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Vec: Podnet na prehodnotenie zverejnenej informacie vo veci prechodu elektronickej
sluzby erecept z verzie V5 na verziu V6

VaZeny pan II. Statny tajomnik Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,

Odbor kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia liekov Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky cestou webového sidla www.health.gov.sk v ¢astiach
» Zoznam kategorizovanych liekov 1.5.2024 - 30.5.2024
(https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202405) a
= Zoznam kategorizovanych liekov 1.6.2024 - 30.6.2024: INFORMATIVNY MATERIAL
(https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202406),
verejne spristupnil informadciu, predmetom ktorej je usmernenie pre poskytovatelov
lekarenskej starostlivosti pre postupy vydaja uvedenych skupin kategorizovanych liekov
(dalej len ,,Usmernenie®).

Usmernenie povazujeme za rozporné s platnou pravnou upravou v zmysle nasledovného:

I. Platnd pravna uprava

Podla § 120 ods. 1 pism. v) zadkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zdkon o liekoch“) v zneni ucinnom
od 1.8.2023: ,,Preskripcny zdznam, lekarsky predpis a lekdarsky poukaz musia obsahovat v)
priznak pre osobitne urcenu maximadlnu vysku thrady zdravotnej poistovne, ak liek ma byt
pouZity v indikdcii osobitne vymedzenej v indikacnom obmedzeni, pre ktoru je osobitnd
maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne urcend.“

Podla § 120 ods. 2 zakona o liekoch: ,,(2) Predpisujuci lekar je povinny riadne a citatelne vyplnit
preskripcny zaznam, lekarsky predpis alebo lekdrsky poukaz podla odseku 1. Za uplnost
a spravnost vyplnenia preskripcného zaznamu, lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazu
zodpovedada lekar, ktory preskripcny zaznam, lekdrsky predpis alebo lekdrsky poukaz vyplnil.«

Podla § 120 ods. 3 zakona o liekoch: ,,(3) Osoba opravnend vydavat lieky nevydd humdnny liek,
zdravotnicku pomécku a dieteticku potravinu, ak a) preskripcny zdaznam, lekarsky predpis
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alebo lekarsky poukaz nie je vyplneny podla odseku 1, okrem doleZitého humdnneho lieku,
ovydani ktorého rozhodne osoba oprdvnend vydat humanny liek s prihliadnutim
na naliehavost podania humanneho lieku pacientovi, ak ide o bezprostredné ohrozenie Zivota
alebo hrozi zdavazné zhorsSenie jeho zdravotného stavu, b) nie su splnené poZiadavky uvedené
v odsekoch 4 aZ 9, c¢) preskripcny zaznam, lekarsky predpis a lekarsky poukaz obsahuje text,
ktory mad podla odseku 20 charakter reklamy, d) by vydajom dietetickej potraviny alebo
zdravotnickej pomécky doslo k prekroceniu mnoZstevného alebo financného limitu podla
osobitného predpisu28) a osoba, ktora Ziada o vydanie dietetickej potraviny alebo
zdravotnickej pomécky, odmietne zaplatit cenu zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny drZitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.“

Podla § 121 ods. 2 zdkona o liekoch: ,(2) Ak ma osoba, ktora vyddva humdnny liek,
zdravotnicku pomécku a dieteticku potravinu pochybnosti o spravnosti lekdrskeho predpisu
alebo lekarskeho poukazu alebo o spravnosti preskripcného zdznamu alebo o spravnosti
davkovania humdnneho lieku z hladiska prekrocenia najvyssSej jednotlivej a dennej davky
lieciva a nemoZno tieto pochybnosti odstranit ani po overeni u predpisujuceho lekara, humdanny
liek, zdravotnicku pomdécku alebo dieteticku potravinu nevydd. “

Podla § 121 ods. 8 zdkona o liekoch: ,,(8) Osoba, ktord vyddava humanny liek, ktory je urceny
na podanie pacientovi v zdravotnickom zariadeni, nevydd tento humdnny liek, ak nie je
dodrZany spravny postup pri preprave tohto humanneho lieku do zdravotnickeho zariadenia.“

Podla § 2 ods. 3 prva veta zdkon o liekoch: ,,(3) Nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so
zdravotnickymi pomdéckami je zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami inym
spoésobom, ako ustanovuje tento zdakon alebo osobitny predpis.“

Podla § 23 ods. 1 pism. a) zdkona o liekoch: ,,(1) DrZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej
starostlivosti je povinny a) poskytovat lekdrensku starostlivost podla tohto zdakona.“

Podla § 138 ods. 5 pism. a) zdakona o liekoch: ,,(5) DrZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej
starostlivosti sa dopusti iného spravneho deliktu, ak a) neposkytuje lekarensku starostlivost
podla tohto zdkona.“

Podla § 121 ods. 6 zdkona o liekoch: ,,(6) Ak verejna lekdren alebo vydajria zdravotnickych
pomdcok vydala liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu na zadklade
preskripcného zaznamu, lekdrskeho predpisu alebo lekdrskeho poukazu, ktorého predpisanim
predpisujuci lekdr porusil povinnost dodrZiavat preskripcné a indikacné obmedzenia alebo
povinnost podla § 119 ods. 13, zdravotnd poistovria uvedend v preskripcnom zdzname,
na lekarskom predpise alebo lekdrskom poukaze je povinnd uhradit zdravotnu starostlivost
poskytovatelovi lekdrenskej starostlivosti. Ak v odseku 7 nie je ustanovené inak, zdravotna
poistovria ma pravo na nahradu plnenia podla predchadzajucej vety voci a) predpisujlicemu
lekdarovi, ktory ako fyzicka osoba poskytujuca zdravotnu starostlivost podla osobitného
predpisu84) nespravne vystavila preskripcny zaznam, lekarsky predpis alebo lekarsky poukaz
alebo neopravnene uviedla odporucanie odborného lekdara, alebo b) voci poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti, v mene ktorého predpisujtici lekdr nespravne vystavil preskripcny
zaznam, lekarsky predpis alebo lekdrsky poukaz alebo neoprdvnene uviedol odporucanie
odborného lekara.“

Podla § 119 ods. 24 druha a tretia veta zakona o liekoch: ,,Doba platnosti preskripcného
zdaznamu s poznamkou ,REPETATUR® je najviac jeden rok. Ak predpisujuci lekar predpise
humanny liek spésobom uvedenym v odseku 5, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku




potravinu vytvorenim preskripcného zdaznamu s poznamkou ,,REPETATUR, je povinny v takom
preskripcnom zdazname vyznacit dobu platnosti tohto preskripcného zdaznamu.“

Podla § 120 ods. 12 zakona o liekoch: ,,Pri vydaji humdnneho lieku alebo dietetickej potraviny
predpisanej na lekdarskom predpise alebo na objednavke alebo pri vydaji zdravotnickej
pomaocky predpisanej na lekarskom poukaze alebo na objedndvke osoba opravnend vydavat
lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny je povinnd vytvorit dispenzacny zdznam
podla § 121 ods. 3 pism. d).“

Podla § 5 ods. 1 pism. b) bod 11 zdkona ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom
informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej ,,zakon ¢. 153/2013 Z.
2.“): ,Elektronicka zdravotna kniZka obsahuje elektronické zdravotné zdznamy v rozsahu
dispenzacny zaznam.“

Podla § 2 ods. 9 druha veta zdkona €. 153/2013 Z. z.: ,,Elektronické zdravotné zdaznamy podla §
5 ods. 1 pism. b) tretieho, desiateho a jedendsteho bodu pred zdpisom do elektronickej
zdravotnej knizZky prechadzaju informacnym systémom zdravotnej poistovne, ktord k nim
pristupuje, spracuva ich a poskytuje ich poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na ucely
kontroly a zefektivnenia zdravotnej starostlivosti.“

II. Uprava podla Usmernenia

1. Podla bodu 1. a bodu 2. Usmernenia: ,,Z ereceptu, ktory nebude po uvedenom obdobi
obsahovat vsetky ndaleZitosti vyplyvajuce z aktudlne platnej legislativy nebude v lekarni
umoZzneny vydaj predmetu preskripcie.“

Citované §§ 120 ods. 3, 121 ods. 2 a 121 ods. 8 zdkona o liekoch obsahuju taxativny
vypocet situdcii opraviiujucich osoby opravnené vydavat lieky humdanne lieky nevydat,
pricom poruSenie zdkonnej povinnosti predpisujuceho lekara danej § 120 ods. 2 zakona
o liekoch riadne vyplnit preskripény zaznam/lekarsky predpis podla odseku 1, za
uplnost a spravnost vyplnenia ktorého zodpoveda lekar, nie je za kazdych okolnosti
dévodom na odmietnutie vydaja, nakolko zdkonodarca opravinuje osobu opravnenu
vydavat lieky aj ak preskripény zaznam/lekarsky predpis nie je vyplneny podla odseku
1, ato vpripade do6leZitého humanneho lieku, o vydani ktorého rozhodne osoba
opravnend vydat humdanny liek s prihliadnutim na naliehavost podania humdanneho
lieku pacientovi, ak ide o bezprostredné ohrozenie Zivota alebo hrozi zdvaziné
zhorSenie jeho zdravotného stavu.

Citované body Usmernenia nie sd ad hoc dovodom na odmietnutie vydaja lieku s tym,
Ze drZitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a osoby vjeho mene
lekarensku starostlivost poskytujuce pri vydaji predpisaného lieku konaju vyluéne vo
vztahu k preskripénému zaznamu/lekarskemu predpisu bez mozZnosti zdsahu tretej
osoby urcovat umozZnenie ¢i neumoznenie vydaj predmetu preskripcie, a uz vébec nie
tak, ako je zo strany zdravotnych poistovni v praxi vykondvané v podobe odmietnutia
prijatia/uloZenia dispenza¢ného zaznamu, ktory je vo vztahu k zdravotnej poistovni
v sulade s § 8 ods. 16 zdkona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad
zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, iba podkladom
na uhradu poskytnutej lekdrenskej starostlivosti, s ktorym zdravotna poistoviia moze
zaobchdadzat vylucne v zmysle citovaného § 2 ods. 9 druhd veta zakona ¢. 153/2013 Z.
z a prostrednictvom ktorého vykazanu lekdrensku starostlivost v ramci kontrolnej
¢innosti moze odévodnene odmietnut, avSak ktorého vytvoreniu nemdze zabranit.



Zaroven nie je mozné opomenut skutocnost, Ze § 121 ods. 6 zdkona o liekoch
predpoklada a zaroven riesi situdcie, kedy ak predpisujuci lekdr nedodrzi indikacné
obmedzenia, k vydaju lieku ajeho naslednej uhrade poskytovatelovi lekarenskej
starostlivosti dojst moOze, avSak s naslednou moznostou regresnej nahrady plnenia
zdravotnej poistovni.

Citovany bod Usmernenia je s ohladom na uvedené potrebné posudit ako nezdkonny.

2. Podla bodu 3. Usmernenia: ,Predpisujuci na rubovej strane uvedie kod indikacného
obmedzenia uvedeny v aktudlnom ZKL (napr. 199999), odtlacok peciatky lekdra, ktory liek
predpisuje a jeho vlastnorucny podpis.“

Zakonodarca pri prijimani zdkona o liekoch v § 119 ods. 6, § 120 ods. 1 pism. k), 1) a m)
upravuje nalezitosti, ktoré sa explicitne uvddzaju na rubovej strane lekarskeho predpisu, to
vSetko bez moZnosti ich modifikacie v spojeni s § 120 ods. 1 zdkona o liekoch tretou osobou.

Citovany bod Usmernenia je s ohladom na uvedené potrebné posudit ako nezdkonny.

3. Podla bodu 1. Usmernenia: ,,Vydaj z platného opakovaného ereceptu vystaveného vo verzii
erecept V5, ktory nebude obsahovat vsetky naleZitosti vyplyvajtice z aktudlne platnej legislativy
bude umozZneny maximalne 12 dni (vrdtane) od ukoncenia podpory erecept V5.

Citovany § 119 ods. 24 zdkona o liekoch zveruje kompetenciu urcenia doby platnosti
preskripného zdznamu s pozndmkou ,REPETATUR“ vyhradne predpisujucemu
lekarovi s jedinou limitaciou ¢asového rozsahu tejto doby v trvani maximalne jedného
roka bez moznosti tretej osoby akymkolvek sp6sobom zmenit tuto dobu platnosti,
pricom pri akomkolvek obmedzeni vydaja na zdaklade takto predpisaného
preskrip¢ného zaznamu dochadza k obmedzeniu naroku pacienta s ndslednym rizikom
poskodenia zdravotného stavu. Pacient, vedomy si predpisujucim lekarom
nastavenymi parametrami preskripé¢ného zdznamu s poznamkou ,REPETATUR“ nema
povinnost akceptovat akékolvek iné, ako zdkonom definované vstupy do procesu
predpisovania a vydaja lieku na zaklade tohto preskriptného zaznamu.

Citovany bod Usmernenia je s ohladom na uvedené potrebné posudit ako nezdkonny.

VazZeny pan II. Statny tajomnik Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,

v stlade s Cl. 2 ods. 2 Ustavy Slovenskej republiky, $tatne organy mozu konat iba na zaklade
astavy, v jej medziach a v rozsahu a spésobom, ktory ustanovi zdkon. S poukazom na
stanovisko Najvyssieho sudu Slovenskej republiky vyjadrené v odévodneni rozsudku sp. zn.
8 SZP 1/2010 a nasledne aj v dal3ej judikature, v Ziadnom pripade nemozno pripustit, aby si
organ Statnej spravy prisvojoval kompetencie, ktoré mu nepatria.

Zakon ako vSeobecne zavazny pravny predpis plati pre vSetkych rovnako, pricom sa
legitimne ocakava, Ze Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako ustredny organ
Statnej spravy bude dbat na zdkonnost a nebude selektovat subjekty a situdcie, alebo
dokonca podnecovat situacie, v pripade ktorych sa zakonné ustanovenie uplatiovat nebude.
Dovolime si v tejto suvislosti poznamenat, Ze povinnosti predpisujuceho lekara tykajuce sa
dodrziavania a vyznacCovania indika¢nych obmedzeni su sucastou platného pravneho
poriadku uz od 1. augusta 2023. V tomto kontexte povaZujeme lehoty stanovené v Usmerneni
za arbitrarne.



S ohladom na uvedené Vas tymto Ziadame o zruSenie usmernenia vysSie uvedeného a
usmernenie ¢innosti odboru tak, aby nevznikali pochybnosti o dodrziavani zdkonnosti
pri vykone cinnosti zo strany Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
a bezodkladnu napravu dosledkov tymto usmernenim spésobenych, zvlast v suvislosti
so znemoznenim vytvorenia dispenzacného zdznamu zo strany zdravotnych poistovni.

Vzhladom k skutoc¢nosti, Ze praktické dopady citovaného Usmernenia neboli konzultované
so zastupcami poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti ako aj vzhladom k skutoc¢nosti, Ze pri
interpretacii zakonnych ustanoveni suvisiacich s implementaciou zdkona ¢. 266/2022 Z. z.,
ktorym a meni a dopiiia zdkon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym
sa menia a doplfiaju niektoré zakony, ako aj zakona ¢. 293/2023 Z. z., ktorym sa meni a dopia
zadkon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopinaju niektoré
zakony dochéadza k rozpornym informdciam zo strany zdravotnych poistovni a dodavatelov
lekdrenskych informacnych systémov, povaZzujeme nasu ziadost za urgentnu.

V zaujme riadneho zabezpecenia poskytovania lekarenskej starostlivosti a informovania
drZitelov povoleni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, Ziadame o v€asnu informaciu
0 spOsobe vybavenia podnetu.

S uctou
Slovenska lekarnicka komora
PharmDr. Ondrej Sukel
prezident
Na vedomie:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Sekcia farmdcie a liekovej politiky, Odbor kategorizdcie,
cenotvorby a hodnotenia liekov, Limbova 2, 837 52 Bratislava



