PREDKLADACIA SPRAVA

Navrh zakona sa predkladd na zaklade Planu legislativnych tloh vlady Slovenskej republiky na
mesiace jun az december 2021. Predkladanym materidlom vlada realizuje svoju ulohu zlepsit
podmienky na vstup preukdzatel'ne ucinnych inovativnych liekov na nas trh, ku ktorej sa zaviazala
v Programovom vyhldseni vlady. Jeho cielom je odstranit’ rozdielny pristup pacientov k liecbe
inovativnymi liekmi prostrednictvom podpory vstupu novych liekov na trh tak, aby vynakladanie
prostriedkov  verejného zdravotného poistenia na tieto lieky bolo efektivne a ucelné
a zabezpecCovalo finan¢nu stabilitu tohto systému.

V stcasnosti vacsina novych inovativnych liekov je hradena v tzv. vynimkovom rezime. V tomto
rezime je na posudeni auvazeni zdravotnej poistovne, ¢i liek z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia uhradi alebo nie. Rozhodnutia zdravotnych poistovni o tthrade toho ktoré¢ho
lieku sa v jednotlivych pripadoch odlisuju. Z uvedeného dovodu pristup pacientov k lie¢be lickom
sa li8i v zavislosti od zdravotnej poistovne, v ktorej je pacient poisteny.

Liek je z prostriedkov verejného zdravotného poistenia bez akychkol'vek rozdielov uhradzany
vSetkymi zdravotnymi poistoviiami, ak je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov. Za
ucelom odstranenia rozdielov v pristupe pacientov k liecbe inovativnymi lieckmi je preto
nevyhnutné podporit’ vstup inovativnych liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, teda
podporit’ ich presun z vynimkového rezimu do rezimu kategorizacie.

Zaroven je vSak nevyhnutné, aby z prostriedkov verejného zdravotného poistenia boli lieky
uhrddzané vo vySke zodpovedajucej nalezite preukdzanému klinickému prinosu, ktory liek
pacientovi prindsa, a vynakladanie verejnych zdrojov bolo tak efektivne a ucelné.

Za ucelom dosiahnutia vysSie uvedenych cielov obsahom predkladaného materidlu st

e zmeny V postupoch uréenych na podporu zabezpecenia Standardnej uhrady liekov (zmeny
V postupe uzatvarania zmliv o podmienkach thrady lieku ¢i v postupe urCovania
podmienenej uhrady);

o zavedenie novych nastrojov zabezpecujucich efektivne a ticelné vynakladanie zdrojov
(zavedenie novych procesnych postup pre urcovanie, zmenu a zruSovanie uhradovych
skupin);

e zmeny V postupoch zabezpecujucich tsporu nakladov vynakladanych na lieky (zmeny v
revizii Uhrad, referencovani ¢i vstupe generickych a biologicky podobnych liekov).

Predmetom predkladaného materialu je taktiez pravna uprava zdravotnickych pomdcok,
Specidlneho zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin. Predkladany materidl obsahuje
okrem iného zavedenie vynimky z povinnosti predkladat medicinsko-ekonomicky rozbor
a moznosti uzatvorit’ zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky, Specidlneho
zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny medzi ministerstvom alebo zdravotnou
poistoviiou na jednej strane a vyrobcom alebo velkodistribitorom zdravotnickej pomocky,
Specidlneho zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny na druhej strane

Navrh zdkona nema byt’ predmetom vnutrokomunitarneho pripomienkového konania.



Navrh zdkona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v diloch
od 31. 12.2021 do 21.1.2022. Akceptované pripomienky su v predlozenom navrhu zapracované.
Pripomienkujuce organy, ktoré nezaslali pripomienky ani ku diiu, kedy boli prace na navrhu zédkona
pred jeho predloZzenim na rokovanie ukoncené, st uvedené vo vyhodnoteni pripomienkového
konania, ktoré je sucastou predlozené¢ho materialu. Materidl sa na rokovanie predkladd bez
rozporu.

Termin nadobudnutia u¢innosti novely zakona sa za ucelom spristupnenia inovativnych liekov s
klinickym prinosom pacientom v ¢o najkratSom moznom c¢ase navrhuje na 1. jina 2022 okrem -
¢l. I bodu 19, ktory nadobudne t¢innost’ diom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym
sa urci vyrovnaci rozdiel podla § 98i pre posledny podmienene zaradeny liek, ¢1. I bodu 27 (§ 8
ods. 1 pism. b) bod 21.), ¢l.  bodu 32, ¢l. I bodu 62 (§ 20 ods. 6), ¢l.  bodov 124 a 125, ktoré
nadobudntl u¢innost’ 1. janudra 2023.

Ucinnost je odlozena voc¢i navrhovanym zmenam spocivajicim v:

- zruSeni uvadzania informécie, Ze liek bol podmienene zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov do okamihu, kym bude uréeny vyrovnaci rozdiel pre vsetky lieky, ktoré
boli zaradené do zoznamu kategorizovanych lickov podmienene,

- zavedeni moZnosti uréovat’ réznu vysku uhrady zdravotnej poistovne pre rozne indika¢né
obmedzenia, a to z dévodu dostatocného casového priestoru pre technicku implementéciu tychto
zmien,

- modifikacii vynimiek zo zdkazu kompenzacie doplatku pacientov za lieky, zdravotnicke
pomocky a dietetické potraviny zo strany drzitel'ov registracie lieckov a vyrobcov zdravotnickych
pomdcok alebo dietetickych potravin, a to z dovodu zabezpecenia dostatocného ¢asového
priestoru pre implementaciu tychto zmien v ramci dodavatel'ského retazca.



