Dovodova sprava

A. VSeobecna ¢ast’

Navrhom novely zakona o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiajt niektoré zakony
(dalej len ,,navrh novely”) vlada realizuje svoju ulohu zlepSit podmienky na vstup
preukazatel'ne €innych inovativnych liekov na nas trh, ku ktorej sa zaviazala v Programovom
vyhlaseni vlady. Néavrh novely ma za ciele odstranit’ rozdielny pristup pacientov k liecbe
inovativnymi liekmi s preukdzanym klinickym uéinkom; umoznit’ a podporit’ vstup novych
liekov na trh; zabezpecit’ ucelné a efektivne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného
poistenia a finan¢nu stabilitu tohto systému; a podporit’ efekt Gspory zdrojov verejného

zdravotného poistenia spojeny so vstupom generickych a biologicky podobnych liekov na trh.

Stcasnd pravna uprava ma za nasledok, ze va¢sina novych inovativnych liekov je hradena v tzv.
vynimkovom rezime, v ramci ktorého je rozhodnutie, ¢i dany liek bude alebo nebude uhradeny
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, na uvazeni zdravotnej poistovne. Rozhodnutia
zdravotnych poistovni o tthrade lieku vo vynimkovom rezime sa od pripadu k pripadu medzi
jednotlivymi zdravotnymi poistoviiami lisia. Z uvedeného doévodu dochadza k markantnym
rozdielom v pristupe poistencov k liecbe jednotlivymi liekmi z prostriedkov verejného

zdravotného poistenia.

Liek je z prostriedkov verejného zdravotného poistenia bez akychkol'vek rozdielov Standardne
uhradzany vSetkymi zdravotnymi poistoviiami, ak je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov. Cielom tejto novely preto je podporit’ vstup inovativnych liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov, teda podporit’ ich presun z vynimkového reZzimu do rezimu

kategorizacie.

Navrh novely podporuje vstup inovativnych liekov do zoznamu kategorizovanych liekov
zefektivnenim procesu uzatvarania zmlav o podmienkach thrady lieku a roz§irenim moznosti,
kedy zmluvu o podmienkach thrady lieku je mozné uzatvorit; modifikaciou mechanizmu
vypoctu prahovej hodnoty pre posudenie nakladovej efektivnosti liekov ¢i modifikaciou

mechanizmu ur¢ovania podmienenej thrady.



Z prostriedkov verejného zdravotného poistenia je vSak nevyhnutné lieky uhradzat’ vo vyske
zodpovedajuce klinickému prinosu, ktory liek pacientovi prindsa. Za ucelom zabezpecenia
nalezité¢ho posudenia klinického prinosu kazdého lieku, nadvrh novely odstranuje existujucu
nerovnost’ V povinnosti predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku a preukazat’ nakladovu
efektivnost’ medzi liekmi, ktoré su uréené na lie¢bu ojedinelého ochorenia, a ostatnymi liekmi.
Névrh novely uklada povinnost’ predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor a preukéazat’ nakladovu
efektivnost’ pre vsetky lieky, vratane liekov urc¢enych na lie¢bu ojedinelého ochorenia. Ciel'om
zavedenia tejto povinnosti je zabezpecit® dostatocné, spol'ahlivé a overitelné informacie, na
zéklade ktorych st prisluSnymi orgdnmi prijimané rozhodnutia o thrade liekov z financnych
prostriedkov verejné¢ho zdravotného poistenia a uhradzat’ vSetky lieky z prostriedkov verejného

zdravotného poistenia vo vyske, ktora prislicha ich klinickému prinosu.

Efektivne vynakladanie finan¢nych prostriedkov verejného zdravotného poistenia navrh novely
zabezpeCuje taktieZ prostrednictvom podpory vstupu generickych a biologicky podobnych
liekov na trh. Novela podporuje vstup generickych a biologicky podobnych liekov na trh najma

zavedenim automatickej revizie thrad a zmenou trojprahového vstupu na jednoprahovy.

Efekt uspory zdrojov verejného zdravotného poistenia névrh novely prinaSa taktiez
prostrednictvom zefektivnenia postupu uplatiiovania existujucich nastrojov Setrenia (revizie
uhrad ¢i referencovania) a zavedenim novych nastrojov, akym je napriklad zavedenie nového
procesného postupu pre uréovanie tthradovych skupin ¢i moznost’ urcenia, ze liek podlieha

osobitnej cenovej regulacii.

Predmetom navrhu novely je taktieZ pravna Uprava zdravotnickych pomoécok, Specidlneho
zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin. Navrh novely okrem iného zavadza vynimky
z povinnosti predkladat’ medicinsko-ekonomicky rozbor amoznost uzatvorit zmluvu
0 podmienkach thrady zdravotnickej pomocky, Specialneho zdravotnickeho materidlu alebo
dietetickej potraviny medzi ministerstvom alebo zdravotnou poistoviiou na jednej strane
a vyrobcom alebo velkodistriblitorom zdravotnickej pomdcky, Specidlneho zdravotnickeho

materidlu alebo dietetickej potraviny na druhej strane.

Navrhom novely su taktiez dotknuté prislusné vSeobecne zavdzné pravne predpisy, ato
vyhlaska ¢. 435/2011 Z. z. o sposobe urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vysky

uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva (d’alej len ,,vyhlaska ¢. 435/2011 Z.



z.*) avyhlaska ¢. 93/2018 Z. z. o kritéridch na stanovenie vyznamnosti vplyvu lieku na
prostriedky verejného zdravotného poistenia, 0 hodnotiacich kritériach pre vypocet koeficientu
prahovej hodnoty a o podrobnostiach vypoctu koeficientu prahovej hodnoty (dalej len
»vyhlaska ¢. 93/2018 Z. z.“). Zmeny prinaSané navrhom novely si vyzaduju taktiez zmenu
prislusnych ustanoveni vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z., a preto sa spolu s navrhom novely predklada
navrh novely vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z.. S ohl'adom na charakter prinaSanych zmien vo vzt'ahu
k institatu podmienenej thrady a vypoctu prahovej hodnoty, ktoré si predmetom aktualne
platnej a a¢innej vyhlasky ¢. 93/2018 Z. z. sa navrhuje tato vyhlaska zruSit a zaroven sa
navrhuje prijatie novej vyhlasky, predmetom ktorej je stanovenie podmienok a spdsobu

vypoctu prahovej hodnoty pre postidenie nakladovej efektivnosti liekov.

Predlozeny navrh zdkona nema vplyv na Zivotné prostredie, sluzby verejnej spravy pre obcana
a ani na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu. Predpoklada sa pozitivny vplyv na informatizaciu
spolo¢nosti a podnikatel'ské prostredie, vratane pozitivneho vplyvu na MSP. Predpokladaji sa

pozitivne socialny vplyvy.

PredloZeny navrh zdkona ma pozitivny vplyv na zamestnanost vo verejnej spravy a ma

negativny vplyv na rozpocet verejnej spravy.

Navrhovana pravna tprava je v sulade s Ustavou Slovenskej republiky, s pravnym poriadkom
Slovenskej republiky a s medzinarodnymi zmluvami, ktorymi je Slovenska republika viazana

a pravnymi predpismi Eurdpskej tnie.



