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Sme Specializovany tim pravnikov venujdcich sa medicinskemu a
farmaceutickému pravu. Nase publikacie, konferencie a vzdelavania dlhodobo
prispievaju k definovaniu pojmov v oblasti zdravotnictva.

SLUZBY

SPECIALIZACIA



kto v sale je pravnik
nech zdvihne ruku!



za vsetko mozu...



spravodlivy sudca



DOVODY:

Nevyhovujuci POLITICKY REZIM (1958 - 1989)

ZLOZITOST PREDMETU UPRAVY

charakter
Ciasto¢na NEMOZNOST A NZ
UPRAVY
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PREDMET UPRAVY:

Ludska bytost a jej zdravie

Dispozicia embryom a ludskym plodom pred narodenim

a starostlivost o mrtve telo, dispozicia tymto telom a jeho
castami

Vztahy vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivost
Regulacia klinického skusania, registracie a pouzivania liekov,
zdravotnickych pomaocok

Podmienky poskytovania zdravotnej starostlivosti

Systém zdravotnej starostlivosti, financovanie...
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PRAMENE
MEDICINSKEHO
PRAVA




Eurdpsky dohovor o ludskych pravach
(€. 209/1992):¢l. 2, ¢l. 3, ¢l. 5, ¢l. 8
Dohovor o ludskych pravach a
biomedicine, v zneni Dodatkovych
protokolov (40/2000 Z.z.)

Dohovor o pravach osob so zdravotnym
postihnutim (317/2010 Z.z.)

Ustava Slovenskej republiky - &l. 16,
cl. 19, cl. 40

back to base...



pravne normy
verejnopravnej povahy!

zékon ¢.576/2004 7.z. o poskytovani ZS: /
biblia medicinskeho prava

zékon ¢.578/2004 Z.z. o poskytovateloch a ZP -

kto je zdravotnicky pracovnik?, kto je poskytovatel?
zdravotnicke komory a ich kompetencie, povinnosti PZS a ZP,
delikty a pravomoc spravnych organov

zakon ¢. 579/2004 Z.z. o zachrannej zdravotnej sluzbe

zakon ¢. 580/2004 Z.z. o zdravotnom poisteni

zékon ¢.581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad

zdravotnou starostlivostou - Uprava UDZS a jeho kompetencii, Uprava ZP,
pravomoc ZP, prehliadky mrtvych, pitva, dohlad na ZS

zakon ¢.317/2016 Z. z. transplantaény zakon
zakon 87/2018 Z. z. o radiacnej ochrane

zakon 355/2007 Z.z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia



akeé lieky pouzivame a
kto plati za ZS...
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W " zakon ¢. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej
'h\‘/ starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného

| zdravotného poistenia -

materializacia prava na bezplatnu ZS

zdkon 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach: pojmy, pravidla nakladania s liekmi, povolenia na

vyrobu/velkodistribuciu/lekarenstvo/drzitel lieku/farmaceuticka
spolocnost, klinické skusanie, delikty
nariadenie EP a Rady ¢. 536/2014 o klinickom skugani

zékon 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,

zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade
verejného ZP: kategorizacia, osobitné uhrady, referencovanie

¥




viac alebo menej
suvisiace..

zdkon €. 153/2013 Z.z. o narodnom
zdravotnickom informacnom systéme

vyhlagka ¢. 74/2014 7.z. ktorou sa ustanovuje zoznam
hlaseni do narodnych zdravotnych registroy, ich
charakteristiky,...

zakon ¢. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych tdajov
nariadenie EP a Rady ¢. 679/2016 o ochrane OU (GDPR)
zékon ¢. 147 /2001 Z.z. o reklame

308/2000 Z. z. zakon o o vysielani a retransmisii
595/2003 Z.z. zakon o dani z prijmov FO a PO




budeme hovorit o:

1. Vychodiska vztahu poskytovatel -

pacient
2. Informovany suhlas v optike lege artis

3. Mlc¢anlivost a rezim zdravotnej
dokumentacie a ich aplikacné
suvislosti




Pravne vychodiska
vztahu lekar - pacient



Zdravotna starostlivost sa NEDA DEPERSONALIZOVAT — vidy sa
bude dotykat OSOBY pacienta (ale aj lekdra) - v tom je jej krasa
a zaroven riziko.

Lekar ZASAHUJE do pacientovho zdravia, do jeho vysostnej
a najintimnejSej sféry a je nuteny znasat obrovské RIZIKO
pravnej zodpovednosti.

Medzi lekdrom a pacientom je vyrazny naboj INFORMACNEJ a
POZICNEJ ASYMETRIE. Je ulohou zdravotnickeho pracovnika
uvedené vnimat a nerezignovat nad “neodbornostou”
pacienta. Ten je vzdy aj PARTNEROM a preto ma byt vztah voci
nemu transparentny a férovy. S tym suvisi otazka - sme ako
pacienti SPOTREBITELMI?
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Sme este sme este pacientmi,
sme este lekarmi?

Hall (2008) hovori, ze od pacienta ako
spotrebitela sa o¢akava, Ze bude sediet na
sedadle Soféra a robit rozhodnutia tykajuce

sa zdravotnej starostlivosti.

@ Ma byt (alebo je?) pravny vztah medzi poskytovatelom
a pacientom zalozeny na zmluve - zmluvnej slobode?

@ Ak je tento vztah zaloZzeny na zmluve, mézeme pacienta povazovat
za klasického spotrebitela?

@ Ak je tento vztah zmluvnym vztahom - aky obsah by zmluva mala
mat?
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... pacient je cudzincom v cudzej krajine, zranitelnym vdaka svoje]
chorobe. V dosledku situacie, v ktorej sa nachadza si chtiac Ci nechtiac
s lekarom wvytvara vztah zavislosti a dovery v neho a dalsich
zdravotnickych pracovnikov, ktori mu poskytuju starostlivost (Hall, 2008).

Je teda pacient klasickym spotrebitelom?

Smernica EP a Rady ¢ 2011/83/EU o pravach spotrebitelov: “Zdravotnd
starostlivost si z dovodu svojej technickej komplexnosti, vyznamu pre sluzby
vseobecneho zaujmu a rozsiahleho financovania z verejnych zdrojov
vyzaduje osobitné pravne predpisy... Ustanovenia tejto smernice nie su
vhodné pre zdravotnu starostlivost, ktora by preto mala byt z rozsahu jej
posobnosti vynata” (zasada . 30)
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ZMLUVA? AKA?

® Zmluva - vyjadrenie slobodného rozhodnutia dvoch subjektov
(pacienta a poskytovatela) vstupit do vzajomnej interakcie je zakladom
pre kazdy vztah, ktory pri poskytovani zdravotnej starostlivosti (ako
sluzby) vznika (existuju aj vynimky).

® Tento zml. vztah méa sukromnopravny charakter, i ked' v SirSich
kontextoch moze mat aj charakter verejnopravny (zdr.poistenie).

(§ 12 ods. 1) ,,Pravny vztah,
ktorého predmetom je
poskytovanie zdravotnej
starostlivosti, vznika na zaklade PARTNER
dohody o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ktoru osoba uzatvori
s poskytovatelom.”

www.hhpartners.eu




Informovany suhlas



SALUS AEGROTI SUPREMA LEX

zdravie / blaho pacienta je hlavnym cielom, najvyssim zakonom...

PRIMUS NON NOCERE

zavdzujem sa neposkodit zdravie pacienta...

VOLUNTAS AEGROTI SUPREMA LEX

vola pacienta je hlavnym najvyssim zakonom...

KAN
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UCEL A FORMA
INFORMOVANEHO SUHLASU

Koho ma IS chranit? Pre ochranu poskytovatela je

délezité, aby bol proces zadokumentovany. Uéel teda nielen
re$pektovanie AUTONOMIE pacienta, ale aj dokaz o tom, Ze
pacient sa rozhodoval slobodne a na zaklade dostatocnych
informacii.

» PREUKAZATELNA - vo véeobecnosti - hlavhe ochrana
poskytovatela

» PISOMNA - vybrané pripady, osobitné zakroky, zmena terapie,
invazivny vykon v lokalnej alebo celkovej anestéze

§ mediPRAVNIK.sk
medicinsko-pravna spolupraca



UCEL A FORMA
IN FOBMQ oha cgl-blgoéu. ..Lééyvatel’je povinny

poskytovat zdravotnu starostlivost spravne. Zdravotna
starostlivost je poskytnuta spravne, AK sa vykonaju vsetky
zdravotné vykony na spravne urcenie choroby so
zabezpecenim véasnej a ucinnej lie€by s cielom uzdravenia
osoby alebo zlep$enia stavu osoby pri ZOHLADNENI
sucasnych poznatkov lekarskej vedy a v sulade so
standardnymi postupmi na vykon prevencie, standardnymi
» PREUKIAZATESNA vnviopGsoipenhastianbadheyothiarepeutickymi
poskypmetigdani pri zohl'adneni individualneho stavu pacienta....”

» PISOMNA - vybrané pripady, osobitné zakroky, zmena terapie,
invazivny vykon v lokalnej alebo celkovej anestéze

§ mediPRAVNIK.sk
medicinsko-pravna spolupraca



LEGE ARTIS?

Pravna povinnost u poskytovatela = POSKYTOVAT ZS SPRAVNE

578/2004 Z. z. [§ 79 ods. 1 pism. a)]: ... pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
je poskytovatel povinny dodrziavat osobitné predpisy.

§ 4 ods. 3 zakona ¢. 576/2004 Z.z.: ,,...Poskytovatel je povinny poskytovat
zdravotnu starostlivost spravne. Zdravotna 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
ZOHLADNENI sucasnych poznatkov lekarskej vedy a v sulade so
standardnymi postupmi na vykon prevencie, standardnymi
diagnostickymi postupmi a standardnymi terapeutickymi postupmi
pri zohl'adneni individualneho stavu pacienta....”



Largo sensu Stricto sensu

Okrem spravneho VYKONU aj  Spravnost sa tyka len

dalSie premenné: samotného vykonu?

Informovany suhlas a Spravny aj bez suhlasu a bez
. v informacii’?
komplexny manazment 0

pacienta

Spravna odbornost
zdravotnickeho

pracovnika




Povinna
micanlivost

lekara: /
poziadavky
zakona vs. | |
realita praxe




Pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma kazdy pravo na:
zachovanie mlcanlivosti o vsetkych udajoch tykajucich sa jeho
zdravotného stavu, o skutocnostiach suvisiacich s jeho zdravotnym
stavom, ak nie je zdravotnicky pracovnik zbaveny tejto micanlivosti

(§ 11 ods. 9 pism. g z.¢. 576/2004 Z.z.)

Zdravotnicky pracovnik je povinny zachovavat mi¢anlivost o
skutocnostiach, o ktorych sa dozvedel v suvislosti s vykonom svojho

povolania (§ 80 ods. 2 z. ¢. 578/2004 Z.z.)

Zdravotnicky pracovnik nijakym sp6sobom nesmie zneuzit doveru a

zavislost pacienta. VSetky informacie ziskané pri vykone povolania su
doverné pocas zivota pacienta, ako aj po jeho smrti (Eticky kodex).




Kazdy zdravotnicky pracovnik je
povinny zachovavat mlcanlivost
o skutocnostiach, o ktorych sa VA
dozvedel v suvislosti s vykonom
svojho povolania.

Svedok nesmie byt vypocuvany ani
vtedy, keby svojou vypovedou
porusil zakonom alebo
medzinarodnou zmluvou ulozenu
alebo uznanu povinnost
mlcanlivosti okrem pripadu, ze by
bol od tejto povinnosti oslobodeny
prislusnym organom alebo tym, v
ktorého zdujme ma tuto povinnost.




NEPREKAZENIE TR.CINU podla §
341 TZ: ak sa hodnoverne

dozvie, 7e Iny pripravuje alebo

pacha zlo¢in s hornou hranicoy
trestnej sadzby nNajmenej desat

rokov, alebo niektory z trestnych
Cinov korupcie




ZBAVENIE MLCANLIVOSTI:

) PACIENT

) ORGAN PRISLUSNY na
vydanie povolenia, a to
na ziadost organov
cinnych v trestnom
konani a sudov

» USTAVNY SUD SR??



VyZadujte vZdy Pl'SOMNU FORMU

Jasne uvedené voéi KOMU zbavenie
mIcanlivosti

Jasne uvedené v AKOM ROZSAHU
Jasne uvedeng na AKU DLHU DOBU




Do zdravotnej dokumentacie ma
pristup len presne zakonom
definovany okruh subjektov.

-

V prvom rade samotni zdravotnicki
pracovnici (len za ucelom suvisiacim s
poskytovanim ZS) a nasledne pacient.

).

‘

Podmienky SPRISTUPNENIA UDAJOV
zo zdravotnej dokumentacie a
POSKYTNUTIA UDAIJOV zo zdravotnej
dokumentacie obsahuje § 24 a § 25
zakona o zdravotnej starostlivosti
(576/2004 Z.z.)
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Poskytovanie udajov zo zdravotnej
dokumentacie - vypis (§ 24)

Numerus clausus opravnenych subjektov!

Udaje zo zdravotnej dokumentéacie sa poskytuju FORMOU VYPISU
zo zdravotnej dokumentacie. Vypis zo zdravotnej dokumentacie
obsahuje:

» oznacenie poskytovatela, pacienta a zdravotnej poistovne,
chronologicky opis vyvoja zdravotného stavu,

prehlad o doterajsej liecbe,

udaje potrebné na dalsie poskytovanie zdravotnej starostlivosti,

datum vystavenia a identifikaciu osetrujuceho zdravotnickeho
pracovnika.

4
4
4
4

www.e-medius.sk /=™ medIUS § mig:lf:?rév\nﬁgiﬁng



Spristupnovanie udajov zo
zdravotnej dokumentacie - vypis (§ 25)

Udaje zo zdravotnej dokumentacie sa spristupfiuju formou
nahliadania do zdravotnej dokumentacie pacienta.

Osoba opravnena nahliadat do zdravotnej dokumentacie ma
pravo robit si na mieste vypisky alebo kdpie zo zdravotne;
dokumentacie.

Poskytovatel moze odmietnut nahliadnutie do zdravotne;
dokumentacie osobe, ktorej sa poskytuje zdravotna
starostlivost v Specializachom odbore psychiatria alebo v
specializachom odbore klinicka psychologia, ak by negativne
ovplyvnilo jej liecbu.
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PRAVO NA
SPRISTUPNENIE A

VYPIS PRE POLICIU A SUD: NAHLIADANIE
na vypis maju pravo organy ¢inné v NERUSI POVINNU
trestnom konani MLCANLIVOST!-i ked

davam “Vypis” Ci
zdravotnu dokumentaciu
nemozem informovat o

ZDRAVOTNU dalsich skutocnostiach
DOKUMENTACIU tykajucich sa pacienta.
NEODOVZDAVAM MIMO ZZ!

na “original” ma pravo len znalec..

% mediPRAVNIK.sk
medicinsko-pravna spolupraca



Dakujem za pozornost!

humenik@hhpartners.eu, 00421 917 610 644

rozhodnutia v dolezitych /zaujimavych / bizarnych
pripadoch prosim poslite na uvedenu adresu






