uvoD

Venovat sa na Slovensku medicinskemu pravu znamena ustavicne celit’ roz-
poru medzi viziou nastolenou pravnymi predpismi a realitou praxe. Zakotvit
povinnosti a neriesit’ ich finanéné krytie, upravit’ prava bez upozornenia na zod-
povednost’, je zaru¢enou cestou k vSeobecnej frustracii. Napriek tomu by sme na
poznavanie a rozvijanie medicinskeho prava nemali rezignovat’.

Této publikécia si nekladie za ciel’ dokladne odpisovat’ ustanovenia pravnych
predpisov a vystrazne varovat’ pred ich porusenim. Upozorniuje na najdoleZzitejSie
aspekty pravnej Upravy a snazi sa ich ukotvit' v ramcoch tvorenych solidaritou,
spravodlivost'ou, osobnou aj spoloc¢enskou zodpovednost'ou, uvedomujuc si pri-
tom prirodzené limity tychto vznesenych konceptov.

Jej ciel'om je priblizit’ ¢itatelovi vyzvy, ktoré musime zvladnut’ a iluzie, kto-
rych sa musime zbavit, ak ma byt zdravotna starostlivost’ na Slovensku udrza-
telnd, predvidatelna a dostupna. Zaroveil ma ambiciu nastolit’ aspon niektoré
z mnozstva vzrusujucich a zaujimavych otazok, na riesenie ktorych sa medicin-
ske pravo a etika ststredia.

Autorka



MEDICINSKE PRAVO A JEHO PRAMENE

1.3 Europske zdravotnicke pravo

Popri medzinarodnych zmluvach o zakladnych l'udskych pravach a slobo-
dach st dolozkou prednosti®® pred zakonmi Slovenskej republiky ,,vybavené* aj
pravne zavizné akty Eurdpskej tinie.*® Tie v§ak nemo6zu priamo regulovat’ zdra-
votnictvo v Slovenskej republike. Legislativne kompetencie EU st zakotvené
v Zmluve o fungovani Eurdpskej unie,* podl'a ktorej st za organizaciu a zabez-
pecenie zdravotnej starostlivosti na svojom uzemi zodpovedné jednotlivé Clen-
ské staty.®!

Europska unia tak v sucasnosti zahfna 27 roéznych zdravotnickych systémov,
ktoré¢ mozeme s velkym zjednodusenim rozdelit' na zdravotnictva budované
na danovom principe a na zdravotnictva zalozené na principe poistnom. Poist-
né systémy su financované prevazne z poistného odvadzaného zamestnancami
a zamestnavatel'mi, z ktoré¢ho st uhradzané zdravotnickym zariadeniam platby
za starostlivost’ poskytnuti poistencom. Poistny systém moéze umoziiovat’ pdso-
benie viacerych poistovni (napr. Slovenska republika, Belgicko, Nemecko, Ho-
landsko, Ceska republika) alebo iba jednej poistovne (napr. Estonsko). V daiio-
vom modeli je organizécia a financovanie zdravotnej starostlivosti platené z dani
a sustredené v rukach jedného verejnopravneho subjektu, ktory moze zriad’ovat’
zdravotnicke zariadenia alebo byt’ s nimi v zmluvnom vzt'ahu. Zdravotna starost-
livost’ je obcanom poskytovanad bezplatne. Systém s takymito ¢rtami ma napr.
Malta, Finsko, Dansko, frsko, Spanielsko, Portugalsko, najtypickejsim predstavi-
tefom v EU bola Vel'ké Briténia so svojou Narodnou zdravotnou sluzbou. Roz-
diely medzi réznymi modelmi vSak netreba preceiiovat’. Zdravotnictva vsetkych
¢lenskych Statov su zaloZzené na principe solidarity a hospodaria s obmedzeny-
mi rozpoctami. Musia preto vyuZzivat’ rozne racionaliza¢né nastroje (obmedze-
nie poctu 16Zok, ¢akacie listiny, vymedzenie nehradenych intervencii) na udr-
zanie dostupnej zdravotnej starostlivosti pre vSetkych. Prerozdel'ovanie zdrojov

% Dolozky prednosti upravujii vzt'ah prava vytvoreného organmi SR k pravnym predpisom prija-
tym organmi medzinarodnych a nadnarodnych organizacii. Blizsie pozri Drgonec (n 18 ) 32.

9 Cl. 7 ods. 2 Ustavy SR.

6 Konsolidované znenie Zmluvy o Eurépskej unii a Zmluvy o fungovani Eurépskej tmie (U. v. EU
C 202, 7.6.2016).

61 Podla &l. 168, ods. 7 ZFEU ,, Pri cinnosti Unie sa respektuje zodpovednost’ clenskych $téitov
za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb
a zdravotnej starostlivosti. Zodpovednost clenskych Statov zahrna spravu zdravotnickych sluzieb
a zdravotnej starostlivosti, ako aj rozdelovanie zdrojov, ktoré siu im pridelené. "

¢ Napokon, model samotny sa oznaduje aj ,,Beveridgov* podl'a britského ekonoma a politika Wil-
liama Beveridga, autora idei veducich k premene Britanie v socialny $tat po skonceni druhe;j
svetovej vojny. Poistny model zase nazyvame aj ,,Bismarckov*, podl'a raktskeho kancelara Otta
von Bismarcka, ktory v r. 1883 zaviedol zdravotné poistenie robotnikov a ich rodin.
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2 ZDRAVIE A PRAVO NA JEHO
OCHRANU

2.1 Pravo na zdravie

Podla dnes uz klasickej definicie Svetovej zdravotnickej organizécie je zdravie
,,Stav uplnej telesnej, dusevnej a socialnej pohody a nielen nepritomnost’ choroby
alebo postihnutia. “* Hoci je takyto ,, well-beeing “ idealom, bolo by zrejme nerealne
o¢akavat’ jeho naplnenie od $tatu a jeho zdravotnictva. Stat nedokaze jedincovi zaru-
¢it’ zdravie, ani mu nemdze poskytnut’ ochranu pred kazdou moznou pri¢inou zhor-
Senia zdravotného stavu. Zaroven sa vSak nemdze zriect’ svojho zavazku uskutoc-
niovat’ konkrétne kroky veduace k plnej realizacii prava na zdravie svojich ob¢anov.”

Rovnako ako d’alSie hospodarske, socialne a kultiirne prava, aj pravo na zdravie
sa vyznacuje postupnou realizaciou a maximalnym vyuzitim dostupnych zdrojov.
Stat, ktory postupuje v sulade s tymito poziadavkami, sa snaZi zabezpe¢it' ¢o najvys-
Siu uroven zdravia pre o najvacsi pocet obyvatel'ov, teda vyuZziva svoje zdroje efek-
tivne.”* Aj pri najviacsej moznej efektivite viak realna tiroven ochrany zdravia zavisi
od objemu prostriedkov, ktoré ma $tat k dispozicii. Finanéné moznosti jednotlivych
krajin sa liSia — 1i$it’ sa preto bude aj najvyssia troven zdravia, ktora v nich mozno
dosiahnut’. Z prava na zdravie preto nevyplyva narok na poskytnutie najlepsej zdra-
votnej starostlivosti, akd vo svete existuje; narokovat’ si mozno existenciu spravod-
livého systému ochrany zdravia, ktory garantuje rovnost’ prilezitosti.”

92 Preambula Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie prijatej dita 22. jila 1946 v New Yorku.
Dostupné na URL: http://www.who.int/governance/eb/who_constitution_en.pdf

% Pre podrobnu analyzu povinnosti §titu re§pektovat, chranit’ a napliiat’ pravo na zdravie pozri
Vybor OSN pre hospodarske, socialne a kultirne prava. Vieobecny komentar ¢. 14, Pravo na
najvyssiu dosiahnutelnt Groven zdravia z 11. augusta 2000.

% (o sa Slovenskej republike nevelmi dari. Ministerstvo financii Slovenskej republiky v revizii
vydavkov na zdravotnictvo konstatuje: ,,Nizsiu hodnotu za peniaze v slovenskom zdravotnictve
sposobuje neefektivna alokdcia zdrojov. Slovensko ma v porovnani s inymi krajinami vysoké vy-
davky na lieky, diagnostiku a vysetrenia u Specialistov spésobené nadmernym poctom navstev. Su
hlavnymi kategoriami vydavkov s priestorom na zefektivnenie. Naopak, primdrna starostlivost,
dlhodoba starostlivost, prevencia a podpora dusevného zdravia su podfinancované. Potencial
uspornych opatreni identifikovanych reviziou je 542 milionov eur rocne.” Revizia vydavkov na
zdravotnictvo II. Zavere¢na sprava. 2019: 10. Dostupné na URL: https://www.mfsr.sk/sk/finan-
cie/hodnota-za-peniaze/revizia-vydavkov/zdravotnictvo/

% PEREHUDOFF, K. — TOEBES, H. - HOGERZEIL, H. A human rights-based approach to the reim-
bursement of expensive medicines. In Bulletin of the World Health Organisation 2016; 94: 935-936.
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6 LIEKY A ZDRAVOTNICKE POMOCKY

6.1 Povolenie liekov

Lieky slizia na prevenciu, diagnostiku a liecbu chordb, aj na ovplyviiovanie
fyziologickych funkcii — telesnej teploty, krvného tlaku, tepu, dychovej frekvencie
a vyprazdiovania. U¢innou latkou lieku je lie¢ivo, ktoré moze mat’ Pudsky,* rast-
linny, Zivo¢iSny alebo chemicky pdvod. Pokial je u¢innd latka vyroben4 alebo zis-
kana zo zivych buniek (je iného ako chemického pévodu), ide o biologicky liek.*¢

Liek s novoobjavenym lie¢ivom alebo kombinaciou lieciv, ktory bol povoleny
ako prvy, sa nazyva originalny liek. >’ Kazdy d’alsi liek obsahujuci rovnaké lieci-
vo alebo kombinaciu lieCiv je lickom generickym. O registraciu generického licku
moze vyrobca poziadat’ az po uplynuti patentovej ochrany originalneho lieku, ktora
trva 20 rokov od podania prihlasky (nie od povolenia uvedenia lieku na trh). Vyrobca
generického lieku nemusi realizovat’ nakladné toxikologicko-farmakologické a kli-
nické sktiganie. Uéinnost’ aj bezpetnost’ generika sa odvodzuje od originalneho (refe-
ren¢ného) lieku s rovnakou ucinnou latkou. Preto je vyvoj generik omnoho lacne;jsi.

Kopie biologickych liekov oznacujeme ako biologicky podobné lieky — bio-
similary. Na rozdiel od generickych liekov, ktorych G¢inna latka musi byt tpl-
ne zhodna s origindlnym liekom, pri biologicky podobnych liekoch sa vyzaduje
»1ba“ podobnost’ s origindlnym biologickym liekom vo fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, u¢innosti a bezpeénosti. Uplnt zhodu biosimilaru s origindlom nie
je mozné dosiahnut, pretoZe ucinné latky tychto liekov st velké a komplexné
molekuly vytvorené zivymi bunkami.***

3% Pudsky povod maji napr. lieky vyrobené z krvi, krvnej plazmy a kmenovych buniek pupo¢niko-
vej krvi.

Podl’a § 2 pism. t) zakona o thrade liekov je biologickym liekom humdanny liek, ktorého ucinna
latka je vyrobena alebo extrahovand z biologického zdroja a na ktorej charakteristiku a stanove-
nie kvality je potrebnd kombindcia fyzikalnych, chemickych a biologickych skusok, ako aj znalost’
vyrobného postupu a jeho kontroly.

Mozno sa stretniit’ aj s pojmom inovativny liek, ktory pouzivame v dvoch vyznamoch — na
oznacenie lieku, ktory obsahuje nové liecivo alebo kombinaciu lie¢iv a na oznacenie liecku, ktory
popri tom prinasa aj prevratné zlepSenie pre pacientov trpiacich ur¢itym ochorenim.

Na rozdiel od ,,malych molekul®, ktoré sa vyrabaju klasickou organickou syntézou z chemika-
lii s presne definovanou chemickou Struktarou a Cistotou reagujtcich za presne definovanych
podmienok s predvidatelnym a presne overitelnym vysledkom. BRUCHATA, K. — HEINZ, P.
Biologické lie¢iva z pohl'adu farmacie. Prakticka lekarna 2014; 4(4): 120-122.
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7 ZDRAVOTNE POISTENIE

7.1 Principy verejného zdravotného poistenia

Systém verejného zdravotného poistenia, ktory kumuluje a nasledne preroz-
del'uje prostriedky podla zakona, je zakotveny v ¢l. 40 Ustavy SR, podl’a ktorého
na zdklade zdravotného poistenia maju obcania pravo na bezplatnu zdravotnu
starostlivost a na zdravotnicke pomécky za podmienok, ktoré ustanovi zakon.

Z gramatického vykladu ¢l. 40 je zjavné, ze zédkladnou podmienkou pristupu
k ,,bezplatnej“*>* zdravotnej starostlivosti je ucast’ na verejnom zdravotnom pois-
teni, pricom d’alSie podmienky jej poskytnutia st uvedené v zdkonoch. Zdravot-
na starostlivost’ teda nie je bezplatna pre vSetkych, a nie je bezplatna vzdy.

Obmedzenie pristupu k bezplatnej zdravotnej starostlivosti je v stilade s ¢l. 40
Gstavy aj podla Ustavného siadu SR.** Systém verejného zdravotného poistenia
je limitovany objemom finan¢nych prostriedkov na uhradu zdravotnej starostli-
vosti, ktoré sa ziskavaji na zaklade povinnosti platit’ poistné na verejné zdravot-
né poistenie. Ak by tthrady nemali hranice, vydavky zo zdravotného poistenia
by prevysili jeho prijmy a systém zdravotnej starostlivosti by sa zrutil. Otazkou,
samozrejme, zostava, ako tieto limity nastavit. Ustavny std SR v tejto sGvislosti
konstatuje: ,, Ustavnym zdsaddam pri tom zodpovedd taky postup, aby sa financnd
ucast obcana tykala menej zavaznych ochoreni alebo pripadov, v ktorych moz-
no jeho financnu ucast pozadovat (napr. priplatky za stravu v rozsahu néikladov,
ktoré by vynaloZil, ak by nebol hospitalizovany v zdravotnickom zariadeni), ale
aby boli zo zdravotného poistenia plne hradené naklady liecenia, liekov a inych
zdravotnickych pomécok, ktoré maju Zivot zachrasiujici charakter. >

Na citovanom zavere ustavného sudu moze byt problematickym jeho prak-
tické naplnenie. Vdaka pokroku v medicine dnes dokazeme predizit’ &i dokon-
ca zachranit’ Zivot mnohym pacientom s este nedavno nelieCitelnymi ochore-
niami. Niektoré z novych zdravotnickych technologii (lieckov, pomdcok, metod)
zivot ,,zachrania® na dlhy cas, iné na par dni, tyzdiiov ¢i mesiacov. Ak prinos

453 Samozrejme, ani ,,bezplatna“ zdravotna starostlivost’ nie je zadarmo. Kazdy vykon zdravotnej
starostlivosti mé svoju cenu, ktort uhradi bud’ zdravotna poist'ovia (a vtedy je pre pacienta uplne
alebo scasti bezplatny), alebo ho uhradi pacient.

454 Nalez Ustavného stidu SR, sp. zn. PL. US 38/2003 zo 17. maja 2004.

435 Tbid. (déraz doplneny).
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8 DOHLAD NAD ZDRAVOTNOU
STAROSTLIVOSTOU
A ZODPOVEDNOST ZA SKODU

8.1 Dohlad nad zdravotnou starostlivostou

Z povinnosti Statu chranit’ zdravie svojich obyvatel'ov vyplyva aj povinnost’
dohliadat’ na kvalitu zdravotnej starostlivosti, ktora im je poskytovana.*” Su-
perviziu nad zdravotnou starostlivostou vykonavaju spravne organy pdsobiace
v zdravotnictve — ministerstvo zdravotnictva, samospravne kraje, Urad pre do-
hl'ad nad zdravotnou starostlivost'ou, profesijné komory zdruzujuce zdravotnic-
kych pracovnikov aj samotni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti.

Ministerstvo zdravotnictva je Gistrednym organom §tatnej spravy pre zdravot-
nu starostlivost’, ktory odborne usmeriiuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
vydava Standardné diagnostické postupy a Standardné terapeutické postupy, a vy-
konava dozor nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti.’®® Ministerstvo vykona-
va aj klinicky audit — systematické preverovanie dodrziavania Standardnych postu-
pov na vykon prevencie, Standardnych diagnostickych postupov a Standardnych
terapeutickych postupov a interného systému hodnotenia bezpe¢nosti pacienta.*!

Samospravne kraje vykonavaju na useku zdravotnictva preneseny vykon
Statnej spravy, aj svoje origindlne prdvomoci miestnej samospravy. Samosprav-
ne kraje najméd preveruji odovodnenost’ odmietnutia uzatvorenia dohody o po-
skytnuti zdravotnej starostlivosti alebo odstupenia od dohody, schval'uju posky-
tovatelom ordinacné hodiny a doplnkové ordina¢né hodiny, schval'uju cennik
vykonov nehradenych z verejného zdravotného poistenia, uruju rozpis sluzieb
ambulantnych pohotovosti v pripade ich nezabezpecenia organizatorom.’"

49 Stat je povinny vytvorit ,, predpisy niitiace zdravotnicke zariadenia, ¢i uz verejné alebo sitkromné,
prijat vhodné opatrenia na ochranu zivota pacientov. Vyzaduju tiez efektivny a nezavisly justicny
systém nastaveny tak, aby mohla byt pric¢ina smrti 0sob v starostlivosti zdravotnickych pracovni-
kov, ¢i uz vo verejnom alebo sukromnom sektore, a prislusné osoby boli hnané ku zodpovednosti.*
Rozhodnutie ESLP vo veci Calvelli and Ciglio v. Italy zo 17. januara 2002 (32967/96).

390 Pozri § 45 zakona o zdravotne;j starostlivosti.

01 Pozri § 9b zakona o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti.

392 Pozri § 46 zakona o zdravotnej starostlivosti.
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