|E—I CECHOVA s PARTNERS



Aktualne najrelevantnejSie zmeny
v zdravotnickej legislative

Zdravotnicke predpisy boli neddvno novelizované primarne viacerymi novelami (¢. 360/2024
Z.7., 361/2024 Z.z. a362/2024 Z.z.), ktorymi sa zmenili prevazne od 01.01.2025. Ide najma
nasledovné zakony:

576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov (,zakon
o zdravotnej starostlivosti®);

577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o thradach za sluzby savisiace s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti (,zakon o rozsahu uhradzanej zdravotnej starostlivosti®);
578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov;

580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z.
z. 0 poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov;

581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov (,zakon o zdravotnych poistovniach®);
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (,,zakon o liekoch“);

363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov (,zakon o ihradach liekov®);

153/2013 Z. z. 0 narodnom zdravotnickom informac¢nom systéme a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (,zakon o NZIS®).

Medzi navrhované zmeny najrelevantnejsie pre farmaceuticky a life science sektor patria:

% Implementicia telemediciny do zakona % Priprava nového zoznamu zdravotnych
vykonov
+ Koniec ,sackovania liekov* % Moznost predpisania zdravotnickej pomocky

uz pocas hospitalizicie

+ Ukoncenie pracovnej neschopnosti + Zmeny v predpisovani
posudkovym lekdrom

+ Pridanie kddu indikaéného obmedzenia do < Docasné zablokovanie predpisovania liekov

ZKL

na priamu platbu

% Zmena v sposobe spristupniovania <« Zmeny v zdravotnickych registroch
informécii NCZI

% Zmeny v skriningu % Nova poradenskd cinnost zdravotnej

poistenie — disease management programs

% Nové podmienky v dohodach < Konsolidované verzie zmlav zverejiované
s poskytovatelmi zdravotnymi poistoviiami


https://www.slov-lex.sk/ezbierky-fe/pravne-predpisy/SK/ZZ/2002/95/
https://www.slov-lex.sk/ezbierky-fe/pravne-predpisy/SK/ZZ/2002/95/

Do definicie zdravotného vykonu, ktora sa nachadza v zakone o zdravotnej starostlivosti sa
jednoznacne definuje, ze za zdravotny vykon sa povazuje aj zdravotny vykon vykonany vo forme
telemediciny. Taktiez sa pridala aj definicia samotnej telemediciny, pricom za telemedicinu sa
povazuje aj elektronické predpisovanie liekov, dietetickych potravin a zdravotnych pomocok.

Do prechodnych ustanoveni v zakone o zdravotnej starostlivosti sa pridala povinnost pre
Ministerstvo zdravotnictva vydat novy zoznam zdravotnych vykonov najneskor do 31. decembra
2026.

Taktiez sa do definicie zdravotného vykonu vzakone o zdravotnej starostlivosti pridala
informaécia, Ze sa meni zobrazovanie zoznamu zdravotnych vykonov. Tento zoznam podla novej
pravnej tpravy moze obsahovat aj idaje o trvani zdravotného vykonu vyjadrené v minuatach,
ohodnoteni zdravotného vykonu v bodoch alebo v cenach, pravidla tvorby bodov alebo cien
a udaj, ¢i sa zdravotny vykon plne alebo ¢iastoéne uhradza z verejného zdravotného poistenia
alebo ¢i sa zdravotny vykon neuhradza z verejného zdravotného poistenia.

Okrem iného sa zmenila tiez forma vydavania zoznamu zdravotnych vykonov, ktory sa moze
vydavat aj ¢iastkovo po jednotlivych Specializa¢nych odboroch.

Pri prepusteni pacienta z Gistavnej zdravotnej starostlivosti uz lekar nebude povinny poskytnat
pacientovi potrebné lieky na tri dni nasledujice po prepusteni. Tato povinnost sa meni tak, ze
lekar je povinny predpisat pacientovi potrebné lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické
potraviny najviac na 28 dni nasledujucich po prepusteni. Touto zmenou sa predchadza tzv.
»sackovaniu liekov”, ktoré podl'a dovodovej spravy nie je pre pacienta spravne a ani vhodné.

Do zakona o zdravotnej starostlivosti sa dopiiia moznost predpisania zdravotnickej pomdcky
a individualne zhotovenej zdravotnickej pomocky uz pocas hospitalizacie za predpokladu, ze
pocas hospitalizacie bola indikovana potreba ich pouzivania a ich pouZzivanie je potrebné aj po
prepusteni z nemocnice. Podla dévodovej spravy je tdto zmena nevyhnutni na zabezpecenie
edukécie pacienta o spravnom pouzivani zdravotnickych pomocok pocas hospitalizicie,
pripadne na to, aby mal pacient zdravotnicku pomdcku k dispozicii uz pri prepusteni.

Do zakona o zdravotnej starostlivosti sa zaviedla moznost, aby docasnt pracovna neschopnost
pacienta mohol v pripadoch hodnych osobitného zretel'a ukoncit posudkovy lekar vykonavajaci
lekarsku posudkovii ¢innost. Na pisomny podnet posudkového lekara je oSetrujuci lekar
pacienta povinny vytvorit elektronicky zaznam o ukonceni docasnej pracovnej neschopnosti
pacienta. Podla dévodovej spravy bola tato moznost zavedeni ako ochranny nastroj proti
zneuzivaniu systému, aby pracovni neschopnost bola uznavana iba v pripadoch, kedy je to
z medicinskeho hl'adiska skuto¢ne potrebné.

Podl'a zdkona o liekoch v p6vodnom zneni, v Gstavnej zdravotnej starostlivosti mohol odborny
predpisujuci lekar poverit predpisovanim lekara, ktory neziskal odbornt sposobilost na vykon
Specializovanych pracovnych ¢innosti (a ktory je v pracovnopravnom vztahu alebo inom
obdobnom vztahu s tym istym poskytovatelom ftstavnej zdravotnej starostlivosti ako



predpisujuci lekar). Tymto sa zabezpecovalo, Ze aj neatestovany lekar mohol predpisovat liek.
Zéakon sa v§ak zmenil smerom k generalnejsej uprave a odborny predpisujici lekar moze v radmei
jedného astavného zdravotnickeho zariadenia poverit predpisovanim po novom lekara, ktory
ukoncuje hospitalizaciu pacienta. Na jednej strane z dovodovej spravy vyplyva, ze to méze byt
aj neatestovany lekar, avSak je otazne, ¢i je nové znenie v tomto nepochybné a ¢i nevznikna
aplika¢né nejasnosti.

Zmenou v zikone o liekoch sa predizila doba pocdas ktorej moZe lekar v $pecializaénom obore
vSeobecné lekarstvo alebo pediatria predpisovat liek, zdravotnicku pomocku a dieteticka
potravinu na odporicanie odborného lekara. Tato doba sa predlzila zo 6 na 12 mesiacov pri
predpisovani na zaklade odpordicania uvedeného v elektronickom zazname o poskytnuti
ambulantnej zdravotnej starostlivosti a lekarskej sprave o poskytnutej zdravotnej starostlivosti
a z3 na 6 mesiacov pri predpisovani na zaklade odportcania uvedeného v elektronickom
zdzname o prepusteni osoby z Gstavnej zdravotnej starostlivosti alebo prepustacej sprave pri
prepusteni osoby z Gistavnej zdravotnej starostlivosti.

Do zoznamu kategorizovanych liekov sa zmenou zikona o tihradach liekov vklada kod pre
prislusné indika¢né obmedzenie. Tento kod je nasledne na zaklade zmeny zakona o liekoch
prepisujuci lekar uviest v preskripénom zazname ako jeho povinnu nalezitost. Dovodova sprava
zmenu zdovodniuje tak, Ze aplika¢na prax vyzaduje sledovat sposoby pouzitia lieku v prislusnej
indikacii.

Zmenil sa aj zdkon o NZIS, v ktorom bola zmenena definicia elektronického zdravotnickeho
zaznamu. Dosledkom tejto zmeny je obmedzenie pristupu zdravotnych poistovni
k preskripénému zaznamu na idaje tykajtce sa len liekov uhradzanych z verejného zdravotného
poistenia. Podl'a medializovanych informaécii tito zmena zabrénila, aby bolo ztechnického
hladiska mozné pouzivat eRecept na predpisovanie liekov, ktoré nie si hradené z verejného
zdravotného poistenia. Podl'a medializovanych informacii Ministerstva zdravotnictva iSlo o vec
rozneho pravneho vykladu a tento nedostatok bol Ministerstvom zdravotnictva docasne
odstraneny formou usmernenia. V sticasnosti je mozné eRecept znova v plnej miere vyuzivat,
avSak bude nevyhnutna aj legislativna oprava ako trvalé riesenie.

Zavadza sa moznost poskytnutia dovernych Statistickych idajov na klinické tcely, vedecké tcely
a ucely tvorby zdravotnych politik tretim strandm na ziklade pisomnej zmluvy ak sa preukéaze,
Ze tato osoba vykonava vedecku ¢éinnost, klinicka éinnost alebo tvori zdravotnicku politiku
a poskytnuty doverny Statisticky udaj vyuzije iba v rdmci vykonu tejto ¢innosti.

V zdkone o NZIS sa od 01.01.2026 medzi narodné zdravotnicke registre pridava narodny
register dusevnych ochoreni, ktory bude podl'a dévodovej spravy obsahovat tidaje o identifikacii
zariadenia, pacienta a ochorenia vratane charakteristiky diagnostického postupu, liecby
a poskytovanej multidisciplinarnej starostlivosti.

Taktiez bol vydany novy vykonavaci predpis, vyhlaska ¢. 434/2024 Z.z. ktorou sa ustanovuju
charakteristiky a podrobnosti o obsahu narodnych zdravotnych registrov, postupe, metédach,
okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni tidajov do narodnych zdravotnych
registrov. Tymto predpisom sa rusi doterajsia vyhlaska 74/2014 Z.z. ktorou sa ustanovuje
zoznam hlaseni do narodnych zdravotnych registrov, ich charakteristiky, podrobnosti o obsahu



narodnych zdravotnych registrov, postupe, metédach, okruhu spravodajskych jednotiek
a lehotach hlaseni do narodnych zdravotnych registrov.

Podla zakona o zdravotnej starostlivosti sa od 01.07.2025 za prevenciu povazuju urcité druhy
skriningov. P6vodne iSlo o populaény skrining a oportinny skrining. Tieto definicie sa menia na
organizovany skrining onkologickych chorob a na skrining, pri ktorom sa testuje pritomnost
choroby u o0s06b, u ktorych sa nezachytili priznaky choroby. Podla dévodovej spravy
organizovany skrining formou skriningového programu ma potencial zlepsit cestu pacienta od
pozvéanky az po liecbu, pretozZe sa kladie vysoky déraz na zavedenie schém hodnotenia kvality
skriningového programu. Tymto spoésobom by sa malo zalozif primerané monitorovanie
skriningovych programov a systematicky zber tdajov o cielovej populacii.

Do zakona o rozsahu uhradzanej zdravotnej starostlivosti sa vlozilo ustanovenie uc¢inné od
01.07.2025, podla ktorého sa skrining onkologickych choréb vybranych organov uhradza
z verejného zdravotného poistenia Ministerstvo zdravotnictva vyda vykonavaci predpis,
v ktorom budui uvedené podrobnosti o skriningoch a pracoviskach, ktoré ich mézu vykonavat
(vykonavaci predpis nie je vydany ale jeho navrh je k dispozicii). Podl'a dévodovej spravy ciefom
tejto zmeny je pravidelne a systematicky monitorovat skriningové programy, aby bolo mozné v
budicnosti plnohodnotne prispiet k monitorovaniu rozdielov prostrednictvom eurdépskeho
informacéného systému o rakovine a registra nerovnosti v oblasti onkologickych ochoreni a
v budicnosti spolo¢ne vyuZivat ddaje o skriningu rakoviny, a to aj prostrednictvom
planovaného europskeho priestoru pre zdravotné udaje.

Podl'a dovodovej spravy ma novy systém skriningu rakoviny dva hlavné ciele. Po prvé zvysit
mieru skriningu rakoviny prsnika, kréka maternice a hrubého éreva a koneénika v Eur6pske;j
unii, pri¢om sa bude vychadzat z najnovsich dokazov a metéd a umoznia sa cielenejsie a menej
invazivne skriningy v kombinacii s kvalitnym a zaruéenym néaslednym sledovanim. Druhym
ciefom systému je rozsirit organizovany skrining na rakovinu prostaty, plic na zaklade
postdenia novych validovanych skriningovych testov a zohl'adnenia viacerych vSeobecnejSich
parametrov systému zdravotnej starostlivosti vratane pomeru rizika a prinosu a nakladovej
uéinnosti.

Zmenou v zakone o zdravotnych poistovniach sa pridala nova éinnost zdravotnych poistovni,
podla ktorej organizujii a vykonéavaju tzv. programy zdravia a programy riadenia choroéb
(disease management programs). Podl'a dévodovej spravy by obsahom tychto programov malo
byt napoméhanie k zlepSovaniu zdravia pacientov a iéelnému vynakladaniu zdrojov z verejného
zdravotného poistenia.

Tieto programy musia byt savisiace s existujacim alebo hroziacim ochorenim poistenca
avykonavané za ucCelom poradenskej ¢innosti (upozornujeme, ze vzdy len pre svojich
poistencov). Tieto programy mo6zu byt vykonavané prostrednictvom poskytovatelov zdravotne;j
starostlivosti a zdravotnickych pracovnikov.

Zakon o zdravotnych poistovniach svojou zmenou umoznuje, aby zdravotné poistovne v ramci
poradenskej ¢innosti pre poistencov mohli vykonavat poradenstvo o zdravi, Zivotosprave,
zdravom Zivotnom S$tyle a programy zdravia sliziace na odhalovanie ochoreni a podporu
zdravého sposobu zivota a zdravia poistencov a motivacie k pozitivnym zmendm pri
predchadzani ochoreniam. V ramci tejto ¢innosti m6zu zdravotné poistovne analyzovat adaje
o poistencoch a odporacat im poskytnutie zdravotnej starostlivosti.



Zdravotna starostlivost sa pacientovi (okrem vynimiek) poskytuje na zaklade dohody
s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Podl'a zmeny v zdkone o zdravotnej starostlivosti
ucéinnej od 01.03.2025, v pripade, ak ide o poskytovanie vSeobecnej ambulantnej starostlivosti
alebo o poskytovanie primarnej Specializovanej gynekologickej ambulantnej starostlivosti sa
tato dohoda povinne zapisuje do registra dohod. Takato dohoda sa uzatvara v elektronickej
podobe prostrednictvom obcianskeho preukazu s elektronickym ¢ipom. Ak existuja prekazky
moze sa tato dohoda uzatvorit aj v listinnej forme. DoleZitou zmenou vsak je, Ze takato dohoda
sa zo zakona uzatvara najmenej na 6 mesiacov, pricom je od nej pocas prvych 6 mesiacov mozné
odstupit len z explicitne stanovenych dovodov. Pacient moze mat uzatvorent len jednu takiato
dohodu.

Zmluvy o poskytovani zdravotnej starostlivosti sa zmenou v zakone o zdravotnych poistovniach
budt musiet uverejiovat tak, aby sa umoznilo elektronické spracovanie udajov v nich
obsiahnutych. Zmluvy, v ktorych vyska thrady za zdravotnu starostlivost (ithrnne zo vsetkych
zmlav o poskytovani zdravotnej starostlivosti uzatvorenych s danym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti alebo zariadeniami socialnej pomoci) za kalendarny rok prevysuje 1 000 000 EUR,
sa buda zverejnovat prehl'adnejsSie — v konsolidovanom zneni s vyznacenim zmien.



