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Pravne posidenie narokov Vseobecnej zdravotnej poistovne, a.s.
uplatiiovanych na zaklade kontrol preskripcie
liekov a lieciv s u¢innou latkou Kyselina tioktova (A16AX01)
v diioch 7.10.2019 az 30.11.2019

Na poZiadanie Slovenskej diabetologickej spolotnosti o poskytnutie pravneho stanoviska
k spornym narokom VSeobecnej zdravotnej poistovne, a.s., ktoré maji vyplyvat’ z kontrol vykonanych
voci viacerym lekdrom — diabetologom v ditoch 7.10.2019 az 30.11.2019, uvadzam nasledovné pravne
posudenie situacie.

Posudzovany skutkovy stav:

Podla zisteni kontrol uvedenych v jednotlivich poskytnutych protokoloch o kontrolach boli
kontroly zamerané na dodrZiavanie preskripénych obmedzeni, indikaénych obmedzeni a davkovania
SPC na vybrané lieky s G¢innou latkou Kyselina tioktova A16AX01 uvedené v aktuilne platnych
zoznamoch kategorizovanych liekov a na dodrziavanie zdkona &. 363/2011 Z.z. Nakolko protokol
o kontrole nijako ne§pecifikuje rozsah kontroly dodrziavania uvedeného zikona, je nutné predpokladat’,
Ze i8lo o kontrolu dodrziavania ustanoveni uvedeného zakona sivisiacich s dodrZiavanim preskripénych
a indika¢nych obmedzeni.

Podla poskytnutych protokolov o kontrolaich mali byt konirolami zistené nedostatky
spocivajuce v nedodrzani (poruseni) indikaéného obmedzenia kontrolovanych lickov u vybranych
poistencov. V zmysle indikaénych obmedzeni stanovenych Ministerstvom zdravotnictva SR
v Kategorizanom zozname liekov, sa lieky a lie¢iva s G¢innou latkou Kyselina tioktova (A16AX01)
moZu indikovat’ na uhradu z prostriedkov verejného zdravotného poistenia pri laboratéme alebo
klinicky dokumentovanej diabetickej polyneuropatii (G62* a G63*) apri dodrzani preskripéného
obmedzenia v odbornosti: angiologia (ANG), diabetol6gia, poruchy latkovej premeny a vyzivy (DIA),
geriatria (GER), vnitorné lekarstvo (INT), klinickd farmakol6gia (KLF) a neurol6gia (NEU).

Podla poskytnutych protokolov o kontrolaich malo v kontrolovanych pripadoch dojst
k porudeniu indika¢ného obmedzenia, ked’ nebola laboratérne alebo klinicky dokumentovana diabeticka
polyneuropatia. Z uvedeného dovodu VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s. odmietla akceptovat
predpisanie kontrolovanych liekov, a to v sumach réznych v jednotlivych pripadoch s tym, Ze iastky
zodpovedajice uvedenym sumam budd voci lekarom uplatnené na Ghradu prostrednictvom faktiry
Vseobecnej zdravotnej poistovne, a.s.
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Posudenie kontrol a ich zdverov:

Po oboznameni sa s predloZzenymi dokladmi a v rozsahu informacii, ktoré z predlozenych
dokladov vyplyvaji aktoré boli poskyinuté Slovensko diabetologickou spolo¢nostou, “mozno.
konstatovat, Ze zivery Vieobecnej zdravotnej ponst’ovne, a.s. o poruSeni indikatnych obmedzeni si
nesprévne (resp. prinajmensom predZasné) a teda aj tvrdené naroky na uhradenie sumy za neopravnené .

predpisanie liekov nemoZno povazovat za dévodné. -

V zmysle indikagnych obmedzeni Ministerstva zdravotnictva SR uvedenych v Kategorizatnom
zozname liekov (a citovanych aj v samotnych protokoloch o kontrolach) sa lieky a lie€iva s ucinnou
latkou Kyselina tioktova (A16AX01) mézu indikovat’ na ihradu z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia pri laboratérne alebo klinicky dokumentovanej diabeticke] polyneuropatii. V uvedenych
obmedzeniach, ani v inych zaviznych predpisoch sa pritom neSpecifikuje, kedy akym mé byt
diabetickd polyneuropatia v danych pripadoch dokumentovana. Preto dodrzanim indikaénych
obmedzeni je kazdé relevantné laboratorne alebo klinické zdokumentovanie diabetickej polyneuropatii
u dotknutého pacienta, a to bez ohladu na to, ktorym (samozrejme odborne prislusnym) lekarom bolo
vykonané. VzhFadom na charakter ochorenia diabetickej polyneuropatie ako celoZivotného ochorenia
(v zmysle dostupnych poznatkov lekarskej vedy) moZno za relevantné zdokumentovanie povazovat aj
prislu$né zistenic uvedenej diagndzy pri vySetreni vykonanom v minulosti bez Casového obmedzenia.
Nie je preto porusenim indikaénych obmedzeni, ak predmetnému pacientovi zdokumentoval diabeticki
polyneuropatiu aj iny neZ oSetrujici diabetolog (napr. neurol6g) ani ak k zdokumentovaniu prislo
v minulosti.

Pokial’ sa v ramci protokolov o kontrolach uvadzaji kodové oznaenia G62* a G63* (ako
oznadenia diabetickej polyneuropatie), je potrebné zddraznit, Ze zo Ziadneho predpisu nevyplyva, aby
tieto kédové oznaenia boli uvedené aj pri samotnej preskripcii lieku s i¢innou latkou Kyselina tioktova
(A16AX01). 7 hFadiska indikaénych obmedzeni je rozhodujice, &i diabetickd neuropatia bola
dokumentovana v minulosti, a nie to, &i je dany kéd uvedeny priamo pri preskripcii lieku. Aj zo samotnej
Medzinirodnej klasifikicie chordb je zrejma tzka previazanost roznych kédovych oznaceni, z ktorej
priamo vyplyva, Ze niektoré kédové oznadenia sa prekryvaji. V danom pripade uZ vzhFadom na povahu
vyzadovanej diagnézy — diabeticka polyneuropatia, je celkom zrejma jej previazanost' s diagnézou
diabetes mellitus, a preto v podstate akékol'vek kodové oznadenie pre diabetes mellitus zahffiajice
komplikacie tejto zakladnej diagnézy, je pri preskripcii postatujuce, ak danému pacientovi bola
zdokumentovana diabeticka polyneuropatia prislus$nym odbornym lekarom.

Pre dplnost mo¥no len poznamenat, Ze Vieobecne] zdravotnej poistovni, a.s. neprindleZi opravnenie
spristiovat’ podmienky stanovené indikaénymi obmedzeniami v Kategorizaénom zozname liekov a je
povinna reSpektovat’ presné znenie tychto indika¢nych obmedzeni.

Ako vyplyva Z predlozenych vyjadrem kon&ulamr«dnﬂmntych lekérov, v podstate vSetkym
pacientom, pri ktorych boli kontrolam udenia indikacnych obmedzeni, bola
vmntﬂes&p&nadnmwmdokumm*' sticka uropatia (vynimku tvorili pacienti,
ktorym napriek tvrdeniam &lenov kontrolnej skupiny neboh hcky s uCinnou latkou Kyselina tioktova
vobec predpisané). Pri zohFPadneni vys§ie uvedeného potom mozno konstatovat’, Ze zdvery kontrol si
teda nespravae, nakol’ke predmetné lieky boli vidy predpisané iba tym pacientom, u ktorych bola
v predchidzajicom obdobi dokumentovani diabetickd polyneuropatia.

Zarovei je potrebné poukazat’ na skuto¢nost’, Ze spésob vykonu predmetnych kontrol zo strany
Vseobecnej zdravotnej poistovne, a.s. nemozno povazovat za saladny so zdkonom:. VSeobecna
zdravotna poistoviia a.s. je ako subjekt sikromného prava opravnena vykonat’ kontrolu na ziklade ust.
§ 9 a 9a zak. ¢. 581/2004 Z .z, pricom pri kontrole je opravnena vyZadovat’ od kontrolovaného subjektu
su¢innost. Tieto okolnosti ale nemaji za nasledok, Ze vykonanie kontroly méZe v celom &i podstatnom
rozsahu preniest’ na kontrolovany subjekt a pozadovat, aby relevantné zistenia urobil a preukizal sdm
kontrolovany subjekt na zaklade oznameného podozremia zo strany poistovne. Inak povedané,
zdravotna poistoviia je povinna z jej dostupnych ndajov zistit’ skutkovy stav riadne a €o najaplnejsie,
inak by doslo k prenosu bremena kontrolnej ¢innosti (ktoré je imanentnou sudastou poskytoutého




opravnenia ku kontrolnej Cinnosti) na kontrolovany subjekt atym k vykonu priva Sikanéznym
spdsobom. V danom pripade VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s. mohla z elektronickych zdravotnych
zaznamov aj bez siCinnosti dotknutych lekdrov zistit, & akedy bola predmetnym pacientom
dokumentovana diabetick polyneuropatia. Pokial’ tak v ramci kontroly neurobila, dokonca ani v rdmci
kontroly nevyzvala lekarov na predloZenie danej dokumenticie, ale bez d’aldieho na zéiklade neidplne
zisteného skutkového stavu, t.j. iba na zaklade nepodloZenych domnienok, ukongila kontrolu so zdvermi
o poruSeni indikaénych obmedzeni a o uplatiiovani si nadhrad v Castokrat nie malych suméach, moZno
takyto postup povazovat za Sikan6zany vykon prava.

V neposlednom rade je potrebné poukazat’ na skutoénost, Ze okrem pe&iatky pri podpise, nie je
z predloZenych protokolov o kontrolach zrejmé, &i &lenovia kontrolnej komisie boli revizni lekéri, alebo
nie. Naviac, pri ¢lenke kontrolnej komisie, Mgr. Angeliky Bahikovej, uvedena pediatka absentuje a ako
uz jej akademicky titul naznacuje, nema lekarske vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia a teda je
nanajvys dovodné sa domnievat, Ze v jej pripade sa nejedné o revizneho lekéra, ale na kontrole sa
zudastanila ako ,,iny zamestnanec poistovne®.

Podla § 9 ods. 6 zak. €. 581/2004 Z.z. revizni lekdri kontroluji
a) rozsah a kvalitu poskytnutej ambulantnej zdravoinej starostlivosti a tistavnej zdravotnej starostlivosti
vzhladom na zdravotny stav poistenca,
b) uctovné doklady a dokumentdciu suvisiacu s rozsahom poskytnutej zdravoinej starostlivosti podla
pismena a),
¢) opodstatnenost zaradenia poistenca do zoznamu a vedenia poistenca v zozname (§ 6 ods. 2),
d) vykazovanie zdravotnej starostlivosti uhrddzanej podla kasifikacného systému.“

Podrla § 9 ods. 9 zak. ¢. 581/2004 Z.z. ,.ini zamesinanci povereni vykonom kontroly vykondvaju

a) kontrolu dodrziavania zmluv o poskytovani zdravotnej starostlivosti podlia § 7 a § 7a,

b) financnu a kusovu kontrolu liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin, ktoré plne alebo
Clastocne uhrddza zdravoina poistovita z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.*

Porovnanim opravneni reviznych lekarov a inych zamestnancov pri vykone kontroly je zrejmé,
Ze rozsah, v akom boli vykonané predmetné kontroly a ciele, ktoré boli predmetnymi kontrolami
sledované, spadaji vyluéne do kontrolnych opravneni reviznych lekdrov. Kontrol takéhoto
charakteru preto nie si opravoeni zdcastnit’ sa ini zamestnanci poistovune, £o viak v danom
pripade nebolo dodrzané. Uvedené mbze mat vplyv nielen na zakonnost' kontrol aich zisteni (v
zavislosti od d’alSich okolnosti, ku ktorym ale neboli pri vypracovavani stanoviska predloZzené
dostatoné informécie), ale je tieZ v priamom rozpore so zakladnymi zasadami spractvania osobnych
udajov v zmysle Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb
pri spracavani osobnych Gdajov a o volnom pohybe takychto idajov (GDPR), podl'a ktorych je
spraclivanie osobnych {dajov (obzvlast ich osobitnych kategérii ako si tdaje o zdravotnom stave)
pripustné len vnevyhnutnom rozsahu. Uvedend zésada celkom zrejme zahfiia aj obmedzenie
oboznamovania sa s tymito idajmi zo strany zamestnancov VSeobecnej zdravotnej poistovne, a.s. len
na také osoby, ktoré tieto idaje nevyhnutne potrebuji na vykon svojej opravnenej €innosti, v danom
pripade &innosti revizneho lekdra, aviak uZ nie innosti iného zamestnanca pri vykone kontroly.




