevyhnutné najméi z
hl'adiska jeho jednotnej interpretacie a aplikéacie v praxi. Presnost’ vyjadrenia pravneho predpisu
umoziuje jeho jednoznacné a jednotné porozumenie bez polemik a sporov o jeho obsahu, ¢o je
predpokladom pre predvidatel'nost’ konania organov verejnej moci a z nej vyplyvajucej pravne;j
istoty 0sOb, ktorych prdva a povinnosti prdvna Uprava upravuje. Zrozumitelnost’ je teda
kl'aicovym urcovatel'om kvality pdsobenia prava v spolo€nosti, pretoze determinuje schopnost’
adresatov pravnej normy tuto normu adekvatne pochopit’ a aplikovat.

V ustanoveni upravujucom ,,zodpovednost predpisujuceho lekara® tieto interpretacné
nejednoznacnosti vznikaju. Pojem “zodpovednost™ totiz oznacuje sekundarnu povinnost
vznikajucu subjektu, ktory porusil primarnu pravnu povinnost’ vyplyvajiicu mu zo zékona alebo
z inej pravnej skutocnosti. Oznacuje sa iou sposobilost’ subjektu znaSat’ pravne dosledky za to,
ze konal alebo nekonal.

Samotné oznaCenie, Ze predpisujici lekar je ‘“zodpovedny” Ziadne povinnosti pre
predpisujiceho lekdra nezakladd. Rovnako vypustenie tejto vety ho Ziadnych primarnych
pravnych povinnosti nezbavuje, ani nemeni a nezruSuje existujuce povinnosti inych subjektov.
Aj po vypusteni tejto vety bude predpisujuci lekar povinny pri predpisovani humanneho lieku
postupovat’ ucelne a hospodarne podla sticasnych poznatkov farmakoterapie. Taktiez stale
ostdva v platnosti primarna zodpovednost’ poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory je
povinny poskytovat’ zdravotnu starostlivost spravne. Poskytovanie liekov, prevencia
a diagnostika st imanentnou sucastou zdravotnej starostlivosti. Zdravotnd starostlivost’ je
poskytnuta spravne, ak sa vykonaju vSetky zdravotné vykony na spravne urcenie choroby so
zabezpecenim vcasnej a ucinnej liecby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepsenia stavu osoby
pri zohl'adneni sucasnych poznatkov lekarskej vedy a v stulade so Standardnymi postupmi na
vykon prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a Standardnymi terapeutickymi
postupmi pri zohl'adneni individualneho stavu pacienta.

Sucastou pravnych predpisov nad’alej ostava povinnost’ poucit’ pacienta a kK terapeutickému
pouzitiu humannych liekov sa nad’alej vyzaduje predchadzajici pisomny sthlas pacienta s
terapeutickym pouzitim tohto humanneho lieku, ktory je sucast'ou zdravotnej dokumentacie
pacienta. Prislusné pravne predpisy obsahuju aj ustanovenia, ktoré sankcionuju neplnenie
tychto povinnosti. Tiez vypustenim tejto vety nie je v pripade vzniku Skody nésledkom



porusenia akychkol'vek povinnosti dotknuté pravo na nahradu Skody vzniknutej z dovodu
porusenia tychto povinnosti.

Stat sa tiez rozhodol prevziat’ ¢ast’ objektivnej zodpovednosti za pripadné $kody na zdravi a na
zivote, ak je tato Skoda spdsobena vyluéne okolnostami majucimi pdvod Vv pouzitej
neregistrovanej vakcine. Zavazok Statu by sa mal vztahovat’ vylucne na obdobie, kym nebude
ockovacia latka oficidlne zaregistrovana zo strany Europskej lickovej agentury.

K bodu 2

Povolovanie terapeutického pouzitia humanneho lieku urceného pre jedného pacienta alebo
skupinu pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zdvazného zhorSenia zdravotného stavu
predstavuje Specifické konanie ministerstva, v ramci ktorého - z dovodov, ktoré su v aplikacne;j
praxi s tymto procesom spojené - nie je vhodné a ucelné postupovat’ striktne podl'a ustanoveni
Spravneho poriadku, najma pokial’ ide o Gpravu dorucovania, prava podat’ odvolanie, 15 dilove;j
odvolacej lehoty a pod. Aplikaciou Spravneho poriadku by bol znemozneny samotny ucel a
ciel predmetného konania ministerstva, a to zabezpecit' rychlu resp. v€asnu dostupnost’
(neregistrovaného) a podanie huménneho lieku pre pacienta alebo skupinu pacientov pri
ohrozeni zivota a zdravia. V praxi Castokrat pritom ide o akutne stavy alebo tazké ochorenia
pacientov pre ktorych sa terapeutické pouzite neregistrovaného lieku povoluje. Striktné
uplatiiovanie spravneho poriadku by taktieZ neprimerane zat’azilo aj poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti, ktori neustale poukazuju na nadmernu byrokratickll zat'az spojenu s povol'ovanim
neregistrovanych liekov. Pokial’ ide o skupinové povolenia, je tiez potrebné dosiahnut’ ich
vSeobecnost’ vo vztahu k adresatom (napr. akykol'vek zdujemca o liek ) a zaroven konkrétnost’
vo vzt'ahu k predmetu regulacie, ¢o aktudlna pravna Gprava neumoziuje. Aj napriek vyluceniu
poOsobnosti spravneho poriadku, na predmetné konania tykajuce sa povolovania terapeutického
pouzitia neregistrovanych, bude v pripade potreby mozné pouzit zdkladné zasady
administrativneho konania.

K bodu 3

Navrhuje sa zmena doterajSieho znenia, ktoré umozZiiuje preskripciu liekov na 30 dni, ktoré
pacient dlhodobo uZziva. Navrhované znenie umoziiuje aj preskripciu liekov, ktoré su
indikované z hl'adiska aktualneho zdravotného stavu pacienta aj v pripade, ze liek
s preskripénym obmedzenim bol indikovany pri prepusteni pacienta z hospitalizacie, alebo
Vv pripadoch, Ze pacient nemohol v désledku pandémie ochorenia COVIDI19 navstivit' lekéara
Specialistu. Pocas krizovej situacie sa suc¢asne umoziuje predpis liekov na obdobie 90 dni.

K bodu 4 (ods. 7)

Navrhuje sa, za Gc¢elom rieSenia stcasnej mimoriadnej situacie pouzitie presnych rychlych
skriningovych nosovych antigénovych testov na samodiagnostiku. Testy st jednoducho
vykonatel'né, je mozné ich vykonavat opakovane. Spdsob odberu je vSeobecne povazovany za
bezpecny. Manipulédcia po odbere je jednoduchd rovnako ako odcitanie vysledku. Pouzitie
uvedenych inovativnych testov by umoznilo rychle a efektivne testovanie v domacnostiach a
Skolach. Ret'azové Sirenie infekcie v domécnostiach od jedného ¢lena domacnosti na druhého
¢lena domdcnosti je jednym s faktorov, pre ktory sa doteraz nedari zastavit’ dostato¢ne prirastok
chorych pacientov s ochorenim COVID-19. Samodiagnostika v domacnostiach potvrdi
testovanej osobe potrebu dodrzat’ spolo¢nu karanténu. Stucasne, st nosové antigénové testy na
pritomnost’ koronavirusu spdsobujuceho ochorenie COVID-19 pouzivané napr. v Skolach.
Zabezpecenie pravidelného a Castého testovania zdravotnickymi pracovnikmi je limitované
personalnymi kapacitami zdravotnickeho sektoru. Legislativna zmena umozniuje pouZzit' na
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samodiagnostiku nosové rychlotesty uréené na profesiondlne pouzitie aj nezaskolenymi
osobami.

K¢L IX

Navrhuje sa ddtum nadobudnutia Gi¢innosti na deni vyhlasenia v Zbierke zakonov SR, ked’ze sa
navrh zédkona predkladé v skratenom legislativnom konani.



