VYHODNOTENIE MEDZIREZORTNEHO PRIPOMIENKOVEHO KONANIA

Zakon, ktorym sa meni a dopiiia zakon ¢ 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného
poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zikony

Sposob pripomienkového konania

Pocet vznesenych pripomienok, z toho zasadnych

Pocet vyhodnotenych pripomienok

Pocet akceptovanych pripomienok, z toho zasadnych

Pocet ciastocne akceptovanych pripomienok, z toho zdsadnych

Pocet neakceptovanych pripomienok, z toho zasadnych

Rozporové konanie (s kym, kedy, s akym vysledkom)

Pocet odstranenych pripomienok

Pocet neodstranenych pripomienok

Sumarizécia vznesenych pripomienok podl'a subjektov

443 /311

0/0

0/0

0/0

C. Subjekt Pript(::::air:;y do Priptoel:lli;ir:ll:y po prilljs:ll:‘::lky Vobec nezaslali
1. [Asociaciou zamestnavatel'skych zvdzov a zdruzeni

2. |Asociacia inovativneho farmaceutickeho priemyslu

3. |Asociacia na ochranu prav pacientov SR




IDOVERA zdravotna poistoviia, a. s.

(GENAS Asociacia pre generické a biosimilarne lieky

Ministerstvo financii Slovenskej republiky

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky

Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky

10.

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.

11.

Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky

12.

INovo Nordisk Slovakia s.r.0.

13.

Slovenska lekarska spolo¢nost’

14.

[Union zdravotna poistovna, a.s.

15.

legislativy ostatnych Ustrednych organov statnej spravy)

16.

Verejnost’

17.

IVSeobecna zdravotna poistoviia, a. s.

18.

Urad jadrového dozoru Slovenskej republiky

19.

Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky

20.

Generalna prokuratura Slovenskej republiky

21.

Ministerstvo obrany Slovenskej republiky

22.

Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky

23.

Protimonopolny urad Slovenskej republiky

24.

[Narodna banka Slovenska

Urad pre normalizaciu, metrologiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (Urad vlady Slovenskej republiky, odbor




25.

Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou

26.

Ministerstvo kultiry Slovenskej republiky

27.

|Asociacia zamestnavatelskych zvéizov a zdruzeni Slovenskej republiky

28.

Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky

29.

Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a $portu Slovenskej republiky

30.

Ministerstvo investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie Slovenskej republiky

31.

Ministerstvo zahraniénych veci a eurdpskych zalezitosti Slovenskej republiky

32.

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky

33.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

34.

Urad vlady Slovenskej republiky

35.

[Urad pre verejné obstaravanie

36.

Urad pre normalizéciu, metrologiu a skugobnictvo Slovenskej republiky

37.

Urad geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky

38.

Statisticky trad Slovenskej republiky

39.

Sprava Statnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky

40.

INajvyssi kontrolny trad Slovenskej republiky

41.

INajvyssi sud Slovenskej republiky

42.

INarodna rada Slovenskej republiky

43.

Kancelaria Ustavného sudu Slovenskej republiky

44.

Odbor aproximacie prava sekcie vladnej legislativy Uradu vlddy SR

45.

Slovenska pol'nohospodarska a potravinarska komora




46.

IZdruZenie miest a obci Slovenska

47.

Splnomocnenec vlady Slovenskej republiky pre romske komunity

48.

Konfederacia odborovych zvizov Slovenskej republiky

49.

Republikova unia zamestnavatel'ov

50.

Konferencia biskupov Slovenska

51.

|Asociacia priemyselnych zvdzov

52.

INarodny bezpecnostny trad

Spolu

Vyhodnotenie vecnych pripomienok je uvedené v tabulkovej Casti.

Vysvetlivky k pouZitym skratkdm v tabul’ke:
O — oby¢ajna A — akceptovana
Z — z4sadna N — neakceptovana

CA — &iastoéne akceptovand

Ak Vyhodnotenie pri ienk
Subjekt Pripomienka Typ ptce yhodnotenie pripomienky
ADL Z:4kon, ktorym sa meni a dopiiia zikon & 363.2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zédklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
Cléanok V. huj it’ nasled : ,,Tento zak dobuda uci t' 1. maja 2022
ano . navrineric upI:aVl naste OY?.e ” e’n ? zatcon fadobu .au01’nnos m2.1]a ’ \Ministerstvo pripomienku asocidacie ADL akceptovalo a nadobudnutie vuicinnosti zmien
okrem ¢l. I bodu 19., ktory nadobudne u¢innost’ diiom nadobudnutia pravoplatnosti i R . , .
. , . , . R . i . navrhovanych vo vztahu k stanoveniu vynimiek zo zakazu kompenzacie doplatku bolo

rozhodnutia, ktorym sa ur¢i vyrovnaci rozdiel podla § 98i pre posledny podmienene , . . .. )

R , . , . . Z A |stanovené o 6 mesiacov neskor ako nadobudne ucinnost novela, a to od 1.1.2023.
zaradeny liek, ¢l. I bod 107 a 108, ktory nadobudne u¢innost’ uplynutim Siestich mesiacov . o . S o o . i

L. , . , . . . Ucinnost tychto zmien bola odlozZend za ucelom zabezpecenia dostatocného casového
od zverejnenia tohto zdkona v Zbierke zakonov Slovenskej republiky a ¢l. I bodu 22, bodu ot dapticiu doddvatel'ského ret. lick ot

. . . . . riestoru na adaptaciu dodavatel'ského retazca liekov na tieto zmeny.
54 v Casti § 20 ods. 6, ktory nadobudne u¢innost’ 1. januara 2023.“ Navrhujeme odloZenie 4 Y
la¢innosti zmien v § 89 o 6 mesiacov od zverejnenia novely zakona v Zbierke zakonov
Slovenskej republiky, aby bol dostatoény ¢as na adaptaciu lieckového retazca na tato zmenu
(dopredaj zasob).

AIFP § 10 ods. 3 pism. a) 7. | A [Ministerstvo akceptovalo pripomienku asociacie AIFP a v § 10 ods. 3 vypustilo pism. a)

[V § 10 ods. 3 navrhujeme vypustit’ pismeno a). Pismena b) az i) sa v pripade akceptacie

za ucelom reflektovania zmien navrhnutych vo vyhlaske ¢. 435/2011 Z. z. vo vztahu




tejto pripomienky budu d’alej oznacovat’ ako a) az h). Oddvodnenie: S ohl'adom na
ministerstvom navrhnutl novelizaciu vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. navrhujeme vypustit’ zo
zakona ustanovenia, ktoré odkazuji na dennu definovant davku lie¢iva uréenit WHO.

k urcovaniu Standardnej davky lieciva. V zmysle navrhovanych zmien sa Standardnd
davka lieciva bude stanovovat vylucne na zdklade informdcii uvedenych v siuhrng
charakteristickych viastnosti lieku a nie na zdaklade dennej definovanej davky liecival
Istanovenej Svetovou zdravotnickou organizdciou.

AIFP § 10 ods. 3 pism. ¢) \Ministerstvo akceptovalo pripomienku asocidcie AIFP a v § 10 ods. 3 pism. ¢) vypustilo
P , . , v, . text ,,ak sa navrh odliSuje od dennej definovanej davky lieciva urcenej Svetovou
[V § 10 ods. 3 pism. ¢) navrhujeme s ohl'adom na nas navrh na vypustenie pismena a) z § 10 B L . ; . i oL
s , « , o . s . zdravotnickou organizdaciou* za ucelom reflektovania zmien navrhnutych vo vyhlaske c.
ods. 3 vypustit’ nasledovny text: ,,“ak sa navrh odliSuje od dennej definovanej davky lieCiva i B L . .. oo,
. , e R . ) .. 435/2011 Z. z. vo vztahu k uréovaniu Standardnej davky lieciva. V zmysle legislativnehol
uréenej Svetovou zdravotnickou organizaciou. Odovodnenie: S ohl'adom na ministerstvom , B L . A i o .
, L. o . ., , navrhu sa Standardna davka lieciva bude stanovovat' vylucne na zdklade informacii
navrhnutd novelizaciu vyhlasky €. 435/2011 Z. z. navrhujeme vypustit’ zo zakona , , o, .. . ,
. \ ., , L i . uvedenych v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a nie na zdklade dennej
ustanovenia, ktoré odkazuji na dennu definovant davku lie¢iva ur¢entt WHO. . L oL . , L
definovanej davky lieciva stanovenej Svetovou zdravotnickou organizaciou.
AIFP § 10 ods. 3 pism. d)
V § 10 ods. 3 pism. d) navrhujeme na konci doplnit’ text ,,alebo navrh maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva osobitne pre jednotlivé indikacie
vymedzené v indika¢nom obmedzeni a odovodnenie tohto navrhu®. Odévodnenie: V
lkontext h j U 20 ods. 6 pri harakteristik referen¢nej skupi
on ?yvce.’na\fr ovane) 1.1pravy.v §. ) 008 p.rl z.m,et.lec ara ens,l r ¢ G.EI‘CI’VICIIG_] skupimy , Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo, kedZe jednym z cielo
lumoznujicej stanovenie osobitnej UZP pre indikaciu vymedzenu v indikaénom obmedzeni L, , . L ) Lo . L P
. . 1, . , . , legislativneho navrhu je zabezpecit uhrdadzanie liekov v ¢o najsirSom rozsahu indikdcit.
navrhujeme analogicky zakotvit’ takiito moznost’ uz aj do samotného konania o zaradeni | o o o i L . L
. . . L, . . \Za tymto uicelom ministerstvo povazuje za efektivne umoznit tihradu jednotlivych indikacii
licku do zoznamu kategorizovanych liekov. Sti¢asna tprava tejto problematiky v ) o . A RS,
, .. s . .. . lieku v rovnakej (jednej) vyske ako aj v réznej vyske jednotlivych indikacii lieku.
[podzakonnej rovine v § 4 ods. 2 vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. sa v praxi nevyuziva a je
nedostatoéna. Zarovei ako vieobecnt pripomienku k osobitnej UZP pre jednotlivé
indikacie davame do pozornosti, Ze zdravotné poistovne nie si v sicasnosti v niektorych
pripadoch pripravené na zber dat o spotrebe liekov v jednotlivych indikaciach osobitne
(najmé pri totoznych MKCH kodoch).
AIFP 10 ods. 4 pism. d) bod 5
8 10 ods. 4 pism, ) o , . i . « \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo, kedZe podla legislativneho
[V celom ustanoveni § 10 ods. 4 pism. d) bod 5 navrhujeme vypustit’ slovo ,,koeficientu®. i . , . 3 . L,
R . L o R . , navrhu sa uz prahova hodnota nekalkuluje na zdklade koeficientu. (Legislativno-
(Odovodnenie: Legislativno-technickd zmena v nadvdznosti na zmeny v § 7 ods. 3, ktory o,
o . . . technicka uprava).
upusta od pojmu koeficient prahovej hodnoty.
AIFP § 6 ods. 10 \Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo. V zmysle legislativneho navrhu uZ

IV § 6 ods. 10 navrhujeme v pismene c¢) na konci vypustit’ slovo ,,alebo®, v pismene d) na
konci vlozit slovo ,,alebo® a vloZit’ nové pismeno e) s nasledovnym znenim: ,,e) ide o lick
na inovativnu liecbu poskytovany v ramci ustavnej starostlivosti.“. Odévodnenie: S
oh'adom umoznenie zaradenia liekov na inovativnu lie¢bu poskytovanych v ramci Gistavnej
starostlivosti do zoznamu kategorizovanych liekov v § 3 ods. 2 navrhujeme, aby bol tymto
liekom pri ich zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov uréeny osobitny spdsob
thrady, t. j. aby boli uhradzané ako pripocitatel'na polozka k uhrade vykonu zdravotnej

starostlivosti. Na predmetni zmenu obsahovo nadvézuju aj nami navrhované zmeny v § 87

bude do zoznamu kategorizovanych liekov mozné zaradit taktiez lieky poskytované
v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti. Legislativny navrh, ktory bol predmetom
medzirezortného pripomienkového konania absentoval stanovenie sposobu vihrady tychtol
liekov. Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou asocidcie a tihradu liekov zaradenych
v zozname  kategorizovanych liekov poskytovanych vramci ustavnej zdravotnej
tarostlivosti stanovilo ako osobitny spésob uhrady lieku, v zmysle ktorého sa maju tieto
lieky uhradzat ako pripocitatelna polozka k zdravotnému vykonu tistavnej starostlivosti.




ods. 1 a § 87 ods. 2.

AIFP § 87 ods. 1 \Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo. V zmysle legislativneho navrhu uz
’ . . oy . bude do zoznamu kategorizovanych liekov mozné zaradit taktiez lie oskytované
IV § 87 ods. 1 navrhujeme doplnit’ na konci ¢iarku a nasledovny text: ,,, to neplati pre lick na L, . g . 4 . . . i i i ky posky
. , . S ., . . . ; v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti. Legislativny ndvrh, ktory bol predmetom
inovativnu liecbu poskytovany v ramci Uistavnej starostlivosti zaradeny v zozname . , . . , . L , ,
. . i . ; .. . medzirezortného pripomienkového konania absentoval stanovenie spésobu vihrady tychtol
kategorizovanych liekov.” Od6vodnenie: S oh'adom umoznenie zaradenia lieckov na . . o . . . ) . ,
. , .l , L., . . . liekov. Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou asocidcie a uhradu liekov zaradenychj
inovativnu liecbu poskytovanych v ramci tistavne;j starostlivosti do zoznamu . i . i L, .
. L . , . .. , v zozname  kategorizovanych liekov poskytovanych v ramci ustavnej zdravotnej
kategorizovanych lickov v § 3 ods. 2 navrhujeme, aby bol tymto lickom pri ich zaradeni do . . . . i . i .
. L ., o, " . . R ] Istarostlivosti stanovilo ako osobitny spésob uhrady lieku, v zmysle ktorého sa maju tieto
zoznamu kategorizovanych liekov uréeny osobitny sposob thrady, t. j. aby boli uhradzané . i , L o . . | ?
o, N , , . . . lieky uhradzat ako pripocitatelna polozka k zdravotmému vykonu ustavnej
ako pripocitatel'na polozka k tihrade vykonu zdravotne;j starostlivosti. Ide o zmenu L L, s, , L. Lo
., . , , Istarostlivosti.(Legislativno-technickda uprava vo vztahu k umozneniu zaradenia licko
nadvdzujiicu na nami navrhovanti zmenu v § 6 ods. 10 pism. c). , , . . . . . L.
poskytovanych v ustavnej zdravotnej starostlivosti do zoznamu kategorizovanych liekov).
AIFP § 87 ods. 2 \Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo. V zmysle legislativneho navrhu
[V § 87 ods. 2 navrhujeme doplnit’ za slova ,,inak ako v rdmci tstavnej starostlivosti* ¢iarku uz bude do zoznamu kategorizovanych liekov mozné zaradit’ taktiez lieky poskytované
a nasledovny text: ,,, a ak ide o liek na inovativnu lie¢bu poskytovany v ramci Ustavne;j v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti. Legislativny navrh, ktory bol predmetom
starostlivosti zaradeny v zozname kategorizovanych liekov pri jeho poskytnuti v ramci medzirezortného pripomienkového konania absentoval stanovenie spésobu uihrady
lustavnej starostlivosti,” Odovodnenie: S oh'adom umoznenie zaradenia liekov na tychto liekov. Ministerstvo sa stotoznilo s pripomienkou asocidcie a uhradu liekov
inovativnu lieCbu poskytovanych v ramci ustavnej starostlivosti do zoznamu zaradenych v zozname kategorizovanych liekov poskytovanych v ramci ustavnej
kategorizovanych liekov v § 3 ods. 2 navrhujeme, aby bol tymto liekom pri ich zaradeni do zdravotnej starostlivosti stanovilo ako osobitny spésob uhrady lieku, v zmysle ktorého sa
zoznamu kategorizovanych liekov uréeny osobitny spdsob thrady, t. j. aby boli uhradzané maju tieto lieky uhrdadzat ako pripocitatelna polozka k zdravotnému vykonu ustavnej
ako pripocitatel'na polozka k hrade vykonu zdravotnej starostlivosti. Ide o zmenu Istarostlivosti.(Legislativno-technicka vuprava vo vztahu k umozneniu zaradenia liekov
nadvézujucu na nami navrhovanu zmenu v § 6 ods. 10 pism. ¢) a v § 87 ods. 1. poskytovanych v ustavnej zdravotnej starostlivosti do zoznamu kategorizovanych liekov).
AIFP § 87a ods. 7

INavrhujeme doplnit’ do § 87a novy odsek 7 nasledovne: ,,(7) Ak poistencovi nebol vydany
lick zaradeny v zozname kategorizovanych liekov predpisany v preskripénom zazname
alebo na lekarskom predpise, ktory je drzitel’ registracie povinny dodavat’ podla osobitného
predpisul6a), v lehote podl'a osobitného predpisul 6b), poistenec ma narok na vydanie
in¢ho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lieciva, s
rovnakou cestou podania a s rovnakym mnozstvom lie¢iva v liekovej forme ako liek
predpisany v preskripénom zazname alebo na lekarskom predpise, pricom doplatok
poistenca v lekarni za takto vydany liek nesmie prekrocit’ vysku doplatku poistenca za liek,
ktory mu bol predpisany v preskripénom zazname alebo na lekarskom predpise. Zdravotna
[poistoviia pacienta ma narok voci drzitel'ovi registracie lieku, ktory poistencovi nebol
vydany, na uhradu rozdielu medzi doplatkom za liek, ktory poistencovi nebol vydany a
lickom, ktory bol poistencovi vydany v lekarni. Ak poistencovi nebol vydany liek, ktory bol
do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny v ¢ase kratSom ako 6 mesiacov odo dna jeho
predpisania, na prebiehajuce konanie o vyradeni takéhoto lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov sa na ti¢ely vzniku naroku poistenca na vydanie iného lieku

zaradeného v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lieciva, s rovnakou

Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo, pretoZe je nad ramec
legislativneho navrhu.




cestou podania a s rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme ako liek predpisany v
preskripénom zazname alebo na lekarskom predpise neprihliada.” Poznamka pod ¢iarou k
odkazom 16a a 16b znie: ,,16a) § 60 ods. 1 pism. ac) zadkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov. 16b) § 23 ods. 1 pism. g) bod 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.” Odévodnenie: Navrhujeme materializovat’ Gistavné pravo pacienta na
Iposkytovanie zdravotne;j starostlivosti predpisanou lie¢bou pre tie pripady, kedy pacientovi
nie je v lehote stanovenej pre vydavanie kategorizovanych liekov v lekarni (pri vyuziti
informaéného systému na mimoriadne objednavanie liekov) vydany predpisany liek z
dovodu jeho nedostupnosti na trhu, a to za predpoklade, ze je sucasne dostupny na trhu iny
lick zaradeny v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lie¢iva, s rovnakou
cestou podania a s rovnakym mnozstvom lieiva v liekovej forme ako predpisany liek.
Ked’Ze na pacienta nemozno prenasat’ zodpovednost’ za nedostupnost’ kategorizovanych
lickov, navrhujeme, aby vyska doplatku pacienta za takto vydany liek sa riadila vyskou
povodne predpisancho lieku, ktory mu nebol z d6vodu jeho nedostupnosti vydany.

AIFP

§ 97 ods. 1, 2 pism. c)

[V § 97 ods. 1 a 2 navrhujeme vypustit’ pismeno c). V oboch odsekoch sa doterajSie pismeno
d) bude oznacovat’ ako pismeno c). Odoévodnenie: Obe predmetné pismena st obsolentné,
nakol’ko upravuji spravny delikt a pokutu zan v stvislosti s nepodanim cenového navrhu
podl'a § 94, pricom povinnost’ podania cenového navrhu sa v § 94 zrusila, nakol’ko sa
vyhlasenie o Gradne uréenych cenéach sa povazuje Ziadost’ o zniZenie ceny.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo, a vypustilo predmetné
ustanovenia, pretoze su obsolentné, nakolko upravuju spravny delikt a pokutu za
povinnost, ktora je legislativnym navrhom zrusuje.

AIFP

CL.114 § 7 ods. 4

[V § 7 navrhujeme upravit’ znenie odseku 4 nasledovne: ,,(4) Hrubym doméacim produktom
podl'a odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho produktu v beznych cenach v
Slovenskej republike zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky v prepoéte na
jedného obyvatel’a Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢iny uplatiiuje. Po¢tom obyvatel'ov sa rozumie
podet obyvatel'ov (stredny stav) zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢ina
uplatiuje.” Oddvodnenie: V § 7 ods. 4 navrhujeme upravit’ definicia HDP a rozhodny rok,
ladaje z ktorého sa pouziju. HDP navrhujeme brat’ do ivahy v beznych cenach, ¢o je udaj,
ktory odraza aktualne trhové ceny, ktoré sa Standardne beru do Givahy vo farmakoenomike.
HDP v stalych cenach na tento ucel nie je vhodny, ked’Ze ide o ceny urcené podla
predchadzajuceho roka a na zéklade kosa vybranych produktov. Nakol’ko udaj ,,Tvorba
hrubého kapitalu v 4. $tvrtroku 2022 bude publikovany zac¢iatkom marca 2023, hodnota
lhrubého domaceho produktu za rok 2022 nebude k dispozicii v januari a februari 2023.
Preto je potrebné vychadzat’ z idajov za rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo, a do zdakona legislativneho
navrhu inkorporovalo definiciu hrubého domdceho produktu, na zaklade ktorého bude
kalkulovana prahova hodnota pre posudenie ndikladovej efektivnosti liekov.




roku, v ktorom sa tato veliCiny uplatiiuje.

AIFP  [CL.116§7a 0ds. 6
IV § 7a ods. 6 navrhujeme doplnit’ na konci nasledovnu vetu: ,,VSetky osoby, ktorym bola
spristupnena zmluva o podmienkach thrady lieku, st povinné zachovavat’ ml¢anlivost’ o
vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajicich zo zmluvy a nie s opravnené ich spristupniovat’
akymkol'vek tretim osobam.” Odévodnenie: Navrhujeme doplnit’ ustanovenie o povinnosti
e . J . P . . P \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP ciastocne akceptovalo. S ohladom na
zachovavat’ ml€anlivost’ ohl'adne zmluvy o podmienkach uhrady lieku pre vSetky osoby, . . L o L i j
, R N N , | ‘o M . lskutocnost, zZe s informdciami predstavujucimi obchodné tajomstvo alebo doverné
ktorym bola zmluva z akéhokol'vek dovodu spristupnena, o vSetkych skuto¢nostiach o , , . , i ,
L, , , . . . . informacie, ktoré budu predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku, zdravotnickej
vyplyvajucich zo zmluvy (napriklad poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo 9 . . . , . . , L
o .. . , . . . . CA |pomécky a dietetickej potraviny sa budu oboznamovat' vsetky subjekty dodavatelského
akejkol'vek inej osobe). V praxi je totiz nevyhnutné, aby bola s niektorymi podmienkami , L, . ) , L T ,
s . . , . , T e retazca ulozilo tymto subjektom povinnost zachovavat milcanlivost prostrednictvom|
vyplyvajicimi zo zmluvy o podmienkach uhrady lieku (napriklad maximalna vyska thrady , . . . , ; L.
. . , o, . , . , ustanoveni  ukladajicich  povinnosti  poskytovatelom  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnej poistovne za liek po uplatneni osobitnych podmienok uhrady lieku dohodnutych o e, 3 , ] . L
, L - R . . . , velkodistributorom liekov a poskytovatelom lekdrenskej starostlivosti.
v zmluve) oboznamena aj tretia osoba (najmé poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti), ktora
moze byt povinna tuto informéaciu podla osobitného predpisu spristupniovat’ alebo
zverejiiovat’ (napriklad pri povinnom zverejiiovani zmluv a informaciach o faktarach), ¢o
vyrazne oslabuje dévernost’ podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady.
[Dovernost’ tychto podmienok je pritom nevyhnutnym predpokladom tohto zmluvného typu.
AIFP  |CL Ibod 101 § 88 ods. 10
[V § 88 ods. 10 navrhujeme vypustit’ slova ,,pisomnym* a ,,uvedenym na odvolani. . . . . . B . .
§A . ; , P . P N v . y .. L. Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP ciastocne akceptovalo. Podmienka uvedenia
(Odovodnenie: Predmetni zmenu navrhujeme z dévodu jej priliSnej administrativnej , ., . i . . L i
o, . s , e . , pisomné suhlasu pacienta na odvolani proti rozhodnutiu zdravotnej poistovne o uhrade
naro¢nosti. Mame za to, ze zodpovednostou lekara zabezpecit’ si suhlas pacienta s podanim . . .. o , . , ,
.. . S K . L ) ) lieku vo vynimkovom rezime bola do legislativneho ndavrhu inkorporovana na zdklade
odvolania, je dana aj bez osobitnej pravnej Gpravy v zakone (inak by platilo, Ze lekar kona ] ) : o . . . o, .
. S o . s ., ., v . [ndvrhu zdstupcov pacientov. Cielom tejto povinnosti je zabezpecit aktivne podielanie sq
[vo svojom mene a na svoj ucet). Lekar ma povinnost’ udelenie suhlasu preukazat’, ak by CA . , . ) T, L, , ,
oo .. , N , .. . . pacienta na podani odvolania. S ohladom na skutocnost, Ze udelenie pisomného siuhlasu
vznikli pochybnosti o jeho udeleni. VyZzadovat podpisanie odvolania zo strany pacienta . ] , o, .. .
N o N . C e . acienta na odvolani by v pripade elektronického podavania odvolania mohol byt
ivSak povazujeme, najmé v stiCasnej dobe pandemickej situdcie, za kladenie o, o o . . . . , B |
. , L, . . . . L. , nemozny, ministerstvo pristupilo k zakotveniu moznosti uvedenia pisomného suhlasyl
neodovodnenych byrokratickych prekazok pre pacienta pri uplatiiovani jeho prav na i .
. o s > . . s v podobe prilohy k odvolaniu.
zdravotnu starostlivost’, ked’ze vo vztahu k zdravotnej poistovni neméze vystupovat’ vo
ivlastnom mene ale za neho musi konat’ lekar.
AIFP CL. I bod 101 § 88 ods. 8 pism. b)

INavrhujeme upravit’ v ndvrhu zakona bod 101 tykajtci sa zmeny v § 88 ods. 8 pism. b),
ktorym sa mali na konci pripojit’ text: ,,a skoncila registra¢na faza klinického skusania,
predmetom ktorého je pouzitie registrovaného lieku na terapeuticku indikaciu, na liecbu
ktorej oSetrujuci lekar pacienta poziadal zdravotnu poist'oviiu o uhradu lieku podl'a odseku
9; potvrdenie o skonceni registracnej fazy klinického skiisania tvori prilohu ziadosti
osetrujuceho lekara poistenca podl'a odseku 9 tak, Ze predmetné doplnenie sa z navrhu
zakona vypusti a v § 88 ods. 8 pism. b) sa slova ,,indikoval oSetrujuci lekar v sulade s
postupom podl'a osobitného predpisule)* nahradia slovami: ,,povolilo ministerstvo podl'a

osobitného predpisu,2)“. Odovodnenie: Navrhujeme ponechat’ ustanovenie § 88 ods. 8

\WMinisterstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo, pretoze jej vykonanie v praxi moéze|
byt nemozné a moze predstavovat prekazku pristupu pacienta k liecbe.




pism. b) v pdvodnom zneni. Navrhované doplnenie je z nasho pohl'adu problematické z
viacerych aspektov: - Ako sa bude postupovat’ v pripade, ked’ je liek v neregistrovanej
indikacii bezne a dlhodobo pouzivany v ramci klinickej praxe s empiricky potvrdenou
lacinnostou, ale vyrobcea registraciu tejto indikacie z urcitych dovodov (napriklad uplynutie
patentovych prav) uz nerealizoval? - Ktora faza klinického skuSania sa povazuje za
"registracnu"? Lieky sa v suCasnosti registruji aj na zaklade dat zozbieranych v ramci II.
fazy klinického sktsania. V niektorych pripadoch sa dokonca registruje na zaklade
metaanalyz z viacerych skusani, ¢o este viac komplikuje situdciu. - Ako sa bude postupovat’
v pripade neregistrovanych indikacii, kde existuje velké mnozstvo dat o G¢innosti na
zaklade akademickych a inych §tadii (napriklad tzv. Real World Data)? - Aké "potvrdenie”
o skonceni registracnej fazy klinického skiisania ma lekar predlozit? Skusanie sa de facto
[povazuje za registracné az v pripade, ked’ na zaklade jeho dat je liek/indikécia registrovana,
takze v praxi nie je jasné aky dokument ma vlastne lekar predlozit. - Ako sa bude
[postupovat’ v pripade pacientov s uz schvalenou lie¢bou v neregistrovanej chronickej
indikacii za povodného znenia zékona, v pripade ak registracné stadie neprebehli? - V
neposlednom rade, aktualny navrh formuldcie berie moznost’ liecby vel'kej ¢asti pacientom
a to v pripadoch, kde na ich indikéaciu nie je registrovany ziadny liek a ,,registracné*
skuiSania neprebiehaju, pricom vsak existuje overena a u¢inna off-label liecba danej
indikécie.

AIFP Cl. I bod 101 § 88 ods. 9 . . . o . . .
. .y . . . , WMinisterstvo pripomienku asociacie AIFP neakceptovalo. Ministerstvo pripomienku
[V § 88 ods. 9 navrhujeme upravit’ znenie prvej vety nasledovne: ,,Uhradu podl'a odsekov 7 . . . . . . .
e , . .. L N neakceptovalo, pretoze zavedenie povinnosti uhradit liek vo vynimkovom rezime be]
a 8 zdravotna poistoviia hradi, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo ) L L , . . 3 L,
C . o . , . . ohladu na posudenie klinického prinosu lieku je v rozpore s efektivnym a ucelnym|
dictetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou , . ) , ) , .
Y., , e , ) .. . vynakladanim verejnych zdrojov. Okrem toho, takyto mechanizmus uhrady liekov nad|
moznost'ou; thradu hradi zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej ziadosti , L . , ) . L L,
e A . . s . R ramec kategorizacie by viedol kvyznamnému zniZeniu motivdcie farmaceutickych
poskytovatela.” Odévodnenie: Navrhujeme, aby zdravotna poistoviia mala povinnost L, . . , . ) .
O , L. oL, S . lspolocnosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade ich
uhradit’ liecbu v pripade preukédzania, Ze ide o jedinu vhodnti moznost pre pacienta, , ) , .
. , .o . . nakladovej efektivnosti.
rovnako ako je to napriklad aj v Ceskej republike.
AIFP CL. I bod 107 § 89 ods. 4 pism. ¢), d), e)

[V § 89 ods. 4 navrhujeme upravit’ pismena c), d) a e) nasledovne: V pismene c) navrhujeme
Ivypustit’ slova ,,ak v rovnakej referencnej skupine alebo v rovnakej referen¢nej podskupine
nie je zaradeny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina s doplatkom
poistenca niz§im ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve
Slovenskej republiky zistenej Statistickym tiradom Slovenskej republiky za kalendarny rok,
ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa uréuje thrada,. Dalej
navrhujeme vlozit’ nové pismeno d) s nasledovnym znenim: ,,d) ktory je zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov v referenénej skupine, v ktorej je zaradeny liek podla
pismena c),”. DoterajSie pismeno d) sa ohl'adom na vyssie uvedent bude d’alej oznacovat’

lako pismeno e). Odovodnenie: Navrhujeme upravu v § 89 ods. 4 tak, aby bolo mozné
kompenzovat’ doplatky liekov s doplatkom vy$$im ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy, aj

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo. Asocidciou navrhovand uprava
by umoziiovala kompenzdaciu doplatkov bez ohladu na skutocnost, ¢i je na trhu dostupnd
alternativa bez doplatku alebo s nizkym doplatkom. Takéto nastavenie by znizovalo|
motivaciu uzivania generickych liekov a biologicky podobnych liekov, ktoré prindsaju
uispory v nakladoch vynakladanych na lieky, ktoré mézu byt pouzité na vhradu novych
inovativnych liekov.




v

ked’ sa v rovnakej referencnej skupine, respektive podskupine, nachadza liek s niz§im
doplatkom, a rovnako aj doplatky liekov zaradenych v rovnakej referencnej skupine, v
ktorej je zaradeny liek s doplatkom vys§im ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy.
INavrhovana pravna uprava predstavuje umely zasah do hospodarskej sut’aze, ked’ze
znemoziuje drzitelom registracie originalnych liekov efektivne sut'azit’ s drzitel'mi
registracie generickych, respektive biologicky podobnych lickov, cestou poskytovania zliav
na kompenzacie doplatkov napriek tomu, Ze takyto postup je prosutazny, vedie k znizeniu
Ci uplnej eliminacii doplatkov poistencov, a zaroven nema ziaden dopad na prostriedky
verejného zdravotného poistenia, ked’Ze Ghrada zdravotnej poistovne zostane rovnaka pre
vSetky lieky v danej referenénej skupine, respektive podskupine.

AIFP

C1. I bod 109, 110 § 91 ods. 3, 4

INavrhujeme, aby zastupcovia zdravotnych poistovni neboli ¢lenmi poradnych orgédnov
ministerstva v ramci kategoriza¢nych konani. Odévodnenie: Mame za to, Ze suc¢asny pravny
stav, kedy zastupcovia zdravotnych poistovni maju na zaklade zdkona svojich zastupcov v
poradnych organoch ministerstva, ktori tak mézu ovplyviiovat’ rozhodovanie ministerstva o
ziadostiach, ktoré podavaju drzitelia registracie ako ich priami hospodarski konkurenti
(stitazitelia), ale aj o ziadostiach, ktoré podavaju iné zdravotné poistovne, je v rozpore so
zasadami riadnej hospodarskej sut'aze na trhu zdravotnej starostlivosti.

Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo, pretoze zdstupcovid
zdravotnych poistovni zohravaju vyznamnu ulohu pri tvorbe odporucania, za akych
podmienok bude vihrada daného lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny)|
Iz prostriedkov verejného zdravotného prostredia uicelnd a efektivna.

AIFP

C1. I bod 113 § 94 ods. 1 pism. a)

[V § 94 ods. 1 pism. a) navrhujeme vypustit’ slova ,,alebo licku nezaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov* a za slova ,,vyrobcu alebo vyrobcov* doplnit’ slova ,,, ktori
zastupuju drzitel'a registracie lieku,”. Odévodnenie: Mame za to, ze neexistuje dovod na
[porovnavanie cien liekov, ktoré nie si zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ked’ze
ceny tychto liekov su predmetom volnej cenovej sut'aze. Sti€asne navrhujeme, aby sa na
lucely referencovania pouzivali len také ceny pre vyrobcu alebo vyrobcov, ktori v danom
Clenskom State zastupuju drzitela registracie lieku.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo. Referencovanie liekov s tiradne|
urcenou cenou liekov nezaradenych v zozname kategorizovanych liekov je nevyhnutné zaj
iicelom efektivneho vynakladania financnych prostriedkov verejného zdravotného,
poistenia na lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti. Ministerstvo
neuskutocnilo upravu legislativneho navrhu taktiez ani vo vztahu k referencovaniu cien|
urcenych v inych clenskych Statoch pre zastupcu drzZitela registrdcie lieku. V zmysld
legislativneho navrhu sa referencuju ceny lieku urcené v inych clenskych Statoch pre]
totozného alebo odlisného drzitela registracie. V zmysle legislativieho ndavrhu sqf
nereferencuju uradne urcené ceny lieku urcéené pre paralelného dovozcu lieku. Z dévodyl
moznosti narodného registrovania liekov moze nastat situdcia, zZe ide o cenu urcent pre
rovnaky liek voci rézmym drzitelom registrdacie, a preto je nevyhnutné umoznit|
referencovanie cien lieku urcenych pre réznch drzitelov registracie.

AIFP

CL. I bod 117 § 94 ods. 6

IV § 94 ods. 6 navrhujeme na konci doplnit’ nasledovnu vetu: ,,Drzitel’ registracie lieku moze
Ivo vyhlaseni o Gradne uréenych cenach poziadat’ o neznizenie tiradne urcenej ceny lieku, ak
zaroven poda ziadost’ o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podla § 14a
ods. 1.“. Odovodnenie: Navrhujeme ako d’alSiu z moznosti do zdkona doplnit’ ustanovenie,
ktoré by drzitel'ovi registracie lieku poziadat’ ministerstvo vo vyhlaseni o uradne urenych

cenach o neznizenie uradne urcenej ceny jeho lieku, ak sti¢asne poda aj ziadost’ o urcenie,

Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo, pretoZe samotné podanie
Fiadosti o urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii bez rozhodnutia o tom, ¢i
liek bude alebo nebude podliehat osobitnej cenovej reguldacii neméze predstavovat
prekazku pre porovnanie uradne urcenych cien lieku v inych clenskych Statoch, ktoré|
predstavuje efektivny ndstroj pre zniZovanie ndkladov vynakladanych na lieky, a teda
efektivne vynakladanie financnych prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
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ze dany liek podlieha osobitnej cenovej regulécii podl'a § 14a ods. 1 zédkona.

AIFP  |CL I bod 118 § 94 ods. 8 pism. f), g)

IV § 94 ods. 8 pism. f) a g) navrhujeme za slova ,,alebo uc¢astnikovi konania“ nahradit’ . . . . N o .

3 . P , t) &) . / . “ R . N . \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo, nakolko precizuje, Ze potvrdeniq
slovami ,,uCastnikovi konania alebo tretej osobe. Odovodnenie: Ked’ze v praxi ¢asto Lo, , R L, , L kK . .

i . A , . . e, A |vecne prislusnych organov inych clenskych Statov o uradne urcenych cendch liekov mézu
dochéadza k tomu, Ze dokumenty, na ktoré predmetné ustanovenie odkazuje, obstaravaju iné . , )
o st o s , R , L. . Ly byt ziskané akoukolvek osobou.

osoby nez drzitel’ registracie (napriklad rozne agentiry, zaujmové zdruzenia pravnickych
0sOb a podobne) navrhujeme rozsirit’ tohto ustanovenie aj o takéto tretie osoby.

AIFP  [CL I bod 123 § 98h ods. 1
Mame za to, Ze ustanovenie § 98h ods. 1 nekoresponduje s odovodnenim jeho zavedenia do
zakona uvedenym v osobitnej ¢asti dovodovej spravy k navrhu zakona. Odévodnenie: Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo. Ministerstvo odstranilo
Zatial' ¢o navrh znenia § 98h ods. 1 uvadza, ze konanie, ktoré sa zacalo a pravoplatne diskrepanciu medzi viastnym materialom a konsolidovanym znenim zdkona na jednej
neskoncilo do 30. aprila 2022 sa dokonéi podl'a tohto zakona v zneni i¢innom do 30. aprila A Istrane a doévodovou spravou na druhej strane tak, Ze konanie zacaté a prdavoplatne
2022, dovodova sprava k tomuto ustanoveniu uvadza, ze navrhovanou tipravou stanovené neskoncené pred nadobudnutim ucinnosti legislativneho ndvrhu sa dokoncia podlyl
prechodné ustanovenie urcuje, Ze konania, ktoré sa zacali pred nadobudnutim t€innosti tejto legislativneho ndavrhu.
navrhovanej Gpravy, sa dokonéia podla tejto navrhovanej upravy, a to vratanie plynutia
lehot, ¢im sa zakon a dovodova sprava dostavaju do priamej kontradikcie.

AIFP  |CL. I bod 123 § 98i ods. 1
'V § 981 ods. 1 navrhujeme za Givodné slova ,,Ak ministerstvo* vlozit’ text ,,podl'a tohto . . . o . L,

, 3 e ! ., « R . . P . . \Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo, pretoze na jej zdaklade by nebolo
zakona v zneni i¢innom od 1. januara 2018, Odoévodnenie: Navrhujeme spresnenie znenia o i . . , ., : o,
. R , . by . . mozné urcit vyrovnaci rozdiel pre lieky, pre ktoré bola urcena podmienend vihrada pred|
$ 981 ods. 1 tak, aby bolo z neho zrejmé, Ze tu navrhovany mechanizmus sa vztahuje iba na , , o . o i .
. . ., . . e, ., rokom 2018. Takyto pristup voci tymto liekom by bol diskriminacny vo vztahu k liekom,
vyhodnotenie podmienenej uhrady podl'a pravnych predpisov Géinnych od 1. januéara 2018. , ) . , i )
, . . . . ., N [|ktoré boli do zoznamu kategorizovanych lickov zaradené po roku 2018. Okrem toho,
Zakon totiz aj do 31. decembra 2017 pracoval s pojmom podmienenej kategorizacie, tato L. . . . . ,
. L, . , " o . , L. neurcenie vyrovnacieho rvozdielu pre lieky podmienene zaradené do zoznamuy
vSak bola zaloZena na diametralne odlisnych principoch ako podmienend kategorizacia po . L , ,
. . , ., kategorizovanych liekov pred rokom 2018 by bolo v rozpore s efektiviym vynakladanim)
1. januari 2018. Podmienena kategorizacia v zmysle do 31. decembra 2017 bola s . L, , L
oy N L, . T . , ., prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
acinnostou od 1. januara 2018 zruSend, preto nie je mozné ani Ustavne konformné vytvarat
priestor na uplatnenie pravneho instittt, ktory je viac ako Styri roky zruSeny.

AIFP Cl. I bod 123 § 98i ods. 5 Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP ciastocne akceptovalo. Ministerstvo cizelovalo
'V § 981 navrhujeme upravit’ znenie odseku 5 nasledovne: ,,(5) Ak realna thrada za nenie § 98i ods. 5 tak, aby bez akychkolvek pochybnosti bolo udelené oprdavnenie
ktorékol'vek posudzované rozhodné obdobie prevySuje podmienent thradu v dosledku ministerstvu vySku vyrovnacieho rozdielu zvysit' alebo znizit, ak vyrovnaci rozdiel je
okolnosti hodnych osobitného zretel’a, ministerstvo moze vysku vyrovnacieho rozdielu urceny na zaklade podmienenej tihrady stanovenej na obdobie v trvani 12 mesiacov, bez]
znizit” alebo zvysit.* Odévodnenie: Podl'a doterajsej pravnej upravy sa rozhodnutim o EA ohladu na skutocnost, ¢i podmienend uhrada bola stanovend rozhodnutim o zaradeni

[podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov ur¢ovala podmienena
uhrada len na obdobie prvych 12 mesiacov (§ 21 ods. 6). Zaroveii v§ak vzhladom na
definiciu referencného obdobia nebolo prakticky mozné revidovat’ tuto podmienenu uhradu
skor, nez na obdobie po uplynuti troch rokov od zaradenia lieku. Ked’ze podmienent thradu
nebolo mozné revidovat’, aplikovala sa prva podmienena tthrada aj na druhy a treti rok (§
21b ods. 5). To v praxi znamena, ze lieky, ktoré boli za doterajsej upravy podmienene

lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, rozhodnutim o urceni podmienenej nihrad)]
alebo na zdklade pravnej fikcie podla § 21b ods. 5 zakona v zneni uicinnom do 31.5.2022.
\Pripomienka nebola akceptovana vo vztahu k zvySovaniu alebo znizZovaniu vyrovnacieho
rozdielu urcéeného na zdklade podmienenej vihrady stanovenej na obdobie 24 mesiacov.
Opravnenie vyrovnaci rozdiel znizit' alebo zvysit' nie je ministerstvu udelené, nakolko
podla pravnej upravy, na zdaklade ktorej sa urcovala podmienenda ihrada na 24 mesiacov,
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zaradené, maju podmienent thradu uréenu na obdobie prvého roku fixovanu aj na druhy a
treti rok po zaradeni. Podmienena uhrada tak nezohl'adfiuje realnu uhradu za liek v obdobi
po jeho vstupe na slovensky trh. Toto moze viest’ k nespravodlivému désledku, ze
prirodzeny narast spotreby lieku pocas prvych rokov jeho zaradenia zohl'adiiujici potreby
slovenskych pacientov ide nakladovo na tkor drzitel’a registracie. Je preto potrebné
prechodne upravit’ lieky, ktoré boli podmienene zaradené za doterajsej pravnej upravy, ich
[podmienena uhrada bola uréena na prvy rok po zaradeni (§ 21 ods. 6) a aplikovala sa aj na
druhy a treti rok po zaradeni (§ 21b ods. 5), a to aj v pripadoch, ak bola tymto liekom
uréené podmienena thrada na $tvrty rok. Navrhujeme preto legislativne spresnit’, Ze
fakultativna moznost’ ministerstva rozhodovat’ o zvySeni alebo zniZeni vyrovnacieho
rozdielu sa vztahuje na kazdé posudzované rozhodné obdobie, t. j. tak prvy rok po zaradeni,
na ktory bola ur¢ené podmienena uhrada, druhy a treti rok, na ktory sa aplikovala
podmienend thrada uréend na prvy rok, ako aj na pripadny $tvrty rok, bez ohl'adu na to, ¢i
na tento rok bola alebo nebola rozhodnutim ministerstva ur¢ena nova podmienend thrada.
Pri tychto liekoch moze byt redlna suma thrad vyssia alebo nizsia ako podmienena thrada,
ktora bola ur¢ena na obdobie 12 mesiacov od podmieneného zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, preto sa navrhuje zaradit’ do zékona tento osobitny dovod
(okolnost’) pre rozhodovanie o zvyseni alebo znizeni vyrovnacieho rozdielu.

vysku vyrovnacieho rozdielu nebolo mozné znizit' alebo zvysit.

AIFP

C1. I bod 123 § 98i ods. 6

[V § 98i ods. 6 navrhujeme doplnit’ nové pismena 1) a m): ,,1) suma uhrad za liek alebo
spolo¢ne posudzované lieky v oznameni zdravotnej poistovne podla osobitného
predpisu21a) obsahuje aj uhradu za lick alebo spolo¢ne posudzované lieky vydané alebo
podané poistencom v sulade s indikaénym obmedzenim, pre ktoré nebola podmienena
thrada rozhodnutim uréend, pricom vzhl'adom na povahu zberu dat zdravotnou poist'oviiou
nie je mozné tuto sumu thrad objektivne rozdelit’ medzi jednotlivé indikacné obmedzenia,
m) nastala zmena podmienok thrady lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia,
najma z dovodu uzavretia zmluvy o podmienkach thrady lieku so zdravotnou poistoviiou
podl'a § 7a zakona alebo jej zaniku, ak ide o liek uréeny na pouzitie v rovnakej indikécii ako
[posudzovany liek, zmeny indika¢nych obmedzeni alebo preskripénych obmedzeni
posudzovaného lieku, zmeny indikacnych obmedzeni alebo preskripénych obmedzeni lieku
uréeného na pouzitie v rovnakej indikacii ako posudzovany liek alebo vydania povolenia na
pouzitie posudzovaného lieku na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o
registracii humanneho lieku, podl'a osobitného predpisu.21b) Poznamky pod ¢iarou k
legislativnym odkazom 21a a 21b zneji: 21a) § 6 ods. 4 pism. 0) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. o
zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov. 21b) § 46 ods. 3 zdkona €. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov Odovodnenie: Navrhujeme do zékona doplnit’ d’alSie okolnosti hodné
osobitného zretel’a. Zdravotné poistovne v sucasnosti nie s v niektorych pripadoch

pripravené rozliSovat’ spotrebu liekov osobitne vo vztahu k jednotlivym indikacnym

Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP neakceptovalo. Ministerstvo v zmysle|
pripomienky nepristupilo k rozsireniu dévodu podla pismena 1) z nasledovnych dévodov.
Usocidcia navrhuje, aby ministerstvo zvysilo alebo znizilo vyrovnaci rozdiel, ak z dévodu
povahy zberu dat nebude mozné identifikovat, ¢i uhrada zdravotnej poistovne boll
vwkonanda vo vztahu k takému pouzitiu lieku, ktoré je v sulade s indikacnym obmedzenim.
\Podla ndzoru ministerstva, zvySenie alebo zniZenie vyrovnacieho rozdielu v takomto
pripade by nebolo mozné, nakolko s ohladom na povahu dat nebude mozné identifikovat
Ci (a ak ano v akom rozsahu) boli ihrady zdravotnej poistovne vykonané za pouZitie liekyl
nad ramec indikacnych obmedzeni. Z uvedeného dévodu by ministerstvo nemohlo)
preukdzat’ opodstatnenost zvySenia alebo znizenia vyrovnacieho rozdielu a rovnako ani
identifikovat’ v akej vyske ma byt vyrovnaci rozdiel zvyseny alebo znizeny.

Ministerstvo v zmysle pripomienky nepristupilo k rozsireniu dévodu podla pismena m)
z nasledovnych dévodov. Asocidcia navrhuje, aby ministerstvo pristupilo k zvySeniu alebo
znizeniu vyrovnacieho rozdielu, ak podmienky uhrady lieku sa zmenili s ohladom na
uzatvorenie alebo zanik zmluvy o podmienkach vihrady lieku podla § 7a. Podla ndzory
ministerstva je zmena podmienok uhrady lieku reflektovand uz pri prvotnom urceni
vyrovnacieho rozdielu, nakolko podla § 98i ods. 1 zdkona sa redlna suma uhrad
zdravotnych poistovni urcuje s ohladom na skutocnii vysku vuhrady zdravotnej poistovne
za liek (teda aj s ohladom na osobitné podmienky vhrady lieku dohodnuté v zmluve podla
§ 7a). Opdtovné zvySovanie alebo znizovanie vyrovnacieho rozdielu by bolo preto
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obmedzeniam. Ide o situdciu, ked’ data o spotrebe lieku reportované poistoviiami pre ucely
uréenia vyrovnacieho rozdielu nebude mozné rozdelit’ na spotrebu v jednotlivych
indikéaciach, pricom pre jednu indikaciu bola podmienena uhrada urcend avsak d’alSia
dodato¢ne zaradena indikécia nemé stanoventi podmienenti ihradu. Dalsim dévodom
hodnym osobitného zretel’a by mala byt’ aj zmena podmienok thrady lieku, ktoré st
lexemplifikativne vymenované.

duplicitné.

AIFP  |CL I bod 123 § 98i ods. 6 pism. ¢)
IV § 98i ods. 6 navrhujeme v pismene c¢) doplnit’ za slova ,,inej alternativnej medicinskej
intervencie slova: ,,0 viac ako 20 % pocas obdobia 12 po sebe nasledujiicich mesiacov.
(Odovodnenie: Navrhujeme Specifikovat’, Ze zmena maximalnej vysky tihrady zdravotnej . L L
boistovne za Standar din'l déviu liegiva inej alternativnej me dichnsiej};ntervezcie v 1 \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP neakceptovalo. Cielom ustanovenia § 98i ods.
dosledku ktorej nastala zmena vo vyke spotreby posudzovaného licku alebo spo,loéne 6 pism. ¢) je zakotvit' oprdavnenie ministerstva znizit' alebo zvysit vyrovnaci rozdiel na
i ! . .. Y ,y , ., ) . s aklade podielu daného lieku na trhu. Asocidciou navrhované doplnenie by malo za
posudzovanych liekov, sa povazuje za okolnost’ hodnu osobitného zretel’a, pri ktorej moze , L. e . L ) .
ministerstvo zvysit alebo znizit visku vyrovnacieho rozdiclu, iba ak sa maximalna vyska nasledok, Zze ministerstvo moze pristupit k zniZeniu alebo zvySeniu vyrovnacieho rozdiely
, ., . ., e L ., . N |pa zdklade skutocného podielu na trhu (nie na zdklade v rozhodovacej cinnosti
thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva inej alternativnej medicinskej ) X L , . L,
intervencie zmenila o viac ako 20 % pocas obdobia 12 po sebe nasledujticich mesiacov predpokladaného podielu na trh) vylucne v takom pripade, ak doslo k zmene maximdlne;
et ., 9 i oL vysky uhrady inej medicinskej intervencie o 20%. Podla ndzoru ministerstva je
Zmeny maximalnej vy$ky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva inej % k);l mé Y Al dj i skutod; ,j diel medicinsky ho, ; ., “ it bez ohlad J
. e O L \ ey , nevyhnutné zohladnit skutocny podiel medicinskych intervencii na trhu bez ohladu na
alternativnej medicinskej intervencie su prirodzené, ked’ze Stvrtroéne dochadza k revizii 4 L ) . Y p i
, , ., . e Iskutocnost ¢i podiel na trhu je vysledkom zmeny vihrady o 5% alebo 20%.
thrad, a zmeny thrad medicinskych intervencii maju prirodzene vplyv na dopyt po
alternativnych medicinskych intervenciach. Aby bolo mozné takiito zmenu povazovat za
okolnost” hodnt osobitného zretel'a, mala by byt kvalifikovana urcitou vyskou, ktora
vybocuje z ramca beznych zmien pri pravidelnych reviziach thrad.
AIFP  [CL. I bod 123 § 98i ods. 6 pism. d ]
V § 98i ods 6iavrhujemel\)/ p6vo (;nom pismene d) doplnit na konci nasledovny text: \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP ciastocne akceptovalo. Ministerstvo
. ., B , , L. ) , reflektovalo pripomienku v legislativnom navrhu tak, Ze vyrovnaci rozdiel bude moct
,alebo nastali zmeny inych skuto¢nosti, na zaklade ktorych ministerstvo rozhodlo o urceni ﬂ . p p R g o 4 . N A i
podmienenej Ghrady*. Oddvodnenie: Navrhujeme doplnit’ do predmetného ustanovenia aj EA ministerstvo zvysit alebo znizZit, ak nastala zmena aj inych skutocnosti ako tychto, ktoré
ke situacie, kedy doglo k zmene okolnosti, ktoré nemuseli byt explicitne predvidané v boli uvedené v Ziadosti a ministerstvo ich akceptovalo v rozhodnuti za predpokladu, Ze
. . e , . ’ ... . ., ministerstvo tieto iné skutocnosti, na zdklade ktorych stanovilo podmienent uhradyl
Ziadosti o podmienené zaradenie alebo v rozhodnuti ministerstva, ale je zrejmé, Ze na nodnuti uviedl g P
. . ., v rozhodnuti uviedlo.
zaklade tychto skuto¢nosti doslo k uréeniu podmienenej uhrady.
AIFP  |CL I bod 123 § 98i ods. 6 pism. j)
V § 98i ods. 6 pism. j) navrhujeme nahradit’ slova ,,zvysujlicej sa“ slovami ,,zvySenej“.
(Oddvodnenie: Navrhujeme drobné gramatické upresnenie. Nedokonavy vid ,,zvySujtcej sa“ i o o,
L. ! . £ i P . ., Vy Yoy ,V,J . WMinisterstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a uskutocnilo ndlezitu upravu
naznacuje, ze spotreba sa pocas relevantného obdobia kontinualne zvySovala. Presnejsie je A

povedat’, Ze spotreba sa zvysila nad ramec povodne uréenej podmienenej thrady. Nasledne
mohla stagnovat’ alebo dokonca klesnut’ — na aplikaciu tohto ustanovenia je vSak podstatné,
Ze zotrvala nad urovitou podmienenej uhrady.

dikcie § 98i ods. 6 pism. j).
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AIFP  |CL I bod 123 § 98i ods. 7

[V § 981 ods. 7 navrhujeme doplnit’ v ivode nasledovnu vetu: ,,Ministerstvo za¢ne konanie o . . . . .
V§ , . ) . P . . , , . Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP ciastocne akceptovalo. Ministerstvo uloZilo
uréeni vyrovnacieho rozdielu do 6 mesiacov od uplynutia posledného rozhodného obdobia o .. . ., . . . N
R . .. . i ministerstvu lehotu na zacatie konania o urceni vyrovnacieho rozdielu, avsak odlisne od|
podl'a odseku 10 alebo 11 alebo odo diia vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych , . o, ) . L, .
. " , , N , R .. navrhu asocidacie. V zmysle legislativneho ndvrhu je ministerstvo povinné zacat konanie
lickov, podl'a toho ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor. Ministerstvo rozhodne o L, . . , . B
. . . , . e R . N o urceni vyrovnacieho rozdielu do konca roka 2023, ak rozhodné obdobie, na ktoré bola
urceni vyrovnacieho rozdielu do 120 dni od zacatia konania.*. Odévodnenie: Z doévodu ¥ . g, C L S ,
, S . . . , . . CA |podmienend tihrada urcend uplynulo do nadobudnutia ucinnosti legislativneho navrhu.
predvidatel’nosti podnikatel'ského prostredia a pripravy spolo¢nosti na vyplatenie , . , . ., . .
(. . , C S - . , Uk rozhodné obdobie, na ktoré bola podmienend iihrada urcend neuplynulo do dia
Ivyrovnavacieho rozdielu zdravotnym poistovniam za niekol’ko doposial’ nevysporiadanych . . L , . . o, .
. s . .. . . . nadobudnutia ucinnosti legislativneho navrhu, ministerstvo je povinné zacat konanie|
rokov navrhujeme stanovit’ lehotu 6 mesiacov na zacatie konania o urceni vyrovnacieho o, . . R . . B
. , .. . , L, . o urceni vyrovnacieho rozdielu do 6 kalendarnych mesiacov od uplynutia rozhodného,
rozdielu, ktora sa bude odvijat’ od uplynutia posledného 12-mesa¢ného obdobia o bdobia
podmienenej thrady, respektive vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov. Na
vydanie tohto rozhodnutia navrhujeme stanovit’ lehotu 120 dni od zacatia konania.

AIFP  |CL I bod 123 § 98i ods. 8
[V § 981 ods. 8 navrhujeme nahradit’ slova ,,skuto¢nej maximalnej vyske uhrady zdravotnej A Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a uskutocnilo ndleZitu upravu
poistovne slovami ,,realnej uhrade”. Oddvodnenie: Legislativno-technicka tprava - dikcie § 98i ods. 8.
zosuladenie s pojmom definovanym v § 21a ods. 1.

AIFP Cl. I bod 14 § 7 ods. 2 Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP ciastocne akceptovalo. Ministerstvo
V' § 7 navrhujeme upravit' znenie odseku 2 nasledovne: ,,(2) V zozname kategorizovanych akceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zmenam tykajicim sa (i) urcenia roznej
lickov mdze byt lick zaradeny, ak vzhl'adom na kazdu indikaciu podla navrhovaného maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva pre rozne)
indikacneho obmedzenia posudzovant jednotlivo alebo na viaceré indikécie podla indikacné obmedzenia uz pri zarad'ovani lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a (ii)
navrhovaného indika¢ného obmedzenia posudzované spolo¢ne a) dodatocné naklady analyzy minimalizicie nakladov.
vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdravotného stavu pri
pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahova hodnotu posudzovaného lieku za jeden Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zavedeniu vynimk)y
ziskany rok zivota Standardizovanej kvality, b) dodato¢né naklady vynaloZené z verejného z nakladovej efektivnosti pre lieky na ojedinelé ochorenie, lieky na inovativnu liecbu
zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného a lieky na liecbu zavazného ochorenia. Ministerstvo zastdva ndzor, Ze lieky mozu byt
lieku nepresahuju prahovu hodnotu posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardne hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia vylucne vtedy, ak je
Standardizovanej kvality na zaklade zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1, EA ostidena ich nakladova efektivnost. Na to, aby bolo mozné posudit ndkladovii efektivnost

c) analyza minimalizacie nékladov v pripade, Ze na zéklade priamo porovnavajucich studii
alebo nepriamych porovnani je preukdzany $tatisticky nevyznamny rozdiel v Gi¢innosti a
bezpecnosti porovnavanych lieCebnych alternativ preukaze, ze naklady vynalozené z
verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, ktory je predmetom ziadosti podla § 10 a
14 zakona, v stlade s navrhovanym indikacnym obmedzenim a navrhovanym preskripénym
obmedzenim, st nizsie ako naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri
pouziti inej medicinskej intervencie, d) analyza minimalizacie nakladov v pripade, Ze na
zaklade priamo porovnavajucich $tadii alebo nepriamych porovnani je preukdzany
Statisticky nevyznamny rozdiel v u¢innosti a bezpecnosti porovnavanych liecebnych
alternativ preukaze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti
licku, ktory je predmetom ziadosti podl'a § 10 a 14 zakona, v stlade s navrhovanym

indikaénym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim, su nizsie ako naklady

akéhokolvek lieku je nevyhnutné, aby bola stanovena prahova hodnota, vo vztahu kuy
ktorej je mozno ndkladovii efektivnost posudit. Ministerstvo si zaroven uvedomuje
lskutocnost, ze naklady na vedu a vyskum liekov na ojedinelé ochorenie a liekov na
inovativau liecbu sii uhradzané vo vztahu k vyznamne nizsiemu poctu pacientov ako pri
liekoch na iné ochorenia. Z uvedeného dévodu si ministerstvo uvedomuje, ze v niektorychj
nebude mozné dosiahnut prahovii hodnotu a zavidza moznost, lieky na ojedineld
ochorenie a lieky na inovativnu liecbu zaradit do zoznamu kategorizovanych liekov aj
napriek tomu, Ze prahovd hodnota bude prekrocend. Ministerstvo bude moct k takémuto
kroku pristupit vylucne vtedy, ak z prostriedkov verejného zdravotného poistenia nie je
Standardne hradend ina ucinnd medicinska intervencia a také vynakladanie prostriedkoy
verejného zdravotného poistenia bude aj nadalej uicelné a efektivne.
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ivynaloZené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie, na
zaklade zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1, alebo e) ide o liek na
ojedinelé ochorenie, lick uréeny na lie¢bu zavazného ochorenia alebo liek na inovativnu
liecbu a drzitel registracie uzatvoril s ministerstvom zmluvu podl'a § 7a ods. 1..
(Od6vodnenie: Navrhujeme spresnenie formulacie, aby bolo zrejmé, Ze splnenie podmienok
podl'a § 7 moéze byt posudzované bud’ pre kazdu indikaciu podla navrhovaného
indika¢ného obmedzenia samostatne, ale aj pre liek ako taky uhradzany vo vsetkych
indikaciach podl'a navrhovaného indikacného obmedzenia spolo¢ne. Druh4 alternativa
predstavuje metodiku tzv. vazeného ICER, pri ktorom by sa podmienky nakladove;j
lefektivnosti posudzovali na zéklade vazeného priemeru hodndt za vsetky relevantné
indikéacie spolocne. Tento postup by sa uplatnil tak pri rozhodovani o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov, ako aj pri rozhodovani o zruseni alebo zmene
indikacného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia. V § 7 ods. 2 pism. ¢) a d)
mavrhujeme namiesto vS§eobecného pojmu ,.Statisticky nevyznamny rozdiel®, ktory nie je v
zakone nikde definovany, Uprava podmienok pouzitia analyzy minimalizacie nakladov.
INavrhujeme tiez umoznit’ pouZitie analyzy minimalizacie nakladov v pripade, Ze pri pouziti
licku dochadza k uspore v ostatnych zlozkach zdravotnej starostlivosti (napriklad nie je
potrebna naviteva ambulancie). Uspory nemusia vznikat' nevyhnutne len v dosledku niz3ej
[thrady nového lieku. V § 7 ods. 2 pism. e) navrhujeme namiesto suc¢asnych tzv. ,lickov
1:50 000 moznost’ zaradit’ do zoznamu kategorizovanych liekov liek na ojedinelé
ochorenie, liek urceny na liecbu zdvazného ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu, ak je
sucasne uzatvorend zmluva o podmienkach thrady tohto lieku podla § 7a ods. 1. Tym sa
vyrazne zlepsi dostupnost’ uvedenych kategorii inovativnych liekov, ktoré za sucasného
[pravneho stavu ¢asto nemozu byt zaradené v zozname kategorizovanych liekov pre
nesplnenie podmienok nakladovej efektivnosti, pre pacientov a pacientky v Slovenskej
republike. Nesplnenie podmienok nakladovej efektivnosti navrhujeme vyvazit' podmienkou
uzatvorenia zmluvy medzi drzitel'om registracie a ministerstvom podl'a § 7a ods. 1, v ktorej
je mozné dohodnut’ podmienky, ktorymi bude zabezpecena udrzatel'nost’ prostriedkov
Iverejného zdravotného poistenia, a zdroven bez uvedenej zmluvy, t. j. bez toho, aby s tym
suhlasilo ministerstvo, predmetné lieky nebudi poZivat' vynimku z podmienok nakladove;j
efektivnosti.

AIFP

CL. 1 bod 14 § 7 ods. 2

IVSeobecna pripomienka Odovodnenie: Predkladdme vSeobecnu pripomienku k § 7 ods. 2 v
suvislosti s opomenutim situdcie, kedy je predmetom posudzovania intervencia s
marginalne niz§im ziskom QaLY Setriaca naklady v porovnani s inou medicinskou
intervenciou. Vyhlaska o prahovej hodnote neriesi situciu, ak posudzovana intervencia
vedie k marginalne niz$ej hodnote QaLY (strata QaLY), ale zaroven ma potencial Setrit’
naklady platcov zdravotnej starostlivosti. V odbornej literature je tato situdcia diskutovana a
na zéklade odbornych nazorov by takéto intervencie nemali byt automaticky povazované za
nakladovo neefektivne, a to najmé vtedy, ak ide o tzv. ,takmer rovnako uéinné lieky“, kedy

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo. Ministerstvo nepristupilo
k zavedeniu moznosti zaradit do zoznamu kategorizovanych liekov lieky s nizsim
klinickym prinosom, ktoré prindsaju vyznamné uspory v nakladoch vynakladanych na
lieky do legislativneho ndvrhu, nakolko predmetna problematika je aktudlne stdile
predmetom odbornych diskusii.
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pri relativne nizkej strate QaLY (moéze byt sposobend metodickymi aspektami analyzy,
limitaciami nepriameho porovnania, pripadne dokonca Statisticky nevyznamnymi rozdielmi
z priamo porovnavajucich §tudii) pontikaju relativne vysoké uspory, ktoré mozu byt d’alej
investované do inovativnej liecby. Prahova hodnota uspory za strateny QaLY sa interpretuje
opacne ako prahova hodnota nakladov za dodatoény QaLY (t. j. stanovena prahova hodnota
musi byt hodnotou dekrementalneho pomeru nakladov a uzitocnosti prekrocenad).
Stanovenie presnej prahovej hodnoty je predmetom akademickych diskusii a nie je mozné
ju v ramci medzirezortného pripomienkového konania navrhnut’ bez dostatocnej analyzy a
Casového priestoru. Vo vSeobecnosti v§ak nezavedenie moznosti postidenia takychto
pripadov individualne prichadzaju platcovia zdravotnej starostlivosti o moznost’ uspor,
ktoré mozu pomdct financovat’ inovativnu liecbu. Prikladom uvedenych terapii su zvycajne
terapie urené na liecbu chronickych ochoreni s vplyvom najma na kvalitu Zivota pacientov
bez vyznamného vplyvu na prezivanie.

AIFP M \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP neakceptovalo. Ministerstvo povazuje|
Cl. I bod 15 § 7 ods. 6 . , o . .. . TR,
. s . , , o, povinnost' predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku k Ziadosti o urcenie, Ze liek]
INavrhujeme zmenit’ znenie bodu 15 névrhu zakona tykajuce sa § 7 ods. 6 nasledovne: ,,15. ) L. . Lo . . .. L, ..
. R , . D e .. podlieha osobitnej cenovej reguldcii (aj napriek tomu, Ze sa nezvySuje maximalna vyska
V § 7 odsek 6 znie: ,,(6) Z dovodov hodnych osobitného zretel'a moze ministerstvo na , T . i T, . )
, .. o . - . . , iihrady zdravotnej poistovne za liek) za opodstatnenu, nakolko je tdto podmienka ulozend
zaklade ziadosti drzitel'a registracie upustit’ od splnenia podmienok uvedenych v § 7 ods. 2 Lo , . i , . L,
, N . L, i : vylucne vo vztahu k liekom, ktoré do systému vstupovali bez preukazovania ndikladoveyj
a v § 14a ods. 3 pism. j).“.“ Oddvodnenie: Legislativna zmena vyvoland zmenami B . | . . o i :
. , , efektivnosti. Z uvedeného dovodu ministerstvo nepovazuje za opodstatnené zakotvit
navrhnutymi v § 14a ods. 3, § 21c ods. 5 pism. ¢) a § 21c ods. 11 pism. d). T .. o, . .
moznost od predlozenia farmako-ekonomického rozboru lieku upustit.
AIFP  |CL. Ibod 16 § 7a ods. 16
INavrhujeme do § 7a doplnit’ novy odsek 16 nasledovne: ,,(16) Na zmluvu o podmienkach
thrady lieku podl'a odseku 2 sa ustanovenia odsekov 3 az 5, 7 az 12, 14 a 15 vztahuju
primerane.” Odoévodnenie: Navrhujeme, aby rovnako, ako tomu je podl'a sucasne pravnej
ipravy, aby zadkon zavizne urcoval obligatérne obsahové nalezitosti zmluvy o podmienkach \Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
thrady lieku a z&vdzny postup jej uzatvarania iba pre zmluvy podla § 7a ods. 1. Pri navrhu.
zmluvach na iny Gcel podla § 7a ods. 2, ¢i uz uzavretych medzi drzitelom registracie lieku a|
ministerstvom alebo zdravotnou poist'oviiou, je potrebné ponechat’ va¢siu mieru zmluvnej
vol'nosti. Navyse, spdsob uzatvarania zmluvy podl'a odsekov 10 aZ 15 bude na vacsinu
pripadov zmluv na iny Gcel neaplikovatelny.
AIFP  |CL 1 bod 16 § 7a ods. 2

IV § 7a ods. 2 navrhujeme vypustit’ pismeno b). Odévodnenie: Navrhujeme vypustit’
moznost’ uzatvarania zmliv o podmienkach uhrady lieku na iny ¢el medzi zdravotnou
poistoviiou a drzitelom povolenia na vel’kodistribtciu lieckov. Podl'a vyjadrenia ministerstval
malo byt u¢elom zavedenia moznosti uzavretia takéhoto typu zmluvy medzi zdravotnou
poist'oviiou a velkodistributorom osobitné pripady tykajuce sa vybranych zdravotnickych
lpomodcok. Preto navrhujeme, aby moznost’ uzavretia tejto zmluvy bola rieSena len v § 29a

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.

Specificky len vo vzt'ahu k zdravotnickym pomdckam a nie vo vzt'ahu k liekom, nakol’ko
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takéto formy dojednani medzi zdravotnou poist'oviiou a vel'kodistributormi, ktori nie su
drzitel'mi registracie daného lieku, mozu sposobit’ jednak riziko znizenia dostupnosti
takychto lieckov na trhu od ich samotného drzitel’a, alebo aj riziko zvysenia vyskytu
falSovanych liekov na trhu. Drzitel registracie, ak je zahrani¢nou osobou, ma moznost’ byt
pri uzatvarani a plneni zmluvy o podmienkach thrady lieku zastiipeny na zaklade
Iplnomocenstva inou osobou, ktora méze (ale nemusi) byt drzitelom povolenia na
vel'kodistribuciu liekov. Vzhl'adom na vyssie uvedené skutocnosti by sme preto navrhovali,
aby pri liekoch bol zmluvnou stranou garantujucou dodavky lieky vzdy drzitel’ registracie
licku.

AIFP

CL.Ibod 16 § 7aods. 3 a4

[V § 7a navrhujeme upravit’ znenie odsekov 3 a 4 nasledovne: ,,(3) Zmluva o podmienkach
thrady lieku podl'a odseku 1 musi obsahovat’ a) oznacenie lieku, ktory je predmetom
zmluvy, b) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tento liek, ktora sa uvedie v
zozname kategorizovanych liekov, c) indikacné obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak
sa navrhuju urcit’, d) obdobie platnosti zmluvy. (4) Zmluva o podmienkach tihrady lieku
podl'a odseku 1 musi obsahovat’ aj podmienky delenia terapeutického rizika, ktorymi mézu
byt najmai: a) maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne, ktori zdravotna poistoviia
uhradi za liek po uplatneni osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych v zmluve
alebo spdsob jej vypoctu; maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za liek je mozné
[dohodnut’ aj osobitne pre indikaciu vymedzent v indikaénom obmedzeni, b) dojednanie o
maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni, ktort zdravotné poistovne vynalozia za
lick za obdobie dohodnuté v zmluve; o maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni sa
zmluvné strany dohodnt na zéklade ceny od vyrobcu za liek, ¢) zavdzok drzitel’a registracie
uhradit’ zdravotnym poist'ovniam rozdiel medzi sumou uhrad, ktora zdravotné poistovne
skuto¢ne vynalozili za liek za obdobie dohodnuté v zmluve a dohodnutou maximalnou
sumou uhrad zdravotnych poist'ovni a spdsob urcenia tohto rozdielu, d) dojednanie o
poskytnuti zI'avy z ceny vyrobcu za liek, ktory nie je predmetom ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vztahu ku ktorej sa zmluva o podmienkach
uhrady lieku uzatvara, e) dojednanie o poskytnuti zl'avy z ceny vyrobcu za liek pouzity v
inej indikacii alebo indikaciach ako v indikécii, ktora je predmetom ziadosti o rozsirenie
indika¢ného obmedzenia, alebo f) dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktort poskytne drzitel’
registracie, vo forme lieku, ktory je predmetom tejto zmluvy alebo iného lieku, g)
dojednanie o uhrade lieku na zéklade dosiahnutia vopred stanoveného vysledku, h)
dojednanie o platbach na zéklade poctu spotrebovanych baleni alebo dokonéenych cyklov
liecby alebo i) dojednanie o zl'ave naviazanej na vopred dohodnuté objemy spotrebovanych
baleni lieku.” Odévodnenie: Navrhujeme v odsekoch 3 a 4 upravit’ obligatérne obsahové
nalezitosti zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvaranej medzi ministerstvom a
drzitel'om registracie na ucely kategorizacie lieku. Zatial’ ¢o v odseku 3 navrhujeme upravit’
vSeobecné obligatorne obsahové nalezitosti zmluvy, v odseku 4 navrhujeme demonstrativne
(prikladmo) vymenovat niektoré z podmienok delenia terapeutického rizika, ktoré moézu

Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu v casti tykajicej sa
presunutia zlavy z ceny lieku z povinnych nalezitosti zmluvy do fakultativnych nalezitosti
emluvy. Ministerstvo pripomienku asocidacie neakceptovalo vo vztahu presunutia
dojednania o maximdalnej vyske wihrad zdravotnych poistovni a vyrovnacieho rozdiely
Iz povinnych ndlezitosti zmluvy do fakultativnych. Podla nazoru ministerstva dojednanie
o maximdlnej vyske tihrad zdravotnych poistovni a vyrovnacieho rozdielu je obligatornoy
nalezitostou zmluvy za ucelom zabezpecenia kontroly na vydavkami vynakladanymi naj
lieky aj v pripade, ak liek je ndkladovo efektivny. Tymto sposobom sa md zabezpecit
kontrola a regulacia dopadu liekov na ojedinelé ochorenie, liekov na inovativnu liecby
a liekov na zavazné ochorenie (teda liekov, u ktorych sa predpoklada vyznamny dopad nd

rostriedky verejného zdravotného poistenia) na prostriedky verejného zdravotného
poistenia.
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tvorit” obligatornu nalezitost’ zmluvy o podmienkach thrady lieku. Pri povinnych
nalezitostiach zmluvy o podmienkach uhrady lieku navrhujeme vypustit’ povinné
dojednanie o maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek po uplatneni
osobitnych podmienok uhrady lieku dohodnutych v zmluve (zl'ava), maximalnej sume
lihrad zdravotnych poist'ovni, ktori zdravotné poistovne vynaloZia za liek za obdobie
dohodnuté v zmluve (limit Ghrady), a zavédzok drzitel'a registracie uhradit’ zdravotnym
poistovniam rozdiel medzi sumou thrad, ktort zdravotné poistovne skuto¢ne vynalozili za
lick za obdobie dohodnuté v zmluve a dohodnutou maximalnou sumou thrad zdravotnych
poistovni (spétna platba). Takéto dojednania st len niektorym, ale nie jedinym spdsobom
delenia terapeutického rizika, preto nie je podla nas vhodné zakonom fixovat’ povinnost’
tohto druhu dojednania a ich kombinacie vo vSetkych zmluvach o podmienkach thrady. V
praxi sa uzatvarajii zmluvy o podmienkach thrady obsahujtice napriklad iba povinnost’
drzitel'a registracie zabezpecit' poskytnutie zl'avy, alebo limit thrady a spatnii platbu, ¢i iné
sposoby delenia terapeutického rizika a ich rézne kombinécie. Preto nie je podl'a nas
Ivhodné zakonom fixovat’ povinnost’ zahrnut’ do zmluvy o podmienkach thrady konkrétne
sposoby delenia terapeutického rizika. V nadvéznosti na navrhovani pravu v odseku 3
navrhujeme presunut’ dojednanie o zl'ave, limite thrady a spitnej platbe medzi
demonstrativne vymedzené podmienky delenia terapeutického rizika do odseku 4.

AIFP  |CL Ibod 16 § 7a ods. 7
[V § 7a ods. 7 navrhujeme za slova ,.ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady
licku doplnit’ text ,,na zéklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie su“ a A \Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
za slovami ,,zmluvné strany“ vypustit’ text ,,su““. Odévodnenie: Navrhujeme upresnit, Ze navrhu.
rokovanie o uzatvoreni dodatku k zmluve sa bude v uvedenych pripadoch realizovat’ na
zaklade vyzvy zo strany ministerstva.

AIFP \Ministerstvo  pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
L I bod 16 § 7a ods. 8 pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativieho ndavrhu v casti tvkajicej sa
'V § 7a ods. 8 navrhujeme za slova ,,iného originalneho lieku‘ doplnit’ text ,,rovnakého uzatvarania dodatku kzmluve o podmienkach uhrady lieku na zdklade zmluvy.
drzitel’a registracie® a za slova ,.ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku* \Ministerstvo pripomienku asocidcie neakceptovalo v casti tykajiicej sa uloZenid
doplnit’ text ,,na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie s a za ovinnosti zmluvnych stran upravit' zmluvu s ohladom na vstup iného origindalneho lieku
slovami ,,zmluvné strany* vypustit’ text ,,su“. Odévodnenie: Navrhujeme, aby sa povinnost’ do referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy vylucnej
zostiladenia zmluvy o podmienkach uhrady liekov so zaradenim iného originalneho lieku do CA vtedy, ak do rovnakej referencnej skupiny bol zaradeny iny originalny liek toho istého

referencnej skupiny vztahovala iba na pripady zaradenia iného originalneho lieku
rovnakého drzitel'a registracie. V praxi totiz v rovnakej referen¢nej skupine mézu byt’
zaradené aj originalne lieky roznych drzitel'ov registracie, priCom v takom pripade zmena
zmluvy nie je nevyhnutna. Rovnako ako v odseku 7, aj tu navrhujeme upresnit’, ze
rokovanie o uzatvoreni dodatku k zmluve sa bude v uvedenych pripadoch realizovat’ na
zéklade vyzvy zo strany ministerstva.

drzitela registrdcie. Ministerstvo zastava ndzor, Ze zmluvné strany by mali byt povinné
upravit zmluvu o podmienkach vhrady lieku s ohladom na vstup iného origindlneho lieky
bez ohladu na skutocnost ¢i iny origindlny liek je liekom toho istého drzitela registrdacie
alebo iného drzitela registracie. Ak sa napriklad vstupom origindlneho lieku iného)
drzitela registracie stani podmienky dohodnuté v zmluve hospodarky nevyhodnymi,
zmluvné strany (ministerstvo a drzitela registrdcie) musia byt povinni zmluvu upravit tak,
laby bol zachovany pévodny hospodarsky ucel zmluvy. Ak sa tak nestane, ministerstvo musi
mat’ moznost, liek zaradeny za hospodarky nevyhodnych podmienok vyradit zo zoznamu
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kategorizovanych liekov.

AIFP

C1. I bod 21 § 8 ods. 1 pism. b) bod 19

Bod 21 navrhu zakona tykajtici a § 8 ods. 1 pism. b) bod 19 navrhujeme upravit’
nasledovne: ,,21. V § 8 ods. 1 pism. b) bode 19. sa slova ,,zdravotnou poistoviiou
nahradzajt slovami ,,podla § 7 ods. 1. Oddvodnenie: Legislativno-technicka tiprava
vzhI'adom na potrebu rozliSovat’ medzi zmluvou o podmienkach tihrady lieku uzatvorenou
podla § 7a ods. 1 s ministerstvom za uc¢elom dosiahnutia podmienok nakladove;j
efektivnosti, alebo splnenia inej podmienky (v pripade liekov na ojedinelé ochorenia, liekov
na zavazné ochorenia a liekov na inovativnu lie¢bu) na zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov alebo na zmenu alebo zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo
preskripéného obmedzenia a zmluvou o podmienkach thrady lieku uzatvorenou podl'a § 7a
ods. 2 s ministerstvom alebo zdravotnou poistoviiou na iny ucel. V tomto pripade ide o
zmluvu podl'a § 7a ods. 1, ked’ze zmluva podl'a § 7a ods. 2 nie je pre zoznam
kategorizovanych liekov relevantna.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AIFP

CL. I bod 24 § 9 ods. 4

[V bode 24 navrhu zakona navrhujeme, aby v § 9 ods. 4 sa slova ,,ur¢eny na liecbu choroby,
ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000 nahradili slovami ,,na
ojedinelé ochorenie alebo liek na inovativnu liecbu®. Odévodnenie: Navrhujeme, aby boli z
[povinnosti zabezpecit’ dostupnost’ lieku v dostatoénom mnozstve vyiaté aj lieky na
inovativnu lieCbu. Tieto lieky sa ¢asto vyrabaju individualne pre konkrétneho pacienta a s
[pouzitim medzi jednotlivymi mesiacmi moze vykazovat’ zna¢né vykyvy, preto nie je
prakticky mozné zabezpecit’ skladové zasoby tychto liekov.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AIFP

C1. I bod 26 § 10 ods. 3 pism. i)

INavrhujeme upravit’ bod 26 navrhu zakona tykajuci sa § 10 ods. 3 pism. i) nasledovne: ,,26.
IV § 10 ods. 3 pism. i) sa vypusta slovo ,,maximalnej“ a na konci sa pripajaju tieto slova:
,,na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne, ak predmetom ziadosti je
lick podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu“.“ Odovodnenie: Navrhujeme zmenu formatu
predkladania navrhu sumy thrad zdravotnych poistovni dodatocne vynalozenych na liecbu
lickom dodato¢ne lieCenych poistencov alebo dodatoénych indikacii na 12, 24 a 36 po sebe
nasledujiicich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov z mesa¢ného na ro¢ny. Prekladanie iidajov na mesaénej
baze je mimoriadne naro¢né a v mnohych pripadoch takéto odhady nemusia byt vobec
mozné.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AIFP

CL I bod 3 § 2 pism. v) aZ y)
[Navrhujeme do § 2 vlozit’ nové pismeno y) s definiciou lieku na inovativnu liecbu a v
dosledku toho bod 3 navrhu upravit' nasledovne: ,,§ 2 sa doplita pismenami v) az y), ktoré

zneju: ,,v) prvym generickym liekom genericky liek, ak v ¢ase podania ziadosti o zaradenie

Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo, pretoze legislativny ndvrh
definiciu lieku na inovativnu nezavddza. Legislativny navrh pouziva definiciu lieku na
inovativnu liecbu, ktorda je stanovend v ¢l. 2 ods. 1 nariadenia ¢. 1394/2007 o liekoch nq|

inovativnu liecbu. Z uvedeného dévodu je v legislativnom navrhu uvedeny len odkaz naj
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tohto prvého generického lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nie je v zozname
kategorizovanych liekov v prislusnej referenénej skupine pravoplatne zaradeny iny
genericky liek, w) prvym biologicky podobnym liekom biologicky podobny liek, ak v Case
lpodania ziadosti o zaradenie tohto prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov nie je v zozname kategorizovanych liekov v prislu$nej referenénej
skupine pravoplatne zaradeny iny biologicky podobny liek, x) dovernou informaciou
informacia, ktora nie je obchodnym tajomstvom a nie je informaciou chranenou podla
osobitného predpisu,lca) je dostupna len obmedzenému okruhu os6b a jej spristupnenim by
mohlo dojst’ k vaZnej ujme na pravom chranenych zaujmoch osoby, ktora ju poskytla, alebo
inej osoby, y) lickom na inovativnu liecbu liek podl'a osobitného predpisuld).” Poznamka
pod ciarou k odkazom 1ca a 1d znie: ,,1ca) Napriklad zakon ¢. 483/2001 Z. z. o bankach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov, zakon ¢&. 215/2004 Z. z.
0 ochrane utajovanych skutoc¢nosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov, zékon €. 351/2011 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni
neskorsich predpisov.“. 1d) Clanok 2 bod 1. Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a
dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004.“ Odévodnenie: S ohladom na
zavedenie pojmu liek na inovativnu lie¢bu do viacerych ustanoveni zakona (body 4, 13, 39,
40, 54) navrhujeme zaviest’ definiciu tohto pojmu priamo do § 2 zadkona upravujiiceho
vymedzenie zakladnych pojmov.

priamo aplikovatelnii pravnu tipravu EU.

AIFP

C1. I bod 35 § 14 ods. 5 pism. f)

INavrhujeme upravit’ bod 35 navrhu zakona tykajuci sa § 14 ods. 5 pism. f) nasledovne: ,,35.
V § 14 ods. 5 pism. f) sa vypusta slovo ,,maximalnej* a na konci sa pripajaju slova ,,na
kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne“.“ Oddvodnenie: Navrhuje sa
zmena formatu predkladania navrhu sumy thrad zdravotnych poistovni dodato¢ne
ivynalozenych na lie¢bu lieckom dodatocne lieCenych poistencov alebo dodatoénych indikécii
na 12, 24 a 36 po sebe nasledujticich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia
o zmene charakteristiky referencnej skupiny z mesacného na ro¢ny. Prekladanie udajov na
mesacnej baze je mimoriadne narocné a v mnohych pripadoch takéto odhady nemusia byt’
vobec mozné.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AIFP

C1. 1 bod 36 § 14a ods. 3 pism. g), h), j)

[V § 14a ods. 3 navrhujeme upravit’ znenie pismen g), h) a j) nasledovne: ,,g) median
spomedzi tradne uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch, h) udaj o maximalne;j
vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna vyska thrady zdravotnej
poistovne za liek osobitne dohodnutd v zmluve o podmienkach thrady lieku uzatvorenej so
zdravotnou poistoviiou podl'a § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podla osobitného
predpisu8a), ziadost’ obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so zdravotnou
[poistoviiou uzavreta, a uradne osved¢ena képia zmluvy o podmienkach thrady lieku

uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo Ciastocne. Ministerstvo
ripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dizky trvania lieku na triu nid
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
lovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahy
k uvadzaniu maximalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehd
osobitnej cenovej reguldacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného
dojednania. Ak maximdlna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom

mluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom

emluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony|
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osobitného predpisu8a) tvori neverejnil prilohu ziadosti, ktora sa ministerstvu doruci
sposobom podla § 75 ods. 2, j) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu
kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1. januari 2012, pred 1. januarom 2012 nebol
do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek obsahujuci rovnaké lie¢ivo alebo
rovnaka kombinaciu lieciv a ide o Ziadost’ podl'a odseku 2 pism. c); to neplati, ak
ministerstvo z dovodov hodnych osobitného zretel'a podla § 7 ods. 6 od predlozenia
farmako-ekonomického rozboru lieku upusti,”. Odévodnenie: V § 14a ods. 3 pism. g)
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych $tatoch uvadzat’ median spomedzi vSetkych tiradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych $tatoch. Mame za to, Ze obmedzenie sa na priemer
desiatich najnizsich cien predstavuje prekazku efektivneho vyuzitia instititu osobitnej
cenovej regulacie. V § 14a ods. 3 pism. h) navrhujeme, aby stiast'ou ziadosti nebola
maximalna vyska tthrady zdravotnej poistovne za liek dohodnutd v zmluve o podmienkach
thrady lieku uzavretej s ministerstvom alebo so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo v
zmluve uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podl'a zékona ¢. 581/2004 Z. z. S ohl'adom
na dovernost’ informacii obsiahnutych v takejto zmluve mame za to, Ze nie je potrebné
maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za liek v ziadosti uvadzat’, nakol’ko
ministerstvo ako zmluvna strana takejto zmluvy ju ma k dispozicii (pri zmluve podl'a § 7a
uzavretej s ministerstvom), a ak pdjde o zmluvu so zdravotnou poist'oviiou a prilozi sa k
ziadosti uradne osvedc¢ena kopia tejto zmluvy, opdtovne nebude potrebné v Ziadosti
predmetny tdaj o maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek uvadzat, pricom
dovernost’ poskytnutych informacii by mala byt’ zabezpecend v zmysle § 75 ods. 2. V § 14a
ods. 3 pism. j) navrhujeme, aby sa k ziadosti prikladal farmako-ekonomicky rozbor lieku
iba vtedy, ked’ ide o Ziadost’, v ktorej sa navrhuje zvysenie UZP2. V opaénom pripade, ak
nema dojst’ k zvySeniu thrady, farmako-ekonomicky rozbor lieku nema opodstatnenie. V
naveti sa navrhuje precizovat, Ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu
kategorizovanych liekov nielen vo vzt'ahu k lieku, ktory je predmetom ziadosti, ale vo
vztahu k inému lieku obsahujiicemu rovnaké lie¢ivo. Toto doplnenie je v stlade s i¢elom
nového instititu osobitnej cenovej regulacie, ktory podl'a dovodovej spravy k
navrhovanému ustanoveniu § 21c reaguje na erdziu ceny liekov v priebehu ¢asu. Tato
lerdzia nastava od momentu zaradenia prvého lieku s danym lieivom a nenastava
samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je dovod, aby bola aplikécia tohto institutu
limitovana v pripade lickov, ktoré obsahuji rovnaké lie¢ivo ako starsie lieky, ale napriklad
v dosledku inej sily vstupili do kategorizacie neskor. Rovnaké odovodnenie plati pre
pripomienku k § 21c. ods. 4 pism. b) a ods. 5 pism. ¢) [po precislovani pism. b)]. V zavere
pism. j) navrhujeme moznost’, aby ministerstvo mohlo od predlozenie farmako-
lekonomického rozboru na ziklade okolnosti hodnych osobitného zretel’a upustit’. Dalej tieZ
navrhujeme, aby sa povinnost’ predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor nestanovovala iba
pre originalne lieky, ked’ze aj generické lieky mohli byt zaradené do zoznamu

kategorizovanych liekov na zaklade ziadosti AIN s farmako-ekonomickym rozborom,

portalu kategorizacie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi vuradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dovodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdato povinnost' sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez]
preukazovania nakladovej efektivnosti.
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napriklad pri fixnych kombinaciach lieciv.

AIFP

C1. T bod 4 § 3 ods. 2

[V § 3 ods. 2 navrhujeme vypustit’ legislativny odkaz 2a). Od6vodnenie: V nadvéznosti na
nasu pripomienku k C1. I bod 3 § 2 pism v) az y) navrhujeme vypustit’ z textu odseku 2 v §
3 legislativny odkaz 2a).

Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo, pretoze legislativny navrh
definiciu lieku na inovativnu nezavadza. Legislativny navrh pouziva definiciu lieku nd
inovativnu liecbu, ktord je stanovend v ¢l. 2 ods. 1 nariadenia ¢. 1394/2007 o liekoch nq|
inovativnu liecbu. Z uvedeného dovodu je v legislativnom navrhu uvedeny len odkaz naj
priamo aplikovatelnii pravnu vipravu EU. Z uvedeného dévodu ministerstvo zastival
nazor, ze legislativny odkaz 2a) nie je vhodné v zmysle navrhu asociacie vypustit.

AIFP

C1. I bod 40 § 16 ods. 4 pism. i)

[V § 16 ods. 4 pism. i) navrhujeme doplnit’ za slova ,,podl'a § 7a“ slova ,,ods. 1.
(Od6vodnenie: Legislativno-technicka uprava vzhl'adom na potrebu rozliSovat’ medzi
zmluvou o podmienkach thrady lieku uzatvorenou podl'a § 7a ods. 1 s ministerstvom za
lacelom dosiahnutia podmienok nakladovej efektivnosti, alebo splnenia inej podmienky (v
pripade liekov na ojedinelé ochorenia, liekov na zdvazné ochorenia a liekov na inovativau
liecbu) na zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo na zmenu alebo
zrusenie indikaéného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia a zmluvou o
lpodmienkach tihrady lieku uzatvorenou podl'a § 7a ods. 2 s ministerstvom alebo zdravotnou
[poistoviiou na iny ucel. V tomto pripade ide o zmluvu podla § 7a ods. 1, ked’Ze jej
uzatvorenie ma byt' podmienkou zaradenia liekov na ojedinelé ochorenia, lickov na zavazné
ochorenia a liekov na inovativnu lie¢bu do zoznamu kategorizovanych liekov bez splnenia
ipodmienok nakladovej efektivnosti.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.

AIFP

CL. I bod 49 § 17 ods. 5 pism. j)

[V § 17 ods. 5 pism. j) navrhujeme doplnit’ za slova ,,podl'a § 7a“ slova ,,ods. 1.
(Odovodnenie: Legislativno-technicka uprava vzhl'adom na potrebu rozliSovat’ medzi
zmluvou o podmienkach uhrady lieku uzatvorenou podl'a § 7a ods. 1 s ministerstvom za
lucelom dosiahnutia podmienok nakladovej efektivnosti, alebo splnenia inej podmienky (v
pripade liekov na ojedinelé ochorenia, liekov na zavazné ochorenia a liekov na inovativnu
liecbu) na zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo na zmenu alebo
zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia a zmluvou o
podmienkach thrady lieku uzatvorenou podl'a § 7a ods. 2 s ministerstvom alebo zdravotnou
[poistoviiou na iny ucel. V tomto pripade ide o zmluvu podla § 7a ods. 1, ked’ze
nezosuladenie zmluvy uzavretej na iny ucel podl'a § 7a ods. 2 nemoze mat’ za nasledok
vyradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

M inisterstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.

AIFP

CL. I bod 52 § 19 ods. 4

IV § 19 navrhujeme upravit’ odsek 4 nasledovne: ,,(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a
rozhodne o zvySeni uradne urcenej ceny lieku, ak navrh uradne uréenej ceny lieku
nepresahuje eurdpsku referenénu cenu lieku; to neplati, ak navrh uradne uréenej ceny lieku

nepresahuje eurdpsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo z dovodu vyznamnosti vplyvu
navrhovanej zmeny na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
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alebo docasného zvysenia uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate uplatnenim
Specialneho sposobu thrady lieku. Od6évodnenie: Aktualna pravna tiprava nedokaze
flexibilne reagovat’ na meniace sa podmienky na trhu liekov. Nizke ceny maju taktiez vplyv
na reexport a naslednu zIu dostupnost’ liekov. Aby drzitelia registracie nevyrad'ovali lieky
z0 zoznamu kategorizovanych liekov a aby boli lieky zabezpecené v dostatoénych
mnozstvach, uprava ceny na uroven eurdpskej referencnej ceny by mohla byt v urcitych
pripadoch dostatoéna, ¢im by bolo mozné predchadzat’ Ziadostiam o uréenie, Ze lick
nepodlicha cenovej regulacii. Preto navrhujeme zaviest’ moznost raz za kalendarny rok
podat’ ziadost’ 0 zvySenie Gradne uréenej ceny lieku na Groven eurdpskej referencnej ceny
lieku. Tomu v8ak v sucasnosti brania podmienky podl'a § 19 ods. 4 pism. a) druhého a
treticho bodu a pism. b), ktoré navrhujeme preto vypustit’.

AIFP  |CL I bod 54 § 20 ods. 1
[V § 20 ods. 1 navrhujeme vypustit’ text ,,, okrem ur¢enia, zmeny alebo zrusenia uréenia
lthradovej skupiny a koeficientu tthradovej skupiny,* a poslednu vetu (,,O ur¢eni, zmene \Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo z dovodu potreby ndleZitého
alebo zruSeni ur¢enia tthradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu.*). a komplexného posudenia veci zo strany odbornikov a HTA institutu, c¢o si vyzaduje
(Odovodnenie: Navrhujeme, aby zacatie konanie o ur¢eni, zmene alebo zruseni urcenia dostatocny casovy priestor. Skutocnost, Ze konanie o urceni, zmene alebo zruSeni
lthradovej skupiny a koeficientu tthradovej skupiny bolo mozné aj na zaklade ziadosti podla N [ihradovej skupiny je mozné zacat vylucne z vlastného podnetu ministerstva nepredstavuje
§ 14. Urcenie uhradovej skupiny je podstatnou zlozkou, ktora do velkej miery podmietiuje prekazku pre podanie vyzvy na zacatie konania z vlastného podnetu ministerstva tak zo
rozsah uhrady lieku. Vyhradenie mozZnosti zacat’ konanie o urceni thradovej skupiny Istrany ucastnikov konania (drzitelov registracie liekov a zdravotnych poistovni) ako aj zo
vyhradne pre ministerstvo, t. j. vyli¢enie moznosti drzitel'a registracie formalne iniciovat’ Istrany subjektov, ktoré nie su ucastnikmi konania (institutom HTA ¢i odbornikov).
lkonanie o podstatnych parametroch thrady jeho lieku, nie je opodstatnené a v sulade so
zasadami konani vo veciach kategorizacie a uradného urcenia ceny lickov.
AIFP  |CL I bod 54 § 20 ods. 10 , o
§ . . o , , , Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Vzhladom na
V' § 20 ods. 10 navrhujeme na konci doplnit’ nasledovnu vetu: ,,Pravoplatnostou A o L, L .
. . . e e . lskutocnost, Ze na znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne méze reagovat,
rozhodnutia o zruSeni rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne . L L L. . e o
. 4y .. . . . . . . jednotlivi drzitelia registracie liekov podanim Ziadosti o znizenie uradne urcenej cen
za Standardnu davku lieciva sa zastavuju vsetky konania zacaté v dosledku v nadvdznosti na . X X . , . .
. Y e, . . L, lieckov, vo vztahu ku ktorym ministerstvo nevydava rozhodnutie, ministerstvo doj
rozhodnutie o znizeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku y o , . L . . e
. ., , o . , , CA |legislativneho navrhu inkorporovalo automatické zastavenie konani o znizeni uradne]
lieciva alebo vyvolané tymto rozhodnutim a zanikaju vSetky rozhodnutia vydané na zaklade S . . . . o o, .
, L A . . . . . urcenej ceny lieku, ak v Ziadosti je explicitne uvedené, zZe o zniZenie uradne urcenej cen)
takychto konani. Odovodnenie: Navrhujeme, aby sa zrusenim rozhodnutia o znizeni . . . L T T
e, A “ i s licku sa Ziada ako reakcia na zniZenie maximdlnej vysky wihrady zdravotnej poistovne]
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardntl davku lieciva ex lege ) , i o7 . | . .
ce o . e , , uskutocnené na zaklade vstupu prvého generického lieku alebo prvého biologicky
zastavili vSetky kategorizacné konania, ktoré boli takymto rozhodnutim vyvolané a aby zo L
, e . s . . odobného lieku.
zakona zanikli aj vSetky rozhodnutia, ktoré takéto zrusené rozhodnutie vyvolalo.
AIFP CL. T bod 54 § 20 ods. 2
[V § 20 ods. 2 navrhujeme na konci doplnit’ nasledovnu vetu: ,,Ak je predmetom ziadosti o Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo, pretoZe rozsirenie indikacného
zmenu charakteristik referen¢nej skupiny zmena, zruSenie alebo urcenie indikacného N |obmedzenia lieku nepovazuje tak ako asocidcia za rovnaky institiit ako zaradenie lieku do

lobmedzenia, ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doru¢i ti¢astnikom konania
najneskor do 180 dni odo dita dorucenia Ziadosti.* Oddvodnenie: Podl’a platného pravneho

stavu je ministerstvo povinné o ziadosti o zmenu charakteristik referen¢nej skupiny

zoznamu kategorizovanych liekov.
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rozhodnut’ a rozhodnutie dorucit’ uc¢astnikom konania najneskér do 270 dni odo dna
dorucenia ziadosti. Lehoty pre rozhodovanie v kategorizaénych konaniach vyplyvaju z
transpozicie Smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humannych liekov a ich zarad’ovanie do vnutrostatnych
systémov zdravotného poistenia. V zmysle ¢l. 6 bod 1 smernice, ak je liek hradeny
IvnitroStatnym systémom zdravotného poistenia len po tom, ako prislusné organy rozhodli o
jeho zaradeni do kladného zoznamu liekov hradenych vnutro§tatnym systémom
zdravotného poistenia (v pripade SR do zoznamu kategorizovanych liekov), mali by platit’
nasledovné pravidla: ,,Clenské §taty zabezpegia, aby sa o Ziadosti o zaradenie licku do
zoznamu liekov hradenych systémami zdravotného poistenia, ktort v stlade s poziadavkami
stanovenymi v prislusnom ¢lenskom state predlozil drzitel’ povolenia na predaj, rozhodlo a
aby sa rozhodnutie Ziadatel'ovi oznamilo do 90 dni od prijatia prislusnej Ziadosti. V
pripadoch, v ktorych mozno na zaklade tohto ¢lanku podat’ ziadost’ este predtym, ako
prislusné organy suhlasili so stanovenim ceny licku podl’a ¢lanku 2, alebo v ktorych sa
rozhodnutie o cene lieku a o jeho zaradeni do zoznamu lickov hradenych systémom
zdravotného poistenia prijima v jedinom spravnom opatreni, sa lehota predlzuje o d’alsich
90 dni. Ziadatel poskytne prislusnym organom dostatoéné informacie. Ak st informacie
uvadzané v ziadosti nedostato¢né, plynutie lehoty sa pozastavi a prislusné organy
zZiadatel'ovi okamzite oznamia, aké dodato¢né podrobné informdcie su potrebné.” VysSie
uvedené pravidla sa jednoznac¢ne vzt'ahuju na rozhodovanie o zaradeni licku do zoznamu
kategorizovanych liekov a iradnom uréeni ceny lieku (§ 16 ods. 2 a 3 Zakona o rozsahu),
kde sa lehoty podl'a ¢l. 6 bod. 1 Smernice uplatituju. V rdmci tychto konani sa rozhoduje o
lthrade lieku a o jeho tiradne urcenej cene, a teda je mozné stanovit’ 180 (90+90) dirovu
lehotu na zverejnenie rozhodnutia. Zarad’ovanie liekov do zoznamu kategorizovanych
lickov v slovenskych podmienkach v praktickej rovine prebieha aj na Girovni konania o
zmene charakteristik referencnej skupiny, ak je predmetom konania zmena indika¢ného
obmedzenia a najmé jeho rozsirenie. Pri rozsireni indikacného obmedzenia dochadza k
rozsireniu thrady na novu alebo zmenenu indikaciu, takZe ide o konanie o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov v novej alebo zmenenej indikacii. Z uvedené¢ho dévodu
mame za to, Ze v ramci tohto konania by v zmysle ¢l. 6 ods. 1 Smernice sa mala uplatnit’
180 (90+90) dnova lehota na rozhodnutie.

AIFP

CL. I bod 54 § 20 ods. 5 pism. a)

IV § 20 ods. 5 pism. a) navrhujeme nahradit’ spojku ,,a“ na konci spojkou ,,alebo*.
(Odovodnenie: Navrhujeme aby v § 20 ods. 5 podmienky podl'a pismen a) a b) nemuseli byt
splnené kumulativne, ale alternativne. Uplatiiovanie podmienok podla pismena a) a b) ako
kumulativnych by viedlo k nelogickému stavu, ked’Ze pismeno a) odkazuje na podmienky
podla § 7 (t. j. vSetky podmienky podla § 7 vratane § 7 ods. 2 pism. b) a d), ktoré
predpokladaju uzatvorenie zmluvy podl'a § 7a za i€elom dosiahnutia nakladovej
efektivnosti) a zaroven pismeno b) tiez predpoklada uzatvorenie zmluvy podl'a § 7a. Pri
lickoch, pri ktorych sa uzatvorenie zmluvy podla § 7a predpoklada v zmysle § 7 ods. pism.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP neakceptovalo, pretoZe zastiva ndzor, Ze|
mluva o podmienkach uhrady lieku musi byt uzatvorend pri kazdom rozsireni
indikacného alebo preskripcného obmedzenie lieku na ojedinelé ochorenie, lieku na
inovativhu liechu a lieku urceného na liecbu zavazného ochorenia za ucelom
zabezpecenia kontroly na dopadom tychto zmien na prostriedky verejného zdravotného
poistenia, ato aj v pripade ak zmena indikacného obmedzenia alebo preskripcného
obmedzenia je nakladovo efektivna.
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b) a d) by sa teda v zmysle § 20 ods. 5 pism. a) a b) vyzadovalo uzatvorenie zmluvy podl'a §
7 dvakrat, pricom nie je zrejmé, o by malo byt predmetom tejto zmluvy v zmysle § 20 ods.
5 pism. b). Naopak pri liekoch, ktoré st v zmysle § 7 ods. 2 pism. a) a ¢) nakladovo
efektivne aj bez uzatvorenia zmluvy podl'a § 7a, by sa uzatvorenie tejto zmluvy napriek
tomu vyzadovali v zmysle § 20 ods. 5 pism. b). Logickym rieSenim uvedene;j situacie je,
aby zmluva podl'a § 7a predpokladana v zmysle § 20 ods. 5 pism. b) bola alternativou a nie
doplnkom splnenia podmienok podl'a § 7 (predovsetkym § 7 ods. 2). Uvedené je aj v sulade
s pripomienkou k § 7, aby lieky na ojedinelé ochorenia, licky na lie¢bu zavazného
ochorenia a lieky na inovativnu lie¢bu mohli byt’ zaradené do zoznamu kategorizovanych
lickov bez splnenia podmienok nakladovej efektivnosti za podmienky, Ze drzitel’ registracie
uzavrie s ministerstvom zmluvu podla § 7a ods. 1. Rovnakym principom by sa malo
spravovat’ aj zrusenie alebo zmena preskripéného obmedzenia alebo indika¢ného
lobmedzenia tychto liekov.

AIFP C1. I bod 54 § 20 ods. 5 pism. b)
[V § 20 ods. 5 pism. b) navrhujeme nahradit’ slova ,,ak predmetom Ziadosti je referenéna A Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
skupina“ slovami ,,ak predmetom ziadosti je zmena charakteristik referencnej skupiny*. navrhu.
(Odovodnenie: Legislativno-technicka zmena.
AIFP Y WMinisterstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo, pretoze cielom fakultativne,
C1. 1 bod 54 § 20 ods. 9 Yo prIpOTHENTL & | nedteeplovato, prefos s i
. .. « s N automatickej revizie uhrad je poskytnut rieSenie v pripade, ak liek bez doplatku alebo)
[V § 20 ods. 9 navrhujeme za slovom ,,Ministerstvo* vypustit’ slovo ,,mdze* a slovo . o o . , i .
e I « N . . .. s najlacnejsim doplatkom nie je pre pacienta dostupny. V takomto pripade bude moct|
,,rozhodnut™ nahradit’ slovom ,,rozhodne*. Oddvodnenie: Navrhujeme, aby ministerstvo o L, i Y L .
., L, e et ., N |ministerstvo rozhodnut o zvySeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za liek]
bolo povinné ex offo rozhodnit’ o zvySeni maximalnej vysky tihrady zdravotnej poistovne ) ., , ’ . ,
. L . . . . .. . tak, aby bol liek bez doplatku alebo socidlne unosnym doplatkom pre pacienta dostupny.
za Standardntl davku lieciva pri nedostupnosti referenéného lieku v lekarni po dobu dlhsiu . ., . o, e , L, ,
ko 30 dni Cielom pravnej upravy nie je zaviest nepretrzitu (kazdodennii) reviziu vhrad s ohladom
i.
na nedostupnost liekov.
AIFP C1. I bod 56 § 21c ods. 11 pism. b), ¢), d) o . . o B 5 o
. o . . \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
[V § 21¢ ods. 11 navrhujeme upravit’ znenie pismen b), ¢) a d) nasledovne: ,,b) do ) ) o j 3 o o .
e . S , A . . ripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dlzky trvania lieku na trhu nid
referencnej skupiny, v ktorej je liek zaradeny, bol zaradeny iny liek, pricom lieky b lad onkrétneho ficka al lad i - Cinmer Lithv lick
rovnakého drzitel'a registracie obsahujiice rovnaké liecivo alebo rovnaki kombinaciu lieciv pontd oTn na vstu[.) 'on retneno _le u.a esona .o’m.na prvy vstup ucznneJ Vatky re L):na
e e S L, . . Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
sa nepovazuju za iné lieky, alebo maximalna uhrada zdravotnej poistovne za jedno balenie e wvdidsani o iinei vishy dhrad fiok v Siadosti enic. %o lick vodlich
licku na zaklade zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a alebo inak preukazatelne uva‘ za‘nm maxzhma e vysky unrady za lef v ostz. ¢ 'urceme, e ek po le, a
e . - e e . ... losobitnej cenovej regulacii len vtakom pripade, ak nie je predmetom zmluvného
zabezpecena drzitelom registracie prekracuje sumu vypocitanu ako stucet uradne uréene;j CA

ceny lieku alebo eurdpskej referencnej ceny lieku platnej v case podania ziadosti, ceny
obchodného vykonu drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov, ceny obchodného
vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a
dane z pridanej hodnoty alebo tiradne urcena cena lieku prekrac¢uje median spomedzi tiradne
urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch, ak ide o liek, ktory podlieha osobitnej
cenovej regulécii a o ktorom ministerstvo rozhodlo, Ze sa urcuje tradne ur¢ena cena lieku,

ktora prevysuje eurdpsku referenénti cenu, vyska tradne uréenej ceny lieku a maximalna

dojednania. Ak maximdlna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
mluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony|
portalu kategorizacie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
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vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva sa nemenia alebo zvysuje sal
laradne uréena cena lieku bez zvySenia maximalnej vysky tihrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva, c) do referencnej skupiny, v ktorej je liek zaradeny, bol zaradeny
iny liek, pricom lieky rovnakého drzitel’a registracie obsahujuce rovnaké liecivo alebo
rovnaka kombinaciu lie¢iv sa nepovazuju za iné lieky, alebo uradne uréena cena lieku
prekracuje median spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch, ak ide o
liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii a o ktorom ministerstvo rozhodlo, Ze uradne
urcena cena lieku a maximalna vyska thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnt davku
lie¢iva sa zvySuju, d) nie st splnené podmienky podl'a § 7 ods. 2, ak ide o liek, ktory
podlicha osobitnej cenovej regulécii a o ktorom ministerstvo rozhodlo, ze Giradne uréena
cena lieku a maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva sa
zvysuju, liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny neskor ako 1.
januara 2012 a pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny
iny lick obsahujuci rovnaké lie€ivo alebo rovnakii kombinaciu lieciv; to neplati, ak
ministerstvo z dovodov hodnych osobitného zretel'a podla § 7 ods. 6 od splnenia
[podmienok uvedenych v § 7 ods. 2 upustilo.” Odévodnenie: Zostladenie s nasimi
pripomienkami k odsekom 4 a 5.

Statoch z dovodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu k zavedeniu vynimky
z povinnosti predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia
osobitnej cenovej reguldcie nie je zvysenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne. Ministerstvo tito pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tato
povinnost' sa vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli
zaradené bez preukazovania nakladovej efektivnosti.

AIFP

C1. I bod 56 § 21c ods. 4

[V § 21c navrhujeme upravit’ znenie odseku 4 nasledovne: ,,(4) Ministerstvo moze urcit’, ze
lick podlicha osobitnej cenovej regulacii a urcuje sa uradne urcena cena lieku, ktora
prevysSuje eurdpsku referenénti cenu, vyska uradne urcenej ceny lieku a maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva sa nemenia alebo zvySuje sa
laradne uréena cena licku bez zvySenia maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva, ak a) ziadatel’ preukazal, Ze existuju okolnosti hodné osobitného
zretel’a pre urCenie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii, b) je splnena jedna z
nasledovnych podmienok: 1. v referencnej skupine, v ktorej je zaradeny liek, ktory je
predmetom Zziadosti, nie je zaradeny ziaden iny liek, pricom lieky rovnakého drzitel'a
registracie obsahujtce rovnaké liecivo alebo rovnaku kombindaciu lie¢iv sa nepovazuju za
iné lieky, a sucasne drzitel registracie na zédklade zmluvy podl'a § 7a alebo inak
preukazatelne zabezpeci, Ze maximalna thrada zdravotnej poistovne za jedno balenie lieku
neprekro¢i sumu vypocitanu ako stcet uradne urcenej ceny lieku alebo eurdpske;j
referencnej ceny lieku platnej v ¢ase podania Ziadosti, ceny obchodného vykonu drzitel'a
povolenia na velkodistribtciu liekov, ceny obchodného vykonu drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a dane z pridanej hodnoty, a
stiCasne navrhovana uradne uréena cena lieku, ktory je predmetom Ziadosti, neprekroci
median spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych §tatoch, alebo 2. od
nadobudnutia vykonatel'nosti prvého rozhodnutia o zaradeni lieku, ktory je predmetom
ziadosti, alebo iného lieku obsahujiceho rovnaké liec¢ivo alebo rovnaku kombinaciu lieciv
do zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo viac ako 10 rokov, a sii¢asne navrhovana

Gradne uréena cena lieku, ktory je predmetom ziadosti, neprekro¢i median spomedzi Giradne

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dizky trvania lieku na trhu nie
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximdlnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehq
osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximdlna vyska whrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
mluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tdto vyska je predmetom
mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony
ortalu kategorizdcie.

Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
lz povinnosti predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcéenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdto povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez
preukazovania nakladovej efektivnosti.
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uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch.“. Odovodnenie: V § 21c¢ ods. 4 navrhujeme
odlisné kritéria pre uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii. Mame za to, Ze
kritéria, ako boli navrhnuté, predstavujt prekazku efektivneho vyuzitia institiitu osobitne;j
cenovej regulacie. Podmienka, aby maximalna vyska Ghrady zdravotnej poistovne (¢i uz v
zozname kategorizovanych liekov alebo dojednana zmluvne) neprevySovala maximalnu
lthradu zdravotnej poistovne vypocitantl z eurdpskej referencnej ceny platnej v deni podania
Ziadosti, moZe byt problematicka. Ziadosti o uréenie, Ze lick podlicha osobitnej cenovej
regulécii, by v pripade poklesu eurdpskej referencnej ceny musela predchadzat’ ziadost o
znizenie Gradne uréenej ceny, respektive tiprava zmluvnych podmienok. Kym by thrada v
zozname kategorizovanych liekov alebo zmluvné podmienky boli pravoplatné, mohlo by
dojst’ k d’alSiemu poklesu a tato podmienka nebude opét’ splnena. Preto navrhujeme, aby v
pripade Ziadosti o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ktorej predmetom
nie je zvysenie UZP2, a ide o liek zaradeny v referenénej skupine, v ktorej nie je zaradeny
iny lick in¢ho drzitela registracie, drzitel registracie na zdklade zmluvy podl'a § 7a alebo
inak (napriklad jednostrannym prevzatim zavizku bez zmluvy) zabezpecil, Ze maximalna
luhrada zdravotnej poist'ovne za jedno balenie lieku neprekroc¢i sumu vypocitant ako sucet
[UUC alebo ERC licku platnej v &ase podania Ziadosti, ku ktorej sa prepoéita maximalna
cena obchodného vykonu distributora a lekarne (ak sa uplatituje) a DPH, a zaroven
navrhovand UUC lieku neprekro¢i median spomedzi tradne uréenych cien v inych
Clenskych statov. Tieto podmienky st pre urcenie tohto typu osobitnej cenovej regulcie
dostatotné, ked'ze pri zachovani pévodnej vysky UZP2 rozhodnutie nebude mat’ Ziaden
dopad na prostriedky verejného zdravotného poistenia. Ako alternativne kritérium
navrhujeme moznost’ ur¢enia osobitnej regulacie pre lieky, pri ktorych uplynulo viac ako 10
rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti prvého rozhodnutia o zaradeni lieku obsahujiiceho
rovnaké liecivo alebo kombinaciu lie¢iv do zoznamu kategorizovanych liekov, a zaroven
navrhovand UUC lieku neprekro&i median spomedzi uradne uréenych cien v inych
Clenskych Statov. Tym sa vyrazne zlepSia podmienky pre dostupnost’ najmé generickych
lickov, ktoré dnes nie su v Slovenskej republike dostupné ako hradena liecba.

AIFP

C1. 1 bod 56 § 21c ods. 5

V § 21c navrhujeme upravit’ znenie odseku 5 nasledovne: ,,(5) Ministerstvo moze ur€it’, ze
lick podlieha osobitnej cenovej regulacii a tradne uréend cena lieku a maximalna vyska
thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva sa zvysuju, ak a) je splnena
lpodmienka podl'a odseku 4 pism. a) a b), b) v referencnej skupine, v ktorej je zaradeny liek,
ktory je predmetom ziadosti, nie je zaradeny ziaden iny liek, pricom lieky rovnakého
drzitel'a registracie obsahujuce rovnakeé liecivo alebo rovnaku kombinaciu lieciv, sa
nepovazuju za iné lieky, a navrhovana iradne ur¢ena cena lieku, ktory je predmetom
ziadosti, neprekro¢i median spomedzi uradne uréenych cien lieku v inych ¢lenskych §tatoch,)
alebo su splnené podmienky podl'a odseku 4 pism. b) bodu 2 a c¢) st splnené podmienky
podl'a § 7 ods. 2, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny neskor

ako 1. januara 2012, pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
ripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dizky trvania lieku na triu nid
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehd
osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximdlna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
emluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
emluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony|

portalu kategorizacie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
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zaradeny iny liek obsahujuci rovnaké lieCivo alebo rovnaku kombinaciu lieCiv; to neplati, ak]
v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie alebo ak
ministerstvo z dovodov hodnych osobitného zretel'a podl'a § 7 ods. 6 od splnenia
podmienok uvedenych v § 7 ods. 2 upusti. Odévodnenie: V § 21c ods. 5 navrhujeme odlisné
kritéria na uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii za su¢asného zvysenia vysky
luhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva. Ako prvu alternativu navrhujeme
situaciu, ked’ ide o liek zaradeny v referen¢nej skupine, v ktorej nie je zaradeny iny liek
iného drzitel’a registracie, a zaroveii navrhovana UUC lieku neprekro¢i median spomedzi
laradne uréenych cien v inych Elenskych statov. Ako alternativne kritérium navrhujeme
splnenie podmienok podl'a odseku 4 pism. b) bodu 2, t. j. moZnost urenia osobitnej
regulécie pre lieky, pri ktorych uplynulo viac ako 10 rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti
prvého rozhodnutia o zaradeni lieku obsahujiceho rovnaké lie¢ivo alebo kombinaciu lie¢iv
do zoznamu kategorizovanych lickov, a zarovei navrhovana UUC lieku neprekro&i median
spomedzi tradne uréenych cien v inych ¢lenskych Statov. Pri obidvoch uvedenych
alternativach sa navrhuje, ked’ze ma byt’ zarovei zvysena aj UZP2, aby pre lieky, pri
ktorych uplynulo viac ako 10 rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti prvého rozhodnutia o
zaradeni lieku obsahujuceho rovnaké liecivo alebo kombinéciu lie¢iv do ZKL, a zaroven
navrhovanid UUC lieku neprekro&i median spomedzi iradne uréenych cien v inych
Clenskych Statov, a zarovenaby liek (ak bol prvykrat zaradeny do ZKL pred 1.1.2012 a pred
tymto datumom nebol v ZKL zaradeny iny liek obsahujici rovnaké lie¢ivo alebo rovnaku
kombinaciu lie¢iv) spiiial podmienky nékladovej efektivnosti podla § 7 ods. 2 (vratane tam
uvedenych vynimiek), ibaze ministerstvo od poslednej podmienky na zéklade okolnosti
lhodnych osobitného zretel’a upusti. Osobitna cenova regulacia ma predstavovat’ institut
umoziujiici ministerstvu zasiahnut’ v pripadoch, kedy Standardna cenova regulacia vedie k
riziku napr. stiahnutia lieku z trhu. V niektorych tychto pripadoch nemusia byt’ splnené
[podmienky podl'a § 7 ods. 2, ministerstvo vSak napriek tomu v ramci svojej spravnej uvahy
moze povazovat’ za vhodné urcit’ aplikaciu osobitnej cenovej regulacie. V ramci tychto
pripadov je potrebné prihliadat’ najmé na situacie, kedy v Slovenskej republike nie je
dostupna ind dostacujiica medicinska intervencia, pretoze v tychto pripadoch by napr.
stiahnutie lieku z trhu predstavovalo zavazny zasah do postavenia pacientov. Dalej je
[potrebné umoznit’ ministerstvu ur€it’ osobitnt1 cenovi regulaciu aj v pripadoch hodnych
osobitného zretel’a.

ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dovodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdato povinnost' sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez]
preukazovania nakladovej efektivnosti.

AIFP

Cl. I bod 56 § 21c¢ ods. 8 pism. c), d), e)

IV § 21c ods. 8 navrhujeme upravit’ znenie pismena c), pismeno d) vypustit’ a pismeno e)
upravit’ a d’alej oznacovat’ ako pismeno d) nasledovne: ,,c) median spomedzi Giradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch, d) udaj o maximalnej vyske uhrady
zdravotnej poistovne za liek; ak maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je
osobitne dohodnuta v zmluve o podmienkach thrady lieku uzatvorenej so zdravotnou
poistoviiou podl'a § 7a alebo zmluve uzatvorenej podla osobitného predpisu8a), ziadost’

obsahuje len informaciu o tom, ze takato zmluva bola so zdravotnou poistoviiou uzavreta;

CA

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k urcovaniu dizky trvania lieku na trhu nié
ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidacie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximdalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej reguldacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximadlna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
emluvného dojednania, drZitela registracie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
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luradne osvedcena kopia zmluvy o podmienkach uhrady lieku uzatvorena so zdravotnou
poistoviiou podl'a § 7a alebo zmluva uzatvorena podla osobitného predpisu8a) tvori
neverejnu prilohu oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ktora sa ministerstvu
doruci podla § 75 ods. 2.“. Odévodnenie: Zosuladenie s nasimi pripomienkami k odsekom
4 a 5.

mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zon
portalu kategorizacie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximdlnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdato povinnost sa
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez|
preukazovania nakladovej efektivnosti.

AIFP

C1. I bod 81 § 75 ods. 9

INavrhujeme upravit’ bod 81 navrhu zakona tykajuci sa § 75 ods. 9 nasledovne: ,,V § 75 sa
za odsek 8 vklada novy odsek 9, ktory znie: ,,(9) Ak podanie alebo prilohy maju iné
nedostatky ako podla odseku 8, ministerstvo bezodkladne vyzve t¢astnika konania, aby
podanie alebo prilohy opravil, pri¢om uvedie vSetky nedostatky, ktoré podanie alebo prilohyj
lpodl’a ministerstva maju; takato vyzva sa zaroven povazuje za preruSenie konania. Ak
luc¢astnik konania do 30 dni od dorucenia vyzvy podanie alebo prilohy neopravi alebo v
rovnakej lehote ministerstvu neoznami, ze trva na podani a prilohéach tak, ako boli tieto
[podané s uvedenim dovodov, pre ktoré nie je podl'a neho mozné vyzve ministerstva
vyhoviet', ministerstvo konanie zastavi. Ministerstvo v konani pokracuje den bezprostredne
nasledujtci po dni, kedy mu je uc¢astnikom konania doru¢ena oprava podania alebo priloh
alebo oznamenie Ucastnika konania, Ze trva na podani a prilohach tak, ako boli tieto podané,
alebo uplynutim lehoty podla druhej vety, podl'a toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti
nastane skor.“. Odovodnenie: Predmetné ustanovenie je navrhované v zneni, ktoré
lumoziuje ministerstvu zastavit’ konanie aj v pripade, ked’ u¢astnik konania zareaguje na
Ivyzvu, odpovie na otazky, vysvetli nedostatky uvadzané ministerstvom, avSak podanie
neopravi spdsobom ako pozaduje ministerstvo (napriklad v pripade, ze ministerstvo vo
vyzve pozaduje zmenu komparatora alebo odlisny vypocet europskej referencnej ceny,
pri¢om ucastnik konania trva na tom, Ze nim zvoleny komparator ¢i nim vypocitana
europska referencna cena je spravna). Preto navrhujeme zmenu tohto ustanovenia tak, aby
lucastnik konania mohol na vyzvu ministerstva na odstranenie inych nedostatkov podania
alebo priloh ich opravou tak, Zze bude trvat’ na podani a/alebo prilohach tak, ako ich podal,
pricom bude stcasne povinny svoje nevyhovenie vyzve ministerstva zdévodnit. Stucasne
tiez navrhujeme, aby ministerstvo bolo povinné vo svojej vyzve uviest’ vsetky nedostatky,
ktoré podanie alebo prilohy maju, aby nedochadzalo k retazeniu vyziev a tym padom
Casovému predlzovaniu konania. S ohl'adom na formulé4ciu ustanovenia § 75 ods. 9, kedy
ministerstvo musi obligatorne zastavit’ konanie, ak drzitel registracie v lehote 15 dni

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.
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neopravi svoje podanie alebo jeho prilohy (bez moznosti akéhokolvek predizenia tejto
lehoty v pripade naliehavej potreby), navrhujeme tieZ, aby sa tato lehota prediZila na 30 dni.

AIFP  |CL Ibod 82 § 75 ods. 10
[V § 75 ods. 10 navrhujeme slovo ,,platnosti nahradit’ slovom ,,pravoplatnosti‘. A Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
(Odévodnenie: Legislativno-technicka uprava. Pri kategorizacnom rozhodnuti mozno navrhu.
rozliSovat’ medzi jeho pravoplatnost'ou a vykonatel'nost'ou, avSak nie platnost'ou.

AIFP  |CL.1bod 9 § 6 ods. 9 pism. c)

Bod 9 navrhu zakona tykajuici a § 6 ods. 9 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,9. V § 6 odsek

O znie: ,,(9) VSeobecne zavizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi a) spdsob

urc.ema standeirdnej daV}(y 1 1ec1vz.1, P) sposob. ur.cenla rnaleralneJ vySky dhrady deavotnej \Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
poistovne za Standardnt davku lie€iva, ak nie je ustanoveny podl'a odseku 8, a spdsob A |,

znizenia a zvySenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne podla § 20 ods. 8 az prvrhu

10, ¢) spdsob urcenia, zmeny a zruSenia thradovej skupiny.“. Odévodnenie: Legislativno-

technickd a jazykova zmena, aj s ohl'adom na navrhnuti zmenu v § 1 ods. 1 pism. ¢)

vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z..

AIFP  |CL I bod 96 § 83 ods. 3
V § 83 ods. 3 navrhujeme za slova ,,0sobitnej komisie” vlozit’ slova ,,pri rozhodovani o
preskiimani rozhodnutia“. Odévodnenie: Ugelom navrhovanej zmeny je legislativne A \Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
lupresnenie textu zakona, aby bolo s ohl'adom na odsek 1 v § 83 zrejmé, Ze minister nie je navrhu.
lviazany navrhom nim ustanovenej komisie pri rozhodovani o preskiimavani rozhodnutia a
nie pri samotnom navrhu na preskiimanie rozhodnutia.

AIFP (CL. 1. bod 56 § 21c ods. 7 \Ministerstvo  pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
V § 21c navrhujeme upravit’ znenie odseku 7 nasledovne: ,,(7) Ak od nadobudnutia ripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dizky trvania lieku na trhu ni
vykonatel'nosti prveho rozhodnutia o zaradeni lieku, ktory je predmetom Ziadosti, do ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku nd
zoznamu kategorizovanych liekov, ani iného lieku obsahujticeho rovnaké liecivo alebo islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo takties vo vztah
rovnaki kombindciu lieciv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti, do zoznamu k uvadzaniu maximdlnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehq
kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat’ rokov, urcenie, Ze liek podlieha osobimej cenovej reguldcii len vtakom pripade, ak nie je predmetom zmluvnéhol
osobitnej cenovej regulacii, trva najviac po dobu dvoch rokov; povinnosti Ziadatel’a podl'a dojednania. Ak maximadlna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
odseku 8 a 13 tym nie st dotknuté. UrCenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, CA bmluvného dojednania, driitela registracie len uvedie, e tdto vyska je predmetom

zanik4 uplynutim doby podl'a prvej vety. Drzitel registracie alebo zdravotna poist'oviia
moZe opatovne podat’ ziadost’ podl'a § 14a, predmetom ktorej je lick podl'a prvej vety,
najskor 150 dni a najneskdr 120 dni pred zanikom uréenia, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii.”. Odovodnenie: Ako uvadza dovodova sprava k navrhovanému § 21c,
lucelom zavedenia nového instititu osobitnej cenovej regulécie je skutocnost, ze ceny liekov
v priebehu Casu eroduju. Tento jav sa tyka v priebehu ¢asu aj tych liekov, ktoré boli do
zoznamu kategorizovanych liekov zaradené, nasledne boli vyradené a potom opédtovne
zaradené. Pre vylucenie pochybnosti o vyzname navrhovanej Upravy preto povazujeme za

mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony
ortalu kategorizdcie.

\Ministerstvo rovnako akceptovalo pripomienku v zruseni podmienky, zZe liek zaradeny]
v zozname kategorizovanych liekov kratsie ako 10 rokov méze podliehat osobitnej cenovej
reguldcii maximdlne po dobu 2 rokov.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
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potrebné vyslovne $pecifikovat, ze navrhované ustanovenie odkazuje na prvé zaradenie.
Dalej navrhujeme vypustit’ poslednt vetu, pretoZe postup podla tohto ustanovenia by
znamenal jednorocnt medzeru po dvoch rokoch urcenia, ze liek nepodlieha cenovej
regulécii, predtym, ako by bolo mozné podat’ opdtovnu ziadost’. Uvedené by znamenalo
prekazku vstupu a udrzania inovativnych liekov v systéme tthrad na Slovensku, ked’ze
urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, je relevantné predovsetkym pri novych
inovativnych liekoch.

ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskych
Statoch z dovodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdto povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez|
preukazovania nakladovej efektivnosti.

AIFP

CL III bod 2 Cast’ I polozka 152 pism. aj)

'V navrhovanom zneni v sadzobniku spravnych poplatkov v ¢asti I VSeobecna sprava v
polozke 152 v pismene aj) navrhujeme slova ,,nepodlieha cenovej regulacii* nahradit’
slovami ,,podlicha osobitnej cenovej regulacii“. Odovodnenie: Legislativno-technicka
zmena za uéelom zostladenia s terminolégiou pouzivanou v Clanku I navrhu zikona.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AIFP

CL. IV § 5 ods. 5 pism. t)

[V navrhovanom zneni § 5 ods. 5 pism. t) navrhujeme za slova ,,podl’a osobitného predpisu‘
doplnit’ slova ,,a vSetky skuto¢nosti vyplyvajice z takejto zmluvy*. Od6évodnenie:
Predmetnd zmena sa navrhuje s ohl'adom na nas navrh na doplnenie § 7a ods. 6 zakona ¢.
363/2011 Z. z. Navrhujeme doplnit’ predmetné ustanovenie o povinnosti zachovéavat’
ml¢anlivost’ ohl'adne zmluvy o podmienkach thrady lieku pre vSetky osoby, ktorym bola
zmluva z akéhokol'vek dévodu spristupnend, o vSetkych skutocnostiach vyplyvajucich zo
zmluvy (napriklad poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo akejkol'vek inej osobe). V]
praxi je totiz nevyhnutné, aby bola s niektorymi podmienkami vyplyvajucimi zo zmluvy o
ipodmienkach uhrady lieku (napriklad maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek]
Ipo uplatneni osobitnych podmienok tihrady lieku dohodnutych v zmluve) oboznamena aj
tretia osoba (najmé poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti), ktora moze byt povinna tito
informaciu podl'a osobitného predpisu spristupniovat’ alebo zverejnovat’ (napriklad pri
[povinnom zverejiiovani zmluv a informéciach o faktirach), co vyrazne oslabuje dévernost’
podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady. Dovernost’ tychto podmienok je
pritom nevyhnutnym predpokladom tohto zmluvného typu.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP neakceptovalo na zaklade pripomienky|
vznesenej Ministerstvom spravodlivosti SR, ktoré je gestorom zdkona o slobodnom
ristupe k informdciam. Podla ndzoru Ministerstva spravodlivosti SR zmluvg
o podmienkach uhrady lieku je povinne zverejiiovanou zmluvou a neexistuje ndlezité
lodovodnenie, aby povinne zverejiiovanou zmluvou nebola.

AIFP

CL.V

Clanok V. navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,Tento zikon nadobuda t&innost’ 1. maja 2022,
okrem ¢l. I bodu 19., ktory nadobudne ucinnost” diilom nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia, ktorym sa uréi vyrovnaci rozdiel podla § 98i pre posledny podmienene
zaradeny liek, ¢l. I bod 104, ktory nadobudne u¢innost’ uplynutim troch mesiacov od
zverejnenia tohto zakona v Zbierke zakonov Slovenskej republiky a ¢l. I bodu 22, bodu 54 v
Casti § 20 ods. 6, ktory nadobudne u¢innost’ 1. januara 2023.“ Odoévodnenie: Navrhujeme

odlozenie G¢innosti zmien v § 88 ods. 16 o 3 mesiace od zverejnenia novely zdkona v

Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo Ciastocne. Ministerstvo
akceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k opodstatneniu, Ze ucinnost navrhovanychj
mien tykajucich sa stanovenia maximalnych vysok uhrad zdravotnych poistovni
uhradzanych vo vynimkovom rezime by mala nastat aZ tri mesiace po zverejneni
legislativneho ndavrhu v Zbierka zakonov SR. Ministerstvo sa stotoznilo s potreboy
odlozenia tcinnosti, avSak nie s navrhovanou dikou. Podla ndzoru ministerstva Jje

iicinnost zmien nevyhnutné odlozit' o 6 mesiacov, aby bol poskytnuty dostatocny casovy

priestor pre uzatvorenie zmluv o podmienkach uhrady lieku medzi zdravotnymi
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Zbierke zakonov Slovenskej republiky.

poistoviiami a drzitelmi registrdcie liekov.

AIFP

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
ivyhlas§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySKky tihrady zdravotnej poistovne
za §tandardnu davku lie¢iva v zneni neskorSich predpisov CL I bod 1 § 1
INavrhujeme upravit' bod 1 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,§ 1 znie: ,,(1) Predmetom tejto
vyhlasky je ustanovit’ a) spdsob uréenia Standardnej davky lieCiva, b) spdsob urcenia
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva (d’alej len
,,Ghrada poistovne®), ak nie je ustanoveny zakonom, a sposob znizenia a zvySenia uhrady
poistovne, c) sposob urcenia, zmeny a zrusenia uhradovej skupiny, ak nie je ustanoveny
zakonom.*“.“ Odoévodnenie: Legislativno-technicka uprava suvisiaca s legislativno-
technickou tipravou § 6 ods. 9 zakona ¢. 363/2011 Z. z..

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.

AIFP

[Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o sposobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne
za Standardna davku lietiva v zneni neskorsich predpisov CI. I bod 11 § 9a
INavrhujeme upravit’ bod 3 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,11. Za § 9 sa vklada § 9a, ktory
vratane nadpisu znie: ,,9a Ur€enie, zmena a zruSenie uhradovych skupin Ur¢enie uhradovej
skupiny pre referen¢nu skupinu a zmena a zru$enie thradovej skupiny uréenej pre
referenénu skupinu sa vykonava tak, aby thradova skupina obsahovala referenéné skupiny,
v ktorych su zaradené lieky, ktoré predstavuji alternativne farmakoterapeutické intervencie,
aby uhradovu skupinu netvorila iba jedna referen¢na skupina.”. Odévodnenie: Navrhujeme
ipravu v nadvdznosti na pripomienku k bodu 3 navrhu vyhlasky, v désledku ktorej sa text,
ktory navrhujeme vypustit z § 9a, stiva nadbytoénym. Dalej navrhujeme uviest, aby
uhradova skupina nebola ur€ovana tak, aby obsahovala iba jednu referenént skupinu. Ak by
lthradovu skupinu tvorila iba jedna referenc¢na skupina, v pripade neskorsieho rozsirenia
indika&ného obmedzenia s odlignou UZP2 pre dodatoénu indikaciu (postupom podla § 20
ods. 6 navrhu zakona) by nebola mozna plna uhrada v niektorej z indikécii.

Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidacie akceptovalo vo vztahu kvyluceniu moznosti, aby thradovd

Iskupina bola stanovend pre jednu referencnu skupinu.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asociacie vo vztahu kndavrhu vypustit
exemplifikativny vypocet podkladov na rozhodnutie o urceni, zmene alebo zruseni
iihradovej skupiny. Ministerstvo zastava nazor, Ze exemplifikativny vypocet podkladov naj
rozhodovanie ministerstva o urceni, zmene alebo zruseni uhradovych skupin zabezpecuje

redvidatelnost pre subjekty, o ktorych prdavach a povinnostiach sa rozhoduje.

AIFP

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o sposobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky uhrady zdravotnej poist'ovne
za Standardnia davku lietiva v zneni neskorsich predpisov C1. I bod 3 § 2 pism. d)
Navrhujeme upravit bod 3 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,§ 2 sa doplita pismenom d), ktoré
znie: ,,d) alternativnymi farmakoterapeutickymi intervenciami farmakoterapeutické
intervencie obsahujuce rovnakeé lie¢ivo vyznacujice sa rovnakym terapeutickym prinosom a
klinickym pouzitim, ktoré st plne terapeuticky zamenitel'né z hl'adiska fazy liecby, veku,
hmotnosti, zdravotného stavu, pridruzenych ochoreni, v ¢ase posudzovania platnych

Standardnych terapeutickych postupov alebo inej skuto¢nosti podstatnej pre indikaciu

\Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
ripomienku asocidcie akceptovalo v casti zavedenia parametrov, vo vztahu ku ktorym sqj

farmakoterapeutické intervencie povazuju za porovnatelné.

Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k navrhu stanovit ihradovii
Iskupinu vylucne pre jednu ucinnu latku. Ministerstvo zastava nazor, Ze z prostriedkoV
verejného zdravotného poistenia by mali byt uhrdadzané vsetky ucinné latky s rovaakym
prinosom v rovnakom rozsahu.
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liecby*“.” Odovodnenie: V stilade s konceptom thradovych skupin navrhujeme precizovanie
definicie alternativnych farmakoterapeutickych intervencii tak, aby mohli byt’ v jednej
luhradovej skupine zaradené iba referencné skupiny obsahujuce lieky s rovnakym lieivom
(ucinnou latkou). Zoskupovanie referencnych skupin obsahujucich lieky s réznymi
liecivami do terapeutickych thradovych skupin by viedlo k ohrozeniu dostupnosti
inovativnych liekov pre pacientov a pacientky v Slovenskej republike. Dalej navrhujeme v
definicii zachytit’, Ze alternativne farmakoterapeutické intervencie musia byt’ plne
terapeuticky zamenitel'né z hl'adiska fazy liecby, veku, hmotnosti, zdravotného stavu alebo
inej skuto¢nosti podstatnej pre indikaciu lie€by. Tym sa predide nezelanému stavu, pri
ktorom by mohli byt’ do jednej Gthradovej skupiny zarad’ované napriklad lieky pouzivané v
inych fazach liecby (napriklad ako iniciacna a udrziavacia liecba v pripade titracie davky),
pre pacientov v inom veku (napriklad pediatricka a dospela populacia, pripadne
odstupniovanie davky lie¢iva podla veku), s inou hmotnost'ou (napriklad odstupiiovanie
davky liec¢iva podl'a hmotnosti), zdravotného stavu (napriklad pri potrebe vol'by urcitej
davky v zavislosti od zdravotného stavu, vysledkov laboratéornych vySetreni, komorbidit a
podobne), pripadne pre pacientov spifiajucich iné skutoénosti podstatné pre indikéciu lieSby
(napriklad postaveniu v Standardnych postupoch lie¢by). V opa¢nom pripade by hrozilo, ze
nicktoré skupina pacientov alebo faza lieCby zostane bez moznosti plne hradenej lieCby.

AIFP

[Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
ivyhlas§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky thrady zdravotnej poist’ovne
za §tandardni davku lietiva v zneni neskorsich predpisov C1. I bod 9 § 9 ods. 6

'V § 9 ods. 6 navrhujeme nahradit’ slova ,,mdze prehodnotit* slovami ,,prehodnoti, a to aj na
navrh drzitel'a registracie lieku, ktory je zaradeny v danej uhradovej skupine®.
(Odovodnenie: Navrhujeme, aby bola revizia thrad v pripade dlhodobej nedostupnosti lieku,
na urovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnt davku lieciva, vo
vztahu ku ktorému je stanovend thrada poistovne pre referenénti skupinu alebo skupinova
thrada, obligatérna a nie fakultativna, ¢i uz z vlastného podnetu ministerstva alebo na navrh
drzitel'a registracie lieku, ktory je zaradeny v danej uhradovej skupine. V pripade
fakultativneho prehodnocovania tthrady by hrozila neziaduca situécia, pri ktorej nie je v
lthradovej skupine dostupny ziaden liek bez doplatku v désledku dlhodobej nedostupnosti
licku, na Girovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnu davku
lieciva, vo vztahu ku ktorému je stanovend thrada poistovne pre referenéntl skupinu alebo
skupinova thrada.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AIFP neakceptovalo, pretoze cielom fakultativnej
automatickej revizie uhrad je poskytnut rieSenie v pripade, ak liek bez doplatku alebo)
s najlacnejsim doplatkom nie je pre pacienta dostupny. V takomto pripade bude moct|
ministerstvo rozhodnut o zvySeni maximalnej vysky whrady zdravotnej poistovne za liek
tak, aby bol liek bez doplatku alebo socidlne unosnym doplatkom pre pacienta dostupny.
Cielom pravnej upravy nie je zaviest nepretrzitu (kazdodenni) reviziu vhrad s ohladom
na nedostupnost liekov.

AIFP

'VYHLASKA Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z ...... 2021, ktorou sa
ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely postidenia nakladovej
efektivnosti lieku § 1

INavrhujeme upravit’ znenie § 1 nasledovne: ,,Prahova hodnota posudzovaného lieku podl'a

§ 7 ods. 3 zakona nesmie prekrocit’: a) za rozdiel vacsi ako 0 a mensi ako 0,33 ziskaného

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AIFP akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.
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roka zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu
dvojnasobku hodnoty hrubého domaceho produktu (d’alej len ,,HDP*) na obyvatel’a, b) za
rozdiel 0,33 a viac ziskaného roka Zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou
medicinskou intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na obyvatela.” Oddvodnenie:
V § 1 za Gicelom zlepSenia pristupu pacientov v Slovenskej republike k inovativnej lie¢be v
stlade s deklarovanym cielom novely zékona podl'a dovodovej spravy navrhujeme
Inamiesto troch hranic prahovej hodnoty uréit’ dve hranice, a to vo vyske dvojnasobku a
trojnasobku HDP. Ako jednotka hodnotenia, od ktorej zavisi ta-ktora hranica prahovej
hodnoty, sa navrhuje ziskany rok zivota §tandardizovanej kvality (QaLY), ked’ze ide o
Standardnu jednotku pouzivanti vo farmako-ekonomike, nie mesiac zivota §tandardizovane;j
kvality. Navrhujeme precizovat’ terminologiu tak, aby bolo zrejmé, Ze ide o rozdiel a nie
podiel posudzovanych veli¢in (QaLY). Druht hranicu podla § 1 pism. b) navrhujeme bez
lhorného ohranic¢enia 12 mesiacmi/1 rokom, nakol’ko pri takomto ohraniceni absentuje
sposob urcenia prahovej hodnoty pre lieky s prinosom viac ako 12 mesiacov/1 rok.
Slovensko mé dlhodobo nastavenu prahovu hodnotu relativne nizko a tato vyhlaska by
sposobila d’alSie znizenia prahovej hodnoty. Na zaklade internej analyzy 38 molekul, ktoré
boli v rokoch 2018 — 2021 zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov, kde sti¢astou
ziadosti bol podl'a platnej vyhlasky uvedeny koeficient prahovej hodnoty, sme dosli k
zaveru, ze podla navrhu vyhlasky, ak sa precizuje terminologia a uvedie sa, ze ide o rozdiel
o kvalitu upravenych rokov zZivota (QaLY), tak 2/3 liekov, ktoré dosiahli podl'a v suc¢asnosti
platnej legislativy na nakladovu efektivnost’, by po uplatneni nového znenia vyhlasky tuto
hodnotu nedosiahlo, a teda do systému by pravdepodobne nevstupili. Z toho mézeme
usudzovat’, Ze ani nové lieky, ktoré by chceli preukazovat’ nakladovu efektivnost’, by ju
podla tejto vyhlasky nedosiahli. Na zdklade uvedeného teda mézeme predpokladat’, ze
podl'a navrhu tejto vyhlasky by doslo k zaradeniu minimalneho poétu novych liekov, ¢o by
systém vstupu liekov nie zlepSovalo, ale kritéria vstupu by sa vyrazne zhorsili vo vzt'ahu k
novym liekom.

AIFP

'VYHLASKA Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z ...... 2021, ktorou sa
ustanovujui podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre tcely posiidenia nakladovej
efektivnosti lieku § 2, § 3

INavrhujeme vypustit’ § 2, pricom § 3 sa bude d’alej oznacovat’ ako § 2. Odévodnenie:
Ustanovenie § 2 navrhujeme vypustit' v nadvéznosti na navrhovani zmenu v § 7 ods. 2
zakona, v dosledku ktorej by liek na ojedinelé ochorenie, liek urc¢eny na liecbu zavazného
ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu nepodliehali splneniu podmienky nakladovej
efektivnosti, ktora bude vyvazena povinnostou uzatvorit’ zmluvu o podmienkach tihrady
licku podl'a § 7a zakona. Navrhujeme vypustit’ § 2 tiez z dovodu, Ze v sti€asnosti vo vacSine
krajin EU pre vysoko inovativne licky (ATMP"s), lieky na zriedkavé ochorenia (Orphans) a
licky na zdvazné ochorenia neplatia podmienky dosahovania nakladovej efektivnosti a
kontrola nad pripadnymi dopadmi na rozpocet ako aj zdiel'anie terapeutického rizika je
predmetom zmluvnych dojednani medzi drzitelom registracie po komplexnom

Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP neakceptovalo, pretoZe povazZuje za
nevyhnutné, aby za ucelom zabezpecenia efektivneho a ucelného vynakladanig
prostriedkov verejného zdravotného poistenia bola stanovena prahovd hodnota pre|
zhodnotenie nakladovej efektivnosti pre vsetky lieky bez vynimky, a to vratane liekov na
ojedinelé ochorenie a liekov na inovativau liecbu.
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medicinskom postdeni prinosov lieCby pre pacienta.

AmCham
Slovakia

§ 10 ods. 3 pism. a)

IV § 10 ods. 3 navrhujeme vypustit’ pismeno a). Pismena b) az i) sa v pripade akceptacie
tejto pripomienky budu d’alej oznacovat’ ako a) az h). Odévodnenie: S ohl'adom na
ministerstvom navrhnutl novelizaciu vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. navrhujeme vypustit’ zo
zakona ustanovenia, ktoré odkazuji na dennt definovanti davku lieéiva uréentt WHO.

\Ministerstvo pripomienku asociacie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

AmCham
Slovakia

§ 10 ods. 3 pism. ¢)

[V § 10 ods. 3 pism. ¢) navrhujeme s ohadom na na$ navrh na vypustenie pismena a) z § 10
ods. 3 vypustit’ nasledovny text: ,,“ak sa navrh odliSuje od dennej definovanej davky lieciva
uréenej Svetovou zdravotnickou organizaciou®. Odovodnenie: S ohl'adom na ministerstvom
navrhnutt novelizaciu vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. navrhujeme vypustit’ zo zdkona
ustanovenia, ktoré odkazujii na dennt definovanu davku liec¢iva uréentt WHO.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndavrhu.

AmCham
Slovakia

§ 10 ods. 3 pism. d)

[V § 10 ods. 3 pism. d) navrhujeme na konci doplnit’ text ,,alebo navrh maximalnej vysky
thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva osobitne pre jednotlivé indikécie
vymedzené v indika¢nom obmedzeni a odovodnenie tohto navrhu®. Odévodnenie: V
kontexte navrhovanej upravy v § 20 ods. 6 pri zmene charakteristik referen¢nej skupiny
umoziujucej stanovenie osobitnej UZP pre indikéciu vymedzenti v indikaénom obmedzeni
navrhujeme analogicky zakotvit’ takito moznost’ uz aj do samotného konania o zaradeni
licku do zoznamu kategorizovanych liekov. Sucasna uprava tejto problematiky v
[podzakonnej rovine v § 4 ods. 2 vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. sa v praxi nevyuziva a je
nedostatoénd. Zaroven ako vieobecnii pripomienku k osobitnej UZP pre jednotlivé
indikacie davame do pozornosti, ze zdravotné poistovne nie st v sucasnosti v niektorych
pripadoch pripravené na zber dat o spotrebe liekov v jednotlivych indikaciach osobitne
(najma pri totoznych MKCH kodoch).

Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo azapracovalo ju do
legislativneho ndvrhu.

AmCham
Slovakia

§ 40 odsek 6

1.V § 40 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie: ,,(7) Ministerstvo moze rozhodnut’
0 zvySeni tradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak st splnené vsetky tieto
[podmienky, a) navrh tradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky neprevysuje eurdpsku
referenénu cenu zdravotnickej pomocky, b) cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka
pomdcka vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo dodanie zdravotnickej
pomocky sa preukazatelne zvysila tak, Ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny
osobitného zretel’a, ¢) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujuce medicinskej
intervencie.. (7) Ministerstvo otvori konanie na zvySenie uradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky , ak v ¢ase od zaradenia zdravotnickej pomocky do kategorizaéného
zoznamu zdravotnickych pomocok alebo od predchadzajiiceho navySenia tiradne urcenej

ceny zdravotnickej pomdcky kumulovana inflacia presiahne hodnotu 2% a zvysi jej Giradne

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham neakceptovalo z dévodu vyznamnosti vplyvu
navrhovanej zmeny na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
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uréent cenu o vysku kumulativnej inflacie. Odovodnenie: Ako priamy dosledok pandémie
(Covid-19 a situacii na trhoch so vstupnymi surovinami a energiami sa vyrobcovia
zdravotnickych pomdcok dostavaju pod zvysSeny tlak sposobeny inflaciou. Z tohto dévodu
navrhujeme zabudovat’ do systému kategorizacie mechanizmus reflektujuci tieto
skutocnosti.

AmCham
Slovakia

§ 53 odsek 6

2.V § 53 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie: ,,(7) Ministerstvo mdze rozhodnat’
0 zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak st splnené vsetky tieto
[podmienky, a) navrh Gradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky neprevysuje europsku
referencnu cenu zdravotnickej pomocky, b) cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka
[pomocka vyraba, cena energii alebo cena sluZieb na vyrobu alebo dodanie zdravotnickej
pomocky sa preukazatelne zvysila tak, ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny
osobitného zretel’a, ¢) v Slovenskej republike nie st dostupné iné dostacujiice medicinske;j
intervencie.”. Ministerstvo otvori konanie na zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej
[pomdcky, ak v ¢ase od zaradenia zdravotnickej pomdcky do kategorizaéného zoznamu
Specidlneho zdravotnickeho materidlu, alebo od predchadzajiceho navysSenia uradne urcenej
ceny zdravotnickej pomdcky kumulovana inflacia presiahne hodnotu 2% a zvysi jej Giradne
urcent cenu o vysku kumulativnej inflacie. Odovodnenie: Ako priamy dosledok pandémie
Covid-19 a situécii na trhoch so vstupnymi surovinami a energiami sa vyrobcovia
zdravotnickych pomdcok dostavajii pod zvyseny tlak spdsobeny inflaciou. Z tohto dovodu
navrhujeme zabudovat’ do systému kategorizacie mechanizmus reflektujici tieto
skutocnosti.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham neakceptovalo z dovodu vyznamnosti vplyvu
navrhovanej zmeny na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

AmCham
Slovakia

§ 6 ods. 10

[V § 6 ods. 10 navrhujeme v pismene c) na konci vypustit’ slovo ,,alebo®, v pismene d) na
konci vlozit slovo ,,alebo* a vlozit' nové pismeno e) s nasledovnym znenim: ,,e) ide o liek
na inovativnu lie¢bu poskytovany v rdmci ustavnej starostlivosti.”. Odovodnenie: S
ohl'adom umoznenie zaradenia lickov na inovativnu lie¢bu poskytovanych v ramci ustavnej
starostlivosti do zoznamu kategorizovanych liekov v § 3 ods. 2 navrhujeme, aby bol tymto
lickom pri ich zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov uréeny osobitny spdsob
thrady, t. j. aby boli uhradzané ako pripocitatelna polozka k hrade vykonu zdravotnej
starostlivosti. Na predmetni zmenu obsahovo nadvézuju aj nami navrhované zmeny v § 87
ods. 1 a§ 87 ods. 2.

Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

AmCham
Slovakia

§ 87 ods. 1

V § 87 ods. 1 navrhujeme doplnit’ na konci ¢iarku a nasledovny text: ,,, to neplati pre liek na
inovativnu lieCbu poskytovany v ramci tstavnej starostlivosti zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov. Od6vodnenie: S ohl'adom umoznenie zaradenia liekov na
inovativnu lie¢bu poskytovanych v ramci stavne;j starostlivosti do zoznamu

kategorizovanych liekov v § 3 ods. 2 navrhujeme, aby bol tymto liekom pri ich zaradeni do

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.
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zoznamu kategorizovanych liekov urceny osobitny sposob thrady, t. j. aby boli uhradzané
ako pripocitatel'na polozka k Ghrade vykonu zdravotnej starostlivosti. Ide o zmenu
nadvdzujiicu na nami navrhovanti zmenu v § 6 ods. 10 pism. c).

AmCham
Slovakia

§ 87 ods. 2

IV § 87 ods. 2 navrhujeme doplnit’ za slova ,,inak ako v rdmci Ustavnej starostlivosti* ¢iarku
a nasledovny text: ,,, a ak ide o liek na inovativnu lie€bu poskytovany v ramci ustavnej
starostlivosti zaradeny v zozname kategorizovanych liekov pri jeho poskytnuti v ramci
lustavnej starostlivosti,” Odovodnenie: S ohladom umoznenie zaradenia lieckov na
inovativnu liecbu poskytovanych v ramci tstavne;j starostlivosti do zoznamu
kategorizovanych liekov v § 3 ods. 2 navrhujeme, aby bol tymto lickom pri ich zaradeni do
zoznamu kategorizovanych liekov ur€eny osobitny sposob thrady, t. j. aby boli uhradzané
ako pripocitatelna polozka k hrade vykonu zdravotnej starostlivosti. Ide o zmenu
nadvdzujiicu na nami navrhovanti zmenu v § 6 ods. 10 pism. ¢) av § 87 ods. 1.

\Ministerstvo pripomienku asociacie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

AmCham
Slovakia

§ 87a ods. 7

INavrhujeme doplnit’ do § 87a novy odsek 7 nasledovne: ,,(7) Ak poistencovi nebol vydany
lick zaradeny v zozname kategorizovanych liekov predpisany v preskripénom zazname
alebo na lekarskom predpise, ktory je drzitel’ registracie povinny dodavat’ podla osobitného
predpisulé6a), v lehote podl'a osobitného predpisul6b), poistenec ma narok na vydanie
iného lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lieciva, s
rovnakou cestou podania a s rovnakym mnozstvom lie¢iva v lickovej forme ako lick
predpisany v preskripénom zdzname alebo na lekarskom predpise, pricom doplatok
poistenca v lekarni za takto vydany liek nesmie prekrocit’ vysku doplatku poistenca za liek,
ktory mu bol predpisany v preskripénom zédzname alebo na lekarskom predpise. Zdravotna
poist'ovia pacienta ma narok voci drzitel'ovi registracie lieku, ktory poistencovi nebol
vydany, na uhradu rozdielu medzi doplatkom za liek, ktory poistencovi nebol vydany a
lickom, ktory bol poistencovi vydany v lekarni. Ak poistencovi nebol vydany liek, ktory bol
do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny v Case kratSom ako 6 mesiacov odo dia jeho
predpisania, na prebiehajiice konanie o vyradeni takéhoto lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov sa na tiely vzniku naroku poistenca na vydanie iného lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lieCiva, s rovnakou
cestou podania a s rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme ako liek predpisany v
preskripénom zazname alebo na lekarskom predpise neprihliada.” Poznamka pod ¢iarou k
odkazom 16a a 16b znie: ,,16a) § 60 ods. 1 pism. ac) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich
predpisov. 16b) § 23 ods. 1 pism. g) bod 1 zédkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.” Odévodnenie: Navrhujeme materializovat’ Gstavné pravo pacienta na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti predpisanou lie¢bou pre tie pripady, kedy pacientovi

nie je v lehote stanovenej pre vydavanie kategorizovanych liekov v lekarni (pri vyuziti

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho navrhu.
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informac¢ného systému na mimoriadne objednavanie lieckov) vydany predpisany liek z
dovodu jeho nedostupnosti na trhu, a to za predpoklade, Ze je stiCasne dostupny na trhu iny
liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov s obsahom rovnakého lie¢iva, s rovnakou
cestou podania a s rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme ako predpisany liek.
Ked’Ze na pacienta nemozno prenasat’ zodpovednost’ za nedostupnost’ kategorizovanych
liekov, navrhujeme, aby vyska doplatku pacienta za takto vydany liek sa riadila vyskou
[povodne predpisaného lieku, ktory mu nebol z dovodu jeho nedostupnosti vydany.

AmCham
Slovakia

§98i ods.1

Ak ministerstvo rozhodlo o uréeni maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek
(d’alej len ,,podmienend thrada®) alebo podmienenej thrady uhrne pre lieky s obsahom
rovnakého lie€iva, ktoré boli predmetom viacerych sticasne podanych ziadosti o
[podmienené zaradenie lieku (d’alej len ,,spolo¢ne posudzované lieky*) na urcité vopred
vymedzené obdobie (d’alej len ,,rozhodné obdobie®), ministerstvo vyhodnoti realnu sumu
thrad zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky vydané alebo
podané poistencom v rozhodnom obdobi v sulade s indika¢nym obmedzenim a
preskripénym obmedzenim, a to vo vzt'ahu k indikaénému obmedzeniu alebo
preskripénému obmedzeniu uvedenému v rozhodnuti, ktorym bola podmienena thrada za
lick alebo spolo¢ne posudzované lieky uréend, s prihliadnutim na osobitné podmienky
thrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov dohodnuté v zmluve o podmienkach
luhrady lieku uzatvorenej podla § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podl'a osobitného
predpisu8a) (d’alej len ,,redlna thrada®). Oddvodnenie: Pre odstranenie vykladovych
pochybnosti navrhujeme technick( tipravu, v zmysle ktorej sa realna tihrada bude uréovat’
len vo vztahu k indikaciam uvedenym v rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do
ZKL, ktorym bola podmienend uhrada uré¢ena. Uvedenou zmenou sa odstrania vykladové
[pochybnosti o aplikacii podmienenej tthrady na dodato¢né indikacie zaradené cez konanie o
zmene charakteristik referencnej skupiny.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndvrhu.

AmCham
Slovakia

CL. I. bod 56 § 21c ods. 7

IV § 21c navrhujeme upravit’ znenie odseku 7 nasledovne: ,,(7) Ak od nadobudnutia
vykonatelnosti prvého rozhodnutia o zaradeni lieku, ktory je predmetom ziadosti, do
zoznamu kategorizovanych liekov, ani iného lieku obsahujiiceho rovnakeé lie¢ivo alebo
rovnakll kombinaciu lieciv ako liek, ktory je predmetom ziadosti, do zoznamu
kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako desat’ rokov, uréenie, Ze lick podlicha
osobitnej cenovej regulacii, trva najviac po dobu dvoch rokov; povinnosti ziadatel'a podl'a
odseku 8 a 13 tym nie su dotknuté. Urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
zanik4 uplynutim doby podl'a prvej vety. Drzitel registracie alebo zdravotna poist'oviia
moze opatovne podat’ ziadost’ podla § 14a, predmetom ktorej je liek podla prvej vety,
najskor 150 dni a najneskor 120 dni pred zanikom urcenia, ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii.”. Odovodnenie: Ako uvadza dovodova sprava k navrhovanému § 21c,

Gcelom zavedenia nového instititu osobitnej cenovej regulacie je skutocnost’, Ze ceny liekov

Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dizky trvania lieku na trhu nid
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximdlnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehq
osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximdalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
mluvného dojednania, drZitela registracie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zon
portalu kategorizacie.

WMinisterstvo rovnako akceptovalo pripomienku v zruSeni podmienky, Ze liek zaradeny)

v zozname kategorizovanych liekov kratsie ako 10 rokov méze podliehat osobitnej cenovej
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v priebehu ¢asu eroduju. Tento jav sa tyka v priebehu Casu aj tych liekov, ktoré boli do
zoznamu kategorizovanych liekov zaradené, nasledne boli vyradené a potom opétovne
zaradené. Pre vylucenie pochybnosti o vyzname navrhovanej Gpravy preto povaZzujeme za
potrebné vyslovne Specifikovat’, Ze navrhované ustanovenie odkazuje na prvé zaradenie.
Dalej navrhujeme vypustit’ poslednt vetu, pretoZe postup podla tohto ustanovenia by
znamenal jednoro¢nti medzeru po dvoch rokoch urcenia, ze liek nepodlieha cenovej
regulacii, predtym, ako by bolo mozné podat’ opatovnil Ziadost'. Uvedené by znamenalo
prekazku vstupu a udrzania inovativnych liekov v systéme thrad na Slovensku, ked’ze
urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, je relevantné predovsetkym pri novych
inovativnych liekoch.

reguldcii maximalne po dobu 2 rokov.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi vuradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dovodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdato povinnost' sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez|
preukazovania nakladovej efektivnosti.

AmCham
Slovakia

C1.114 § 7 ods. 4

[V § 7 navrhujeme upravit’ znenie odseku 4 nasledovne: ,,(4) Hrubym domécim produktom
podl'a odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho produktu v beznych cenach v
Slovenskej republike zisteny Statistickym tradom Slovenskej republiky v prepoéte na
jedného obyvatel’a Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢iny uplatiiuje. Po¢tom obyvatel'ov sa rozumie
pocet obyvatelov (stredny stav) zisteny Statistickym turadom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢ina
uplatiiuje.” Oddvodnenie: V § 7 ods. 4 navrhujeme upravit’ definicia HDP a rozhodny rok,
ludaje z ktorého sa pouziju. HDP navrhujeme brat’ do tivahy v beznych cenach, ¢o je udaj,
ktory odraza aktudlne trhové ceny, ktoré sa Standardne beru do Givahy vo farmakoenomike.
HDP v stalych cendch na tento ucel nie je vhodny, ked’ze ide o ceny uréené podl'a
predchadzajuceho roka a na zéklade kosa vybranych produktov. Nakol’ko udaj ,,Tvorba
hrubého kapitalu v 4. Stvrtroku 2022 bude publikovany zac¢iatkom marca 2023, hodnota
hrubého domaceho produktu za rok 2022 nebude k dispozicii v januari a februari 2023.
Preto je potrebné vychadzat’ z idajov za rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu
roku, v ktorom sa tato veli¢iny uplatiiuje.

Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

AmCham
Slovakia

CL.116§ 7a ods. 6

IV § 7a ods. 6 navrhujeme doplnit’ na konci nasledovnu vetu: ,,Vsetky osoby, ktorym bola
spristupnend zmluva o podmienkach thrady lieku, st povinné zachovavat’ ml¢anlivost’ o
vSetkych skutocnostiach vyplyvajicich zo zmluvy a nie s opravnené ich spristupniovat’
akymkol'vek tretim osobam.” Odévodnenie: Navrhujeme doplnit’ ustanovenie o povinnosti
zachovavat’ ml€anlivost’ ohl'adne zmluvy o podmienkach uhrady lieku pre vSetky osoby,
ktorym bola zmluva z akéhokol'vek dovodu spristupnena, o vSetkych skuto¢nostiach
vyplyvajucich zo zmluvy (napriklad poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo

akejkol'vek inej osobe). V praxi je totiz nevyhnutné, aby bola s niektorymi podmienkami
vyplyvajicimi zo zmluvy o podmienkach uhrady lieku (napriklad maximalna vyska thrady

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu tak, Ze vsetkym subjektom dodavatelského retazca bola uloZend
povinnost’ mlcanlivosti o skutocnostiach vyplyvajicich zo zmluvy o podmienkach vuhrad)]
lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny, o ktorych sa dozvedeli pri
vykone svojej ¢innosti.
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zdravotnej poistovne za liek po uplatneni osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych
v zmluve) oboznamena aj tretia osoba (najma poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti), ktora
moZe byt’ povinna tuto informaciu podla osobitného predpisu spristupniovat’ alebo
zverejiiovat’ (napriklad pri povinnom zverejiiovani zmliv a informaciach o faktarach), ¢o
vyrazne oslabuje dovernost’ podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady.
Dovernost’ tychto podmienok je pritom nevyhnutnym predpokladom tohto zmluvného typu.

AmCham [(CL I bod 101 § 88 ods. 10
Slovakia |V § 88 ods. 10 navrhujeme vypustit’ slova ,,pisomnym* a ,,uvedenym na odvolani®. . . . . . . .

v §A . ; , P . P . Y . y L. L. \Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham ciastocne akceptovalo. Podmienka
(Od6vodnenie: Predmetntt zmenu navrhujeme z dovodu jej prilisnej administrativnej o, L, . , . ) R
narocnosti. Mame za to, Ze zodpovednost'ou lekara zabezpecit si suhlas pacienta s podanim uvedenia pisomné sihlasu pacienta na odvolani proti rozhodnutiu zdravoinej poistovne

. A o, , . L , , o tihrade lieku vo vynimkovom rezime bola do legislativneho navrhu inkorporovana n
odvolania, je dana aj bez osobitnej pravnej upravy v zakone (inak by platilo, ze lekar kona Vu d " uv ‘,’y’” v . Zim 4 gf attv ; n .v;f u inkorp d ’v a' a
o svojom mene a na svoj acet). Lekr mé povinnost udelenie sihlasu preukézat, ak b CA zaklade navrhu zastupcov pacientov. Cielom tejto povinnosti je zabezpecit' aktivne
VO svOj voj udet). vi u uhlasu preukazat’, ak by . , . , .
B .. . . . diel t d dvolania. S ohlad Fut £, del
vznikli pochybnosti o jeho udeleni. Vyzadovat’ podpisanie odvolania zo strany pacienta p? ¢ afue sa, pactenta rfa podam oavo an,la o a’ om na sk OC'HOf ze ,e em.e
Viak povazujeme, najmd v stcasnej dobe pandemickej situdcie, za kladenie pisomného suhlasu pacienta na odvolani by v pripade elektronického podadvania
L coddvo dnen}'/ch’byrokratickych prekaok pre pacienta pri upl;itflovanijeho prév na odvolania mohol byt nemozny, ministerstvo pristupilo k zakotveniu moznosti uvedeniq
. .. . s 1 2ho suhl dobe prilohy k odvolaniu.
zdravotnu starostlivost’, ked’ze vo vztahu k zdravotnej poistovni nemoze vystupovat’ vo prsomneno suniasu v podobe priiofly k odvoianiu
vlastnom mene ale za neho musi konat’ lekar.
AmCham |CL. I bod 101 § 88 ods. 8 pism. b)
Slovakia [Navrhujeme upravit’ v navrhu zakona bod 101 tykajuci sa zmeny v § 88 ods. 8 pism. b),

ktorym sa mali na konci pripojit’ text: ,,a skoncila registra¢na faza klinického skusania,
predmetom ktorého je pouzitie registrovaného lieku na terapeuticku indikaciu, na liecbu
ktorej oSetrujuci lekar pacienta poziadal zdravotnu poist'oviiu o thradu lieku podl'a odseku
9; potvrdenie o skonceni registracnej fazy klinického skusania tvori prilohu ziadosti
oSetrujuceho lekara poistenca podla odseku 9 tak, Ze predmetné doplnenie sa z navrhu
zakona vypusti a v § 88 ods. 8 pism. b) sa slova ,,indikoval osetrujuci lekar v stilade s
postupom podl'a osobitného predpisule)* nahradia slovami: ,,povolilo ministerstvo podl'a
osobitného predpisu,2)“. Odévodnenie: Navrhujeme ponechat’ ustanovenie § 88 ods. 8
pism. b) v pdvodnom zneni. Navrhované doplnenie je z nasho pohl'adu problematické z
viacerych aspektov: - Ako sa bude postupovat’ v pripade, ked’ je lieck v neregistrovanej
indikacii bezne a dlhodobo pouzivany v rameci klinickej praxe s empiricky potvrdenou
lucinnost'ou, ale vyrobea registraciu tejto indikacie z urcitych dévodov (napriklad uplynutie
[patentovych prav) uz nerealizoval? - Ktora faza klinického sktsania sa povazuje za
"registracnu"? Lieky sa v sti€asnosti registruju aj na zéklade dat zozbieranych v rameci I1.
fazy klinického skiisania. V niektorych pripadoch sa dokonca registruje na zaklade
metaanalyz z viacerych skusani, ¢o este viac komplikuje situaciu. - Ako sa bude postupovat’
v pripade neregistrovanych indikacii, kde existuje vel'ké mnozstvo dat o Gcinnosti na
zaklade akademickych a inych §tadii (napriklad tzv. Real World Data)? - Aké "potvrdenie”
o skonceni registracnej fazy klinického skusania ma lekar predlozit? Skusanie sa de facto

[povazuje za registracné az v pripade, ked na zaklade jeho dat je liek/indikacia registrovana,

\Ministerstvo pripomienku asocidcie Amcham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.
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takZe v praxi nie je jasné aky dokument ma vlastne lekar predlozit’. - Ako sa bude
[postupovat’ v pripade pacientov s uz schvalenou liecbou v neregistrovanej chronickej
indikécii za podvodného znenia zakona, v pripade ak registracné Stiidie neprebehli? - V
neposlednom rade, aktualny navrh formulacie berie moznost’ liecby velkej Casti pacientom
a to v pripadoch, kde na ich indikaciu nie je registrovany ziadny liek a ,,registraéné®
skuisania neprebiehaju, pricom vsak existuje overena a u€inna off-label liecba danej
indikacie.

AmCham |CL I bod 101 § 88 ods. 9 .. . . . L. . .
. . . . . , R Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham neakceptovalo. Ministerstvo pripomienku
Slovakia [V § 88 ods. 9 navrhujeme upravit’ znenie prvej vety nasledovne: ,,Uhradu podl'a odsekov 7 3 ) . . o L. ..
e , . . L. . neakceptovalo, pretoze zavedenie povinnosti uhradit' liek vo vynimkovom reZime bez
a 8 zdravotna poistoviia hradi, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomédcky alebo X L. L, , . . , L,
. . 1 . , . . ohladu na posudenie klinického prinosu lieku je v rozpore s efektivnym a ucelnym|
dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou ; o . , . , )
. , , ey , , . . vynakladanim verejnych zdrojov. Okrem toho, takyto mechanizmus vhrady liekov nad
moznost'ou; thradu hradi zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej ziadosti , L . , , L . L,
A . . ey . R ramec kategorizdacie by viedol kvyznamnému zniZeniu motivdicie farmaceutickych)
poskytovatela.” Odévodnenie: Navrhujeme, aby zdravotna poistoviia mala povinnost L, . . . . ) .
e , L. o, i . R . lspolocnosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na zdklade ich
uhradit’ liecbu v pripade preukézania, Ze ide o jedinu vhodnti moznost pre pacienta, , . , .
. , .o . X nakladovej efektivnosti.
rovnako ako je to napriklad aj v Ceskej republike.
AmCham |CL I bod 107 § 89 ods. 4 pism. c), d), e)
Slovakia [V § 89 ods. 4 navrhujeme upravit’ pismena c), d) a ¢) nasledovne: V pismene c) navrhujeme

Ivypustit’ slova ,,ak v rovnakej referencnej skupine alebo v rovnakej referen¢nej podskupine
nic je zaradeny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina s doplatkom
poistenca nizs§im ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve
Slovenskej republiky zistenej Statistickym tiradom Slovenskej republiky za kalendarny rok,
ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa uréuje tthrada,“. Dalej
navrhujeme vlozit’ nové pismeno d) s nasledovnym znenim: ,,d) ktory je zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov v referenénej skupine, v ktorej je zaradeny liek podl'a
pismena c),”. Doteraj$ie pismeno d) sa oh'adom na vysSie uvedenu bude d’alej oznacovat’
ako pismeno e). Odovodnenie: Navrhujeme tpravu v § 89 ods. 4 tak, aby bolo mozné
kompenzovat’ doplatky liekov s doplatkom vys$s§im ako 3 % z priemernej mesaénej mzdy, aj
ked’ sa v rovnakej referencnej skupine, respektive podskupine, nachadza liek s niz§im
doplatkom, a rovnako aj doplatky liekov zaradenych v rovnakej referenénej skupine, v
ktorej je zaradeny liek s doplatkom vysSim ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy.
INavrhovana pravna uprava predstavuje umely zdsah do hospodarskej sutaze, ked’ze
znemoziuje drzitel'om registracie originalnych liekov efektivne sutazit’ s drzite'mi
registracie generickych, respektive biologicky podobnych liekov, cestou poskytovania zliav
na kompenzacie doplatkov napriek tomu, Ze takyto postup je prosutazny, vedie k znizeniu
Ci Uplnej eliminacii doplatkov poistencov, a zaroven nema ziaden dopad na prostriedky
verejného zdravotného poistenia, ked’Ze Ghrada zdravotnej poistovne zostane rovnaka pre
vSetky lieky v danej referenénej skupine, respektive podskupine.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham neakceptovalo. Asocidciou navrhovand
uiprava by umoziovala kompenzaciu doplatkov bez ohladu na skutocnost, ¢i je na trhyj
dostupna alternativa bez doplatku alebo s nizkym doplatkom. Takéto nastavenie by
nizovalo motivdaciu uZivania generickych liekov a biologicky podobnych liekov, ktoré|
prinasaju uspory v nakladoch vynakladanych na lieky, ktoré mézu byt pouzité na vihradu
novych inovativnych liekov.
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AmCham
Slovakia

C1. T bod 109, 110 § 91 ods. 3, 4

INavrhujeme, aby zastupcovia zdravotnych poistovni neboli ¢lenmi poradnych organov
ministerstva v ramci kategorizacnych konani. Odévodnenie: Mame za to, Ze sucasny pravny
stav, kedy zastupcovia zdravotnych poist'ovni majui na zaklade zdkona svojich zastupcov v
poradnych organoch ministerstva, ktori tak mézu ovplyviiovat’ rozhodovanie ministerstva o
ziadostiach, ktoré podavaju drzitelia registracie ako ich priami hospodarski konkurenti
(sut'azitelia), ale aj o ziadostiach, ktoré podavaju iné zdravotné poistovne, je v rozpore so
zasadami riadnej hospodarskej sut'aze na trhu zdravotnej starostlivosti.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo, pretoze zastupcovid
dravotnych poistovni zohravaju vyznamnu ulohu pri tvorbe odporucania, za akych
podmienok bude uhrada daného lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny|
Iz prostriedkov verejného zdravotného prostredia uicelnd a efektivna.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 113 § 94 ods. 1 pism. a)

[V § 94 ods. 1 pism. a) navrhujeme vypustit’ slova ,,alebo licku nezaradené¢ho v zozname
lkategorizovanych liekov* a za slova ,,vyrobcu alebo vyrobcov* doplnit’ slova ,,, ktori
zastupuju drzitela registracie lieku,”. Oddvodnenie: Mame za to, Ze neexistuje dovod na
[porovnavanie cien liekov, ktoré nie sii zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ked’ze
ceny tychto lickov su predmetom volnej cenovej sut'aze. Sti€asne navrhujeme, aby sa na
lucely referencovania pouzivali len také ceny pre vyrobcu alebo vyrobcov, ktori v danom
Clenskom State zastupuju drzitela registracie lieku.

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo. Referencovanie liekov|
ls uradne urcenou cenou liekov nezaradenych v zozname kategorizovanych liekov je|
nevyvhnutné za ucelom efektivneho vynakladania financnych prostriedkov verejnéhol
zdravotného poistenia na lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti.

\Ministerstvo neuskutocnilo upravu legislativieho navrhu taktiez ani vo vztahuy
k referencovaniu cien urcenych vinych Cclenskych Statoch pre zdstupcu drziteld
registracie lieku. V zmysle legislativneho ndvrhu sa referencuju ceny lieku urcené v inychj
Clenskych Statoch pre totozného alebo odlisného drzitela registracie. V zmysle
legislativneho ndvrhu sa nereferencuju uradne urcené ceny lieku urcené pre paralelnéhoj
dovozcu lieku. Z dévodu moznosti narodného registrovania liekov moéze nastat’ situdcia,
Ve ide o cenu urcenti pre rovnaky liek voci réznym drzZitelom registrdacie, a preto jd
nevyhnutné umoznit referencovanie cien lieku urcenych pre roznch drzitelov registracie.

AmCham
Slovakia

CL. I bod 117 § 94 ods. 6

IV § 94 ods. 6 navrhujeme na konci doplnit’ nasledovnu vetu: ,,Drzitel’ registracie lieku moze
vo vyhlaseni o uradne uréenych cenach poziadat’ o neznizenie uradne uréenej ceny lieku, ak
zaroven poda ziadost’ o uréenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podla § 14a
ods. 1.“. Oddvodnenie: Navrhujeme ako d’al$iu z moznosti do zdkona doplnit’ ustanovenie,
ktoré by drzitel'ovi registracie lieku poziadat’ ministerstvo vo vyhlaseni o uradne ur¢enych
cendch o neznizenie uradne urcenej ceny jeho lieku, ak sticasne poda aj ziadost’ o urcenie,
7e dany liek podlicha osobitnej cenovej regulacii podla § 14a ods. 1 zakona.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo, pretoze samotné podanie|
Fiadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii bez rozhodnutia o tom, ¢i
liek bude alebo nebude podliehat osobitnej cenovej reguldcii neméze predstavovat
prekazku pre porovnanie uradne urcenych cien lieku v inych clenskych statoch, ktoré|
redstavuje efektivny ndstroj pre znizovanie ndkladov vynakladanych na lieky, a tedq
efektivne vynakladanie financnych prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 118 § 94 ods. 8 pism. f), g)

[V § 94 ods. 8 pism. f) a g) navrhujeme za slova ,,alebo Gc¢astnikovi konania“ nahradit’
slovami ,,ucastnikovi konania alebo tretej osobe®. Oddvodnenie: Ked'Ze v praxi ¢asto
dochadza k tomu, Ze dokumenty, na ktoré predmetné ustanovenie odkazuje, obstaravaju iné
osoby nez drzitel’ registracie (napriklad rozne agentiry, zaujmové zdruzenia pravnickych
0sOb a podobne) navrhujeme rozsirit” tohto ustanovenie aj o takéto tretie osoby.

Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham akceptovalo, nakolko precizuje, Ze
potvrdenia vecne prislusnych organov inych clenskych statov o uradne urcenych cendach
liekov mozu byt ziskané akoukolvek osobou.

AmCham

CL. I bod 123 § 98h ods. 1
Mame za to, ze ustanovenie § 98h ods. 1 nekoresponduje s odovodnenim jeho zavedenia do

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo. Ministerstvo odstrdnilo
diskrepanciu medzi vliastnym materidlom a konsolidovanym znenim zdkona na jednej
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Slovakia [zdkona uvedenym v osobitnej Casti dévodovej spravy k navrhu zakona. Odévodnenie: strane a dovodovou spravou na druhej strane tak, Ze konanie zacaté a pravoplatne
Zatial’ ¢o navrh znenia § 98h ods. 1 uvadza, ze konanie, ktoré sa zacalo a pravoplatne neskoncené pred nadobudnutim ucinnosti legislativneho ndvrhu sa dokoncia podlyl
neskoncilo do 30. aprila 2022 sa dokon¢i podl'a tohto zdkona v zneni i¢innom do 30. aprila legislativneho navrhu.

2022, dovodova sprava k tomuto ustanoveniu uvadza, ze navrhovanou upravou stanovené
prechodné ustanovenie urcuje, Ze konania, ktoré sa zacali pred nadobudnutim u¢innosti tejto
navrhovanej upravy, sa dokoncia podl'a tejto navrhovanej Upravy, a to vratanie plynutia
lehot, ¢im sa zakon a dovodova sprava dostavaju do priamej kontradikcie.

AmCham [CL I bod 123 § 98i ods. 1

Slovakia [V § 98i ods. 1 navrhujeme za uvodné slova ,,Ak ministerstvo* vlozit text ,,podl’a tohto . . . . . L,

, ‘o L, « R . . . . Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham neakceptovalo, pretoZe na jej zaklade b
zakona v zneni u¢innom od 1. januara 2018“. Odovodnenie: Navrhujeme spresnenie znenia L, , . . , ., . L,
§ 98 ods. 1 tak, aby bolo 7 neho zrejmé, 7e tu navrhovany mechanizmus sa vz€ahuie iba na nebolo mozné urcit vyrovnaci rozdiel pre lieky, pre ktoré bola urcend podmienend vhrada
L ., S . e ., pred rokom 2018. Takyto pristup voci tymto liekom by bol diskriminacny vo vztahu
Ivyhodnotenie podmienenej thrady podl'a pravnych predpisov uc¢innych od 1. januara 2018. . P . L. ,
, . . . . e N [k liekom, ktoré boli do zoznamu kategorizovanych liekov zaradené po roku 2018. Okrem
Zakon totiz aj do 31. decembra 2017 pracoval s pojmom podmienenej kategorizacie, tato ioho, neurcenie vyrovnacieho rozdielu pre lieky podmienene zaradené do zoznam
. . . . . . A Z Z yA0y4
ivSak bola zaloZena na diametralne odlisnych principoch ako podmienend kategorizacia po . , W p P , ,
1. janudri 2018. Podmienend Kategorizcia v zmysle do 31. decembra 2017 bola s kategorizovanych liekov pred rokom 2018 by bolo v rozpore s efektiviym vynakladanim)
, ;q , I . L L, , . prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
acinnost'ou od 1. januara 2018 zruSend, preto nie je mozné ani Ustavne konformné vytvarat
priestor na uplatnenie pravneho instittt, ktory je viac ako Styri roky zruSeny.

AmCham [CL I bod 123 § 98i ods. 5

Slovakia [V § 98i navrhujeme upravit’ znenie odseku 5 nasledovne: ,,(5) Ak realna (hrada za
ktorékol'vek posudzované rozhodné obdobie prevysuje podmienent thradu v désledku
okolnosti hodnych osobitného zretel’a, ministerstvo moze vysku vyrovnacieho rozdielu
znizit' alebo zvysit'.* Odévodnenie: Podl'a doterajsej pravnej upravy sa rozhodnutim o o . ) o B 5 o

. 1 . C " . . Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham Cciastocne akceptovalo. Ministerstvo
[podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov ur¢ovala podmienena ) R i ) ; |
lthrada len na obdobie prvych 12 mesiacov (§ 21 ods. 6). Zaroven v§ak vzhladom na cizelovalo znenie § 98i ods. 5 tak, aby bez akjchkolvek pochybnosti bolo udelend
definiciu referenéného obdobia nebolo prakticky mozné revidovat tto podmienent tthradu Kad ;'W;ef”e mvmzs’ter St"’{k‘;)’iik” Wa’; O‘TWCleﬁOVZOZjlelu Zvysit a'lebo ZZZIZ 'ak vyrovr’zalczz
skor, nez na obdobie po uplynuti troch rokov od zaradenia lieku. Ked’ze podmienent uhradu 0= .ze Je urceny ) na zartade {) o rr)nevi?enej u ra y ftanovene] na obdo z’e v trvant i
hebolo moZné revidovat, aplikovala sa prvé podmienend (thrada aj na druhy a treti rok (§ mesiacov, bez ohladu na skutocnost, ¢i podmienend vihrada bola stanovena rozhodnutim|
21b ods. 5). To v praxi znamend, % lieky, ktoré boli za doterajiiej ipravy podmienene EA 0 zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, rozhodnutim o urceni podmienenej

zaradené, maju podmienenu thradu uréent na obdobie prvého roku fixovant aj na druhy a
treti rok po zaradeni. Podmienend thrada tak nezohl'adiiuje realnu tthradu za liek v obdobi
po jeho vstupe na slovensky trh. Toto moze viest’ k nespravodlivému dosledku, ze
prirodzeny narast spotreby lieku pocas prvych rokov jeho zaradenia zohl'adiiujtci potreby
slovenskych pacientov ide ndkladovo na tkor drzitel'a registracie. Je preto potrebné
prechodne upravit’ lieky, ktoré boli podmienene zaradené za doterajsSej pravnej upravy, ich
[podmienend thrada bola uréena na prvy rok po zaradeni (§ 21 ods. 6) a aplikovala sa aj na
druhy a treti rok po zaradeni (§ 21b ods. 5), a to aj v pripadoch, ak bola tymto liekom
urcené podmienena uhrada na $tvrty rok. Navrhujeme preto legislativne spresnit, ze
fakultativna moznost’ ministerstva rozhodovat’ o zvyseni alebo znizeni vyrovnacieho

rozdielu sa vztahuje na kazdé posudzované rozhodné obdobie, t. j. tak prvy rok po zaradeni,

whrady alebo na zdaklade pravnej fikcie podla § 21b ods. 5 zakona v zneni ucinnom doj
31.5.2022. Pripomienka nebola akceptovana vo vztahu k zvySovaniu alebo zniZovaniyj
vyrovnacieho rozdielu urceného na zaklade podmienenej uhrady stanovenej na obdobie|
24 mesiacov. Opravnenie vyrovnaci rozdiel zniZit' alebo zvySit nie je ministerstvu udelené,
nakolko podla pravnej upravy, na zdaklade ktorej sa urcovala podmienena vhrada na 24
mesiacov, vysku vyrovnacieho rozdielu nebolo mozné znizit alebo zvysit.
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na ktory bola uré¢ené podmienena thrada, druhy a treti rok, na ktory sa aplikovala
[podmienena uhrada uréena na prvy rok, ako aj na pripadny $tvrty rok, bez ohl'adu na to, ¢i
na tento rok bola alebo nebola rozhodnutim ministerstva uré¢ena nova podmienend thrada.
Pri tychto liekoch moze byt realna suma thrad vyssia alebo nizsia ako podmienend thrada,
ktora bola uréena na obdobie 12 mesiacov od podmieneného zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, preto sa navrhuje zaradit’ do zakona tento osobitny dovod
(okolnost’) pre rozhodovanie o zvySeni alebo zniZeni vyrovnacieho rozdielu.

AmCham [C1. I bod 123 § 98i ods. 6
Slovakia [V § 98i ods. 6 navrhujeme doplnit’ nové pismena 1) a m): ,,1) suma uhrad za liek alebo
spolo¢ne posudzované lieky v oznameni zdravotnej poistovne podl'a osobitného

predpisu21a) obsahuje aj tthradu za liek alebo spoloéne posudzované lieky vydané alebo
ipodané poistencom v sulade s indikacnym obmedzenim, pre ktoré nebola podmienena

lthrada rozhodnutim uréena, pricom vzhl'adom na povahu zberu dat zdravotnou poist'oviiou

nie je mozné tito sumu thrad objektivne rozdelit’ medzi jednotlivé indikacné obmedzenia,
m) nastala zmena podmienok thrady lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia,
najma z dovodu uzavretia zmluvy o podmienkach thrady lieku so zdravotnou poistoviiou

Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham neakceptovalo. Ministerstvo v zmysle|
pripomienky nepristupilo k rozsireniu dévodu podla pismena 1) z nasledovnych dévodov.
Usocidcia navrhuje, aby ministerstvo zvysilo alebo znizilo vyrovnaci rozdiel, ak z dévodu
povahy zberu dat nebude mozné identifikovat, ¢i uhrada zdravotnej poistovne bo.
vykonana vo vztahu k takému pouZitiu lieku, ktoré je v sulade s indikacnym obmedzenim.
\Podla nazoru ministerstva, zvySenie alebo znizenie vyrovnacieho rozdielu v takomto

podl’a § 7a zakona alebo _]CJ zéniku, ak ide o liek uréeny na pouiitie \' rovnakej indikacii ako pr[pade by nebolo mozvné’ nakolko s ohladom na povahu dat nebude mozné iden[ifikovat
posudzovany liek, zmeny indika¢nych obmedzeni alebo preskripénych obmedzeni
posudzovaného lieku, zmeny indikaénych obmedzeni alebo preskripénych obmedzeni lieku
uréeného na pouzitie v rovnakej indikacii ako posudzovany liek alebo vydania povolenia na
pouzitie posudzovaného lieku na terapeuticku indikéaciu, ktora nie je uvedend v rozhodnuti o

registracii humanneho lieku, podl'a osobitného predpisu.21b) Poznamky pod ¢iarou k

Ci (a ak dno v akom rozsahu) boli tihrady zdravotnej poistovne vykonané za pouZitie liekyl
nad ramec indikacnych obmedzeni. Z uvedeného dévodu by ministerstvo nemohlo|
preukdzat’ opodstatnenost zvysSenia alebo zniZenia vyrovnacieho rozdielu a rovnako ani
identifikovat v akej vyske ma byt vyrovnaci rozdiel zvyseny alebo znizeny.

Ministerstvo v zmysle pripomienky nepristupilo k rozsireniu dévodu podla pismena m)
z nasledovnych dévodov. Asocidacia navrhuje, aby ministerstvo pristupilo k zvyseniu alebo

legislativnym odkazom 21a a 21b zneju: 21a) § 6 ods. 4 pism. o) zakona ¢. 581/2004 Z. z. o
zdravotnych poist'ovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni

niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov. 21b) § 46 ods. 3 zékona ¢. 362/2011 Z. z. zniZeniu vyrovnacieho rozdielu, ak podmienky uhrady lieku sa zmenili s ohladom na

o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni

neskorsich predpisov Odévodnenie: Navrhujeme do zakona doplnit’ d’alSie okolnosti hodné

osobitného zretel'a. Zdravotné poistovne v stiCasnosti nie su v niektorych pripadoch
pripravené rozliSovat’ spotrebu liekov osobitne vo vzt'ahu k jednotlivym indikacnym

obmedzeniam. Ide o situaciu, ked’ data o spotrebe licku reportované poistoviiami pre ucely

uréenia vyrovnacieho rozdielu nebude mozné rozdelit’ na spotrebu v jednotlivych
indikaciach, pri¢om pre jednu indikaciu bola podmienena uhrada uréend avsak d’alsia
dodatoéne zaradena indikécia nema stanovent podmienent tthradu. Dal$im dévodom
hodnym osobitného zretel'a by mala byt’ aj zmena podmienok tihrady lieku, ktoré st
exemplifikativne vymenované.

uzatvorenie alebo zanik zmluvy o podmienkach ihrady lieku podla § 7a. Podla nazory
ministerstva je zmena podmienok uhrady lieku reflektovand uz pri prvotnom urceni
vyrovnacieho rozdielu, nakolko podla § 98i ods. 1 zdkona sa redlna suma uhrad
zdravotnych poistovni urcuje s ohladom na skutocnu vysku vhrady zdravotnej poistovne
za liek (teda aj s ohladom na osobitné podmienky vihrady lieku dohodnuté v zmluve podla
§ 7a). Opdtovné zvySovanie alebo znizovanie vyrovnacieho rozdielu by bolo preto
duplicitné.

AmCham
Slovakia

CL. I bod 123 § 98i ods. 6 pism. c)

[V § 98i ods. 6 navrhujeme v pismene c) doplnit’ za slova ,,inej alternativnej medicinske;j
intervencie® slova: ,,0 viac ako 20 % pocas obdobia 12 po sebe nasledujiicich mesiacov*.
(Od6vodnenie: Navrhujeme $pecifikovat, ze zmena maximalnej vysky uhrady zdravotne;j

Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham neakceptovalo. Cielom ustanovenia § 981
ods. 6 pism. c) je zakotvit oprdvnenie ministerstva znizit alebo zvysit vyrovnaci rozdiel na
zaklade podielu daného lieku na trhu. Asocidaciou navrhované doplnenie by malo za
nasledok, ze ministerstvo moze pristupit’ k znizeniu alebo zvySeniu vyrovnacieho rozdielu
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[poistovne za Standardnti davku lieCiva inej alternativnej medicinskej intervencie, v
dosledku ktorej nastala zmena vo vyske spotreby posudzovaného lieku alebo spoloéne
posudzovanych liekov, sa povazuje za okolnost’ hodnu osobitného zretel’a, pri ktorej moze
ministerstvo zvysit’ alebo znizit’ vysku vyrovnacieho rozdielu, iba ak sa maximalna vyska
ihrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva inej alternativnej medicinske;j
intervencie zmenila o viac ako 20 % pocas obdobia 12 po sebe nasledujiicich mesiacov.
Zmeny maximalnej vySky Ghrady zdravotnej poistovne za $tandardnt davku lieCiva inej
alternativnej medicinskej intervencie su prirodzené, ked’ze Stvrtrocne dochadza k revizii
lihrad, a zmeny thrad medicinskych intervencii maju prirodzene vplyv na dopyt po
alternativnych medicinskych intervenciach. Aby bolo mozné takiito zmenu povazovat’ za
okolnost’ hodnu osobitného zretel’a, mala by byt kvalifikovana urcitou vyskou, ktora
vybocuje z ramca beznych zmien pri pravidelnych reviziach thrad.

na zdklade skutocného podielu na trhu (nie na zdklade v rozhodovacej cinnosty
predpokladaného podielu na trhu) vylucne v takom pripade, ak doslo k zmene maximalnej
vysky uhrady inej medicinskej intervencie o 20%. Podla ndzoru ministerstva je
nevyhnutné zohladnit’ skutocny podiel medicinskych intervencii na trhu bez ohladu na
kutocnost’ ¢i podiel na trhu je vysledkom zmeny tthrady o 5% alebo 20%.

AmCham |CL I bod 123 § 98i ods. 6 pism. d) L. . . o v . L.
. . . R , . . , \Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham Cciastocne akceptovalo. Ministerstvo
Slovakia |V § 98i ods. 6 navrhujeme v povodnom pismene d) doplnit’ na konci nasledovny text: ) ) L . B , . .
. ., . , , , . Lo, reflektovalo pripomienku v legislativnom ndavrhu tak, Ze vyrovnaci rozdiel bude moct,
,alebo nastali zmeny inych skuto¢nosti, na zaklade ktorych ministerstvo rozhodlo o uréeni . o o L . , i )
. ., . R . . . , .. ... |ministerstvo zvysit’ alebo zniZit, ak nastala zmena aj inych skutocnosti ako tychto, ktoré
ipodmienenej uhrady*. Oddvodnenie: Navrhujeme doplnit’ do predmetného ustanovenia aj CA . . L. . . . , L
e, N , , o .. B i boli uvedené v Ziadosti a ministerstvo ich akceptovalo v rozhodnuti za predpokladu, Ze
také situacie, kedy doslo k zmene okolnosti, ktoré nemuseli byt’ explicitne predvidané v . . o, B . ; ) . . .,
.. . . , . .. . L, . ministerstvo tieto iné skutocnosti, na zdklade ktorych stanovilo podmieneni uhrady
ziadosti o podmienené zaradenie alebo v rozhodnuti ministerstva, ale je zrejmé, Ze na ..
, , . L. L. . ., v rozhodnuti uviedlo.
zaklade tychto skutocnosti doslo k uréeniu podmienenej uhrady.
AmCham |CL I bod 123 § 98i ods. 6 pism. j)
Slovakia |V § 98i ods. 6 pism. j) navrhujeme nahradit slova ,,zvySujtcej sa“ slovami ,,zvySene;j*.
(Odovodnenie: Navrhujeme drobné gramatické upresnenie. Nedokonavy vid ,,zvysujicej sa* . . . . . e,
o N . . . - e M inisterstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a uskutocnilo naleZitu vipravu
naznacuje, ze spotreba sa pocas relevantného obdobia kontinualne zvySovala. PresnejSie je A |, ) ..
. o , . L. . ., , dikcie § 98i ods. 6 pism. j).
povedat’, Ze spotreba sa zvysila nad ramec povodne uréenej podmienenej thrady. Nasledne
mohla stagnovat’ alebo dokonca klesnut’ — na aplikaciu tohto ustanovenia je vSak podstatné,
Ze zotrvala nad Grovitou podmienenej thrady.
AmCham |CL I bod 123 § 98i ods. 7 Vini . conk icie AmCham &i ne ak lo. Mini loil
Slovakia |V § 98i ods. 7 navrhujeme doplnit’ v tivode nasledovnu vetu: ,,Ministerstvo za¢ne konanie o fnfsterstvo pripomien uflS?ClaCle .m a’t’ cz'astocne a .cep fova 0.' znzs{erstvo uv 0zH0
. . . . . . , . ministerstvu lehotu na zacatie konania o urceni vyrovnacieho rozdielu, avsak odlisne od|
urceni vyrovnacieho rozdielu do 6 mesiacov od uplynutia posledného rozhodného obdobia . o o ) T Co .
" . . . . navrhu asocidacie. V zmysle legislativneho navrhu je ministerstvo povinné zacat konanie
podl'a odseku 10 alebo 11 alebo odo dnia vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych o ) } ; ) ,
. N , , N , . .. o urceni vyrovnacieho rozdielu do konca roka 2023, ak rozhodné obdobie, na ktoré bola
lickov, podl'a toho ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor. Ministerstvo rozhodne o . . L, o o T .
CA |podmienend ihrada urcend uplynulo do nadobudnutia ucinnosti legislativneho navrhu.

uréeni vyrovnacieho rozdielu do 120 dni od zacatia konania.”. Odévodnenie: Z dovodu
predvidatel'nosti podnikatel'ského prostredia a pripravy spolo¢nosti na vyplatenie
vyrovnavacieho rozdielu zdravotnym poistovniam za niekol’ko doposial’ nevysporiadanych
rokov navrhujeme stanovit’ lehotu 6 mesiacov na zacatie konania o uréeni vyrovnacieho
rozdielu, ktora sa bude odvijat’ od uplynutia posledného 12-mesa¢ného obdobia

lpodmienenej thrady, respektive vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov. Na

Uk rozhodné obdobie, na ktoré bola podmienend uhrada urcena neuplynulo do dna
naodbudnutia cinnosti legislativneho navrhu, ministerstvo je povinné zacat konanie
o urceni vyrovnacieho rozdielu do 6 kalenddarnych mesiacov od uplynutia rozhodného,
obdobia.
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\vydanie tohto rozhodnutia navrhujeme stanovit’ lehotu 120 dni od zacatia konania.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 14 § 7 ods. 2

IV § 7 navrhujeme upravit’ znenie odseku 2 nasledovne: ,,(2) V zozname kategorizovanych
lickov moze byt liek zaradeny, ak vzhl'adom na kazda indikaciu podl'a navrhovaného
indika¢ného obmedzenia posudzovanu jednotlivo alebo na viaceré indikacie podl'a
navrhovaného indikaéného obmedzenia posudzované spolo¢ne a) dodato¢né naklady
vynaloZené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdravotného stavu pri
pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahovi hodnotu posudzovaného lieku za jeden
ziskany rok zivota Standardizovanej kvality, b) dodatoéné naklady vynalozené z verejného
zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného
liecku nepresahujii prahovti hodnotu posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota
Standardizovanej kvality na zdklade zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1,
c) analyza minimalizacie nékladov v pripade, Ze na zéklade priamo porovnavajucich studii
alebo nepriamych porovnani je preukdzany Statisticky nevyznamny rozdiel v G¢innosti a
bezpeénosti porovnavanych lieCebnych alternativ preukaze, ze naklady vynalozené z
verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, ktory je predmetom ziadosti podla § 10
az 14 zakona, v stilade s navrhovanym indikacnym obmedzenim a navrhovanym
preskripénym obmedzenim, st nizsie ako naklady vynalozené z verejného zdravotného
[poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie, d) analyza minimalizacie nakladov v
pripade, Ze na zaklade priamo porovnavajucich §tadii alebo nepriamych porovnani je
preukazany Statisticky nevyznamny rozdiel v u¢innosti a bezpecnosti porovnavanych
lieCebnych alternativ preukaze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia
pri pouziti lieku, ktory je predmetom ziadosti podla § 10 az 14 zékona, v stlade s
navrhovanym indikaénym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim, st
nizSie ako naklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej
medicinskej intervencie, na zédklade zmluvy o podmienkach tihrady lieku podl'a § 7a ods. 1,
alebo e) ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek uréeny na liecbu zavazného ochorenia alebo
lick na inovativnu liecbu a drzitel’ registracie uzatvoril s ministerstvom zmluvu podla § 7a
ods. 1.“. Oddvodnenie: Navrhujeme spresnenie formulacie, aby bolo zrejmé, Ze splnenie
podmienok podla § 7 mdze byt posudzované bud’ pre kazdu indikaciu podl'a navrhovaného
indika¢ného obmedzenia samostatne, ale aj pre liek ako taky uhradzany vo vsetkych
indikaciach podl'a navrhovaného indika¢ného obmedzenia spolo¢ne. Druha alternativa
predstavuje metodiku tzv. vazeného ICER, pri ktorom by sa podmienky nékladovej
efektivnosti posudzovali na zéklade vazeného priemeru hodndt za vsetky relevantné
indikacie spolocne. Tento postup by sa uplatnil tak pri rozhodovani o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov, ako aj pri rozhodovani o zruseni alebo zmene
indika¢ného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia. V § 7 ods. 2 pism. ¢) a d)
navrhujeme namiesto vSeobecného pojmu , Statisticky nevyznamny rozdiel“, ktory nie je v
zakone nikde definovany, uprava podmienok pouzitia analyzy minimalizacie nakladov.

Navrhujeme tieZ umoznit’ pouzitie analyzy minimalizacie nékladov v pripade, Ze pri pouziti

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham Cciastocne akceptovalo. Ministerstvo
akceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zmenam tykajiucim sa (i) urcenia roznej
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieciva pre rézne|
indikacné obmedzenia uz pri zaradovani lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a (i)
analyzy minimalizdcie nakladov.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zavedeniu vynimk)y
Iz nakladovej efektivnosti pre lieky na ojedinelé ochorenie, lieky na inovativnu liecbu
a lieky na liecbu zavazného ochorenia. Ministerstvo zastava nazor, Ze lieky mozu byt
Standardne hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia vylucne vtedy, ak je
postdena ich nakladova efektivnost. Na to, aby bolo mozné posudit nakladovii efektivnost
akéhokolvek lieku je nevyhnutné, aby bola stanovena prahova hodnota, vo vztahu kuy
ktorej je mozno ndkladovii efektivnost posudit. Ministerstvo si zaroven uvedomuje
lskutocnost, zZe naklady na vedu a vyskum liekov na ojedinelé ochorenie a liekov na
inovativau liecbu sii uhradzané vo vztahu k vyznamne nizsiemu poctu pacientov ako pri
liekoch na iné ochorenia. Z uvedeného dévodu si ministerstvo uvedomuje, ze v niektorychj
nebude mozné dosiahnut prahovii hodnotu a zavdadza moznost, lieky na ojedineld
ochorenie a lieky na inovativnu liecbu zaradit do zoznamu kategorizovanych liekov aj
napriek tomu, Ze prahovd hodnota bude prekrocend. Ministerstvo bude moct k takémuto
kroku pristupit vylucne vtedy, ak z prostriedkov verejného zdravotmého poistenia nie je
Standardne hradena ind ucinnd medicinska intervencia a také vynakladanie prostriedko
verejného zdravotného poistenia bude aj nadalej uicelné a efektivne.
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liecku dochadza k uspore v ostatnych zlozkach zdravotnej starostlivosti (napriklad nie je
potrebna naviteva ambulancie). Uspory nemusia vznikat’ nevyhnutne len v désledku niziej
lthrady nového lieku. V § 7 ods. 2 pism. e) navrhujeme namiesto suc¢asnych tzv. , lieckov
1:50 000 moznost’ zaradit' do zoznamu kategorizovanych liekov liek na ojedinelé
ochorenie, liek ur¢eny na liecbu zdvazného ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu, ak je
stCasne uzatvorena zmluva o podmienkach thrady tohto lieku podl'a § 7a ods. 1. Tym sa
vyrazne zlep$i dostupnost’ uvedenych kategorii inovativnych liekov, ktoré za sticasného
pravneho stavu ¢asto nemozu byt zaradené v zozname kategorizovanych liekov pre
nesplnenie podmienok nakladovej efektivnosti, pre pacientov a pacientky v Slovenskej
republike. Nesplnenie podmienok nakladovej efektivnosti navrhujeme vyvazit' podmienkou
uzatvorenia zmluvy medzi drzitel'om registracie a ministerstvom podl'a § 7a ods. 1, v ktorej
lje mozné dohodnut’ podmienky, ktorymi bude zabezpedena udrzatelnost’ prostriedkov
verejného zdravotného poistenia, a zarovei bez uvedenej zmluvy, t. j. bez toho, aby s tym
suhlasilo ministerstvo, predmetné lieky nebudi pozivat’ vynimku z podmienok nékladovej
efektivnosti.

AmCham
Slovakia

CL. 1bod 14 § 7 ods. 2

[Vseobecna Odovodnenie: Predkladame vSeobecnt pripomienku k § 7 ods. 2 v stvislosti s
opomenutim situacie, kedy je predmetom posudzovania intervencia s marginalne niz§im
ziskom QALY Setriaca ndklady v porovnani s inou medicinskou intervenciou. Vyhlaska o
prahovej hodnote neriesi situaciu, ak posudzovana intervencia vedie k marginalne nizsej
hodnote QALY (strata QALY), ale zaroven ma potencidl Setrit’ naklady platcov zdravotnej
starostlivosti. V odbornej literature je tato situacia diskutovana a na zaklade odbornych
nazorov by takéto intervencie nemali byt’ automaticky povazované za nakladovo
neefektivne, a to najma vtedy, ak ide o tzv. ,,takmer rovnako u¢inné lieky*, kedy pri
relativne nizkej strate QALY (mdze byt spdsobend metodickymi aspektami analyzy,
limitdciami nepriameho porovnania, pripadne dokonca $tatisticky nevyznamnymi rozdielmi
z priamo porovnavajucich §tadii) pontkaju relativne vysoké uspory, ktoré mézu byt’ d’alej
investované do inovativnej liecby. Prahova hodnota Gspory za strateny QALY sa
interpretuje opacne ako prahova hodnota ndkladov za dodatoény QALY (t. j. stanovena
prahova hodnota musi byt hodnotou dekrementalneho pomeru nakladov a uZzito¢nosti
prekroc¢end). Stanovenie presnej prahovej hodnoty je predmetom akademickych diskusii a
nie je mozné ju v ramci medzirezortného pripomienkového konania navrhnut’ bez
dostatocnej analyzy a Casového priestoru. Vo vSeobecnosti vS§ak nezavedenie moznosti
posudenia takychto pripadov individualne prichddzaju platcovia zdravotnej starostlivosti o
moznost’ Gspor, ktoré mézu pomdct’ financovat’ inovativnu liecbu. Prikladom uvedenych
terapii su zvycCajne terapie urcené na liecbu chronickych ochoreni s vplyvom najmi na
kvalitu Zivota pacientov bez vyznamného vplyvu na prezivanie.

Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham akceptovalo. Ministerstvo nepristupilo
k zavedeniu moznosti zaradit do zozmamu kategorizovanych liekov lieky s nizsim|
klinickym prinosom, ktoré prinaSaju vyznamné uspory v nakladoch vynakladanych na
lieky do legislativneho navrhu, nakolko predmetna problematika je aktudlne stile)
predmetom odbornych diskusii.

AmCham

CL I bod 15 § 7 ods. 6

[Navrhujeme zmenit’ znenie bodu 15 navrhu zakona tykajuce sa § 7 ods. 6 nasledovne: ,,15.

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo. Ministerstvo povazuje|

povinnost” predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku k Ziadosti o urcenie, Ze liek]

47



Slovakia

IV § 7 odsek 6 znie: ,,(6) Z dévodov hodnych osobitného zretel'a méze ministerstvo na
zaklade ziadosti drzitel'a registracie upustit’ od splnenia podmienok uvedenych v § 7 ods. 2
a v § 14a ods. 3 pism. j).“.“ Odovodnenie: Legislativna zmena vyvolana zmenami
navrhnutymi v § 14a ods. 3, § 21c ods. 5 pism. ¢) a § 21c ods. 11 pism. d).

podlieha osobitnej cenovej reguldcii (aj napriek tomu, ze sa nezvysuje maximdalna vyska
whrady zdravotnej poistovne za liek) za opodstatnenu, nakolko je tato podmienka ulozend
vylucne vo vztahu k liekom, ktoré do systému vstupovali bez preukazovania ndkladoveyj
efektivnosti. Z uvedeného dovodu ministerstvo nepovazuje za opodstatnené zakotvit,
moznost od predlozZenia farmako-ekonomického rozboru lieku upustit.

AmCham
Slovakia

C1. 1 bod 16 § 7a ods. 16

INavrhujeme do § 7a doplnit’ novy odsek 16 nasledovne: ,,(16) Na zmluvu o podmienkach
thrady lieku podl'a odseku 2 sa ustanovenia odsekov 3 az 5,7 az 12, 14 a 15 vztahuji
primerane.“ Odévodnenie: Navrhujeme, aby rovnako, ako tomu je podl'a su€asne pravnej
lupravy, aby zakon zavézne urcoval obligatorne obsahové nalezitosti zmluvy o podmienkach
lahrady lieku a zavézny postup jej uzatvarania iba pre zmluvy podl'a § 7a ods. 1. Pri
zmluvach na iny ucel podla § 7a ods. 2, ¢i uz uzavretych medzi drzitel'om registracie lieku a
ministerstvom alebo zdravotnou poist'oviiou, je potrebné ponechat’ va¢siu mieru zmluvnej
Ivolnosti. NavySe, spdsob uzatvarania zmluvy podl'a odsekov 10 az 15 bude na vacSinu
pripadov zmlv na iny ucel neaplikovatelny.

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 16 § 7a ods. 2

[V § 7a ods. 2 navrhujeme vypustit’ pismeno b). Odévodnenie: Navrhujeme vypustit’
moznost’ uzatvarania zmliv o podmienkach uhrady lieku na iny u¢el medzi zdravotnou
poistoviiou a drzitelom povolenia na vel’kodistribuiciu liekov. Podl'a vyjadrenia ministerstval
malo byt uc¢elom zavedenia moznosti uzavretia takéhoto typu zmluvy medzi zdravotnou
poistoviiou a velkodistributorom osobitné pripady tykajice sa vybranych zdravotnickych
[pomocok. Preto navrhujeme, aby moznost’ uzavretia tejto zmluvy bola rieSena len v § 29a
Specificky len vo vzt'ahu k zdravotnickym pomockam a nie vo vztahu k liekom, nakol'’ko
takéto formy dojednani medzi zdravotnou poist'oviiou a vel'kodistributormi, ktori nie su
drzite'mi registracie daného lieku, mézu spdsobit’ jednak riziko zniZenia dostupnosti
takychto liekov na trhu od ich samotného drzitela, alebo aj riziko zvySenia vyskytu
falsSovanych liekov na trhu. Drzitel’ registracie, ak je zahrani¢nou osobou, ma moznost’ byt
pri uzatvarani a plneni zmluvy o podmienkach uhrady lieku zastupeny na zaklade
Iplnomocenstva inou osobou, ktord méze (ale nemusi) byt drzitelom povolenia na
vel'kodistribuciu liekov. Vzhl'adom na vysSie uvedené skutoc¢nosti by sme preto navrhovali,
aby pri liekoch bol zmluvnou stranou garantujucou dodavky lieky vzdy drzitel registracie
licku.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndvrhu.

AmCham
Slovakia

CL Ibod 16 § 7a ods. 3 a 4

V § 7a navrhujeme upravit’ znenie odsekov 3 a 4 nasledovne: ,,(3) Zmluva o podmienkach
lthrady lieku podl'a odseku 1 musi obsahovat’ a) oznacenie lieku, ktory je predmetom
zmluvy, b) maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za tento liek, ktora sa uvedie v
zozname kategorizovanych liekov, c) indikacné obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak

sa navrhuju urcit, d) obdobie platnosti zmluvy. (4) Zmluva o podmienkach thrady lieku

CA

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu v casti tykajiicej sa
presunutia zlavy z ceny lieku z povinnych nalezitosti zmluvy do fakultativnych naleZitosti
mluvy. Ministerstvo pripomienku asocidcie neakceptovalo vo vztahu presunutia
dojednania o maximdalnej vyske whrad zdravotnych poistovni a vyrovnacieho rozdiely

lz povinnych nalezitosti zmluvy do fakultativnych. Podla ndzoru ministerstva dojednanie|
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podla odseku 1 musi obsahovat’ aj podmienky delenia terapeutického rizika, ktorymi moézu
byt najmi: a) maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne, ktor zdravotna poistoviia
uhradi za liek po uplatneni osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych v zmluve
alebo spdsob jej vypocétu; maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za liek je mozné
dohodnut’ aj osobitne pre indikaciu vymedzenu v indikaénom obmedzeni, b) dojednanie o
maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni, ktort zdravotné poistovne vynalozia za
lick za obdobie dohodnuté v zmluve; o maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni sa
zmluvné strany dohodnu na zaklade ceny od vyrobcu za liek, ¢) zavézok drzitel'a registracie
uhradit’ zdravotnym poistovniam rozdiel medzi sumou thrad, ktori zdravotné poistovne
skuto¢ne vynalozili za liek za obdobie dohodnuté v zmluve a dohodnutou maximalnou
sumou uhrad zdravotnych poist'ovni a spdsob urcenia tohto rozdielu, d) dojednanie o
poskytnuti zl'avy z ceny vyrobcu za liek, ktory nie je predmetom ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vzt'ahu ku ktorej sa zmluva o podmienkach
uhrady lieku uzatvara, e) dojednanie o poskytnuti zl'avy z ceny vyrobcu za liek pouzity v
inej indikacii alebo indikaciach ako v indikécii, ktoré je predmetom ziadosti o rozsirenie
indikacného obmedzenia, alebo f) dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktora poskytne drzitel’
registracie, vo forme lieku, ktory je predmetom tejto zmluvy alebo iného lieku, g)
dojednanie o thrade lieku na zaklade dosiahnutia vopred stanoveného vysledku, h)
dojednanie o platbach na zdklade poctu spotrebovanych baleni alebo dokonéenych cyklov
lieCby alebo 1) dojednanie o zl'ave naviazanej na vopred dohodnuté objemy spotrebovanych
baleni licku.” Od6vodnenie: Navrhujeme v odsekoch 3 a 4 upravit’ obligatorne obsahové
nalezitosti zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvaranej medzi ministerstvom a
drzitel'om registracie na ucely kategorizacie licku. Zatial’ ¢o v odseku 3 navrhujeme upravit’
IvSeobecné obligatorne obsahové nalezitosti zmluvy, v odseku 4 navrhujeme demonstrativne
(prikladmo) vymenovat niektoré z podmienok delenia terapeutického rizika, ktoré mézu
tvorit’ obligatornu nalezitost’ zmluvy o podmienkach thrady lieku. Pri povinnych
nalezitostiach zmluvy o podmienkach tihrady lieku navrhujeme vypustit povinné
dojednanie o maximalnej vySke thrady zdravotnej poistovne za liek po uplatneni
osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych v zmluve (zl'ava), maximalnej sume
luhrad zdravotnych poist'ovni, ktori zdravotné poistovne vynalozia za liek za obdobie
dohodnuté v zmluve (limit thrady), a zavizok drzitel'a registracie uhradit’ zdravotnym
poistovniam rozdiel medzi sumou uhrad, ktort zdravotné poistovne skuto¢ne vynalozili za
lick za obdobie dohodnuté v zmluve a dohodnutou maximalnou sumou thrad zdravotnych
[poistovni (spatna platba). Takéto dojednania st len niektorym, ale nie jedinym sposobom
delenia terapeutického rizika, preto nie je podl'a nas vhodné zakonom fixovat’ povinnost’
tohto druhu dojednania a ich kombinacie vo vsetkych zmluvach o podmienkach thrady. V
praxi sa uzatvaraji zmluvy o podmienkach tthrady obsahujuce napriklad iba povinnost’
drzitel’a registracie zabezpecCit’ poskytnutie zl'avy, alebo limit uhrady a spétnu platbu, ¢i iné
sposoby delenia terapeutického rizika a ich rézne kombinacie. Preto nie je podl'a nas
vhodné zékonom fixovat’ povinnost’ zahrnut’ do zmluvy o podmienkach uhrady konkrétne

sposoby delenia terapeutického rizika. V nadvéznosti na navrhovant tipravu v odseku 3

o maximdalnej vyske tihrad zdravotnych poistovni a vyrovnacieho rozdielu je obligatornoy
nalezitostou zmluvy za ucelom zabezpecenia kontroly na vydavkami vynakladanymi naj
lieky aj v pripade, ak liek je ndkladovo efektivny. Tymto spésobom sa ma zabezpeclit
kontrola a regulacia dopadu liekov na ojedinelé ochorenie, liekov na inovativnu liecby|
a liekov na zavazné ochorenie (teda liekov, u ktorych sa predpoklada vyznamny dopad nd
prostriedky verejného zdravotného poistenia) na prostriedky verejného zdravotného
poistenia.
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navrhujeme presuntit’ dojednanie o zl'ave, limite uhrady a spétnej platbe medzi
demonstrativne vymedzené podmienky delenia terapeutického rizika do odseku 4.

AmCham [CL I bod 16 § 7a ods. 7

Slovakia [V § 7a ods. 7 navrhujeme za slova ,.ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady
licku“ doplnit’ text ,,na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie su* a A \Ministerstvo  pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo do
za slovami ,,zmluvné strany* vypustit’ text ,,si*“. Odévodnenie: Navrhujeme upresnit, Ze legislativneho navrhu.
rokovanie o uzatvoreni dodatku k zmluve sa bude v uvedenych pripadoch realizovat’ na
zaklade vyzvy zo strany ministerstva.

AmCham \Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo

Slovakia pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho ndvrhu v casti tykajiicej sa
C1. I bod 16 § 7a ods. 8 uzatvarania dodatku k zmluve o podmienkach uhrady lieku na zdaklade zmluvy.
[V § 7a ods. 8 navrhujeme za slova ,,iného originalneho licku* doplnit’ text ,,rovnakého Ministerstvo pripomienku asocidcie neakceptovalo v Casti tykajucej sa uloZenia
drzitel'a registracie” a za slova ,.ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku* povinnosti zmluvnych stran upravit zmluvu s ohladom na vstup iného origindlneho lieku
doplnit’ text ,,na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi registracie su* a za do referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy vylucne
slovami ,,zmluvné strany* vypustit’ text ,,su“. Odévodnenie: Navrhujeme, aby sa povinnost’ vtedy, ak do rovnakej referencnej skupiny bol zaradeny iny originalny liek toho istého|
zosuladenia zmluvy o podmienkach thrady liekov so zaradenim iného originalneho lieku do CA drzitela registrdcie. Ministerstvo zastava nazor, Ze zmluvné strany by mali byt povinné
referencnej skupiny vztahovala iba na pripady zaradenia iného originalneho lieku upravit zmluvu o podmienkach vhrady lieku s ohladom na vstup iného origindlneho lieky
rovnakého drzitel'a registracie. V praxi totiz v rovnakej referencnej skupine mozu byt bez ohladu na skutocnost ¢i iny originalny liek je liekom toho istého drzitela registracie|
zaradené aj originalne lieky roznych drzitel'ov registracie, pricom v takom pripade zmena alebo iného drzitela registrdcie. Ak sa napriklad vstupom origindlneho lieku iného)
zmluvy nie je nevyhnutna. Rovnako ako v odseku 7, aj tu navrhujeme upresnit’, ze drzitela registracie stanu podmienky dohodnuté v zmluve hospodarky nevyhodnymi,
rokovanie o uzatvoreni dodatku k zmluve sa bude v uvedenych pripadoch realizovat’ na mluvné strany (ministerstvo a drzitela registracie) musia byt povinni zmluvu upravit tak,
zaklade vyzvy zo strany ministerstva. aby bol zachovany pévodny hospoddrsky ucel zmluvy. Ak sa tak nestane, ministerstvo musi

mat moznost, liek zaradeny za hospodarky nevyhodnych podmienok vyradit zo zoznamuy|
kategorizovanych liekov.

AmCham [CL I bod 24 § 9 ods. 4

Slovakia [V bode 24 navrhu zakona navrhujeme, aby v § 9 ods. 4 sa slova ,,uréeny na lie¢bu choroby,
ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000 nahradili slovami ,,na
ojedinelé ochorenie alebo liek na inovativnu liecbu®. Odévodnenie: Navrhujeme, aby boli z A \Ministerstvo  pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo do
[povinnosti zabezpecit' dostupnost’ liecku v dostatoénom mnozstve vynaté aj lieky na legislativneho ndvrhu.
inovativnu lie¢bu. Tieto lieky sa Casto vyrabaju individualne pre konkrétneho pacienta a s
[pouzitim medzi jednotlivymi mesiacmi méze vykazovat’ zna¢né vykyvy, preto nie je
prakticky mozné zabezpecit’ skladové zasoby tychto liekov.

AmCham [CL I bod 26 § 10 ods. 3 pism. i)

Slovakia [Navrhujeme upravit’ bod 26 navrhu zakona tykajtci sa § 10 ods. 3 pism. i) nasledovne: ,,26. A \Ministerstvo  pripomienku asocidacie AmCham akceptovalo a zapracovalo do|

'V § 10 ods. 3 pism. i) sa vypust'a slovo ,,maximalnej* a na konci sa pripajaji tieto slova:
,na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujicich mesiacov samostatne, ak predmetom ziadosti je

lick podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu®. Oddvodnenie: Navrhujeme zmenu forméatu

legislativneho navrhu.
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predkladania navrhu sumy tihrad zdravotnych poistovni dodato¢ne vynalozenych na liecbu
lickom dodatoéne lieCenych poistencov alebo dodato¢nych indikacii na 12, 24 a 36 po sebe
nasledujiicich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov z mesacného na rocny. Prekladanie tidajov na mesacnej
baze je mimoriadne naro¢né a v mnohych pripadoch takéto odhady nemusia byt’ vobec
mozné.

AmCham [(CL I bod 35 § 14 ods. 5 pism. f)

Slovakia [Navrhujeme upravit’ bod 35 navrhu zakona tykajtci sa § 14 ods. 5 pism. f) nasledovne: ,,35.
V § 14 ods. 5 pism. f) sa vyptsta slovo ,,maximalnej* a na konci sa pripajaju slova ,,na
kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne.” Odévodnenie: Navrhuje sa
zmena formatu predkladania navrhu sumy thrad zdravotnych poistovni dodatoéne A WMinisterstvo  pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo do
Ivynalozenych na lie¢bu lieckom dodatocne lieCenych poistencov alebo dodatoénych indikécii legislativneho navrhu.
na 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia
o zmene charakteristiky referen¢nej skupiny z mesacného na rocny. Prekladanie tidajov na
mesacénej baze je mimoriadne naro¢né a v mnohych pripadoch takéto odhady nemusia byt’
Ivobec mozné.

AmCham [Cl. I bod 36 § 14a ods. 3 pism. g), h), j)

Slovakia |V § 14a ods. 3 navrhujeme upravit' znenie pismen g), h) a j) nasledovne: ,,g) median \Ministerstvo pripomienku asociacie AIFP akceptoval? Ciastocne. Ministerstvo
spomedzi tradne uréenych cien licku v inych ¢lenskych $tatoch, h) tdaj o maximalnej pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k urcovaniu dizky trvania lieku na trhu nie|
Vyike thrady zdravotnej poistovne za liek; ak je maximalna vyska thrady zdravotnej ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
poistovne za liek osobitne dohodnutd v zmluve o podmienkach thrady licku uzatvorenej so slovensky trh. Ministerstvo  pripomienku asociacie akceptovalo taktiez vo vztahu
zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo v zmluve uzatvorenej poda osobitného k uvadzaniu maximdlnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehq
predpisu8a), ziadost’ obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so zdravotnou osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného
poistoviiou uzavreta, a tradne osvedCena kopia zmluvy o podmienkach thrady lieku dojednania. Ak maximalna vyska ihrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
uzatvorenej so zdravotnou poistoviou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla zmluvného dojednania, drZitela registracie len uvedie, zZe tato vySka je predmetom
osobitného predpisu8a) tvori neverejnu prilohu Ziadosti, ktora sa ministerstvu doruci gmluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zon
sposobom podla § 75 ods. 2, j) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu EA ortdlu kategorizacie.

kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1. januari 2012, pred 1. januarom 2012 nebol
do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek obsahujtci rovnaké lie¢ivo alebo
rovnakll kombinaciu lieciv a ide o ziadost’ podl'a odseku 2 pism. c¢); to neplati, ak
ministerstvo z ddvodov hodnych osobitného zretel'a podl'a § 7 ods. 6 od predlozenia
farmako-ekonomického rozboru lieku upusti,”. Odévodnenie: V § 14a ods. 3 pism. g)
urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch uvadzat’ median spomedzi vsetkych Gradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch. Mame za to, Ze obmedzenie sa na priemer
cenovej regulacie. V § 14a ods. 3 pism. h) navrhujeme, aby sucast'ou ziadosti nebola
maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za liek dohodnuta v zmluve o podmienkach
thrady lieku uzavretej s ministerstvom alebo so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo v

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskych)
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldacie nie je zvySenie maximdlnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdto povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez]
preukazovania nakladovej efektivnosti.
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zmluve uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podl'a zakona ¢. 581/2004 Z. z. S ohl'adom
na dovernost’ informacii obsiahnutych v takejto zmluve mame za to, Ze nie je potrebné
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za liek v ziadosti uvadzat’, nakol’ko
ministerstvo ako zmluvna strana takejto zmluvy ju ma k dispozicii (pri zmluve podla § 7a
uzavretej s ministerstvom), a ak pdjde o zmluvu so zdravotnou poistoviiou a prilozi sa k
ziadosti uradne osvedcena kopia tejto zmluvy, opatovne nebude potrebné v ziadosti
predmetny Gidaj o maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek uvadzat, pricom
dovernost’ poskytnutych informacii by mala byt zabezpedena v zmysle § 75 ods. 2. V § 14a
ods. 3 pism. j) navrhujeme, aby sa k Ziadosti prikladal farmako-ekonomicky rozbor lieku
iba vtedy, ked’ ide o Ziadost’, v ktorej sa navrhuje zvysenie UZP2. V opaénom pripade, ak
nema dojst’ k zvysSeniu thrady, farmako-ekonomicky rozbor liecku nema opodstatnenie. V
naveti sa navrhuje precizovat’, Ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu
kategorizovanych liekov nielen vo vztahu k lieku, ktory je predmetom Ziadosti, ale vo
vztahu k inému lieku obsahujucemu rovnakeé liecivo. Toto doplnenie je v sulade s u¢elom
nového institutu osobitnej cenovej regulacie, ktory podla dovodovej spravy k
navrhovanému ustanoveniu § 21c reaguje na erdziu ceny liekov v priebehu ¢asu. Tato
lerdzia nastava od momentu zaradenia prvého licku s danym lieivom a nenastava
samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je dovod, aby bola aplikécia tohto instititu
limitovana v pripade liekov, ktoré obsahuju rovnaké liecivo ako starsie lieky, ale napriklad
v dosledku ingj sily vstipili do kategorizacie neskor. Rovnaké oddvodnenie plati pre
pripomienku k § 21c. ods. 4 pism. b) a ods. 5 pism. ¢) [po precislovani pism. b)]. V zavere
pism. j) navrhujeme moznost’, aby ministerstvo mohlo od predlozenie farmako-
ekonomického rozboru na zaklade okolnosti hodnych osobitného zretel'a upustit’. Dalej tieZ
navrhujeme, aby sa povinnost predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor nestanovovala iba
pre originalne lieky, ked’Ze aj generické lieky mohli byt’ zaradené do zoznamu
kategorizovanych liekov na zaklade Ziadosti AIN s farmako-ekonomickym rozborom,
napriklad pri fixnych kombinaciach lieciv.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 52 § 19 ods. 4

IV § 19 navrhujeme upravit’ odsek 4 nasledovne: ,,(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a
rozhodne o zvyseni uradne urcenej ceny lieku, ak navrh Gradne uréenej ceny lieku
nepresahuje eurdpsku referenc¢nu cenu lieku; to neplati, ak navrh tradne uréenej ceny lieku
nepresahuje eurdpsku referenénu cenu lieku vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu
alebo docasného zvysenia tiradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate uplatnenim
Specidlneho spdsobu thrady lieku.” Oddvodnenie: Aktudlna pravna Gprava nedokaze
flexibilne reagovat’ na meniace sa podmienky na trhu liekov. Nizke ceny maji taktiez vplyv
na reexport a naslednu zIu dostupnost’ liekov. Aby drzitelia registracie nevyrad'ovali lieky
z0 zoznamu kategorizovanych liekov a aby boli lieky zabezpecené v dostatoénych
mnozstvach, Gprava ceny na uroven eurdpskej referencnej ceny by mohla byt v uréitych
pripadoch dostato¢na, ¢im by bolo mozné predchadzat’ ziadostiam o urcenie, ze liek

nepodlieha cenovej regulécii. Preto navrhujeme zaviest’ moznost’ raz za kalendarny rok

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo z dévodu vyznamného
vplyvu navrhovanej zmeny na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
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podat’ ziadost’ o zvySenie Uradne urcenej ceny lieku na uroven eurdpskej referencnej ceny
licku. Tomu v8ak v su€asnosti brania podmienky podl'a § 19 ods. 4 pism. a) druhého a
treticho bodu a pism. b), ktoré navrhujeme preto vypustit’.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 54 § 20 ods. 1

IV § 20 ods. 1 navrhujeme vypustit’ text ,,, okrem urcenia, zmeny alebo zrusenia uréenia
ihradovej skupiny a koeficientu tthradovej skupiny,* a poslednt vetu (,,0 uréeni, zmene
alebo zruSeni uréenia thradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu.).
(Odovodnenie: Navrhujeme, aby zacatie konanie o ur¢eni, zmene alebo zruseni urcenia
luhradovej skupiny a koeficientu thradovej skupiny bolo mozné aj na zaklade ziadosti podl'a
§ 14. Urcenie thradovej skupiny je podstatnou zlozkou, ktora do vel'kej miery podmieniuje
rozsah uhrady lieku. Vyhradenie moznosti zacat’ konanie o uréeni uhradovej skupiny
Ivyhradne pre ministerstvo, t. j. vylicenie moznosti drzitel'a registracie formalne iniciovat’
konanie o podstatnych parametroch thrady jeho lieku, nie je opodstatnené a v sulade so
zasadami konani vo veciach kategorizacie a uradného urcenia ceny liekov.

M inisterstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo z dévodu potreby nalezitého
a komplexného posudenia veci zo strany odbornikov a HTA institutu, co si vyzaduje
dostatocny cCasovy priestor. Skutocnost, zZe konanie o urceni, zmene alebo zruSeni
ihradovej skupiny je mozné zacat vylucne z viastného podnetu ministerstva nepredstavuje
prekazku pre podanie vyzvy na zacatie konania z vlastmého podnetu ministerstva tak zo
trany ucastnikov konania (drzitelov registracie liekov a zdravotnych poistovni) ako aj zo|
Istrany subjektov, ktoré nie su ucastnikmi konania (institutom HTA ¢i odbornikov).

AmCham
Slovakia

C1. I bod 54 § 20 ods. 10

[V § 20 ods. 10 navrhujeme na konci doplnit’ nasledovnu vetu: ,,Pravoplatnostou
rozhodnutia o zruSeni rozhodnutia o zniZzeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne
za Standardnt davku lieciva sa zastavuju vSetky konania zacaté v dosledku v nadvdznosti na
rozhodnutie o znizeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku
lieCiva alebo vyvolané tymto rozhodnutim a zanikaju vsetky rozhodnutia vydané na zaklade
takychto konani. Odovodnenie: Navrhujeme, aby sa zrusenim rozhodnutia o znizeni
maximalnej vysky thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva ex lege
zastavili vSetky kategorizacné konania, ktoré boli takymto rozhodnutim vyvolané a aby zo
zakona zanikli aj vSetky rozhodnutia, ktoré takéto zrusené rozhodnutie vyvolalo.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo ciastocne. Vzhladom na
Iskutocnost, Ze na znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne moéze reagovat,
jednotlivi drzitelia registracie liekov podanim Ziadosti o znizenie uradne uréenej cen
liekov, vo vztahu ku ktorym ministerstvo nevydava rozhodnutie, ministerstvo do|
legislativneho navrhu inkorporovalo automatické zastavenie konani o zniZeni uradné
urcenej ceny lieku, ak v Ziadosti je explicitne uvedené, Ze o znizenie uradne urcenej ceny
licku sa Ziada ako reakcia na zniZenie maximdlnej vysky wihrady zdravotnej poistovne]
uskutocnené na zaklade vstupu prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 54 § 20 ods. 2

[V § 20 ods. 2 navrhujeme na konci doplnit’ nasledovnt vetu: ,,Ak je predmetom ziadosti o
zmenu charakteristik referen¢nej skupiny zmena, zruSenie alebo urcenie indika¢ného
lobmedzenia, ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci acastnikom konania
najneskor do 180 dni odo dita dorucenia ziadosti.“ Odévodnenie: Podla platného pravneho
stavu je ministerstvo povinné o ziadosti o zmenu charakteristik referen¢nej skupiny
rozhodnut’ a rozhodnutie dorudit’ ucastnikom konania najneskér do 270 dni odo dia
dorucenia ziadosti. Lehoty pre rozhodovanie v kategoriza¢nych konaniach vyplyvaja z
transpozicie Smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humannych liekov a ich zarad’'ovanie do vnutrostatnych
systémov zdravotného poistenia. V zmysle ¢l. 6 bod 1 smernice, ak je liek hradeny
vnutroStatnym systémom zdravotného poistenia len po tom, ako prislu§né organy rozhodli o
jeho zaradeni do kladného zoznamu liekov hradenych vnutrostatnym systémom

zdravotného poistenia (v pripade SR do zoznamu kategorizovanych liekov), mali by platit’

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo, pretoze rozsirenie
indikacného obmedzenia licku nepovazuje tak ako asocidcia za rovnaky institut ako
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.
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nasledovné pravidla: ,,Clenské §taty zabezpetia, aby sa o Ziadosti o zaradenie liecku do
zoznamu liekov hradenych systémami zdravotného poistenia, ktort1 v stilade s poziadavkami
stanovenymi v prislusnom ¢lenskom State predlozil drzitel’ povolenia na predaj, rozhodlo a
aby sa rozhodnutie ziadatel'ovi oznamilo do 90 dni od prijatia prislusnej ziadosti. V
pripadoch, v ktorych mozno na zéklade tohto ¢lanku podat’ ziadost’ este predtym, ako
prislusné organy suhlasili so stanovenim ceny lieku podl'a ¢lanku 2, alebo v ktorych sa
rozhodnutie o cene lieku a o jeho zaradeni do zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia prijima v jedinom spravnom opatreni, sa lehota predlzuje o d’alSich
90 dni. Ziadatel’ poskytne prislu§nym orgdnom dostatoéné informacie. Ak st informacie
uvadzané v ziadosti nedostato¢né, plynutie lehoty sa pozastavi a prislusné organy
ziadatel'ovi okamzite oznamia, aké dodatoéné podrobné informacie su potrebné.” VysSie
uvedené pravidla sa jednoznacne vzt'ahuju na rozhodovanie o zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov a iradnom uréeni ceny lieku (§ 16 ods. 2 a 3 Zakona o rozsahu),
kde sa lehoty podl'a ¢l. 6 bod. 1 Smernice uplatituju. V ramci tychto konani sa rozhoduje o
thrade lieku a o jeho tiradne urcenej cene, a teda je mozné stanovit' 180 (90+90) diova
lehotu na zverejnenie rozhodnutia. Zarad’ovanie liekov do zoznamu kategorizovanych
lickov v slovenskych podmienkach v praktickej rovine prebieha aj na Grovni konania o
zmene charakteristik referencnej skupiny, ak je predmetom konania zmena indika¢ného
obmedzenia a najmé jeho rozsirenie. Pri rozsireni indikacného obmedzenia dochadza k
roz$ireniu hrady na novi alebo zmenenu indikéciu, takze ide o konanie o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov v novej alebo zmenenej indikacii. Z uvedeného dévodu
mame za to, Ze v ramci tohto konania by v zmysle ¢l. 6 ods. 1 Smernice sa mala uplatnit’
180 (90+90) driova lehota na rozhodnutie.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 54 § 20 ods. 5 pism. a)

V' § 20 ods. 5 pism. a) navrhujeme nahradit’ spojku ,,a* na konci spojkou ,,alebo®.
(Odovodnenie: Navrhujeme aby v § 20 ods. 5 podmienky podl'a pismen a) a b) nemuseli byt
splnené kumulativne, ale alternativne. Uplatiiovanie podmienok podl'a pismena a) a b) ako
kumulativnych by viedlo k nelogickému stavu, ked’ze pismeno a) odkazuje na podmienky
podl'a § 7 (t. j. vSetky podmienky podla § 7 vratane § 7 ods. 2 pism. b) a d), ktoré
predpokladaju uzatvorenie zmluvy podl'a § 7a za i¢elom dosiahnutia nakladovej
efektivnosti) a zdroven pismeno b) tiez predpoklada uzatvorenie zmluvy podla § 7a. Pri
lickoch, pri ktorych sa uzatvorenie zmluvy podl'a § 7a predpoklada v zmysle § 7 ods. pism.
b) a d) by sa teda v zmysle § 20 ods. 5 pism. a) a b) vyzadovalo uzatvorenie zmluvy podl'a §
7 dvakrat, priCom nie je zrejmé, co by malo byt predmetom tejto zmluvy v zmysle § 20 ods.
S pism. b). Naopak pri liekoch, ktoré st v zmysle § 7 ods. 2 pism. a) a ¢) nakladovo
efektivne aj bez uzatvorenia zmluvy podla § 7a, by sa uzatvorenie tejto zmluvy napriek
tomu vyzadovali v zmysle § 20 ods. 5 pism. b). Logickym rieSenim uvedenej situécie je,
aby zmluva podl'a § 7a predpokladana v zmysle § 20 ods. 5 pism. b) bola alternativou a nie

doplnkom splnenia podmienok podl'a § 7 (predovsetkym § 7 ods. 2). Uvedené je aj v sulade
s pripomienkou k § 7, aby lieky na ojedinelé ochorenia, lieky na lie¢bu zavazného

\WMinisterstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo, pretoze zastava ndzor, Ze|
mluva o podmienkach uhrady liecku musi byt uzatvorend pri kazdom rozsSireni
indikacného alebo preskripcného obmedzenie lieku na ojedinelé ochorenie, lieku na
inovativau liecbu a lieku urceného na liecbu zdvazného ochorenia za ucelom
Fabezpecenia kontroly na dopadom tychto zmien na prostriedky verejného zdravotného
poistenia, ato aj v pripade ak zmena indikacného obmedzenia alebo preskripcného
lobmedzenia je nakladovo efektivna.
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ochorenia a lieky na inovativnu liecbu mohli byt zaradené do zoznamu kategorizovanych
lickov bez splnenia podmienok nakladovej efektivnosti za podmienky, ze drzitel’ registracie
uzavrie s ministerstvom zmluvu podla § 7a ods. 1. Rovnakym principom by sa malo
spravovat aj zrusenie alebo zmena preskripéného obmedzenia alebo indikacného
obmedzenia tychto liekov.

AmCham C1. 1 bod 54 § 20 ods. 9 \Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham neakceptovalo, pretoZe cielom fakultativnej

Slovakia \V § 20 ods. 9 navrhujeme za slovom , Ministerstvo® vypustit slovo ,moze* a slovo auto.maticlf?]" revizie whrad ]:e Poskytndt’ f’iesvenie % priprade, ak liek be% doplatku aleAbo
|, ,rozhodnut™ nahradit’ slovom ,,rozhodne®. Odévodnenie: Navrhujeme, aby ministerstvo i r.za].lacne] Sim dop lat{a’)m nzi] e,p re p acyzent.a C??sm? ny'. V- takomio p f’lp a.de’ bude m?ct

., L, Y e . N [ministerstvo rozhodnut o zvySeni maximalnej vysky whrady zdravotnej poistovne za liek
bolo povinné ex offo rozhodnit’ o zvyseni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne ak, aby bol lick bez doplatku alebo socidlne inosnym doplatkom pre pacienta dostupny
za Standardmi davku lieciva pri nedostupnosti referenéného lieku v lekarni po dobu dlhsiu o L, . o, s , L , '
ko 30 dni. Cielom prdavnej upravy nie je zaviest nepretrzitu (kazdodennii) reviziu uhrad s ohladom
na nedostupnost liekov.

AmCham [CL I bod 56 § 21c ods. 11 pism. b), c), d)

Slovakia [V § 21c ods. 11 navrhujeme upravit’ znenie pismen b), c¢) a d) nasledovne: ,,b) do
referencnej skupiny, v ktorej je liek zaradeny, bol zaradeny iny liek, pri¢om lieky
rovnakého drzitel’a registracie obsahujice rovnaké lie€ivo alebo rovnakii kombinaciu lie¢iv Ministerstvo  pripomienku asocidacie  AmCham akceptovaylo Ciastocne. Ministerstvo
sa nepovazuji za iné lieky, alebo maximélna thrada zdravotnej poistovne za jedno balenie pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k urcovaniu dizky trvania lieku na trhu niel
licku na zdklade zmluvy o podmienkach tthrady lieku podla § 7a alebo inak preukazatelne s ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup uicinnej latky lieku na
zabezpedena drzitelom registracie prekraduje sumu vypocitana ako stcet Giradne uréenej slovensky trh. Ministerstvo  pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
ceny lieku alebo eurdpske;j referenénej ceny licku platnej v ¢ase podania Ziadosti, ceny k uvadzaniv maximalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha
lobchodného vykonu drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov, ceny obchodného osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného
vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a dojednania. Ak maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
dane z pridanej hodnoty alebo tradne uréena cena lieku prekracuje median spomedzi iradne gmluvného dojednania, drzitela registracie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych §tatoch, ak ide o liek, ktory podlicha osobitne;j mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony
cenovej regulacii a o ktorom ministerstvo rozhodlo, Ze sa uréuje Giradne uréena cena lieku, A ortdlu kategorizacie.

ktora prevysuje eurdpsku referen¢nu cenu, vyska iradne urenej ceny lieku a maximalna
vySka thrady zdravotnej poistovne za $tandardnti davku lie¢iva sa nemenia alebo zvySuje sal
liradne urcena cena lieku bez zvySenia maximalnej vysky tihrady zdravotnej poist'ovne za
Standardnu davku lieciva, c) do referenc¢nej skupiny, v ktorej je liek zaradeny, bol zaradeny
iny liek, pricom lieky rovnakého drzitela registracie obsahujuce rovnakeé liecivo alebo
rovnakll kombinaciu lie¢iv sa nepovazuju za iné lieky, alebo uradne urcena cena lieku
prekracuje median spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch, ak ide o
liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii a o ktorom ministerstvo rozhodlo, ze uradne
urcena cena lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lie¢iva sa zvySuju, d) nie s splnené podmienky podla § 7 ods. 2, ak ide o liek, ktory
podlicha osobitnej cenovej regulécii a o ktorom ministerstvo rozhodlo, ze Giradne uréena
cena lieku a maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva sa
zvysuju, liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny neskor ako 1.

januara 2012 a pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny

Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdato povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez
preukazovania nakladovej efektivnosti.
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iny liek obsahujuci rovnaké liecivo alebo rovnaki kombinaciu lieCiv; to neplati, ak
ministerstvo z dévodov hodnych osobitného zretel'a podl'a § 7 ods. 6 od splnenia
[podmienok uvedenych v § 7 ods. 2 upustilo.“ Odévodnenie: Zostladenie s nasimi
pripomienkami k odsekom 4 a 5.

AmCham
Slovakia

C1. T bod 56 § 21c ods. 4

V § 21c navrhujeme upravit’ znenie odseku 4 nasledovne: ,,(4) Ministerstvo moze urcit’, ze
lick podliecha osobitnej cenovej regulécii a urCuje sa tradne uréena cena lieku, ktora
prevysSuje eurdpsku referenénti cenu, vyska uradne uréenej ceny liecku a maximalna vyska
thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva sa nemenia alebo zvySuje sa
laradne urcena cena lieku bez zvysenia maximalnej vysky tthrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva, ak a) ziadatel’ preukazal, Ze existuji okolnosti hodné osobitného
zretel’a pre urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, b) je splnena jedna z
nasledovnych podmienok: 1. v referenénej skupine, v ktorej je zaradeny liek, ktory je
predmetom Zziadosti, nie je zaradeny ziaden iny liek, pri¢om lieky rovnakého drzitel'a
registracie obsahujtice rovnaké lie¢ivo alebo rovnakil kombinaciu lieciv sa nepovazuji za
iné lieky, a sucasne drzitel registracie na zéklade zmluvy podl'a § 7a alebo inak
preukazatel’ne zabezpedi, Ze maximalna ihrada zdravotnej poist'ovne za jedno balenie licku
neprekro¢i sumu vypocitant ako sti¢et uradne uréenej ceny lieku alebo eurdpskej
referencnej ceny lieku platnej v ¢ase podania ziadosti, ceny obchodného vykonu drzitel'a
[povolenia na velkodistribuciu liekov, ceny obchodného vykonu drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a dane z pridanej hodnoty, a
stiCasne navrhovana uradne urcena cena lieku, ktory je predmetom Ziadosti, neprekroci
median spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch, alebo 2. od
nadobudnutia vykonatel'nosti prvého rozhodnutia o zaradeni lieku, ktory je predmetom
ziadosti, alebo iného lieku obsahujiceho rovnaké lie¢ivo alebo rovnaki kombinaciu lie¢iv
do zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo viac ako 10 rokov, a sicasne navrhovana
laradne uréena cena lieku, ktory je predmetom ziadosti, neprekro¢i median spomedzi Giradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch.“. Odovodnenie: V § 21c ods. 4 navrhujeme
odlisné kritéria pre urcenie, Ze liek podliecha osobitnej cenovej regulacii. Mame za to, ze
kritéria, ako boli navrhnuté, predstavuju prekazku efektivneho vyuzitia instititu osobitnej
cenovej reguldcie. Podmienka, aby maximalna vyska uhrady zdravotnej poist'ovne (¢i uz v
zozname kategorizovanych liekov alebo dojednana zmluvne) neprevySovala maximalnu
thradu zdravotnej poist'ovne vypocitant z europskej referencnej ceny platnej v deit podania
Ziadosti, moZe byt problematické. Ziadosti o uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii, by v pripade poklesu eurdpskej referen¢nej ceny musela predchadzat’ ziadost o
znizenie Uradne uréenej ceny, respektive iprava zmluvnych podmienok. Kym by thrada v
zozname kategorizovanych liekov alebo zmluvné podmienky boli pravoplatné, mohlo by
dojst’ k d’alSiemu poklesu a tato podmienka nebude opat’ splnend. Preto navrhujeme, aby v
pripade ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ktorej predmetom

nie je zvysenie UZP2, a ide o liek zaradeny v referenénej skupine, v ktorej nie je zaradeny

WMinisterstvo pripomienku asocidacie AmCham akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k uréovaniu dizky trvania lieku na trhu nie
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehd
osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
emluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
mluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zony
portalu kategorizacie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych clenskychj
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldcie nie je zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoZe tdato povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené be]

reukazovania ndkladovej efektivnosti.
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iny liek iného drzitel'a registracie, drzitel registracie na zaklade zmluvy podl'a § 7a alebo
inak (napriklad jednostrannym prevzatim zavizku bez zmluvy) zabezpecil, ze maximalna
luhrada zdravotnej poist'ovne za jedno balenie lieku neprekroc¢i sumu vypocitant ako sucet
[UUC alebo ERC lieku platnej v dase podania Ziadosti, ku ktorej sa prepo¢ita maximalna
cena obchodného vykonu distributora a lekarne (ak sa uplatituje) a DPH, a zaroven
navrhovana UUC lieku neprekro¢i median spomedzi uradne uréenych cien v inych
Clenskych §tatov. Tieto podmienky st pre uréenie tohto typu osobitnej cenovej regulécie
dostatoéné, ked'ze pri zachovani povodnej vyiky UZP2 rozhodnutie nebude mat’ Ziaden
dopad na prostriedky verejného zdravotného poistenia. Ako alternativne kritérium
navrhujeme moznost’ ur€enia osobitnej regulacie pre lieky, pri ktorych uplynulo viac ako 10
rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti prvého rozhodnutia o zaradeni lieku obsahujuceho
rovnaké liecivo alebo kombinaciu lie¢iv do zoznamu kategorizovanych liekov, a zaroven
navrhovand UUC lieku neprekro&i median spomedzi uradne uréenych cien v inych
Clenskych Statov. Tym sa vyrazne zlepSia podmienky pre dostupnost’ najmé generickych
lickov, ktoré dnes nie su v Slovenskej republike dostupné ako hradenad liecba.

AmCham
Slovakia

C1. 1 bod 56 § 21c ods. 5

'V § 21¢ navrhujeme upravit’ znenie odseku 5 nasledovne: ,,(5) Ministerstvo méze urcit, ze
lick podlicha osobitnej cenovej regulécii a iradne uréena cena lieku a maximalna vyska
uhrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva sa zvysuju, ak a) je splnena
podmienka podl'a odseku 4 pism. a) a b), b) v referenénej skupine, v ktorej je zaradeny liek,
ktory je predmetom ziadosti, nie je zaradeny ziaden iny liek, pricom lieky rovnakého
drzitel’a registracie obsahujuce rovnaké liecivo alebo rovnaki kombinaciu lieciv, sa
nepovazuju za iné lieky, a navrhovana tiradne urcena cena lieku, ktory je predmetom
Ziadosti, neprekroc¢i median spomedzi uradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych §tatoch,
alebo su splnené podmienky podl'a odseku 4 pism. b) bodu 2 a ¢) st splnené podmienky
podl'a § 7 ods. 2, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny neskor
ako 1. januara 2012, pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov
zaradeny iny liek obsahujtici rovnaké liecivo alebo rovnaku kombindaciu lie€iv; to neplati, ak
v Slovenskej republike nie su dostupné iné dostacujiice medicinske intervencie alebo ak
ministerstvo z dovodov hodnych osobitného zretel'a podla § 7 ods. 6 od splnenia
lpodmienok uvedenych v § 7 ods. 2 upusti. Odévodnenie: V § 21c ods. 5 navrhujeme odli$né
kritéria na uréenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii za su¢asného zvysenia vysky,
thrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lie¢iva. Ako prvu alternativu navrhujeme
situaciu, ked’ ide o liek zaradeny v referencnej skupine, v ktorej nie je zaradeny iny liek
iného drzitela registracie, a zaroven navrhovana UUC lieku neprekrogi median spomedzi
liradne uréenych cien v inych ¢lenskych statov. Ako alternativne kritérium navrhujeme
splnenie podmienok podl'a odseku 4 pism. b) bodu 2, t. j. moznost’ uréenia osobitne;j
regulécie pre lieky, pri ktorych uplynulo viac ako 10 rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti
prvého rozhodnutia o zaradeni lieku obsahujiceho rovnaké lie¢ivo alebo kombinaciu lie¢iv

do zoznamu kategorizovanych liekov, a zaroven navrhovanad UUC lieku neprekro¢i median

Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k urcovaniu dizky trvania lieku na trhu nié
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehd
osobitnej cenovej regulacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximdalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom
mluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
emluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zomy]
ortalu kategorizdcie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien licku v inych clenskychj
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky
Iz povinnosti predloZit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldacie nie je zvySenie maximdlnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
\Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze tdto povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez|
preukazovania nakladovej efektivnosti.
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spomedzi Gradne uréenych cien v inych ¢lenskych Statov. Pri obidvoch uvedenych
alternativach sa navrhuje, ked’ze ma byt’ zaroven zvysend aj UZP2, aby pre lieky, pri
ktorych uplynulo viac ako 10 rokov od nadobudnutia vykonatel'nosti prvého rozhodnutia o
zaradeni lieku obsahujuceho rovnake liec¢ivo alebo kombinaciu lieciv do ZKL, a zaroven
navrhovana UUC lieku neprekro¢i median spomedzi tiradne uréenych cien v inych
Clenskych Statov, a zarovenaby liek (ak bol prvykrat zaradeny do ZKL pred 1.1.2012 a pred
tymto datumom nebol v ZKL zaradeny iny liek obsahujtci rovnaké lie€ivo alebo rovnaku
kombinéciu liegiv) spiiial podmienky nakladovej efektivnosti podla § 7 ods. 2 (vratane tam
uvedenych vynimiek), ibaze ministerstvo od poslednej podmienky na zaklade okolnosti
hodnych osobitného zretel’a upusti. Osobitna cenova regulacia ma predstavovat’ institat
umoziujtici ministerstvu zasiahnut' v pripadoch, kedy $tandardna cenova regulacia vedie k
riziku napr. stiahnutia lieku z trhu. V niektorych tychto pripadoch nemusia byt’ splnené
[podmienky podl'a § 7 ods. 2, ministerstvo vSak napriek tomu v ramci svojej spravnej uvahy
moze povazovat’ za vhodné urcit’ aplikdciu osobitnej cenovej regulacie. V ramci tychto
pripadov je potrebné prihliadat’ najmé na situacie, kedy v Slovenskej republike nie je
dostupna ina dostacujiica medicinska intervencia, pretoze v tychto pripadoch by napr.
stiahnutie lieku z trhu predstavovalo zévazny zésah do postavenia pacientov. Dalej je
[potrebné umoznit’ ministerstvu uréit’ osobitni cenova regulaciu aj v pripadoch hodnych
osobitného zretel’a.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 56 § 21c¢ ods. 8 pism. ¢), d), €)

IV § 21c ods. 8 navrhujeme upravit’ znenie pismena c), pismeno d) vypustit’ a pismeno e)
lupravit’ a d’alej oznacovat’ ako pismeno d) nasledovne: ,,c) median spomedzi uradne
uréenych cien lieku v inych ¢lenskych $tatoch, d) udaj o maximalnej vyske uhrady
zdravotnej poistovne za liek; ak maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je
osobitne dohodnuta v zmluve o podmienkach thrady lieku uzatvorenej so zdravotnou
poistoviiou podla § 7a alebo zmluve uzatvorenej podl'a osobitného predpisu8a), ziadost’
obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so zdravotnou poist'oviiou uzavreta;
liradne osvedcend kopia zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorena so zdravotnou
poistoviiou podla § 7a alebo zmluva uzatvorena podl'a osobitného predpisu8a) tvori
neverejnu prilohu oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ktora sa ministerstvu
doruci podla § 75 ods. 2.“. Od6vodnenie: Zosuladenie s na§imi pripomienkami k odsekom
4 a5.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku asocidcie akceptovalo vo vztahu k urcovaniu dizky trvania lieku na trhu nié
ls ohladom na vstup konkrétneho lieku ale s ohladom na prvy vstup ucinnej latky lieku na
Islovensky trh. Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo taktiez vo vztahu
k uvadzaniu maximalnej vysky uhrady za liek v Ziadosti o urcenie, Ze liek podliehd
osobitnej cenovej reguldacii len v takom pripade, ak nie je predmetom zmluvného,
dojednania. Ak maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek je predmetom)
mluvného dojednania, drzitela registrdacie len uvedie, Ze tato vyska je predmetom
emluvného dojednania a zmluvu doruci ministerstvu prostrednictvom neverejnej zon
portalu kategorizacie.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku vo vztahu k umozneniu urcenia uradne urcenej
ceny lieku az do vysky medianu spomedzi uradne urcenych cien licku v inych clenskychj
Statoch z dévodu vyznamného dopadu vo vztahu k starym liekom.

\Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku vo vztahu kzavedeniu vynimky]
Iz povinnosti predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom urcenia osobitnej
cenovej reguldacie nie je zvySenie maximdlnej vysky uhrady zdravotnej poistovne.
Ministerstvo tuto pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoZe tdato povinnost sd
vztahuje vylucne na lieky, ktoré do zoznamu kategorizovanych liekov boli zaradené bez|
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preukazovania nakladovej efektivnosti.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 81 § 75 ods. 9

INavrhujeme upravit' bod 81 navrhu zékona tykajuci sa § 75 ods. 9 nasledovne: ,,V § 75 sa
za odsek 8 vklada novy odsek 9, ktory znie: ,,(9) Ak podanie alebo prilohy maju iné
nedostatky ako podl'a odseku 8, ministerstvo bezodkladne vyzve icastnika konania, aby
podanie alebo prilohy opravil, pricom uvedie vSetky nedostatky, ktoré podanie alebo prilohy|
podl'a ministerstva maji; takato vyzva sa zaroven povazuje za prerusenie konania. Ak
lacastnik konania do 30 dni od dorucenia vyzvy podanie alebo prilohy neopravi alebo v
rovnakej lehote ministerstvu neoznami, Ze trva na podani a prilohach tak, ako boli tieto
[podané s uvedenim dovodov, pre ktoré nie je podl'a neho mozné vyzve ministerstva
vyhoviet’, ministerstvo konanie zastavi. Ministerstvo v konani pokracuje defi bezprostredne
nasledujuci po dni, kedy mu je ucastnikom konania dorucena oprava podania alebo priloh
alebo oznamenie U¢astnika konania, Ze trva na podani a prilohach tak, ako boli tieto podané,
alebo uplynutim lehoty podla druhej vety, podl'a toho, ktord z uvedenych skuto¢nosti
nastane skor.”.“ Odovodnenie: Predmetné ustanovenie je navrhované v zneni, ktoré
lumoziluje ministerstvu zastavit’ konanie aj v pripade, ked’ ucastnik konania zareaguje na
vyzvu, odpovie na otazky, vysvetli nedostatky uvadzané ministerstvom, avSak podanie
neopravi spdsobom ako pozaduje ministerstvo (napriklad v pripade, Ze ministerstvo vo
vyzve pozaduje zmenu komparatora alebo odlisny vypocet eurdpskej referencnej ceny,
pri¢om ucastnik konania trva na tom, Ze nim zvoleny komparator ¢i nim vypocitana
europska referencna cena je spravna). Preto navrhujeme zmenu tohto ustanovenia tak, aby
lucastnik konania mohol na vyzvu ministerstva na odstranenie inych nedostatkov podania
alebo priloh ich opravou tak, ze bude trvat’ na podani a/alebo prilohach tak, ako ich podal,
pricom bude sucasne povinny svoje nevyhovenie vyzve ministerstva zdovodnit. Sucasne
tieZ navrhujeme, aby ministerstvo bolo povinné vo svojej vyzve uviest’ vSetky nedostatky,
ktoré podanie alebo prilohy maji, aby nedochadzalo k ret'azeniu vyziev a tym padom
Casovému predlZzovaniu konania. S ohl'adom na formulaciu ustanovenia § 75 ods. 9, kedy
ministerstvo musi obligatorne zastavit’ konanie, ak drzitel’ registracie v lehote 15 dni
neopravi svoje podanie alebo jeho prilohy (bez moznosti akéhokolvek predizenia tejto
lchoty v pripade nalichavej potreby), navrhujeme tieZ, aby sa tato lehota prediZila na 30 dni.

Ministerstvo  pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.

AmCham
Slovakia

C1. I bod 96 § 83 ods. 3

V § 83 ods. 3 navrhujeme za slova ,,0sobitnej komisie” vlozit’ slova ,,pri rozhodovani o
preskiimani rozhodnutia“. Odévodnenie: Uelom navrhovanej zmeny je legislativne
upresnenie textu zékona, aby bolo s ohl'adom na odsek 1 v § 83 zrejmé, Ze minister nie je
Iviazany navrhom nim ustanovenej komisie pri rozhodovani o preskiimavani rozhodnutia a
nie pri samotnom navrhu na preskimanie rozhodnutia.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

AmCham

CL IV § 5 ods. 5 pism. t)

[V navrhovanom zneni § 5 ods. 5 pism. t) navrhujeme za slova ,,podl'a osobitného predpisu‘

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo, a to na zaklade pripomienk)/

vznesenej Ministerstvom spravodlivosti SR, ktoré je gestorom zdkona o slobodnom
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Slovakia [(doplnit’ slova ,,a vSetky skutocnosti vyplyvajice z takejto zmluvy*. Oddvodnenie: pristupe k informdaciam. Podla ndzoru Ministerstva spravodlivosti SR zmluva
Predmetnd zmena sa navrhuje s ohl'adom na nas navrh na doplnenie § 7a ods. 6 zékona ¢. o podmienkach uhrady lieku je povinne zverejiiovanou zmluvou a neexistuje ndlezité
363/2011 Z. z. Navrhujeme doplnit’ predmetné ustanovenie o povinnosti zachovavat’ lodovodnenie, aby povinne zverejiiovanou zmluvou nebola.
mlcanlivost’ ohl'adne zmluvy o podmienkach thrady lieku pre vSetky osoby, ktorym bola
zmluva z akéhokol'vek dovodu spristupnend, o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajtcich zo
zmluvy (napriklad poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo akejkol'vek inej osobe). V]|
praxi je totiz nevyhnutné, aby bola s niektorymi podmienkami vyplyvajiicimi zo zmluvy o
ipodmienkach uhrady lieku (napriklad maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za liek
po uplatneni osobitnych podmienok uhrady lieku dohodnutych v zmluve) oboznamena aj
tretia osoba (najmé poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti), ktord moze byt’ povinna tito
informaciu podl'a osobitného predpisu spristupniovat’ alebo zverejiiovat’ (napriklad pri
[povinnom zverejiiovani zmlav a informaciach o faktrach), ¢o vyrazne oslabuje dovernost’
podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady. Dovernost’ tychto podmienok je
pritom nevyhnutnym predpokladom tohto zmluvného typu.
AmCham [CLV Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
Slovakia |Clanok V. navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,Tento zékon nadobuda u¢innost’ 1. maja 2022, akceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k opodstatneniu, Ze ucinnost navrhovanychj
okrem ¢1. I bodu 19., ktory nadobudne u¢innost’ diom nadobudnutia pravoplatnosti mien tykajucich sa stanovenia maximdalnych vysok uhrad zdravotnych poistovni
rozhodnutia, ktorym sa ur¢i vyrovnaci rozdiel podla § 98i pre posledny podmienene whradzanych vo vynimkovom rezime by mala nastat aZz tri mesiace po zverejneni
zaradeny liek, €l. I bod 104, ktory nadobudne u¢innost’ uplynutim troch mesiacov od CA |legislativneho ndvrhu v Zbierka zdkonov SR. Ministerstvo sa stotoznilo s potrebou
zverejnenia tohto zakona v Zbierke zakonov Slovenskej republiky a ¢l. I bodu 22, bodu 54 v odlozenia vcinnosti, aviak nie s navrhovanou ditkou. Podla ndzoru ministerstva je
Casti § 20 ods. 6, ktory nadobudne Gc¢innost’ 1. januara 2023.“ Odévodnenie: Navrhujeme iicinnost’ zmien nevyhnutné odlozit' o 6 mesiacov, aby bol poskytnuty dostatocny casovy
odlozenie G¢innosti zmien v § 88 ods. 16 0 3 mesiace od zverejnenia novely zdkona v priestor pre uzatvorenie zmluv o podmienkach uhrady lieku medzi zdravotnymi
Zbierke zakonov Slovenskej republiky. poistovitami a drzZitel'mi registracie liekov.
AmCham |Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
Slovakia |vyhldaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spésobe

urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky thrady zdravotnej poist’ovne
za Standardnu davku lieciva v zneni neskorSich predpisov

Cl.1bod 1§ 1 1.0 Cl.Ibod 1 § 1 Navrhujeme upravit bod 1 navrhu vyhlagky nasledovne:
,,§ 1 znie: ,,(1) Predmetom tejto vyhlasky je ustanovit’ a) sposob urenia $tandardnej davky
lieciva, b) sposob urcenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieciva (d’alej len ,,uhrada poistovne®), ak nie je ustanoveny zékonom, a sposob
znizenia a zvySenia Uhrady poistovne, ¢) spdsob uréenia, zmeny a zruSenia uhradovej
skupiny, ak nie je ustanoveny zakonom.“.* Legislativno-technicka uprava suvisiaca s
legislativno-technickou tpravou § 6 ods. 9 zékona &. 363/2011 Z. z. Odévodnenie: 1. O CI.
[ bod 1 § 1 Navrhujeme upravit’ bod 1 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,§ 1 znie: ,,(1)
Predmetom tejto vyhlasky je ustanovit’ a) spdsob urcenia Standardnej davky lieciva, b)
sposob uréenia maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva
(d’alej len ,,ihrada poistovne®), ak nie je ustanoveny zakonom, a spdsob zniZenia a zvySenia

thrady poistovne, ¢) sposob urcenia, zmeny a zrusenia thradovej skupiny, ak nie je

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndavrhu.
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ustanoveny zakonom.“.* Legislativno-technicka iprava stvisiaca s legislativno-technickou
apravou § 6 ods. 9 zékona ¢. 363/2011 Z. z.

AmCham
Slovakia

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vy§ky uhrady zdravotnej poistovne
za Standardni davku lie¢iva v zneni neskorsich predpisov

C1. 1bod 11 § 9a Navrhujeme upravit’ bod 3 navrhu vyhlagky nasledovne: ,,11. Za § 9 sa
vklada § 9a, ktory vratane nadpisu znie: ,,9a UrCenie, zmena a zrusenie thradovych skupin
Uréenie tthradovej skupiny pre referenént skupinu a zmena a zru$enie uhradovej skupiny
urcenej pre referenc¢nu skupinu sa vykonava tak, aby thradova skupina obsahovala
referencné skupiny, v ktorych st zaradené lieky, ktoré predstavuju alternativne
farmakoterapeutické intervencie, aby tthradovu skupinu netvorila iba jedna referen¢na
skupina.“.“ Odévodnenie: 4. Z C1. 1 bod 11 § 9a Navrhujeme upravit’ bod 3 navrhu
ivyhlasky nasledovne: ,,11. Za § 9 sa vklada § 9a, ktory vratane nadpisu znie: ,,9a Urc€enie,
zmena a zruSenie thradovych skupin Uréenie thradovej skupiny pre referen¢nu skupinu a
zmena a zruSenie thradovej skupiny uréenej pre referen¢nu skupinu sa vykonava tak, aby
uhradova skupina obsahovala referen¢né skupiny, v ktorych su zaradené lieky, ktoré
predstavuju alternativne farmakoterapeutické intervencie, aby tthradovu skupinu netvorila
iba jedna referen¢na skupina.“.“ Navrhujeme tpravu v nadvéznosti na pripomienku k bodu
3 navrhu vyhlasky, v dosledku ktorej sa text, ktory navrhujeme vypustit’ z § 9a, stava
nadbytoénym. Dalej navrhujeme uviest, aby (thradova skupina nebola uréovana tak, aby
obsahovala iba jednu referen¢nu skupinu. Ak by thradovu skupinu tvorila iba jedna
referencna skupina, v pripade neskorSieho rozsirenia indika¢ného obmedzenia s odliSnou
[UZP2 pre dodatoénit indikéciu (postupom podla § 20 ods. 6 navrhu zakona) by nebola
mozna plna uhrada v niektorej z indikacii.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku asociacie akceptovalo vo vztahu kvyluceniu mozZnosti, aby uhradovd
Iskupina bola stanovend pre jednu referencnu skupinu.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asociacie vo vztahu kndavrhu vypustit
exemplifikativny vypocet podkladov na rozhodnutie o urceni, zmene alebo zruseni
iihradovej skupiny. Ministerstvo zastava ndzor, Ze exemplifikativny vypocet podkladov na
rozhodovanie ministerstva o urceni, zmene alebo zruseni uhradovych skupin zabezpecuje
predvidatelnost pre subjekty, o ktorych pravach a povinnostiach sa rozhoduje.

AmCham
Slovakia

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
ivyhlas§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky thrady zdravotnej poist’ovne
za Standardnu davku lieciva v zneni neskorsich predpisov

C1. 1bod 3 § 2 pism. d) Navrhujeme upravit’ bod 3 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,§ 2 sa
dopliia pismenom d), ktoré znie: ,,d) alternativnymi farmakoterapeutickymi intervenciami
farmakoterapeutické intervencie obsahujuce rovnaké lieivo vyznacujlce sa rovnakym
terapeutickym prinosom a klinickym pouzitim, ktoré st plne terapeuticky zamenitel'né z
hladiska fazy liecby, veku, hmotnosti, zdravotného stavu, pridruzenych ochoreni, v ase
[posudzovania platnych Standardnych terapeutickych postupov alebo inej skutocnosti
podstatnej pre indikaciu liegby*.“ Oddvodnenie: 2. Z C1. 1bod 3 § 2 pism. d) Navrhujeme
upravit’ bod 3 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,§ 2 sa doplia pismenom d), ktoré znie: ,,d)

alternativnymi farmakoterapeutickymi intervenciami farmakoterapeutické intervencie
obsahujice rovnakeé lie¢ivo vyznacujlce sa rovnakym terapeutickym prinosom a klinickym

Ministerstvo pripomienku asocidcie AmCham akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
ripomienku asocidcie akceptovalo v casti zavedenia parametrov, vo vztahu ku ktorym sqj
farmakoterapeutické intervencie povazuju za porovnatelné.

\Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k navrhu stanovit uhradovii
Iskupinu vylucne pre jednu ucinnu latku. Ministerstvo zastiva nazor, Ze z prostriedkoV
verejného zdravotného poistenia by mali byt uhrdadzané vsetky ucinné latky s rovaakym
prinosom v rovaakom rozsahu.
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[pouzitim, ktoré st plne terapeuticky zamenitel'né z hl'adiska fazy liecby, veku, hmotnosti,
zdravotného stavu, pridruzenych ochoreni, v ¢ase posudzovania platnych standardnych
terapeutickych postupov alebo inej skutocnosti podstatnej pre indikaciu liecby*.“ V stlade s
konceptom uhradovych skupin navrhujeme precizovanie definicie alternativnych
farmakoterapeutickych intervencii tak, aby mohli byt’ v jednej uhradovej skupine zaradené
iba referencné skupiny obsahujuce lieky s rovnakym lie¢ivom (u¢innou latkou).
Zoskupovanie referenénych skupin obsahujucich lieky s r6znymi lie¢ivami do
terapeutickych uhradovych skupin by viedlo k ohrozeniu dostupnosti inovativnych liekov
lpre pacientov a pacientky v Slovenskej republike. Dalej navrhujeme v definicii zachytit', Ze
alternativne farmakoterapeutické intervencie musia byt plne terapeuticky zamenitel'né z
hl'adiska fazy liecby, veku, hmotnosti, zdravotného stavu alebo inej skuto¢nosti podstatnej
pre indikaciu lie¢by. Tym sa predide nezelanému stavu, pri ktorom by mohli byt’ do jedne;j
luhradovej skupiny zarad’ované napriklad lieky pouzivané v inych fazach lie¢by (napriklad
(napriklad pediatrickd a dospela populécia, pripadne odstupiiovanie davky lie¢iva podla
veku), s inou hmotnost'ou (napriklad odstupiiovanie davky lie¢iva podl'a hmotnosti),
zdravotného stavu (napriklad pri potrebe vol'by urcitej davky v zavislosti od zdravotného
stavu, vysledkov laboratornych vysetreni, komorbidit a podobne), pripadne pre pacientov
spifajucich iné skutoénosti podstatné pre indikéciu lie¢by (napriklad postaveniu v
Standardnych postupoch lieby). V opa¢nom pripade by hrozilo, Ze niektoré skupina
pacientov alebo faza liecby zostane bez moznosti plne hradene;j liecby.

AmCham
Slovakia

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
ivyhlas§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o sposobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky thrady zdravotnej poist’ovne
za Standardnu davku liediva v zneni neskorSich predpisov

C1. 1bod 9 § 9 ods. 6 V § 9 ods. 6 navrhujeme nahradit’ slova ,,moze prehodnotit™ slovami
,prehodnoti, a to aj na navrh drzitel'a registracie lieku, ktory je zaradeny v danej uhradovej
skupine®. Odovodnenie: Navrhujeme sa, aby bola revizia thrad v pripade dlhodobej
nedostupnosti lieku, na irovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitanej na
Standardnu davku lieciva, vo vztahu ku ktorému je stanovena thrada poistovne pre
referen¢nu skupinu alebo skupinova thrada, obligatorna a nie fakultativna, ¢i uz z vlastného
podnetu ministerstva alebo na navrh drzitel'a registracie lieku, ktory je zaradeny v dangj
thradovej skupine. V pripade fakultativneho prehodnocovania thrady by hrozila neziaduca
situdcia, pri ktorej nie je v uhradovej skupine dostupny ziaden liek bez doplatku v dosledku
dlhodobej nedostupnosti lieku, na irovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitane;j
na Standardnt davku lie¢iva, vo vzt'ahu ku ktorému je stanovena uhrada poistovne pre
referenént skupinu alebo skupinova uhrada.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AmCham neakceptovalo, pretoze cielom fakultativnej
automatickej revizie uhrad je poskytnut rieSenie v pripade, ak liek bez doplatku alebo)
s najlacnejsim doplatkom nie je pre pacienta dostupny. V takomto pripade bude moct|
ministerstvo rozhodnut o zvysSeni maximalnej vysky wihrady zdravotnej poistovne za liek
tak, aby bol liek bez doplatku alebo socidlne inosnym doplatkom pre pacienta dostupny.
Cielom pravnej upravy nie je zaviest nepretrzitu (kazdodenni) reviziu vhrad s ohladom
na nedostupnost liekov.

AmCham

[Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa

ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely postidenia nakladovej

Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo, pretoze povazuje za

nevyhnutné, aby za ucelom zabezpecenia efektivneho a ucelného vynakladania
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Slovakia

efektivnosti lieku

§ 2, § 3 Navrhujeme vypustit’ § 2, pricom § 3 sa bude d’alej oznacovat’ ako § 2.
(Od6vodnenie: Ustanovenie § 2 navrhujeme vypustit' v nadvdznosti na navrhovani zmenu v
§ 7 ods. 2 zakona, v dosledku ktorej by liek na ojedinelé ochorenie, lick uréeny na liecbu
zavazného ochorenia alebo liek na inovativnu lie¢bu nepodliehali splneniu podmienky
nakladovej efektivnosti, ktora bude vyvazena povinnost'ou uzatvorit zmluvu o
ipodmienkach uhrady lieku podl'a § 7a zakona. Navrhujeme vypustit’ § 2 tiez z dovodu, ze v
sicasnosti vo vacsine krajin EU pre vysoko inovativne lieky (ATMPs), lieky na zriedkavé
ochorenia (Orphans) a lieky na zavazné ochorenia neplatia podmienky dosahovania
nakladovej efektivnosti a kontrola nad pripadnymi dopadmi na rozpocet ako aj zdiel'anie
terapeutického rizika je predmetom zmluvnych dojednani medzi drzitel'om registracie po
komplexnom medicinskom postideni prinosov liecby pre pacienta.

prostriedkov verejného zdravotného poistenia bola stanovena prahovd hodnota pre|
zhodnotenie nakladovej efektivnosti pre vsetky lieky bez vynimky, a to vratane liekov na
ojedinelé ochorenie a liekov na inovativnu liecbu.

AmCham
Slovakia

Nazov materialu: Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,
ktorou sa ustanovujui podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely posidenia
nakladovej efektivnosti lieku

§11.Z -—--mv § 1 Navrhujeme upravit’ znenie § 1 nasledovne: ,,Prahova hodnota
posudzovaného lieku podl'a § 7 ods. 3 zakona nesmie prekrocit’: a) za rozdiel va¢si ako 0 a
mensi ako 0,33 ziskaného roka zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou
medicinskou intervenciou hodnotu dvojnasobku hodnoty hrubého doméceho produktu
(dalej len ,,HDP*) na obyvatela, b) za rozdiel 0,33 a viac ziskaného roka Zivota
Standardizovanej kvality v porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu trojnasobku
lhodnoty HDP na obyvatel'a.“ V § 1 za i¢elom zlepSenia pristupu pacientov v Slovenske;j
republike k inovativnej liecbe v stlade s deklarovanym ciel'om novely zdkona podl'a
dovodovej spravy navrhujeme namiesto troch hranic prahovej hodnoty urcit’ dve hranice, a
to vo vyske dvojnasobku a trojnasobku HDP. Ako jednotka hodnotenia, od ktorej zavisi ta-
ktora hranica prahovej hodnoty, sa navrhuje ziskany rok zivota Standardizovanej kvality
(QALY), ked’Ze ide o Standardni1 jednotku pouzivanu vo farmako-ekonomike, nie mesiac
Zivota Standardizovanej kvality. Navrhujeme precizovat’ terminologiu tak, aby bolo zrejmé,
Ze ide o rozdiel a nie podiel posudzovanych veli¢in (QALY). Druhu hranicu podla § 1
pism. b) navrhujeme bez horného ohranicenia 12 mesiacmi/1 rokom, nakol’ko pri takomto
ohraniceni absentuje spdsob urc¢enia prahovej hodnoty pre lieky s prinosom viac ako 12
mesiacov/1 rok. Slovensko ma dlhodobo nastaventi prahovil hodnotu relativne nizko a tato
ivyhlaska by sposobila d’alSie znizenia prahovej hodnoty. Na zaklade internej analyzy 38
molekul, ktoré boli v rokoch 2018 — 2021 zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov,
kde sticast'ou ziadosti bol podl'a platnej vyhlasky uvedeny koeficient prahovej hodnoty, sme
dosli k zaveru, ze podl'a navrhu vyhlasky, ak sa precizuje terminologia a uvedie sa, ze ide o
rozdiel o kvalitu upravenych rokov zivota (QaLY), tak 2/3 liekov, ktoré dosiahli podl'a v
sucasnosti platnej legislativy na nakladovua efektivnost’, by po uplatneni nového znenia
vyhlasky tato hodnotu nedosiahlo, a teda do systému by pravdepodobne nevstupili. Z toho
mozeme usudzovat, ze ani nové lieky, ktoré by chceli preukazovat’ nakladovu efektivnost,

\Ministerstvo  pripomienku asociacie AmCham akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.
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by ju podl'a tejto vyhlasky nedosiahli. Na zéklade uvedeného teda mézeme predpokladat’, ze
[podla navrhu tejto vyhlasky by doslo k zaradeniu minimalneho poétu novych liekov, ¢o by
systém vstupu liekov nie zlepSovalo, ale kritéria vstupu by sa vyrazne zhorsili vo vztahu k
novym lickom. Odévodnenie: 1. Z ----------- § 1 Navrhujeme upravit’ znenie § 1
nasledovne: ,,Prahova hodnota posudzovaného lieku podl'a § 7 ods. 3 zakona nesmie
prekrocit’: a) za rozdiel vacsi ako 0 a mensi ako 0,33 ziskaného roka zivota Standardizovanej
kvality v porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu dvojnasobku hodnoty
hrubého domaceho produktu (d’alej len ,,HDP*) na obyvatel’a, b) za rozdiel 0,33 a viac
ziskaného roka Zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou medicinskou
intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na obyvatel'a.“ V § 1 za uc¢elom zlepsenia
pristupu pacientov v Slovenskej republike k inovativnej liecbe v stilade s deklarovanym
cielom novely zédkona podl'a dévodovej spravy navrhujeme namiesto troch hranic prahovej
lhodnoty urcit’ dve hranice, a to vo vyske dvojnasobku a trojnasobku HDP. Ako jednotka
hodnotenia, od ktorej zavisi ta-ktora hranica prahovej hodnoty, sa navrhuje ziskany rok
Zivota Standardizovanej kvality (QALY), ked’Ze ide o Standardnu jednotku pouzivanti vo
farmako-ekonomike, nie mesiac zivota §tandardizovanej kvality. Navrhujeme precizovat’
terminoldgiu tak, aby bolo zrejmé, ze ide o rozdiel a nie podiel posudzovanych veli¢in
(QALY). Druht1 hranicu podla § 1 pism. b) navrhujeme bez horného ohranicenia 12
mesiacmi/1 rokom, nakol’ko pri takomto ohraniceni absentuje spdsob urcenia prahove;j
hodnoty pre lieky s prinosom viac ako 12 mesiacov/1 rok. Slovensko ma dlhodobo
nastavenu prahova hodnotu relativne nizko a tato vyhlaska by sposobila d’alSie znizenia
prahovej hodnoty. Na zaklade internej analyzy 38 molekul, ktoré boli v rokoch 2018 — 2021
zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov, kde si¢ast'ou Ziadosti bol podl'a platnej
ivyhlasky uvedeny koeficient prahovej hodnoty, sme dosli k zaveru, ze podl'a navrhu
vyhlasky, ak sa precizuje terminologia a uvedie sa, Ze ide o rozdiel o kvalitu upravenych
rokov zivota (QaLY), tak 2/3 liekov, ktoré dosiahli podl'a v si¢asnosti platnej legislativy na
nakladovu efektivnost’, by po uplatneni nového znenia vyhlasky tato hodnotu nedosiahlo, a
teda do systému by pravdepodobne nevstupili. Z toho mézeme usudzovat', Ze ani nové
lieky, ktoré by chceli preukazovat’ nakladovi efektivnost, by ju podl'a tejto vyhlasky
nedosiahli. Na zaklade uvedeného teda mézeme predpokladat’, Ze podl'a navrhu tejto
ivyhlasky by doslo k zaradeniu minimalneho poc¢tu novych liekov, ¢o by systém vstupu
lickov nie zlepSovalo, ale kritéria vstupu by sa vyrazne zhorsili vo vztahu k novym liekom.

ANS

K CI. I bod 4

IV novo navrhovanom zneni § 3 ods. 2 navrhujeme za slova ,,v zozname kategorizovanych
lickov* doplnit’ slova ,,alebo v zozname lickov s Giradne urc¢enou cenou*. Odévodnenie:
[Uvedené navrhujeme s ciel'om eliminovania potencionalneho problému thrady
inovativnych liekov poskytovanych v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktoré budi v
zozname s Uradne uréenou cenou, ale nebudu v kategorizaénom zozname (tieto 2 zoznamy
nie su totozné).

\Ministerstvo pripomienku asociacie ANS neakceptovalo, nakolko problematika
uhradzania ,,Standardnych “ liekov poddavanych v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti
je predmetom § 3 ods. 1, vzmysle ktorého sa lieky poskytované v ramci ustavnej
dravotnej starostlivosti uhrdadzaju v plnej vyske. Ministerstvo viak zaviedlo mechanizmus|
pre uhradzanie liekov na inovativau liecbu podavanych v ramci ustavnej zdravotnej
Istarostlivosti. Tieto lieky podla legislativneho navrhu mozno zaradit do zoznamu
kategorizovanych liekov a uhradzaju sa ako pripocitatelna polozka k zdravotnému
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vykonu poskytovanému v ramci ustavnej zdravotnej starosltivosti.

ANS

K Predkladacej sprave, Dolozke vybranych vplyvov

INavrhujeme doplnit’ znenie Predkladacej spravy a Dolozky vplyvov vyjadrenie dopadu na
podnikatel'ské prostredie a to najmé na poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.
(Od6vodnenie: Navrhujeme doplnit’ znenie Predkladacej spravy a Dolozky vplyvov
vyjadrenie dopadu na podnikatel'ské prostredie a to najmé na poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti v interakcii na ich Ghrady z verejného zdravotného poistenia, vzhl'adom k
tomu, Ze inovativne lieky a lieky s vynimkou z referencovania st finan¢ne vysoko naro¢né.

Ministerstvo pripomienku asocidcie ANS akceptovalo a zapracovalo ju do dolozky
vplyvov na podnikatel'ské prostredie, konkrétne do bodu 13.

AOPP

§ 1 pism. 1)

Znenie: "nakladovou efektivnostou pomer medzi celkovymi nakladmi vynalozenymi z
Iverejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny a celkovymi prinosmi pri pouziti tejto medicinskej intervencie; pri porovnavani
viacerych medicinskych intervencii pomer medzi rozdielom celkovych nékladov
ivynalozenych z verejného zdravotného poistenia na tieto intervencie a rozdielom celkovych
prinosov pri pouziti tychto medicinskych intervencii" navrhujeme nahradit’ znenim:
"nakladovou efektivnost'ou pri porovnavani viacerych medicinskych intervencii pomer
imedzi rozdielom celkovych nékladov vynalozenych z verejného zdravotného poistenia na
tieto intervencie a rozdielom celkovych prinosov pri pouziti tychto medicinskych
intervencii" Odovodnenie: Nakladova efektivnost’ pre jednu intervenciu je neexistujici
pojem.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, pretoze je nad rdamec
legislativneho ndvrhu.

AOPP

§ 31 ods. 1 pism. a)

INavrhujeme doplnit’ bod 7: "minimalne zakladné fyzikalne alebo chemické vlastnosti, ktoré
su povinné pre Ucel pouzitia zakladného funkéného typu." Odovodnenie: " zabrani sa tym
zaradovaniu lacnejsich alternativ, ktoré ale nespliiaju potrebné vlastnosti a zhoruji pre
[pacienta vysledné zdravie.

Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, pretoze je nad rdamec
legislativneho ndavrhu.

AOPP

§ 42 ods. 5

INavrhujeme doplnit’ pismeno f): "minimalne zakladné fyzikalne alebo chemické vlastnosti,
ktoré su povinné pre ucel pouzitia zdkladného funkéného typu." Oddvodnenie: " zabrani sa
tym zarad’ovaniu lacnejsich alternativ, ktoré ale nespiiaji potrebné vlastnosti a zhorsujt pre
[pacienta vysledné zdravie.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho ndvrhu.

AOPP

§ 6 ods. 1

[Navrhujeme doplnit’ nové pism. j) v zneni: ,,tom, ¢i zdravotna poistoviia uhradza liek na
ojedinelé ochorenie, liek uréeny na liecbu zdvazného ochorenia a liek na inovativnu liecbu
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov poskytovatel'ovi ako pripocitatel'nt polozku k
thrade hospitalizaéného pripadu v ustavnej starostlivosti (d’alej len ,,osobitny spdsob thrady

licku v ustavnej starostlivosti®).“. Oddvodnenie: zostladenie s doplnenym ods. 2v § 4,s § 7

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo ju
akceptovalo ciastocne z dovodu odlisného legislativneho zapracovania v zmysle ktorého,
nevytvorilo dalsi osobitny spésob uhrady lieku v iistavnej starostlivosti, ale existujici
lsposob uhrady rozsirilo taktiez o lieky na inovativau liecbu poskytované v ustavnej
tarostlivosti.
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ods. 1 pism. h) body 1 az 3 tohto navrhu zakona.

AOPP  [§ 6 ods. 10 - . . o .. . L. .
. o ., .. . C . . ., Ministerstvo pripomienku asocidacie AOPP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo ju
INavrhujeme doplnit’ nové pism. e) v zneni: ,,ide o liek na ojedinelé ochorenie, o lick uréeny . B . . o . i s
. ., . . . , . , . .. akceptovalo ciastocne z dévodu akceptacie vylucne voci liekom na inovativau liecbu,
na lieCbu zavazného ochorenia a o liek na inovativnu lie¢bu, ktorého podavanie sa vyzaduje M o o . i . oo o, L
N , . . e R . , . CA |ktoré su pouzivané v ustavnej starostlivosti. Ostatné lieky, ktoré su poskytované v ramci
[pocas pobytu osoby v ustavnej starostlivosti“. Odovodnenie: zostladenie s § 4 ods. 2, s , . L, L ) ; . L,
, . , L. i , , iistavnej starostlivosti su podla § 3 ods. 1 plne uhradzané z prostriedkov verejnéhol
navrhom na doplnenie nového pism. j) v § 6 ods.1 tohto navrhu zakona, s § 7 ods. 1 pism. , L
. i | zdravotného poistenia.
h) body 1 az 3 tohto navrhu zékona.

AOPP § 6 ods. 13 \Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, nakolko pre urcenie
INavrhujeme doplnit’ za slova ,,podl'a odseku 1 pism. i)“ slova ,,a pism. j)“. Odoévodnenie: N osobitného spésobu vihrady pre inovativne lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej
zosuladenie s navrhom nového pism. j) v § 6 ods. 1 a v zmysle § 7 ods. 1 pism. h) body 1 az Istarostlivosti stanovilo odlisni legislativno-technicku upravu. Vecnd uprava je vsak]
3 tohto ndvrhu zakona. zachovand.

AQOPP § 6 ods. 7
INavrhujeme zvazit' doplnenie aj okrem povinného aj odporacané o¢kovanie, napr. vakciny
proti HPV a vakciny na d’alsie ochorenia v sulade preukdzanym u¢inkom prevencie vzniku
ochorenia, v stulade s odpori¢aniami a globalnymi stratégiami WHO. Navrhujeme taka i B ,

i , , P L, g ) v , £ . . ! ., \Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, pretoze je nad rdamec
[pravnu Gpravu, ktora umozni MZ SR konat’ z vlastného podnetu na ur¢enie plnej thrady L, i . . i . L i
.. , . i . , . . , N [(legislativneho navrhu a nebol identifikovany dopad na prostriedky verejného zdravotného
inej vakciny proti prenosnému ochoreniu alebo prenosnym ochoreniam, ak je plne hradena .

. . . A . e . , poistenia.
Ivakcina nedostupna viac ako 30 dni. Odovodnenie: potreba dokoncenia ockovania podl'a
ockovacej schémy danej vakciny u osoby. Pravna istota osoby pri zabezpedeni plnej
ockovacej schémy vakcinou proti prenosnému ochoreniu alebo proti prenosnym
ochoreniam.

AQOPP § 7 ods. 2 \Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP Cciastocne akceptovalo. Ministerstvo
Ziadame doplnit’ o pismeno e): "je uréeny na lietbu ojedinelého ochorenia ak je suéasne neakceptovalo pripomienku asocidacie vo vztahu kzavedeniu vynimky z ndkladovej
toto ojedinelé ochorenie zdvaznym ochorenim a tento liek je uréeny na jeho liecbu, alebo je efektivnosti pre lieky na ojedinelé ochorenie, lieky na inovativnu liecbu a lieky na liecby
uréeny na liecbu ojedinelého ochorenia a sucasne je lickom na inovativnu liecbu; zaroven sa zavazného ochorenia. Ministerstvo zastdva nazor, ze lieky mozu byt Standardne hradené|
jedna o liek uréeny na lie¢bu ojedinelého ochorenia, ktoré nema dostupnu int medicinou z prostriedkov verejného zdravotného poistenia vylucne vtedy, ak je posudend ich
zalozenou na dokazoch podlozentl u€innu liecbu." Oddvodnenie: Ojedinelé ochorenia su nakladova efektivnost. Na to, aby bolo mozné posudit nakladovu efektivnost akéhokolvek]
vel'mi $pecifické z pohl'adu vyvoj a vyskumu a to na podklade nizkych poctov participantov licku je nevyhnutné, aby bola stanovend prahova hodnota, vo vztahu ku ktorej je moznoj
v klinickej §tadii. Napriklad pri porovnéavajticej stadii i€¢inku atenololu alebo losartanu na CA |ndkladovii efektivnost posidit. Ministerstvo si zaroven uvedomuje skutocnost, Ze ndaklad))

aortalnu a srdcovt tuhost’ u pacientov s Marfanovym syndromom, bolo v kazdom
[porovnavacom ramene iba 17 pacientov. V tomto pripade sa jednalo iba o podporni
symptomaticku lie¢bu. Pri cielenych liecbach najmé u ochoreni, ktoré s zaroven aj
zavazné, alebo, ktoré dnes nemaju ziadnu lie¢bu (napriklad geneticky podmienena slepota,
alebo hluchota), kde z pohl'adu hodnotenia kvality Zivota neddjde k vyznamnému posunu a
pri tom sa jedna o finan¢ne extrémne naro¢né lieCby, budu takito pacienti druhy krat
diskriminovani. Prvy krat s diskriminovani samotnym ochorenim, ktoré si nezapricinili

zlou zivotospravou, alebo nedodrziavanim liecebného rezimu a druha zavazna diskriminacia

na vedu a vyskum liekov na ojedinelé ochorenie a liekov na inovativhu liecbu sij
whradzané vo vztahu kvyznamne nizSiemu poctu pacientov ako pri liekoch na iné
ochorenia. Z uvedeného dovodu si ministerstvo uvedomuje, Ze v niektorych nebude mozné
dosiahnut’ prahovii hodnotu a zavadza moznost, lieky na ojedinelé ochorenie a lieky na
inovativnu liecbu zaradit do zoznamu kategorizovanych liekov aj napriek tomu, Zze
prahova hodnota bude prekrocend. Ministerstvo bude moct k takémuto kroku pristupit
vylucne vtedy, ak z prostriedkov verejného zdravotného poistenia nie je Standardne

hradena ind ucinnd medicinska intervencia a také vynakladanie prostriedkov verejného
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7o strany $tidiu bude nedostupnost’ liecby napriek tomu, Ze existuje a to z dovodu
Inemoznosti dosiahnutia definovanej prahovej hodnoty. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a rady ¢.141/2000 hned’ na ivod hovori: "Niektoré ochorenia sa vyskytuju tak ojedinele, ze
by naklady na vyvoj a uvedenie lieku ur¢eného na diagnostiku, na prevenciu alebo na liecCbu
ochorenia na trh neboli pokryté o¢akavanym predajom lieku; farmaceuticky priemysel by za
normalnych trhovych podmienok nebol ochotny vyvinut’ liek; takéto lieky sa nazyvaja
"lieky na ojedinelé ochorenia" ako aj uvadza" Pacienti trpiaci zriedkavymi ochoreniami by
mali mat’ pravo na rovnaku kvalitu lieCby ako ostatni pacienti". Navrhovana uprava
znemozni mnohym pacientom tento ich narok. Zdravotné poistenie na Slovensku je povinné
pre vSetkych obyvatel'ov, ktori maju trvaly pobyt v Slovenskej republike. Systém thrady je
zalozeny najmai na principe solidarnosti. Av§ak mnohi pacienti s ojedinelymi ochoreniami
aj napriek tomu, ze su povinne zdravotne poisteni neziskajii dostupnt lie€bu. Navrh ich nuti
hl'adat’ iné moZnosti ako sa dostat’ k lie¢be, ktora by mohla byt’ pre nich Zivot zachranujtca,
alebo by mohla byt’ prelomova svojou inovativnost'ou.

zdravotného poistenia bude aj nadalej ucelné a efektivne.

AQOPP § 71 ods. 2
Navrhujeme znenie: "Uastnikmi konania vo veciach kategorizacie lickov st drzitel Ministerstvo pripomienku asociicie AOPP akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo do
registracie lieku, o ktorého kategorizacii sa kond, a zdravotné poistovne." zmenit na: legislativneho ndvrhu inkorporovalo institut poddvania vyziev na zacatie konaniqj
"Uastnikmi konania vo veciach kategorizacie lickov st drzitel registracie lieku, o ktorého CA [ viastného podnetu ministerstva zo strany oséb, ktoré nie sii uicastnikmi konania.
kategorizacii sa kond, zdravotné poistovne a neziskova pacientska organizacia zdruzujuca \Ministerstvo je povinné tieto vyzvy zverejnit na elektronickom portdli kategorizacia
najvyssi pocet pacientskych organizacii." Oddvodnenie: potreba oficialne sa vyjadrovat’ a a predlozit ich na posudenie a prejednanie poradnému organu.
mat’ pristup na portal.

AOPP § 71 ods. 9
Navrhujeme znenie: "Ugastnikmi konania vo veciach kategorizacie dietetickych potravin s \Ministerstvo pripomienku asociicie AOPP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo do
vyrobca dietetickej potraviny, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne." legislativneho ndvrhu inkorporovalo institut poddvania vyziev na zacatie konania
zmenit’ na: "Utastnikmi konania vo veciach kategorizacie dietetickych potravin su vyrobca CA [z viastmého podnetu ministerstva zo strany osob, ktoré nie sii iicastnikmi konania.
dietetickej potraviny, o ktorej kategorizacii sa kond, zdravotné poistovne a neziskova \Ministerstvo je povinné tieto vyzvy zverejnit na elektronickom portdli kategorizacia
pacientska organizacia zdruzujica najvyssi pocet pacientskych organizacii." Odévodnenie: a predloZit ich na posudenie a prejednanie poradnému organu.
potreba oficidlne sa vyjadrovat’ a mat’ pristup na portal.

AOPP § 72 ods. 5
Navrhujeme znenie: "Uastnikmi konania vo veciach kategorizacie zdravotnickych \Ministerstvo pripomienku asociicie AOPP akceptovalo ciastocne. Ministerstvo do
[pomdcok su vyrobca zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kona, a zdravotné legislativneho ndvrhu inkorporovalo institut poddvania vyziev na zacatie konaniq
poistovne." zmenit na: "Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie zdravotnickych CA [z viastmého podnetu ministerstva zo strany o0sob, ktoré nie sii iicastnikmi konania.
[pomocok su vyrobca zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa kona, zdravotné Ministerstvo je povinné tieto vyzvy zverejnit na elektronickom portdli kategorizacia
poistovne a neziskova pacientska organizacia zdruzujiica najvyssi pocet pacientskych a predlozit ich na posudenie a prejednanie poradnému organu.
organizacii." Odovodnenie: potreba oficidlne sa vyjadrovat’ a mat’ pristup na portal.

AOPP CA |Ministerstvo pripomienku asocidacie AOPP akceptovalo diastocne. Ministerstvo do

|]§\I72 ods. 7

avrhujeme znenie: "Ucastnikmi konania vo veciach kategorizacie Specialnych

legislativneho ndvrhu inkorporovalo institut poddvania vyziev na zacatie konaniq
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zdravotnickych materidlov s vyrobca zdravotnickej pomdcky, o ktorej kategorizacii sa
kond, a zdravotné poistovne." zmenit' na: "Ugastnikmi konania vo veciach kategorizacie
Specialnych zdravotnickych materialov su vyrobca zdravotnickej pomdcky, o ktorej
kategorizacii sa kona, zdravotné poistovne a neziskova pacientska organizacia zdruzujica
najvyssi pocet pacientskych organizacii." Oddvodnenie: potreba oficialne sa vyjadrovat’ a
mat’ pristup na portal.

z vlastného podnetu ministerstva zo strany osob, ktoré nie su ucastmikmi konania.
\Ministerstvo je povinné tieto vyzvy zverejnit na elektronickom portdli kategorizacia
a predloZit ich na posudenie a prejednanie poradnému organu.

AOPP [§7a .. L o o o ,
Ziadame, aby pri rokovaniach o podmienkach uzatvorenia zmluvy boli povinne pritomni aj Mlnfslerstvo .przporrfzrerf{cu afoczacze 4OPP sproavajuc.’u vpodlelanl' sa zastu]ico
, . . R . . . pacientov pri negocidcii zmluv o podmienkach uhrady lieku, zdravotnickych pomécok]
zastupcovia pacientov. Odovodnenie: potreba zabezpecenia transparentnosti procesu L , ) . . . ..
. , a dietetickych potravin neakceptovalo z dovodu existencie konfliktu zaujmu.
uzatvarania zmlav.
AQOPP § 8 ods. 1 pism. b)
INavrhujeme doplnit’ novy bod 16 v zneni: ,,0znacenie, ¢i ide o liek na ojedinelé ochorenie,
o liek uréeny na lie¢bu zdvazného ochorenie alebo o liek na inovativnu liecbu.
(Odovodnenie: zostiladenie s § 7 ods. 1 pism. h) body 1 az 3. Odévodnenie: Transparentnost’
procesu, nespochybnitel'nost’ uréenia kategoérie licku na ojedinelé ochorenie, lieku uré¢eného WMinisterstvo pripomienku asocidcie AOPP akceptovalo a zapracovalo do navrhu.
na lie¢bu zadvazného ochorenia a lieku na inovativnu lie¢bu. Kontrolovatel'nost’ verejnostou,
narokovatelnost’ zo strany pacienta. Statistické vyhodnocovanie, analyticka ¢innost’,
priprava rozpoctu pre rezort zdravotnictva, urcenie % vydavkov zdravotnych poistovni na
jednotlivé typy zdravotnej starostlivosti.

AQOPP \Ministerstvo  pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo. Zdkladnym cielom
legislativneho navrhu je zabezpecit Standardnu vhradu liekov s klinickym prinosom ichj
zaradenim do zoznamu kategorizovanych liekov. Vo vynimkovom reZime maju byt lieky]

§ 88 - vSeobecne po implementdcii legislativineho navrhu uhradzané vylucne vo vynimocnych pripadoch.

Pri thradach miniméalne vo vyske 70% nie je zrejmé, ako sa dostanu k lieCbe pacienti, ak \Za tymto ucelom su zdravotné poistovne opravnené dohodnut sa s drzitelom registracie|

nebude tthrada vo vyike 100%. Ziadame o jasnt formulaciu. lieku na zlave z ceny lieku a tak odbremenit’ pacienta od doplatku alebo uhradit liek
v plnej vyske. Cielom legislativneho navrhu vsak je zabezpecit, aby vynimkovy reZim
nenahradzal rezim kategorizdcie. Z uvedeného dévodu zavadzanie dalSich paralelnych)
pravidiel pre vynimkovy rezim nie je Ziaduce.

AQOPP § 88 ods. 16 Ministerstvo  pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo. Zakladnym cielom

INavrhujeme znenie: "Zdravotna poist'oviia méze uhradit’ liek, zdravotnicku pomocku alebo
dicteticktl potravinu podl'a odseku 7 najviac vo vyske a) maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych liekov, ak liek
lje zaradeny v zozname kategorizovanych liekov b) maximalnej vysky thrady zdravotnej
poistovne za zdravotnicku pomocku, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok alebo zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych
materialov, ak zdravotnicka pomdcka je zaradend v zozname kategorizovanych

zdravotnickych pomdcok alebo zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych

legislativneho navrhu je zabezpecit Standardnu uhradu liekov s klinickym prinosom ichj
zaradenim do zoznamu kategorizovanych liekov. Vo vynimkovom rezime maju byt lieky
po implementacii legislativneho navrhu uhradzané vylucne vo vynimocnych pripadoch.
\Za tymto ucelom sii zdravotné poistovne oprdavnené dohodnut sa s drzitelom registracie]
lieku na zlave z ceny lieku a tak odbremenit’ pacienta od doplatku alebo uhradit liek]
v plnej vyske. Cielom legislativneho ndavrhu vsak je zabezpecit, aby vynimkovy rezim
nenahradzal rezim kategorizdcie. Z uvedeného dévodu zvySovanie maximalnych vysok

ihrad vo vynimkovom reZime nie je Ziaduce. Prdave naopak, cielom ndavrhu je nastavit
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materialov, ¢) maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za dieteticku potravinu, ktora
lje uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ak dieteticka potravina je
zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, d) 70 % z ceny lieku
vypocitanej podl'a odseku 15, ak liek nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
e) 70 % z ceny zdravotnickej pomdcky vypocitanej podl'a odseku 15, ak zdravotnicka
lpomocka nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v
zozname kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov, f) 70 % z ceny
dietetickej potraviny vypocitanej podla odseku 15, ak dieteticka potravina nie je zaradena v
zozname kategorizovanych dietetickych potravin.“. nahradit’ znenim: "Zdravotna poistovia
mo6ze uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticktl potravinu podla odseku 7 vo
vyske a) maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedena v
zozname kategorizovanych liekov, ak liek je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
b) maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku, ktora je
uvedend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov, ak zdravotnicka pomocka je
zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov, ¢) maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za dietetickll potravinu, ktora je uvedena v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin, ak dieteticka potravina je zaradena v zozname kategorizovanych
dictetickych potravin, d) minimalne vo vyske 70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku
15, ak liek nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, e) minimalne vo vyske 70
% z ceny zdravotnickej pomocky vypocitanej podla odseku 15, ak zdravotnicka pomocka
nic je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov, f) minimalne vo vyske 70 % z
ceny dietetickej potraviny vypocitanej podl'a odseku 15, ak dieteticka potravina nie je
zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin.”. Odévodnenie: maximalna
vySka uhrady vytvara netinosn neistotu pre pacientov. Maximalne znamena aj 1%. Pri
nedostatku financii vo verejnom zdravotnom poisteni, ktorym neustéle ¢elime je realne
riziko stanovovania vyznamne niz$ich thrad.

podmienky uhradzania liekov vo vynimkovom rezime tak, aby drzitelia registrdacie licko
boli motivovani Ziadat' o kategorizaciu, ktorou sa zabezpeci rovmny pristup vsetkych
pacientov k liecbe.

AOPP . 8 pism.
o S 88 Od.s 8 pism. b) A , . . . , , . \Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
INavrhujeme ponechat’ povodné znenie, ked’ze neboli vykonané zmeny v zakone €. ,
N . \ ; navrhu.
362/2011 Z. z., k Comu sa viazalo navrhované doplnenie.
AOPP [§9ods. 1

[Navrhujeme zvazit’ taku pravnu Gpravu, ktora umozni MZ SR konat’ z vlastného podnetu na
urenie plnej thrady inej vakciny proti prenosnému ochoreniu alebo prenosnym
ochoreniam, ak je plne hradena vakcina nedostupna viac ako 30 dni. Odoévodnenie: potreba
dokoncenia o¢kovania podl'a o¢kovacej schémy danej vakciny u osoby. Pravna istota osoby

pri zabezpeceni plnej ockovacej schémy vakcinou proti prenosnému ochoreniu alebo proti

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, pretoze je nad rdamec
legislativneho navrhu.
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[prenosnym ochoreniam.

AOPP

§ 9 ods. 4

INavrhujeme na konci vety doplnit’ nasledovné slova: ,,podla § 7 ods. 1 pism. h) bod 1 tohto
zakona.”. Odovodnenie: legislativno - technicka pripomienka a potreba jednoznacnosti
textu.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AOPP

§ 91 ods. 3

INavrhujeme znenie: "3) Kazdy z poradnych organov podl'a odseku 1 pism. a) a b) ma 15
Clenov, ktorych vymenuva a odvolava minister tak, aby v jeho zlozeni boli zasttpeni a)
Styria ¢lenovia z najmenej 6smych kandidatov navrhnutych samospravnymi stavovskymi
organizaciami20) a inymi odbornymi spolo¢nost’ami, b) Siesti ¢lenovia z najmenej
dvanastich kandidatov navrhnutych zdravotnymi poist'oviiami, c) Styria lenovia navrhnuti
ministerstvom, d) jeden ¢len navrhnuty instititom.* zmenit’ na: "(3) Kazdy z poradnych
organov podl’a odseku 1 pism. a) a b) ma 15 €lenov, ktorych vymenutva a odvolava minister
tak, aby v jeho zlozeni boli zastipeni a) traja ¢lenovia z najmenej Siestich kandidatov
navrhnutych samospravnymi stavovskymi organizaciami20) a inymi odbornymi
spoloCnost’ami, b) Siesti ¢lenovia z najmenej dvandstich kandidatov navrhnutych
zdravotnymi poistoviiami, ¢) traja ¢lenovia navrhnuti ministerstvom, d) jeden ¢len
mavrhnuty instititom, e) dvaja ¢lenovia z najmenej Styroch kandidatov navrhnutych
neziskovou pacientskou organizaciou zdruzujicou pacientske organizacie." Odovodnenie:
Zapojenie pacientov v sulade s programovym vyhldsenim a odporic¢anim medzinarodnych
institacii, ako INAHTA. Definicia je uz v zékone ¢. 540/2021 Z. z. (OSN) §3 ods. 3 pism.
e).

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AOPP

Navrh : VYHLASKA Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z ...... 2021,
ktorou sa ustanovuju podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre icely posidenia
ndkladovej efektivnosti lieku

7iadame, aby novo ustanovené prahové hodnoty neboli niZ§ie ako hodnoty, ktoré st
ustanovené pre rok 2022. Rovnako musia novo nastavené prahy minimalizovat’ riziko
Ivyradenia dnes pouZzivanych liekov, ktoré boli zaradzované na podklade splnenia prahu
nakladovej efektivnosti po roku 2012. Odévodnenie: Potreba minimalizovat’ riziko
nedostupnosti technologii.

Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AOPP

VSeobecne k navrhu

[Trvame na doplneni preskripéného obmedzenia pre v§eobecnych lekarov pre dospelych,
deti a dorast pre lieky, ktoré maju preskripéné obmedzenie uréené na odbornych lekarov.
Zac¢nime v internej medicine.

Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo, pretoZe na jej vykonanie sa
nevyzaduje zmena legislativneho navrhu.

AOPP

VSeobecne k navrhu

7iadame, aby okolnosti hodné osobitného zretel'a boli upravené v osobitnom vieobecne

\Ministerstvo pripomienku asociacie AOPP neakceptovalo. Pojem okolnosti hodné|

osobitného zretela bol v legislativnom navrhu zvoleny za uicelom pokrytia, co najsirsieho
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zaviznom pravnom predpise, ktory vyda ministerstvo. Odévodnenie: potreba
transparentnosti.

okruhu vynimocnych pripadov. Obsah tohto pojmu ma byt naplneny poradnou cinnostou
poradnych organov a rozhodovacou cinnostou spravneho organu.

AZ77Z SR

§ 10 ods. 4 pism. d) bod 5

[V celom ustanoveni § 10 ods. 4 pism. d) bod 5 navrhujeme vypustit’ slovo ,,koeficientu®.
odovodnenie: Legislativno-technicka zmena v nadvéznosti na zmeny v § 7 ods. 3, ktory
uptista od pojmu koeficient prahovej hodnoty.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AZ77Z SR

§ 19 ods. 7)

'V § 19 ods. 7) znie: (7) Pri rozhodovani podl'a odseku 6 sa prihliada najméd na nakladova
efektivnost’ lie€by liekom a predpokladany vplyv zvySenia turadne urcenej ceny lieku na
prostriedky verejného zdravotného poistenia Navrhujeme doplnit™: ,,Ministerstvo méze pri
rozhodovani prihliadnut’ na skutocnosti, ze cena materialu, z ktorého sa liek vyraba, cena
lenergii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo dodanie lieku sa preukazatelne zvysila tak, ze
takéto zvysSenie predstavuje pripad hodny osobitného zretela.” Nové znenie § 21c¢, ods.(13)
znie nasledovne: (7) Pri rozhodovani podl'a odseku 6 sa prihliada najmé na nédkladova
efektivnost’ liecby liekom a predpokladany vplyv zvysenia uradne uréenej ceny lieku na
prostriedky verejného zdravotného poistenia. ,,Ministerstvo moze pri rozhodovani
prihliadnut’ na skuto¢nosti, Ze cena materialu, z ktorého sa liek vyraba, cena energii alebo
cena sluzieb na vyrobu alebo dodanie lieku sa preukazatelne zvysila tak, ze takéto zvySenie
predstavuje pripad hodny osobitného zretel'a odévodnenie: Cenu lieku, rovnako ako cenu
zdravotnickej pomocky, ovplyviiuju aj neoc¢akavané vonkajsie faktory, nezavislé od
planovanych procesov drzitela. Mame zato, ze v pripade rozhodovania o zvySeni ceny
licku, po splneni ostatnych zakonnych podmienok, by sa aj pre lieky mali vziat'’ do uvahy aj
iné vonkajsie faktory, tak ako je uvedené v §40 ods. (7) a hodnotené, ako pripad hodny
osobitného zretel’a.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ neakceptovalo, pretoze aktudlne stanovené
podmienky pre zvySenie uradne urcenej ceny lieku o 20% povazuje za dostatocné.
Zavedenie dalsich podmienok v podobe zvySovania cien vstupov by podla ndzoru mohlo
predstavovat’ prekazku pre zvySenie uradne urcenej cenmy lieku, ktory je na trhu
nedostupny a neexistuje jeho alternativa (teda napriek tomu, Ze v sucasnosti stanovend
podmienky by boli splnené).

AZZZ SR

§ 97 ods. 1, 2 pism. ¢)

[V § 97 ods. 1 a 2 navrhujeme vypustit’ pismeno c). V oboch odsekoch sa doterajSie pismeno
d) bude oznacovat’ ako pismeno c). odovodnenie: Obe predmetné pismena st obsolentné,
nakol’ko upravuju spravny delikt a pokutu zan v stvislosti s nepodanim cenového navrhu
podl'a § 94, pricom povinnost’ podania cenového navrhu sa v § 94 zrusila, nakol'ko sa
Ivyhlasenie o uradne urcenych cenach sa povazuje ziadost’ o zniZenie ceny.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AZ7Z SR

56 § 21c, ods.(13)

§ 21c, ods.(13) znie: 13) Ziadatel’ je povinny podat’ na ministerstvo Ziadost o zruenie
urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii alebo ziadost’ o zniZenie uradne uréene;j
ceny lieku, znizenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku
lieCiva alebo zniZenie uradne uréenej ceny lieku a zniZzenie maximalnej vysky Ghrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva do 30 dni od kedy sa dozvedel alebo
mohol dozvediet’, Ze existuje niektory z dovodov pre zrusenie urcenia, ze liek podlicha

\Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo. Ministerstvo povazuje|
povinnost predlozit ozndmenie o pretrvavani splnenia podmienok, zZe liek podlieha
osobitnej cenovej reguldcii za nevyhnutny na zabezpecenie kontroly nad priznanim
osobitnej cenovej regulacie liekom. Institut osobitnej cenovej reguldcie nie je urceny pre
pouzitie v Standardnych pripadoch napriec¢ celym spektrom liekov zaradenych v zozname|
kategorizovanych liekov. Pravne naopak, podla nazoru ministerstva ma byt tento instituf
pouzity v pripadoch hodnych osobitného zretela, a preto pripomienku spocivajucu
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osobitnej cenovej regulacii podla odseku 11. Navrhujeme doplnenie znenia do § 21c,
ods.(13) ,,Tato povinnost sa nevzt'ahuje na lieky podliehajtice osobitnej cenovej regulacii
podla § 14a ods. 2 pism. d).“ Nové znenie § 21c, ods.(13) znie nasledovne: 13) Ziadatel je
[povinny podat’ na ministerstvo ziadost’ o zruSenie uréenia, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii alebo ziadost’ o znizenie Giradne urcenej ceny lieku, zniZzenie maximalnej
vysky thrady zdravotnej poistovne za §tandardnti davku lieciva alebo znizenie uradne
uréenej ceny lieku a zniZzenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za §tandardnti
davku lieciva do 30 dni od kedy sa dozvedel alebo mohol dozvediet, Ze existuje niektory z
dovodov pre zruSenie urcenia, ze liek podliecha osobitnej cenovej regulacii podl'a odseku 11.
Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na lieky podliehajuce osobitnej cenovej regulacii podla § 14a
ods. 2 pism. d). odévodnenie: Vytvorenie inStitutu osobitnej cenovej regulacie vnimame ako
moznost’ zabezpelit' slovenskym pacientom lieky, ktoré v sti€asnosti z dovodu extrémne
nizkych cien by sa stali neodstupnymi. Navrhované znenie novely zakona by pre drzitel'a
znamenalo kazdomesacné interné porovnavanie eurdpskych cien liekov podliehajucich
osobitnej cenovej regulécii, ¢im by sa zvysilo administrativne a finan¢né zat'azenie
drzitel'ov. Z tohoto dovodu u liekov, pre ktoré by sa Ziadalo o uréenie osobitnej cenovej
regulacie ale neziadalo by sa o zvySenie ceny (§ 14a ods. 1 pism. b),- teda u liekov, ktorych
zaradenie do osobitnej cenovej reguldcie nenavysi vydavky z verejnych zdrojov-, by sa
zZiadost’ 0 osobitnu cenovu reguldciu stala bezvyznamnou. Navyse tato administrativna a
finan¢na zat'az spojena s hrozbou pokuty by mohla spdsobit’, Ze drzit'el’ uprednostni
stiahnutie lieku zo Slovenska pred vyuzitim moznosti zaradenia do osobitnej cenovej
regulacie.

v neprimeranej administrativnej zatazi spocivajucej v predlozeni jedného oznamenia raz]
za kalendarny rok povazuje za neopodstatnenii.

AZ7Z SR

C1.114 § 7 ods. 4

IV § 7 navrhujeme upravit’ znenie odseku 4 nasledovne: ,,(4) Hrubym domécim produktom
podl'a odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho produktu v beznych cenach v
Slovenskej republike zisteny Statistickym turadom Slovenskej republiky v prepoéte na
jedného obyvatel’a Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢iny uplatiuje. Po¢tom obyvatel'ov sa rozumie
pocet obyvatelov (stredny stav) zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢ina
uplatiuje.” odovodnenie: V § 7 ods. 4 navrhujeme upravit’ definicia HDP a rozhodny rok,
ladaje z ktorého sa pouziji. HDP navrhujeme brat’ do ivahy v beznych cenach, ¢o je udaj,
ktory odraza aktualne trhové ceny, ktoré sa Standardne beru do Givahy vo farmakoenomike.
HDP v stalych cendch na tento ucel nie je vhodny, ked’ze ide o ceny uréené podl'a
predchadzajtiiceho roka a na zaklade kosa vybranych produktov. Nakol'ko udaj ,,Tvorba
hrubého kapitalu v 4. $tvrtroku 2022 bude publikovany zaciatkom marca 2023, hodnota
hrubého domaceho produktu za rok 2022 nebude k dispozicii v januari a februari 2023.
Preto je potrebné vychadzat’ z udajov za rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu
roku, v ktorom sa tato veli¢iny uplatiuje.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.
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AZ77Z SR

C1. T bod 113 § 94 ods. 1 pism. a)

V' § 94 ods. 1 pism. a) navrhujeme vypustit’ slova ,,alebo lieku nezaradeného v zozname
kategorizovanych liekov*. odovodnenie: Mame za to, Ze neexistuje dovod na porovnavanie
cien lickov, ktoré nie st zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ked’Ze ceny tychto
lickov st predmetom vol'nej cenovej sut'aze.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ neakceptovalo. Referencovanie liekov s tiradne
urcenou cenou liekov nezaradenych v zozname kategorizovanych liekov je nevyhnutné zaj
iicelom efektivneho vynakladania financénych prostriedkov verejného zdravotnéhol
poistenia na lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti.

AZZZ SR

C1. I bod 35 § 14 ods. 5 pism. f)

INavrhujeme upravit’ bod 35 navrhu zakona tykajici sa § 14 ods. 5 pism. f) nasledovne: ,,35.
IV § 14 ods. 5 pism. f) sa vypusta slovo ,,maximalnej“ a na konci sa pripajaju slova ,,na
kazdé obdobie 12 po sebe nasledujicich mesiacov samostatne®.* odévodnenie: Navrhuje sa
zmena formatu predkladania navrhu sumy thrad zdravotnych poistovni dodatocne
vynaloZenych na liecbu liekom dodato¢ne lie€enych poistencov alebo dodatoénych indikacii
ma 12, 24 a 36 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia
o zmene charakteristiky referencnej skupiny z mesaéného na ro¢ny. Prekladanie tidajov na
mesacnej baze je mimoriadne naroéné a v mnohych pripadoch takéto odhady nemusia byt’
vobec mozné.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AZZZ SR

C1. I bod 52 § 19 ods. 4

V § 19 navrhujeme upravit’ odsek 4 nasledovne: ,,(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a
rozhodne o zvysSeni uradne urcenej ceny lieku, ak navrh Gradne urcenej ceny lieku
nepresahuje eurdpsku referenénu cenu lieku; to neplati, ak navrh Gradne uréenej ceny lieku
nepresahuje eurdpsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu
alebo docasného zvysenia tiradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate uplatnenim
Specialneho spdsobu tihrady lieku.“ odévodnenie: Aktualna pravna uprava nedokaze
flexibilne reagovat’ na meniace sa podmienky na trhu liekov. Nizke ceny maju taktiez vplyv
na reexport a naslednu zIu dostupnost’ liekov. Aby drzitelia registracie nevyrad’ovali lieky
zo zoznamu kategorizovanych liekov a aby boli lieky zabezpecené v dostato¢nych
mnozstvach, Gprava ceny na uroven eurdpskej referencnej ceny by mohla byt v ur¢itych
pripadoch dostato¢na, ¢im by bolo mozné predchadzat’ ziadostiam o urcenie, Ze liek
nepodlieha cenovej regulacii. Preto navrhujeme zaviest’ moznost raz za kalendarny rok
podat’ ziadost’ o zvysenie Uradne urcenej ceny lieku na Groven eurdpskej referencnej ceny
liecku. Tomu vsak v sucasnosti brania podmienky podla § 19 ods. 4 pism. a) druhého a
treticho bodu a pism. b), ktoré navrhujeme preto vypustit’.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo z dévodu vyznamného dopadu
navrhovanej zmeny na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

AZZZ SR

C1. I bod 82 § 75 ods. 9

IV § 75 ods. 9 navrhujeme zmenit’ lehotu 15 dni na 30 dni. odévodnenie: S ohl'adom na
formulaciu ustanovenia § 75 ods. 9, kedy ministerstvo musi obligatorne zastavit’ konanie, ak]
drzitel’ registracie v lehote 15 dni neopravi svoje podanie alebo jeho prilohy (bez moznosti
lakéhokol'vek prediZenia tejto lehoty v pripade naliehavej potreby), navrhujeme, aby sa tato
lehota predizila na 30 dni.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.
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AZ77Z SR

CL. Tbod 9 § 6 ods. 9 pism. c)

Bod 9 navrhu zakona tykajuici a § 6 ods. 9 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,9. V § 6 odsek
0 znie: ,,(9) VSeobecne zavizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi a) spdsob
uréenia Standardnej davky lie¢iva, b) sposob uréenia maximalnej vysky thrady zdravotne;j
poistovne za §tandardnt davku lie€iva, ak nie je ustanoveny podl'a odseku 8, a spdsob
znizenia a zvySenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne podla § 20 ods. 8 az
10, ¢) sposob urcenia, zmeny a zrusenia uhradovej skupiny.“.* odévodnenie: Legislativno-
technicka a jazykova zmena, aj s ohl'adom na navrhnutti zmenu v § 1 ods. 1 pism. c)
vyhlasky €. 435/2011 Z. z.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AZ77Z SR

C1. T bod 96 § 83 ods. 3

[V § 83 ods. 3 navrhujeme za slova ,,0sobitnej komisie® vlozit’ slova ,,pri rozhodovani o
preskiimani rozhodnutia“. odévodnenie: Ugelom navrhovanej zmeny je legislativne
lupresnenie textu zakona, aby bolo s ohl'adom na odsek 1 v § 83 zrejmé, Ze minister nie je
lviazany navrhom nim ustanovenej komisie pri rozhodovani o preskiimavani rozhodnutia a
nie pri samotnom navrhu na preskiimanie rozhodnutia.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AZZZ SR

k 113 §94 ods.(1) pism a)

'V § 94 ods. 1 pismeno a) znenie: 1) Predmetom porovnavania uradne uréenych cien je
[porovnanie uradne urcenej ceny a) lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
alebo lieku nezaradeného v zozname kategorizovanych liekov s tiradne ur¢enymi cenami
licku v inych ¢lenskych Statoch pre vyrobeu alebo vyrobcov alebo drzitel’a registracie lieku
(d’alej len ,,porovnavanie cien liekov*); porovnavaju sa ceny liekov s rovnakou uc¢innou
latkou, rovnakym mnozstvom Gc¢innej latky, rovnakou liekovou formou a rovnakym poctom
davok lieku v baleni, pricom sa prihliada na €innu latku v lieku, mnozstvo u€innej latky v
licku, liekova formu a pocet davok lieku v baleni, Navrhujeme vypustenie ,,alebo licku
nezaradeného v zozname kategorizovanych liekov* zo znenia do §94 ods. (1) pismeno a) a
nové znenie § 94 ods. (1) pism a) znie nasledovne: ,,a) lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov s uradne ur€enymi cenami lieku v inych ¢lenskych Statoch pre
Ivyrobcu alebo vyrobcov alebo drzitela registracie lieku (d’alej len ,,porovnédvanie cien
lickov*); porovnavaju sa ceny liekov s rovnakou u¢innou latkou, rovnakym mnozstvom
ucinnej latky, rovnakou liekovou formou a rovnakym poctom davok lieku v baleni, pricom
sa prihliada na u¢innu latku v lieku, mnozstvo t€innej latky v lieku, liekovi formu a pocet
davok lieku v baleni,”. odovodnenie: Navrhujeme vypustit’ z porovnavania referenénych
cien lieky, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov. Lieky pre ustavnu
zdravotnt starostlivost’ s zaradené len v zozname radne urcenych cien, pricom realne su
dostupné v nizsich cenach dohodnutych s konkrétnymi nemocnicami, ¢o zabezpecuje
efektivne vynakladanie verejnych zdrojov. Nepovazujeme za nevyhnutné zaviest’
mechanizmus porovnavania cien liekov pre tstavnil zdravotnu starostlivost’, ktory bude

smerovat’ k zvySenej nedostupnosti generickych a biologicky podobnych liekov v pripade

\Ministerstvo pripomienku asociacie AmCham neakceptovalo. Referencovanie liekov|
ls uradne urcenou cenou liekov nezaradenych v zozname kategorizovanych liekov je|
nevyhnutné za ucelom efektivneho vynakladania financnych prostriedkov verejného,
dravotného poistenia na lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti.
\Ministerstvo neuskutocnilo upravu legislativieho navrhu taktiez ani vo vztahu
k referencovaniu cien urcenych vinych clenskych Statoch pre zastupcu drziteld
registracie lieku. V zmysle legislativneho ndvrhu sa referencuju ceny lieku uréené v inychj
Clenskych Statoch pre totozného alebo odlisného drzitela registracie. V zmysle
legislativneho ndvrhu sa nereferencuju uradne urcené ceny lieku urcené pre paralelnéhol
dovozcu lieku. Z dévodu moznosti narodného registrovania liekov moéze nastat’ situdcia,
Pe ide o cenu urcenii pre rovnaky liek voci réznym drzZitelom registrdacie, a preto jd
nevyhnutné umoznit referencovanie cien lieku urcenych pre réznch drzitelov registracie.
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enormného tlaku na ceny liekov.

AZZZ SR

k 82 §75 ods. (10)

§75 ods. (10) znie: 10) V konaniach o Ziadostiach podla § 12, 23, 34, 47 a 62 nemozno
vziat’ navrh spét’, ak ziadatel'om je drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo
Ivyrobca dietetickej potraviny. V konaniach o ziadostiach podla § 11 mozno vziat' navrh
spét’ najneskor pred nadobudnutim platnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov alebo najneskor 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie
rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak ministerstvo
rozhodnutie v stanovenej lehote na vydanie rozhodnutia rozhodnutie nevyda. Navrhujeme
zmenu znenia textu, ktory sa pripaja v § 75 ods. 10 na nasledovné znenie: ,,najneskor 10 dni
pred nadobudnutim vykonatel'nosti rozhodnutia“ Nové znenie § 75 ods. (10) znie
nasledovne: ,,V konaniach o ziadostiach podla § 11 mozno vziat’ navrh spét’ najneskor 10
dni pred nadobudnutim vykonatelnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov.,, odovodnenie: Navrhované znenie novely zédkona skracuje lehotu
na spit'vzatie ziadosti A3 z povodnych 90 dni na navrhovanych 65 dni, ¢o bude mat’
negativny dopad v zmysle zvySenia po¢tu podanych ziadosti A3 zo strany drzitel'ov. Kazdy
vyrobca ma zaujem o nepretrziti dostupnost’ na trhu v SR. Docasna nedostupnost’ licku na
trhu mo6ze byt’ spoésobena externymi podmienkami napr. COVID-19 pandémia, vypadok
ostatnych liekov v referencnej skupine.

\Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo. V zmysle vysvetlenia
poskytnutého zo strany asociacie pocas rozporového konania bola pripomienka vznesend
na zaklade nedostatocnej dévodovej spravy. Ministerstvo a asociacia sa dohodli, zZe do|
dovodovej spravy bude dopracované odovodnenie navrhovanej upravy. Ministerstvo,
zastava nazor, zZe v zmysle legislativneho navrhu je mozné vziat Ziadost o vyradenie lieku
zo zoznamu kategorizovanych liekov spdt najneskor do 10 dni pred uplynutim lehoty na
vydanie rozhodnutia (teda do 80 dni od podania Ziadosti), ak ministerstvo o Ziadost]
nerozhodne do uplynutia lehoty na vydanie rozhodnutia. Naopak, ak ministerstvo
o Ziadosti rozhodne, Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov mozno|
v zmysle legislativneho navrhu vziat' spdt do nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia,
teda do 8 dni od zverejnenia rozhodnutia na elektronickom portali kategorizdcia.

AZ7Z SR

k 88 § 79, ods. 2)

'V § 79, navrh ods. 2) znie: ,,(2) Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach kategorizacie
Ivychéadza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti v ¢ase vydania rozhodnutia.
Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach uradného uréenia cien lickov, zdravotnickych
[pomocok a dietetickych potravin vychadza z eurdpskej referencnej ceny lieku platnej v Case
zaCatia konania; to neplati v pripade Gradného urcenia ceny lieku podla § 16 ods. 7,
[porovnavania uradne uréenych cien podl'a § 94 a zniZenia iradne ur¢enej ceny liekov podl'a
§ 94 ods. 6 a 7.“. Navrhujeme vypustenie ods. 2) a ponechanie stcasne platného znenia §
79. odovodnenie: Mame zato, Ze navrhované znenie novely v kombinacii s existujucim
Sirokym koSom referen¢nych krajin povedie k znizenej motivacii drzitel'ov uvadzat’ na
Slovensko nové generické a biosimilarne lieky a taktiez k znizenej dostupnosti liekov na
Slovensku. Systém referencovania na Slovensku, ako v jednej z mala krajin uréuje
maximalnu §irku referenéného kosa (vietky krajiny EU). Drzitel’ vychadza pri predkladani
radne uréenych cien v EU a urovani eurdpskej referenénej ceny iba z aktualne platnych
cien v ¢ase vyhlasenia konania. Najma drzitelia rozhodnuti o generickych a biosimilarnych
lickoch nevedia ani ovplyvnit’ ani predvidat’ vyvoj cien v ramei celej EU.

Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo. V zmysle vysvetlenia
poskytnutého zo strany asocidcie pocas rozporového konania bola pripomienka vznesend
na zaklade nedostatocnej dévodovej spravy. Ministerstvo a asociacia sa dohodli, Ze do|
dovodovej spravy bude dopracované odévodnenie k prislusnej casti legislativnehol
navrhu. Ministerstvo zastava ndzor, Ze vzmysle legislativneho ndavrhu ministerstvo
rozhoduje tak ako podla sucasnej pravnej upravy na zdklade pravnej upravy platnej
a ucinnej a skutkovych okolnosti existujucich v ¢ase vydanie rozhodnutia. Legislativn
navrh len zavadza vynimku z tohto v sucasnosti platného pravidla, a to vo vztahy
k urcovaniu eurdpskej referencnej ceny lieku pre urcenie uradne urcenej ceny lieku.
\Podla legislativneho ndvrhu ministerstvo rozhoduje o uradne urcenej cene lieku
(respektive o jej zvySeni alebo zniZeni) na zaklade europskej referencnej ceny lieku platnej
ku diiu podania Ziadosti. Ak je Ziadost' o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podand
v dosledku referencovania, uradne urcena cena licku sa zniZi na zaklade eurdpskej
referencnej ceny lieku platnej ku diu, ku ktorému sa uradne urcené ceny lieky
porovnavaju, ktory je urceny v oznameni o zacati konania o porovndvani uradne
urcenych cien. Ak je Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny lieku podand na zaklade § 16|
ods. 7, uradne urcena cena lieku sa urci na zdklade eurdpskej referencnej ceny lieku
platnej ku dinu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o vuradnom urcent ceny lieku.
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AZ77Z SR

k bodu 46 §16 ods 7)

V § 16 ods. 7 pismeno a) znenie: (7) Ak navrh tradne urcenej ceny lieku presahuje
europsku referenénu cenu lieku platnt ku ditu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o
liradnom urceni ceny lieku, drzitel’ registracie je povinny podat’ ziadost’ podl'a § 12 do 30
dni odo dna vykonatelnosti rozhodnutia o uradnom urceni ceny lieku tak, aby navrh tradne
uréenej ceny lieku uvedeny v ziadosti podl'a § 12 neprevysoval tato eurdpsku referenén
cenu lieku; drzitel’ registracie lieku nie je povinny podat’ ziadost’ podl'a § 12, ak sa europska
referencna cena lieku znizila vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu alebo doc¢asného
znizenia Gradne uréenej ceny lieku v inom ¢lenskom §tate uplatnenim Specialneho spdésobu
lihrady lieku. Navrhujeme doplnenie textu na zaciatku ods. (7) v § 16 : ,,Ak predmetom
ziadosti je liek podl'a § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a*, nové znenie § 16 ods. (7) znie
nasledovne: (7) Ak predmetom ziadosti je liek podl’a § 10 ods. 2 pism. ) prvého bodu a ak
navrh Gradne uréenej ceny lieku presahuje europsku referencnu cenu lieku platnt ku diiu
madobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o uradnom urceni ceny lieku, drzitel’ registracie je
[povinny podat’ Ziadost’ podl'a § 12 do 30 dni odo diia vykonatelnosti rozhodnutia o
luradnom urceni ceny lieku tak, aby navrh tradne urcenej ceny lieku uvedeny v ziadosti
podl'a § 12 neprevysoval tuto eurdpsku referenénu cenu lieku; drzitel’ registracie lieku nie je
povinny podat’ Ziadost’ podl'a § 12, ak sa europska referen¢na cena liecku znizila vyluéne z
dovodu zmeny menového kurzu alebo docasného znizenia Gradne uréenej ceny lieku v inom
Clenskom State uplatnenim Specialneho sposobu thrady lieku. Odévodnenie: Uvedeny
odsek (7) by sa mal uplatiiovat’ iba pri liekoch, ktoré sa zarad’'uju do novej referenéne;j
skupiny (typ ziadosti A1N). Pri inych Ziadostiach ako podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého
bodu je jasny a najmé kratky ¢asovy ramec od dila podania Ziadosti po deit nadobudnutia
Ivykonatel'nosti rozhodnutia. Nie je odovodnenie ocakavat’ akykol'vek prinos rozsirenia
takejto povinnosti na generické a biosimilarne lieky, ktoré su pri pri vstupe povinné znizit
ceny v referenénej skupine ¢im automaticky dochadza k Setreniu verejnych prostriedkov.
INaopak takato povinnost’ by bola d’alSia zbyto¢na bariéra pre vstup generickych a
biosimilarnych liekov.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.

AZZZ SR

k bodu 54 §20 ods (10)

K navrhovanému zneniu §20 ods (10) je nevyhnutné $pecifikovat’ zo strany MZ SR aka
forma hlasenia uvedenia lieku na trh je dostato¢néd do doby pokial’ bude spusteny
elektronicky portal na SUKL: 10) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o zniZeni
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, ak rozhodne o
zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov. Ak k prvému diiu kalendarneho mesiaca bezprostredne
predchadzajuceho kalendarnemu mesiacu, v ktorom rozhodnutie o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych
lickov nadobudne vykonatel'nost’, nebol Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv oznameny
datum uvedenia na trh8b) prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného

licku, na zaklade ktorého ministerstvo rozhodlo a urcilo maximalnu vysku uhrady

Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ akceptovalo a zapracovalo do osobitnej
dovodovej spravy k prislusnej casti legislativneho navrhu, Ze do zabezpecenia moznosti
elektronického hldsenia vstupu generického lieku a biologicky podobného lieku SUKLU,
ministerstvo bude kontrolovat' vstup tychto liekov prostrednictvom e-mailovej
komunikacie.
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zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva podla prvej vety, ministerstvo rozhodne o
zruSeni tohto rozhodnutia o zniZeni maximalnej vysky Ghrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lie¢iva. Proti rozhodnutiu o zruseni rozhodnutia o zniZeni maximalnej
vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva nie je mozné podat’
namietky a stava sa vykonatelnym v prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne
nasledujiiceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie zverejnené podla § 80 ods. 1.
odovodnenie: Preukazanie uvedenia lieku na trh v zmysle odkazu do poznamky pod ¢iarou
8b, nie je verejne pristupné, podava sa na SUKL zo strany drzitela registracie lieku
lemailom resp. na papieri do podatelne SUKL. Je potrebné zabezpegit moznost’
elektronického hlasenia na SUKL. Aktudlne SUKL uverejiiuje Hlasenie o preruseni
(sukl.sk) len Oznamenie o preruseni, zruseni alebo obnoveni dodavok humanneho lieku na
slovensky trh

AZZZ SR [k bodu 54 §20 ods (9)
[V § 20, ods. (9) sa navrhuje doplnenie slov ,,najnizsej a ,,na* Novy odsek (9) znie:
Ministerstvo moze z vlastného podnetu rozhodnut’ o zvySeni maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva, ak liek, vo vyske najniz§ej maximalnej \Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo, pretoze maximdlna vyska
ceny vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnti davku lie¢iva na ktorého je stanovena iihrady zdravotnej poistovne moze byt stanovend nie len vo vyske ceny najlacnejsiehol
maximalna vyska tihrady zdravotnej poistovne za Standardnii davku lieciva, nie je podl'a § 9 lieku, ale podla § 5 ods. 3 vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. taktiez vo vyske druhého aleboj
dostupny po dobu dlhsiu ako 30 dni. Namietky proti rozhodnutiu vydanému podl'a tretieho najlacnejsieho lieku.
predchadzajticej vety nemajui odkladny ucinok a rozhodnutie nadobtida vykonatel'nost’ v
prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujiiceho po mesiaci, v ktorom bolo
rozhodnutie zverejnené podla § 80 ods. 1. odévodnenie: Ide o technickil opravu v texte.
AZ7Z SR K CL I bod 4 \Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo, nakolko problematika
.Ibod 4. , C L Lo L . . .
, . , . , whradzania ,, Standardnych “ liekov podavanych v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti
[V novo navrhovanom zneni § 3 ods. 2 navrhujeme za slova ,,v zozname kategorizovanych . g . , L.,
. « o , . , . 1 . je predmetom § 3 ods. 1, vzmysle ktorého sa lieky poskytované v ramci ustavnej
lickov doplnit’ slova ,,alebo v zozname liekov s uradne uréenou cenou®. odévodnenie: . . . L Lo . . . .
, . o .. . . , , zdravotnej starostlivosti uhradzaju v plnej vyske. Ministerstvo vSak zaviedlo mechanizmus
[Uvedené navrhujeme s cielom eliminovania potencionalneho problému thrady ) . . ) - ., ., .
. . . , o, . . . . , , re uhrdadzanie liekov na inovativnu liecbu poddvanych v ramci ustavnej zdravotney
inovativnych liekov poskytovanych v rdmeci Gstavnej zdravotnej starostlivosti, ktoré budia v o . , L, , y =
i . , o . Istarostlivosti. Tieto lieky podla legislativneho navrhu mozno zaradit do zoznamu
zozname s Uradne urcenou cenou, ale nebudu v kategorizaénom zozname (tieto 2 zoznamy . , . L e, . ,
hie st totozné) kategorizovanych liekov a uhradzajui sa ako pripocitatelnd polozka k zdravotnémuyl
' vykonu poskytovanému v ramci ustavnej zdravotnej starosltivosti.
AZZZ SR [K CL1bod 4.

IV novo navrhovanom zneni § 3 ods. 2 navrhujeme za slova ,,v zozname kategorizovanych
lickov* doplnit’ slova ,,alebo v zozname liekov s tradne uréenou cenou®. odévodnenie:
Uvedené navrhujeme s cielom eliminovania potencionalneho problému uhrady
inovativnych liekov poskytovanych v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktoré buda v
zozname s Uradne uréenou cenou, ale nebudu v kategorizaénom zozname (tieto 2 zoznamy
nie st totozné). Sucastou navrhu musi byt’ aj navrh aby inovativne lieky, ktoré nie st

zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ale maju tradne uréenua cenu, neboli

Ministerstvo pripomienku asociacie AZZZ neakceptovalo, nakolko problematika
whrddzania ,, Standardnych * liekov poddvanych v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti
je predmetom § 3 ods. 1, vzmysle ktorého sa lieky poskytované v ramci ustavnej
zdravotnej starostlivosti uhradzaju v plnej vyske. Ministerstvo viak zaviedlo mechanizmus
pre uhradzanie liekov na inovativau liecbu podavanych v ramci ustavnej zdravotnej
tarostlivosti. Tieto lieky podla legislativneho ndavrhu mozno zaradit do zoznamy
kategorizovanych liekov a uhradzaju sa ako pripocitatelnd polozka k zdravotnémuyl
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predmetom referencovania cien liekov.

vykonu poskytovanému v ramci ustavnej zdravotnej starosltivosti.

AZZZ SR

K Predkladacej sprave, Dolozke vybranych vplyvov

INavrhujeme doplnit’ znenie Predkladacej spravy a Dolozky vplyvov vyjadrenie dopadu na
podnikatel'ské prostredie a to najmi na poskytovatel'ov zdravotne;j starostlivosti.
odovodnenie: Navrhujeme doplnit’ znenie Predkladacej spravy a Dolozky vplyvov
vyjadrenie dopadu na podnikatel'ské prostredie a to najméa na poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti v interakcii na ich thrady z verejného zdravotného poistenia, vzhl'adom k

tomu, Ze inovativne lieky a lieky s vynimkou z referencovania st finan¢ne vysoko naro¢né.

Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo ju do dolozky|
vplyvov na podnikatel'ské prostredie, konkrétne do bodu 13.

AZZZ SR

K Predkladacej sprave, DoloZzke vybranych vplyvov

INavrhujeme doplnit’ znenie Predkladacej spravy a Dolozky vplyvov vyjadrenie dopadu na
podnikatel'ské prostredie a to najmé na poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.
odovodnenie: Navrhujeme doplnit’ znenie Predkladacej spravy a Dolozky vplyvov
vyjadrenie dopadu na podnikatel'ské prostredie a to najmé na poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti v interakcii na ich uhrady z verejného zdravotného poistenia, vzhl'adom k

tomu, ze inovativne lieky a lieky s vynimkou z referencovania st finan¢ne vysoko naro¢né.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ akceptovalo a zapracovalo ju do dolozky|
vplyvov na podnikatel'ské prostredie, konkrétne do bodu 13.

AZ7Z SR

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
ivyhlas§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o sposobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lieciva v zneni neskorSich predpisov

K Cl. Ibod 11 § 9a Navrhujeme upravit’ bod 3 navrhu vyhlagky nasledovne: ,,11. Za § 9 sa
vklada § 9a, ktory vratane nadpisu znie: ,,9a Urenie, zmena a zrusenie uhradovych skupin
Uréenie tthradovej skupiny pre referenénu skupinu a zmena a zrusenie tthradovej skupiny
uréenej pre referen¢nu skupinu sa vykonava tak, aby uhradova skupina obsahovala
referencné skupiny, v ktorych st zaradené lieky, ktoré predstavuju alternativne
farmakoterapeutické intervencie, aby thradovu skupinu netvorila iba jedna referen¢na
skupina.“.” Odovodnenie: Navrhujeme upravu v nadviznosti na pripomienku k bodu 3
navrhu vyhlasky, v dosledku ktorej sa text, ktory navrhujeme vypustit’ z § 9a, stava
nadbytoénym. Dalej navrhujeme uviest, aby uhradové skupina nebola uréovana tak, aby
obsahovala iba jednu referenénu skupinu. Ak by thradovi skupinu tvorila iba jedna
referenc¢na skupina, v pripade neskor$ieho rozsirenia indikacného obmedzenia s odlisnou
UZP2 pre dodatoénii indikéciu (postupom podFa § 20 ods. 6 navrhu zdkona) by nebola
mozna plnd thrada v niektorej z indikacii.

Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ neposudzovalo, pretoZe tdto pripomienka bola
nasledne prostrednictvom e-mailovej komunikdcie spdtvzata.

AZZ7Z SR

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o sposobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poist'ovne
za Standardnu davku lieciva v zneni neskorSich predpisov

K Cl. I bod 3 § 2 pism. d) Navrhujeme upravit’ bod 3 navrhu vyhlasky nasledovne: ,.§ 2 sa

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ neposudzovalo, pretoze tato pripomienka bola
ndsledne prostrednictvom e-mailovej komunikdcie spdtvzata.
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doplia pismenom d), ktoré znie: ,,d) alternativnymi farmakoterapeutickymi intervenciami
farmakoterapeutické intervencie obsahujuce rovnaké lieivo vyznacujice sa rovnakym
terapeutickym prinosom a klinickym pouzitim, ktoré su plne terapeuticky zamenitel'né z
hl'adiska fazy liecby, veku, hmotnosti, zdravotného stavu, pridruzenych ochoreni, v ¢ase
posudzovania platnych $tandardnych terapeutickych postupov alebo inej skutoénosti
podstatnej pre indikaciu liecby*“.” Odovodnenie: V stilade s konceptom thradovych skupin
navrhujeme precizovanie definicie alternativnych farmakoterapeutickych intervencii tak,
aby mohli byt v jednej thradovej skupine zaradené iba referencné skupiny obsahujuce lieky
s rovnakym lieC¢ivom (a€innou latkou). Zoskupovanie referenénych skupin obsahujucich
lieky s roznymi lie¢ivami do terapeutickych thradovych skupin by viedlo k ohrozeniu
dostupnosti inovativnych liekov pre pacientov a pacientky v Slovenskej republike. Dalej
navrhujeme v definicii zachytit’, Ze alternativne farmakoterapeutické intervencie musia byt’
plne terapeuticky zamenitel'né z hl'adiska fazy liecby, veku, hmotnosti, zdravotného stavu
alebo inej skuto¢nosti podstatnej pre indikéaciu liecby. Tym sa predide nezelanému stavu, pri
lktorom by mohli byt’ do jednej uhradovej skupiny zarad’'ované napriklad lieky pouzivané v
inych fazach liecby (napriklad ako iniciana a udrziavacia liecba v pripade titracie davky),
pre pacientov v inom veku (napriklad pediatricka a dospela populécia, pripadne
odstupniovanie davky lie¢iva podla veku), s inou hmotnost'ou (napriklad odstupiiovanie
davky liec¢iva podl'a hmotnosti), zdravotného stavu (napriklad pri potrebe vol'by urcitej
davky v zavislosti od zdravotného stavu, vysledkov laboratornych vysetreni, komorbidit a
podobne), pripadne pre pacientov spifiajucich iné skutoénosti podstatné pre indikéaciu lieSby
(napriklad postaveniu v Standardnych postupoch liec¢by). V opa¢nom pripade by hrozilo, ze
nicktoré skupina pacientov alebo faza lieCby zostane bez moznosti plne hradenej lieCby.

AZZZ SR

[Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
ivyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky thrady zdravotnej poist'ovne
za Standardnu davku liediva v zneni neskorSich predpisov

K Cl. 1 bod 9 § 9 0ds. 6 V § 9 ods. 6 navrhujeme nahradit’ slova ,,méze prehodnotit™
slovami ,,prehodnoti, a to aj na navrh drzitel’a registracie lieku, ktory je zaradeny v danej
lthradovej skupine. Odévodnenie: Navrhujeme sa, aby bola revizia thrad v pripade
dlhodobej nedostupnosti lieku, na urovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitane;j
na Standardnt davku lieéiva, vo vzt'ahu ku ktorému je stanovena uhrada poistovne pre
referen¢nu skupinu alebo skupinova thrada, obligatorna a nie fakultativna, ¢i uz z vlastného
[podnetu ministerstva alebo na navrh drzitel'a registracie lieku, ktory je zaradeny v danej
uhradovej skupine. V pripade fakultativneho prehodnocovania uhrady by hrozila neziaduca
situdcia, pri ktorej nie je v uhradovej skupine dostupny ziaden liek bez doplatku v dosledku
dlhodobej nedostupnosti lieku, na irovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocitanej
na Standardnt davku lieciva, vo vzt'ahu ku ktorému je stanovena uhrada poistovne pre
referencnt skupinu alebo skupinova uhrada.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ neposudzovalo, pretoze tato pripomienka bold
nasledne prostrednictvom e-mailovej komunikdcie spdtvzata.
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AZ77Z SR

Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni
vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe
urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne
za Standardni davku lieiva v zneni neskorsSich predpisov

K CL.Lbod1§1 Navrhujeme upravit’ bod 1 navrhu vyhlasky nasledovne: ,,§ 1 znie: ,,(1)
Predmetom tejto vyhlasky je ustanovit’ a) spdsob urcenia Standardnej davky lieCiva, b)
sposob uréenia maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva
(d’alej len ,,ihrada poistovne®), ak nie je ustanoveny zdkonom, a sposob zniZenia a zvySenia
lahrady poist'ovne, ¢) sposob urcenia, zmeny a zru$enia thradovej skupiny, ak nie je
ustanoveny zékonom.“.* Oddvodnenie: Legislativno-technicka tiprava stvisiaca s
legislativno-technickou tpravou § 6 ods. 9 zakona ¢. 363/2011 Z. z.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ neposudzovalo, pretoze tato pripomienka bola
nasledne prostrednictvom e-mailovej komunikdcie spdtvzata.

AZZZ SR

INavrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa
ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely postidenia nakladovej
efektivnosti lieku

k § 1 Navrhujeme upravit’ znenie § 1 nasledovne: ,,Prahova hodnota posudzovaného lieku
podl'a § 7 ods. 3 zékona nesmie prekrocit’: a) za rozdiel vac¢si ako 0 a mensi ako 0,33
ziskaného roka Zivota §tandardizovanej kvality v porovnani s inou medicinskou
intervenciou hodnotu dvojnasobku hodnoty hrubého domaceho produktu (dalej len ,,HDP*)
na obyvatel'a, b) za rozdiel 0,33 a viac ziskaného roka zivota Standardizovanej kvality v
porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na
obyvatel'a. Odovodnenie: V § 1 za ucelom zlepSenia pristupu pacientov v Slovenskej
republike k inovativnej liecbe v stilade s deklarovanym ciel'om novely zédkona podl'a
dovodovej spravy navrhujeme namiesto troch hranic prahovej hodnoty ur¢it’ dve hranice, a
to vo vyske dvojnasobku a trojndsobku HDP. Ako jednotka hodnotenia, od ktorej zavisi ta-
ktora hranica prahovej hodnoty, sa navrhuje ziskany rok Zivota standardizovanej kvality
(QALY), ked’ze ide o Standardnt1 jednotku pouzivanu vo farmako-ekonomike, nie mesiac
zivota Standardizovanej kvality. Navrhujeme precizovat’ terminologiu tak, aby bolo zrejmé,
Ze ide o rozdiel a nie podiel posudzovanych veli¢in (QALY). Druht hranicu podla § 1
pism. b) navrhujeme bez horného ohrani¢enia 12 mesiacmi/1 rokom, nakol'’ko pri takomto
ohraniceni absentuje spdsob urc¢enia prahovej hodnoty pre lieky s prinosom viac ako 12
mesiacov/1 rok. Slovensko ma dlhodobo nastaventi prahovii hodnotu relativne nizko a tato
vyhlaska by spdsobila d’alSie zniZenia prahovej hodnoty. Na zaklade internej analyzy 38
molekul, ktoré boli v rokoch 2018 — 2021 zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov,
kde sucast'ou ziadosti bol podl'a platnej vyhlasky uvedeny koeficient prahovej hodnoty, sme
dosli k zaveru, ze podl’a navrhu vyhlasky, ak sa precizuje terminoldgia a uvedie sa, ze ide o
rozdiel o kvalitu upravenych rokov zivota (QaLY), tak 2/3 liekov, ktoré dosiahli podl'a v
stiCasnosti platnej legislativy na nakladovu efektivnost’, by po uplatneni nového znenia
ivyhlasky tito hodnotu nedosiahlo, a teda do systému by pravdepodobne nevstupili. Z toho
mozeme usudzovat, ze ani nové lieky, ktoré by chceli preukazovat’ nakladovu efektivnost,
by ju podl'a tejto vyhlasky nedosiahli. Na zaklade uvedeného teda mézeme predpokladat’, ze

\Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ neposudzovalo, pretoZe tato pripomienka bola
nasledne prostrednictvom e-mailovej komunikdcie spdtvzata.
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}podl’a navrhu tejto vyhlasky by doslo k zaradeniu minimalneho poctu novych liekov, co by
systém vstupu liekov nie zlepSovalo, ale kritéria vstupu by sa vyrazne zhorsili vo vztahu k
novym liekom.

AZZZ SR

[Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa
ustanovujui podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre uicely posidenia nakladovej
efektivnosti lieku

K § 2, § 3 Navrhujeme vypustit’ § 2, priCom § 3 sa bude d’alej oznacovat ako § 2.
(Od6vodnenie: Ustanovenie § 2 navrhujeme vypustit' v nadvdznosti na navrhovani zmenu v
§ 7 ods. 2 zakona, v dosledku ktorej by liek na ojedinelé ochorenie, liek uréeny na liecbu
zavazného ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu nepodliehali splneniu podmienky
nakladovej efektivnosti, ktora bude vyvazena povinnost'ou uzatvorit' zmluvu o
ipodmienkach tihrady lieku podl'a § 7a zakona. Navrhujeme vypustit’ § 2 tiez z dovodu, ze v
sucasnosti vo vigsine krajin EU pre vysoko inovativne lieky (ATMPs), lieky na zriedkavé
ochorenia (Orphans) a lieky na zdvazné ochorenia neplatia podmienky dosahovania
nakladovej efektivnosti a kontrola nad pripadnymi dopadmi na rozpocet ako aj zdiel'anie
terapeutického rizika je predmetom zmluvnych dojednani medzi drzitel'om registracie po
komplexnom medicinskom postudeni prinosov liecby pre pacienta.

\Ministerstvo pripomienku asocidacie AZZZ neposudzovalo, pretoze tato pripomienka bola
nasledne prostrednictvom e-mailovej komunikdcie spdtvzata.

DOVERA

K ¢l. I bod 1

[V § 2 pism. q) sa na konci pripajaji tieto slova: ,,vratane jej prislusenstva, ktoré sa tiez stava
docasne alebo natrvalo sucastou tela pacienta a ktoré je vyrobcom uréené na pouzivanie
spolu so zdravotnickou poméckou so Specifickym cielom umoznit’, aby sa tato zdravotnicka
[pomocka dala pouzivat' v stilade so svojim Gcelom urcenia, alebo aby $pecificky a priamo
prispievala k zdravotnickej funkcii danej zdravotnickej pomocky z hl'adiska jej ucelu
uréenia,*. Odovodnenie: Navrhujeme, aby predmetné ustanovenie explicitne ustanovovalo,
7e aj prislusenstvo sa stava trvalo alebo docasne sucast’ou tela pacienta. Priklad z aplikacne;j
praxe: elektrody k neurostimulatoru. V takom pripade sa elektrody = prislusenstvo
uhradzaju z prostriedkov verejného zdravotného poistenia (na zaklade rozhodnutia
ministerstva sa dostanti do zoznamu kategorizovanych SZM). Na druhej strane polozky,
ktoré sluzia vyluéne na zavedenie materialu do tela, ale nezostavaji jeho sucastou, kde by
,,lieCili chorobu alebo ovplyviovali fyziologické funkcie® sa pod uvedent definiciu
nehodia. Priklad z aplikacnej praxe: rozne druhy zavadzacov (bez ohl'adu na to, ¢i su
deklarované ako single use alebo nie, problém je, ak je zavadzac deklarovany ako sucast’
supravy).V takom pripade sa zavadzac # prislusenstvo neuhradza z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia a nie je suéastou zoznamu kategorizovanych SZM. Tito
pripomienku povazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne. Akceptacia je
Ciastocnd, pretozZe legislativne spracovanie pripomienky bolo uskutocnené odliSnym
lspésobom tak, aby vecna stranka pripomienky bola v legislativnom navrhu reflektovana.

DOVERA

K ¢l. I bod 14
IV § 7 ods. 4 navrhujeme nasledujtice znenie: ,,(4)Hrubym domacim produktom podl'a
odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho produktu v prepocte na jedného obyvatela

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.
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Slovenskej republiky zistena Statistickym tiradom Slovenskej republiky za kalendarny rok,
ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa tato veli¢iny uplatiiuje.*.
(Od6vodnenie: Z hl'adiska pravnej istoty by malo byt’ definované vypocet hrubého
[domaceho produktu v prepocte na jedného obyvatel’a ktorej institucie bude pre ucely § 7
odsek 4 relevantny t.j. Statistického aradu SR. St¢asne navrhujeme aby sa idaj o HDP v
prepocte na jedného obyvatela Gerpal z databazy Statistického tiradu SR dva roky spitne,
nakol'ko aktualne dostupné tidaje o HDP v prepocte na jedného obyvatel’a st len za rok
2020 (zatial’ nie su dostupné udaje za predchadzajuci rok 2021). Ttto pripomienku
[povazujeme za obycajnul.

DOVERA

K ¢l. I bod 16 (§7a)

[V navrhnutom 7a ods. 2 navrhujeme doplnit’ pism. ¢) s nasledujucim znenim: ,,c)
Ministerstvo s drzitelom registracie podla § 98i ods. 10 a 11.*“. Od6évodnenie: Navrhované
doplnenie pism. ¢) suvisi s nasou pripomienkou k noveliza¢nému bodu 123. Podstatou
tychto pripomienok je, aby liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov podmienene
zaradeny na zaklade pravnej upravy Géinnej do 30.04.2022, zostal v tomto zozname
kategorizovanych liekov nad’alej zaradeny len za predpokladu, ze MZ uzatvori s drzitelom
registracie zmluvu podla § 7a ods. 2., ktora bude G¢inna od prvého dina po skonéeni
prislusného rozhodného obdobia pre dany liek. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.
[V navrhnutom 7a ods. 3 v pism. b) navrhujeme nasledujtice znenie: “b) maximalnu cenu
lieku vo verejnej lekarni,”. Odévodnenie: Navrhovana uprava znenia suvisi s ndvrhom
rieSenia, ktory uvadzame vo vSeobecnej pripomienke k tomuto novelizaénému bodu vyssie,
spocivajuci v zverejiilovani rozhodnutia ministerstva o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizacnych liekov na zaklade zmluvy podl'a § 7a bez zverejnenia maximalnej vysky
thrady zdravotnej poist'ovne za jedno balenie lieku. Tuto pripomienku povazujeme za
obycajnt. V 7a ods. 3 v pism. d) navrhujeme nasledujice znenie: ,,d) dojednanie o
maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni, ktort zdravotné poistovne vynalozia za
lick za kazdych 12 mesiacov platnosti zmluvy; o maximalnej sume thrad zdravotnych
poistovni sa zmluvné strany dohodn1 na zédklade ceny vyrobcu za liek*, Odévodnenie: V
zaujme efektivneho vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ziaduce,
aby maximalna suma thrad zdravotnych poistovni za liek bola zmluvne dohodnuta na
obdobie 12 mesiacov. Tymto opatrenim sa bude redlna spotreba vyhodnocovat’ priebezne
[pocas platnosti zmluvy a rovnako zavazok drzitel'a registracie uhradit’ zdravotnym
[poistovniam rozdiel podla pism. e) bude plneny priebezne. Ttto pripomienku povazujeme
za zasadnu. V 7a ods. 3 v pism. ) navrhujeme nasledujice znenie: ,,e) zavézok drzitel'a
registracie uhradit’ zdravotnym poistovniam na zéklade ozndmenia ministerstva podl'a ods.
5 rozdiel medzi sumou uhrad, ktort zdravotné poistovne skuto¢ne vynalozili za liek za
kazdych 12 mesiacov platnosti zmluvy a dohodnutou maximalnou sumou thrad
zdravotnych poist'ovni podl'a pism. d), spdsob uréenia tohto rozdielu, podmienky a sposob
(hrady tohto rozdielu zdravotnym poist'ovniam a lehotu splatnosti tohto rozdielu, ktora

nesmie byt dlhsia ako 30 dni,”. Odévodnenie: V zaujme efektivneho vynakladania

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
akceptovalo pripomienku vo vztahu k navrhu (i) zapracovat povinnost uzatvorit' zmluvyl
o podmienkach uhrady lieku pre vsetky lieky, ktoré boli do zoznamu kategorizovanychj
liekov zaradené od 1.1.2018 podmienene, (ii) explicitné stanovenie, Ze maximalna vyska,
iihrad zdravotnych poistovni sa stanovuje na obdobie 12 mesiacov pocas celého trvania
emluvy, a (iii) uloZit povinnost ministerstvu vyhodnotit vyrovnaci rozdiel do 6 mesiaco|
lod uplynutia rozhodného obdobia.

\Ministerstvo neakceptovalo navrh zdravotnej poistovne, aby zdstupcovia zdravotnych

oistovni participovali na negocidcii zmluvy. Ministerstvo legislativiym ndavrhom
prendasa kompetenciu uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady lieku za ucelom
zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov najmd za ucelom administrativneho
zjednodusenia procesu a vlozenia vyjedndvania osobitnych podmienok uhrady lieku
reguldtorovi. Pripustenim aktivnej participdacie zdravotnych poistovni na negociacii
tmluv by sa administrativa procesu a objektivnost vyjedndvania minimalizovala.
\Kontrola zdravotnych poistovni vo vztahu k dohodnutym podmienkam bude zabezpecend

rostrednictvom zdstupcov HTA institutu a zdravotnych poistovni v poradnych organochj
ministerstva a ministra, ktorym bude zmluva spristupnend.
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prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ziaduice, aby maximalna suma uhrad
zdravotnych poistovni za liek bola zmluvne dohodnuta na obdobie 12 mesiacov. Tymto
opatrenim sa bude realna spotreba vyhodnocovat’ priebezne pocas platnosti zmluvy a
rovnako zavézok drzitel'a registracie uhradit’ zdravotnym poistovniam rozdiel podl'a pism.
) bude plneny priebezne. Ttto pripomienku povazujeme za zasadnd. V navrhnutom 7a
navrhujeme vlozit’ novy ods. 5 s nasledujicim znenim: ,,5) Ministerstvo urci a oznami
drzitel'ovi registracie a zdravotnym poist'ovniam rozdiel podla ods. 3 pism. e) do Siestich
mesiacov po uplynuti prislusného dvanast’ mesacného obdobia na ktoré bola stanovena
maximalna suma thrad zdravotnych poistovni za liek.“. P6vodné odesky 5-15 sa
precislovavaji na odseky 6-16. Odovodnenie: V zaujme zachovania pravne;j istoty
navrhujeme stanovenie lehoty v ktorom bude ministerstvo urcovat’ rozdiel medzi skuto¢nou
lthradou zdravotnych poistovni za liek a thradou za prislusné obdobie dohodnutou v
zmluve. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnti. V navrhnutom 7a ods. 11 navrhujeme
nasledujuce znenie: ,,(11) Ak drzitel registracie poziada v ziadosti podla § 10 alebo § 14
ods. 3 pism. ¢) alebo d) o uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku podl'a odseku 1
alebo ministerstvo povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku podl'a odseku
1 za opodstatnené, ministerstvo vyzve drzitel'a registracie a zdravotné poistovne na
rokovanie o zmluve o podmienkach uhrady lieku do siedmych dni od zverejnenia
lodborného hodnotenia Narodného instititu pre hodnotu a technologie4a) (d’alej len
,,institat*) alebo odborného odporii¢ania poradného organu na webovom sidle ministerstva,
predmetom ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti lieku alebo navrhovaného zrusenia
alebo zmeny indikacného obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia; takato vyzva sa
zaroven povazuje za rozhodnutie o preruseni konania, v ktorom ministerstvo rozhoduje
kategorizaciou liekov najviac na 90 dni.“. Oddvodnenie: Navrhujeme, aby MZ vyzvalo na
rokovanie okrem drzitela registracie aj zdravotné poistovne. Povazujeme za dolezité, aby
zdravotné poistovne boli pritomné v procese uzatvarania zmluvy o podmienkach uhrady
licku nakol'’ko pravna uprava zveruje uhradu zdravotnej starostlivosti prave zdravotnym
poistovniam a sucasne zdravotnym poistovniam bude drzitel’ registracie povinny na
zaklade predmetnej zmluvy uhradzat’ rozdiel medzi zmluvne dohodnutou a skuto¢nou
[thradou za liek. Len tak bude zabezpecena transparentnost’ procesu uzatvarania zmlav z
ktorych vyplyvaji povinnosti aj zdravotnym poistovniam. Tuto pripomienku povazujeme
za zasadnu. V navrhnutom 7a ods. 14 navrhujeme nasledujuce znenie: ,,(14) Rokovanie o
luzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady lieku vratane vsetkej s tym suvisiacej
komunikécie, informacii, ndvrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania alebo su
vzajomne predkladané medzi ministerstvom, drzitelom registracie a zdravotnymi
[poistoviiami, nepodlieha spristupfiovaniu ani zverejiiovaniu a mézu prebiehat’ aj
prostrednictvom ustnych prejednani alebo e-mailovej komunikacie. Ustne prejednania sa
zvukovo zaznamenavaji. Ministerstvo zvukové zaznamy a e-mailovi komunikaciu
archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o podmienkach uzatvorenia zmluvy o
lpodmienkach thrady liecku medzi ministerstvom, drzitelom registracie a zdravotnymi
poistoviiami prebicha vylu¢ne za stalej pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva.
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Za drzitel'a registracie a zdravotné poistovne sa na rokovani mozu zucastiovat’ aj ich
zamestnanci a nimi splnomocnené tretie osoby. Oddvodnenie: V zaujme zvySenia
transparentnosti v procese uzatvarania zmluvy pozadujeme, aby sa rokovania o uzavreti
zmluvy o podmienkach thrady lieku zGcastiiovali aj zdravotné poistovne. Povazujeme za
dolezité, aby zdravotné poist'ovne boli pritomné v procese uzatvarania zmluvy o
lpodmienkach uhrady lieku nakol’ko pravna uprava zveruje thradu zdravotnej starostlivosti
prave zdravotnym poistovniam a sti€asne zdravotnym poistovniam bude drzitel’ registracie
povinny na zaklade predmetnej zmluvy uhradzat’ rozdiel medzi zmluvne dohodnutou a
skuto¢nou thradou za liek. Tato pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA [K &.1bod 3
INavrhujeme do § 2 zékona ¢. 363/2011 Z. z. explicitne doplnit’ aj definiciu pojmov
. ,J . 3 .., . .o p .p AJ . P J \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo vo vztahu k zavedeniu
inovativna liecba, zdvazné ochorenie a ojedinelé ochorenie. Odovodnenie: Pojmy . . o, ) . o, L L, .

. , o s e s . .., L. . . , pojmov liek na ojedinelé ochorenie a liek urceny na liecbu zdavazného ochorenia
inovativna lie¢ba a ojedinelé ochorenie sa odvolavaji na definicie v Nariadeniach EU, o , o ) ) ,
. .. .. , , . v, la zapracovalo ho do legislativieho navrhu. Ministerstvo pripomienku vo vztahy
[pojem zavazné ochorenie je definované v § 7 ods. 1 v pism. h) v druhom bode. Z hl'adiska CA L . , L , L ,
. . L. , .. . , . k definicii lieku na inovativnu liecbu neakceptovalo, nakolko definiciu nezavadza
koncepénosti povazujeme za vhodné, aby dané pojmy definoval priamo zakon ¢. 363/2011 L L. .. . o, . L .
Y s o, . .. . s a pouziva definiciu stanoveni priamo aplikovatelnym nariadenim ¢. 1394/2007 o liekoch
7. z. v § 2, pricom definiciu zdvazného ochorenia si¢asne ziadame precizovat, aby v . : oL
. . N e e .. N ) . , na inovativinu liecbu.
aplikacnej praxi sa v ¢o najvécsej miere eliminovala moznost’ rozdielneho vykladu tohto
pojmu. Tato pripomienku povazujeme za obycajntl.

DOVERA [K &l I bod 36 Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Zavedenie institutu
[Noveliza¢ny bod 36 navrhujeme v celom rozsahu vypustit. Odovodnenie: MZ ani len v osobitnej cenovej regulacie je nevyhnutné z niekolkych dovodov. Ceny liekov v priebehy
ndznakoch neoddvodnilo, preco pre rezim osobitnej cenovej,regulécie navrhuje cenovy Casu eroduju, v dosledku coho nastavaju situdcie, Ze v zmysle slovenskej pravnej upravy|
strop prave vo vyske prie}meru desiatich najnizsich cien v EU (preco nie piatich, 6smych, lsa vradne urcend cena lieku dostane na uroven, ktora pre drzitela registrdacie nie je z
pétnastich alebo celej EU?). V tejto stvislosti si dovolujeme uviest, Ze podla oficidlnych komeréného hladiska nadalej udriatelnd, a preto prijme rozhodnutie liek vyradit zo
ladajov publikovanych Eurostat-om bolo Slovensko v roku 2020 piatou (nie desiatou) Foznamu kategorizovanych liekov a deregistrovat ho.
najmenej vykonnou ekonomikou EU vo vyjadreni parametrom HDP na osobu v prepoéte na
paritu kipnej ceny (po Bulharsku, Grécku, Chorvatsku a LotysSsku). Aj z tohto V niektorych pripadoch je drzitel registrdcie stale ochotny dovadzat deregistrovany qf
jednoduchého porovnania je teda zrejmé, Ze navrh umoznit’ dodavatel'om zvySenie cien dekategorizovany liek na slovensky trh, nakolko jeho deregistraciou a dekategorizacioy
lickov na tiroven priemeru EU 10 nezodpoveda realnej ekonomickej vykonnosti Slovenskej N lsa na jeho dovoz a predaj nevztahuje cenova regulacia liekov. Na dovoz lieku a uhrady

republiky. Navrh zakona predpoklada, ze lieky v rezime osobitnej cenovej regulacie buda
mat’ vynimku tak z pravidelnej kvartalnej revizie uhrad (t.j. revizie podla § 20 ods. 8 v jeho
navrhovanom zneni) ako aj povinnej revizie thrady pri vstupe prvého generického alebo
prvého biologicky podobného lieku (t.j. revizie podla § 20 ods. 10 v jeho navrhovanom
zneni). Tento navrh je principidlne neakceptovatelny a tiez prakticky nevykonatelny,
pretoZe vzajomne zmiedava intitat cenovej regulacie a Gthradovej regulacie. Cisto z
technického hl'adiska je potrebné uvedomit’ si, ze uhrada zdravotnej poistovne je v zmysle
zakona ,,vlastnostou® (charakteristikou) referen¢nej skupiny liekov, nie iba jedného
konkrétneho lieku. Z revizie by teda bolo mozné vynat' jedine ak tak celu referencnt

skupinu liekov, nie vSak jeden konkrétny liek zo skupiny, ktora ich méze obsahovat’
viacero. V okamihu vstupu akychkol'vek d’alsich liekov (originalnych ¢i generickych) do

lieku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, ktory nie je registrovany a zaradeny)
v zozname kategorizovanych liekov sa vSak vztahuje vyssSia administrativna zdtaZ
ministerstva a zdravotnych poistovni. Pre dovezenie a predaj takého lieku na Slovensku
je nevyhnutné, aby terapeutické pouZitie tohto lieku bolo vopred schvilené zo strany
ministerstva a jeho uhrada bola vopred osobitne schvdlena zo strany kazdej zdravotnej
poistovne. Okrem toho, je liek predavany za cenu jednostranne a svojvolne urceni
drzitelom registrdcie.

ISlovenska pravna uprava taktiez neumoznuje flexibilne reagovat’ na nevyhnutné potreby
zvySenia uradne urcenych cien liekov z dovodu existencie osobitnych podmienok na trhu

(napriklad z dévodu rapidneho zvysSenia ceny biologického materialu, z ktorého su lieky)
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prislusnej referencnej skupiny vsetky lieky zdiel’aju jednu a ta istd uhradu zdravotnej
poistovne za §tandardnti davku lieCiva. V ziadnom pripade nie je pripustné vynat
referencnu skupinu (viacero liekov, ktoré si moézu navzajom konkurovat’) z povinnej revizie
lthrad iba na zaklade toho, Ze jeden z lieckov mdze mat priznany Statdt osobitnej cenovej
regulacie. Okrem toho, Ze takyto pristup by bol v rozpore so vSetkymi doteraz zauzivanymi
procesmi kategorizacie, mohol by byt chapany aj ako neférové zvyhodnenie vybranych
luc¢astnikov hospodarskej sutaze. Akonahle sa totiz nebude revidovat’ uhrada referenénej
skupiny, drahsi originalny liek si dokaze udrzat’ svoj trhovy podiel a generické/biologicky
podobné lieky nebudu mat’ Ziadnu konkurenénti vyhodu z toho, Ze st predavané za nizsiu
cenu. Myslienka vynimky z povinnej revizie uhrady pri vstupe prvého
generického/biologicky podobného lieku je v principe neakceptovatel'na z rovnakych
dovodov, ako je uvedené vyssie. Teoreticky by bolo dostacujice, aby drzitel’ registracie
tesne pred skonéenim (alebo tesne po skonceni) patentovej ochrany svojho lieku ziskal
Statit osobitnej cenovej regulacie a vo vysledku by tym znemoznil znizenie uhrady svojho
licku a stcasne nepriamo znemoznil (obmedzil) vstup konkuren¢énych liekov na trh. V
principe jedinou obmedzujucou podmienkou, ktordt MZ kladie na predmetny liek je, aby
,,ziadatel preukazal, ze existuji okolnosti hodné osobitného zretel’a pre urcenie, ze liek
podlicha osobitnej cenovej regulacii“ (navrhované znenie § 21¢ ods. 4 pism. a). Pojem
,okolnosti hodné osobitného zretel'a® je natol’ko neurcity, ze zahima prakticky cokol'vek.
Takato neurcitost’ pravnej normy je v§ak nepripustna. Spravny organ vydavajici
rozhodnutie v administrativnom konani nemdze rozhodovat’ svojvolne a aj v pripade
uplatiiovania spravnej ivahy musia existovat’ preskimatel'né kritéria takejto spravne;j
lavahy. Navrhovana pravna Gprava je uz z tohto dovodu netistavna. Hoci MZ v dovodovej
sprave uvadza ako dévod zavedenia osobitnej cenovej regulacie udajnu dekategorizaciu
lickov, resp. ich prakticku nedostupnost’ pre slovenskych pacientov, nemenuje priamo v
dovodovej sprave ziadne konkrétne lieky, ktorych by sa tieto problémy tykali. Z
prilozeného dokumentu ,,Analyza dopadu osobitnej cenovej regulacie na uhrady vybranych
skupin liekov v Slovenskej republike v rokoch 2022-2025 (dolozka vplyvov 4d_Priloha-c.-
3a), je mozné vyrozumiet' Ze problém sa ma v sucasnosti tykat’ dvoch skupin liekov -
Hepariny s nizkou molekulovou hmotnostou a Intraven6zne imunoglobuliny. Navrhované
znenie zakona vSak neobsahuje ani len naznak ramcovych kritérii, ktoré by mali splnit’ lieky
zaradené do rezimu osobitnej cenovej regulacie, preto vystavuje cely systém verejného
zdravotného poistenia absolitne nepredvidatelnym rizikam, ktoré mozu nastat’ v pripade, ak
drzitelia registracie zacnu institat osobitnej cenovej regulécie (a teda vo vysledku zvySenia
ceny liekov) masovo uplatiiovat’. Tieto rizika siahaju od zvySenia vydavkov zdravotnych
poistovni (v pripade ak sa spolu so zvySenim cien liekov zvysia aj thrady poistovni) az po
moznu nedostupnost’ lieku z dovodu vysokého doplatku pre pacienta (ak sa zvysi iba cena
lieku bez sticasného zvysenia uhrady poistovne). Pojem ,,0kolnosti hodné osobitného
zretel'a® povazujeme vo vyssie uvedenom kontexte za absolutne vagny a nedostacujuci.
[Navrhované znenie § 21c ods. 4 pism. a) je navySe samo o sebe nevyhovujlce, pretoze na
rozhodnutie o ziadosti neméze byt’ v ziadnom pripade dostacujtice iba predlozenie

vyrabané).

VysSka vuradne urcenej ceny lieku na Slovensku taktiez ovplyviiuje vysku uradne urcenych
cien liekov v inych §tatoch, a to nie len v clenskych Statoch EU, ale aj v Spojenych Statoch
americkych ¢i Rusku. Vzhladom na skutocnost, Ze vyska uradne urcenej ceny lieku na
ISlovensku sa stanovuje na urovni aritmetického priemeru troch najnizsich uradne
urcenych cien a patri medzi najnizsie spomedzi clenskych Statov, drzitel registrdcie moze
za ucelom udrzania vysky cien lieku v inych Statoch prijat rozhodnutie o vyradeni lieku
zo zoznamu kategorizovanych liekov a zoznamu uradne urcenych cien liekov.

INegativnym désledkom skutocnosti, ze slovenské uradne urcené ceny liekov patria medzi
najnizsie spomedzi cClenskych statov, je taktiez vyvoz liekov dovezenych drzitelom
registracie na slovensky trh do clenskych statov, v ktorych su ceny tychto liekov vyssie
(tzv. reexport liekov). Reexport liekov v niektorych pripadoch vyusti az do nedostupnosti
tychto liekov pre slovenskych pacientov.

IS cielom predidenia tymto neziaducim situdciam, navrhovand uprava zavdadza moznost,
urcit, ze liek nepodlieha Standardnej cenovej regulacii (referenciovaniu, revizii uhrad ¢i
Fakazu kompenzdcie doplatku pacienta za liek), ale podlieha osobitnej cenovej reguldacii,
a preto nebola pripomienka zdravotnej poistovne akceptovana.
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argumentécie zo strany ziadatel'a. Rozhodnutie o Ziadosti musi byt’ nevyhnutne zalozené na
kritickom a komplexnom postideni vSetkych ministerstvu dostupnych objektivnych
informacii, vratane postidenia relevantnosti a pravdivosti udajov predlozenych ziadatel'om.
Tuto pripomienku povazujeme za zasadnil.

DOVERA

K ¢l. I bod 4

INovo-navrhnuty § 3 odsek 2 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,(2) Na zaklade verejného
zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iastoéne uhradzaju lieky na inovativnu lie¢bu zaradené
v zozname kategorizovanych liekov poskytované v rameci ustavne;j starostlivosti a pouzité v
stlade s indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami uhrady zdravotnej poist'ovne na jej
predchadzajtici suhlas uvedenymi v tomto zozname.“. DoterajSie odseky 2 az 4 sa oznacuju
lako odseky 3 az 5. Odovodnenie: § 119 ods. 3 zakona €. 362/2011 uéinny od 1.1.2022
vypustil ipravu na zaklade ktorej predpisujici lekar v tstavnom zdravotnickom zariadeni
predpisoval liek na objednavku. Aktualna pravna Gprava uréuje moznost’ predpisat’ lick iba
pri prepusteni z Gstavne;j starostlivosti, av§ak nie pocas nej. Nie je uplne zrejmé ¢i to bol
zamer zakonodarcu, kazdopadne vzhI'adom na nie jednozna¢nt Gpravu zakona 362/2011
mavrhujeme tpravu navrhovaného znenia §3 ods. 2. z ktorého sa vypustilo slovo

. predpisané®. Nakol'ko v pripomienke k noveliza¢nému bodu 2 navrhujeme, aby pojem
inovativna lietba bola definovana § 2 je potrebné vypustit’ odkaz na Nariadenie EU. Tuto
pripomienku povazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndvrhu.

DOVERA

K ¢l. I bod 46

[V navrhnutom § 16 odsek 7 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(7) Ak navrh uradne urcene;j
ceny lieku presahuje eurdpsku referencnu cenu lieku platnii ku diiu nadobudnutia
Ivykonatel'nosti rozhodnutia o uradnom urceni ceny lieku, drzitel’ registracie je povinny
podat’ Ziadost’ podl'a § 12 do 30 dni odo diia vykonatel'nosti rozhodnutia o iradnom ur¢eni
ceny lieku tak, aby navrh Gradne urenej ceny lieku uvedeny v Ziadosti podl'a § 12
neprevysoval tito eurdpsku referencnu cenu lieku; drzitel’ registracie lieku nie je povinny
podat’ Ziadost’ podla § 12, ak sa eurdpska referenéné cena lieku znizila vyluéne z dévodu
zmeny menového kurzu alebo do¢asného znizenia tiradne urcenej ceny lieku v inom
Clenskom State uplatnenim $pecidlneho sposobu nakupu lieku.”. Odévodnenie: Pojem
Specidlneho spdsobu uhrady lieku ziadame nahradit’ pojmom ,,$pecidlneho sposobu nakupu
liecku“ z dovodu, Ze pre ucely medzinarodného porovnéavania cien liekov je udaj o uhrade
licku v inom ¢lenskom §tate bezpredmetny. Ma sa prihliadat’ len a jedine na cenu v
Clenskom State, bez d’alSieho sledovania spdsobu thrady, ktoré si urcuje kazdy ¢lensky stat
individualne na zéklade svojich ekonomickych a medicinskych moznosti — ¢o povazujeme
za spravne. Nami navrhovany pojem ,,Specialny sposob nakupu® v sebe zahtiia napriklad
obstaranie lieku formou Statneho verejného obstaravania alebo centralneho nakupu
zdravotnou poistovilou, pricom je jasné, ze pri takejto transakcii je rozhodujiicim kritériom
cena lieku. Tato pripomienku povazujeme za obycajntl.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndavrhu.
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DOVERA

K ¢l. I bod 47

INavrhujeme aby sa ustanovenie § 17 ods. 4 pism. ¢) nevypustalo, ako je to navrhnuté v
novelizaénom bode 47, ale navrhujeme aby ustanovenie § 17 ods. 4 pism. c) znelo
nasledovne: ,,c) drzitel’ registracie nesplnil zavézok uhradit’ zdravotnym poistovniam
rozdiel ureny podl'a §7a ods. 3 pism. e) a ak sa vyradenim lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov neohrozi zivot a zdravie pacienta.* Od6évodnenie: Navrhujeme
ponechat’ obdobu aktualnej pravnej upravy, kedy MZ z vlastného podnetu vyradi liek ak si
drzitel’ registracie nesplni svoju zmluvnu povinnost’ uhradit’ zdravotnym poist'ovniam sumu
rozdielu medzi dohodnutou maximalnou sumou tthrad zdravotnych poistovni za liek a
sumou ktoru skuto¢ne na liek vynalozili. Nakolko od stanovenia maximalnej sumy uhrad
zdravotnych poistovni za liek sa odvija posudenie splnenia kritérii kategorizacie, v pripade
e dritel registracie tato povinnost’ nesplni, lick nespiia dané podmienky a ma by byt zo
zoznamu kategorizovanych liekov vyradeny. Tuto pripomienku povazujeme za oby¢ajnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

DOVERA [K &L I bod 49
V § 17 ods. 5 pism. j) navrhujeme nasledovné znenie: ,,j) zmluva o podmienkach thrady \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze jedinym dévodom,
licku uzatvorena podl'a § 7a medzi drzitel'om registracie a ministerstvom strati platnost’ pre ktory dochadza v zmysle legislativneho navrhu k zaniku zmluvy o podmienkach
alebo ak zmluvné strany neuviedli podl'a § 7a ods. 7 a 8 zmluvu o podmienkach uhrady wihrady lieku zo zdkona je vstup generického alebo biologicky podobného lieku. Zanik]
licku do stiladu s vydanym rozhodnutim.*. Odévodnenie: Navrhujeme, aby MZ mohlo emluvy z dovodu vstupu generického alebo biologicky podobného licku nemd byt
vyradit’ liek zo zoznamu kategorizovanych liekov vzdy ak zmluva o podmienkach uhrady dovodom pre vyradenie origindlneho lieku zo zozmamu kategorizovanych liekov.
licku uzatvorena podl'a § 7a strati platnost’ bez ohl'adu na to, ¢i strati platnost’ zo zakonnych, \Z uvedeného dovodu nebola pripomienka zdravotnej poistovne akceptovana.
alebo inych dovodov. Thto pripomienku povazujeme za obycajnu.

DOVERA [K &l I bod 54 (§ 20)
IV § 20 ods. 1 navrhujeme vypustit’ v prvej vete slova: ,,okrem urcenia, zmeny alebo
zru$enia urenia thradovej skupiny a koeficientu tthradovej skupiny* a celt druhu vetu. \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo z dévodu potreby]
(Odovodnenie: Nakol'’ko navrhovana pravna Gprava zavadza rozhodovaci (nie normotvorny) naleziteho a komplexného posudenia veci zo strany odbornikov a HTA institutu, co sj
proces v konaniach o zmene charakteristik referen¢nej skupiny, mali by mat’ vSetci uc€astnici vyzaduje dostatocny casovy priestor. Skutocnost, Ze konanie o urceni, zmene alebo
konania pravo podavat’ navrh (Ziadost’ podla § 14) na zacatie takychto konani, vratane ruSeni uhradovej skupiny je mozné zacat’ vylucne z vlastného podnetu ministerstva
konania o urceni, zmene alebo zruseni urcenia thradovej skupiny. Tuto pripomienku nepredstavuje prekdazku pre podanie vyzvy na zacatie konania z viastného podnety
povazujeme za zasadnu. V § 20 ods. 5 pism. a) navrhujeme vypustit’ text za bodkociarkou. ministerstva tak zo strany ucastnikov konania (drzitelov registracie liekov a zdravotnychj
(Odovodnenie: Zmena veku pacienta v indikaénom obmedzeni bude znamenat’ narast poistovni) ako aj zo strany subjektov, ktoré nie su uicastnikmi konania (institutom HTA ¢i
spotreby lieku a tym aj dopadu na prostriedky verejného zdravotného poistenia, mame za to, odbornikov).
7¢ aj v takomto pripade je potrebné splnit’ vSetky nalezitosti uvedené v § 7. Tuto
pripomienku povazujeme za zasadni.

DOVERA [K & I bod 56

INoveliza¢ny bod 56 navrhujeme v celom rozsahu vypustit. Odévodnenie: Plati totozné
odovodnenie ako nase odévodnenie k noveliza¢nému bodu 36. Thto pripomienku
[povazujeme za zasadnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo z rovnakych dévodov ako
1t uvedené vo vztahu k pripomienke k bodu 36.
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DOVERA

K ¢l. I bod 58

INa novelizaény bod 58 primerane uplatiiujeme naSe pripomienky, ktoré sme uplatnili k
novelizaénému bodu 16. V § 29a ods. 3 pism. b) na konci navrhujeme za slovom
kategorizovanych uviest’ slova ,,zdravotnickych pomocok,” Odovodnenie: Na novelizacny
bod 58 primerane uplatiiujeme oddvodnenie, ktoré sme uplatnili k noveliza¢nému bodu 16.
Pripomienka k § 29a ods. 3 pism. b) je legislativno-technicka, nakol’ko noveliza¢ny bod 58
nepojednava o liekoch, ale o zdravotnickych poméckach. Ttto pripomienku povazujeme za
zasadnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne z rovnakych
dovodov ako su uvedené k pripomienke k bodu 16.

DOVERA

K ¢l. I bodom 31 aZ 33

INoveliza¢né body 31 az 33 navrhujeme v celom rozsahu vypustit’ a ponechat’ v stiCasne
platnom zneni zékona pravo zdravotnej poistovne podavat’ ziadosti o zniZenie Gradne
uréenej ceny liekov bez navrhovanych obmedzeni. Odovodnenie: MZ v ddévodovej sprave
uvadza: ,,Frekventované podavanie ziadosti o zniZenie uradne urcenej ceny liekov zo strany
zdravotnych poist'ovni, ktoré v sucasnosti prebieha aj popri porovnavani uradne ur¢enych
cien liekov v inych ¢lenskych Statoch uskutocnovaného zo strany ministerstva vytvara
nestabilné a nepredvidatelné prostredie. Citovanu argumentaciu povazujeme za vecne
nespravnu a sucasne neobhdjitel'nu z nasledovnych dévodov: * Podavanie ziadosti o
znizenie Uradnej ceny zdravotnymi poistoviiami len tazko mozno povazovat’ za

. frekventované® v porovnani s po€etnost'ou ziadosti o zmenu cien podavanymi zo strany
drzitel'ov registracie, ¢ Drzitelia registracie bezne podavaju Ziadosti o zmenu ceny lieku aj
popri konani o porovnavani Uradne uréenych cien, pricom MZ tento pristup evidentne
nepovazuje za nestabilny a nepredvidatelny, ¢ Pravo drzitel’a registracie podat’ ziadost’ o
zvySenie ceny lieku alebo zvysenie thrady za liek nie je nijakym spésobom obmedzené ani
2 hl'adiska jeho frekvencie ani z hl'adiska jeho stibehu s inymi konaniami. Cisto teoreticky
by mohol drzitel registracie podat’ Ziadost’ o zvySenie ceny alebo thrady lieku hoci aj kazdy
lkalendarny deni v roku a uz vobec pri tom nie je obmedzovany vo vztahu ku konaniu o
[porovnavani Gradne uréenych cien podl'a § 94, « Ak argumentom o nestabilite a
nepredvidatel'nosti podnikatel'ského prostredia je skutocnost’, ze drzitel’ nevie ¢i a kedy
zdravotna poistoviia podé ziadost’ o znizenie ceny jeho lieku, potom je nevyhnutné
rovnakou optikou vnimat’ aj ziadost’ drzitel'a registracie o zaradenie lieku do
kategorizacného zoznamu alebo zmenu existujucich podmienok thrady (zvysenie tihrady,
zmena indika¢ného obmedzenia). Poistovia tiez vopred nikdy nema informaciu o tom, ¢i
takéto ziadosti budu podané, ¢o bude ich predmetom a aky bude vysledny dopad rozhodnuti
o ziadostiach na jej hospodarsky vysledok (pocet a cena liekov, pocet redlne
spotrebovanych baleni, atd’.). « MZ v navrhovanej pravnej Gprave de facto stavia ziadost’ o
znizenie ceny lieku podant zdravotnou poistoviiou do pozicie ekvivalentu tzv.
referencovania cien liekov podl'a § 94. Takyto pristup k ziadosti podavanej u€astnikom
konania je vSak mylny a zna¢ne skresleny. V skuto¢nosti podl'a platnej pravnej Gpravy
zdravotna poistoviia ako ucastnik konania méze svoj navrh na znizenie ceny lieku

odovodnit’ aj inymi relevantnymi argumentmi a je na MZ, aby ich v ramci rozhodovania o

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla § 3 ods. 1
zakona ¢. 526/1990 Zb. sa reguldcia cien produktov respektive usmeriiovanie vysky cien,
produktov uskutocniuje cenovymi orgdanmi, ktorym je v pripade liekov Ministerstvo
zdravotnictva SR a nie sukromny subjekt. Cenovad reguldcia liekov preto podla nazoru
ministerstva prishicha do ruk reguldtora (ministerstva) a nie sukromnému subjektyl
(zdravotnej poistovni), ktory ma opacny zaujem na stanoveni ceny lieku ako jeho vyrobca.
\Z uvedeného dovodu nebola pripomienka zdravotnej poistovne akceptovana.
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ziadosti posudilo. * Skuto¢nost’, ze Dovera zdravotna poist'oviia v minulosti podala viacero
ziadosti o zniZenie cien kategorizovanych liekov na zaklade vlastného zmapovania cien
tychto v zahranici, v ziadnom pripade neznamena, ze ide o ekvivalent konani podl'a § 94.
INaopak, tento nas pristup je skor dokazom toho, Ze sme pre podlozenie nasich navrhov
hl'adali o najobjektivnejSie argumenty. Nase ziadosti sme nezdovodnili bezobsaznym
konstatovanim, Ze prislusné lieky povazujeme za drahé a navrhujeme ich zlacnit’. Takyto
typ odovodnenia byva skor bezny pri ziadostiach o zvySenie ceny zo strany drzitel'ov
registracie (,,interné rozhodnutie drzitel'a®, ,,narast vyrobnych nakladov* a pod.). Nase
zZiadosti sme podloZili objektivnymi tidajmi (cenami prislusnych liekov v zahraniéi), s
ktorymi sa MZ stotoznilo, pripadne ich po preskimani korigovalo a na zéklade
objektivnych faktov rozhodlo o zniZeni cien predmetnych liekov. To vSak v Ziadnom
pripade neznamena, Ze by nase ziadosti boli ekvivalentom konania o tzv. referencovani
cien, kde sa podl'a § 94 uklada drzitel'om registracie dolozit’ MZ na zaklade jeho vyzvy
ludaje o cenach svojich liekov v zahrani¢i. V kontexte nizSie citovanych stidnych uzneseni si
dovol'ujeme vyslovit ndzor, Ze navrhované obmedzenie prava zdravotnej poistovne na
podavanie ziadosti o zniZzenie ceny liecku moze byt’ potencialne protiustavné. Sucasna
[pravna uprava, ktord umoziuje zdravotnej poistovni podat’ navrh na zniZenie ceny lieku
kedykol'vek, avSak za sucasnej podmienky jeho odévodnenia zodpoveda postaveniu
zdravotnych poistovni v systéme financovania zdravotnej starostlivosti zo zdrojov
verejného zdravotného poistenia, ked’ je ich ulohou podiel’at’ sa na efektivnej distribucii
tychto finan¢nych zdrojov. Treba zdoraznit', Ze zakon ¢. 363/2011 Z.z. je cenovym
predpisom a MZ je cenovym orgdnom; zdravotné poistovne su ucastnikom konani o
uréenie cien. Odoévodnenie vyznamnej zmeny zakona a odnatie jedného zo zakladnych prav
lucastnika konania len tym, Ze cenovy organ (MZ ) de facto organiza¢ne nezvlada plnit’
lilohy, ktoré mu vyplyvaji z platného zakona, je nepripustné. Ustavny siid SR vo svojom
luzneseni sp. zn. IV. US 195/2012-40 uvadza, Ze zneuZitim prava je, ak by ,,uéelom vykonu
prava nebola realizacia vlastnych opravnenych hospodarskych zdujmov, ale snaha vykonom
prava znevyhodnit’ druhu stranu a spdsobit’ jej ujmu*. Najvyssi sid CR k tomuto ingtitatu
uvadza ,,Za zneuziti vykonu prava lze povazovat pouze takové jednani, jehoZz cilem neni
dosazeni ucelu a smyslu sledovaného pravni normou, nybrz které je v rozporu s ustalenymi
dobrymi mravy vedeno pfimym umyslem zpisobit jinému tGcastniku jmu‘ a d’alej

. Sikanou je takovy vykon prava, jehoZ jedingm cilem je poskodit jiného. Jednani, které je
Sikandzni anebo které je zneuZzitim prava, je v rozporu s dobrymi mravy, a proto mu lze
odepftit ochranu”. ,,Zo samotného vyrazu legitimne o¢akévanie vyplyva, ze i¢elom tohto
principu je ochrana sikromnych osob pred nepredvidatelnym mocenskym zasahom do ich
pravnej situdcie, na vyustenie ktorej do urcitého vysledku sa spoliehali. Legitimne
ocakavanie je uzsou kategoriou ako pravna istota. Stat moze vertikalnym mocenskym
zasahom, napriklad nahlou zmenou pravidiel, na ktoré sa sikromné osoby spoliehali a ktoré

spravidla suvisia s l'udskym pravom, porusit’ legitimne o¢akavanie ako princip pravneho
Statu. Ide o jeden z mnozstva konkrétnych vyrazov principu materialneho pravneho §tatu, v
ktorom vSetci nositelia verejnej moci vratane parlamentu su podriadeni Gstave a jej
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principom. TaZiskom ustavného systému je jednotlivec a jeho sloboda, do ktorej nemozno
arbitrarne zasahovat’. Zakonodarca nevykonava vo¢i ob¢anom neobmedzentt moc a ob&an
nie je len pasivnym adresatom vrchnostenskych predpisov.” (Nalez Ustavného sidu
Slovenskej republiky sp. zn. PL. US 10/04 zo 6. 2. 2008) Uvedené zavery najvyssich
stdnych autorit sa sice tykali v konkrétnych pripadoch zneuzZitia prava v ramci aplikacie,
nie tvorby, pravnych predpisov, avSak nesporne ide o kritéria, ktoré maju platit’ aj pre
proces tvorby pravnych predpisov. Teda ani normotvorca, tym skor samotny zakonodarca,
sa nemdze v ramci tvorby prava (pravneho predpisu) spravat’ sposobom, kedy svoju
normotvornt (zakonodarnt1) pravomoc uplatiiuje nie na dosahovanie legitimnych cielov
pravnej regulécie, ale na Sikanovanie adresatov tejto pravnej regulacie (tu zdravotnych
poistovni). Aj preto je potrebné klast’ vysoké naroky na rozumné vecné odévodnenie kazdej
pravnej upravy (kritérium téelnosti alebo subsidiarity); tym skor, ak ide o novelu platnej
pravnej upravy, ktorou sa zasahuje do existujiiceho pravneho stavu (pravnej regulacie)
zmenou uz platnych podmienok. Ddlezitou skutocnost'ou je aj to, ze zdravotné poistovne v
danom procese cenotvorby nevystupuju ako organy verejnej spravy, ale ako ucastnici
konania (k tomu vid’ aj § 71 zakona). Ich procesné postavenie tak spada do ramca ochrany
poskytovanej prisluinymi ustanoveniami Ustavy SR, a to najmi ¢l. 46 (préavo na sidnu a int
pravnu ochranu) a ¢l. 13 ods. 4 — ,,Pri obmedzovani zakladnych prav a slobdd sa musi dbat’
na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa mézu pouzit’ len na ustanoveny ciel.“ Ako
sa v danom pripade dba na podstatu a zmysel zakladného prava zdravotnej poistovne na
riadny proces (inu pravnu ochranu)? Aky ciel’ sa tymto obmedzenim sleduje? Ako sa
mavrhovana uprava zhoduje s u¢elom zakona ako celku, ktorym je efektivne vynakladanie
zdrojov verejného zdravotného poistenia, resp. ako ma prispiet’ k jeho dosahovaniu? Dalej
uvadzame, ze zdravotné poistovne vzhl'adom k svojmu postaveniu ti€astnika konania maju
mat’ moznost’ podat’ ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny lieku z akéhokol'vek dovodu.
INie je preto dovodné spajat’ Ziadosti o zniZenie Giradne uréenych cien liekov v spojeni s §
94. Akykol'vek zakonny dovod musi umoznit ucastnikovi konania podat’ ziadost’ v
predmetnej veci bez d’alsej limitacie. V neposlednom rade uvadzame, Ze prave vd’aka
Ziadostiam o zniZenie Uradne urcenej ceny liekov, ktoré podala Dovera zdravotna
poist'ovnia, a. s. od roku 2020 prislo k Gisporam v systéme verejného zdravotného poistenia,
pricom do dnesného diia nebol preukdzany nijaky negativny efekt tychto podani napriklad
Ivo forme stiahnutia prislusnych liekov z trhu alebo ich nedostupnosti pre pacientov, ¢o su
jediné kritéria, ktoré z pohl'adu verejného zdravia mozno povazovat’ za relevantné. Tto
pripomienku povazujeme za zasadnil.

DOVERA

K ¢l. I bodom 67 a 68

INoveliza¢né body 67 a 68 navrhujeme v celom rozsahu vypustit. Odévodnenie: Totozné
[povinnosti, aké st upravené v predmetnych §, ktoré by sa novelizaénymi bodmi 67 a 68
vypustili st ponechané v § 32 ods. 4 pism. ¢) a d) pri kategorizacii zdravotnych pomdcok.
Ziadame o ponechanie zakonnych ustanoveni upravujucich tieto povinnosti, preto

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze predkladanie]
vwhldasenia o tom, Ze zdravotnicka pomodcka neobsahuje fialaty a znacku zhody
zdravotnickej pomécky predstavuje nadbytocni administrativau zdataz pre vyrobcu
dravotnickej pomécky. Ministerstvo v zmysle pripomienky zdravotnej poistovne|
reflektovalo zruSenie tychto povinnosti taktiez v § 32 ods. 4 pism. ¢) a d).
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novelizaéné body 67 a 68 ziadame vypustit. Tato pripomienku povazujeme za obyc¢ajnu.

DOVERA

K ¢l. I bodu 101

INoveliza¢ny bod 101 navrhujeme v celom rozsahu vypustit’ a sucasne aj cely ods. 8 § 88
zakona €. 363/2011 Z. z. Stcasne navrhujeme primerane upravit’ § 88 a vypustit’ z neho
odkazy na ods. 8. Odovodnenie: Navrhujeme obmedzit’ pripady, kedy zdravotna poistoviia
moze po vopred udelenom stihlase poistencovi uhradit’ lieky alebo dietetické potraviny. V
predmetnom odseku pouzitiu lieku predchadza vydanie povolenia ministerstva na pouzitie
neregistrovaného lieku alebo v neregistrovanej indikacii. Tto pripomienku povazujeme za
obycajntl.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla ndazoru
ministerstva zdravotna poistoviia je podla § 1 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 o spravnom|
konani pri rozhodovani o uhradeni lieku vo vynimkovom rezime v postaveni sprdavneho
orgdnu. V zmysle uvedenej pravnej upravy je spravnym organom taktiez pravnicka osoba,
ktorej zakon zveril rozhodovania o pravach alebo pravom chranenych zaujmoch. Nakolko|
I§ 88 zveruje rozhodovanie o uhrade lieku (pravom chranenym zdujme pacienta)
dravotnej poistovni, zdravotma poistoviia je v postaveni spravneho orgdnu, a to bez]
ohladu na to, ¢i na uhradenie lieku ndrok existuje alebo nie. Z uvedeného dovodu nebold
pripomienka zdravotnej poistovne zo strany ministerstva akceptovand.

DOVERA

K ¢l. I bodu 102

V § 88 ods. 9 na konci navrhujeme pripojit’ tito vetu: ,,Zdravotna poistoviia zaujme k
ziadosti svoje stanovisko do 15 pracovnych dni od dorucenia ziadosti zdravotnej poistovni
a do 10 pracovnych dni od dorucenia ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o opakovant
ziadost’; stanovisko zdravotnej poistovne moze byt stthlasné alebo nesuhlasné.”.
(Odovodnenie: Navrhované ustanovenie suvisi so skuto¢nostou, ze zdravotné poist'ovne pri
schvalovani uhrady podl'a § 88 nevystupuju v pozicii organu verejnej moci a nevydavaji
zZiadne rozhodnutia v rdmci zdkonom ustanoveného procesného postupu. V danom pripade
zdravotné poistovne ani nemozu rozhodovat’ a vydavat' rozhodnutia o ziadosti na tthradu
licku, ked’Ze v danom pripade zdravotna poist'oviia nerozhoduje o zakonom priznanom
[prave poistenca na tthradu lieku podla § 88. Preto nejde a ani nemdze ist’ o rozhodovaci
proces, ktorého vysledkom by bolo vydanie autoritativneho rozhodnutia zdravotnej
poistovne. Z uvedeného dévodu navrhujeme, aby zdravotna poistoviia o ziadosti
nerozhodovala, ale aby ku nej v zakonom ustanovenej lehote zaujala svoje stanovisko vo
forme suhlasného alebo nestihlasného stanoviska. Tato pripomienku povazujeme za
zasadnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla ndzoru
ministerstva zdravotna poistoviia je podla § 1 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 o spravnom|
konani pri rozhodovani o uhradeni lieku vo vynimkovom rezime v postaveni sprdavneho
orgdnu. V zmysle uvedenej pravnej upravy je spravnym organom taktiez pravnicka osoba,
ktorej zakon zveril rozhodovania o pravach alebo pravom chranenych zaujmoch. Nakol'ko|
§ 88 zveruje rozhodovanie o uhrade lieku (pravom chranenym zdujme pacienta)
zdravotnej poistovni, zdravomma poistoviia je v postaveni spravneho orgdnu, a to bez
ohladu na to, ¢i na uhradenie lieku narok existuje alebo nie. Z uvedeného dévodu nebold
ripomienka zdravotnej poistovne zo strany ministerstva akceptovana.

DOVERA

K ¢l. I bodu 114

Do navrhovaného znenia § 94 ods. 3 navrhujeme na koniec doplnit’ nasledovnu vetu: ,,Ak
ministerstvo nezverejni plan porovnavania Gradne urcenych cien, alebo ak nevykona
[porovnanie cien podl'a planu porovnavania iradne urcenych cien, ma zdravotna poistoviia
pravo podat’ zalobu na sud.”. Odoévodnenie: Vzhl'adom na aplika¢nu prax a v zaujme
pravnej istoty navrhujeme doplnenie opravnenia zdravotnych poistovni zalovat’ pripadnti
necinnost’ ministerstva. Tuto pripomienku povazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoZe oprdvnenie|
zdravotnej poistovne podat Zalobu na ministerstvo za nevykonanie referencovania je
zakotvené v osobitnom pravnom predpise, a to zakone ¢. 514/2003 Z. z. o zodpovednosti
za Skodu spésobenii pri vvkone verejnej moci.

DOVERA

K ¢L. I bodu 123 (§ 98h ods. 1 a 2)
[V §98h ods.1 a 2 navrhujeme zosuladit’ znenie odsekov, nakol’ko odsek 1 odporuje odseku
2. Zaroven znenie odseku 1 nekoresponduje s dovodovou spravou zékona podl'a ktorej

konania, ktoré sa zacali pred nadobudnutim tG¢innosti tejto navrhovanej tipravy sa dokoncia

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a odstranilo diskrepanciu
medzi viastnym materialom a konsolidovanym znenim na jednej strany a osobitnou
dovodovou spravou na druhej strane. Konania zacaté a pravoplatne neskoncené pred
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podl’a tejto navrhovanej upravy, a to vratanie plynutia lehot. Ttto pripomienku povazujeme
za obyCajnil.

nadobudnutim ucinnosti legislativneho navrhu sa dokoncia podla legislativneho navrhu.

DOVERA

K ¢l. I bodu 123 (§ 98i ods. 3)

[V § 98i ods. 3 navrhujeme nakoniec doplnit’ nasledujiicu vetu: ,,Vyska ur€enej podmienene;j
luhrady za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky sa pre ucely ur¢enia vyrovnacieho
rozdielu primerane zniZi v zavislosti od skutoénej diZky rozhodného obdobia, za ktoré sa
vyrovnaci rozdiel podl'a prvej vety urcuje.”. Odévodnenie: Legislativno-technicka uprava v
sulade s §98i ods.4. Tuto pripomienku povazujeme za obycajnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.

DOVERA

K ¢l. T bodu 123 (§ 98i ods.1)

IV § 98i ods. 1 navrhujeme nasledovné znenie: (1) Ak bola maximalna suma tthrad
zdravotnych poistovni ur¢ena podla § 21b ods. 5 tohto zdkona v zneni G¢innom do 1. méja
2022 alebo ministerstvo rozhodlo o ur¢eni maximalnej sumy thrad zdravotnych poistovni
za liek (d’alej len ,,podmienend uhrada“) alebo podmienenej uhrady thrne pre lieky s
obsahom rovnakého liec¢iva, ktoré boli predmetom viacerych suc¢asne podanych ziadosti o
[podmienené zaradenie lieku (d’alej len ,,spolo¢ne posudzované lieky*) na urcité vopred
Ivymedzené obdobie (d’alej len ,,rozhodné obdobie®), ministerstvo vyhodnoti redlnu sumu
lthrad zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky vydané alebo
lpodané poistencom v rozhodnom obdobi v sulade s indikacnym obmedzenim a
preskripénym obmedzenim, vo vzt'ahu ku ktorému bola podmienena ihrada za liek alebo
spolo¢ne posudzované lieky uréend rozhodnutim, alebo podl'a § 21b ods. 5 tohto zadkona v
zneni u¢innom do 1. méja 2022 (d’alej len ,,redlna thrada®). Oddvodnenie: Pokial
ministerstvo nekonalo vo veciach stanovenia podmienenej hrady a nerozhodlo, na takéto
licky by sa nevztahovala tGprava § 98i coho nédsledkom by bolo, Ze by ministerstvo vo
vztahu ku tymto lickom nepristipilo k vyhodnoteniu realnej thrady a nasledne k stanoveniu
ivyrovnacieho rozdielu. Navrhujeme aby ministerstvo vyhodnotilo redlne uhrady
zdravotnych poist'ovni za vsetky lieky, ktorym bola priznana podmienena thrada, nielen vo
vzt'ahu ku tym liekom, ktoré boli podmanene zaradené na zaklade rozhodnutia. Sticasne
navrhujeme vypustenie ¢asti ustanovenia o tom, ze ministerstvo prihliadne na osobitné
podmienky hrady dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podla §
7a, nakol’ko z navrhu ustanovenia nie je zrejmé na aké konkrétne znenie zmluvy ma
ministerstvo prihliadnut’ ani za akym uc¢elom. Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
akceptovalo pripomienku vo vztahu k cizelovaniu, Ze ministerstvo urci vyrovnaci rozdiel]
vo vztahu k podmienenej uhrade urcenej bud’ rozhodnutim alebo pravnou fikciou podla §|
21b ods. 6 zdkona. Ministerstvo neakceptovalo pripomienku zdravotnej poistovne, aby sq
vyrovnaci rozdiel urcil bez ohladu na osobitné podmienky uhrady lieku dohodnuté
v zmluvdach medzi drzZitelmi registrdcie liekov a zdravotnymi poistoviiami. Takdto pravnaj
uiprava by mala za ndsledok duplicitné uplatiiovanie dohodnutych zliav, a preto juy
ministerstvo neakceptovalo.

DOVERA

K ¢l. I bodu 123 (§ 98i 0ds.10)

IV § 981 ods. 10 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(10) Ak ministerstvo rozhodlo o ur¢eni
ipodmienenej uhrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov na rozhodné obdobie v
trvani 24 mesiacov a nerozhodlo o d’alSom podmienenom zaradeni lieku v zozname
kategorizovanych liekov a urceni podmienenej thrady tak, aby sa rozhodnutie stalo
IvykonateI'nym den nasledujuci po uplynuti rozhodného obdobia, a to aj opakovane, liek

zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez ur¢enia podmienenej tthrady

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, nakolko podmienend
whrada na rozhodné obdobie v trvani 24 mesiacov bola stanovovand na zdklade
nakladovej efektivnosti lieku a nie na zdklade predpokladaného dopadu lieku naq
prostriedky verejného zdravotného poistenia. Z uvedeného dévodu nie je Ziadice, aby]
bola podmienend uihrada pre tieto lieky stanovend opdtovne.
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uplynutim posledného dia rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienend thrada
rozhodnutim uréena za predpokladu, Ze ministerstvo uzatvori s drzitel'om registracie
zmluvu podl'a § 7a ods. 2 pism. ¢) s i€innost'ou od prvého dia nasledujiceho po skonceni
rozhodného obdobia.”. Odévodnenie: Navrhujeme, aby lieky, ktoré boli podmienene
zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov zostali zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za predpokladu uzatvorenia zmluvy za inym tcelom medzi
ministerstvom a drzitelom registracie v ktorom sa zmluvné strany musia dohodntit” okrem
iného aj na sume uhrad za liek, ktora bola podmienkou na podmienené zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Ttto pripomienku povazujeme za zasadnq.

DOVERA [K &L I bodu 123 (§ 98i ods.11)
[V § 98i ods. 11 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(11) Ak ministerstvo rozhodlo o uréeni
[podmienenej thrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov na rozhodné obdobie v
trvani 12 mesiacov, liek zostdva zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez uréenia
[podmienenej thrady uplynutim posledného diia rozhodného obdobia, na ktoré bola
[podmienend thrada uréend rozhodnutim alebo podl'a § 21b ods. 5 tohto zdkona v zneni
lucinnom do 1. maja 2022 za predpokladu, Ze ministerstvo uzatvori s drzitelom registracie A \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
zmluvu podl'a § 7a ods. 2 pism. ¢) s i€innost'ou od prvého dia nasledujiceho po skonéeni legislativneho navrhu.
rozhodného obdobia.”. Oddvodnenie: Navrhujeme, aby lieky, ktoré boli podmienene
zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov zostali zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za predpokladu uzatvorenia zmluvy za inym ti¢elom medzi
ministerstvom a drzitel'om registracie v ktorom sa zmluvné strany musia dohodnut’ okrem
in¢ho aj na sume thrad za liek, ktora bola podmienkou na podmienené zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Tato pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA [K ¢l I bodu 123 (§ 98i ods.12) Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa
IV § 981 navrhujeme doplnit’ ods. 12 s nasledovnym znenim: ,,(12) Ministerstvo vyda Istotoznilo so zdravotnou poistoviiou, zZe je nevyhnutné stanovit lehotu pre urcenie|
rozhodnutie podla ods. 7 najneskdr do 12 mesiacov odo dita nadobudnutia ti€¢innosti tohto vyrovnacieho rozdielu. Ministerstvo stanovilo lehoty odlisne od ndavrhu zdravotnej
zakona. Ak ministerstvo rozhodnutie podl'a ods. 7 nevyda v lehote ustanovenej v EA oistovne. V zmysle legislativneho navrhu bude ministerstvo povinné urcit vyrovnacie|
predchadzajucej vete, ma zdravotna poist'oviia pravo podat’ zalobu na sid.“. Odévodnenie: rozdiely do konca roka 2022, ak rozhodné obdobie, na ktoré bola podmienena uihradd
[V zaujme zachovania pravnej istoty castnikov konania o vyrovnacom rozdiele navrhujeme urcend uplynie pred nadobudnutim ucinnosti legislativneho navrhu. Ak rozhodné obdobiej
explicitne ustanovit’ lehotu, v ktorej je ministerstvo povinné vydat’ rozhodnutie podl'a ods. neuplynie pred nadobudnutim ucinnosti legislativneho navrhu, ministerstvo bude povinné
7. Tuto pripomienku povazujeme za obycajnu. urcit' vyrovnaci rozdiel do 6 mesiacov od uplynutia rozhodného obdobia.

DOVERA [K &L I bodu 123 (§ 98i ods.6)

IV § 981 ods. 6 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(6) Ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, nakolko s ohladom nd
Zznizit' alebo zvysit podl'a odseku 5 ak zisti, Ze nastala zmena v epidemickom alebo N rozhodovaciu prax ministerstva a roznu spotrebu porovnatelnych medicinskych

pandemickom vyskyte ochorenia, ktorou je zvySeny vyskyt infekénych ochoreni v
porovnani s ich beznym vyskytom.*“. Oddvodnenie: Pism. b)-k) § 98i ods. 6 navrhujeme
vypustit’, nakolko ich povazujeme za neopodstatnené dopliiat’ do moznosti & uz zvysenia

alebo znizenia vyrovnacieho rozdielu. Navyse, text je nejednoznacény, métici. Uvadzané

intervencii je nevyhnutné mat' moznost na zvysSenie a znizenie vyrovnacieho rozdielu aj
iz inych dovodov ako je pandémia.
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pravne skutocnosti napokon ovplyviluji sumy thrad pri vSetkych liekoch, nielen
podmienene zaradenych. Negativne finanéné dosledky takto pripade zvysenych nakladov
znasaju zdravotné poistovne; v tom je napokon tiez podstata zdravotného poistenia, ze
riziko poistnych udalosti sa prenaSa na zdravotné poistovne. Podstata podmienenej
kategorizacie je v tom, Ze sa o Cast’ tohto rizika drzitelia registracie dobrovolne delia so
zdravotnymi poistoviiami, ¢o drzitelom registracie umoziiuje zabezpecit aspon ¢iastocnu
lthradu (a tym aj predajnost) ich liekov zo zdrojov verejného zdravotného poistenia. Je
nepripustné, aby sa po rokoch aplikacie danej pravnej upravy - kedy sa navyse z dévodov
necinnosti na strane spravneho organu nerozhodovalo vo veciach vyrovnacich rozdielov -
menila pravna uprava tak, aby boli doterajSie pravidla zmenené jednostranne v prospech
drzitel'ov registracie, ¢im by sa im poskytla ul'ava z povinnosti; pritom prave vd’aka tejto
[povinnosti mohli byt ich lieky zaradené do systému uhrad z verejného zdravotného
poistenia. Ide vlastne o tzv. pravu retroaktivitu, kedy sa uz vzniknuté (len rozhodnutim
nedeklarované) naroky zdravotnych poistovni buda menit’. Tuto pripomienku povazujeme
za zdsadnu.

DOVERA

K ¢1. T bodu 123 (§ 98i ods.8)

[V § 981 navrhujeme vypustit’ ods. 8 v celom rozsahu. Oddvodnenie: Mame za to, Ze nie je
mozné, aby sa rozhodovalo samostatnymi rozhodnutiami. Vyrovnaci rozdiel sa urcuje
jednému subjektu v prospech vsetkych zdravotnych poist'ovni, pricom sa urcuje ich pomer
na zavazku dlznika. Ide z povahy veci o jedno rozhodnutie o jednej veci, ktoré nemozno
rozdelit. V opa¢nom pripade zdravotna poistoviia nevie posudit’ zakonnost’ rozhodnutia.
Tuto pripomienku povazujeme za obycajntl.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho ndvrhu.

DOVERA

K ¢l. I bodu 72

INa novelizaény bod 72 primerane uplatiiujeme nase pripomienky, ktoré sme uplatnili k
noveliza¢nému bodu 16 a 58. Oddvodnenie: Na noveliza¢ny bod 72 primerane uplatitujeme
nase pripomienky, ktoré sme uplatnili k noveliza¢nému bodu 16 a 58. Tuto pripomienku
[povazujeme za zasadnu.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo Cciastocne z rovnakych
dovodov ako uviedlo k pripomienke k bodu 16.

DOVERA

K ¢l. I bodu 92

[V navrhnutom § 79 ods. 8 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(8) Ak z na webovom sidle
ministerstva zverejnené¢ho podania, vyjadrenia, pripomienky alebo rozhodnutia je vyluceny
ladaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dovernt informaciu, Gcastnici
konania a ich zastupcovia maju pravo nazerat’ do spisov, robit’ si z nich vypisy, odpisy a
dostat’ kopie spisov alebo dostat’ informacie zo spisov inym sposobom.“. Odévodnenie:
[Akékol'vek podanie, vyjadrenie, pripomienka ale aj rozhodnutie v administrativnom konani
podl'a tohto zakona musi byt’ zalozené na podkladoch, ktoré st overitelné a preskimatelné.
Tuto moznost’ musia mat’ tak ostatni ucastnici konania, ako aj spravny sud. Z uvedeného
dovodu mame za to, ze GCastnikom konania musia byt spristupnené vsetky podklady,

vyjadrenia, pripomienky, rozhodnutia v rdmci konania. Ucastnik konania ma mat’ pravo

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze zdravotné
poistovne su opravnené uzatvarat zmluvy o osobitnych podmienkach vhrady lieku, ktoré|
predstavuju déverné informdcie, ktoré je nevyhnutné chranit pred ich spristupnenim
neopravnenym osobdam.
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posudit’ spravnost’ a zdkonnost’ vSetkych podkladov z ktorych rozhodnutie vychadza. Tuto
pripomienku povazujeme za oby¢ajna.

DOVERA

K ¢l. I k bodu 103

IV § 88 sa za odsek 10 vklada novy odsek 11, ktory znie: ,,(11) Zdravotna poistovia
zverejiiuje kritéria odstihlasovania uhrad podl'a odseku 9 na svojom webovom sidle.*.
[Doterajsie odseky 11 az 15 sa oznacuju ako odseky 12 az 16. Oddvodnenie: Legislativno-
technicka Giprava stivisiaca s vypustenim rozhodovania zdravotnej poistovne z celého § 88.
Tato pripomienku povazujeme za zasadnu

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla nazoru
ministerstva zdravotnd poistovia je podla § 1 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 o spravnom
konani pri rozhodovani o uhradeni lieku vo vynimkovom rezime v postaveni spravneho
organu. V zmysle uvedenej pravnej upravy je spravnym orgdnom taktiez prdavnickd osoba,
ktorej zakon zveril rozhodovania o pravach alebo pravom chranenych zaujmoch. Nakolko|
§ 88 zveruje rozhodovanie o uhrade lieku (pravom chranenym zdujme pacienta)
zdravotnej poistovni, zdravotna poistoviia je v postaveni spravneho orgdanu, a to bez]
ohladu na to, ¢i na uhradenie lieku narok existuje alebo nie. Z uvedeného dévodu nebold
pripomienka zdravotnej poistovne zo strany ministerstva akceptovand.

DOVERA

K ¢l. I k bodu 103

V § 88 sa za odsek 9 vkladd novy odsek 10 , ktory znie: ,,(10) Ak je stanovisko zdravotnej
poistovne nesthlasné, poskytovatel’ méze do 15 dni od dorucenia nesthlasného stanoviska
zdravotnej poistovne podat’ voci tomuto nestthlasnému stanovisku zdravotnej poistovni
pisomné odovodnené namietky. Poskytovatel’ moze podat’ namietky podla prvej vety
vyluéne s pisomnym stthlasom poistenca uvedenym v namietkach. Namietky proti
nesthlasnému stanovisku zdravotnej poistovne s tthradou podl'a odseku 9 posudi priamy
nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory zaujal nesthlasné stanovisko k uhrade
podla odseku 9, a to najneskor do 15 dni od dorucenia namietok zdravotnej poistovni. Ak
zdravotna poistoviia po posudeni ndmietok k nesuhlasnému stanovisku zdravotnej
poistovne, namietkam nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat’ urad pre dohl'ad nad
zdravotnou starostlivostou o vykonanie dohl'adu podl'a osobitného predpisul8).*.
Doterajsie odseky 10 az 14 sa oznacuju ako odseky 11 az 15. Odévodnenie: Navrhovana
zmena ods. 10 stvisi so skuto¢nost'ou, Ze zdravotné poist'ovne pri schvalovani thrady
podl'a § 88 nevystupuji v pozicii organu verejnej moci a nevydavaji ziadne rozhodnutia v
ramci zakonom ustanoveného procesného postupu. V danom pripade zdravotné poistovne
ani nemozu rozhodovat’ a vydavat’ rozhodnutia o ziadosti na uhradu lieku, ked’ze zdravotna
poist'oviia nerozhoduje o zakonom priznanom prave poistenca na thradu lieku podla § 88.
Preto nejde a ani nemdze ist’ o rozhodovaci proces, ktorého vysledkom by bolo vydanie
autoritativneho rozhodnutia zdravotnej poistovne. Z uvedeného dovodu navrhujeme, aby
zdravotna poistoviia o ziadosti nerozhodovala, ale aby ku nej v zakonom ustanovenej lehote
zaujala svoje stanovisko vo forme sthlasného alebo nestihlasného stanoviska. Rovnako
navrhujeme aby poskytovatel’ nepodaval voci stanovisku zdravotnej poistovne odvolanie,
ale pisomné namietky ku ktorym sa zdravotna poistoviia povinne vyjadri. Tato
pripomienku povazujeme za zasadnu.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla nazoru
ministerstva zdravotna poistoviia je podla § 1 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 o spravnom|
konani pri rozhodovani o uhradeni lieku vo vynimkovom rezime v postaveni sprdavneho
organu. V zmysle uvedenej pravnej upravy je spravnym organom taktiez pravnicka osoba,
ktorej zakon zveril rozhodovania o pravach alebo pravom chranenych zaujmoch. Nakol'ko|
§ 88 zveruje rozhodovanie o uhrade lieku (pravom chranenym zdujme pacienta)
zdravotnej poistovni, zdravotna poistoviia je v postaveni spravneho orgdnu, a to bez
ohladu na to, ¢i na uhradenie lieku narok existuje alebo nie. Z uvedeného dévodu nebold
pripomienka zdravotnej poistovne zo strany ministerstva akceptovand.

DOVERA

K ¢l. I k bodu 103

V noveliza¢nom bode 103 navrhujeme v celom rozsahu vypustit’ ods. 12. Alternativne, ak

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a povinnost zverejiiovat,
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neddjde k vypusteniu ods. 12 navrhujeme za ods. 11 doplnit’ novy ods. 12 s nasledujiicim
znenim: ,,(12) Zdravotna poistoviia zverejiiuje vSetky sthlasné aj nesuhlasné stanoviska k
thradam podla ods. 9 na svojom webovom sidle v rozsahu: ¢islo stihlasného alebo
nesthlasného stanoviska, datum vydania suhlasného alebo nestthlasného stanoviska, liek,
zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina, ktoré su predmetom suhlasného alebo
nesthlasného stanoviska, informacia ¢i sa jedna o suhlasné, alebo nesuhlasné stanovisko.
Pokial’ stihlasné alebo nestihlasné stanovisko obsahuje identifikaéné udaje poistenca,
poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo zamestnanca zdravotnej poistovne, tieto
zdravotna poistoviia nezverejiluje a nespristupiiuje.”. V pripade uplatnenia alternativy sa
doterajsie odseky 12 az 16 sa oznacuju ako odseky 13 az 17. Oddvodnenie: Podla
navrhovaného ods. 12 ma byt’ zdravotna poistoviia povinna zverejiiovat’ vsetky
rozhodnutia, alternativne podl'a nasho navrhu sthlasné/nesuhlasné stanoviska podla § 88 na
svojom webovom sidle. Dovodova sprava vSak neuvadza Ziadne dévody ani ucel
zverejnenia celého rozhodnutia. V dovodovej sprave je navyse uvedené iba odovodnenie
pre navrhovany odsek 13. Podl'a nasho nézoru je predkladany navrh v rozpore s
lustanovenim § 13 ods. 2 zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a 0 zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, podl'a ktorého ,,0sobitny zékon
musi ustanovovat’ Gcel spracivania osobnych udajov, kategériu dotknutych osdb a zoznam
spracuvanych osobnych udajov alebo rozsah spractivanych osobnych tdajov. Spractivané
osobné udaje na zaklade osobitného zakona mozno z informac¢ného systému poskytnuat’,
preniest’ alebo zverejnit’ len vtedy, ak osobitny zakon ustanovuje Gcel poskytovania alebo
lucel zverejniovania, zoznam spractvanych osobnych tdajov alebo rozsah spracivanych
osobnych tdajov, ktoré mozno poskytnut alebo zverejnit, pripadne prijemcov, ktorym sa
osobné udaje poskytni1.“. Z citovaného ustanovenia zakona o ochrane osobnych udajov a
posudenim navrhovaného znenia zakona je zrejmé, Ze ti€el zverejnenia ani rozsah ¢i zoznam
osobnych tdajov, ktoré maji byt zverejnené, nie je v navrhu zakona uvedeny. Negativny
Ivypocet, o sa ,,nezverejiiuje tak navyse nie je v sulade ani s GDPR, ktory ustanovuje, ze
legislativa v oblasti spractivania osobnych tidajov musi byt’ predvidatel'na a musi suc¢asne
dodrziavat’ princip minimalizacie spractivania osobnych udajov. V tejto suvislosti si
zaroven dovolujeme zd6raznit’ potrebu dodrzania ¢l. 35 GDPR a teda potrebu postdenia
ivplyvu navrhovanej legislativnej ipravy na ochranu osobnych udajov. V odévodneni
[pravnej upravy by malo byt uvedené vyhodnotenie posidenia dopadov navrhovanej pravne;j
lapravy na prava dotknutych osob a posudenie vSetkych rizik, ktoré by zverejnenim
osobnych tidajov mohli nastat’. Je potrebné si uvedomit’, Ze aj iné informacie a idaje
uvadzané v rozhodnuti alebo aj v stthlasnom alebo nesuhlasnom stanovisku v spojeni s
konkrétnou dotknutou osobou mdzu predstavovat’ informacie sposobilé identifikovat’
dotknutu osobu priamo alebo nepriamo. Najmai ak hovorime o schvalovani ,.raritnej* liecby
na ojedinelé diagnozy, kedy dotknutou osobou moze byt aj prave jeden pacient na
Slovensku. T.z. Ze osobnymi udajmi v rozhodnuti, alebo stthlasnom ¢i nestthlasom
stanovisku nie s len navrhovatel'om zakona uvadzané identifikacné tidaje, ale moze to byt

akakol'vek informécia spdsobild priamo alebo nepriamo dotknutu osobu identifikovat’.

rozhodnutia vypustilo.

96




’Zverejnenie rozhodnutia, resp. suhlasné/nesuhlasné stanoviska a teda udajov o zdravotnom
stave osoby mdze mat’ vyrazné negativne dopady na prava pacienta, s ktorymi sa
predkladatel’ navrhu zakona ziadnym sposobom nevysporiadal. GDPR napokon
predpoklada, Ze pri postdeni vplyvu (z dovodu spracovania osobitnej kategorie osobnych
ladajov vo vel’kom rozsahu) je nevyhnutné ziskat’ nazory dotknutych osob alebo ich
zastupcov na zamysl'ané spractivanie bez toho, aby bola dotknuta ochrana obchodnych
alebo verejnych zaujmov alebo bezpeénost’ spracovatel'skych operacii. Mame za to, ze
napriek tomu, Ze posudenie vplyvu ma vykonat’ prevadzkovatel, Ze v tomto pripade by
nemala byt zodpovednost’ za rizika spojené so zverejiilovanim osobitnej kategorie osobnych
ladajov prendsana na zdravotné poist'ovne ako prevadzkovatel'ov. V neposlednom rade
mame za to, Ze pre splnenie povinnosti zverejnenia udajov nie je v navrhovanom ustanoveni
ziadna lehota, z toho dovodu, ak by ustanovenie nebolo vypustené, navrhujeme doplnit’
lehotu na zverejnenie. Tato pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA

K ¢1. T k bodu 103

V pripade uplatnenia alternativy uvedenej v nasej pripomienke k novelizacnému bodu 103
(§ 88 ods. 12) sa v § 88 za odsek 12 vklada novy odsek 13, ktory znie: ,,(13) Zdravotna
poistovia na svojom webovom sidle zverejiuje Statistické informacie o suhlasnych aj
nesthlasnych stanoviskach k thrade podl'a ods. 9, ktoré aktualizuje vzdy ku prvému ditu
lkalendarneho mesiaca. Zdravotna poistoviia uvedie informacie o a) pocte sthlasnych a
nesthlasnych stanovisk zdravotnej poistovne k tthrade podl'a ods. 9, b) dovodoch pre ktoré
zdravotna poistovila zaujala nesuhlasné stanovisko k uhrade podla ods. 9 aj s uvedenim
po¢tu nesuhlasnych stanovisk zdravotnej poistovne z uvedené¢ho dévodu; ods. 12 tymto nie
je dotknuty, c) pocte uhradenych liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin
podl'a odseku 9.“ DoterajSie odseky 13 az 17 sa oznacuju ako odseky 14 az 18. Sucasne
navrhujeme doplnit’ prechodné ustanovenie, do kedy bude zdravotna poistoviia povinna po
prvy krat zverejnit’ idaje podl'a ods. 13, pripadne aj podla ods. 12 ak neddjde k jeho
vypusteniu. Nie je technicky mozné vykonat’ zmeny na webovych sidlach a dodrzat’ vSetky
predpisané Standardy, ak na pripravu nebudu mat’ zdravotné poistovne primerany cas.
(Odovodnenie: Na odovodnenie zmeny noveliza¢ného bodu 103 (§ 88 ods. 13) sa primerane
vzt'ahuju nase odovodnenia, ktoré sme uplatnili k novelizaénému bodu 103 (§ 88 ods.
10,11,12). Tuto pripomienku povazujeme za zasadnu.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla nazoru
ministerstva zdravotna poistoviia je podla § 1 ods. 2 zdkona ¢. 71/1967 o spravnom|
konani pri rozhodovani o uhradeni lieku vo vynimkovom rezime v postaveni sprdavneho
organu. V zmysle uvedenej pravnej upravy je spravnym organom taktiez pravnicka osoba,
ktorej zakon zveril rozhodovania o pravach alebo pravom chranenych zaujmoch. Nakolko
§ 88 zveruje rozhodovanie o uhrade lieku (pravom chranenym zdujme pacienta)
dravotnej poistovni, zdravotna poistoviia je v postaveni spravneho orgdnu, a to bez]
ohladu na to, ¢i na uhradenie lieku narok existuje alebo nie. Z uvedeného dovodu nebold
pripomienka zdravotnej poistovne zo strany ministerstva akceptovand.

DOVERA

K ¢l. Ik bodu 80

IV navrhnutom § 75 ods. 2 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(2) Podania, ktoré sa dorucuju
ministerstvu a obsahuju obchodné tajomstvo alebo dovernt informéciu sa dorucia
ministerstvu prostrednictvom tej ¢asti elektronického portalu, ktora umoziuje dorucenie
podania vylu¢ne ministerstvu bez ich spristupnenia a zverejnenia verejnosti (dalej len ,,iné
[podania“).”. DoterajSie odseky 2 az 11 sa oznacuju ako odseky 3 az 12. Oddvodnenie:
IAkékol'vek podanie ako aj rozhodnutie v administrativnom konani podl’a tohto zakona musi
byt zalozené na podkladoch, ktoré st overite'né a preskumatel'né. Tuto moznost’ musia mat’

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze zdravotné
poistovne su opravnené uzatvarat zmluvy o osobitnych podmienkach vuhrady lieku, ktoré|
predstavuju doverné informdcie, ktoré je nevyhnutné chranit’ pred ich spristupnenim
neopravnenym osobdam. Zdravotnej poistovni ako ucastnikovi konania je samozrejme
pristupneny farmako-ekonomicky rozbor lieku.
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tak ostatni uCastnici konania, ako aj spravny sud. Z uvedené¢ho dévodu mame za to, ze
lu¢astnikom konania musia byt’ spristupnené vSetky podklady v rdmci konania. Tato
pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA

K ¢l. I k bodu 81

INoveliza¢ny bod 81 navrhujeme vypustit’ v celom rozsahu. Odévodnenie: Navrhovana
[pravna uprava je nesystémova. Priklady uvadzané v dovodovej sprave su skor pripadmi,
ktoré by mali byt uz predmetom meritorneho prieskumu ziadosti. Ak je ziadost meritorne
nedostatocna, je zrejme, ze by malo byt’ o nej meritérne rozhodnuté tak, Ze sa jej nevyhovie.
Spravny organ by v takomto pripade nemal navrhovatel'a usmeriiovat’, aby bolo mozné jeho
ziadosti vyhoviet'. Z uvedené¢ho dovodu navrhujeme bod 81 vypustit’. Tto pripomienku
[povazujeme za obycajnul.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze vyzva nd
vysvetlenie predstavuje ndstroj na naplnenie jednej zo zakladnych zasad konania, a toj
konat'v uzkej sucinnosti s ucastmikmi konania.

DOVERA

K ¢l. I k bodu 93

Novelizaény bod 93 navrhujeme vypustit’ v celom rozsahu. Odévodnenie: Utastnik konania
na to aby mohol uplatiiovat’ prava ucastnika konania musi poznat’ obsah celého rozhodnutia,
pretoZe len také rozhodnutie méze vo vztahu k ti€astnikovi konania vyvolat’ pravne
masledky. Navrhovand iprava v novelizacnom bode 93 zasahuje do prava uc¢astnika konania
na oboznamenie sa s vydanym rozhodnutim, G¢astnik konania by rovnako nemohol riadne
posudit’ spravnost’ a predovsetkym zdkonnost’ vydaného rozhodnutia. Navrhovana pravna
liprava by ucastnikovi konania tiezZ znemoziovala podat’ kvalifikované opravné prostriedky
(napr. odvolanie, namietky) pripadne spravnu Zalobu, nakol’ko by ucastnik konania
nepoznal obsah celého rozhodnutia. Tuto pripomienku povazujeme za obyc€ajnu.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
Isuhlasi so zdravotnou poistoviiou, ze pre ucastnika konania je nevyhnutné, aby ma
rozhodnutie spristupnené v plnom rozsahu. Informacie, ktoré predstavujii obchodné
tajomstvo alebo déverné informacie je vSak nevyhnutné chranit’ pred ich zverejnenimj
alebo spristupnenim neoprdavnenym osobam. Z uvedeného dovodu ministerstvo povazuje
lza nevyhnutné ponechat nezverejnenie a nespristupnenie dovernych informdcii. Zaroven
vSak ministerstvo v legislativnom ndavrhu ulozilo ministerstvu povinnost spristupnit|
rozhodnutie v celom jeho rozsahu vsetkym ucastnikom konania.

DOVERA

K ¢l. I k bodu 96

IV navrhnutom § 83 ods. 3 navrhujeme nasledovné znenie: ,,(3) Minister nie je ndvrhom nim
lustanovenej osobitnej komisie viazany. Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo
Ivydané v rozpore so zdkonom alebo vSeobecne zaviznym pravnym predpisom. .
(Odovodnenie: Je potrebné, aby bolo explicitne ustanovené, akym sposobom ma minister
rozhodnut’ v pripade, kedy bolo rozhodnutie vydané v rozpore so zdkonom, pripadne inym
IvSeobecne zavdznym pravnym predpisom. Tuto pripomienku povazujeme za obycajnil.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

DOVERA

K navrhovanej Vyhliaske MZ SR, ktorou sa ustanovuji podmienky vypoctu prahovej
hodnoty pre ucely posidenia nakladovej efektivnosti lieku

[V navrhovanej Vyhlaske MZ SR, ktorou sa ustanovuji podmienky vypoctu prahovej
hodnoty pre ucely posudenia nakladovej efektivnosti lieku navrhujeme upravit’ znenie §1
pism. c¢) nasledovne: ,,c) za 6 a viac ziskanych mesiacov zivota §tandardizovanej kvality v
[porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na
obyvatel’a.”. Odovodnenie: V praxi mézu nastat’ pripady, ak navrhovana intervencia prinasa

viac ako 12 mesiacov zivota Standardizovanej kvality. Tuto pripomienky povazujeme za

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.
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obycajnu.

DOVERA

nad ramec navrhu

k §119 ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov Navrhujeme, aby sa komplexne
zosuladilo znenie zakona €. 363/2011 Z.z. s aktudlnym znenim zakona ¢. 362/2011 Z.z.
predovsetkym po novele ¢. 532/2021 Z.z.. Navrhujeme zmenit’ znenie ustanovenia
nasledovne: Prva veta ,,Ak d’alej nie je ustanovené inak predpisujuci lekar v Gistavnom
zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickt
potravinu na objednavku v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe.” Druha veta
,,Predpisujuci lekar v ustavnom zdravotnickom zariadeni je pri prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby povinny v stlade s
preskripénymi obmedzeniami a indikacnymi obmedzeniami predpisat’ humanny liek,
dieteticktl potravinu a zdravotnicku pomdcku v pocte baleni potrebnych na liecbu pacienta v
trvani najviac na dobu 30 dni a individudlne zhotovent zdravotnicku pomdcku.* Tretia veta
,,Pri predpisovani huménneho lieku, zdravotnickej pomdcky, dietetickej potraviny a
individudlne zhotovenej zdravotnickej pomdcky pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotne;j
starostlivosti a pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby je predpisujuci lekar povinny
vytvorit’ preskripény zdznam podl'a odseku 12 pism. h) okrem pripadu nefunkénosti
technickych zariadeni podla § 120 ods. 21 Stvrta veta ,,Pri predpisovani humanneho lieku,
dietetickej potraviny, zdravotnickej pomdcky a individualne zhotovenej zdravotnickej
[pomocky pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotne;j starostlivosti a pri poskytovani ustavnej
pohotovostnej sluzby je predpisujtici lekar opravneny pisomne poverit’ preskripciou a
vytvorenim preskripéného zaznamu iného lekara, a to aj lekara, ktory ma odbornti
sposobilost’ na vykon odbornych pracovnych ¢innosti, ale zatial’ nenadobudol odbornt
sposobilost’ na vykon $pecializovanych pracovnych ¢innosti.“ Piata veta ,,Pri postupe podla
tohto bodu sa odsek 11 druh a tretia veta pouZije primerane.“ Siesta veta Na zéklade
dohody s pacientom lekarsky predpis v listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moznosti je
predpisujuci lekar povinny informovat’ pacienta.” Siedma veta ,,Humanny liek,
zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina predpisand lekarom ustavného
zdravotnickeho zariadenia nie je uhradzana na zaklade verejného zdravotného poistenia, ak
poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti nema uzatvorenti zmluvu o poskytovani zdravotnej
starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je osoba poistena. Odévodnenie: Prva
Iveta- Navrhovanou pravnou upravou sa naspét’ stanovuje predpisovanie L,ZP,DP na
objednavku, ked’ze toto opravnenie sa novelou nesystémovo v § 119 ods. 3 vypustilo avSak
v ostatnych ustanoveniach zakona 362/2011 ostali objednavky zachované Druha veta-
IVypusta sa povinnost’ preskribovat’ vyluéne kategorizované L, ZP, DP, nakol'ko v praxi v
ramci Gstavnej zdravotnej starostlivosti dochadza aj k podavaniu nekategorizovanych L,ZP,
DP. Tretia veta- navrh ma zosuladit’ textaciu §119 ods. 3 prvej vety a tretej s druhou vetou.
Stvrta veta a Piata veta- navrhovana pravna Giprava zabezpegi zosuladenie stavu pravneho so

stavom faktickym, kedy neatestovany lekar vykonava diagnostiku aj lie¢bu pacienta pod

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramed
legislativneho navrhu.
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dohl'adom atestovaného lekara. Neatestovany lekar, ktory ziskal odbornt sposobilost’ na
vykon odbornych pracovnych ¢innosti, samostatne vykonava odborné pracovné ¢innosti
preventivnej a lieCebnej starostlivosti, ktoré zodpovedaju rozsahu a obsahu ziskaného
ivzdelania. Neatestovany lekar disponuje rozsiahlymi odbornymi a metodologickymi
vedomost'ami z mnohych oblasti $tudijného odboru na trovni syntézy a hodnotenia.
Rozumie podstatnym stivislostiam, principom a teériam odboru, vykonava zakladné
diagnostické, terapeutické a preventivne postupy, vratane predpisovania liekov na zaklade
poverenia. Siesta a siedma veta zostavaju nezmenené

DOVERA

nad ramec navrhu

K ustanoveniu § 119 ods. 10 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov — nad
ramec navrhu Navrhujeme v ustanoveni vlozit’ novu tretiu vetu v zneni: ,,Odborny lekar je
povinny predpisat’ humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ktoré
indikoval pocas lekarskeho vySetrenia aj v pripade, ak ich predpisovanie nie je viazané na
odbornost’ lekara.,, Odovodnenie: Zavedenie jednoznacnej pravnej upravy tak, aby sa
[povinnost’ osetrujuceho lekara vybavit’ pacienta vSetkymi potrebnymi liekmi po vySetreni
tykala vSetkych liekov s preskripénymi obmedzeniami aj bez preskripénych obmedzeni v
zmysle dovodovej spravy.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoZe je nad ramec
legislativneho navrhu.

DOVERA

nad ramec navrhu

K ustanoveniu § 4ca vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 321/2005
7. z. 0 rozsahu praxe v niektorych zdravotnickych povolaniach — suvisi s novelou zakona €.
362/2011 Z.z. Navrhujeme do ustanovenia vloZzit' nové pismeno ae), ktoré znie:
,ac)vykonava preskripciu na zaklade poverenia lekdra s odbornou spdsobilostou na vykon
Specializovanych pracovnych ¢innosti podl'a osobitného predpisu X Poznamka pod ¢iarou
k odkazu X znie nasledovne: ,,§ 119 ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov* Odovodnenie Z dovodu pravnej istoty navrhujeme pridat’ do zoznamu
odbornych pracovnych ¢innosti neatestovaného lekara aj predpisovanie na zaklade
[poverenia atestovanym lekarom.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho ndvrhu.

DOVERA

Nad ramec navrhu

V § 2 pism. m) navrhujeme nasledovné znenie: ,,m) preskripénym obmedzenim
lpodmienenie plnej alebo ¢iasto¢nej thrady lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim lieku, zdravotnickej
[pomocky alebo dietetickej potraviny lekarom so $pecializaciou v uréenom $pecializaénom
odbore, zubnym lekarom, vSeobecnym lekarom, sestrou alebo pdrodnou asistentkou na
zaklade odporacania lekara so $pecializaciou v uréenom $pecializa¢nom odbore, .

(Od6vodnenie: Legislativno-technickd uprava. Vypustenim slova ,,pisomné* sme dali
predmetné znenie pism. m) do stiladu so zdkonom ¢&. 362/2011 Z. z. (§ 119 ods. 11) Tuto

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho navrhu.
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pripomienku povazujeme za obycajnu.

DOVERA

Nad ramec navrhu

IV § 60 ods. 3 pism. a) a b) zakona ¢. 363/2011 Z. z. navrhujeme nasledovné znenie: ,,a)
jednotky referencnej davky dietetickej potraviny a pocet jednotiek referen¢nej davky
dietetickej potraviny v jednom baleni dietetickej potraviny, b) maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za jednotku referenénej davky a jej odévodnenie,”. Odovodnenie:
Legislativno-technicka Gprava. Tato pripomienku povazujeme za obyc€ajntl.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho ndavrhu.

DOVERA

[Nad ramec navrhu

7 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 435/2011 Z. z. z 28.
novembra 2011 o spdsobe ur¢enia $tandardnej davky lie¢iva a maximalnej vysky tihrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lie¢iva navrhujeme vypustit’ z § 5 ods. 3.
(Odovodnenie: Navrhujeme zaviest’ generalne pravidlo, Ze maximalna vyska uhrady
zdravotnej poistovne stanovend pre thradovi skupinu alebo terapeutickt thradovu skupinu
nesmie prevySovat’ cenu najlacnejsieho lieku thradovej skupiny alebo terapeutickej
lthradovej skupiny. Nie je dovod uréovat’ vysku thrady na druhy alebo treti najlacnejsi lick
zaradeny v danej skupine, nakol’ko v inych ustanoveniach zakona 363/2011Z.z. sa navrhuje
automaticka revizia thrad a okamzita zmena vysky thrady v referen¢nej skupine paralelne
so vstupom generického alebo biosimilarneho lieku do referen¢nej skupiny. Takisto sa
navrhuje kontrola dostupnosti najlacnejsicho licku v referen¢nej skupine a ak tento nie je
dostupny, neuri sa Gthrada poistovne za SDL podl'a neho, ale podl'a najlacnejsicho lieku,
ktory je realne dostupny. Tieto opatrenia su podl'a nasho nézoru dostatocnou zarukou toho,
ze vzdy bude k dispozicii liek bez doplatku alebo s najniz§im doplatkom. Okrem toho je
ochrana pacientov pred neimernymi doplatkami zabezpecena cez limit spoluucasti a cez
vynimky z fixného doplatku. Tato pripomienky povazujeme za zasadnt.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho ndvrhu.

DOVERA

IVSeobecna pripomienka k €l. I bod 16 (analogicky aj k zmluvam o podmienkach
ihrady zdravotnickej pomdcky a zmluvam o podmienkach tihrady dietetickej
[potraviny - najmi noveliza¢né body 58. (§ 29a) a 72. (§ 57a))]

INavrhom noveliza¢ného bodu 16 sa vytvara dvojity systém konani o ur€eni rozsahu thrad.
Jeden, oficialny, kedy sa suma uhrady deklaruje ako oficidlna v rozhodnuti MZ ako
cenového organu a premietne sa do oficidlneho kategorizaéného zoznamu; tato sa vSak v
skuto¢nosti nema uplatiiovat’ (ide teda o klamlivy udaj). Druhy, neoficialny, kedy sa suma
thrady urci sutkromnou zmluvou, kde MZ nevystupuje ako organ verejnej spravy (teda
Ivrchnostensky), ale ako rovny s rovnym, pricom jeho zavizky mézu byt predmetom
civilnej zaloby, o ktorej bude rozhodovat’ sud v civilnom sudnom konani; tthrada sa
nepremietne do oficidlneho kategorizaéného zoznamu. Ide vlastne o klamlivy postup, ktory
by v zakone nemal byt zakotveny. Tymto spdsobom mozu byt tretie osoby uvedené do
omylu (napr. poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti narokujiici si uhradu poistovne, UDZS

pri preskimavani pripadnej staznosti vznesenej voci zdravotnej poistovni alebo aj organ

Ministerstvo sa pripomienku zdravotnej poistovne ciastocne akceptovalo. Ministerstvo
zabezpecilo povinnost uhradzania liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin maximalne vo vyske dohodnutej vzmluve o podmienkach uhrady lieku,
dravotnickej pomdocky alebo dietetickej potraviny a nie vo vyske uvedenej v zoznamd
kategorizovanych liekov zavedenim generdalneho pravidla, zZe lieky, zdravotnicke pomécky)
a dietetické potraviny su uhrddzané vo vyske uvedenej v zozname kategorizovanychj
liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin, pokial’ nie je uzatvorend
mluva o podmienkach vihrady lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny.
Uk je uzatvorend zmluva o podmienkach vhrady lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny, liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina sa uhradi
v zmysle podmienok dohodnutych v zmluve a nie v zmysle udajov uvedenych v zoznamoch.

101



regulacie iného ¢lenského §tatu Unie). Ziadame o komplexnii Gipravu vietkych ustanoveni
stvisiacich so zamyslanymi zmluvnymi vzt'ahmi medzi drzitel'om registracie a MZ tak, aby
vyska uhrady za liek dohodnuta v zmluve bola realne vymozitel'na od v§etkych ucastnikov
lobchodovania s liekmi, nie iba od samotného drzitel'a registracie, ktory s MZ zmluvu
luzavrie. V rdmci naSej pripomienky si dovol'ujeme uviest’, Ze MZ nikde v ramci dovodove;j
spravy nevysvetl'uje detaily, ako by mala vyzerat’ kazdodenna prakticka realizacia
obchodovania ,,zmluvného* lieku a nasledna platba (Ghrada) zdravotnej poistovne za liek
poskytovatel'ovi zdravotne;j starostlivosti, ktory ho pacientovi vydal alebo podal. V tejto
stvislosti povazujeme za potrebné upozornit, ze jednou zo zakladnych prekazok realizacie
vyssie popisaného postupu moze byt uz len samotna zavéznost’ cien a thrad pre jednotlivé
z(iCastnené osoby. A to z nasledovnych dévodov: 1) Vyrok pravoplatného rozhodnutia
vydaného v ramci vSetkych konani podla zékona €. 363/2011 Z.z. je zavédzny pre kazdého
(§ 80 ods. 7), 2) Na zéklade pravoplatnych a vykonateInych rozhodnuti ministerstvo
aktualizuje zoznamy uradne urcenych cien a kategorizacné zoznamy (§ 80 ods. 8), 3)
IAkykol'vek zmluvny vztah je zo svojej podstaty zavdzny vyhradne pre prislusné zmluvné
strany a nemoze byt’ zavézny pre tretie strany, 4) Ak vyssie popisané skutoc¢nosti
premietneme do praktickej realizacie konceptu dudlnej thrady za liek (verejne publikovanej
a neverejne zazmluvnenej), nevyhnutne déjdeme k zaveru, ze pre vsetkych ucastnikov
systému (vratane poskytovatel'a zdravotne;j starostlivosti a zdravotnej poistovne) bude
zavdzna iba taka vyska uhrady za liek, ktora bola zverejnena na zaklade pravoplatného a
vykonateIného rozhodnutia (o zaradeni lieku, pripadne o zmene thrady), 5) Akakol'vek
lthrada, ktora bude dohodnuta zmluvne, bez toho aby bola predmetom pravoplatného,
vykonateI'ného a verejne publikovaného rozhodnutia, bude zavézna vyhradne pre
lucastnikov zmluvného vzt'ahu. Pri konani o zaradeni nového lieku do kategorizaéného
zoznamu alebo pri zmene indika¢ného obmedzenia maju byt zmluvnymi stranami vyhradne
MZ a drzitel’ registracie (vid’ navrhované znenie § 7a ods. 1). Je teda zrejmé, Ze nimi
dohodnuté zmluvné podmienky nebudu zavézné ani pre poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti (v praxi najméd indika¢né obmedzenia a vyska tihrady, ktort si moéze
narokovat’ od zdravotnej poist'ovne), ani pre zdravotnu poistoviiu (vysSka thrady za liek a
podmienky, za ktorych ju moéze poskytovatel'ovi vyplatit)). Taktiez si dovol'ujeme namietat’
samotnl podstatu zmluvného vztahu medzi MZ a drzitelom registrécie, a to z nasledovnych
dovodov: 1) Zmluvny vzt'ah ma byt podl'a ndvrhu zdkona uzatvarany na urovni drzitel’a
registracie (dodavatel’a lieku), avsak bez ucasti zdravotnej poistovne, pricom predmetom
zmluvy ma byt prave vyska a podmienky thrady zdravotnej poistovne za liek. Takyto
pristup povazujeme za nevyvazeny a neobhdjitelny. Z podstaty veci vyplyva, Ze primarnou
lalohou drzitela registracie v systéme verejného zdravotného poistenia, je dodavat na trh
liek, ktory bude klinicky prinosny (dostato¢ne G¢inny) a nakladovo efektivny (cenovo
primerany). Na druhej strane primarnou tlohou zdravotnej poistovne je ucelné a efektivne
hospodarenie s prostriedkami verejného zdravotného poistenia, ¢o okrem iného zahtia aj
platby (Ghrady) za lieky vo vyske a podl'a podmienok uréenych kategorizaciou liekov, 2) Za
neakceptovateln povazujeme myslienku aby zmluva, ktora je nevyhnutnym podkladom
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}pre rozhodnutie MZ bola zdravotnej poistovni ako plnohodnotnému ticastnikovi konania
spristupnena az v okamihu pravoplatnosti rozhodnutia. (Vid’ navrhované znenie § 7a ods.
6.) Uvedené by v praxi znamenalo, Ze zdravotnej poistovni by v priebehu konania pred
Ivydanim rozhodnutia bol jednak odoprety pristup ku kl'a€¢ovému podkladu rozhodnutia a
sticasne by jej bolo odopreté pravo namietat’ pripadni nezakonnost’ takto vydaného
rozhodnutia. Proti pravoplatnému rozhodnutiu totiZ nie je mozné podat’ namietky, a teda
zdravotna poistovia ako ucastnik konania a koncovy platca za predmetny liek by nemala
ani len teoreticki moznost’ odvolat’ sa proti pripadnej nezakonnosti rozhodnutia, ktoré by
bolo vydané vo vztahu k prislusnej zmluve. V tomto kontexte povazujeme za nevyhnutné
zdoraznit, Ze navrhované spristupnenie zmluvy iba ¢lenom poradnych organov MZ v
zZiadnom pripade nemdze byt povazované za primeranu formu spristupnenia podkladu
rozhodnutia zdravotnej poistovni ako ucastnikovi konania, 3) Je vobec na ucely dosiahnutia
pozadovaného ciel’a (vstupu inovativnych liekov liek na trh v nakladovo efektivnych
cendch) skuto¢ne nevyhnutné to, aby organ verejnej spravy — navySe organ regulacie —
Ivystupujuci vrchnostensky, a teda nadany prislusnostiou a pravomocou, musel so
subjektom, ktory je adresatom jeho pravomoci (je mu teda vrchnostensky podriadeny),
uzatvarat’ sakromnopravnu zmluvu? Orgéan verejnej spravy by mal pri uplatiiovani svojej
pravomoci v medziach svojej prislusnosti vystupovat’ vzdy vrchnostensky (mocensky), nie
ako rovna zmluvna strana. Ak napr. orgén verejnej spravy porusi povinnosti zo zmluvy a
bude zalovany na v§eobecnom sude o splnenie povinnosti, dostane sa tento organ, ale aj
rozhodujuci sud, do vel'mi osobitej situdcie, kedy bude treba rozhodniit’ o povinnosti
spravneho organu, pricom nebude mozné prihliadat’ na jeho pravomoc, lebo ide predsa o
sukromnopravny vztah riadiaci sa zmluvou; zmluva sa zrejme bude riadit’ rezimom
(Obchodného zékonnika. Ide teda jednoznacne o nesystémové opatrenie, kedy sa miesa -
treba zdoraznit, ze bezddovodne (predmet pravnej regulacie nenastol'uje takuto potrebu) -
verejnopravna uprava s prvkami sukromnopravnej upravy. Navrhované rieSenie: 1) Pre
licky ktorych uhrada z verejného zdravotného poistenia je stanovena na zaklade zmluvy o
podmienkach thrady lieku podla § 7a nebude v zozname kategorizovanych liekov verejne
publikovana ich thrada. Namiesto toho bude v zozname kategorizovanych liekov uvedena
informéacia o tom, ze thradu tohto licku ur¢i (uvedie) zdravotna poistoviia poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti na zdklade schvalenia odovodnenej ziadosti na indikaciu lieku
poistencovi. Teda v Standardnom rezime, ktory zakon uz dnes pozna pod pojmom
,,predchadzajici sthlas s thradou zdravotnej poistovne*. Ustanovi sa, ze povinnou
sucastou predchadzajiiceho suhlasu poistovne bude aj uvedenie maximalnej vysky uhrady
poistovne za odsthlaseny liek, 2) Uradne uréena cena lieku (publikovana v zozname liekov
s Uradne uréenou cenou) bude urc¢ena rozhodnutim MZ, pricom nebude presahovat’
leuropsku referenénii cenu v priemere troch najnizsich cien EU, 3) V praxi bude teda
umoznené drzitel'ovi registracie a rovnako aj inym subjektom trhu (ré6znym
vel'kodistribiitorom) obchodovat’ liek v 'ubovolnej cene, ktora neprevysi publikovanu
Gradne uréenu cenu lieku, Zaroven vsak, kazdy ziadatel’ o uhradu lieku (poskytovatel’
zdravotne;j starostlivosti) bude zdravotnou poistoviiou v ramci prechadzajiceho suhlasu s
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lthradou lieku povinne informovany o maximalnej vyske uhrady, ktord mu zdravotna
poistoviia za liek uhradi. Bude teda v zaujme poskytovatel'a zdravotne;j starostlivosti, aby
od drzitel'a registracie alebo I'ubovolného iného dodavatel’a zaktipil liek v cene, ktora
neprekroci thradu zdravotnej poistovne. Vyhody navrhovaného riesenia: 1) Respektuje
[postavenie MZ ako organu verejnej spravy, ktory pri uplatiiovani svojej pravomoci v
medziach svojej prislusnosti vystupuje vzdy vrchnostensky (mocensky) nie ako rovna
zmluvna strana, 2) ReSpektuje postavenie drzitel'a registracie a zdravotnej poistovne ako
iplnohodnotnych a rovnocennych ucastnikov konania. Obidvom subjektom po cely cas
priznava rovnaké prava z hl'adiska pristupu k podkladom rozhodnutia aj z hl'adiska
moznosti podania namietok, 3) Re$pektuje obchodnu politiku dodavatelov liekov vo vztahu
k publikovanym cenam liekov. Ttto pripomienku povazujeme za zasadnu.

DOVERA

[VSeobecna pripomienka k novelizaénému bodu 79 v ¢l. I

V zaujme zvySenia transparentnosti procesu konzultacii pred zacatim konania navrhujeme,
aby sa konzultacie mali pravo zucastnit’ subjekty, ktorym zakon priznava postavenie
luc¢astnika konania po podani prislusnej Ziadosti. V tejto stvislosti tiez navrhujeme
Ivypustenie ods.8 nakol’ko by nim nebola zabezpecena a spétne kontrolovatel'na
transparentnost’. Tuto pripomienku povazujeme za obyc¢ajn.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho ndvrhu.

DOVERA

[VSeobecna pripomienka k novelizaénému bodu 82 ¢l. 1

[Zakon nepouziva termin ,,platnost’ rozhodnutia“; zrejme teda malo byt spravne
,pravoplatnost’ rozhodnutia®. Zakon musi byt presny a pracovat so Standardnymi
zakonnymi inStititmi: vydané a dorucené rozhodnutie, pravoplatnost, vykonatelnost’.
[Dovodova sprava k tomuto bodu je mética. Riesi sa v nej vlastne len dosledok pasivity MZ.
IAk by v§ak MZ riadne rozhodovalo (nenechalo uplynut’ lehotu 90 dni, aby vznikla fikcia
rozhodnutia), problém, o ktorom sa v dovodovej sprave tak rozsiahlo piSe, by ani nebol.
Tuto pripomienku povazujeme za obycajnul.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho ndvrhu.

DOVERA

VSeobecna pripomienka k novelizaénym bodom 100-106 ¢l1. 1

7 vecného hl'adiska povazujeme za ddlezité uviest, ze posudzovanim tzv. vynimiek z
platnej kategorizacie sa zdravotna poistoviia dostava do roly akéhosi riesitel'a problému,
ktory nespoOsobila (absencia kategorizacie, t.j. v§eobecne zavdznych podmienok tthrady
konkrétneho produktu), no paradoxne prave na fiu maju byt kladené neprimerané povinnosti
a zodpovednosti za jeho vyrieSenie. O rozsahu a podmienkach uhrady za konkrétny liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu totiz rozhoduje vyhradne MZ v procese
kategorizacie, pricom zakladnou podmienkou pre tthradu konkrétneho produktu je v prvom
rade ziadost’ o jeho thradu podana MZ jeho vyrobcom. Ak teda 'ubovolny liek,
zdravotnicka pomocka ¢i dietetickd potravina nie st Standardne uhradzané na zaklade ich
kategorizacie, je to dané bud’ predchadzajicim negativinym rozhodnutim MZ (zamietnutie
ziadosti o kategorizaciu), alebo skuto¢nost’'ou, ze dodavatel’ produktu o kategorizaciu ani len|

nepoziadal. Vzhl'adom na to, Ze v sti€asnosti uz je pomere konstantna judikatura sudov, ze

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla nazoru
ministerstva zdravotna poistoviia je podla § 1 ods. 2 zdkona ¢ 71/1967 o spravnom|
konani pri rozhodovani o uhradeni lieku vo vynimkovom rezime v postaveni sprdavneho
organu. V zmysle uvedenej pravnej upravy je spravnym organom taktiez pravnickd osoba,
ktorej zakon zveril rozhodovania o pravach alebo pravom chranenych zaujmoch. Nakolko
§ 88 zveruje rozhodovanie o uhrade lieku (pravom chranenym zdujme pacienta)
zdravotnej poistovni, zdravotnd poistoviia je v postaveni spravneho orgdnu, a to bez|
ohladu na to, ¢i na uhradenie lieku narok existuje alebo nie. Z uvedeného dovodu nebold
pripomienka zdravotnej poistovne zo strany ministerstva akceptovand.
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na thradu liekov podl'a § 88 (9) zakona ¢. 363/2011 Z. z. nie je podla platnej pravnej
lapravy pravny narok, zastivame nazor, ze v danom pripade zdravotné poistovne nemézu
rozhodovat’ a vydavat’ rozhodnutia o ziadosti na thradu lieku, ked’Ze v danom pripade
zdravotna poistoviia nerozhoduje o zakonom priznanom prave poistenca na thradu lieku
podla § 88. Preto v danom pripade nejde a ani nemdze ist’ o rozhodovaci proces, ktorého
vysledkom by bolo vydanie autoritativneho rozhodnutia zdravotnej poistovne. Su¢asna
pravna uprava umoziuje vyuzivat' thrady stanovené v §88 ako akysi paralelny tthradovy
mechanizmus nad ramec kategorizacie. V mnohych pripadoch su takto hradené lieky, resp.
indikacie, ktoré neboli posudzované v riadnom procese kategorizacie. Mame za to, Ze by sa
mal z(zit’ rozsah liekov, ktoré budti moct’ byt” hradené v stilade s §88 a zaroven, aby
nedochéadzalo k nesystémovému navySovaniu uhrad za lieky z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia, mal by sa stanovit’ percentualny objem prostriedkov, ktoré bude
moct’ zdravotna poist'oviia uhradit’ za lieky nad ramec kategorizacie. Tuto pripomienku
[povazujeme za zasadnu.

DOVERA

[VSeobecna pripomienka k Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z
... 2021, ktorou sa meni vyhlis§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
435.2011 Z. z. o spésobe urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky
ihrady zdravotnej poist’ovne za Standardnt davku lieiva v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,Vyhlaska*):

Predlozené znenie Vyhlasky je v rozpore so splnomociiovacim ustanovenim, na zaklade
ktorého ma byt predpis vydany. Zakladnym problémom je skutocnost’, ze Vyhlaska ma v
zmysle zakonného splnomocnovacieho ustanovenia ustanovit' spésob urcenia maximalnej
vySky uhrady zdravotnej poist'ovne za Standardnu davku lieciva, ak nie je ustanoveny podl'a
$ 6 odseku 8 zakona 363/2011 (t.j. ak nejde o tzv. fixni kombinéciu). V skutocnosti je cely
obsah Vyhlasky redukovany vyhradne na pravidelnu kvartalnu reviziu thrad. MZ pri tvorbe
navrhu Vyhlasky pozabudlo na to, ze v procese kategorizacie existuju aj iné situdcie nez
kvartalna revizia uhrad, kedy je nevyhnutné urcit’ (rozhodnut’ o) vyske uhrady poistovne za
lick. 1)Z predlozeného znenia Vyhlasky je zrejmé, Ze na jej zéklade nie je mozné urcit’
lthradu ziadnej novo-vytvorenej referencnej skupiny. Navrhované znenie Vyhlasky vobec
neriesi situaciu, ked’ je do zoznamu kategorizovanych liekov zarad'ovany novy
inovativny/originalny liek, o v praxi znamena vytvorenie novej referen¢nej skupiny, ktorej
musi byt jasne a transparentne uréena uhrada zdravotnej poistovne, pricom sa ma opierat’
prave o metodiku vypoctu na zaklade Vyhlasky ¢. 435/2011 Z.z. 2) Navrhované znenie
IVyhlasky taktiez ziadnym spdsobom neriesi metodiku, na zaklade ktorej by bolo mozné
prehodnotit’ thradu uz existujiicej referenénej skupiny vo vztahu k novym okolnostiam
(predovsetkym novym liekom), ktoré sa objavili od okamihu ur¢enia aktualne platnej
uhrady. Vo vysledku teda konstatujeme, Ze navrhované znenie Vyhlasky je nedostacujice,
nezodpoveda ani len svojmu vlastnému splnomociiovaciemu ustanoveniu a preto

navrhujeme znenie Vyhlasky rozsirit’ a dopracovat’. Tato pripomienky povazujeme za

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze v uhradovych
lskupinach su zaradené lieky, ktoré s ohladom na vek, hmotnost, fazu ochorenia ¢i rozsah
indikacnych obmedzeni, na ktoré mozu byt indikované nie su plne zamenitelné.
\Z uvedeného dovodu je v sucasnosti nevyhnutné, aby bolo mozné stanovit' maximdalnuy
vySku uhrady zdravotnej poistovne aj na druhy alebo treti najlacnejsi liek, tak aby bola
zabezpecena dostupnost’ liekov pre vsetkych pacientov bez akejkolvek diskriminacie.
\IRovnako ministerstvo nesuhlasi s pripomienkou zdravotnej poistovne, zZe do vyhldsky je
nevyhnutné doplnit’ pravnu upravu pre stanovenie uhrady pre neexistujiicu referencni
lskupinu. Vyhlaska upravuje postup ministerstva vylucne v pripadoch, v ktorych tak]
neuskutocnuje zakon. Nakolko je uhrada zdravotnej poistovne stanovovand pre|
neexistujuci referencnu skupinu na zaklade podmienok stanovenych v § 7, tato prdavnd
uiprava nie je predmetom vyhlasky.
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zasadn1.

GENAS

§ 19 ods. 7)

INavrhujeme doplnit’: ,,Ministerstvo moZze pri rozhodovani prihliadnut’ na skutocnosti, ze
cena materialu, z ktorého sa liek vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo
dodanie lieku sa preukazatelne zvysila tak, ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny
osobitného zretel'a.” Nové znenie § 21¢, ods.(13) znie nasledovne: (7) Pri rozhodovani
podla odseku 6 sa prihliada najmi na nakladova efektivnost’ liecby liekom a predpokladany
vplyv zvySenia tiradne urcenej ceny lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
,Ministerstvo moze pri rozhodovani prihliadnut’ na skutocnosti, ze cena materialu, z
ktorého sa liek vyraba, cena energii alebo cena sluZieb na vyrobu alebo dodanie lieku sa
preukazatelne zvysila tak, Ze takéto zvySenie predstavuje pripad hodny osobitného zretel'a
(Odovodnenie: Cenu lieku, rovnako ako cenu zdravotnickej pomdcky, ovplyviiuji aj
ncocakavané vonkajsie faktory, nezavislé od planovanych procesov drzitel'a. Mame zato, Ze
v pripade rozhodovania o zvySeni ceny lieku, po splneni ostatnych zdkonnych podmienok,
by sa aj pre liecky mali vziat'’ do uvahy aj iné vonkajsie faktory, tak ako je uvedené v §40 ods
(7) a hodnotené, ako pripad hodny osobitného zretela.

Ministerstvo pripomienku asocidcie AZZZ neakceptovalo, pretoze aktudlne stanovené|
podmienky pre zvySenie uradne urcenej ceny lieku o 20% povazuje za dostatocné.
Zavedenie dalsich podmienok v podobe zvysovania cien vstupov by podla nazoru mohlo
predstavovat’ prekazku pre zvySenie uradne urcenej ceny lieku, ktory je na trhu
nedostupny a neexistuje jeho alternativa (teda napriek tomu, Ze v sucasnosti stanovend
podmienky by boli splnené).

GENAS

7, Vyhlaska 435.2011 § 4 odsek 3

Navrhujeme ponechat’ sigasne platnt verziu. (3) Uhrada poistovne sa uréuje v eurach s
presnost'ou na tri desatinné miesta. § 4 odsek 3 bude zniet’: ,,(3) Uhrada poistovne sa uréuje
v eurach. Uhrada poistovne a pocet Standardnych davok liegiva sa uréuje s presnostou na tri
desatinné miesta. Odovodnenie: Navrhované rozsirenie na Sest’ desatinnych miest, podla
nasich prepoctov, bude viest’ k problémom pri zaokrihl'ovani prepoctu thrad na ceny. Ako
problematické vidime predovsetkym prepocty cien pri podavani reaktivnych cenovych
navrhov, pri vypocte cien fixnych kombinacii, pri jednozna¢nom urceni eurdpskej
referencnej ceny ako aj pri jednozna¢nom urceni doplatkov pacientov. Tieto komplikacie sa
budu kumulovat’ v celom liekovom ret'azci (pacient, lekaren, distributor, vyrobca,
potencialne zdravotna poistoviia)

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho ndvrhu vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z..

GENAS

Bod 107, §89 ods (4) pism b)

INavrhujeme doplnenie znenia do §89 ods (4) pismeno b) ,,ak zaroven plati §89 ods (4) bod
) nové znenie § 89 ods (4) pism b) znie nasledovne: ,,(4) Odsek 1 sa neuplatiiuje pre b)
lick, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu, ktora je predmetom zmluvy o
[podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach tthrady zdravotnickej pomdcky alebo
zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, ak zaroven plati §89 ods (4) bod a).
(Od6vodnenie: Sticasne navrhované znenie §89 ods 4 pism b) zavadza nerovnaké podmienky
pre originalne lieky a generické / biologicky podobné lieky v zmysle zabezpecenia
transparentnej hospodarskej sutaze. V pripade, Ze plati zmluva medzi vyrobcom
originalneho lieku a MZSR , zdravotnou poist'oviiou, ktord umoziuje kompenzovat’

doplatok pacienta, po vstupe generického a biologicky podobného lieku by sa mali zjednotit]

\Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, pretoze podla legislativneho
navrhu zmluva o podmienkach uhrady lieku zo zdkona zanika pri vstupe prvého)
igenerického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku. Z uvedeného dovodu nie je|
potrebné zavadzat pravnu upravu pre situdciu, v ktorej existuje aj zmluva o podmienkach
wihrady lieku ako aj pritomnost generického lieku alebo biologicky podobného lieku na
Islovenskom trhu
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lpodmienky pre vSetkych vyrobcov aj napriek platnosti zmluvy. Vysledkom ¢oho by boli
zabezpecené rovnaké podmienky na trhu.

GENAS

Bod 107, §89 ods (4) pism d)

INavrhujeme doplnenie znenia do §89 ods (4) pism d) ,,ak zaroven plati §89 ods (4) bod a)*
nové znenie § 89 ods (4) pism d) znie nasledovne: ,,(4) Odsek 1 sa neuplatiiuje pre d) liek,
ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak zaroven plati §89 ods (4) bod a)*.
(Od6vodnenie: Sti¢asne navrhované znenie §89 ods (4) pism d) zavadza moznost’
kompenzacie fixného doplatku pacienta aj pre skupinu liekov podliehajucej osobitnej
cenovej regulacii. V sucasnosti nie je zname, aké lieky splnia podmienku kategorie liekov
osobitnej cenovej regulacie. Mame za to, Ze sa bude vzt'ahovat’ na vSetky typy liekov:
originalne, generické, biologicky podobné lieky a to najma v pripade, ak nie je v SR
dostupna molekula, u ktorej neexistuje ind medicinska alternativa (stava sa esencialnou). V
pripade, Ze v danej referenénej skupine nie st zaradené generické a biologicky podobné
licky sa mdze doplatok pacienta kompenzovat', avSak po vstup generického a biologicky
podobného lieku by mali byt’ zjednotené podmienky v zmysle zabezpecenia transparentne;j
hospodarskej sutaze.

\Ministerstvo pripomienku asociicie GENAS neakceptovalo, nakolko bola vznesend
Iz dovodu nedostatocného odovodnenia predostretého v dévodovej sprave. Asocidcia
v ramci rozporového konania ministerstvu poskytla informdciu, Ze cielom navrhovanej
pravnej upravy je zabezpecit, aby tak originalne lieky ako aj generické lieky mohli
kompenzovat' doplatok, ak podliehajii osobitnej cenovej regulacii. Ministerstvo,
la asocidcia sa dohodli, Ze do osobitnej dovodovej spravy bude inkorporované vysvetlenie,
Pe legislativny navrh sa vztahuje tak na originalne lieky ako aj generické lieky.

GENAS

Bod 113, §94 ods.(1) pism a)

[V § 94 ods. 1 pismeno a) navrhujeme vypustenie ,,alebo lieku nezaradeného v zozname
kategorizovanych liekov* zo znenia do §94 ods (1) pismeno a) a nové znenie § 94 ods (1)
pism a) znie nasledovne: ,,a) lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov s tiradne
uréenymi cenami lieku v inych ¢lenskych statoch pre vyrobcu alebo vyrobcov alebo drzitel'a
registracie lieku (d’alej len ,,porovnavanie cien lickov*); porovnavaju sa ceny liekov s
rovnakou ucinnou latkou, rovnakym mnozstvom ucinnej latky, rovnakou liekovou formou a
rovnakym poétom davok lieku v baleni, pricom sa prihliada na u¢innt latku v lieku,
mnozstvo ucinnej latky v lieku, lieckova formu a pocet davok lieku v baleni,”. Odévodnenie:
INavrhujeme vypustit’ z porovnavania referen¢nych cien lieky, ktoré nie st zaradené v
zozname kategorizovanych liekov. Lieky pre ustavnu zdravotnu starostlivost’ st zaradené
len v zozname uradne urcenych cien, pricom realne su dostupné v nizsich cenach
dohodnutych s konkrétnymi nemocnicami, ¢o zabezpecuje efektivne vynakladanie
iverejnych zdrojov. Nepovazujeme za nevyhnutné zaviest’ mechanizmus porovnavania cien
lickov pre Gstavnu zdravotnu starostlivost’, ktory bude smerovat’ k zvySenej nedostupnosti
generickych a biologicky podobnych liekov v pripade enormného tlaku na ceny liekov.

WMinisterstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. Referencovanie lieko
ls uradne urcenou cenou liekov nezaradenych v zozname kategorizovanych liekov je
nevyhnutné za ucelom efektivneho vynakladania financnych prostriedkov verejného,
zdravotného poistenia na lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej starostlivosti.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 1

Uvedeny § 7a ods. 1 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,(1) Drzitel’ registracie moze s
ministerstvom uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku, a to za ucelom: a) zaradenia
licku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo b) zruSenia alebo zmeny indikacného
obmedzenia alebo preskripéného obmedzenia.* Oddvodnenie: Dikcia novonavrhnutého § 7a

v sebe obsahuje tpravu viacerych typov zmliiv o podmienkach Ghrady lieku, pricom ucel

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko legislativno-
technicku upravu povazovalo za nadbytocnu.
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ich uzatvarania je uz zo znenia navrhnutého Ministerstvom rozdielny. Zatial’ ¢o sa v ods. 1 a

ods. 2 rozliSuje medzi viacerymi typmi (resp. ucelmi, ktoré sa maji zmluvami zabezpecit')
zmluv, d’alSie ustanovenia § 7a tieto rozdiely patri¢ne nereflektuju. Vysledkom moze byt
zmidtocna a neista interpretacia tychto ustanoveni v praxi. Z tohoto dévodu navrhujeme
konkrétnejSie zadefinovanie ucelov, ktorych naplnenie sleduju zmluvy uzatvarané podla
ods. 1 medzi drzitel'om a ministerstvom. Navrhovana tiprava nachadza svoj odraz aj v
d’alsich odsekoch § 7a (vSade tam, kde sa uvadza zmluva o podmienkach thrady
navrhujeme doplnit’ ,,podl’a odseku 1°).

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 11
INa konci vety uvedenej v ods. 11 sa vymaze bodka a vloZzi sa slovné spojenie ,,podl'a
odseku 1.“ Oddvodnenie : Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.

\Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko postup ministerstva
pre uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie|
mluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tato skutocnost bude|
uvedend taktiez v dovodovej sprave.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 12

Vo vete uvedenej v ods. 12 sa za kazdé slovné spojenie ,,zmluvy o podmienkach thrady
licku“ vlozi slovné spojenie ,,podl'a odseku 1¢“. Odovodnenie: Legislativno-technické
vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko postup ministerstva
pre uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie
mluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tato skutocnost bude|
uvedena taktiez v dévodovej sprave.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 13

IVo vete uvedenej v ods. 13 sa za kazdé slovné spojenie ,,zmluvy o podmienkach tthrady
licku“ vloZzi slovné spojenie ,,podl'a odseku 1. Odévodnenie: Legislativno-technické
Ivyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko postup ministerstva
re uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
odla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, Ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie|
emluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tdto skutocnost bude|
uvedena taktiez v dévodovej sprave.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 14

Vo vete uvedenej v ods. 14 sa za kazdé slovné spojenie ,,0 podmienkach thrady lieku* vlozi
slovné spojenie ,,podl'a odseku 1%“. Odovodnenie: Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory,

typ zmluvy sa jedna.

\Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko postup ministerstva

re uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa mad vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie
mluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tato skutocnost bude|
uvedend taktiez v dovodovej sprave.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 15

Vo vete uvedenej v ods. 15 sa za kazdé slovné spojenie ,,0 podmienkach thrady lieku* vlozi

slovné spojenie ,,podl'a odseku 1“. Oddvodnenie: Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory)

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko postup ministerstva
pre uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie
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typ zmluvy sa jedna.

emluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tato skutocnost bude|
uvedend taktiez v dovodovej sprave.

GENAS \Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo, nakolko postup ministerstva
Bod 16, § 7a ods. 3 pre uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa mad vztahovat' na uzatvorenie zmluvy medzi
IV tivode vety odseku 3 sa za slovné spojenie ,,Zmluva o podmienkach tihrady lieku* vlozi N ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
slovné spojenie ,,podl’a odseku 1%“. Odovodnenie: Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory, podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie|
typ zmluvy sa jedna. emluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tdto skutocnost bude|

uvedenda taktiez v dovodovej sprave.

GENAS [Bod 16, § 7a ods. 4
[Uvedeny § 7a ods. 4 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,(4) Zmluva o podmienkach uhrady
licku podl'a odsek 1 mdze obsahovat’ aj d’alSie podmienky delenia terapeutického rizika,
dojednanie o poskytnuti zl'avy z ceny vyrobcu za liek pouzity v inej indikacii alebo
indikaciach ako v indikacii, ktora je predmetom ziadosti o rozsirenie indikacného B . . .

. . . ep . ) e, \Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
obmedzenia, alebo dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktorti poskytne drzitel’ registracie, vo .. . ) ) , L. L. o
. L. . € AR . , 9 . Ciastocne akceptovalo pripomienku vo vztahu k vyluceniu moznosti uzatvorit zmluvu vol
forme licku, ktory je predmetom tejto zmluvy.“ Odévodnenie Zakomponovanim moznosti , o . . . : o . .
C . . S e, C i , . vztahu k inému lieku ako je predmetom Ziadosti, ak v referencnej skupine, v ktorej je
pridavania dojednani tykajucich sa aj inych liekov ako lieku, ktory predstavuje predmet , o L. , . o . .
, . , . , . , . v . lzaradeny tento iny origindlny liek je zaradeny taktiez genericky liek alebo biologicky
zmluvy sa otvara priestor na extrémne komplikované posudzovanie efektivnosti zmluvy. Ak CA T g . . . X o
sy, . ., . L podobny liek. Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asociacie vo vztahu k vyliceniu
lbude zmluva s MAHom obsahovat’ zlozené podmienky tykajuce sa viacerych liekov, tak . . S R .
s S . o e e . . , , , , uzatvorenia zmluvy v suvislosti s inym indikacnym obmedzenim ako je predmetom)
mozZe byt prakticky ,,neposuditelné*, ¢i si podmienky tejto zmluvy vyhodné/nevyhodné v .. . S, ) L L, ) . .
e ., .  p i Ciadosti, nakolko jednym z hlavnych cielov legislativneho navrhu je zabezpecit,
kontexte zaradenia d’alSieho originalneho lieku (vid’ navrhovany § 7a ods. 8) alebo v B L, . . e s o
. . = . . y " Standardnu vihradu lieku v o najsirSom rozsahu indikacil.
kontexte znakov referencnej skupiny (vid’ § 7a ods. 7). Navrhované znenie z nasho pohl'adu
predstavuje zbyto¢nu komplikaciu, ktora znemozni praktické vykonavanie tohoto
ustanovenia v kontexte na neho naviazanych d’alsich ustanoveni. Na dovazok, takato uprava
je redundantné aj z pohl'adu moZnosti naslednych zmluvnych dojednani, ktoré s upravené
v § 7a ods. 2. Z toho dovodu navrhujeme zjednodusenie dikcie ustanovenia ods. 4.
GENAS |Bod 16, § 7a ods. 5 L . . o . . -
, -8 , L. . , S ., Ministerstvo pripomienku asocidcie GENAS akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
IV tivode vety odseku 5 sa za slovné spojenie ,,Zmluva o podmienkach thrady lieku* vlozi . . ) ) . B )
, L " « . L , . » neakceptovalo pripomienku vo vztahu k doplneniu ,, podla odseku 1, nakolko postup
slovné spojenie ,,podl'a odseku 1 a namiesto slov ,,u¢innost’ najneskor sa vlozi slovo o . , L X .
e , i R D, o ministerstva pre uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie
,,a¢inky®. V ods. 5 pism. a) sa za slova ,,vo vztahu ku ktorej sa* vloZzi slovo ,,tato. V ods. 5 L. L L, - , )
, , R v s . R ; emluvy medzi ministerstvom a drzitelom registracie lieku za ucelom stanovenym podla
pism. b) sa za slova ,,vo vztahu ku ktorej sa“ vlozi slovo ,,tato“. Oddvodnenie: v . ] i ) oo
L C . . , . . - CA |odseku 1 ako aj podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, Ze tento postup sa uplatni
Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna. Navrhujeme vymenit ) o . . )
Ces s o e . , . e e . re uzatvorenie zmluvy medzi drzitelom registrdcie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tdto|
[pouzity pojem ,,u¢innost™ za teoretickopravne vhodnejsi pojem ,,u¢inky*. Pre ucely B , X o . . i o
. L , .. . e Iskutocnost bude uvedena taktiez v dévodovej sprave. Ministerstvo neakceptovalo
rozhodovania v kategorizacnom konani sa ministerstvo ma riadit’ platnou a u¢innou ) ) L. K . .. s o o
.- ., , , .. pripomienku taktiez vo vztahu k nahradeniu slova ,,uicinnost zmluvy“ slovom ,,ucinky*,
zmluvou. Podstatné je upravit’ to, od ktorého momentu takato zmluva nadobtda u¢inky . . L , ..
. s . R pretoze za vhodny pojem povazuje ucinnost zmluvy a nie ucinky.
(Gcinnost’ a ucinky su pojmy s réznym obsahom).
GENAS [Bod 16, § 7a ods. 6 N |Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. Ministerstvo neakceptovalo

IV ivode vety odseku 6 sa za slovné spojenie ,,Zmluva o podmienkach thrady lieku* vlozi

pripomienku vo vztahu k doplneniu ,,podla odseku 1, nakolko postup ministerstva pre
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slovné spojenie ,,podl’a odseku 1* a za slovné spojenie ,,dohodnuté v zmluve* sa vlozi
slovné spojenie ,,podl'a odseku 1“. V druhej vete sa za slovné spojenie ,,zmluva o
[podmienkach thrady lieku“ vlozi slovné spojenie ,,podl'a odseku 1. Odévodnenie:
Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.

uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, Ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie
emluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tato skutocnost bude|
uvedend taktiez v dovodovej sprave.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 7

IV celom odseku 7 sa za slovné spojenia ,,zmluva o podmienkach uhrady lieku“ a to bez
ohl'adu na gramatické tvary tohoto slovného spojenia vlozi slovné spojenie ,,podl'a odseku
1. Na konci vety uvedenej v ods. 7 sa vymaze bodka a vlozi sa text ,,ind¢ zmluva o
podmienkach thrady lieku podl'a odseku 1 diiom vykonatelnosti tohto rozhodnutia strati
platnost’.* Odovodnenie : Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.
Za ucelom predidenia nespravnej interpretacie navrhujeme v zavere ustanovenia
jednoznacne stanovit’, ze takato zmluva straca platnost’ diom vykonatel'nosti rozhodnutia
Ministerstva.

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. Ministerstvo neakceptovalo
pripomienku vo vztahu k doplneniu ,,podla odseku 1, nakolko postup ministerstva pre
uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku I ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie
emluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tdto skutocnost bude|
uvedend taktiez v dévodovej sprave. Ministerstvo neakceptovalo pripomienku taktiez vo,
vztahu k automatickému zdaniku zmluvy pri neupraveni zmluvy pri zaradeni iného
originalneho lieku do rovnakej referencnej skupiny ako je zaradeny liek, ktory je
predmetom zmluvy. Cielom nie je ponechat liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve za ucelom jeho zaradenia doj
Foznamu kategorizovanych liekov. Z uvedeného dovodu legislativny ndvrh ako ndsledok
neupravenia zmluvy stanovuje moznost ministerstva vyradit' liek zo zoznamy
kategorizovanych liekov a nie jeho ponechanie v zozname bez osobitnych podmienok
tihrady.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 8

IV celom odseku 8 sa za slovné spojenia ,,zmluva o podmienkach tihrady lieku* a to bez
ohl'adu na gramatické tvary tohoto slovného spojenia vlozi slovné spojenie ,,podl'a odseku
1. Na konci vety uvedenej v ods. 8 sa vymaze bodka a vlozi sa text ,,ina¢ zmluva o
lpodmienkach thrady lieku podl'a odseku 1 diiom vykonatel'nosti tohto rozhodnutia strati
platnost’.* Odovodnenie: Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.
Za ucelom predidenia nespravnej interpretacie navrhujeme v zdvere ustanovenia
jednoznacne stanovit’, ze takato zmluva straca platnost’ diom vykonatel'nosti rozhodnutia
Ministerstva.

\Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. Ministerstvo neakceptovalo
pripomienku vo vztahu k doplneniu ,,podla odseku 1*, nakolko postup ministerstva pre|
uzatvorenie zmluvy uvedeny v § 7a sa ma vztahovat na uzatvorenie zmluvy medzi
ministerstvom a drzitelom registracie lieku za uicelom stanovenym podla odseku 1 ako aj
podla odseku 2. Tato skutocnost neznamend, ze tento postup sa uplatni pre uzatvorenie|
emluvy medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou. Tdto skutocnost bude|
uvedena taktiez v dévodovej sprave. Ministerstvo neakceptovalo pripomienku taktiez vol
vztahu k automatickému zaniku zmluvy pri neupraveni zmluvy pri zaradeni iného
origindalneho lieku do rovnakej referencnej skupiny ako je zaradeny liek, ktory je
predmetom zmluvy. Cielom nie je ponechat liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve za ucelom jeho zaradenia doj
Foznamu kategorizovanych liekov. Z uvedeného dévodu legislativny ndavrh ako nasledok
neupravenia zmluvy stanovuje moznost ministerstva vyradit' liek zo zoznamuy
kategorizovanych liekov a nie jeho ponechanie v zozname bez osobitnych podmienok
thrady.

GENAS

Bod 16, § 7a ods. 9
Znenie § 7a ods. 9 navrhujeme upravit’ nasledovne: ,,(9) Ak ministerstvo rozhodne o

zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do referenénej

Ministerstvo pripomienku asocidcie GENAS akceptovalo ciastocne. Ministerstvo

akceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zakotveniu automatického zaniku zmluvy

o podmienkach vhrady lieku pri vstupe generického lieku alebo biologicky podobného
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skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku
podla odseku 1, tato zmluva straca platnost’ diiom vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do referencnej skupiny.
Zmluvu o podmienkach uhrady lieku podl'a odseku 1, ktorej predmetom je liek zaradeny do
referenc¢nej skupiny, v ktorej je zaradeny prvy genericky, prvy biologicky podobny liek,
alebo genericky ¢i biologicky podobny liek nie je mozné uzatvorit'.* Odovodnenie: Jeden z
kI'acovych cielov zmeny pravnej Gpravy, ktoré ministerstvo v dovodovej sprave
formulovalo, je ,,Efektivne vynakladanie finanénych prostriedkov verejného zdravotného
poistenia navrh novely zabezpecuje taktiez prostrednictvom podpory vstupu generickych a
biologicky podobnych liekov na trh. Novela podporuje vstup generickych a biologicky
Ipodobnych liekov na trh najmé zavedenim automatickej revizie thrad a zmenou
trojprahového vstupu na jednoprahovy.” Legitimne oakavanym efektom planovanych
opatreni by malo byt zabezpecenie dostupnosti lacnejSich generickych a biosimilarnych
lickov pre liecbu slovenskych pacientov. V takto nastavenom legislativnom prostredi bude
beneficientom jednak pacient (viac liekov v Zozname kategorizovanych lickov znizuje
riziko nedostupnosti), ale aj samotny systém (nizSie naklady na lie¢bu). Medzi predpoklady
ivstupu generickych a biologicky podobnych liekov na trh SR vSak patria aj d’alSie kI'a¢ové
[parametre a nie je ich mozné redukovat’ vyluéne len na cenovy aspekt. Koncepcia § 7a ods.
9 obsahuje Upravu vzajomného suvisu medzi vstupom generického /biologicky podobného
liecku do referen¢nej skupiny v ktorej sa nachadza liek drzitel'a registracie s ktorym ma
IMZSR uzatvorenu zmluvu podl'a § 7a ods. 1. Tento navrh vSak svojou komplikovanou
vystavbou a vagne stanovenymi pojmami (ako napr. v praxi vykladat' ,,preukézatelnt

LT3

nevyhodnost™, kto bude naplnenie tohoto znaku posudzovat’, ako budu uréené diferenéné
kritéria...) predstavuje vysoké riziko ktoré ipso facto moéze znemoznit’ naplnenie ucelu
verbalizovaného ministerstvom pri priprave novely zakona 363/2011 Z.z. Z legislativnych
pravidiel tvorby pravnych predpisov vyplyva, Ze znenie zakona ma byt dostatocne urcité a
to do takej miery, aby bolo spdsobilé korigovat’ pravne vztahy a aby umoznilo existenciu
[pravnej istoty medzi jednotlivymi aktérmi na ktorych sa pravna uprava vztahuje. Medzi
kI'acové predpoklady vstupu lieku na trh SR patri aj ekonomicka predvidatel'nost’ nasledkov
takéhoto rozhodnutia. Navrhované znenie § 7a ods. 9 vSak znemoznuje drzitel'ovi (generika
a biosimilaru), ktory zvazuje vstup do Zoznamu kategorizovanych liekov, vykonat’
kvalifikovany odhad odévodnenych ekonomickych ocakavani. Uvedené ma za nésledok
vysoku mieru neistoty a aj v pripade zaradenia takéhoto liecku do Zoznamu
kategorizovanych liekov (pri zachovani platnosti MEA zmluvy — ¢o vopred nie je mozné
absoltitne odhadnut’) znemoznuje planovanie dodavok lieku slovenskym pacientom.
Respektujeme legitimny zaujem drzitel’a originalneho lieku mat’ v pripade, ak v referen¢ne;j
skupine nie je zaradeny genericky/biosimilarny liek s Ministerstvom uzavreti zmluvu, ktora
umozni vstup aj takéhoto drahsieho lieku na trh SR. Tento ucel vSak straca odovodnenie v
pripade, ak po skonéeni patentovej ochrany originalneho lieku do Zoznamu
kategorizovanych liekov (— pri zachovani platnosti MEA zmluvy — prichadza genericky, ¢i
biosimilarny liek, ktory zo svojej podstaty systémovo predstavuje znizenie nakladov na

lieku bez ohladu na to, ¢i vstup generického lieku alebo biologicky podobného lieku budej
zavadzat' ekonomicky vyhodnejsie podmienky tihrady lieku. Zdroven je legislativnym)
navrhom uloZena ministerstvu povinnost stanovit maximalnu vysku uhrady na urovern)
dohodnutu v zmluve, ak podmienky dohodnuté v zmluve su ekonomicky vyhodnejsie ako|
podmienky zaloZené vstupom generického alebo biologicky podobného lieku. O tejto
Iskutocnosti je ministerstvo povinné informovat drzitela registrdacie generického lieku
alebo biologicky podobného lieku najneskér do 30 dni odo diia podania Ziadosti
o zaradenie generického lieku alebo biologicky podobného lieku do zoznamuy
kategorizovanych liekov.
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liecbu. S poukdzanim na ucel sledovany ministerstvom (vstup lacnejsich liekov na trh,

reSpektuje zaujem upravit’ osobitné podmienky umoziujuce pritomnost’ drahého
originalneho lieku, napiia ugel sledovany ministerstvom, v momente, kedy po strate
patentovej ochrany do danej referenc¢nej skupiny prichadza prvy genericky/biosimilarny
liek. Nas navrh je dévodny aj na zaklade toho, Ze kazdy z drzitel'ov registracie moze
uzatvarat’ s MZSR, zdravotnymi poistoviiami zmluvy o podmienkach thrady liekov,
ktorymi sa moze sledovat’ d’alSie Setrenie zdrojov. Nakoniec je tento i¢el mozné dosahovat’
aj prostrednictvom centralnych nakupov realizovanych zo strany zdravotnych poistovni.
Touto zmenou sa sleduje nastavenie takych podmienok, ktoré budi umoziovat’ realne a
ivykonatel'né dosahovanie ciel'a zabezpecenia dostupnosti liecby pre slovenskych pacientov
a odstranuje sa nejasny mechanizmus, ktory sam osobe tento ciel’ nebol schopny
zabezpedit'.

zabezpecenie lepSej dostupnosti lieCby pre pacientov) navrhujeme zmenu § 7a ods. 9, ktora:

GENAS

Bod 46, §16 ods 7)

INavrhujeme doplnenie textu na zaciatku ods (7) v § 16 : ,,Ak predmetom Ziadosti je liek
podl'a § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a“, nové znenie § 16 ods (7) znie nasledovne: (7)
Ak predmetom ziadosti je liek podl'a § 10 ods. 2 pism. ¢) prvého bodu a ak navrh uradne
urcenej ceny lieku presahuje eurdpsku referencnt cenu lieku platna ku ditu nadobudnutia
Ivykonatel'nosti rozhodnutia o uradnom urceni ceny lieku, drzitel’ registracie je povinny
podat’ Ziadost’ podla § 12 do 30 dni odo diia vykonatel'nosti rozhodnutia o iuradnom uréeni
ceny lieku tak, aby navrh Gradne urcenej ceny lieku uvedeny v ziadosti podl'a § 12
neprevysoval tuto europsku referenéntl cenu lieku; drzitel’ registracie lieku nie je povinny
podat’ Ziadost’ podla § 12, ak sa eurdpska referen¢né cena licku znizila vyluéne z dévodu
zmeny menového kurzu alebo do¢asného znizenia tiradne urcenej ceny lieku v inom
Clenskom State uplatnenim $pecidlneho sposobu uhrady lieku. Odévodnenie: Uvedeny
odsek (7) by sa mal uplatilovat’ iba pri liekoch, ktoré sa zarad’uju do novej referencnej
skupiny (typ ziadosti AI1N). Pri inych Ziadostiach ako podl'a § 10 ods. 2 pism. e) prvého
bodu je jasny a najmai kratky ¢asovy ramec od dia podania ziadosti po den nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia. Nie je odovodnenie ocakavat’ akykol'vek prinos rozsirenia
takejto povinnosti na generické a biosimilarne lieky, ktoré su pri pri vstupe povinné znizit’
ceny v referencnej skupine ¢im automaticky dochadza k Setreniu verejnych prostriedkov.
INaopak takato povinnost by bola d’alsia zbyto¢na bariéra pre vstup generickych a
biosimilarnych liekov.

Ministerstvo pripomienku asocidacie GENAS akceptovalo a zapracovalo ju do
legislativneho navrhu.

GENAS

Bod 49, § 17 ods. 5 pism. j)

INavrhujeme toto ustanovenie upravit nasledovne: ,,j) zmluva o podmienkach uhrady lieku
uzatvorena podla § 7a ods. 1 medzi drzitel'om registracie a ministerstvom strati platnost’.*
(Odovodnenie: Znenie navrhované zo strany Ministerstva by v pripade jeho vykonavania
predstavovalo tazkost’ v diferencovani dovodov, ktoré mézu/nemézu byt legitimnym

predpokladom pre konanie podl'a § 17. Z toho dovodu navrhujeme zjednodusenie

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze jedinym dévodom,
pre ktory dochadza v zmysle legislativneho navrhu k zaniku zmluvy o podmienkach
whrady lieku zo zdkona je vstup generického alebo biologicky podobného lieku. Zanik]
emluvy z dovodu vstupu generického alebo biologicky podobného lieku nema byt
dovodom pre vyradenie originalneho lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.
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havrhovanej dikcie, nakol’ko sa tak zabezpeci jednoznacnejsi vyklad tohoto ustanovenia a
vySSia pravna istota.

\Z uvedeného dovodu nebola pripomienka zdravotnej poistovne akceptovana.

GENAS |Bod 54, §20 ods (6)
'V §20 navrhujeme vypustit’ ods. (6) Oddvodnenie: Navrhujeme vypustit’ z navrhu novely \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, nakolko jednym
zakona §20 odsek 6, nakol’ko existuje v sti€asnosti platny a uc¢inny spdsob kedy su zaradené Iz hlavnych cielov novely je zabezpecit Standardnu vihradu liekov v ¢o najsirsom rozsahu
vSetky lieky v rovnakej referen¢nej skupine bez ohl'adu na schvalené indikacie, ktoré su indikacii uvedenych v SPC lieku, apreto je nevyhnutné ponechat rézne moznosty
chranené patentom. Zaroven indikacia, ktora je v danom ¢ase patentom chranena a v tanovenia uhrady pre viacero indikdcii.
kategorizacnom zozname ma doplatok pacienta, je hradena zdravotnou poistoviiou.

GENAS [Bod 54, §20 ods (9)
IV § 20, ods. (9) sa navrhuje doplnenie slov ,,najnizsej“ a ,,na“ Novy odsek (9) znie:
Ministerstvo moze z vlastného podnetu rozhodnut’ o zvySeni maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za $tandardnt davku lie€iva, ak liek, vo vyske najniz$ej maximalnej Ministerstvo pripomienku asocidcie GENAS neakceptovalo, pretoze maximdlna vyska
ceny vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnu davku lieciva na ktorého je stanovena ihrady zdravotnej poistovne moze byt stanovend nie len vo vyske ceny najlacnejsiehol
maximalna vyska tthrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, nie je podla § 9 lieku, ale podla § 5 ods. 3 vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. taktiez vo vyske druhého alebo
dostupny po dobu dlhsiu ako 30 dni. Namietky proti rozhodnutiu vydanému podla treticho najlacnejsieho lieku.
predchadzajucej vety nemaji odkladny G¢inok a rozhodnutie nadobtida vykonatel'nost’ v
prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujiiceho po mesiaci, v ktorom bolo
rozhodnutie zverejnené podla § 80 ods. 1. Oddvodnenie: Ide o technicku opravu v texte.

GENAS |Bod 54, 20 ods (10)

K navrhovanému zneniu §20 ods (10) je nevyhnutné $pecifikovat’ zo strany MZ SR aka
forma hlasenia uvedenia lieku na trh je dostato¢na do doby pokial’ bude spusteny
elektronicky portal na SUKL: 10) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o zniZeni
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva, ak rozhodne o
zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov. Ak k prvému ditu kalendarneho mesiaca bezprostredne
predchadzajuceho kalendarnemu mesiacu, v ktorom rozhodnutie o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych
lickov nadobudne vykonatenost, nebol Statnemu astavu pre kontrolu lie¢iv oznameny
datum uvedenia na trh8b) prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
licku, na zéklade ktorého ministerstvo rozhodlo a ur¢ilo maximalnu vysku thrady
zdravotnej poistovne za §tandardnt davku lie¢iva podl'a prvej vety, ministerstvo rozhodne o
zruSeni tohto rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardna davku lie¢iva. Proti rozhodnutiu o zruseni rozhodnutia o zniZzeni maximalne;j
vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva nie je mozné podat’
namietky a stdva sa vykonateI'nym v prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie zverejnené podl'a § 80 ods. 1.%.
(Od6vodnenie: Preukdzanie uvedenia lieku na trh v zmysle odkazu do poznamky pod ¢iarou

8b, nie je verejne pristupné, podava sa na SUKL zo strany drZitel'a registracie lieku

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS akceptovalo a zapracovalo do osobitnej
dovodovej spravy k prislusnej casti legislativneho navrhu, Ze do zabezpecenia moznosti
elektronického hldsenia vstupu generického lieku a biologicky podobného lieku SUKLU,
ministerstvo bude kontrolovat vstup tychto liekov prostrednictvom e-mailovej
komunikdacie..
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lemailom resp. na papieri do podatelne SUKL. Je potrebné zabezpedit moznost
elektronického hlasenia na SUKL. Aktudlne SUKL uverejiiuje Hldsenie o preruseni
(sukl.sk) len Oznamenie o preruSeni, zruseni alebo obnoveni dodavok humanneho lieku na
slovensky trh

GENAS

Bod 56, § 21c, ods.(13)

INavrhujeme doplnenie znenia do § 21c, ods.(13) ,,Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na lieky
podlichajuce osobitnej cenovej regulacii podla § 14a ods. 2 pism. d).“ Nové znenie § 21c,
ods.(13) znie nasledovne: 13) Ziadatel je povinny podat’ na ministerstvo Ziadost' o zrusenie
urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii alebo ziadost’ o zniZenie radne uréenej
ceny lieku, zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lie¢iva alebo zniZenie uradne uréenej ceny lieku a zniZzenie maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku liec¢iva do 30 dni od kedy sa dozvedel alebo
mohol dozvediet’, Ze existuje niektory z dévodov pre zrusSenie urcenia, Ze liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii podla odseku 11. Tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na lieky
podlichajuce osobitnej cenovej regulacii podla § 14a ods. 2 pism. d). Od6évodnenie:
[Vytvorenie instititu osobitnej cenovej regulacie vnimame ako moznost’ zabezpecit
slovenskym pacientom lieky, ktoré v sucasnosti z dévodu extrémne nizkych cien by sa stali
ncodstupnymi. Navrhované znenie novely zakona by pre drzitel'a znamenalo kazdomesacné
interné porovnavanie eurdpskych cien liekov podliehajucich osobitnej cenovej regulécii,
Cim by sa zvysilo administrativne a financné zat'azenie drzitel'ov. Z tohoto dovodu u liekov,
pre ktoré by sa ziadalo o urcenie osobitnej cenovej regulacie ale neziadalo by sa o zvysSenie
ceny (§ 14a ods. 1 pism. b),- teda u liekov, ktorych zaradenie do osobitnej cenovej regulacie
nenavysi vydavky z verejnych zdrojov-, by sa Ziadost’ o osobitnu cenovu regulaciu stala
bezvyznamnou. Navyse tato administrativna a finan¢na zat'’az spojend s hrozbou pokuty by
mohla sposobit’, ze drzit'el’ uprednostni stiahnutie lieku zo Slovenska pred vyuzitim
moznosti zaradenia do osobitnej cenovej regulécie.

WMinisterstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. Ministerstvo povazuje|
povinnost predlozit oznamenie o pretrvavani splnenia podmienok, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej reguldcii za nevyhnutny na zabezpecenie kontroly nad priznanim)
osobitnej cenovej regulacie liekom. Institut osobitnej cenovej reguldcie nie je urceny pre
pouzitie v Standardnych pripadoch naprie¢ celym spektrom liekov zaradenych v zozname|
kategorizovanych liekov. Pravne naopak, podla nazoru ministerstva ma byt tento instituf
pouzity v pripadoch hodnych osobitného zretela, a preto pripomienku spocivajicu
v neprimeranej administrativnej zatazi spocivajicej v predlozeni jedného oznamenia raz]
za kalendarny rok povazuje za neopodstatnenii.

GENAS

Bod 82, §75 ods (10)

75 ods (10) znie: 10) V konaniach o ziadostiach podl'a § 12, 23, 34, 47 a 62 nemozno vziat’
navrh spat’, ak ziadatel'om je drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo
Ivyrobca dietetickej potraviny. V konaniach o ziadostiach podla § 11 mozno vziat’ navrh
spét’ najneskor pred nadobudnutim platnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov alebo najneskor 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie
rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak ministerstvo
rozhodnutie v stanovenej lehote na vydanie rozhodnutia rozhodnutie nevyda. Navrhujeme
zmenu znenia textu, ktory sa pripaja v § 75 ods. 10 na nasledovné znenie: ,,najneskér 10 dni
pred nadobudnutim vykonatel'nosti rozhodnutia“ Nové znenie § 75 ods. (10) znie
nasledovne: ,,V konaniach o ziadostiach podl'a § 11 mozno vziat navrh spét’ najneskor 10
dni pred nadobudnutim vykonatelnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov.,, Odévodnenie: Navrhované znenie novely zakona skracuje lehotu

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. V zmysle vysvetlenia
poskytnutého zo stramy asocidcie pocas rozporového konania bolo ministerstvu
vysvetlené, Ze pripomienka bola vznesena na zdklade nedostatocnej dévodovej spravy.
\Ministerstvo a asocidcia sa dohodli, Ze do dévodovej spravy bude dopracované
odovodnenie navrhovanej upravy. Ministerstvo zastava ndzor, Ze v zmysle legislativneho
navrhu je mozné vziat Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov spit|
najneskor do 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie rozhodnutia (teda do 80 dni od|
podania Ziadosti), ak ministerstvo o ziadosti nerozhodne do uplynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia. Naopak, ak ministerstvo o Ziadosti rozhodne, Ziadost' o vyradenie lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov mozno v zmysle legislativneho navrhu vziat' spét do
nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, teda do 8 dni od zverejnenia rozhodnutia na
elektronickom portali kategorizacia.
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na spat'vzatie ziadosti A3 z podvodnych 90 dni na navrhovanych 65 dni, ¢o bude mat’
negativny dopad v zmysle zvySenia poétu podanych ziadosti A3 zo strany drzitel'ov. Kazdy
Ivyrobca ma zaujem o nepretrzitu dostupnost’ na trhu v SR. Doc¢asna nedostupnost’ licku na
trhu moze byt spdsobend externymi podmienkami napr. COVID-19 pandémia, vypadok
ostatnych liekov v referencnej skupine.

GENAS

Bod 82, §75 ods (10)

INavrhujeme zmenu znenia textu, ktory sa pripaja v § 75 ods. 10 na nasledovné znenie:
,,najneskor 10 dni pred nadobudnutim vykonatel'nosti rozhodnutia® Nové znenie § 75 ods.
(10) znie nasledovne: ,,V konaniach o ziadostiach podl'a § 11 mozno vziat’ navrh spat’
najneskor 10 dni pred nadobudnutim vykonatel'nosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov.,, Odovodnenie: Navrhované znenie novely zakona
skracuje lehotu na spét'vzatie ziadosti A3 z povodnych 90 dni na navrhovanych 65 dni, ¢o
lbude mat’ negativny dopad v zmysle zvySenia poctu podanych ziadosti A3 zo strany
drzitel'ov. Kazdy vyrobca ma zadujem o nepretrziti dostupnost’ na trhu v SR. Doc¢asna
nedostupnost’ lieku na trhu moze byt’ spésobena externymi podmienkami napr. COVID-19
pandémia, vypadok ostatnych liekov v referencnej skupine.

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. V zmysle vysvetlenia
poskytnutého zo strany asocidcie pocas rozporového konania bolo ministerstvy
vysvetlené, ze pripomienka bola vznesend na zdklade nedostatocnej dévodovej spravy.
Ministerstvo a asocidcia sa dohodli, Ze do dévodovej spravy bude dopracované
odovodnenie navrhovanej upravy. Ministerstvo zastava ndzor, ze v zmysle legislativneho
navrhu je mozné vziat Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov spdt|
najneskor do 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie rozhodnutia (teda do 80 dni od|
podania ziadosti), ak ministerstvo o ziadosti nerozhodne do uplynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia. Naopak, ak ministerstvo o Ziadosti rozhodne, Ziadost' o vyradenie lieku zo
Foznamu kategorizovanych liekov mozno v zmysle legislativneho ndvrhu vziat' spdt do
nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, teda do 8 dni od zverejnenia rozhodnutia nq
elektronickom portali kategorizacia.

GENAS

Bod 88, § 79, ods. 2)

'V § 79, navrh ods. 2) znie: ,,(2) Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach kategorizacie
Ivychédza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti v ¢ase vydania rozhodnutia.
Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach uradného urcenia cien liekov, zdravotnickych
[pomocok a dietetickych potravin vychadza z eurdpskej referencnej ceny lieku platnej v Case
zaCatia konania; to neplati v pripade Gradného uréenia ceny lieku podla § 16 ods. 7,
[porovnavania uradne uréenych cien podl'a § 94 a znizenia tiradne urcenej ceny liekov podla
§ 94 ods. 6 a 7.“. Navrhujeme vypustenie ods. 2) a ponechanie stucasne platného znenia §
79. Odoévodnenie: Mame zato, ze navrhované znenie novely v kombinacii s existujicim
Sirokym koSom referen¢nych krajin povedie k znizenej motivacii drzitel'ov uvadzat’ na
Slovensko nové generické a biosimilarne lieky a taktiez k znizenej dostupnosti liekov na
Slovensku. Systém referencovania na Slovensku, ako v jednej z mala krajin urcuje
maximalnu $irku referenéného kosa (vietky krajiny EU). Drzitel’ vychadza pri predkladani
liradne uréenych cien v EU a uréovani eurépskej referenénej ceny iba z aktualne platnych
cien v ¢ase vyhlasenia konania. Najma drzitelia rozhodnuti o generickych a biosimilarnych
lickoch nevedia ani ovplyvnit’ ani predvidat’ vyvoj cien v ramci celej EU.

Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS neakceptovalo. V zmysle vysvetlenia
poskytnutého zo strany asocidcie pocas rozporového konania bola pripomienka vznesena
na zaklade nedostatocnej dévodovej spravy. Ministerstvo a asociacia sa dohodli, Ze do|
dovodovej spravy bude dopracované odévodnenie k prislusnej casti legislativnehol
navrhu. Ministerstvo zastava ndzor, Ze vzmysle legislativneho ndavrhu ministerstvol
rozhoduje tak ako podla sucasnej pravnej upravy na zaklade pravnej upravy platnej
a ucinnej a skutkovych okolnosti existujiicich v ¢ase vydanie rozhodnutia. Legislativny
navrh len zavadza vynimku z tohto v sucasnosti platného pravidla, ato vo vztahy
k urcovaniu eurdpskej referencnej ceny lieku pre urcenie uradne urcenej ceny lieku.
\Podla legislativneho ndvrhu ministerstvo rozhoduje o uradne urcenej cene lieku
(respektive o jej zvySeni alebo zniZeni) na zaklade europskej referencnej ceny lieku platej
ku diu podania Ziadosti. Ak je Ziadost' o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podand
v dosledku referencovania, uradne urcend cena lieku sa znizi na zdklade europskey
referencnej ceny lieku platnej ku diu, ku ktorému sa uradne urcené ceny lieky
orovndvaju, ktory je urceny v oznameni o zacati konania o porovndvani uradné
urcenych cien. Ak je Ziadost o znizenie uradne urcenej ceny lieku podand na zaklade § 16|
ods. 7, uradne urcena cena lieku sa urci na zdklade eurdpskej referencnej ceny lieku
platnej ku dnu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o uradnom urceni ceny lieku.

GENAS

Nové ustanovenie, § 8 ods. 1 pism. b) bod 19
INa konci bodu 19 zaradeného v § 8 ods. 1 pism. b) sa pred ¢iarku navrhuje vlozit’ slovné

spojenie ,,s uvedenim ¢i sa jedna o zmluvu podl'a § 7a ods. 1 pism. a) alebo pism. b)“.

\Ministerstvo pripomienku asociacie GENAS akceptovalo a zapracovalo do legislativneho
navrhu.
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(Odévodnenie: Legislativno-technické vyjasnenie, o ktory typ zmluvy sa jedna.

ISPOR

k navrhu novely zakona ¢. 363.2011 Z. z.

Pripomienky ISPOR Slovakia k navrhu novely zékona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
[podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov Bod 14 dovodovej spravy CI. I, § 7 ods. 2 Znenie § 7 ods. 2 sa
navrhuje upravit’ nasledovne: (2) V zozname kategorizovanych lieckov moze byt liek
zaradeny, ak a) dodatocné naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na
jednotku zlepsenia zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahova
hodnotu posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality, b)
dodato¢né naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresahujii prahovi hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality na zaklade
zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a, ¢) analyza minimalizacie ndkladov v
pripade, Ze na zaklade priamo porovnavajucich §tadii alebo nepriamych porovnani
ivykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych metod, ktoré preukézali Statisticky
nevyznamny rozdiel v Gi¢innosti a bezpe¢nosti porovnavanych lieCebnych alternativ,
preukaze Ze naklady vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti
posudzovaného lieku v sulade s navrhovanym indikacnym obmedzenim a navrhovanym
preskripénym obmedzenim, st nizsie ako naklady vynalozené z verejného zdravotného
[poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie; zohl'adiiuju sa vSetky naklady vynalozené
z verejného zdravotného poistenia stvisiace s liecbou porovnavanymi medicinskymi
intervenciami, d) analyza minimalizacie nakladov v pripade, Ze na zaklade priamo
[porovnavajucich §tadii, alebo nepriamych porovnani vykonanych s pouzitim vhodnych
Statistickych metod, ktoré preukazali statisticky nevyznamny rozdiel v Gi¢innosti a
bezpecnosti porovnavanych lieCebnych alternativ, preukdze ze naklady vynalozené z
verejného zdravotného poistenia pri pouziti posudzovaného lieku na zaklade zmluvy o
ipodmienkach thrady lieku podla § 7a v sulade s navrhovanym indikaénym obmedzenim a
navrhovanym preskripénym obmedzenim, su nizsie ako naklady vynalozené z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie; zohl'adiuji sa vsetky
naklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia stuvisiace s liecbou porovnavanymi
medicinskymi intervenciami.“ Zdévodnenie: Navrhujeme akceptovanie pouzitia analyzy
minimalizacie ndkladov pri preukdzani Statisticky nevyznamnych rozdielov v u¢innosti a
bezpecnosti na zaklade priamo porovnavajucich klinickych skusok ako aj na zaklade
nepriamych porovnani u¢innosti a bezpecnosti. Medzi nepriame porovnania vykonané s
pouzitim vhodnych $tatistickych metdd sa zarad’uju napriklad network meta-analysis,
indirect treatment comparison, matched-adjusted indirect comparison a iné. V minulosti
[pouzivané nepriame porovnania (napr. naivné, t.j. na heterogenitu nijakym sposobom
neupravené porovnania) nie st pre preukazanie nevyznamnosti rozdielov v zmysle

medzinarodnych odporti¢ani povazované za dostatocne robustné. Navrhuje sa tiez umoznit’

\Ministerstvo pripomienku asociacie ISPOR akceptovalo Cciastoncne. Ministerstvo
pripomienku asociacie akceptovalo vo vztahu k(i) navrhom tykajucim sa analyz)]
minimalizacie ndkladov, ato najmd k1. moznosti vykonat analyzu minimalizdcie
nakladov nie len na zaklade priamo porovnavajucich klinickych skusok, ale aj na zaklade
nepriamych porovnani ucinnosti a bezpecnosti porovndavanych medicinskych intervencil
vykonanych vhodnymi Statistickymi metodami, 2. moznosti pouzit' analyzu minimalizaci]
nakladov vznikajucich nie len pri zniZeni uhrady lieku, ale taktiez v ostatnych zlozkach
dravotnej starostlivosti, (ii) navrhu definovat veli¢inu hrubého domdceho produktu, (iii)
navrhu vypustit' legislativnaym navrhom zavdadzanej vynimky z povinnosti predkladat,
farmako-ekonomicky rozbor lieku pre lieky s rovnakou uicinnou latkou alebo kombindciou
lieciv pouzivanych v rovnakej indikacii za rovnaku alebo nizsiu uhradu zdravotnej
poistovne, (iv) navrhu lingvisticky upravit’ stanovenie vynimky z povinnosti predkladat
medicinsko-ekonomicky rozbor pre zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny, (v)
navrhu na upravu prahovej hodnoty pre Standardné lieky, a zapracovalo ju do|
legislativneho ndvrhu.

\Ministerstvo pripomienku nezaviedlo do legislativneho navrhu moznost do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradit lieky, ktoré maju bagatelne nizsi klinicky prinos ako iné
intervencie, avSak v porovnani s inymi intervenciami prindsaju systému vyznamné uspory|
v nakladoch vynakladanych na lieky, pretoze tdato problematika je aktudalne stdile]
predmetom odbornych debat.
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[pouzitie analyzy minimalizacie nakladov v pripade, ze pri pouziti liecku dochadza k uspore v
ostatnych zlozkach zdravotnej starostlivosti (napr. ak pri posudzovanom lieku nie je
[potrebna navsteva ambulancie, alebo hospitalizacia), nakol’ko uspory nemusia vznikat’
nevyhnutne len v dosledku niz$ej uhrady nového lieku. Bod 14 dévodovej spravy CL. 1, § 7
ods. 4 Povazujeme za potrebné stanovit’ presnejsie, ktory druh hrubého domaceho produktu
(napr. bezné ceny, stale ceny) ma byt pouzity, a ktory zdroj bude v§eobecne akceptovany
pre vypocet prahovej hodnoty. Tiez odpora¢ame zvazit, ¢i je dostatoéné pouzivat’ hodnotu
HDP z kalendarneho roka predchadzajiceho roku, v ktorom sa tato veli¢ina uplatiuje. Je
otazne, ¢i zaciatkom kalendarneho roka bude dostupny relevantny udaj o HDP z
predchadzajuceho roka. Bod 30 dovodovej spravy C1. 1, § 10 ods. 6 Komentar k ods. 6
pism. a) bod 1 Navrhujeme vypustit’ pism. a) bod 1. Porovnavanie nakladovosti liecebnych
alternativ nie je mozné vzdy zalozit’ iba na jednoduchom porovnani thrady zdravotne;j
poistovne za §tandardnu davku lietiva (UZP2), nakolko UZP2 je odvodena od $tandardnej
davky lie¢iva (SDL), ktora predstavuje technickt jednotku a nie nevyhnutne reflektuje
davku a frekvenciu davkovania lieciva v redlnej praxi. V mnohych pripadoch je davkovanie
lieCiva zalozené napriklad na hmotnosti pacienta (napr. v pripade intraven6zne podavanych
lieciv), priCom to isté lieCivo s inou cestou podania (napr. subkutanne podavanie) nie je
podavané v zavislosti od hmotnosti. Davkovanie lieciv s roznymi liekovymi formami alebo
cestami podania tiez prebieha v rozli¢nych intervaloch. Preto je potrebné porovnat’ naklady
farmakoekonomickymi metddami vo vhodnom ¢asovom horizonte. V praxi sa moze stat’, ze
ipri porovnani lickov s rovnakymi UZP2 je skutoéna nakladovost’ odlisna, a preto aj pri
posudzovanom lieku, ktory méa rovnaka alebo aj niz§iu UZP2 ako liek zaradeny v rovnakej
referencnej skupine moze mat’ vyssiu nakladovost a aj dopad na zdravotny rozpocet Pri
roznych liekovych formach a cestach podania je tiez dolezité zobrat’ do uvahy, ze bez
preukazania podobnej/porovnatelnej Gi¢innosti a bezpecnosti nebudi mat’ regulator a
platcovia zdravotnej starostlivosti moznost’ posudit’ novy liek komplexne a verifikovat’, ¢i
spifia kritérid uréené v tomto odseku zékona (t.j. zhodnotit’ & je dostatoéné porovnat’ iba
naklady na lieCbu alebo by sa mali zvazit’ aj iné aspekty, t.j. i€¢innost’ a bezpecnost)).
INavrhujeme preto ponechat’ povinnost’ predlozit’ udaje podl'a odseku 4 pism. d) (t.].
predlozit’ vysledky klinickych §tadii o Gcinnosti a bezpecnosti posudzovaného lieku, vratane
argumentacie o Statisticky nevyznamnych rozdieloch v ti€innosti a bezpe€nosti s naslednym
porovnanim nakladov na lie¢bu). Komentar k ods. 6 pism. b) bod 1 Navrhujeme
preformulovat’ pism. b) bod 1 a zuzit’ tak okruh liekov (fixnych kombindcii lieciv), pri
ktorych nie je potrebné predkladat’ udaje podla odseku 4 pism. d) s ohl'adom na skuto¢nost’,
e porovnavanie UZP2 pri fixnych kombinaciach nie je vzdy dostatoéné na dokladné
zhodnotenie aspektov ti¢innosti, bezpecnosti a nakladovosti lie€by pre platcov zdravotnej
starostlivosti. Je potrebné zohl'adnit rozdiely v liekovych formach a silach existujicich
lie¢iv zaradenych v ZKL a posudzovaného lieku. V praxi moéze napriklad nastat’ situacia, Ze
lick zaradeny v ZKL nie je mozné podl'a SPC delit’ a ziskat’ tak silu zodpovedajicu
mnozstvu ucinnej latky obsiahnutej v posudzovanom lieku (fixnej kombinacii lieciv). Body
60 a 66 dovodovej spravy CL. I, § 32 ods. 2 pism. n) bod 2 CL. I, § 45 ods. 2 pism. n) bod 2
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Znenie CI. 1, § 32 ods. 2 pism. n) bod 2 sa navrhuje upravit’ nasledovne: (2) Ziadost’
obsahuje medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak 1. ide o zdravotnicku
pomdcku podla odseku 2 pism. 1) prvého bodu, alebo 2. ide o zdravotnicku pomdcku podla
odseku 2 pism. 1) druhého bodu a navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomocku prevySuje maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za
najpouzivanejSiu zdravotnicku pomocku zaradent1 v podskupine zdravotnickych pomocok,
do ktorej posudzovana zdravotnicka pomdcka podla informacii podl’a odseku 2. pism. 1)
druhého bodu patri, Znenie Cl. I, § 45 ods. 2 pism. n) bod 2 sa navrhuje upravit’ nasledovne:
(2) Ziadost’ obsahuje n)medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomédcky, ak 1. ide o
Specialny zdravotnicky material podl'a odseku 2 pism. 1) prvého bodu, alebo 2. ide o
Specialny zdravotnicky material podl'a odseku 2 pism. 1) druhého bodu a navrh maximalnej
vysky thrady zdravotnej poistovne za $pecialny zdravotnicky material prevySuje
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejsi §pecialny zdravotnicky
material zaradeny v podskupine Specialnych zdravotnickych materialov, do ktorej
[posudzovany Specialny zdravotnickych material podl'a informacii podl'a odseku 2. pism. 1)
druhého bodu patri, Zdévodnenie: Technicka oprava vo formulacii - Podl'a dovodovej
spravy (body 60 a 66) je cielom zmeny definovat’ vynimku z povinnosti predlozit’
medicinsko-ekonomicky rozbor (MER) pre zdravotnicku pomocku (ZP) alebo $pecialny
zdravotnicky material (SZM). Pri zneni uvedenom v novele viak v pripade, 7e ZP a SZM
patri do existujucej referenénej podskupiny ZP/SZM a navrh maximalnej Ghrady zdravotne;
poistovne neprevysuje maximalnu Ghradu pre najdastejsie pouzivant/y ZP/SZM v
existujucej referencnej podskupine, ziadatel’ bude mat’ povinnost’ predlozit MER. MER by
vSak mal byt predkladany v pripade, Ze navrhovana uhrada prevysuje uhradu najcastejsie
pouzivanej ZP/SZM. V oboch predmetnych paragrafoch je preto potrebné upravit’ dast’ textu
,neprevysuje maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne™ na ,,prevySuje maximalnu
vySku uhrady zdravotnej poistovne®. Vieobecny komentar: Je potrebné upresnit’, akym
sposobom ma byt’ preukézané, ktora/y ZP/SZM je najéastejiie pouzivana/pouzivany v danej
podskupine ZP/SZM. Nie je uvedeny spdsob vysporiadania sa so situdciou, v ktorej bude
niekol’ko ZP/SZM s roznou vyskou uhrady najéastejiie pouzivanych (alebo velmi podobne
Casto pouzivanych). TieZ nie je zrejmé, akym spdsobom sa bude preukazovat’, ze
nakladovost’ posudzovanej ZP je nizsia ako najCastejSie pouzivana ZP ak sa nebude
predkladat’ medicinsko-ekonomicky rozbor. Pripomienky k ndvrhu Vyhlasky Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky z ...... 2021, ktorou sa ustanovuji podmienky vypoctu
prahovej hodnoty pre Gcely posudenia nakladovej efektivnosti licku § 1 pism. a) - ¢)
[Prahova hodnota posudzovaného lieku podl'a § 7 ods. 3 zakona nesmie prekrocit’: a) za
rozdiel vacsi ako 0,00 a mensi ako 0,33 ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality v
porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu jedenapolnasobku hodnoty hrubého
domaceho produktu (d’alej len ,,HDP*) na obyvatela, b) za rozdiel v rozsahu 0,33 a menej
ako 0,50 ziskanych rokov Zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou medicinskou
intervenciou hodnotu dvojnasobku hodnoty HDP na obyvatel’a, ¢) za rozdiel 0,50 alebo
Ivacsi ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou medicinskou
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intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na obyvatel'a. Zdovodnenie: Navrhované
lapravy predstavuji nevyhnuté minimalne Gipravy aktualneho znenia predmetného paragrafu.
[Povodny navrh neuvadzal postup pri rozdiele vy$Som ako 12 mesiacov zivota
Standardizovanej kvality. Zaroven upravy precizuju znenie tak, aby bolo zrejmé, ze
predmetnym kritériom je rozdiel v posudzovanom parametri medzi posudzovanou
intervenciou a inou medicinskou intervenciou. Z pohl'adu medzinarodne zavedene;j
terminologie sa navrhuje prepocitat’ mesiace zivota Standardizovanej kvality na roky zivota
Standardizovanej kvality (QALY), ktoré su beznym vystupom analyzy uzitocnosti nakladov.
VSeobecnd pripomienka k zneniu vyhlasky v stvislosti s odvodzovanim nasobku HDP od
zisku QALY nie je zrejmé preco je jedinym kritériom urcovania hladiny nasobku HDP
prave hodnota QALY a z akého dovodu sa nezohl'adniuju aj iné kritéria, ktoré st zavedené v
terajSom zneni vyhlasky. Parameter QALY zahfiia len dve premenné (rozdiel v klinickych
uc¢inkoch a v kvalite Zivota) a nezohl'adiiuje iné délezité okolnosti, ktoré mézu mat’ vplyv na
rozhodovanie o thrade (napr. dostupnost’ inych moznosti liecby, zdvaznost’ a prognéza
ochorenia, a pod.). Okrem toho, hodnota QALY je do znac¢nej miery zavisla od
predpokladov vykonanych v analyze nakladovej efektivnosti. Ak je prahova hodnota zavisla
od vysledku samotnej analyzy (QALY), mézu v praxi vznikat’ problémy pri posudzovani —
rozporovanie a zmena vstupnych parametrov analyzy ovplyvni hodnotu QALY, a tym ddjde
aj k zmene prahovej hodnoty. Takyto postup spdsobi neistoty pri priprave aj hodnoteni
farmakoekonomickych analyz, ked’ze kI'icovy udaj pre ich vyhodnotenie (prahova hodnota)
zostane neisty az do skoncenia procesu hodnotenia. Vyuzitie QALY ako jediného kritéria
neumozni regulatorovi zohl'adnit’ aj iné ddlezité aspekty, akymi su zdvaznost’ ochorenia,
nenaplnena medicinska potreba, miera zlepSenia zdravotného stavu oproti aktualnej liecbe,
laspora z verejnych zdrojov v inych ako priamych nékladoch na zdravotnt starostlivost’,
dostupnost’ alternativnej liecby, kvalita zivota pacientov a 0sob ktoré ich maju v opatere
atd’. Zaroven by doslo k dvojnasobnej diskriminacii liekov, ktorych prinos nie v stlade s
aktualnou praxou hodnotenia zdravotnickych technologii mozné zohl'adnit’- lieky s niz§im
prinosom QALY by teda mali zaroven znizenu aj prahovu hodnotu. Takéto lieky by aj v
pripade inych vyznamnych benefitov pre pacientov resp. verejné zdroje mali duplicitne
znevyhodnenu poziciu. Odvodzovanie nasobku HDP od kategorie, do ktorej spada
inkrementalne QALY bude v praxi predstavovat’ problém aj v relativne Castej situécii, kedy
lje potrebné zohl'adnit’ viacero medicinskych intervencii, ktoré predstavuju relevantnu
komparativnu lie¢bu. V pripade, Ze inkrement QALY bude pre tieto porovnania spadat’ do
roznych kategorii nasobkov HDP, bude to viest’ k nejednoznacnej interpretacii o nakladove;j
efektivnosti posudzovaného lieku, pretoZe tento moze byt pri akceptovatelnej uhrade (z
pohl'adu ziadatel'a) nakladovo efektivny v porovnani s majoritnou medicinskou
intervenciou, av§ak hodnota ICUR mdze presahovat’ prahovii hodnotu v porovnani s
minoritne pouzivanou medicinskou intervenciou. Zaroveii z procesného hl'adiska by takto
nastala situdcia, v ktorej by prahova hodnota pre splnenie nakladovej efektivnosti bola
zavisla od postdenia rozboru predloZzeného ziadatel'om — teda prahova hodnota bude finalne
potvrdena az vo faze, kedy ministerstvo rozhodne a vyhovie navrhu ziadatel'a (a tym potvrdi
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spravnost’ deklarovaného prinosu QALY a uréenu prahovu hodnotu). V opac¢nom pripade —
ak rozhodnutie ministerstva/ odporucanie poradného organu spochybni vysledky
predlozeného rozboru, mdze prakticky na konci procesu dojst’ k Gprave prahovej hodnoty.
Pri nie uplne exaktnej definicii podmienok pre vypocet prahovej hodnoty, resp. vstupnych
[parametrov tak hrozi predlZzovanie konani a oneskorenie vstupu novych liekov na slovensky
trh. Navrhujeme nastavenie prahovej hodnoty fixne — na zéklade inych parametrov, ako je
hodnota ktoréhokol'vek vystupného parametra analyzy, ktorej vysledok je predmetom
hodnotenia. Napr. v novele zdkona sa zavadza pojem ,.lick na inovativnu lie¢bu®, ,,lick na
ojedinelé ochorenie® alebo ,,liek uréeny na liecbu zavazného ochorenia“. Ak tato skupina
lickov predstavuje $pecialnu skupinu, kde sa oakava, Ze bude potrebné aplikovat’ vyssiu
lprahova hodnotu, bolo by mozné takymto liekom priznat’ vyssi nasobok HDP. Ostatnym
lickom, ktoré nebudu spliitat’ kritérium na zaradenie do jednej zo skupin, by mohol byt
priradeny nizsi nasobok HDP. Takymto spdsobom sa umozni ohodnotenie aj inych
moznych prinosov liekov aj nad ramec parametra QALY. VSeobecna pripomienka k zneniu
ivyhlasky v stivislosti s opomenutim situacie, kedy je predmetom posudzovania intervencia s
marginalne niz§im ziskom QALY Setriaca naklady v porovnani s inou medicinskou
intervenciou: vyhlaska o prahovej hodnote neriesi situaciu, ak posudzovana intervencia
vedie k marginalne niz$ej hodnote QALY (strata QALY), ale zaroven ma potencial Setrit
maklady platcov zdravotnej starostlivosti. V odborne;j literature je tato situdcia diskutovana a
na zaklade odbornych nazorov by takéto intervencie nemali byt automaticky povazované za
nakladovo neefektivne, najma vtedy ak ide o tzv. ,takmer rovnako uc¢inné lieky“, kedy pri
relativne nizkej strate QALY (mdze byt spdsobend metodickymi aspektami analyzy,
limitaciami nepriameho porovnania, pripadne dokonca Statisticky nevyznamnymi rozdielmi
z priamo porovnavajucich $tadii) pontkaju relativne vysoké uspory, ktoré mézu byt’ d’alej
investované do inovativnej lieCby. Prahova hodnota spory za strateny QALY sa
interpretuje opacne ako prahova hodnota nakladov za dodatocny QALY (t.j. stanovena
prahova hodnota musi byt hodnotou dekrementalneho pomeru nakladov a uzito¢nosti
prekro¢end). Stanovenie presnej prahovej hodnoty je predmetom akademickych diskusii a
nie je mozné ju v ramci medzirezortného pripomienkového konania navrhnut’ bez
dostato¢nej analyzy a Casového priestoru. Vo vSeobecnosti vSak nezavedenie moznosti
posudenia takychto pripadov individualne prichddzaju platcovia zdravotnej starostlivosti o
[moznost’ Uspor, ktoré mézu pomoct financovat’ inovativnu lie¢bu. Prikladom uvedenych
terapii si zvyCajne terapie urcené na liecbu chronickych ochoreni s vplyvom najmé na
kvalitu zivota pacientov bez vyznamného vplyvu na prezivanie. § 2 pism. a) — ¢) Prahova
lhodnota posudzovaného lieku, ktory je lickom na ojedinelé ochorenial), podl'a § 7 ods. 3
zakona nesmie prekrocit’: a) za menej ako 0,50 ziskanych rokov zivota Standardizovanej
kvality hodnotu trojnasobku HDP na obyvatel’a, b) za viac ako 20 ziskanych rokov Zivota
Standardizovanej kvality hodnotu desatnasobku HDP na obyvatela, ¢) v intervale medzi
viac ako 0,50 a menej ako 20 ziskanych rokov Zivota Standardizovanej kvality hodnotu,
ktora prisliicha pomeru medzi hodnotami podl'a pismena a) a b) k poctu prislusnych
ziskanych mesiacov alebo rokov zivota Standardizovanej kvality. Z pohl'adu medzinarodne
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zavedenej terminologie sa navrhuje prepocitat’ mesiace zivota Standardizovanej kvality na
roky zivota §tandardizovanej kvality (QALY), ktoré s beznym vystupom analyzy
uzito¢nosti nakladov. Znenie pismena c) nie je jednoznacne interpretovatel'né. Nie je
zrejmé, ¢o sa mysli pod pojmom ,,hodnotu, ktora prislicha pomeru medzi hodnotami podl'a
pismena a) a b) k poctu prislusnych ziskanych mesiacov alebo rokov Zivota
Standardizovanej kvality.* Za predpokladu, Ze na urcenie nasobku HDP ma byt’ pouzita
funkcia (napr. linearna funkcia), potom by znenie predmetného pismena malo byt
formulované tak, aby bol sposob vypoctu zrejmy. Aj v tomto pripade plati vSeobecna
pripomienka o tom, ze odvadzanie hodnoty nasobku HDP od zisku QALY nie je dostatone
zdovodnené a v pripade ojedinelych ochoreni charakterizovanych €asto klinickymi §tadiami
s malym poctom pacientov, pripadne jednoramennymi Stidiami je hodnota QALY este
vyraznejsie zat'azena limitaciami, ktoré moézu viest’ k nekorektnej hodnote prahovej
lhodnoty. Disclaimer: Pripomienky st stanoviskom ISPOR Slovakia, alebo konkrétnych
jednotlivcov, ¢lenov ISPOR Slovakia, nie globalneho ISPOR.

MDaVSR [El. I bod 48

. , . - , . , O | A |Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu
[V ¢l. I bode 48 tivodnej vete odporacame slovo ,,pism.* nahradit’ slovom ,,pismeno®. prip P P &

MDaVSR [Cl. I bod 83
[V ¢l. I bode 83 uvodnu vetu odporu¢ame upravit’ nasledovne: ,,V § 75 ods. 11 sa na konci O | A |Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu
pripaja tato veta:*.

MDaVSR ¢l I bod 96

. . WMinisterstvo pripomienku akceptoval, lo do legislativneho navrh
[V ¢l. I bode 96 tivodnej vete odporacame slovo ,,0ds* nahradit’ slovom ,,odsek®. 01 A HSIErStvo pripomientat akceplovalo a zapracovaio do Legistativneno navrnu

MDaVSR [€l. I bode 1 § 2 pism. q)

. . Ministerstvo pripomienku akceptoval lo do legislativneho navrh
V 1. T bode 1 § 2 pism. q) odporicame za slovo , slové® vioZit’ dvojbodku. O | A |Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho ndavrhu

MDaVSR [€l. I bode 3 § 2 v poznamke pod ¢iarou k odkazu 1ca

[V ¢l. I bode 3 § 2 v poznamke pod ¢iarou k odkazu 1ca odporac¢ame slova ,,zakon ¢&.
351/2011 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni neskorsich predpisov® nahradit’ O | A |Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu
slovami ,,zakon ¢. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni zakona €.
533/2021 Z. z.*.

MDaVSR [l I bode 46
[V &l. I bode 46 Givodnii vetu odporiéame upravit’ nasledovne: ,,§ 16 sa dopliia odsekom 7, O | A |Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu
ktory znie:*.

MDaVSR [l 11
[V ¢l. II ivodnej vete odporacame vypustit’ slova ,,7/2005 Z. z.(nepriamo), 353/2005 Z. z.,” | O | A [Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu
a slova ,,a dopiﬁa“.
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MDaVSR

Cl. TV

[V ¢l IV Givodnej vete odporacame Eislo ,,211/200 nahradit’ ¢islom ,,211/2000° a zaroven
vypustit’ slova ,,&. 543/2002 Z. z.(nepriamo)“. Oddvodnenie aj k pripomienke k ¢l. II: Podl'a
§ 6 ods. 1 zakona ¢. 400/2015 Z. z. v zneni neskorsich predpisov v spojeni s ¢l. 9 ods. 1
Legislativnych pravidiel vlady SR je nepriama novelizacia formou zmien alebo doplneni
iné¢ho pravneho predpisu ustanoveniami navrhovaného pravneho predpisu bez uvedenia
laplnej citacie jeho ndzvu v samostatnom ¢lanku, nepripustna.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu

MDaVSR

LIV §5
[V &l IV § 5 Gvodni vetu odporaéame upravit’ nasledovne: ,,V § 5a sa odsek 5 doplia
pismenom t), ktoré znie:*.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu

MDaVSR

Cl. V

C1. V odpora¢ame upravit nasledovne: ,,Tento zakon nadobuda a¢innost’ 1. maja 2022
okrem ¢l. I bodu 19, ktory nadobuda ucinnost’ diilom nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia, ktorym sa ur¢i vyrovnaci rozdiel podla § 98i pre posledny podmienene
zaradeny liek a ¢l. I bodu 22 a bodu 54 § 20 ods. 6, ktoré nadobudajt i¢innost’ 1. januara
2023.°.

WMinisterstvo pripomienku MDaVSR akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho
navrhu.

MDaVSR

Ddvodova sprava-vSeobecna ¢ast’

[V dovodovej sprave vo vSeobecnej ¢asti odporuc¢ame doplnit’ vplyvy podla § 7 ods. 3 pism.
) a b) zakona ¢. 400/2015 Z. z. v zneni neskorsich predpisov a zaroven upresnit’ vplyv na
sluzby verejnej spravy pre obcana.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do dévodovej spravy — vSeobecnej
Casti.

MFSR

K ¢l. III (novela zaik. NR SR ¢. 145.1995 Z.z.)

IV noveliza¢nych bodoch 1 az 3 je potrebné slova ,,Casti I VSeobecna sprava“ nahradit’
slovami ,,Casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost™, pretoze navrhovana zmena
polozky 152 sadzobnika spravnych poplatkov patri do VIII. asti sadzobnika spravnych

poplatkov.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MFSR

K ¢l. III (novela zak. ¢. 145.1995 Z.z.)

INoveliza¢né body 1 az 3 ziadame prepracovat’, pretoze ich navrhované znenie nereflektuje
na prijatie zakona ¢. 532/2021 Z. z., ktorym sa meni a doplia zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o
lickoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré zakony, ktory s u&innostou od
28. januara 2022 meni celé znenie polozky 152 sadzobnika spravnych poplatkov
(navrhované znenie ¢l. III je vypracované vo vizbe na znenie polozky 152 pred prijatim
zékona ¢. 532/2021 Z. z.).

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MFSR

K ¢l. III (novela zak. NR SR ¢&. 145.1995 Z. z.)
[V uvodnej vete ¢l. 111 je potrebné doplnit’ vSetky novely zakona Narodnej rady Slovenske;j

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch (napriklad zakon ¢. 156/2018 Z. z,
zdkon €. 128/2021 Z. z., zakon €. 287/2021 Z. z., zékon ¢. 310/2021 Z. z., zakon €.
372/2021 Z. z., zékon ¢&. 378/2021 Z. z., zakon ¢. 395/2021 Z. z., zakon ¢. 402/2021 Z. z.,
zakon ¢. 404/2021 Z. z., zakon ¢&. 455/2021 Z. z., zakon ¢. 490/2021 Z. z., zakon €.
500/2021 Z. z., zakon €. 532/2021 Z. z. alebo zakon ¢. 540/2021 Z. z.).

MFSR

VSeobecne

INavrh je potrebné zosuladit’ s prilohou €. 1 Legislativnych pravidiel vlady SR (napriklad v
Cl. I ivodnej vete doplnit’ poslednt novelu — zakon €. 358/2021 Z. z., v bode 1 za slovo
,,slova‘“ vlozit’ dvojbodku, v bode 3 poznamke pod ¢iarou k odkazu 1ca poslednt citaciu
nahradit’ takto: ,,zadkon ¢. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikéciach v zneni zakona €.
553/2021 Z. z.*“, v bode 4 poznamke pod ¢iarou k odkazu 2a slova ,Clanok 2 Nariadenia“
nahradit’ slovami ,,C1. 2 nariadenia“ a doplnit’ chybajuci publikaény zdroj takto: ,,(U. v. EU
L 324, 10. 12.2007)%, v bode 5 slova ,,psim. e)* nahradit’ slovami ,,pism. e)“, v bode 9 § 6
ods. 9 pism. b) slovo ,,ustanoveny* nahradit’ slovom ,,ustanovena®, v § 6 ods. 9 znenie
pismena c) zosuladit’ s tvodnou vetou odseku 9, v bode 12 za slova ,,ods. 1 vlozit’ slova
,avodnej vete®, v bode 13 § 7 ods. 1 pism. h) prvom bode odkaz 6a nahradit odkazom 4a
vratane prislusnej poznamky pod Ciarou, v § 7 ods. 1 pism. h) druhom bode slovo ,,dopad*
nahradit’ slovom ,,vplyv*, v pozniamke pod &arou k odkazu 6a slova ,,Clanok 2 pism. b)
Nariadenia“ nahradit’ slovami ,,Cl. 2 pism. b) nariadenia“ a doplnit’ chybajuci publikaény
zdroj takto: ,,(U. v. EU L 18, 22. 1. 2000)“, v bode 14 § 7 ods. 2 pism. b) slovo
,nepresahuju nahradit’ slovom ,,nepresiahnu®, v § 7 ods. 3 slovo ,,stanovi“ nahradit’ slovom
,ustanovi, v § 7 ods. 4 slova ,.tato veli¢iny* nahradit’ slovami ,,tento hruby domaci
produkt®, v suvislosti s vypustenim § 7 ods. 6 v bode 15 je potrebné vypustit’ aj § 10 ods. 4
pism. d) piaty bod platného znenia zdkona, v bode 16 § 7a ods. 3 pism. c) za slova ,,v
zmluve* vlozit’ slova ,,0 podmienkach uhrady lieku® a na konci bodku nahradit’ ¢iarkou, v §
7a ods. 3 pism. d) za slova ,,v zmluve* vlozit slova ,,0 podmienkach thrady lieku®, v § 7a
ods. 3 pism. ¢) za slova ,,v zmluve* vloZit’ slova ,,0 podmienkach tthrady lieku* a slova
,pism. d)*“ nahradit’ slovami ,,pismena d)“, v § 7a ods. 5 pism. a) vypustit slovo ,,0“, v § 7a
ods. 5 pism. b) slovo ,,stanoveného* nahradit’ slovom ,,ur¢ené¢ho®, v § 7a ods. 10 slova
,alebo d)*“ nahradit’ slovami ,,alebo pism. d)*, odkaz 4a nahradit’ odkazom 4b vratane
prislusnej poznamky pod ¢iarou a slova ,kategorizaciou liekov* nahradit’ slovami ,,0
kategorizacii lieku“, v § 7a ods. 13 slovo ,,m6zu‘ nahradit’ slovom ,,m6ze*, v poznamke pod
Ciarou k odkazu 4a slova ,,¢. 35/2011 Z. z.* nahradit’ slovami ,,¢ 358/2021 Z. z.*, v bode 27
za slova ,,0ds. 4 pism. d)* vlozit’ slova ,,aivodnej vete*, v bode 35 slovo ,,slova* nahradit’
slovom ,,tieto slova:“, v bode 36 § 14a ods. 3 pism. d) bodku na konci nahradit’ ¢iarkou, v §
14a ods. 3 pism. i) slova ,,alebo d)* nahradit’ slovami ,,alebo pism. d)*, v poznamke pod
Ciarou k odkazu 8a slova ,,bod 1.“ nahradit’ slovami ,,prvy bod*, v bode 40 § 16 ods. 4 pism.
i) vypustit’ slovo ,,ak* ako nadbyto¢né, v bode 46 tivodnej vete vypustit slovo ,,V*
nadbytocné, v § 16 ods. 7 za slovami ,,drzitel’ registracie” vypustit’ slovo ,.lieku* z dévodu

zavedenej legislativnej skratky, v bode 48 uvodnej vete slova ,,pism. e)* nahradit’ slovami

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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,pismeno ¢), v bode 52 slova ,,bod 1 nahradit’ slovami ,,prvom bode* a slova ,,pripaja
bodkociarka a“ nahradit’ slovami ,,éiarka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa®, v bode 54
§ 20 ods. 8 slovo ,,stanovent‘ nahradit’ slovom ,,uréent®, bodkoc¢iarku nahradit’ ¢iarkou a
slova ,,odseku 9 alebo 10° nahradit’ slovami ,,odsekoch 9 a 10, v § 20 ods. 9 slovo

[ stanovena“ nahradit’ slovom ,,uréena®, v poznamke pod ¢iarou k odkazu 8b uviest’ skratent
citaciu zakona ¢. 362/2011 Z. z., v suvislosti s vypustenim § 21 v bode 55 je potrebné
upravit’ alebo vypustit’ aj § 97 ods. 1 pism. a) platného zakona, v bode 56 § 21c ods. 4 pism.
c) ivodnej vete vypustit’ dvojbodku, v § 21c ods. 5 slova ,,st splnené podmienky podla® z
pismen a) az c) uviest’ v ivodnej vete odseku 5, v § 21c¢ ods. 5 pism. b) a ods. 11 psim. d)
Cislo ,,10° nahradit’ slovom ,,desat™, v § 21c ods. 7 slovo ,,odseku‘ nahradit’ slovom
,,odsekov*, v § 21c ods. 8 druhej vete slovo ,,nepodlicha“ nahradit’ slovom ,,podliecha®, v §
21c ods. 11 pism. d) slovo ,,lieky* nahradit’ slovom , lieku®, v § 21c ods. 16 slovo ,,zrusi
nahradit’ slovom ,,vypusti®, v bode 57 za slovo ,,slova‘“ vlozit' dvojbodku, v bode 58 § 29a
ods. 3 pism. b) slovo ,.liekov* nahradit’ slovami ,,zdravotnickych pomdcok alebo zoznamu
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov®, v § 29a ods. 3 pism. ¢) na konci
bodku nahradit’ ¢iarkou, v § 29a ods. 8 za slovo ,,vyrobca“ a za slovo ,,vyrobcu* vlozit
slova ,,zdravotnickej pomocky*, v § 29a ods. 10 za slovo ,,vyrobcu* vlozit' slova
,,zdravotnickej pomocky®, v § 29a ods. 11 slovo ,,m6zu* nahradit’ slovom ,,m6ze*, v bode
60 § 32 ods. 2 pism. n) prvom a druhom bode a v bode 66 § 45 ods. 2 pism. n) prvom a
druhom bode slova ,,odseku 2 pism. 1) nahradit’ slovami ,,pismena 1), v bode 61 Gvodnej
vete slova ,,pripaja bodkociarka a“ nahradit’ slovami ,,¢iarka nahradza bodkociarkou a
pripajaju sa®, v bode 62 uvodnej vete slova ,,vklada bodkociarka a pripajaju tieto slova“
nahradit’ slovami ,,bodka nahradza bodkoc¢iarkou a pripajaji sa tieto slova:*, v bode 63 § 40
ods. 7, bode 69 § 53 ods. 7 a bode 74 § 68 ods. 7 na konci tivodnej vety ¢iarku nahradit’
dvojbodkou, bod 67 preformulovat’ takto: ,,67. V § 45 ods. 4 pismeno c) znie: ,,c)
zobrazenie zdravotnickej pomocky,“.“, v bode 68 druht vetu preformulovat’ takto:
,,DoterajSie pismena e) a f) sa oznacuju ako pismena ,,d) a e).”, v bode 72 § 57a ods. 2 pism.
a) slova ,,zdravotnickej pomocky* nahradit’ slovami ,,dietetickej potraviny®, v § 57a ods. 3
pism. ¢) na konci bodku nahradit’ ¢iarkou, v § 57a ods. 11 slovo ,,m6zu* nahradit’ slovom
,,moze*, bod 73 preformulovat’ takto: ,,73. V § 60 ods. 2 pism. m) sa na konci pripajaju tieto
slova: ,,ak ide o dieteticku potravinu podla pismena 1) prvého bodu,“.”, v bode 78 slova

L, pripaja bodkociarka a tieto slova“ nahradit’ slovami ,,¢iarka nahradza bodkociarkou a
pripajaju sa tieto slova:“, v bode 79 § 73a ods. 1 vypustit’ slovo ,.licku“ z dovodu zavedene;j
legislativnej skratky a na konci vypustit’ dvojbodku, v § 73a ods. 2 slova ,,m6ze byt’
poziadané® nahradit’ slovami ,,moZno poziadat™, v § 73a ods. 3 tretej vete slovo

. konzultacii“ nahradit’ slovom ,,konzultacii*, v § 73a ods. 6 slovo ,,priloh* nahradit’ slovom
,prilohach®, v bode 80 § 75 ods. 2 vypustit’ legislativnu skratku ,,(d’alej len ,,iné podania“)*,
pretoze sa v d’alSom texte navrhu zakona nepouziva, v bode 81 § 75 ods. 9 tretej vete
vypustit’ slovo ,,ministerstvu* ako nadbyto¢né, v bode 82 § 75 ods. 10 slovo ,,stanovenej*
nahradit’ slovom ,,uréenej* a vypustit slovo ,,rozhodnutie® za slovom ,,rozhodnutia“ ako
nadbytocné, v bode 83 ivodnej vete slova ,,veta, ktord znie“ nahradit’ slovami ,,tato veta®, v
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bode 89 § 78a ods. 1 pism. d) slova ,,na opravenie“ nahradit’ slovom ,,opravu®, v § 78a ods.
1 pism. e) vypustit’ slovo ,,na* ako nadbyto¢né, v bode 89 uvodnej vete za slovo ,,slova“
vlozit’ dvojbodku, v bode 90 slova ,,za prvu vetu sa vklada veta“ nahradit’ slovami ,,na konci
sa pripdja tato veta:“, v bode 92 § 79 ods. 8 slova ,,Ak z na webovom sidle ministerstva
zverejneného podania, vyjadrenia, pripomienky alebo rozhodnutia“ nahradit’ slovami ,,Ak z
podania, vyjadrenia, pripomienky alebo rozhodnutia zverejneného na webovom sidle
ministerstva®, v § 79 ods. 9 poslednej vete vypustit’ slovo ,,ziadost™ za slovom ,,vyzvy* ako
nadbytocné, v bode 93 tivodnej vete za slovo ,,veta“ vlozit’ dvojbodku, v bode 94 za slovo
,,slova‘“ vlozit’ dvojbodku a slovo ,,uvedené* nahradit’ slovom ,,ustanovené®, bod 95
preformulovat’ takto: ,,95. V § 83 ods. 1 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,na zaklade
navrhu nim ustanovenej osobitnej komisie“.”, body 96 a 97 spojit’ do jedného
novelizacného bodu, v bode 96 uvodnej vete slovo ,,0ds.* nahradit’ slovom ,,odsek*, v bode
07 § 83 ods. 4 vypustit’ slovo ,,preto” ako nadbyto¢né, bod 98 preformulovat’ takto: ,,98. V §
84 ods. 1 saslova ,,§ 21a ods. 1 a § 97* nahradzaju slovami ,,§ 97 a § 98i“.“, v bode 101 za
slovo ,,slova® vlozit’ dvojbodku, v bode 103 § 88 ods. 10 slova ,,na zdravotnt poistoviiu*
nahradit’ slovami ,,zdravotnej poistovni®, slova ,,na odvolani“ nahradit’ slovami ,,v
odvolani, slovo ,,arad* nahradit’ slovom ,Urad“ a odkaz 18 nahradit’ novym odkazom na §
43a zékona ¢. 581/2004 Z. z., v § 88 ods. 11 slovo ,.kritéria“ nahradit’ slovom , kritéria“, v
bode 104 § 88 ods. 16 pism. a) na konci pripojit’ ¢iarku, v bode 105 vypustit’ slova ,,avodnej
vete® ako nadbyto¢né, v bode 107 § 89 ods. 4 uvodnej vete slovo ,,pre nahradit’ slovom
,na®, body 109 a 110 spojit’ do jedného novelizaéného bodu, v bode 110 § 91 ods. 4 ¢islo
.1 nahradit’ slovom ,,jedna“ a odkaz 19a nahradit’ odkazom 21 vratane prislusnej
poznamky pod ¢iarou, v poznamke pod ¢iarou k odkazu 19a uviest skratenu citaciu zdkona
C. 581/2004 Z. z., v bode 112 uvodnu vetu preformulovat’ takto: ,,§ 91 sa dopiﬁa odsekmi 9
a 10, ktoré zneju:“, v bode 113 § 94 ods. 1 pism. a) za slovom ,,registracie* vypustit’ slovo

L liecku“ vzhI'adom na zavedent legislativnu skratku, v bode 115 sa slova ,,sa v ivodne;j
Ivete nahradit’ slovami ,,uvodnej vete sa“, v bode 116 slovo ,,dopiﬁajﬁ“ nahradit’ slovom
,vkladaju“, v bode 117 § 94 ods. 6 prvej vete a tretej vete za slovom ,,registracie” vypustit’
slovo ,,licku* z dovodu zavedenej legislativnej skratky, v § 94 ods. 7 prvej vete poslednu
Ciarku nahradit’ slovom ,,alebo* a v poslednej vete za slovom ,,registracie® vypustit’ slovo
,lieku z dovodu zavedenej legislativnej skratky, v bode 120 Givodnej vete slovo ,,dopliaja
nahradit’ slovom ,,vkladaju®, v § 94 ods. 10 a 11 za slovom ,,registracie* vypustit’ slovo

L, licku“ z dovodu zavedenej legislativnej skratky, v bode 123 nadpis nad § 98h
preformulovat’ takto: ,,Prechodné ustanovenia k Gpravam G¢innym od 1. méja 2022, v §
98h ods. 3 slovo ,,stanovené nahradit’ slovom ,,ustanovené®, v § 98h ods. 4 vypustit’ slovo
[ lickov* a slova ,,tohto zdkona“ (2x) ako nadbytocné, v § 98i ods. 6 pism. i) a ods. 11
vypustit’ slova ,,tohto zdkona“ ako nadbyto¢né, prehodit’ poradie ¢l. IT a ¢l. III, v €1. 11
vypustit’ duplicitné citacie a doplnit’ chybajuce novely — zadkony €. 310/2021 Z. z., ¢.
358/2021 Z. z., ¢. 540/2021 Z. z. a €. 2/2022 Z. z., v bode 2 § 6 ods. 13 pism. g) slovo
,,stanovené® nahradit’ slovom ,,uréené®, slovo ,,stanovilo nahradit’ slovom ,,ur¢ilo* a slovo
,stanovislo“ nahradit’ slovom ,,ur¢ilo®, v pozndmkach pod ¢iarou k odkazom 18aa a 18ab
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slova ,,neskorsich predpisov nahradit’ slovami ,,zakona ¢. .../2022 Z. z.“, v ¢l. IV tvodnej
vete slova ,,¢. 211/200 Z. z.“ nahradit’ slovami ,,¢. 211/2000 Z. z.“, v Givodnej vete
novelizaéného bodu slova ,,V § 5 ods. 5 sa dopliia pismeno t)* nahradit’ slovami ,,V § 5a sa
odsek 5 dopiiia pismenom t)*, v poznamke pod &iarou k odkazu 7cj slova ,,neskorsich
predpisov‘ nahradit’ slovami ,,zdkona €. .../2022 Z. z.%).

MFSR

VSeobecne

INestihlasime s predlozenym materidlom, ktory zaklada nekryty vplyv na rozpocet verejnej
spravy. Predlozeny material ziadame prepracovat’ tak, aby vsetky vplyvy z neho
vyplyvajice boli zabezpecené v ramci schvalenych limitov dotknutych subjektov verejne;j
spravy, bez dodato¢nych vplyvov na rozpocet verejnej spravy. Upozoriiujeme, Ze v kapitole
[VSeobecna pokladni¢na sprava nie je na tento Gcel vytvorena rezerva.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do analyzy vplyvov na rozpocet|
verejnej spravy. V pripade, ak by pripomienkujuci subjekt pozadoval dalsie upravy,
ministerstvo je pripravené pokracovat' v intenzivnych rokovaniach.

MFSR

VSeobecne

(Odporac¢ame Ministerstvu zdravotnictva SR v predlozenom materiali deklarovat’ a podla
moznosti kvantifikovat’ ako predlozeny navrh zakona prispeje k zlepSeniu kl'acovych
ukazovatel'ov v zdravotnictve definovanych v rozpocte verejnej spravy (hlavna kniha
rozpoctu verejnej spravy, str. 112, tab. 76).

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do analyzy vplyvov na rozpocet|
verejnej spravy. V pripade, ak by pripomienkujuci subjekt pozadoval dalsie upravy,
ministerstvo je pripravené pokracovat' v intenzivnych rokovaniach.

MFSR

VSeobecne
(Odporacame v predlozenom materidli upresnit’, ¢i pri zmene indika¢ného obmedzenia musi
drzitel’ registracie lieku predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku.

ISkutocnost, ¢i drzitel registrdacie lieku je alebo nie je povinny predkladat farmako-
ekonomicky rozbor ako sucast Ziadosti o zmenu indikacného obmedzenia nie je
predmetom legislativneho navrhu. Tato povinnost je drzitelovi registracie lieku uloZend
Uz sucasnou pravnou upravou, a to § 14 ods. 5 pism. e) zakona, v zmysle ktorého je drzitel|
registracie lieku povinny predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak Ziada o zruseniq
alebo rozsirenie indikacného alebo preskripcného obmedzenia.

MFSR

IVSeobecne
(Odportcame v predloZzenom materiali uviest’ ako navrh zékona riesi dlhé lehoty (time to
availability) medzi schvalenim lieku a jeho dostupnostou pre pacientov pri liecbe.

INavrhovana novela skracuje dobu medzi schvalenim lieku ajeho dostupnostou pre|

acientov pri lieche modifikovanim podmienok ndkladovej efektivnosti  lieku
a uzatvarania zmluv o podmienkach uhrady lieku za ucelom zaradenia lieku do zoznamuy,
kategorizovanych liekov alebo rozsirenia indikacného obmedzenia.

Okrem toho, novela precizuje vyzyvanie drzitelov registracie liekov na doplnenie
nalezitosti v Ziadosti alebo jej prilohdch. Navrhovand uprava zavddza rozliSovanie medzi

- vyzvou ministerstva za ucelom doplnenia podania alebo jeho priloh ucastnika
konania, ktorej podstatou je zabezpecit, aby podanie a jeho prilohy boli uplné a
obsahovali vietky zdkonom a vseobecne zavdznymi pravnymi predpismi stanovené
naleZitosti (tzv. vyzva na doplnenie podania podla § 75 ods. 8 zdkona), a

- vyzvou za ucelom odstranenia inych nedostatkov ako absentujicich povinnych)
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nalezitosti podania alebo jeho priloh (tzv. vyzva vykondvand v ramci sucinnosti medzi
ministerstvom a ucastnikmi konania podla § 75 ods. 9 zdakona).

\Rozdiel medzi vyzvou na doplnenie podania a vyzvou na odstranenie inych nedostatkov
spociva v ucele, na ktory su tieto vyzvy urcené a v nasledkoch, ktoré nastanu, ak uicastniki
konania na vyzvu ministerstva v stanovenej lehote neodpovie.

Vyzva na doplnenie podania je vyzvou, ktorej pouzitie ministerstvo zvoli v pripade, ak|
podanie alebo prilohy nema zdakonom alebo vseobecne zaviznymi pravnymi predpismi
predpisané nalezitosti (napriklad k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov nebol priloZeny farmako-ekonomicky model lieku, farmako-
ekonomicky rozbor lieku neobsahuje analyzu citlivosti alebo zdroje pouzitych udajov, K
Fiadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii nebola prilozend zmluva o
osobitnych podmienkach uhrady lieku alebo Ziadost absentuje udaje o uradne uréenych)
cendch lieku v inych ¢lenskych Statoch a pod.).

\Podanie s takymito nedostatkami ministerstvu brani v riadnom posudeni podania q
nalezitému rozhodnutiu o podani (Ziadosti). Z uvedeného dévodu, ak ucastnik konania na|
aklade vyzvy na doplnenie tieto nedostatky neodstrani (Ziadost alebo jej prilohy v zmysle
vyzvy nedoplni), ministerstvo je povinné rozhodnut o zastaveni konania, nakolko nemoze|
podanie (Ziadost), v ktorej chybaju pozadované informacie, posudit.

WNaopak, ak ucastmik konania podanie alebo jeho prilohy na zdklade vyzvy doplini,
ministerstvo pokracuje v konani a podanie (Ziadost) posudi. S ohladom na skutocnost, ze
az od okamihu doplnenia podania su ministerstvu poskytnuté vietky potrebné informdacie|
na posudenie a rozhodnutie o podani (Ziadosti), lehota na rozhodnutie zacne ministerstvy
plynut az od okamihu riadneho doplnenia podania alebo jeho priloh, na zaklade ktorého
mozno povazovat podanie a jeho prilohy za upiné.

Ministerstvo je povinné identifikovat’ nedostatok spocivajici v absencii pozadovanych
nalezitosti podania alebo jeho priloh bezodkladne, teda v ¢o najkratsom moznom case poj
doruceni podania a jeho priloh ministerstvu.

INavrhovand uprava stanovuje, ze od vyzvy na doplnenie Ziadosti sa ma odlisovat vyzva,
na zaklade ktorej ministerstvo postupuje v sulade s jednou zo zakladnych zasad konania,
a to zasadou podla § 70 ods. 2 zakona, v zmysle ktorej je ministerstvo povinné postupovat|
Vv dizkej sucinnosti s ucastnikmi podania. Ucelom tejto vyzvy je odstrdnenie inych
nedostatkov podania alebo jej priloh ako je nedostatok spocivajuci v chybajucich)
povinnych nalezZitostiach. Ministerstvo pouZzije tito vyzvu, ak md za to, ze podanie alebo
jeho prilohy obsahuju nedostatky spocivajuce napriklad v nedostatocnej klarifikacii
ministerstvu poskytnutych udajov ¢i potrebe upravy v Ziadosti alebo jej prilohdach
uvedenych informdcii (napr. v pripade nespravme zvolenej alternativnej medicinskej
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intervencie, nespravne identifikovanej uradne urcenej ceny v inom clenskom Stdate a pod.).

Uk ministerstvo vyzve ucastnika konania na odstranenie takychto ,,inych* nedostatkov|
podania alebo jeho priloh, lehota na vydanie rozhodnutia ministerstvu neplynie od)
dorucenia vyzvy ucastnikovi konania do okamihu dorucenia odpovede na vyzvy
ministerstvu (plynutie lehoty sa prerusuje). Po doruceni odpovede na vyzvu ministerstvy
plynutie lehoty pokracuje v okamihu, v ktorom bolo prerusené, avsak neplynie nanovo
lodznova ako je to v pripade vyzvy na doplnenie podania alebo jeho priloh.

Uk v takomto pripade ucastnik konania nedostatky podania alebo jeho priloh neodstrani,
ministerstvo posudi a rozhodne o podani na zdklade informdcit v iom uvedenych.

\RozliSovanim medzi tymito vyzvami sa ma skratit skutocny cas rozhodovania ministerstva
o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a samotny cas na posudzovanie
nebude v beznych pripadoch presahovat’ 180 dni.

MFSR

IVSeobecne

(Odportcame v predloZzenom materiali uviest’ zdroj dat pre vypocet prahovej hodnoty pre
nakladovu efektivnost’ a spdsob, akym sa Ministerstvo zdravotnictva SR planuje
vysporiadat’ s ¢asovym posunom ohl'adom dostupnosti dat za relevantné ¢asové obdobie.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a do legislativneho materialu (§ 7 ods. 4)
inkorporovalo definiciu hrubého domdceho produktu. V zmysle tejto definicie hrubym|
domdacim produktom sa rozumie hodnota hrubého domaceho produktu v beznych cendch
v Slovenskej republike zisteny Statistickym tiradom Slovenskej republiky v prepocte na
jednéeho obyvatela Slovenskej republiky za kalenddrny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa tato velicina uplatiuje. Poctom obyvatelov sa rozumie
pocet obyvatelov (stredny stav) zisteny Statistickym tiradom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalenddrnemu roku, v ktorom sa tato velicing
uplatiuje.

\Ministerstvo nedostatok v zdroji dét odstranilo stanovenim zdroja dat, a to Statisticky]
wirad SR. Ministerstvo taktiez odstranilo nedostatok s casovym posunom ohladom
dostupnosti hodnoty hrubého domdceho produktu nevyhnutnej pre vypocet prahoveyj
hodnoty za relevantné casové stanovenim, ze pre vypocet hrubého domdceho produktu sqf
Fohladnuje hodnota hrubého domdceho produktu za kalenddrny rok, ktory predchadza
dva roky kalendarnemu roku, v ktorom sa tato velicina uplatiuje.

Okrem toho, ministerstvo na svojom webovom sidle zverejnilo jednotkové naklady pre|
pouzitie pri farmakoekonomickych rozboroch inovativnych liekov, zdravommickych
pomécok a dietetickych potravin.

MFSR

VSeobecne
Taktiez ziadame v tabul’ke €. 1 analyzy vplyvov uviest mzdové vydavky (610), v

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do analyzy vplyvov na rozpocet|
verejnej spravy.

128




predlozenom navrhu st uvedené osobné vydavky (610+620).

MFSR

VSeobecne

IUpozoriiujeme, ze predlozeny navrh zakona je v rozpore s bodom C.9. uznesenia vlady SR
C. 577 z 14. oktdbra 2021 ukladajiiceho ,,nepredkladat’ v roku 2022 navrhy legislativnych
predpisov a inych materialov, ktoré zakladajii naroky na zvysenie poctu zamestnancov a
zvySenie vydavkov v Statnom rozpocte na rok 2022 s rozpoctovymi dosledkami na Statny
rozpocet“. V nadvéznosti na uvedené a na neplnenie limitu poctu zamestnancov kapitoly za
1. az 3. kvartal roku 2021 (-405,8 osob, 13,5 %) ziadame, aby zvysenie limitu poctu
zamestnancov a osobnych vydavkov vyplyvajuce z predlozeného navrhu zakona bolo
zabezpecené v ramci schvalenych limitov kapitoly Ministerstva zdravotnictva SR rozpoctu
verejnej spravy na roky 2022 - 2024, bez dodato¢nych poziadaviek na Statny rozpocet.

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze vzhladom na aktudlny stav|
persondlneho zabezpecenia Sekcie farmadcie a liekovej politiky ministerstva nie je mozné
zabezpecit' nie len ndlezitu implementdaciu novely, ale taktiez ani vykonanie opatreni
definovanych v rozpocte verejnej spravy (hlavna kniha rozpoctu verejnej spravy, str. 112,
tab. 76).

MFSR

VSeobecne

[V dolozke vybranych vplyvov je oznaceny pozitivny a negativny, rozpoctovo zabezpeceny
Ivplyv na rozpocet verejnej spravy. AvSak v Analyze vplyvov na rozpocet verejnej spravy,
na zamestnanost’ vo verejnej sprave a financovanie navrhu (d’alej len ,,analyza vplyvov®) je
v tabul’ke ¢. 1 uvedeny rozpoctovo nekryty vplyv vyc€isleny v sume 0,6 mil. eur na rok
2022, 81,7 mil. eur na rok 2023, 109,8 mil. eur na rok 2024 a 127 mil. eur na rok 2025.
Zaroven z tabulky €. 1 analyzy vplyvov vyplyva poziadavka na zvySenie poctu o 18
zamestnancov kapitoly Ministerstva zdravotnictva SR od roku 2022. Upozoriiujeme, Ze v
zahlavi tabulky €. 1 analyzy vplyvov je potrebné upravit’ rozpoctové roky, pretoze rok 2024
je uvedeny dvakrat.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MFSR

VSeobecne

IV suvislosti so ziadost'ou o navysenie poctu zamestnancov Ministerstva zdravotnictva SR
ziadame uviest’ do dovodovej spravy benchmark poctu zamestnancov na objem
posudzovanych zdrojov z inych dostupnych a porovnatelnych krajin (napriklad Ceska
republika).

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MFSR

IVSeobecne

V tabul’ke ¢. 1 analyzy vplyvov v riadku ,,Vydavky verejnej spravy celkom® Ziadame uviest’
celkovy vplyv predlozeného materialu v prisluSnom rozpoctovom roku. Taktiez ziadame v
riadku ,,— vplyv na SR* Gasti ,,Vydavky verejnej spravy celkom* uviest’ celkovy vplyv na
Statny rozpocet, t. j. v tomto pripade celkovy vplyv na kapitolu Ministerstva zdravotnictva
SR.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MFSR

VSeobecne

7iadame definovat’, ktoré Gisporné opatrenia z pohl’adu hodnoty za peniaze z rozpo&tu
verejnej spravy na roky 2022 - 2024 predlozeny navrh zékona plni a aké s ocakavané
finan¢né Gspory pre rozpocet verejnej spravy (verejné zdravotné poistenie) jednotlivych

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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opatreni. Rozpocet verejnej spravy na roky 2022 - 2024 definuje konkrétne tsporné
opatrenia pre oblast’ zdravotnictva, v ktorych dochadza k neefektivnemu vyuzivaniu
zdrojov, vratane oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok (hlavna kniha rozpoctu verejnej
spravy, str. 122, tab. 82). Ziadame, aby Ministerstvo zdravotnictva SR v predlozenom
materiali upresnilo tsporné opatrenia s kvantifikaciou vplyvov a ¢asovym harmonogramom
vyplyvajtice z navrhovanej pravnej Gpravy.

MFSR

IVSeobecne

Ziadame do navrhu zékona doplnit’ povinnost’ pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti
prednostne pouzivat’ lieky, zdravotné pomdcky a dietetické potraviny vysutazené
Ministerstvom zdravotnictva SR a/alebo zdravotnymi poistoviiami. Ustanovenie tejto
[povinnosti zakonom by mohlo priniest’ usporu zdrojov verejného zdravotného poistenia.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo. Inkorporovanie tejto povinnosti, vsak nie je
predmetom tohto legislativneho navrhu, pretoze tdto povinnost poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti uz uloZend je, a to § 79a pism. f) zakona ¢. 578/2004 Z. z.. Okrem
toho, za ucelom dodrZiavania tejto povinnosti bol taktiez vydany prikaz ministerky ¢.
5/2019.

MFSR

VSeobecne

7iadame do predlozeného materidlu doplnit’ finanény vplyv na rozpoet verejnej spravy,
ktory vznikne vynimkou z pravidla o maximalnej vyske uhrady za zdravotni pomdcku zo
strany Ministerstva zdravotnictva SR, ked’Ze tdto zmena umozni nezohl'adnit’ cenu
zdravotnych pomdcok vyrobenych v Slovenskej republike alebo v Ceskej republike pri
referencovani. Taktiez ziadame uviest’ ako bude kontrolovana vynimka pri neuplatiiovani
tohto pravidla pre slovenskych vyrobcov a eskych vyrobcov. Podl'a § 32 ods. 2 pism. k)
navrhu postacuje pri ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok uviest’ ,,vyhlasenie o tom, ze zdravotnicka
[pomodcka nema uradne urcent cenu v Ziadnom inom ¢lenskom Sstate, ak vyrobcom
zdravotnickej pomocky je fyzicka osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so sidlom na
lizemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej pomédcky
lie na uzemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky*.

\Podla navrhovanej legislativy, konkréme § 32 ods. 2k, pri Ziadosti o zaradenie
dravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok staci
uviest ,, vyhlasenie o tom, Ze zdravotnicka pomécka nema uradne urcenu cenu v Ziadnom
inom Clenskom State, ak vyrobcom zdravotnickej pomécky je fyzicka osoba s bydliskom)
lalebo pravnicka osoba so sidlom na iizemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky a
miesto vyroby zdravotnickej pomécky je na vizemi Slovenskej republiky alebo Ceskej
republiky “.

INavrhovand uprava spociva v umozneni slovenskému vyrobcovi zdravotnickej pomécky
pozZiadat o zaradenie zdravotmickej pomdcky do zoznamu  kategorizovanych
zdravotnickych pomécok, ak slovensky vyrobca posobi iba na slovenskom trhu a neposobi
na trhoch inych clenskych statov, v désledku coho zdravotnicka pomécka nema vradne
urcenu cenu v 2 inych clenskych statoch.

\Podl'a sucasnej pravnej upravy, ak zdravotnicka pomocka nemd dve uradne urcené ceny
v inych clenskych statoch, moze jej byt priznana uhrada maximalne vo vyske 20% z cen
dravotnickej pomdcky. Navrhovand uprava zavadza vynimku z tohto pravidla
a umoznuje pre slovenskych a ceskych vyrobcov zdravotnickych pomécok priznat vihradyl
zdravotnickej pomécke vyrobenej na Slovensku alebo v Ceskej republike vo vyisej vyske
ako 20% z ceny zdravotnickej pomdcky, aj ked' nema uradne urcené ceny v 2 inych
Clenskych Statoch.

Tato pravna uprava nemd vplyv na referencovanie uradne urcenych cien zdravotmickych
pomocok. Pri referencovani sa zohladnuji vsetky ceny zdravotnickych pomécok urcené
v inych clenskych Statoch.

MFSR

VSeobecne
Ziadame do predlozeného materialu uviest’, ako je zabezpecena elimindcia rizika

\Ministerstvo neidentifikovalo potencialnu motivaciu drzitela registracie, ktory umyselne|
lsposobi nedostupnost lieku za vicelom zvysenia wihrady lieku. V takomto pripade by muselo
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potencialneho zneuzivania mozného zvysenia uhrady pri nedostupnosti lieku. Podl'a
navrhovanej Gpravy § 20 ods. 9 méze nedostupnost’ lieku viest' k zvySeniu thrady. Ak je
liek nedostupny 30 dni, Ministerstvo zdravotnictva SR méze navysit’ thradu. Uvedena
lpravna uprava moze potencialne viest’ k tendencii obmedzovat’ dostupnost’ liekov za tic¢elom
zvySenia ich ceny.

by ist’ o situdciu, v ktorej konkurencny originalny liek alebo genericky/biosimilarny liek
iumyselne nie je na trhu dostupny, aby konkurencnému lieku zabezpecil vyssiu uhradu.

V praxi sa prave naopak potykame s problémom tzv. fantomovych liekov. Fantomovymi
liekmi su lieky, ktoré su do zoznamu kategorizovanych liekov zaradené za uicelom znizeniaj
ihrady ostatnych liekov (s cielom reexportu lacnych origindlnych liekov). Tymto)
sposobom sa zabezpecuje, aby boli lieky na Slovensku lacnejsie a boli vhodné na ucely
ich reexportu (vyvezenia do inych krajin, kde budu predané lacnejsie). Cielom tohtol
nastroja je okrem zabezpecenia dostupnosti lieku bez doplatku alebo so socidlne unosnym
doplatkom pre pacienta je aj zamedzenie reexportu liekov.

MEFSR

[VSeobecne

7iadame objasnit’ ako sa bude kontrolovat’ pravidelnost’ revizie thrad a referencovanie cien
lickov a zdravotnickych pomdcok. V minulosti nebol vzdy v plnej miere vyuzity potencial
spojeny s reviziou thrad a referencovanim cien. Bez kontrolného mechanizmu nie je mozné
potencial spojeny s reviziou uhrad a referencovanim cien v plnej miere vyuZzit'.

V zmysle navrhovanej novely kontrola referencovania prislicha zdravotnym poistovniam.
\Kontrola uskutocnenia referencovania ministerstvom spociva v moznosti ktorejkolvek
dravotnej poistovne podat Ziadost o znizenie uradne uréenej ceny lieku, ak ministerstvo
nevykona referencovanie v sulade s planom referencovania, ktoré je povinné zverejnit ng|
jeden kalenddrny rok dopredu.

\Za ucelom zvySenia kontroly ndleZitého vykonania referencovania navrhujeme do navrhu
doplnit’ opravnenie ktorejkolvek zdravotnej poistovne podat Ziadost o zniZenie uradne
urcenej ceny lieku, ak ministerstvo sice vykondava referencovanie v sulade s planom
referencovania, ale plan referencovania nie je vypracovany v sulade so zdkonnymi
podmienkami. Plan referencovania bude v rozpore so zdkonnymi podmienkami, ak|
ministerstvo podla planu nebude mat vykonat

o referencovanie liekov, ktoré su zaradené v zozname kategorizovanych liekov kratsiej
ako 36 mesiacov 2 x do roka, a

o referencovanie liekov, ktoré su zaradené v zozname kategorizovanych liekov dlhsid
ako 36 mesiacov 1 x do roka.

INavrh novely zdkona explicitne nestanovuje , kontrolny mechanizmus* vo vztahu
k vykonavaniu revizie uhrad tak ako pri referencovani. Zdravotné poistovne viak uZ]
v zmysle sucasnej prdavnej upravy maju moznost podat Ziadost o zniZenie thrad)
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva a nit' im nebrani podat’ tuto Ziadost,
v pripade, ak ministerstvo reviziu uhrad nevykona.

MFSR

VSeobecne

7iadame v névrhu zikona bliz3ie $pecifikovat’ definiciu inovativneho lieku. Z navrhu
zakona nie je jasné, ¢i sa bude prihliadat’ na to, ¢i ma liek dostato¢ny prinos pri zavaznych
ochoreniach a ako faktor inovativnosti ovplyviluje kategorizacny proces.

INavrh novely definiciu inovativneho lieku obsahuje. Navrh novely definiciu inovativneho
lieku nezavadza. Definicia je priamo aplikovatelnd na zaklade ¢l. 2 Nariadenia EP a Rad)
C. 1394/2007 o liekoch na inovativnu liecbu.

\Podla ¢l. 2 tohto nariadenia liekom na inovativnu liecbu je ktorykolvek z tychto liekov na
humdnne pouZitie:
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- liek na génovu terapiu vymedzeny v casti IV prilohy I k smernici 2001/83/ES,

- liek na somaticku bunkovi terapiu vymedzeny v casti IV prilohy 1 k smernici
2001/83/ES,

- vyrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva,ako je definované v pismene b)

Vyrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva “ znamend vyrobok, ktory:

- obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich pozostava a
- prezentuje sa ako vyrobok, ktory ma vlastnosti vhodné na ucely regenerdcie, napravy
alebo nahradenia ludského tkaniva u cloveka a uziva sa alebo sa podava na tento
ucel.

Vyrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva méze obsahovat bunky alebo)
thaniva ludského alebo Zivocisneho pévodu alebo obidve. Bunky alebo tkaniva mozu byt
Fivé alebo nezive. Moze tiez obsahovat dalsie latky, ako napriklad bunkové produkty,
biomolekuly, biomaterialy, chemické latky, nosné skelety alebo matrice.

Vyrobky, ktoré obsahuji vylucne neZivotaschopné ludské alebo Zivocisne bunky a/alebol
thaniva alebo pozostavaju vylucne z nich, neobsahuju Ziadne Zivotaschopné bunky ani
thaniva a neposobia hlavne farmakologickym, imunologickym ani metabolickym ucinkom,
Ist z tejto definicie vylucené;

\Bunky alebo tkanivd sa povazuju za ,,tkanivovym inZinierstvom upravené“, ak splnaju
asport jednu z nasledujiicich podmienok:

- bunky alebo tkaniva presli zasadnou upravou, aby sa dosiahli biologické viastnosti,
fyziologické funkcie alebo Strukturalne viastnosti dolezité pre planovanu regeneraciu,
upravu alebo nahradu. Najmd upravy uvedené v prilohe I sa nepovazuju za zdsadné|
upravy,

- bunky alebo tkaniva nie su urcené na pouZzitie na rovnaku zdkladni funkciu alebo
funkcie v prijemcovi ako v darcovi.

\Kombinovany liek na inovativnu liechu* znamend liek na inovativau liecbu, ktory splid
tieto podmienky:

- md zabudovami ako integralnu sucast lieku jednu alebo viacero zdravotnickych
pomdécok v zmysle clanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS alebo jednu, alebo
viacero aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok v zmysle clanku 1 ods.
2 pism. c) smernice 90/385/EHS a

- jeho bunkovd alebo tkanivova cast musi obsahovat Zivotaschopné bunky alebo)
tkaniva alebo

- jeho bunkova alebo tkanivova cast obsahujuca neZivotaschopné bunky alebo tkanivd
musi posobit’ v ludskom organizme ucinkom, ktory mozno povazovat za primdrny)

vzhladom na ucinok, ktory maju uvedené pomocky.

132



MFSR

IVSeobecne

Ziadame v predloZenom materidli blizgie $pecifikovat’ koncept osobitného zretel'a ako
kritéria pre rozhodnutie o zvySeni uradnej ceny v ramci osobitnej cenovej regulacie. V
navrhu zakona sa zavadza osobitna cenova regulacia, preto je potrebna blizsia Specifikacia
tohto procesu.

Tato terminologia je vyuzZivand pri textdcii prdavnej upravy, ktora md pokryt rozne
Specifické pripady. Obsah tohto pojmu sa md naplnit rozhodovacou cinnostou
prislusného spravneho organu pripadne sudov. Kontrola nad stanovenim obsahu tohto
pojmu ma byt zabezpecend zo strany poradnych orgdanov ministerstva a ministra.

MFSR

VSeobecne

7iadame v predloZzenom materiali objasnit’ ako bude Ministerstvo zdravotnictva SR
posudzovat’ hodnotu QALY nad jeden rok, ked’ze predlozeny material obsahuje len limit v
troch kategoriach s maximalnou hodnotou do 12 mesiacov QALY. Prahova hodnota
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality je definovana ako|
prislusny nasobok hrubého domaceho produktu. Vysku nasobku ustanovi vieobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva. Prilozeny navrh vyhlasky
luvadza prahovi hodnotu len do 12 mesiacov, a preto je nevyhnutné doplnit’ aj proces
posudzovania pri QALY dlh§om ako jeden rok.

WMinisterstvo bude posudzovat hodnotu QALY nad 1 rok tak ako hodnotu QALY od 6 do
12 ziskanych mesiacov Zivota. Viastny material vyhlasky, ktorou sa ustanovujii podmienk)j
vypoctu prahovej hodnoty pre ucely posudenia nakladovej efektivnosti lieku bude v § 1
pism. ¢) cizelovany tak, aby bolo nepochybné, ze taktiez terapie s QALY vicsim ako 1 rok]
musia spliat urcitii prahovii hodnotu (Yiprava bude uskutocnend v nasledovnom zmysle:
Iz povodného znenia ,,za 6 az 12 ziskanych mesiacov Zivota Standardizovanej kvality [...] *
na nasledovné znenia ,,za 6 a viac ziskanych mesiacov Zivota Standardizovanej kvality|

%)

V tejto suvislosti ministerstvo navrhuje taktiez zmenit' sposob stanovenia prahovej
hodnoty z troch urovni na dve urovne. Po dokladnej analyze ministerstvo dospelo)
k zaveru, Ze navrhovany sposob neodrdaza realitu podani na Slovensku a pri aplikaci
tohto pristupu by doslo ku vyznamnej redukcii vstupu technologii do kategorizacnéhol
Foznamu, cize by sa len prehibila narastajiica medzera v dostupnosti modernych lieko
pre pacienta a nebol by naplneny primarny ciel novely (zabezpecit' dostupnost,
inovativnych liekov pre pacienta). Analyza ukadzala, Ze z takmer 40 liekov, ktoré vstupili
v SR do kategorizdcie by 89% nepreslo navrhnutym kritériom, ¢o by znamenalo katastrofij
Iz pohladu dostupnosti. Preto navrhujeme na najblizsich 24 mesiacov od platnosti zakona
uplatnit’ kritérium rozdielu QALY od 0 do 0,33 na urovern prahovej hodnoty 2xHDP na 1
losobu v SR a rozdiel 0,33 a viac na uroven 3xHDP.

\Predpokladame, Ze pri tomto pomere bude do kategorizdcie zaradenych priblizne 55%
inovdacii na urovni 2xHDP (15600 EUR/HDP) a 45% na urovni 3xHDP.

\Délezitée bude pre MZSR a HTA institut sledovat a vyhodnocovat vyvoj podani
a najneskor do 24 mesiacov od platmosti vyhlasky, vyhlasku prisposobit pre potreby)
liekovej politiky.
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MFSR

IVSeobecne

7iadame v predloZenom materidli objasnit’ ako budd limitované maximalne vydavky
drzitel'ov registracie liekov, ktori nebudii mat’ podpisani MEA dohodu. Podl'a § 7a ods. 1
mavrhu moze pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov drzitel’ registracie s
ministerstvom uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku. Povinnou nalezitost'ou tejto
zmluvy je aj maximalna vySka uhrady.

V prvom rade je nevyhnutné uviest, zZe podla § 16 ods. 4 pism. i) navrhovanej novely lieky,
pri ktorych sa predpoklada najvyssi dopad na prostriedky VZP a najvyssia neistota
Iskutocného klinického prinosu pre pacienta (lieky na ojedinelé ochorenia, lieky na
Favazné ochorenia alieky na ojedinelé ochorenia) mozu byt do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradené vylucne vtedy, ak maji uzatvorenit MEA zmluvu, ktorej
povinnou ndleZitostou je dohoda o limite maximadlnych vydavkov (dohoda o vyske|
odmienenej uhrady).

\Pri ostatnych liekoch, ktorych pozadovana vhrada zodpoveda klinickému prinosu bez

otreby uzatvorenia MEA zmluvy bude limitacia dopadu na VZP zabezpecena klasickymi
nastrojmi, a to stanovenim ndlezZitych preskripcnych obmedzeni, indikacnych obmedzeni
a predchaddzajuceho siuhlasu zdravotnej poistovne.

MFSR

IVSeobecne

Ziadame v predloZzenom materiali objasnit’, &i je mozné ziskat vratku finanénych
prostriedkov za obdobie, kedy bola docasne znizena cena lieku v zahraniéi, ktora bola
[pouzita pri vypocte Gradne urcenej ceny pomocou referencovania. V § 18 ods. 5 navrhu
zakona sa uvadza, ze ,,Ministerstvo nevyhovie Ziadosti podanej zdravotnou poistoviiou
podl'a § 12 a z vlastného podnetu nerozhodne o znizeni Gradne uréenej ceny lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ak Gradne uréena cena lieku presahuje
leuropsku referenénu cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu alebo do¢asného

znizenia Uradne uréenej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specialneho spdsobu

\Docasné zniZenie ceny v zahranici na Slovensku predstavuje institut centralneho nédkupu
liekov zdravotnymi poistoviiami. Centralny ndakup zdravotnych poistovni nie je|
predmetom novely zdkona. Zdravotnym poistovniam ni¢ nebrani v tom, aby centrdlne|
nakupovanie liekov uskutocnovali s ohladom na ceny, ktoré sa uplatiiuju pri centrdalnom|
obstaravani v inych krajindach.
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uhrady lieku.“. Ak je mozné docasné zniZenie ceny lieku v zahranici, ziadame preverit’ tato
moznost’ aj v Slovenskej republike.

MEFSR

VSeobecne

7iadame v predlozenom materidli upresnit, ako sa pri uréeni vyrovnavacieho rozdielu
planuje upravit’ vyska tychto rozdielov z minulosti. V § 98i navrhu zékona sa umoziuje
zmena vysky vyrovnavacieho rozdielu, ¢o otvara moznost upravy vysky vyrovnavacieho
rozdielu.

\Postup pre urcenie vyrovnacich rozdielov vo vztahu k liekom, ktoré boli do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradené pre nadobudnutim ucinnosti novely stanovuje § 98i.

INavrhovand uprava je spolocna tak pre lieky, ktoré boli do zoznamu kategorizovanych
liekov zaradené podmienene s podmienenou uhradou stanovenou na 2 roky a I rok.
INavrhovand uprava upravuje postup pre zvysSenie alebo zniZenie vyrovnacieho rozdielu
odlisne pre lieky zaradené do ZKL s podmienenou uhradou urcenou na 2 roky a pre lieky
ls urcenou podmienenou vhradou na 1 rok.

\Ministerstvo nemad moznost vyrovnaci rozdiel zvysit' alebo znizZit pre lieky, ktoré boli do
zoznamu kategorizovanych liekov zaradené s podmienenou whradou uréenou na 2 roky.
\WNaopak, vo vztahu k liekom, ktoré boli do zoznamu kategorizovanych liekov zaradené
ls podmienenou vuhradou urcenou na 1 rok, ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel zvysit
alebo znizit.

WMinisterstvo pristupilo k rozdielnej uprave na zdklade podmienok, ktoré platili pre
urcenie vyrovnacieho rozdielu v case, ked bol liek do zoznamu kategorizovanych liekov
aradeny. Podla pravnej upravy ucinnej do 31.12.2017 ministerstvo pri urceni
vyrovnacieho rozdielu pre lieky s podmienenou uhradou urcenou na 2 roky nemohlo)
vyrovnaci rozdiel zvysit' alebo zniZit. Podla pravnej upravy ucinnej od 1.1.2018
ministerstvo vyrovnaci rozdiel pre lieky s podmienenou uhradou uréenou na 1 rok
vyrovnaci rozdiel mohlo zvysit alebo zniZit.

V zmysle § 98i navrhovanej novely méze ministerstvo zvysit alebo zniZit' vyrovnaci rozdiel]
pre lieky s podmienenou vihradou urcéenou na 1 rok v nasledovnych pripadoch:

o nastala zmena v epidemickom alebo pandemickom vyskyte ochorenia, ktorou jej
zvySeny vyskyt infekcnych ochoreni v porovnani s ich beznym vyskytom,

o drzitel registrdcie posudzovaného lieku alebo spolocne posudzovanych liekov alebo)
drzitel registracie iného lieku alebo inych spolocne posudzovanych liekov s rovnakou
terapeutickou  indikdaciou nezabezpecil —dostupnost lieku alebo  spolocne
posudzovanych liekov na trhu v dostatocnom mnozstve pocas celého rozhodného
obdobia, vo vztahu ku ktorému sa urcuje vyrovnaci rozdiel, a tdto nedostupnost
posudzovaného lieku alebo posudzovanych spolocne posudzovanych liekov alebol
iného lieku alebo inych spolocne posudzovanych liekov s rovnakou indikaciou mala
nezanedbatelny vplyv na spotrebu posudzovaného lieku alebo posudzovanych
spolocne posudzovanych liekov,

® nastala zmena maximalnej vysky whrady zdravotnej poistovne za Standardni davky
lieciva inej alternativnej medicinskej intervencie, v désledku ktorej nastala zmena vo

vyske spotreby posudzovaného lieku alebo spolocne posudzovanych liekov,
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o nastali zmeny skutocnosti, ktoré boli predvidané v Ziadosti o podmienené zaradeniej
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku a akceptované
ministerstvom v rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a uradnom urceni ceny lieku,

o nedoslo k zaradeniu alternativnej medicinskej intervencie predpokladanej v Ziadosti,
co sposobilo zvySenie spotreby podmienene zaradeného lieku,

® nastala zmena vo vyskyte ochorenia spésobena inym ako infekénym ochorenim,

o nastali iné zmeny v pacientskej populacii, napriklad v obdobi mimoriadnej situdcie|
alebo vojnového stavu,

® nastali zmeny v lieCebnych protokoloch alebo v usmerneniach hlavnych odbornikov,

o s ohladom na diku liechy pacienti lieceni liekom prechddzajii z jedného roka do|
druhého, v dosledku coho sa v obdobi po prvych 12 mesiacoch akumuluju pacienti
liecenti liekom z predchadzajucich obdobi a nastupujiici novi pacienti, v désledku coho,
ditka liecby liekom trva viac ako 12 mesiacov a ministerstvo nerozhodlo o urceni
podmienenej uhrady podla § 21b ods. 4 tohto zakona v zneni ucinnom do 30. aprila
2022,

o na obdobie po uplynuti 12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom
zaradenti lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nebola urcend novd podmienend
tthrada napriek opodstatnene zvysujiicej sa spotrebe lieku,

o klinicky prinos licku, ktory mé vplyv na dizku liechy liekom, je v skutocnosti vySsi, ne3
bol preukdazany v ramci Studii predlozenych v konani o Ziadosti o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov.

Vyska, o ktoru ministerstvo vyrovnaci rozdiel zvysi alebo zniZi sa stanovi na zdklade
konkrétnych Specifik daného pripadu. Ministerstvo doplnilo do legislativneho navrhy
vSeobecné pravidlo pre zvySovanie/znizovanie vyrovnacieho rozdielu, a to napriklad
nasledovne: ,, ministerstvo vyrovnaci rozdiel zvysi alebo zniZi tak, aby (i) vynakladanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia bolo ucelné a efektivne, a (ii) financnd
Istabilita systému verejného zdravotného poistenia bola zabezpecena .

MFSR

VSeobecne

Ziadame v predloZzenom materiali upresnit,, kolko cien v inych &lenskych $tatoch pre dany
lick alebo zdravotnii pomocku bude pouzitych pre referencovanie v rdmci osobitnej cenovej
regulacie. V navrhu zakona sa zavadza osobitna cenova regulacia, preto je potrebna blizsia
Specifikacia tohto procesu.

\Pre referencovanie v ramci osobitnej cenovej reguldcie sa pouziva tol'ko uradne urcenych
cien v inych clenskych Statoch ako pri Standardnom referencovani, teda sa zohladnujij
vSetky ceny lieku, ktoré su v inych clenskych Statoch urcené. Ak ma liek vradne urcentj
cenu v 20 ¢lenskych Statoch zohladni sa 20 cien. Ak ma liek uradne urcenu cenu lieku v 15|
Clenskych Statoch zohladni sa 15 cien (ak v 5 zohladni sa 5 cien, ak v 9 zohladni sa 9
cien, ak v 25 zohladni sa 25 cien a dalej.).

\Rozdiel medzi urcenim uradne urcenej ceny lieku Standardnym referencovanim
a referencovanim v ramci osobitnej cenovej reguldcie spociva vtom, Ze v rdmci
Standardného referencovania moze byt uiradne urcend cena lieku stanovend maximdlne
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iradne urcenych cien v inych clenskych Statoch. Ak liek nema viradne urcenii cenu lieku
v 10 clenskych statoch, uradne urcenda cena lieku na Slovensku méze byt'v ramci osobitnej
cenovej reguldacie urcend maximdlne vo vyske priemeru uradne urcenych cien liekuy
v inych clenskych Statoch, v ktorych ma liek cenu uradne urcenu.

MFSR

[VSeobecne

Ziadame v predloZzenom materiali uviest,, ako bude zabezpe&ena transparentnost’ procesu
uzatvarania zmlav o podmienkach uhrady zo strany Ministerstva zdravotnictva SR. Podl'a
navrhu zakona sa Ministerstvu zdravotnictva SR priznava nova kompetencia uzatvarat’
zmluvy o podmienkach uhrady, preto je potrebna blizsia Specifikécia transparentnosti tohto
[procesu.

V zmysle navrhovanych ustanoveni § 7a a 73a a nasl. bude proces uzatvarania zmlu
0 podmienkach uihrady lieku prebiehat nasledovne.

1. Drzitel registracie lieku podd na ministerstvo ziadost o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

2. HTA alebo Odbornd pracovna skupina pre farmakoekonomiku (v zavislosti od|
predpokladanej vysky nakladov lieku na VZP) posudi nakladovu efektivnost lieku. AK|
predpokladany dopad lieku na VZP bude v tretom roku nizsi ako 1,5 mil. eur,
nakladovu efektivnost’ lieku posudi ministerstvo. Ak predpokladany dopad lieku na
VZP bude v tretom roku 1,5 mil. eur alebo viac, nakladovu efektivnost’ lieku posudi
HTA. Maximdlna dizka procesu: 130 dni od podania iiplnej Ziadosti.

3. Zverejnenie odborného hodnotenia HTA alebo odborného odporucania odbornej
pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku na elektronickom portali.

4. Ministerstvo vyzve drzitela registrdcie na uzatvorenie zmluvy o podmienkach ihrady)|
lieku (zverejni vyzvu na elektronickom portdli). Maximdlna dizka procesu: 7 dni od|
zverejnenia odborného posudenia HTA alebo odborného odporucania odbornej
pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku na elektronickom portali.

5. Zacne negocidcia zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo drZitel registracie doruci
ministerstvu Ziadost, aby sa v konani pokracovalo bez uzatvorenia zmluvy
o podmienkach vihrady lieku. Maximdina dizka negocidcie zmluvy: 90 dni (konanie sd|
prerusuje, lehota na rozhodnutie neplynie). Maximalna lehota na dorucenie Ziadosti,
aby ministerstvo pokracovalo v konani bez uzatvorenia zmluvy: 7 dni od dorucenia
Vyzvy na uzatvorenie zmluvy.

6. Skoncenie procesu negocidcie zmluvy o podmienkach uhrady lieku (s uzatvorenim
alebo bez uzatvorenia zmluvy).

7. Ak sa zmluva uzatvori pokracuje sa v konani o zaradeni lieku do zoznamuy
kategorizovanych liekov a Ziadost sa posudi s ohladom na osobitné podmienky
dohodnuté v zmluve. Ak sa zmluva neuzatvori, bud’ sa pokracuje v konani a Ziadost sa
posudi s ohladom na podmienky uvedené v Ziadosti alebo drZitel registrdacie vezme
Ziadost spdt.

8. Ziadost aj spolu so zmluvou o podmienkach vhrady lieku sa predlozi na postidenie
kategorizacnej komisii.

9. Kategorizacna komisia posudi ziadost s ohladom na osobitné podmienky dohodnutéj
v zmluve o podmienkach whrady lieku.

10. Kategorizacna komisia vyda odborné odporucania: (i) suhlasné, (ii) podmienend
suhlasné, (iii) nesuhlasné.

11. Ak kategorizacna komisia vydala podmienene siuihlasné stanovisko, ministerstvo vyzve|
drzitela registracie na zmenu Ziadosti alebo zmluvy o podmienkach vhrady lieku.
Vyzvou sa konanie prerusuje na 30 dni.

12. Drzitel registracie moze zZiadost alebo zmluvu o podmienkach vhrady lieku zmenit

alebo poZiadat ministerstvo, aby pokracovalo v konani bez zmeny.

137



13. Ministerstvo rozhodne o Ziadosti.

\Kontrola osobitnych podmienok o uhrade lieku dohodnutych v zmluve o podmienkach
ihrade lieku uzatvorenej medzi ministerstvom a drZitelom registracie lieku je
zabezpecend prostrednictvom povinnosti negociovat zmluvu za stdlej pritomnosti 3
zastupcov ministerstva. Negocidcia zmluvy za osobnej ucasti zmluvnych stran je
nahravand a archivovand.

WNovela zdakona taktiez poskytuje externu kontrolu. Dohodnuté osobitné podmienk)
o uhrade lieku su spristupnené zdravotnym poistovniam a taktiez dalsim clenom|
poradnych organov ministerstva a ministra, medzi ktorych patri taktiez zastupca HTA.

MFSR

[VSeobecne

7iadame v predloZzenom materiali uviest, & bude rezim liekov na vynimku aj v pripade
implementacie navrhovanej pravnej upravy nad’alej potrebny a ak ano, ziadame uviest’
ocakavané zniZenie suasnych vydavkov spojenych s liekmi na vynimku. Ziadame tieZ
uviest’ regula¢né a usporné opatrenia, ktoré prispejui k hodnote za peniaze a zvysenej
transparentnosti v oblasti liekov na vynimku v pripade zachovania tohto institutu. Podpora
vstupu inovativnej lieCby do systému kategorizacie a uhrad z verejného zdravotného
poistenia by mala markantne znizit' ndroky na hradu vydavkov spojenych s liekmi na
Ivynimku. Vplyv na rozpocet verejného zdravotného poistenia nie je v predlozenom
materiali kvantifikovany, pricom na zaklade uvedeného by s nim predkladany material mal
pocitat’.

Cielom novely je z vynimkového rezimu spravit rezim, ktory je urceny pre vynimocné
pripady a nie je paralelne existujiicim rezimom uhrady liekov popri kategorizacii ako je
to v sucasnosti.

\Inovativne lieky: predpokladame znacny dopad novelizacie na tzv. vynimkovy rezim, ked)
ocakavame, Ze vdicSina liekov pouzivanych vo vymimkach v in-label indikdciach
v priebehu rokov 2022 a 2023 prejde procesom kategorizdicie a ziska uhradu za pre staf
vyhodnejsich podmienok (ocakdvame vicsie zlavy na urovni okolitych krajin). Rizikom)
moze byt neochota drzitelov registrdcie kategorizovat' vynimkové lieky.

\Lieky sekunddrne nedostupné: napr. lacné cytostatika a podobné nizkondkladové lieky,
ktoré vypadli z kategorizdcie a ocitli sa vo vynimkovom reZive v dosledku cenovej
reguldcie sa vratia cez institut osobitnej cenovej regulacie naspdt do kategorizacie.

Vynimkovy rezim po novom zostane k dispozicii najmd pre off-label pouZitie liekov a pre
inovativne lieky s mimoriadnym klinickym prinosom, ktoré vo vynimocnych a nie castychj

ripadoch nebude mozné kategorizovat' (model Innovation Fund). Zavadzané opatrenia
asadnym spésobom zlepsia dostupnost pre pacienta, vyrazne odlahcia vynimkovy reZim,
Enizia administrativnu zdtaz pre lekdarov a poistovne a zvysia transparentnost pravidie
pre vynimky.

Vynimkovy rezim povazujeme za dlhodobo neudrzatelny a tak vyzaduje zdasadnu zmenyl

najmd z dovodu netransparentnosti procesu schvalovania vynimiek a tiez vzhladom|

k faktu, Ze uplatiiovanim sucasnych vynimiek sa porusuje pravo ¢. 2 z Eurdpskej chart
rav pacienta, ktoré vyzZaduje rovnaky pristup kzdravotnym sluzbam pre kazdéhol
acienta.

WMoznost kontroly vydavkov vynakladanych na uhradu liekov vo vynimkovom reZime
odla sucasnej pravnej upravy neexistuje, nakolko je na posudeni zdravotnej poistovne,
i liek vo vynimkovom rezime uhradi a v akej vyske ho uhradi.

Okrem toho, sucasny vynimkovy rezim ma limitované moznosti na vyZadovanie
signifikantnych zliav pre uhradu. Je vysoka pravdepodobnost, Ze zaradenim do zoznamu
kategorizovanych liekov pri sucasnom podpise MEA zmluv sa podari dojednat vyrazne
lepSie podmienky pre uhrady ako pri vynimkovych liekoch.
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MFSR  |VSeobecne
7iadame v predlozenom materidli vysvetlit' ako bude zabezpedena transparentnost’
procesov, ak podl'a navrhu zdkona Ministerstvo zdravotnictva SR méze rozhodnut’
protichodne s odporu¢anim poradnych organov, vratane Narodného institatu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve, bez dodatoéného vysvetlenia. V platnom zneni § 81 ods. 2 V zmysle navrhovanej novely je nalezité odévodnenie odchylenia sa ministerstva/ministra|
zakona je uvedené, Ze ,,V odovodneni rozhodnutia sa uvedie, ktoré skuto¢nosti boli od odborného odporucania poradnych organov povinnou ndlezZitostou rozhodnutial
podkladom na rozhodnutie, aké tivahy boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti ministerstva/ministra. Zrusenie tejto povinnosti ministerstva/ministra nalezite odévodhnit,
pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa rozhodovalo, spésob vyrovnania sa s navrhmi, odchylenie sa od odporucania poradného organu je administrativny nedostatok]
vyjadreniami a pripomienkami tG¢astnikov konania a dévody odchylenia sa od odborného konsolidovaného znenia zdakona. V zmysle viastného materidlu je odévodnenie odchylenia
odporacania poradnych organov podl'a § 91 ods. 2 a odborného hodnotenia institatu.”. V a povinnou ndlezitostou rozhodnutia ministerstva/ministra.
navrhovanom zneni tohto ustanovenia sa vypusta povinnost’ zdévodnit’ odchylenie od
odporacania poradnych organov a hodnotenia institatu. Na zaklade uvedeného ziadame do
predlozeného materialu doplnit’ kritéria, aby bola nad’alej zabezpecena transparentnost’
celého procesu.

MFSR \Prahové hodnoty uvedené v ndvrhu vyhlasky k zdkonu boli stanovené na zdklade|

IVSeobecne

Ziadame v predlozenom materiali vysvetlit, ako bola uréena prahovéa hodnota (koeficienty
hrubého domaceho produktu) pri liekoch na ojedinelé ochorenia. V prilozenom navrhu
ivyhlasky (§ 2 navrhu vyhlasky, ktorou sa ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty
pre Gcely postudenia nakladovej efektivnosti lieku) st uréené prahové hodnoty pre lieky na
ojedinelé ochorenia. V predlozenom materiali nie je uvedené, na zaklade akych
predpokladov, resp. zdrojov boli uréené tieto koeficienty (nasobky) hrubého domaceho
produktu.

poslednych vysledkov hodnotenia zdravotnickych technologii a pristupu k hranici ochot)]
platit za 1 QALY, ktoré sa urcuju aj pre drahsie technologie akymi su napr. lieky na
vzdacne ochorenia.

\Hranica bola stanovend na zdklade dosiahnutia zlepSenia kvality Zivota pre pacientov so
vzdcnymi ochoreniami a bral sa do uvahy rozdiel medzi kvalitou Zivota novej a doterajsej
technologie, za obvyklych podmienok na vypracovanie FE profilu. Nakolko sme naq|
ISlovensku nemali a nemame povinnost podat' FE profil na lieky na vzacne ochorenia,
Isiahli sme po susednej krajine (Madarsko) ktora mad porovnatelny priemerny vek
dozivania populacie (76 rokov, 2019 vs 77 SR) a ma podobnui hornu hranicu ochoty platit,
ta 1 QALY tj. 44.845 EUR (2019) vs 41.533 EUR (2019, SR).

V zmysle navrhnutej hodnoty ide o posudenie inkrementdlnej hodnoty kvality Zivota pri
posudeni novej technoldgie so Standardnou terapiou a nasledujuce hodnoty navrhujeme
Fohladnit vo findlnom zneni vyhlasky pre potreby tzv. Orphan lickov:

\Prirastok QALY do 0,5 (vratane) = 3x HDP na 1 osobu

\Prirastok QALY nad 0,5 do 19,999 = 10x HDP na 1 osobu (prahova hodnota je proporcne
rozdelena)

\Prirastok QALY 20 a viac = 10x HDP

\Prahové hodnoty orphan liekov sa uz dlhodobo pohybuji vo viacerych krajindch mimo
Standardnych prahovych hodnot, pricom diferencidaciu odstartovala UK, ktora pouziva na
postidenie nestandardnych liekov hodnotu od 3,2 az do 10x prahovej hodnoty (300.000
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GBP/QALY). Navrh na 10x HDP bol odsuhlaseny aj poistoviiami.

\Publikacia z 2020 poukazuje na najcastejsie urovne, ktoré boli zaradené do sledovania
orphan liekov.

\Predpokladame, Ze k nastaveniu vyhlasky budi pripomienky zo strany pacientov, no
lzaroven tu mame vdacsiu mieru volnosti pri precizovani jednotlivych urovni na hodnotenia
lieciv.

\Z pohladu posledného vyvoja hodnotenia oprhan liekov je doleZité pripomeniit, Ze tieto
lieky ani po dosiahnuti prahovej hodnoty nebudu automaticky zaradované do|
kategorizacného zoznamu. Tu sa moZeme opriet o poslednu analyzu nemeckého IQWiG,
ktory uvadza Ze az 54% posudzovanych orphan liekov nemalo adekvatne dokazy a ani
dodatocny benefit a len 17% malo dostatocné dokazy a 5% vynikajuce. Prahova hodnota
bude v tychto posudzovaniach zohravat' len ciastkovu rolu.

MFSR

IVSeobecne

7iadame v predloZzenom materiali vysvetlit, ¢o sa stane s aktualne kategorizovanymi orphan
lieckmi pri zmene definicie z prevalencie 1:50 000 na 1:2 000 a zaroven ako bude
minimalizované riziko potencialneho signifikantného finanéného vplyvu spojené s touto
zmenou. Ziadost’ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov pri liekoch typu
orphan nemusi v sucasnosti obsahovat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku, ziadame preto
uviest, ako sa Ministerstvo zdravotnictva SR vysporiada s aktudlne kategorizovanymi
orphan liekmi, ktoré presli kategorizaciou bez tohto rozboru. Zaroven navrhovana zmena z
prevalencie 1:50 000 na 1:2 000 méze mat’ v buduicnosti signifikantny negativny vplyv na
rozpocet verejnej spravy, ktory bude nutné finan¢ne zabezpecit’ dodato¢nymi zdrojmi.

Tak ako je uvedené v dopade vplyvov na rozpocet verejnej spravy (konkrétne v prilohe 2qj
a prilohe 2b), zmenou definicie orphan liekov sa predpoklada navysenie vydavkov
vynakladanych na vhradu liekov na ojedinelé ochorenia.

Vyvoj podielu nakladov na orphan lieky voci celkovym nakladom na lieky
\Predpokladame narast na 7,3% uroven vyspelych eurdpskych krajin z roku 2017.

Mestre-Ferrandiz et al. Orphanet Journal of Rare Diseases (2019) 14:287,
hittps://doi.org/10.1186/s13023-019-1246-7.
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Cielom novely nie je zabezpecit usporu vydavkov vynakladanych na lieky na ojedinelé|
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ochorenia. Cielom navrhovanej novely je zabezpecit uhradu lieku na ojedinelé ochorenie
z VZP na urovni europskych Standardov. Navrh novely limituje dopad vydavkov|
whradzania liekov na ojedinelé ochorenia z VZP (na rozdiel od sucasného stavu)
prostrednictvom zavedenia povinnosti predkladat farmako-ekonomicky rozbor lieku,
preukazovat’ nadkladovii efektivnost’ tychto liekov a povinnosti uzatvorit' zmluvu
o podmienkach uihrady liekov.

\Skuisenost’ so vstupom orphan liekov pri zavedeni legislativnej zmeny v r. 2018, ktord
otvorila ,,0kno pre vstup* liekom s planovanym dopadom 74 mil. € a nasledne realnym
dopadom 38 mil. € ukazuje, Ze orphany vykazuju vysoku mieru samoregulacie najmd cez|
indikacné obmedzenia a schvalovacie mechanizmy ZP.

MFSR  |[VSeobecne
Ziadame vysvetlit’ nesulad medzi vy$kou vplyvov na rozpodet verejnej spravy uvedeny v Ministerstvo pripomienku akceptovalo a odstranilo nesilad medzi vyskou vplyvov na
analyze vplyvov a vplyvom vypocitanym podl'a sumarnych priloh k ndvrhu v ramci rozpocet verejnej spravy uvedeny v analyze vplyvov a vplyvom vypocitanym podld
medzirezortného pripomienkového konania, pretoze vplyv na rozpocet verejnej spravy lsumdarnych priloh k navrhu.
uvedeny v analyze vplyvov je iny ako vplyv vyplyvajici z priloh k predlozenému materialu.

MFSR  |VSeobecne Ministerstvo spocivajiicu v zavedeni vypoctu hodnoty QALY do zdkona neakceptovalo.
7iadame, aby bol multiplikator uréeny pre vypo&et hodnoty QALY ustanoveny zikonom, Uvedenie vypoctu QALY do zdkona by mal za nasledok nemoznost efektivne reagovat na
mie vyhlaskou, ako to predpoklada predlozeny material. Multiplikdtor ma vyznamny vplyv Iskutocné podmienky. Nemoznost reagovat na aktudlne potreby by viedla k rovnakej
na vySku vydavkov spojenych s kategorizovanymi liekmi, preto by mal byt’ uréeny pocas Isitudcii ako je v sucasnosti, a to k stanoveniu prekdazky pre zabezpecenie uhradzania
dokladnejSieho procesu posudzovania pripadnych tprav v buducnosti. Standardnych a efektivnych terapii pre vsetkych pacientov bez rozdielov.

MFSR  |VSeobecne
7iadame, aby Ministerstvo zdravotnictva SR v dolozke vybranych vplyvov upresnilo . . . , .

R . N L, \Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do analyzy vplyvov na rozpoce|
spdsob financovania vplyvov na rozpocet verejnej spravy na roky 2023 - 2025 a ako bude . , , ) . . . N o,

e . , , , verejnej spravy. V pripade, ak by pripomienkujici subjekt poZadoval dalSie upravy,
zabezpecena minimalizécia rizika prekrocenia celkovych odhadovanych vplyvov. Analyza o . . B . o R .
, , N , L, ministerstvo je pripravené pokracovat' v intenzivnych rokovaniach.
vplyvov predpoklada negativny rozpoctovo nekryty vplyv navrhovanej pravnej Gpravy.
Ziadame preto uviest, ako bude rozpoétovo nekryty vplyv finanéne zabezpedeny.
MHSR |[K§7 ods.2

(Odporacame predkladatelovi zvazit' zavedenie novej povinnosti preukazania nakladovej
efektivnosti pre vsetky lieky. Odovodnenie: Navrhovanou Gpravou sa zabezpecuje
legislativno-technickd zmena, ktora reflektuje navrhovanou Gpravou zrusené rozliSovanie
medzi podmienenym a nepodmienenym zarad’ovanim lieku do zoznamu kategorizovanych
lickov. Navrhovanou tpravou sa zaroven zavadza povinnost’ preukazania nakladovej
efektivnosti pre vsetky lieky. Podl'a si¢asnej pravnej upravy nakladova efektivnost’ st
povinni preukazat’ drzitelia registracie vSetkych liekov s vynimkou liekov, ktoré st ur¢ené
na lieCbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000.

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze za ucelom zabezpecenia efektivneho
a ucelného vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia je nevyhnutné
vediet posudit’ akda je cena ,, klinického prinosu*, ktory liek pacientovi prindsa vo vztahy,
ku vSetkym liekom, bez ohladu na skutocnost, ci tento liek je urceny pre desiatky tisic|
pacientov alebo pre 5 pacientov. Legislativny navrh zohladiuje skutocnost, Ze na lieky
urcené na ojedinelé ochorenie su naklady na uhradu lieku z podstaty veci vyssie.
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MHSR

K Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie

(Odporti¢ame predkladatel'ovi aby v €asti 3.2 Vyhodnotenie konzultécii s podnik. subjektami
uviedol hlavné body konzultacii ako aj ich zavery, a to najmé tykajice sa vplyvov na
podnikatel’'ské prostredie.

Ministerstvo  pripomienku
podnikatel’ské prostredie.

akceptovalo a zapracovalo

do analyzy

vplyvov

naq

MHSR

K Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie
(Odporticame predkladatelovi uviest’ v Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie na
prvej strane nazov materialu a predkladatel’a a na konci vypustit’ Metodicky pokyn.

Ministerstvo  pripomienku
podnikatel’ské prostredie.

akceptovalo  a zapracovalo

do analyzy

vplyvov

naj

MHSR

K Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie

Ziadame predkladatel’a aby v Gasti 3.1.2 v regulacii &. 1 objasnil zvolenti asovii naroénost’
[povinnosti v alternative 1 - 180 az 270 dni a zaroven zvolenu frekvenciu plnenia povinnosti.
[Dorazne odporu¢ame vyuzit iba jednu alternativu na vypocet admin. nakladov z dovodu
spravnosti vypoctu celkovych nakladov opatrenia. Odévodnenie: Domnievame sa, ze
predkladatel’ rozsahom rozumel, kol’ko trva cely proces od podania ziadosti az po
schvalenie. Takato informacia by mala byt uvedena v Analyze vplyvov na podnikatel'ské
prostredie v dopl. informaciach a nie v Kalkulacke nakladov. Dovol'ujeme si navrhnut’
uvedené vypustit’ a ponechat’ iba alternativu €. 2 — Standardizovanu ¢asovi naroc¢nost’, inak
vypocet nefunguje spravne. Alebo zvolit alternativu €. 1 a uviest’ konkrétny pocet dni (iba
jedno ¢islo) niekde medzi 180-270, pricom udaj potrebny pre vypocet musi byt uvedeny v
minutach (nie v diioch).

Ministerstvo  pripomienku
podnikatel’ské prostredie.

akceptovalo a zapracovalo

do analyzy

vplyvov

naq

MHSR

K Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie

7iadame predkladatela identifikovat’ a kvantifikovat’ vietky vplyvy na podnikatel’ské
prostredie, ktoré tento material zaklada, napr. zavedenie novej ziadosti a mnoho d’al$ich
prevazne administrativnych vplyvov (napr. § 2 pism. v) aw); § 7ods. 2; § 7aods. 1 a2; §
16 ods. 4 pism. i); § 16 ods. 7; § 21¢c ods. 8 az 12 atd’.) v zmysle konzultacie uskuto¢nene;j
diia 17.1.2022 s timom 1in2out odboru zlepSovania podnikatel'ského prostredia Ministerstva
lhospodarstva SR. Odovodnenie: Predkladatel’ v Analyze vplyvov na podnikatel'ské
prostredie uviedol iba vplyvy v stvislosti so zvySenim a zniZzenim spravnych poplatkov.
[Material vSak zakladd aj vyrazné administrativne vplyvy, ktoré v Analyze vplyvov na
podnikatel'ské prostredie absentuju. V zmysle Jednotnej metodiky na posudzovanie
ivybranych vplyvov je predkladatel’ povinny v Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie
uviest’ vsetky vplyvy a kvantifikovat’ ich, ak je to mozné.

Ministerstvo  pripomienku
odnikatel'ské prostredie.

akceptovalo a zapracovalo

do analyzy

vplyvov

naq

MHSR

K Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie

7iadame predkladatela o prehodnotenie dizky ¢asovej naroénosti pri regulécii &. 2 nakolko
Ziadost’ o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii je pomerne rozsiahla a odhad
trvania asovej naro¢nosti 20 min. v regulacii €. 2 je znacne podhodnoteny.

Ministerstvo  pripomienku
podnikatel’ské prostredie.

akceptovalo a zapracovalo

do analyzy

vplyvov

naq
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MHSR

K Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie

Ziadame predkladatel’a, aby v &asti 3.1.2 v regulécii &. 2 objasnil zvolent ¢asovia naroénost
[povinnosti v alternative 1 a to 30 az 90 dni a zaroven zvolenu frekvenciu plnenia
lpovinnosti. Rovnako odporticame vyuzit’ len jednu alternativu pri vypocte
administrativnych nakladov.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do analyzy vplyvov na
podnikatel’ské prostredie.

MHSR

[Ku kalkulacke vplyvov na podnikatel’ské prostredie

(Odporti¢ame predkladatel'ovi odstranit’ v oboch opatreniach nepriamy finanény naklad vo
vyske 1000 € a 600 €. Odovodnenie: Predkladatel’ nespravne vyplnil nepriame financné
ndklady na 1 podnikatel'a v domnienke, e ide o prepoéet priamych fin. ndkladov zo stipca
B — iné poplatky. Stipec C by mal ostat’ prazdny.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do analyzy vplyvov na
podnikatel’ské prostredie.

MIRRI SR

k DoloZke vybranych vplyvov

7iadame upravit’ dolozku vybranych vplyvov a vypracovat’ analyzu vplyvov na
informatizaciu spoloénosti. ODOVODNENIE: Predkladatel’ nespravne vyhodnotil vplyvy
materialu na informatizaciu spolo¢nosti. Naprie¢ materidlom sa upravuju registre, zoznamy
a zverejiiuju informacie na webovych sidlach, ¢o povazujeme za vplyv na informatizaciu
spolo¢nosti. Predkladatel’ v analyze vplyvov na rozpocet taktiez uvadza, ze bude potrebna
softvérova adaptacia (dopracovanie novych funkcionalit IS) v hodnote 100 000 €. Z
uvedeného dovodu je potrebné vyznacit’ pozitivne vplyvy na informatizaciu spoloc¢nosti v
dolozke vybranych vplyvov a vypracovat’ analyzu vplyvov na informatizaciu spolocnosti.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a vypracovalo analyzu vplyvov na informatizdaciu
lspolocnosti.

MIRRI SR

k vlastnému materialu, v§eobecne

Vlastny material navrhujeme dat’ do suladu s prilohou €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady
SR a Pravidlami slovenského pravopisu (napr.: v ¢l. I bode 4 v poznamke pod ¢iarou k
odkazu 2a slovo "¢lanok" nahradit’ slovom "¢l.", bode 5 slovo "psim." nahradit’ slovom
"pism.", bode 13 v poznamke pod ¢iarou k odkazu 6a slovo "¢lanok" nahradit’ slovom "¢L.",
bode 36 oznacenie"§14a" nahradit’ ozna¢enim "§ 14a", oznacenie "14b" nahradit’
oznacenim "§ 14b", bode 39 slovo ,,starosltivosti“ nahradit’ slovom ,,starostlivosti® bode 96
slovo "ods." nahradit’ slovom "odsek" a v ¢l. II bode 2 slovo ,,stanovislo‘ nahradit’ slovom
,,stanovilo®).

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho ndavrhu.

MOSR

IVSeobecne

INavrh zakona odporti€¢ame upravit’ v sulade s Legislativnymi pravidlami vlady Slovenskej
republiky (napr.: V tivodnej vete Cl. T odporti¢ame na konci doplnit’ novelu ,,zakon &.
358/2021 Z. z.“. V CL. I bode 3 odporai¢ame uviest’ citaciu platného zakona o
elektronickych komunikaciach. V C1. I bode 46 odporiéame znenie ivodnej vety nahradit’

novelizacnom bode odporu¢ame upravit’ aj znenie § 97 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 363/2011
7. z. V Givodnej vete C1. 1I odportiéame vypustit’ slova ,,a dopfﬁa“. V CL 1l bode 1

odpori¢ame slovo ,,poistovitou” nahradit’ slovom ,,poistoviioul 7b)“. V tivodnej vete CI. III

tymto znenim: ,,§ 16 sa doplita odsekom 7, ktory znie:“. VzhPadom na vypustenie § 21 v 55.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.
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odporuc¢ame slova ,,Zakon €. 145/1995 Z. z.“ nahradit’ slovami ,,Zakon Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z.“ a na konci odporu¢ame doplnit’ novely ,,zakon €.
287/2021 Z. z., zakon ¢. 310/2021 Z. z., zékon ¢. 372/2021 Z. z., zakon ¢. 378/2021 Z. z.,
zakon ¢. 395/2021 Z. z., zakon ¢&. 402/2021 Z. z., zakon ¢. 404/2021 Z. z., zakon ¢.
455/2021 Z. z. a zakon &. 490/2021 Z. z.”. V tvodne;j vete Cl. IV odporaiéame slova
,,211/200% nahradit’ slovami ,,211/2000%, slova ,,¢. 543/2002 Z. z. (nepriamo)* odporic¢ame
nahradit’ slovami ,,zakona ¢.* a na konci odporti€ame doplnit’ novely ,,zakon ¢. 373/2021 Z.
2. a zakon ¢. 395/2021 Z. z.”. V CL. IV odpora¢ame znenie uvodnej vety nahradit’ tymto
znenim: ,,V § 5a sa odsek 5 dopina pismenom t), ktoré znie:.).

MSD

K ¢L. I bod 14; § 7 ods. 2

INavrhujeme v § 7 ods. 2 zdkona zaviest’ vynimku z poziadavky nakladovej efektivnosti pre
licky urcené na liecbu zavazného ochorenia (tak ako maji byt’ definované v § 7 ods. 1 pism.
lh) bode 2. navrhu) za podmienky uzatvorenia zmluvy o podmienkach tihrady lieku s
ministerstvom, v kombindcii s upravou prahovej hodnoty vyzadovanej na splnenie
poziadavky nakladovej efektivnosti v navrhovanej Vyhlaske, ktorou sa ustanovuju
[podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ticely postudenia nékladovej efektivnosti lieku
(podrobny navrh je uvedeny v zavere tejto pripomienky). Oddvodnenie: Prahova hodnota je
dolezita pre analyzu nakladovej efektivnosti lieku, ktora porovnava naklady a prinosy
mového lieku voci starému. Ak je vysledok tejto analyzy vyssi ako stanovena prahova
hodnota, liek nemdze byt §tandardne hradeny, teda byt’ zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov. Nakladova efektivnost’ je jedinym kritériom pre vstup do
zoznamu kategorizovanych liekov pre vécsinu liekov na Slovensku, kym mnohé krajiny
Standardne hradia lieky aj na zaklade iného kritéria. Napriklad na zaklade kritéria
nenaplnenej potreby liecby, teda neexistencie moznosti lieCby, terapie, ktora zasadné
ovplyviiuje kvalitu Zivota pacienta, pred vstupom nového lieku na trh. Ako priklad je mozné
uviest’ inovativnu liecbu proti rakovine — imunoterapiu, ktora nabudza vlastny imunitny
systém v boji proti rakovine, a za vyskum ktorej bola v roku 2018 udelena dvom vedcom
INobelova cena. Jednym z lie€iv, ktoré patri medzi imunoterapiu, je pembrolizumab, ktory
bol registrovany Eurdpskou lieckovou agenttirou s prvou indikaciou pokroc¢ily melanom
(neresekovatel'ny alebo metastaticky) diia 17.7.2015. Dodnes je Zial’ na Slovensku
Standardne hradena iba tato jedna indikécia. Tento liek mé v8ak v sucasnosti v Eurdpskej
anii registrovanych 17 indikacii v 10 typoch nadorov. Napriklad na lie¢bu rakoviny plic md|
[pembrolizumab registrované 4 indikacie. Dvadsat’pét’ statov Eurdpskej tinie hradi
minimalne jednu pl'icnu indikaciu tohto lie¢iva, avSak na Slovensku nie je Standardne
hradena ani jedna z tychto indikacii. Na liecbu pembrolizumabom v spominanych pl'icnych
indiké4ciach je vhodnych priblizne 1 600 pacientov na Slovensku. Podl'a aktudlnych
odporucani Eurdpskej spolocnosti pre klinicka onkologiu (ESMO) sa méa nemalobunkovy
karcindém plic v IV. klinickom §tadiu bez pritomnosti genetickych alteracii ALK (kinaza
anaplastického lymfomu), BRAF (gén, ktory koduje protein B-Raf), EGFR (epidermalny
rastovy faktor), ROS1 (repressor of silencing 1 — represor utlmenia génovej expresie) liecit’

Ministerstvo pripomienku spolocnosti neakceptovalo, pretoze za ucelom zabezpecenida
efektivneho a ucelného vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia je|
nevyhnutné, aby lieky urcené na zavazné ochorenie boli hradené z prostriedkov verejnéhol
zdravotného poistenia vo vyske prislichajucej klinickému prinosu, ktory liek pacientovi
prinasa. Z uvedeného dovodu ministerstvo zastdva nazor, ze pre lieky urcené na liechu
zavazného ochorenia nemoze byt stanovend vynimka z preukazovania ndkladovej
efektivnosti tak, ako spolocnost MSD navrhuje.
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imunoterapiou (pre viac informacii vid. Nemalobunkovy karcindm plic, ESMO prirucka
pre pacientov, https://www.noisk.sk/files/2021/2021-12-10-esmo-pacientska-prirucka-
nemalobunkovy-karcinom-pluc.pdf). Ani jedna z alternativ odporacanych ESMO nie je
Standardne hradena na Slovensku i napriek tomu, Ze karcindm pluc bol piatou najcastejSou
pri¢inou smrti a prvou najcastejSou pri¢inou smrti spomedzi onkologickych ochoreni na
Slovensku v roku 2020. To, Ze Slovensko zaostava v dostupnosti modernej onkologicke;j
liecby, bolo uz viackrat preukazané. Napriklad analyza Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu z februara 2021 preukazala, ze na Slovensku je dostupnych iba
33% inovativnych onkologickych liekov (31 z 95 onkologickych liekov registrovanych
[Eurdpskou liekovou agenttirou ako originalny liek v rokoch 2011-2020), avsak v Slovinsku
je dostupnych 64% a v Ceskej republike 53% spominanych onkologickych lickov (AIFP,
2021, https://www.aifp.sk/sk/media-a-verejnost/39/dostupnost-liekov-na-rakovinu-sa-na-
slovensku-ani-po-roku-nezlepsila/). Jednym zo zakladnych dévodov, preco na Slovensku
nevstupuju inovativne onkologické lieky do Standardnej uhrady, je relativne nizko
stanovena tzv. ,,prahova hodnota“ za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality
(QALY), teda maximalna ochota platit’ za jeden kvalitny rok zivota. V roku 2008 Slovensko
prevzalo 2 prahové hodnoty, t.j. maximalnu ochotu platit’ za jeden ziskany rok zivota
Standardizovanej kvality (QALY), z Anglicka a Walesu, na Grovni 20 000 £ a 30 000 £,
ktoré boli na Slovensku stanovené vo vyske 20 000 € a 26 500 €. V roku 2009 vSak
[Anglicko a Wales upravili prahovii hodnotu pre terminalne ochorenia na vysku 50 000 £.
Tato hodnota vsak nebola nikdy aplikovana na Slovensku. Maximalna vyska prahovej
hodnoty na Slovensku dosiahla v roku 2021 sumu 37 346 €. Na porovnanie, Ceska
republika ma stanovent prahovil hodnotu vo vyske 1,2 mil. K¢ (45 360 €) od roku 2013.
Historia vyvoja prahovej hodnoty na Slovensku bola vysvetlend v ¢lanku Liecba rakoviny
musi preskocit’ prah
(https://aifp.sk/upload/files/media/Lie%C4%8Dba%?20rakoviny%20mus%C3%AD%20prek
r0%C4%8Di1%C5%A5%20prah.pdf). Legislativa na Slovensku by mala byt’ nastavena tak,
aby slovenski pacienti s onkologickymi a inymi ochoreniami aspofi mali Sancu priblizit’ sa
kvalite liecby v ostatnych statoch Eurdpskej tinie. Onkologicki pacienti by u nas mohli byt’
Standardne lieCeni na zaklade medzinarodnych odporiucani odbornych spolo¢nosti, ako to je
v mnohych $tatoch Eurdpskej unie. Zarovei je dolezité prihliadat’ aj na nenaplnent potrebu
liecby na Slovensku v relevantnych indikaciach. Napriklad odporu¢ania ESMO navrhuji
lieCit’ pacientov v danej indikacii imunoterapiou, avSak na Slovensku sa Standardne liecia
chemoterapiou, nie imunoterapiou. Na umoznenie vstupu inovativnych liekov do systému
luhrad na zéklade verejného zdravotného poistenia navrhujeme dve konkrétne opatrenia.
Prvym opatrenim je, aby lieky ako napr. pembrolizumab mali vynimku z nakladovej
efektivnosti na zéklade definicie lieku uréeného na liecbu zavazného ochorenia, ¢im by sa
tieto lieky mohli stat’ dostupnymi pre slovenskych pacientov na zaklade zmluvy s
Ministerstvom zdravotnictva SR, v ktorej budil dohodnuté osobitné podmienky thrady lieku
a spOsoby delenia terapeutického rizika, v tych indikaciach, v ktorych bude drzitel’ ziadat' o

Standardnu thradu (kategorizaciu). Pre definitivne zabezpecenie inovativnej lie¢by je vSak
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[potrebné systémové rieSenie, zaroven teda navrhujeme druhé opatrenia, a to aby prahova
hodnota za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality bola v navrhovanej Vyhlaske,
ktorou sa ustanovuju podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely postidenia nakladovej
efektivnosti lieku, stanovena minimalne na trovei 3x HDP na obyvatel'a (ako je stanovena
v Ceskej republike od roku 2013 a v Pol'sku od roku 2011).

MSD

K navrhu vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa
ustanovuju podmienky vypoétu prahovej hodnoty pre ucely posiidenia nakladovej
efektivnosti lieku; § 1

INavrhujeme v § 7 ods. 2 zdkona zaviest’ vynimku z poziadavky nakladovej efektivnosti pre
lieky urcené na liecbu zavazného ochorenia (tak ako maju byt’ definované v § 7 ods. 1 pism.
h) bode 2. nadvrhu) za podmienky uzatvorenia zmluvy o podmienkach Ghrady lieku s
ministerstvom, v kombindcii s upravou prahovej hodnoty vyzadovanej na splnenie
poziadavky nakladovej efektivnosti v navrhovanej Vyhlaske, ktorou sa ustanovuju
[podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre Gcely posudenia nékladovej efektivnosti lieku
(podrobny navrh je uvedeny v zavere tejto pripomienky). Oddvodnenie: Prahova hodnota je
dolezita pre analyzu nakladovej efektivnosti lieku, ktord porovnava néklady a prinosy
nového lieku vocéi starému. Ak je vysledok tejto analyzy vyssi ako stanovena prahova
hodnota, liek nemdze byt §tandardne hradeny, teda byt’ zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov. Nakladova efektivnost’ je jedinym kritériom pre vstup do
zoznamu kategorizovanych liekov pre véacsinu liekov na Slovensku, kym mnoh¢ krajiny
Standardne hradia lieky aj na zdklade iného kritéria. Napriklad na zaklade kritéria
nenaplnenej potreby lieCby, teda neexistencie moznosti liecby, terapie, ktora zasadné
ovplyviiuje kvalitu Zivota pacienta, pred vstupom nového lieku na trh. Ako priklad je mozné
uviest’ inovativnu liecbu proti rakovine — imunoterapiu, ktora nabudza vlastny imunitny
systém v boji proti rakovine, a za vyskum ktorej bola v roku 2018 udelena dvom vedcom
INobelova cena. Jednym z lie€iv, ktoré patri medzi imunoterapiu, je pembrolizumab, ktory
bol registrovany Eurdpskou lickovou agentirou s prvou indikaciou pokro¢ily melaném
(neresekovatelny alebo metastaticky) diia 17.7.2015. Dodnes je zial’ na Slovensku
Standardne hradena iba tato jedna indikacia. Tento liek ma vSak v su¢asnosti v Eurdpskej
anii registrovanych 17 indikacii v 10 typoch nadorov. Napriklad na lie¢bu rakoviny plic md|
[pembrolizumab registrované 4 indikacie. Dvadsat’pét’ statov Eurdpskej tinie hradi
minimalne jednu pl'icnu indikaciu tohto lieiva, av§ak na Slovensku nie je Standardne
hradend ani jedna z tychto indikécii. Na liecbu pembrolizumabom v spominanych pl'icnych
indikaciach je vhodnych priblizne 1 600 pacientov na Slovensku. Podl'a aktualnych
odporacani Eurdpskej spolocnosti pre klinicku onkologiu (ESMO) sa ma nemalobunkovy
karcindém plic v IV. klinickom §tadiu bez pritomnosti genetickych alteracii ALK (kinaza
anaplastického lymfomu), BRAF (gén, ktory koduje protein B-Raf), EGFR (epidermalny
rastovy faktor), ROS1 (repressor of silencing 1 — represor utlmenia génovej expresie) liecit
imunoterapiou (pre viac informacii vid'. Nemalobunkovy karciném pl'aic, ESMO prirucka

pre pacientov, https://www.noisk.sk/files/2021/2021-12-10-esmo-pacientska-prirucka-

Ministerstvo pripomienku spolocnosti akceptovalo ciastocne. Ministerstvo neakceptovalo
pripomienku spolocnosti vo vztahu k zavedeniu vynimky z preukazovania ndkladovej
efektivnosti pre lieky urcené na liecbu zdvazného ochorenia, pretoZe za ucelom|
Fabezpecenia efektivneho a ucelného vynakladania prostriedkov verejného zdravotného
poistenia je nevyhnutné, aby lieky urcené na zdavazné ochorenie boli hradené
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia vo vyske prislichajucej klinickému
prinosu, ktory liek pacientovi prindsa. Z uvedeného dévodu ministerstvo zastdva ndzor,
Pe pre lieky urcené na liecbu zdvazného ochorenia nemoéze byt stanovena vynimka
Iz preukazovania nakladovej efektivnosti tak, ako spolocnost MSD navrhuje. Ministerstvo
akceptovalo pripomienku spolocnosti vo vztahu k modifikacii stanovenia prahovej
hodnoty, pre lieky s prinosom jedného roku Zivota Standardizovanej kvality.
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nemalobunkovy-karcinom-pluc.pdf). Ani jedna z alternativ odporicanych ESMO nie je
Standardne hradena na Slovensku i napriek tomu, Ze karcindm pl'ic bol piatou najcastejSou
pri¢inou smrti a prvou najcastejSou pri¢inou smrti spomedzi onkologickych ochoreni na
Slovensku v roku 2020. To, ze Slovensko zaostava v dostupnosti modernej onkologickej
liecby, bolo uz viackrat preukazané. Napriklad analyza Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu z februara 2021 preukazala, ze na Slovensku je dostupnych iba
33% inovativnych onkologickych liekov (31 z 95 onkologickych liekov registrovanych
Eurdpskou liekovou agenturou ako originalny liek v rokoch 2011-2020), avsak v Slovinsku
lie dostupnych 64% a v Ceskej republike 53% spominanych onkologickych liekov (AIFP,
2021, https://www.aifp.sk/sk/media-a-verejnost/39/dostupnost-liekov-na-rakovinu-sa-na-
slovensku-ani-po-roku-nezlepsila/). Jednym zo zakladnych dovodov, prec¢o na Slovensku
nevstupuju inovativne onkologické lieky do Standardnej uhrady, je relativne nizko
stanovena tzv. ,,prahova hodnota“ za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality
(QALY), teda maximalna ochota platit’ za jeden kvalitny rok zivota. V roku 2008 Slovensko
prevzalo 2 prahové hodnoty, t.j. maximalnu ochotu platit’ za jeden ziskany rok zZivota
Standardizovanej kvality (QALY), z Anglicka a Walesu, na Grovni 20 000 £ a 30 000 £,
ktoré boli na Slovensku stanovené vo vyske 20 000 € a 26 500 €. V roku 2009 vSak
[Anglicko a Wales upravili prahovii hodnotu pre terminalne ochorenia na vysku 50 000 £.
Tato hodnota vSak nebola nikdy aplikovana na Slovensku. Maximalna vyska prahovej
lhodnoty na Slovensku dosiahla v roku 2021 sumu 37 346 €. Na porovnanie, Ceské
republika ma stanovent prahovil hodnotu vo vyske 1,2 mil. K¢ (45 360 €) od roku 2013.
Historia vyvoja prahovej hodnoty na Slovensku bola vysvetlend v ¢lanku Liecba rakoviny
musi preskocit’ prah
(https://aifp.sk/upload/files/media/Lie%C4%8Dba%20rakoviny%20mus%C3%AD%20prek
r0%C4%8Di1%C5%A5%20prah.pdf). Legislativa na Slovensku by mala byt’ nastavena tak,
aby slovenski pacienti s onkologickymi a inymi ochoreniami asponi mali Sancu priblizit’ sa
kvalite liecby v ostatnych statoch Eurdpskej tinie. Onkologicki pacienti by u nas mohli byt’
Standardne lieCeni na zaklade medzinarodnych odporiucani odbornych spolo¢nosti, ako to je
v mnohych $tatoch Eurdpskej unie. Zarovei je dolezité prihliadat’ aj na nenaplnenu potrebu
lieCby na Slovensku v relevantnych indikaciach. Napriklad odporu¢ania ESMO navrhuji
liecit’ pacientov v danej indikacii imunoterapiou, avSak na Slovensku sa $tandardne liecia
chemoterapiou, nie imunoterapiou. Na umoznenie vstupu inovativnych liekov do systému
lthrad na zéklade verejného zdravotného poistenia navrhujeme dve konkrétne opatrenia.
Prvym opatrenim je, aby lieky ako napr. pembrolizumab mali vynimku z ndkladovej
efektivnosti na zaklade definicie lieku uré¢eného na lie€bu zavazného ochorenia, ¢im by sa
tieto lieky mohli stat’ dostupnymi pre slovenskych pacientov na zaklade zmluvy s
Ministerstvom zdravotnictva SR, v ktorej budi dohodnuté osobitné podmienky thrady lieku
a sposoby delenia terapeutického rizika, v tych indikéaciach, v ktorych bude drzitel’ ziadat’ o
Standardnu thradu (kategorizaciu). Pre definitivne zabezpecenie inovativnej lie¢by je vSak
[potrebné systémové rieSenie, zaroven teda navrhujeme druhé opatrenia, a to aby prahova

hodnota za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality bola v navrhovanej Vyhlaske,
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ktorou sa ustanovuju podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre Gcely posudenia ndkladove;j
efektivnosti lieku, stanovena minimalne na Groven 3x HDP na obyvatela (ako je stanovena
v Ceskej republike od roku 2013 a v Pol'sku od roku 2011).

MSSR

K bodu 16 (§ 7a ods. 5), k bodu 58 (§ 29a ods. 4) a k bodu 72 (§ 57a ods. 4)

Zmluva o podmienkach uhrady lieku, zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej
[pomocky a zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny st povinne zverejiilovanymi
zmluvami. Podl'a § 47a ods. 1 Ob¢ianskeho zakonnika ak zmluva ustanovuje povinné
zverejnenie zmluvy, zmluva je u€¢inna diiom nasledujucim po jej zverejneni (v Centralnom
registri zmluv). Podl'a § 47a ods. 2 si Gi€astnici mézu dohodniit, Ze zmluva nadobuda
lu¢innost’ neskor po jej zverejneni. Podl'a navrhovanych ustanoveni zmluva nadobtda
la¢innost’ najneskor diiom nadobudnutia vykonatel'nosti relevantného rozhodnutia.
[Uvedomujeme si, ze uz aj platné znenie (§ 7a ods. 4) pouziva spojenie ,,nadobuda ucinnost’
najneskor avsak nakol’ko dochadza v sti¢asnosti k iprave znenia pozadujeme pre pripad
[pochybnosti zostiladit’ pravnu Gpravu so znenim Obcianskeho zédkonnika, napriklad
doplnenim vety, Ze zmluva o podmienkach thrady lieku a zmluva o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky stcasne nemédze nadobudniit’ uc¢innost’ skor ako bude zverejnena
podl'a osobitného predpisu. Tato pripomienka je zdsadna.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MSSR

K bodu 16 (§ 7a ods. 6), k bodu 58 (§ 29a ods. 5) a k bodu 72 (§ 57a ods. 5)

Zasadne nestihlasime s vynatim celej zmluvy o podmienkach thrady lieku, zmluvy o
podmienkach thrady zdravotnickej pomocky a zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej
[potraviny z rezimu spristupnenia a zverejnenia. V § 7a pozadujeme vypustit’ odsek 6,
alternativne ponechat’ platné znenie (§ 7a ods. 5). V § 29a pozadujeme vypustit’ odsek 5. Vo
vztahu k rezimu zverejnenia uvadzame, zZe vypocet zmluv, ktoré nie si povinne
zverejiiovanymi zmluvami, obsahuje ustanovenia § 5a ods. 5 zakona o slobodnom pristupe
k informéaciam. Nesthlasime, aby skuto¢nost’ ¢i niektora zmluva je/nie je zverejiiovana,
bola rieSend v osobitnych predpisoch. Vo vztahu k spristupneniu informacii uvadzame, ze
nevidime dovod, pre¢o by mala byt’ nespristupiiovana celd zmluva o podmienkach uhrady
lieku, zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky, a tiez zmluvy o podmienkach
luhrady dietetickej potraviny. Pri spristupniovani informacii podl'a zakona o slobodnom
pristupe k informacidm plati tzv. selektivny pristup, v zmysle ktorého sa spristupnia vsetky
informéacie po vyluceni tych, o ktorych zakon stanovuje, Ze sa nespristupiiuju (§ 8 az 12
zakona o slobodnom pristupe k informaciam). Tato pripomienka je zasadna.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo, zmluve o podmienkach uhrady lieku ponechalo
povahu povinne zverejiiovanej zmluvy a zo zverejriovania a spristupiovania vylucilo len
informacie, ktoré maju povahu obchodného tajomstva alebo dovernych informdcii.

MSSR

K bodu 42 (§ 16 ods. 4)

Odporticame predkladatel'ov v novelizaénom bode vlozit’ za slova ,,0znacuju ako® vlozit’
slovo ,,pismena” ide o zostladenie s Prilohou ¢. 1 k Legislativnym pravidlam vlady
Slovenskej republiky (bod. 31).

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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MSSR

K bodu 63 (§ 40 ods. 7)

(Odporticame predkladatel'ovi na konci uvodnej vety vypustit’ ¢iarku (za slovom
,,podmienky*) a v pismene b) nahradit’ ¢iarku na konci spojkou ,,a®. tato pripomienka plati
[primerane aj pre novelizacny bod 69.

M inisterstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MSSR

K ¢l IV
Zasadne nesthlasime s novelizaénym bodom IV a Ziadame ho vypustit'. Zmluva o
podmienkach uhrady lieku je v sti¢asnosti povinne zverejiiovanou zmluvou, d’alsie

navrhované zmluvy nepozna sucasny zakon ¢. 363/2011 Z. z. (t.j. ide o nové druhy zmlav).

'V dovodovej sprave sa ako argument uvadza ochrana dovernych informacii a s tym
suvisiaca potencialna neochota drzitel'ov registracii pristupit’ k negociaciam. Uvedeny
argument nepovazujeme sa dostatocny na to, aby boli tieto zmluvy ako celok vylucené z
rezimu povinne zverejiiovanych zmluv. Suc¢asne uvaddzame, Ze v sucasnosti je v
legislativnom procese novela zdkona o slobodnom pristupe k informéaciam, ktora ma vSak

Specifické zameranie, a to na vybrané body z Programového vyhlasenia vlady SR, a sucasne
transpoziciu smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1024. Otézkam tykajucim

sa zvy$nych bodov Programového vyhlasenia vlady SR ako aj aplikaénym problémom,
vratane rezimu povinného zverejiovania zmluv, sa Ministerstvo spravodlivosti SR planuje
zaoberat’ v nasledujucej novele. Tato pripomienka je zdsadna.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MSVVaSSR

CL. L. Vieobecne
[V bode 61 slova ,,sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova“ odpori¢ame nahradit’
slovami ,,sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripéjaju sa tieto slova“. V bode 62

slova ,,sa na konci vklada bodkociarka a pripajaju ticto slova“ odporu¢ame nahradit’ slovami

,sa na konci bodka nahradza bodkociarkou a pripéjaju sa tieto slova“.V bode 95 slova ,,sa
za slova preskimat’ minister dopliiaji slova* odporii¢ame nahradit’ slovami ,,sa na konci
pripajaju tieto slova“. V bode 101 odporu¢ame zosuladenie odseku s legislativnymi
pravidlami vlady, napriklad v zneni ,,sa slova predpisu, 2)“ nahradzaja slovami ,,predpisu;
2) a skoncila registra¢na faza klinického sktisania, predmetom ktorého je pouzitie
registrovaného lieku na terapeutickl indikaciu, na liecbu ktorej oSetrujuci lekar pacienta
poziadal zdravotnt poistoviiu o thradu lieku podl'a odseku 9; potvrdenie o skonceni
registracnej fazy klinického skusania tvori prilohu Ziadosti oSetrujiiceho lekara poistenca
podl'a odseku 9,“. V bode 116 odporic¢ame vypustit’ posledné uvodzovky.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MSVVaSSR

CLIV.

Odporaame v ivodnej vete ,,Zakon &. 211/200 Z. z.“ uviest’ v spravnom zneni. Uvodnt
vetu k novému pismenu t) odporaéame zosuladenie s legislativnymi pravidlami vlady v
zneni ,,V § 5 sa odsek 5 dopliia pismenom t), ktoré znie;

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo, avsak vzhladom na skutocnost, Ze dotknuty)
novelizacny bod bol z legislativneho navrhu na zdaklade pripomienky MSSR vypusteny,
nebol zapracovany do legislativneho navrhu.

MSVVaSSR

[VSeobecne

[V tivodnych vetach odpori¢ame vypustit’ slovo ,,(nepriamo)“ a prislusnu novelu. V

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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lavodnych vetach odporu¢ame vypustit’ duplicitné ¢isla zakonov. V celom materiali
odporacame upravit’ poradie ¢lankov tak, aby zakony nasledovali chronologicky.

MZVEZ SR

C1. IIT

'V C1. Il odportiéame pred doterajii bod 1 vlozit novy bod 1, ktory znie: ,,1. V § 7 ods. 7 sa
za slovo ,,hotovosti* vklada Ciarka a slova ,,platobnou kartou®.“. Nasledujuce novelizaéné
body odporuc¢ame primerane precislovat’. Odovodnenie: Cielom navrhovanej pravnej
lapravy je, na zaklade poznatkov aplikaénej praxe, umoznit’ zastupitel'skym tiradom
Slovenskej republiky v zahrani¢i vyberat’ spravne poplatky aj platobnou kartou. Podl'a § 7
ods. 7 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v zneni neskor$ich predpisov zastupitel'ské irady Slovenskej republiky v zahranici vyberaju
poplatky v hotovosti, prevodom z Gi¢tu v banke alebo v pobocke zahrani¢nej banky alebo
[postovym poukazom, ¢o vSak nezohladiiuje vyvoj a trendy v platobnom styku bezné v
cudzich statoch. Navrhuje sa teda zjednotit’ forma vyberu spravnych poplatkov
zastupitel'skymi uradmi Slovenskej republiky v zahrani¢i s formou vyberu spravnych
poplatkov na tizemi Slovenskej republiky podl'a § 7 ods. 1 zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich
predpisov.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MZVEZ SR

ClL IV

[V C1. IV odporatame v uvodnej vete slova ,,211/200° nahradit’ slovami ,,211/2000%, pred
Cisla zakonov vlozit’ slova ,,zakona ¢.“, za slova ,,392/2020 Z. z.“ vlozit’ ¢iarku a slova
,,zakona €. 373/2021 Z. z. a zakona ¢. 395/2021 Z. z.* a uvodnu vetu upravit’ nasledovne:
L,V § 5a sa odsek 5 dopliia pismenom t), ktoré znie:“. Oddvodnenie: Legislativno-technické
pripomienky.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo, avsak vzhladom na skutocnost, Ze dotknuty|
novelizacny bod bol z legislativneho navrhu na zaklade pripomienky MSSR vypusteny,
nebol zapracovany do legislativneho navrhu.

MZPSR

cl. I bodu 15

IVzhl'adom na to, Ze z § 7 sa vypusta splnomocnovacie ustanovenie (odsek 6), odporu¢ame
do § 100 (ZruSovacie ustanovenie) doplnit’ zru$enie vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 93/2018 Z. z. o kritériach na stanovenie vyznamnosti vplyvu lieku
na prostriedky verejného zdravotného poistenia, o hodnotiacich kritéridch pre vypocet
koeficientu prahovej hodnoty a o podrobnostiach vypoétu koeficientu prahovej hodnoty,
ktora bola vydana na zéklade predmetného splnomocnovacieho ustanovenia. Odévodnenie:
Podl’a ¢l. 8 ods. 6 Legislativnych pravidiel vlady SR ,,Ak sa zrusuje zakon, na vykonanie
ktorého st vydané vykonavacie pravne predpisy, v zruSovacom ustanoveni sa vyslovne
uvadzaju aj vSetky vykonavacie pravne predpisy vydané na vykonanie zdkona.* Analogicky
lje potrebné postupovat’ pri novelizacii zakona, vyptstajucej splnomocniovacie ustanovenie
na vydanie vykonavacieho pravneho predpisu.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

MZPSR

Cl. I bodu 16

[V § 7a ods. 10 nad pojmom ,,Narodného institiitu pre hodnotu a technolégie* odporu¢ame

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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primerane precislovat’ odkaz 4a a v poznamke pod ¢iarou k predmetnému odkazu oznacenie
,C. 35/2011 Z. z.“ nahradit’ oznacenim ,,¢. 358/2021 Z. z.*“. Odovodnenie: Legislativno-
technické tipravy suvisiace s odkazom na zakon ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom institute pre
hodnotu a technolodgie v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Odkaz 4a
odporacame precislovat’, pretoze pred tymto odkazom (v bode 13 v § 7 ods. 1 pism. h)
[prvom bode) je novy odkaz 6a.

MZPSR

K ¢1. I bodu 9

IVzhl'adom na zmenu splnomocniovacieho ustanovenia, resp. jeho doplnenie o novy
pododsek [pismeno c)] a ked’Ze navrh vykonavacieho predpisu bude predmetom
samostatného pripomienkového konania, odporacame zvazit' zruSenie vyhlasky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435/2011 Z. z. o spdsobe uréenia
Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vysky Ghrady zdravotnej poistovne za Standardnti
davku lieciva v zneni vyhlasky ¢. 338/2012 Z. z., vyhlasky ¢. 48/2013 Z. z., vyhlasky ¢.
120/2014 Z. z., vyhlasky €. 205/2015 Z. z., vyhlasky €. 39/2019 Z. z., vyhlasky €. 252/2019
7. z. a vyhlasky ¢. 430/2020 Z. z. (d’alej len ,,vyhlaska ¢. 435/2011 Z. z.*) a vydanie nového
IvSeobecne zavdzného pravneho predpisu podla § 6 ods. 9 zakona €. 363/2011 Z. z.
(Odovodnenie: Vzhl'adom na to, Ze vyhlaska ¢. 435/2011 Z. z. ma iba 13 paragrafov a
predlozeny navrh jej novely ma (v €l. I) 12 bodov, zaujme prehl'adnosti a zrozumitel'nosti
pravnej upravy odporac¢ame predlozit’ novy navrh vyhlasky. Zaroven si dovolujeme
lupozornit’ na zmenu splnomociovacieho ustanovenia spo¢ivajicu v precislovani odseku (v
$ 6 sa odsek 10 precisloval na odsek 9) a doplneni pismena c) — tieto zmeny odporucame
premietnut’ do nazvu vyhlasky (sposob ur¢enia, zmeny a zrusenia tthradovej skupiny) a do
jej ivodnej vety (podl'a bodu 20.1. prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady SR).

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS

K doloZke zlucitel’nosti:

R 1. Dolozku zlucitel'nosti Ziadame upravit' v stilade s prilohou €. 2 k Legislativnym . . . . o .,
.1z , . . , . , . \Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
pravidlam vlady Slovenskej republiky v platnom zneni (konkrétne je potrebné upravit’:
nazov dolozky zlucitelnosti a nazvy jednotlivych bodov).
OAPSVLUVSIK doloZke zluitenosti:
R 2. K bodu 2: Ziadame predkladatel’a o ipravu nazvu navrhu zékona, tak ako je uvedeny vo Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
ivlastnom materiali predkladaného névrhu zékona.
OAPSVLUVSK dolozke zluditelnosti:
R 3. K bodu 3: Ziadame, aby v trefom bode dolozky zlucitel'nosti predkladatel’ oznacil pism. o . . . Lo, ,
., , , , , g e, R \WMinisterstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
a) primarne pravo, pism. b) sekundarne pravo a pism. c¢) relevantnt judikatiru Sudneho
dvora Eurdpskej unie.
OAPSVLUVSK dolozke zluditelnosti: \Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

4. K bodu 3 pism. b): Ziadame pri citovani smernice 89/105/EHS upravit’ publikaény zdroj
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smernice nasledovne: ,,(U. v. ES L 40, 11.2.1989; Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 5/zv.
1)“. Dalej ziadame k smernici 89/105/EHS doplnit’ gestora, prip. spolupracujiice rezorty.
Pre nadbytocnost’ odporacame za citaciou smernice vypustit’ slova ,,(d’alej len ,,smernica“)*.

OAPSVLUVS
R

K dolozke zluéitel’nosti:

5. K bodu 3 pism. b): Do bodu 3 pism. b) dolozky zlucitel'nosti odporu¢ame doplnit’
sekundéarne pravne zavizné akty EU tykajuce sa navrhu zakona vratane ich gestorov. Ide o
nasledovné nariadenia: - ,,Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo
16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000; Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 5) v platnom zneni; - Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa
meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007) v platnom zneni.*.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K doloZke zluditel’nosti:

6. K bodu 4 pism. a) a b): Ziadame adekvatne vyplnit bod 4 pism. a) a b) dolozky
zlucitelnosti. V bode 4 pism. a) ziadame uviest, Ze lehota na prebranie prislusného
pravneho aktu Eurdpskej unie je bezpredmetna. V bode 4 pism. b) zZiadame uviest’, ze
konanie zo strany Eurdpskej komisie neprebieha.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K doloZke zlucitel’nosti:
7. K bodu 4 pism. ¢): Ziadame do bodu 4 pism. ¢) doplnit’ informaciu o vietkych pravnych
predpisoch, v ktorych je uz smernica 89/105/EHS prebrata.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu ziakona:

1. Nad ramec k CI. I: Ziadame v transpozi¢nej prilohe zakona &. 363/2011 Z. z. upravit
citaciu publikaéného zdroja smernice 89/105/EHS v platnom zneni v stilade s bodom 62.12.
prilohy €. 1 k Legislativnym pravidlam vlady Slovenskej republiky v platnom zneni.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu ziakona:

2. K CI. 1 bodu 4: Ziadame pozndmku pod &iarou k odkazu 2a) uvadzat’ nasledovne:
,,Clanok 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 z
13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica
2011/83/ES a nariadenie (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007) v platnom zneni.“
Ked'ze uvedeny ¢l. 2 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 v platnom zneni vo
ivyklade pojmov definuje ,.liek na inovativnu liecbu®.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu zakona:
3. K CL I bodu 13: Ziadame v § 7 ods. 1 pism. h) v bode 3 uviest’ odkaz na poznamku pod
Ciarou 2a), ked’ze sa predmetné ustanovenie venuje lieku na inovativnu lie€bu. Zaroven

ziadame poznamku pod ¢iarou k odkazu 6a) doplnit’ o publikaény zdroj a dodatok ,,v

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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platnom zneni* v sulade s bodom 62.6. a 62. 10. prilohy ¢. 1 k Legislativnym pravidlam
vlady Slovenskej republiky v platnom zneni.

OAPSVLUVS
R

K navrhu ziakona:

4. K CI. 1 bodu 38: Ziadame vypracovat’ iastkovi tabulku zhody k smernici 89/105/EHS v
platnom zneni, nakol'’ko ustanovenie § 16 ods. 3 navrhu zékona predstavuje transpozi¢né
opatrenie ¢1. 2 a ¢l. 6 ods. 1 smernice 89/105/EHS v platnom zneni. Zaroven Ziadame
vypracovat Ciastkovu tabul’ku zhody k smernici 89/105/EHS v platnom zneni aj pre
ustanovenia § 16 ods. 6 a 7 navrhu zakona, nakol’ko predstavuji transpozi¢né opatrenie ¢l. 6
ods. 1 smernice 89/105/EHS v platnom zneni.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu ziakona:

5. K CI. I bodu 39 a7 44: Ziadame vypracovat’ &iastkovi tabul’ku zhody k smernici
89/105/EHS v platnom zneni, nakol’ko ustanovenie § 16 ods. 4 navrhu zédkona predstavuje
transpozi¢né opatrenie ¢l. 6 ods. 2 smernice 89/105/EHS v platnom zneni. Zaroven ziadame
do § 16 ods. 4 pism. d) zaviest’ odkaz na poznamku pod ¢iarou 2a) za slovami ,,Jickom na
inovativnu liecbu*.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu zakona:

6. K C1. I bodu 47 az 49: Ziadame vypracovat’ ¢astkovia tabul’ku zhody k smernici
89/105/EHS v platnom zneni, nakol’ko ustanovenie § 17 ods. 4 pism. ¢) a § 17 ods. 5 pism.
e) a j) navrhu zékona predstavuji transpozi¢né opatrenie €l. 6 ods. 5 smernice 89/105/EHS
v platnom zneni.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu ziakona:

7. K CI. I bodu 52: Ziadame vypracovat’ &iastkovia tabul’ku zhody k smernici 89/105/EHS v
platnom zneni, nakol’ko ustanovenie § 19 ods. 4 pism. a) bodu 1 navrhu zdkona predstavuje
transpozi¢né opatrenie ¢l. 3 ods. 1 smernice 89/105/EHS v platnom zneni.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu ziakona:

8. K CI. I bodu 93: Ziadame vypracovat’ &iastkovia tabul’ku zhody k smernici 89/105/EHS v
platnom zneni, nakol’ko ustanovenie § 80 ods. 1 navrhu zdkona predstavuji transpozi¢né
opatrenie ¢l. 3 ods. 3 smernice 89/105/EHS v platnom zneni.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K navrhu zikona:

9. Nad rdamec k C1. II: V bode 4 prilohy (transpoziéna priloha) zakona &. 581/2004 Z. z. v
zneni neskorsich predpisov je uvedena ,,Smernica Europskeho parlamentu a Rady
2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani odbornych kvalifikacii (U. v. EU L 255, 30. 9.
2005) v zneni smernice Rady 2006/100/ES z 20. novembra 2006 (U. v. EU L 363, 20. 12.
2006), nariadenia Komisie (ES) &. 1430/2007 z 5. decembra 2007 (U. v. EU L 320, 6. 12.

2007), nariadenia Komisie (ES) & 755/2008 z 31. jula 2008 (U. v. EU L 205, 1. 8. 2008),

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

153




nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1137/2008 z 22. oktobra 2008 (U. v. EU
[ 311,21. 11.2008), nariadenia Komisie (ES) & 279/2009 zo 6. aprila 2009 (U. v. EU L 93,
7. 4. 2009), nariadenia Komisie (EU) & 213/2011 z 3. marca 2011 (U. v. EU L 59, 4. 3.
2011), nariadenia Komisie (EU) ¢. 623/2012 z 11. jiila 2012 (U. v. EU L 180, 12. 7. 2012),
smernice Rady 2013/25/EU z 13. maja 2013 (U. v. EU L 158, 10. 6. 2013) a smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/55/EU z 20. novembra 2013 (U. v. EU L 354, 28. 12.
2013).“. Zakon ¢&. 581/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov v§ak dosial’ nebol Eurdpskej
komisii notifikovany ako transpozi¢né narodné vykonavacie opatrenie k tejto smernici. V
pripade, ak zakon transponuje uvedent smernicu, odporacame zvazit' notifikovanie jej
znenia Europskej komisii.

OAPSVLUVS
R

K sprievodnym dokumentom:
1. Ziadame v predkladacej sprave uviest' celii delenti téinnost’ navrhu zakona tak ako je
luvedena vo predkladanom navrhu zékona.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K sprievodnym dokumentom:

2. V dolozke vybranych vplyvov Zziadame vyplnit, ze navrh zadkona vykonava transpoziciu
prava EU v &asti ,,charakter predkladaného materialu®. Zaroven ziadame vyplnit’ aj bod 7
dolozky vybranych vplyvov.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

OAPSVLUVS
R

K sprievodnym dokumentom:

3. V dovodovej sprave vSeobecnej Casti ziadame uviest’ aké vplyvy ma predkladany navrh
zakona na rozpocet verejnej spravy a aké vplyvy ma na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu v
sulade s § 7 ods. 3 pism. a) a b) zdkona ¢. 400/2015 Z. z. o tvorbe pravnych predpisov v
zneni neskorsich predpisov. Zaroven ziadame zjednotit’ informaciu o tom, ¢i predkladany
navrh zakona nema vplyv na sluzby verejnej spravy pre obc¢ana alebo ma pozitivny a
sucasne negativny vplyv na sluzby verejnej spravy pre ob¢ana, nakol'ko uvedena informéacia
nie je z dovodovej spravy vSeobecnej Casti jednoznacna.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

PLATFORM
A ORPHAN

§ 2 navrhu vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa
ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely posidenia nakladovej
efektivnosti lieku

Znenie pripomienky: V § 2 navrhujeme doplnit’ novy bod d) v nasledovnom zneni: d)
lustanovenia § 2 pism. a) az ¢) sa nepouziju v pripade lickov na ojedinelé ochorenie, ktoré st
uréené na lieCbu chordb, ktorych prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000
a liecky nemajil vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia v zmysle §
7 ods. 2 pism. e) zakona. Zd6évodnenie pripomienky: Navrhovana tiprava legislativno-
technicky reflektuje na pripomienku k bodu 14 navrhu novely zakona 363/2011 Z.z. o
rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a suvisiacej navrhovanej Vyhlaske Ministerstva

zdravotnictva SR, ktorou sa ustanovuju podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely

Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo
s pripomienkou v casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
a spinenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nq
ojedinelé ochorenia a liekom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zdaklade ktorej
bude mozné zaradit liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativau liecbu do zoznamyl
kategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, Ze nie je splnend prahova hodnota, ak]

budu sucasne splnené nasledovné podmienky:

1. drzitel registracie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach uhrady lieku,

2. nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradend v zozname kategorizovanych
liekov, ktord ma preukdzanii a potvrdenti ucinnost a bezpecnost vysledkami
klinickych skisok realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dékazoch,

3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ucelné a efektivne,
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}posﬁdenia nékladovej efektivnosti lieku, podanu zo strany PLATFORMA ORPHAN-
slovenska asociacia vyrobcov liekov na zriedkavé ochorenia.

4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.

PLATFORM
A ORPHAN

Bod 107 navrhu novely zdkona 363.2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a suvisiacej navrhovanej Vyhliaske Ministerstva zdravotnictva SR, ktorou sa
ustanovuju podmienky vypoétu prahovej hodnoty pre ucely posiidenia nakladovej
efektivnosti lieku

Znenie pripomienky: V § 89 ods. 4 navrhu novely z. 363/2011 Z.z. navrhujeme doplnit’
novy bod e) v nasledovnom zneni: e) ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
v referencnej skupine, v ktorej je zaradeny liek podl'a pismena c). Zdévodnenie
pripomienky: Ciel'om systému thrady zdravotnej starostlivosti z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia by malo byt Setrit’ prostriedky verejného zdravotného poistenia a
zaroven zvysit’ dostupnost’ liekov pre pacientov. Ak je v referencnej skupine alebo

to negativny dopad na dostupnost’ lie¢by pre pacientov z dévodu zvySenych doplatkov.
Systém uhrady zdravotnej starostlivosti z prostriedkov verejného zdravotného poistenia by
ale mal podporovat’, aby sa pri zachovanej vyske uhrady signifikantne znizil doplatok alebo
vynuloval doplatok, a to znizenim ceny lieku. P6vodne navrhnuté pism. ¢), ods. 4, § 89
mavrhu novely z. 363/2011 Z.z. priamo brani znizeniu finan¢nej zat'aze pacientov na
doplatkoch lickov. Navrhovatel’ nelogickym spdsobom brani zvySeniu dostupnosti lieckov
[pacientov a znizeniu finan¢nej zataze pacientov. Pévodne navrhovand nadmerna regulacia
moznosti znizovania az vynulovania doplatkov (tzv. kompenzacia doplatkov) znizenim
predajnej ceny lieku do lekarne je zbytocnou komplikaciou zo strany navrhovatela.
INavrhovatel’ by mal svoju pozornost’ sustredit’ primarne na vysku thrady a vynalozené
finan¢né prostriedky verejného zdravotného poistenia na lieky, a nie kompenzacie
doplatkov. Prave naopak, doraz by sa mal klast’ na podporu ochoty drzitel'ov rozhodnutia a
ich zastupcov pri tzv. kompenzacii doplatkov znizenim predajnej ceny lieku. Tieto
kompenzécie by nemali byt regulované.

\Ministerstvo pripomienku liekov, neakceptovalo, pretoze rozsirenie vynimiek zo zakazu
kompenzdcie doplatku zniZuje motivaciu drzitelov registracie generickych liekoy
a biologicky podobnych liekov vstupovat na slovensky trh. Vstup tychto lickov je vsak pre
zabezpecenie dostatocnych financnych prostriedkov pre uhrdadzanie liekov z prostriedkov
verejného  zdravotného  poistenia  nevyhnutny.  Ministerstvo sa  nestotoznilo)
ls argumentaciou asocidcie, ze legislativny navrh bude mat negativny dopad na pacienta
v pripade nedostupnosti lieku bez doplatku. V zmysle legislativneho navrhu rieSenim tejtoj
Isitudcie je uskutocnenie fakultativnej automatickej revizie uhrad, na zdklade ktorej je
ministerstvo opravnené rozhodnut o zvySeni uhrady v pripade nedostupnosti lieku be]

doplatku respektive so socidlne unosnym doplatkom.

PLATFORM
A ORPHAN

Bod 107 navrhu novely zakona 363.2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného
poistenia a suvisiacej navrhovanej Vyhliaske Ministerstva zdravotnictva SR, ktorou sa
ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely posidenia nakladovej
efektivnosti lieku

Znenie pripomienky: V § 89 ods. 4 navrhu novely z. 363/2011 Z.z. navrhujeme nahradit’
bod c) v celom rozsahu nasledovnym znenim: c) liek, zdravotnicku pomdcku alebo
dieteticku potravinu, ktorej doplatok poistenca je vyssi ako 3 % z priemernej mesacnej
mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym tiradom
Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v

ktorom sa urcuje thrada, ak v rovnakej referenénej skupine alebo v rovnakej referenénej

Ministerstvo pripomienku lickov, neakceptovalo, pretoze rozsirenie vynimiek zo zdikazu
kompenzdcie doplatku zniZuje motivaciu drzitelov registracie generickych liekoy
a biologicky podobnych liekov vstupovat na slovensky trh. Vstup tychto liekov je vSak pre
zabezpecenie dostatocnych financnych prostriedkov pre uhrddzanie liekov z prostriedko
verejného  zdravotného  poistenia  nevyhnutny. Ministerstvo sa  nestotoznilo|
argumentdciou asocidcie, ze legislativny navrh bude mat negativny dopad na pacienta
v pripade nedostupnosti lieku bez doplatku. V zmysle legislativneho navrhu riesenim tejto
itudcie je uskutocnenie fakultativnej automatickej revizie uihrad, na zdaklade ktorej je
ministerstvo oprdavnené rozhodnut o zvySeni uhrady v pripade nedostupnosti lieku bez
doplatku respektive so socidlne unosnym doplatkom.
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Ipodskupine je zaradeny iny liek. Zdévodnenie pripomienky: Ciel'om systému uhrady
zdravotnej starostlivosti z prostriedkov verejného zdravotného poistenia by malo byt Setrit’
prostriedky verejného zdravotného poistenia a zaroven zvysit’ dostupnost’ liekov pre
doplatkom alebo bez doplatku je nedostupny, ma to negativny dopad na dostupnost’ lieCby
pre pacientov z dovodu zvySenych doplatkov. Systém uhrady zdravotnej starostlivosti z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia by ale mal podporovat’, aby sa pri zachovane;j
vyske uhrady signifikantne znizil doplatok alebo vynuloval doplatok, a to zniZzenim ceny
licku. Povodne navrhnuté pism. ¢), ods. 4, § 89 navrhu novely z. 363/2011 Z.z. priamo brani
znizeniu financnej zat'aze pacientov na doplatkoch liekov. Navrhovatel’ nelogickym
spOsobom brani zvySeniu dostupnosti lieckov pacientov a zniZeniu finanénej zat'aze
pacientov. Povodne navrhovana nadmerna regulacia moznosti znizovania az vynulovania
doplatkov (tzv. kompenzacia doplatkov) znizenim predajnej ceny lieku do lekarne je
zbytocnou komplikéciou zo strany navrhovatel'a. Navrhovatel’ by mal svoju pozornost’
sustredit’ primarne na vysku thrady a vynalozené finanéné prostriedky verejného
zdravotného poistenia na lieky, a nie kompenzacie doplatkov. Prave naopak, doraz by sa
mal klast’ na podporu ochoty drzitel'ov rozhodnutia o registracii a ich zastupcov pri tzv.
kompenzacii doplatkov znizenim predajnej ceny lieku. Tieto kompenzacie by nemali byt
regulované.

PLATFORM
A ORPHAN

Bod 14 navrhu novely zakona 363.2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného
poistenia a suvisiacej navrhovanej Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva SR, ktorou sa
ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely postidenia nakladovej
efektivnosti lieku

Znenie pripomienky: V § 7 ods. 2 navrhu novely zakona €. 363/2011 Z.z. navrhujeme
doplnit’ nové pismena e) a d) v nasledovnom zneni: e) ide o liek na ojedinelé ochorenie,
ktory je uréeny na lieCbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizSia ako
1:50 000 a liek nema vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia; liek
nema vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia ak celkové naklady
za kalendarny rok vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia na lie¢bu vSetkych
[pacientom s prislusnou chorobou tymto liekom neprekrocia 1,5 miliéna eur; d) ide o liek na
ojedinelé ochorenie, ktory je uréeny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej
republike je niz§ia ako 1:50 000, tento liek ma vyznamny vplyv na prostriedky verejného
zdravotného poistenia a ministerstvo a drzitel’ rozhodnutia uzatvorili zmluvu o
podmienkach uhrady tohto lieku podl'a § 7a. Zdévodnenie pripomienky: Ojedinelé
ochorenia st definované podl'a Nariadenia Rady a Parlamentu EU ¢. 141/2000
(,,Nariadenie*) ako Zivot ohrozujtci alebo chronicky stav, ktory postihuje vo svojej
prevalencii menej nez 5 z 10.000 obyvatel'ov. Nariadenie definuje, Ze takéto ochorenie je
tak zriedkavé, Ze je potrebné vytvorit’ podporné mechanizmy a odburat’ administrativne

prekazky, aby sa k pacientom mohli dostavat’ tieto lieky na ojedinelé ochorenia. Lieky na

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo
s pripomienkou v casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
a spinenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nd
ojedinelé ochorenia a liekom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zdklade ktorej
bude mozné zaradit liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativau liecbu do zoznamy
kategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, Ze nie je splnend prahova hodnota, ak]

budu sucasne splnené nasledovné podmienky:

1. drzitel registrdcie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach vhrady lieku,

2. nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanychj
liekov, ktord ma preukdzani a potvrdenti ucinnost a bezpecnost vysledkami
klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zalozZenej na dékazoch,

3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je uicelné a efektivne,

4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.

Ministerstvo taktiez neakceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zruseniu povinnosti
predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku pre lieky na ojedinelé ochorenie. Pre|
zabezpecenie efektivneho a ucelného vynakladania financnych prostriedkov verejného
zdravotného poistenia je nevyhnutné mat k dispozicii informdcie, na zaklade ktorych je|
mozno posudit’ kol'ko prostriedkov verejného zdravotného poistenia sa ma vynalozit nd
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ojedinelé ochorenia - podskupina tzv. ultra orphans, st lieky uréené na lie¢bu ochoreni,
ktorych prevalencia je nizs$ia ako 1:50 000. Ide o extrémne raritné, avsak zavazné ochorenia
s vysokou nenaplnenou medicinskou potrebou, ktoré bez liecby ¢asto vedu k smrti pacienta,
resp. k jeho tazkej invalidizacii a k nezvratnym somatickym ako aj psychickym zmenam.
Prichodom ¢asto prvého lieku dostavaju tito pacienti Sancu vobec prezit,, resp. vyznamnym
sposobom minimalizovat’ dopad ochorenia na ich zdravie. Preto navrhujeme ponechat’
existujiicu pravnu pravu, aby tieto liecky mohli byt’ zaradené do zoznamu kategorizovanych
liekov bez toho, aby sa musel predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor a/alebo dosahovat’
prahové hodnoty, ktoré su v navrhu novely zékona €. 363/2011 Z.z. v podstate
najpodstatnejSou podmienkou pre zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov.
Posudzovanie tychto liekov iba cez prizmu farmako-ekonomiky ma svoje limitacie, vedie k
diskriminécii tychto pacientov, ktory si svoje ochorenie uréite nenavodili, napr. zlou
Zivotospravou a je v rozpore so zasadami a i¢elom Nariadenia. Limitacie vyplyvaju aj z
[podstaty veci, ze klinicky vyskum tychto liekov je vo vécsine pripadov rovnako nakladny
ako vyvoj liekov na “velké diagnoézy*, s ¢im stvisi ich vysSia cena, ktora znemoziuje
dosiahnutie relativne nizko a ¢asto arbitrarne stanovenych prahovych hodnét. Preferované
[pouzivanie analyzy nakladovej efektivity (cost utility analysis), ktora vyzaduje komparatora
- teda alternativnej moznosti liecby, je pre tieto ultra orphans ¢asto nedosiahnutel'na
[poziadavka, nakol’ko alternativna lie€ba neexistuje a komparatorom je v kone¢nom
dosledku iba smrt’ pacienta bez liecby a akychkol'vek nakladov. Téato analyza ma aj zasadne
metodologické nedostatky vo vztahu k ultra orphans a rozhodovanie iba na zaklade tohto
jediného kritéria naraza aj na etické otazky. Vo svete je pri tychto liekoch preferovanym
[postupom na ich posudzovanie a nasledné hradenie z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia metdda MCDA (Multi Criteria Decision Analysis) — rozhodovanie na zaklade
analyzy viacerych kritérii, ktoré by bolo vhodné zapracovat aj do slovenske;j legislativy. V
pripade, ak novela zakona ¢. 363/2011 Z.z. nezohl'adni $pecifika liekov na ojedinelé
ochorenia a neumozni ich zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov aj bez splnenia
finan¢ného kritéria (ktoré objektivne v pripade liekov na ojedinelé ochorenie splnit’ nejde),
tieto lieky sa stanu pre pacientov v Slovenskej republike nedostupné, ¢o sposobi smrt’ alebo
tazka invalidizaciu, resp. nezvratné somatické alebo psychické zmeny, u tychto pacientov.
INavrhujeme ponechanie limitu 1,5 miliéna eur ako prahovej hodnoty pre urcenie, ¢i liek na
ojedinelé ochorenie méd vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
Zaroven, pre pripad ak by takyto lick mal mat’ vyznamny vplyv na prostriedky verejného
zdravotného poistenia (alebo by k takejto situdcii doslo kedykol'vek v buducnosti po
kategorizacii lieku), navrhujeme, aby ministerstvo vyzvalo drZitel'a rozhodnutia k
uzatvoreniu zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a a kategorizacia bola
[podmienena uzatvorenim takejto zmluvy o podmienkach tihrady lieku podl'a § 7a (platnost’
zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a moze byt stanovena datumom uvedenia
licku do zoznamu kategorizovanych liekov, resp. od prvého mesiaca nasledujucom po

ukonceni kalendarneho roku, v ktorom liek nadobudol vyznamny vplyv na prostriedky

whrad klinického prinosu, ktory liek pacientovi prindsa.
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verejného zdravotného poistenia).

PLATFORM
A ORPHAN

Bod 30 navrhu novely zakona 363.2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a suvisiacej navrhovanej Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva SR, ktorou sa
ustanovuji podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely positidenia niakladovej
efektivnosti lieku

Znenie pripomienky: V § 10 ods. 6 navrhu novely zakona €. 363/2011 Z.z. navrhujeme
doplnit’ nové pismeno c) v nasledovnom zneni: ¢) predmetom ziadosti je liek na ojedinelé
ochorenie, ktory je uréeny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je
nizsia ako 1:50 000 a liek nema vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného
poistenia. Zdovodnenie pripomienky: Navrhovana tiprava legislativno-technicky reflektuje
na pripomienku k bodu 14 navrhu novely zdkona 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zéklade verejného
zdravotného poistenia a stivisiacej navrhovanej Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva SR,
ktorou sa ustanovuju podmienky vypoétu prahovej hodnoty pre ucely posidenia nakladovej
efektivnosti lieku, podanu zo strany PLATFORMA ORPHAN- slovenska asocidcia
vyrobcov liekov na zriedkavé ochorenia.

Ministerstvo neakceptovalo pripomienku asocidcie vo vztahu k zruSeniu povinnosti
predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku pre lieky na ojedinelé ochorenie. Pre
zabezpecenie efektivneho a ucelného vynakladania financnych prostriedkov verejného
dravotného poistenia je nevyhnutné mat' k dispozicii informdcie, na zaklade ktorych je|
mozno posudit’ kol'ko prostriedkov verejného zdravotného poistenia sa ma vynalozit' na|
whrad klinického prinosu, ktory liek pacientovi prindsa.

PLATFORM
A ORPHAN

[VSeobecna k navrhu novely zdakona 363.2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach tihrady
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na ziklade verejného
zdravotného poistenia a stvisiacej navrhovanej Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva
SR, ktorou sa ustanovuju podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ticely posiidenia
nakladovej efektivnosti lieku

Znenie pripomienky: Za bod 101 navrhu navrhujeme vlozit' novy bod 102 (a nasledovné
body precislovat’), v zmysle ktoré¢ho sa v § 88 ods. 8 navrhu novely zékona ¢. 363/2011 Z.z.
dopliluje nové pismeno d) v nasledovnom zneni: d) registrovany liek na ojedinelé
ochorenie, ktory je uréeny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je
nizsia ako 1:50 000 a ktorého pouzitie na terapeuticktl indikéciu, ktora nie je uvedena v
rozhodnuti o registracii humanneho lieku, indikoval oSetrujuci lekar v sulade s postupom
podl'a osobitného prepdisule) Zdovodnenie pripomienky: Navrh novely zdkona ¢. 363/2011
7.z. MZ SR podmienuje ziskanie tthrady od zdravotnej poistovne na vynimku podla § 88
ods. 8 zdkona €. 363/2011 Z.z. pre neregistrované indikacie pri registrovanom lieku tym, ze
neregistrované indikacie musia mat’ skoncent registra¢nu fazu klinického skusania a
potvrdenie o tomto skonc¢eni musi byt’ zdravotnej poistovni predlozené. Tento
mechanizmus moze fungovat pri védcsine liekov, avsak sposobi to, Ze nebude mozné ziskat’
lthradu na vynimku pre neregistrované indikécie pri registrovanom lieku na ojedinelé
ochorenie. V pripade liekov na ojedinelé ochorenie totiz vel'mi ¢asto registracna faza
klinického skusania nebola v tychto neregistrovanych indikaciach ukoncena, resp. takéto

skuSanie ani neprebieha alebo ani nebolo iniciované. Toto zvlast plati pri ojedinelych
ochoreniach, ktorych prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000. Tieto

\Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo ju do ndvrhu
legislativneho znenia.
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extrémne vzacne ochorenia pre raritny vyskyt pacientov s danou diagnézou casto
Ineumoziuji vobec realizovat’ akykol'vek klinicky vyskum a lie¢ba sporadického poctu
pacientov prebieha Casto iba na zaklade limitovanej mediciny zalozenej na dokazoch resp.
niekol’kych publikovanych kazuistikach.

SAZCH §; Vyhl;lritikyk o dmienky YOnod hovei hod el \Ministerstvo  pripomienku akceptovalo Ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo,
§ vy a.s y,, torou s.a UStaI,lovqu% po m?en Y v.ypoctu prahovey o nf)ty preuce y s pripomienkou v casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
posudenia nakladovej efektivnosti upravit’ znenie nasledovne: Prahova hodnota pri . . . . . , .

o o o ) ; a spinenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nd
posudzovani lieku, ktory je lickom na ojedinelé ochorenia 1), podl'a § 7 ods. 3 zakona sa T ] . . , . . L. ,
T . ) o L A ojedinelé ochorenia a liekom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zdklade ktorej
nezohladiuje pri postideni nakladovej efektivnosti lieku a jej odpori¢ana hodnota by . e S . . . , .
- i g ] i o y i ; . bude mozné zaradit liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativau liecbu do zoznamyl
nemala prekroCit’: a) za menej ako 6 ziskanych mesiacov zivota Standardizovanej kvality . S . . N , ,
o . : ’ = . lkategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, Ze nie je splnend prahova hodnota, ak|
hodnotu trojnasobku HDP na obyvatel'a, b) za viac ako 20 ziskanych rokov Zivota CA . , , . .
§ ) ] ) ) ) ) budu sucasne splnené nasledovné podmienky:
Standardizovanej kvality hodnotu desatnasobku HDP na obyvatel’a, ¢) v intervale medzi
Viac ako 6 ziskanych mesiacov a menej ako 20 ziskanjch rokov Zivota standardizovane; 1. drzitel registracie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach vhrady lieku,
kvality hodnotu, ktord prislicha pomeru medzi hodnotami podl'a pismena a) a b) k poctu 2. nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanychj
prislugnych ziskanych mesiacov alebo rokov Zivota $tandardizovane;j kvality. 1) Clanok 2, liekov, ktora ma preukdzani a potvrdenu ucinnost' a bezpecnost' vysledkami
pism. b) Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 141/2000 zo 16. Decembra klinickych skiSok realizovanych na principoch mediciny zaloZenej na dékazoch,
1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia 3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je uicelné a efektivne,
4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecend.
SAZCH \Ministerstvo  pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo
s pripomienkou v casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
a spinenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nq
§7, odseku (2) v navrhu novely zakona ojedinelé ochorenia a liekom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zaklade ktorej
7iadame zaradit’ pismeno ¢) nasledovného znenia: €) sa jedn4 o liek, ktory je uréeny na bude mozné zaradit' liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativnu liechbu do zoznamul
ojedinelé ochorenie. V takom pripade sa na vysledok analyzy nakladovej efektivity EA kategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, Ze nie je splnend prahovd hodnota, ak
posudzovaného produktu na ojedilené ochorenie v podobe pomeru inkrementalnych budii sucasne splnené nasledovné podmienky:
nakladov a prinosov neprihliada a v posudzovani produktu na ojedinelé ochorenie sa musia
v prvom rade zohPadnif kritéria uvedené v §7, ods. 1 zakona. 1. drzitel registracie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach uhrady lieku,
2. nie je dostupnad ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanychj
liekov, ktord ma preukdzanii a potvrdenti ucinnost a bezpecnost vysledkami
klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zaloZenej na dékazoch,
3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je uicelné a efektivne,
4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecend.
SAZCH [§ 2 sa dopiiia pismenom v), ktoré znie

v) lickom na ojedinelé ochorenia humanny liek, ktory je ur¢eny na diagnostiku, prevenciu
alebo liecbu zivot ohrozujiceho alebo chronicky invalidizujuceho ochorenia, ktoré
postihuje nie viac ako pat’ os6b na 10 tisic 0sdb v ¢lenskych Statoch. Odévodnenie Tak ako
su v tomto paragrafe definované originalny, genericky, biologicky etc je na mieste aby bol
definovany aj liek na ojedinelé ochorenie, v stilade s Eurdpskou legislativou. Takato
definicia v sucasnosti v slovenskej legislative chyba.

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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SAZCH

§ 88 odsek 9

Uhradu podra odsekov 7 a 8 mdze zdravotnd poistoviia odmietnut’ v odévodnenych
pripadoch, najmé vtedy, ak nie je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou
moznost'ou; uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej ziadosti
poskytovatela. V rozhodnuti zdravotnej poistovne o udeleni nesuhlasu s tthradou lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny zdravotna poist'oviia uvedie skutoénosti,
ktoré boli podkladom na rozhodnutie, akymi tivahami bola zdravotna poist'oviia vedena pri
hodnoteni zdravotného stavu poistenca a ako sa vysporiadala s odovodnenim poskytovatel'a
v jeho Ziadosti. V rozhodnuti zdravotnej poist'ovne o udeleni nesuhlasu s tthradou lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny zdravotna poist'oviia uvedie aj
informaciu o inej vhodnej a porovnatelne G¢innej alternative lieku, zdravotnickej pomocky
a dictetickej potraviny uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia. Na konanie
zdravotnej poistovne o udeleni suhlasu s tthradou lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dictetickej potraviny sa vzt'ahuji vSeobecné predpisy o spravnom konani.14)* Poznamka
pod ¢iarou k odkazu 14 znie: ,,14) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny
poriadok) v zneni neskorsich predpisov.® Oddvodnenie Poskytovanie zdravotne;j
starostlivosti ma byt’ v stilade so zasadami rovnakého zaobchadzania ako aj su¢asného
medicinskeho poznania. Ak sa zdravotnd poist'oviia rozhodne liecbu odporti¢ant
oSetrujucim lekarom neodsuhlasit’ je legitimne aby vSetci ucastnici konania teda aj
oSetrujuci lekar aj pacient poznali dovody tohto rozhodnutia

\Ministerstvo pripomienku asocidcie SAZCH neakceptovalo. Ministerstvo pripomienku
neakceptovalo, pretoze zavedenie povinnosti uhradit liek vo vynimkovom reZime bez
ohladu na posudenie klinického prinosu lieku je v rozpore s efektivnym a ucelnym
vynakladanim verejnych zdrojov. Okrem toho, takyto mechanizmus thrady liekov nad|
ramec kategorizdacie by viedol kvyzmamnému zniZeniu motivdcie farmaceutickych
lspolocnosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade ich
nakladovej efektivnosti.

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo taktiez ani vo vztahu k zavedeniu povinnosti
zdravotnej poistovne uviest informaciu o inej vhodnej a porovnatelnej uicinnej alternative]
licku. Liecbu indikuje aza indikovanie liecby zodpoveda predpisujici lekdr a nid
zdravotnd poistovia.

SAZCH |zaroven Ministerstvo pripomienku akceptovalo a vyhodnotilo ju vzmysle vyhodnotenia
podporujeme pripomienky AOPP pripomienok AOPP.
SKMED [§ 40 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7

znenie: ,,(7) Ministerstvo méze rozhodnut’ o zvyseni uradne urcenej ceny zdravotnicke;j
pomocky, ak su splnené vsetky tieto podmienky, a) navrh tiradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky neprevysuje europsku referenéni cenu zdravotnickej pomécky, b)
cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomdcka vyraba, cena energii alebo cena sluzieb
na vyrobu alebo dodanie zdravotnickej pomodcky sa preukazatelne zvysila tak, Ze takéto
zvysSenie predstavuje pripad hodny osobitného zretel’a, ¢) v Slovenskej republike nie st
dostupné iné dostacujiice medicinskej intervencie.*. Navrh: § 40 Rozhodovanie o zvySeni
laradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok: (7) Ministerstvo otvori konanie na zvysenie uradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky , ak v ¢ase od zaradenia zdravotnickej pomocky do kategorizaéného
zoznamu zdravotnickych pomocok alebo od predchadzajiceho navysenia uradne urcenej
ceny zdravotnickej pomocky kumulovana inflacia presiahne hodnotu 2% a zvysi jej Gradne
urcenu cenu o vySku kumulativnej inflacie. Zdovodnenie: Ako priamy dosledok pandémie
(Covid-19 a situdcii na trhoch so vstupnymi surovinami a energiami sa vyrobcovia
zdravotnickych pomdcok dostavaji pod zvySeny tlak sposobeny inflaciou. Z tohto dévodu

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo z dévodu vyznamnosti vphyvu ndvrhu na
rostriedky verejného zdravotného poistenia.
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navrhujeme zabudovat’ do systému kategorizacie mechanizmus reflektujuci tieto
skutocnosti.

SK MED

IV § 53 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7

Znenie: ,,(7) Ministerstvo mdze rozhodnut’ o zvyseni Gradne urenej ceny zdravotnicke;j
[pomocky, ak st splnené vsetky tieto podmienky, a) navrh tiradne urcenej ceny
zdravotnickej pomdcky neprevysuje europsku referenénti cenu zdravotnickej pomocky, b)
cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomocka vyraba, cena energii alebo cena sluzieb
na vyrobu alebo dodanie zdravotnickej pomocky sa preukazatel'ne zvysila tak, Ze takéto
zvySenie predstavuje pripad hodny osobitného zretel’a, c) v Slovenskej republike nie st
dostupné iné dostacujiice medicinskej intervencie.*. Navrhované znenie: § 53
Rozhodovanie o zvyseni tradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov (2) Ministerstvo otvori konanie na
zvySenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky, ak v ¢ase od zaradenia zdravotnicke;j
lpomodcky do kategorizacného zoznamu Specialneho zdravotnickeho materialu, alebo od
predchadzajuceho navysenia tiradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky kumulovana
inflacia presiahne hodnotu 2% a zvysi jej uradne uréent cenu o vySku kumulativnej inflacie.
Zdovodnenie: Ako priamy dosledok pandémie Covid-19 a situdcii na trhoch so vstupnymi
surovinami a energiami sa vyrobcovia zdravotnickych pomdcok dostavaji pod zvyseny tlak
sposobeny inflaciou. Z tohto dovodu navrhujeme zabudovat’ do systému kategorizacie
imechanizmus reflektujiici tieto skuto¢nosti.

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo z dévodu vyznamnosti vplyvu ndvrhu na
prostriedky verejného zdravotného poistenia.

SLeK

§ 31 ods. 1 pism. b)

2/ Navrhujeme v § 31 ods. 1 pism. b) doplnit’ novy bod 19. v zneni ,,19. vysku
prepocitaného doplatku za najlacnejSiu ndhradnu zdravotnicku pomdcku, ak sa tento
zapocitava do uhrnnej vysky thrad poistenca podl'a § 87a, inak sa uvedie nula
(Odovodnenie: Zakon €. 362/2011 Z. z. v zneni G¢innom od 1. aprila 2022 umozni

L, ,substiticiu“ vybranych zdravotnickych pomocok; je ziadiice aby bol pacient informovany
0 moznostiach zameny komplexne, vratane vysky pripadného doplatku.

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze je nad ramec legislativneho navrhu.

SLeK

§ 59 ods. 1 pism. b)

3/ Navrhujeme v § 59 ods. 1 pism. b) doplnit’ novy bod 20. v zneni ,,20. vysku
prepocitaného doplatku za najlacnej$iu ndhradnu dieteticku potravinu, ak sa tento
zapocitava do uhrnnej vysky thrad poistenca podl'a § 87a, inak sa uvedie nula
(Odovodnenie: Zakon €. 362/2011 Z. z. v zneni G¢innom od 1. aprila 2022 umozni
,,substiticiu“ vybranych dietetickych potravin; je ziaduce aby bol pacient informovany o
moznostiach zameny komplexne, vratane vysky pripadného doplatku.

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze je nad ramec legislativneho navrhu.

SLeK

§ 8 ods. 1 pism. b) bod 18
1/ Navrhujeme v § 8 ods. 1 pism. b) bod 18. zmenit slova ,,podl'a § 4“ na ,,podl'a § 87a*

(Od6vodnenie: Zakonom ¢. 336/2017 Z. z. sa s uc¢innostou od 1. januara 2018 v zékone

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze je nad ramec legislativneho navrhu.
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vypusta § 4 a limit spolutiCasti sa upravuje v § 87a.

SLeK

§ 89 ods. 2

4/ Navrhujeme v § 89 ods. 2 na konci druhej vety vypustit’ bodku a doplnit’ slova: ,,znizenej
o sumu vo vyske prepoc¢itaného doplatku za najlacnej$i nahradny liek, najlacnejsiu
nahradnt zdravotnicku pomdcku a najlacnejsiu nadhradnu dietetickd potravinu, pokial’ sa u
pacienta uplatiiuje postup podla § 87b a § 87¢.“ Odovodnenie: Uplatiiovanie nulového
limitu spolutcasti u deti a dochodcov v kombinécii so zl'avou vo vyske standardného
doplatku vedie k neodévodnenému odpust'aniu doplatkov u liekov, ktoré nie st v dangj
referenc¢nej skupine najlacnejsie, ¢im sa znizuje uplatiiovanie generickej substiticie a
zvySuje sa podiel drahsich liekov.

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze je nad ramec legislativneho navrhu.

SLS

§ 1, pisma) aZ c)

6. SSFE Prahova hodnota posudzovaného lieku podl'a § 7 ods. 3 zakona nesmie prekrocit’:
) za rozdiel vacsi ako 0,00 a mensi ako 0,33 ziskanych rokov zivota Standardizovane;j
kvality v porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu jedenapolnasobku hodnoty
lhrubého doméceho produktu (d’alej len ,,HDP*) na obyvatel’a, b) za rozdiel v rozsahu 0,33 a
menej ako 0,50 ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality v porovnani s inou
imedicinskou intervenciou hodnotu dvojnasobku hodnoty HDP na obyvatela, c¢) za rozdiel
medicinskou intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na obyvatel'a. Zdévodnenie:
INavrhované upravy predstavuju nevyhnuté minimalne upravy aktudlneho znenia
predmetného paragrafu. Povodny navrh neuvadzal postup pri rozdiele vy$som ako 12
mesiacov zivota Standardizovanej kvality. Zaroven Upravy precizuju znenie tak, aby bolo
zrejmé, Ze predmetnym kritériom je rozdiel v posudzovanom parametri medzi
posudzovanou intervenciou a inou medicinskou intervenciou. Z pohl'adu medzinarodne
zavedenej terminologie sa navrhuje prepocitat’ mesiace zivota Standardizovanej kvality na
roky zivota Standardizovanej kvality (QALY), ktoré st beznym vystupom analyzy
luzito¢nosti nakladov. VSeobecna pripomienka k zneniu vyhlasky v suvislosti s
lodvodzovanim nasobku HDP od zisku QALY nie je zrejmé preco je jedinym kritériom
luréovania hladiny nasobku HDP prave hodnota QALY a z akého dovodu sa nezohl'adiiujii
aj iné kritéria, ktoré su zavedené v terajSom zneni vyhlasky. Parameter QALY zahfiia len
dve premenné (rozdiel v klinickych ucinkoch a v kvalite Zivota) a nezohl'adiiuje iné dolezité
okolnosti, ktoré mézu mat’ vplyv na rozhodovanie o uhrade (napr. dostupnost’ inych
moznosti liecby, zdvaznost’ a progndza ochorenia, a pod.). Okrem toho, hodnota QALY je
do znacnej miery zavisla od predpokladov vykonanych v analyze nakladovej efektivnosti.
IAk je prahova hodnota zavisla od vysledku samotnej analyzy (QALY), mézu v praxi
vznikat’ problémy pri posudzovani — rozporovanie a zmena vstupnych parametrov analyzy
ovplyvni hodnotu QALY, a tym ddjde aj k zmene prahovej hodnoty. Takyto postup sposobi
neistoty pri priprave aj hodnoteni farmakoekonomickych analyz, ked’ze kl'ai€ovy idaj pre

ich vyhodnotenie (prahova hodnota) zostane neisty az do skoncenia procesu hodnotenia.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo so
Istanovenim 3 prahovych hodnét pre Standardné lieky. Ministerstvo na zdklade analyzy|
nakladovej efektivnosti liekov, vo vztahu ku ktorym bola podand Ziadost o zaradenie liekyl
do zoznamu kategorizovanych liekov od roku 2018 do 2021 stanovilo dve urovne prahovej
hodnoty, ato za rozdiel vicsi ako 0 a mensi ako 0,33 ziskaného Zivota v hodnote
dvojndsobku HDP a za rozdiel 0,33 a viac ziskaného Zivota v hodnote 3 HDP.
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IVyuzitie QALY ako jediného kritéria neumozni regulatorovi zohl'adnit’ aj iné dolezité
aspekty, akymi st zavaznost’ ochorenia, nenaplnena medicinska potreba, miera zlepSenia
zdravotného stavu oproti aktualnej liecbe, uspora z verejnych zdrojov v inych ako priamych
nakladoch na zdravotnu starostlivost’, dostupnost’ alternativne;j lie¢by, kvalita Zivota
pacientov a 0sob ktoré ich maju v opatere atd’. Zaroven by doslo k dvojnasobne;j
diskrimindcii liekov, ktorych prinos nie v stlade s aktualnou praxou hodnotenia
zdravotnickych technol6gii mozné zohladnit’- lieky s niz§im prinosom QALY by teda mali
zaroven znizenu aj prahovu hodnotu. Takéto lieky by aj v pripade inych vyznamnych
benefitov pre pacientov resp. verejné zdroje mali duplicitne znevyhodnent poziciu.
(Odvodzovanie nasobku HDP od kategorie, do ktorej spada inkrementalne QALY bude v
praxi predstavovat’ problém aj v relativne castej situécii, kedy je potrebné zohl'adnit’ viacero
medicinskych intervencii, ktoré predstavuju relevantni komparativnu liecbu. V pripade, Ze
inkrement QALY bude pre tieto porovnania spadat’ do roznych kategorii nasobkov HDP,
bude to viest’ k nejednoznacnej interpretacii o nakladovej efektivnosti posudzovaného lieku,
pretoze tento moze byt pri akceptovatelnej uhrade (z pohl'adu ziadatel'a) nakladovo
efektivny v porovnani s majoritnou medicinskou intervenciou, avSak hodnota ICUR moze
[presahovat’ prahovi hodnotu v porovnani s minoritne pouzivanou medicinskou
intervenciou. Zaroven z procesné¢ho hl'adiska by takto nastala situécia, v ktorej by prahova
hodnota pre splnenie nakladovej efektivnosti bola zavisla od postidenia rozboru
predlozeného ziadatel'om — teda prahova hodnota bude finalne potvrdena az vo faze, kedy
ministerstvo rozhodne a vyhovie navrhu ziadatel’a (a tym potvrdi spravnost’ deklarovaného
prinosu QALY a urcentl prahovi hodnotu). V opa¢nom pripade — ak rozhodnutie
ministerstva/ odporucanie poradného organu spochybni vysledky predlozeného rozboru,
moze prakticky na konci procesu dojst’ k tprave prahovej hodnoty. Pri nie uplne exaktnej
definicii podmienok pre vypocet prahovej hodnoty, resp. vstupnych parametrov tak hrozi
predlZovanie konani a oneskorenie vstupu novych liekov na slovensky trh. Navrhujeme
nastavenie prahovej hodnoty fixne — na zéklade inych parametrov, ako je hodnota
ktoréhokol'vek vystupného parametra analyzy, ktorej vysledok je predmetom hodnotenia.
INapr. v novele zékona sa zavadza pojem ,,liek na inovativnu liecbu®, ,,liek na ojedinelé
ochorenie® alebo ,,lick uréeny na lie¢bu zavazného ochorenia“. Ak tato skupina lickov
predstavuje Specialnu skupinu, kde sa ocakava, ze bude potrebné aplikovat’ vyssiu prahova
hodnotu, bolo by mozné takymto liekom priznat’ vyssi ndsobok HDP. Ostatnym liekom,
ktoré nebudu spliiat’ kritérium na zaradenie do jednej zo skupin, by mohol byt priradeny
nizsi nasobok HDP. Takymto sp6sobom sa umozni ohodnotenie aj inych moznych prinosov
lickov aj nad ramec parametra QALY. VSeobecna pripomienka k zneniu vyhlasky v
suvislosti s opomenutim situdcie, kedy je predmetom posudzovania intervencia s
marginalne niz§im ziskom QALY Setriaca naklady v porovnani s inou medicinskou
intervenciou: vyhlaska o prahovej hodnote neriesi situaciu, ak posudzovana intervencia
ivedie k marginalne niz$ej hodnote QALY (strata QALY), ale zaroveit ma potencial Setrit’
naklady platcov zdravotnej starostlivosti. V odbornej literatare je tato situacia diskutovana a

na zaklade odbornych nazorov by takéto intervencie nemali byt’ automaticky povazované za
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nakladovo neefektivne, najma vtedy ak ide o tzv. ,,takmer rovnako u¢inné lieky*, kedy pri
relativne nizkej strate QALY (moze byt’ sposobena metodickymi aspektami analyzy,
limitaciami nepriameho porovnania, pripadne dokonca Statisticky nevyznamnymi rozdielmi
z priamo porovnavajucich $tidii) pontikaju relativne vysoké tispory, ktoré mozu byt d’alej
investované do inovativnej lie¢by. Prahova hodnota Gspory za strateny QALY sa
interpretuje opacne ako prahova hodnota nakladov za dodato¢ny QALY (t.j. stanovena
prahova hodnota musi byt hodnotou dekrementalneho pomeru nakladov a uzito€nosti
prekrocend). Stanovenie presnej prahovej hodnoty je predmetom akademickych diskusii a
nie je mozné ju v ramci medzirezortného pripomienkového konania navrhnat' bez
dostatocnej analyzy a ¢asového priestoru. Vo vSeobecnosti vSak nezavedenie moznosti
[posudenia takychto pripadov individualne prichadzaju platcovia zdravotne;j starostlivosti o
moznost’ Gspor, ktoré mézu pomdct’ financovat’ inovativnu liecbu. Prikladom uvedenych
terapii st zvycajne terapie urcené na liecbu chronickych ochoreni s vplyvom najmé na
kvalitu zivota pacientov bez vyznamného vplyvu na prezivanie.

SLS

§ 2, pism. a) aZ ¢)

7. SSFE Prahova hodnota posudzovaného lieku, ktory je lickom na ojedinelé ochorenial),
podl'a § 7 ods. 3 zdkona nesmie prekrocit’: a) za menej ako 0,50 ziskanych rokov zZivota
Standardizovanej kvality hodnotu trojnasobku HDP na obyvatel’a, b) za viac ako 20
ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality hodnotu desatnasobku HDP na obyvatel’a,
c) v intervale medzi viac ako 0,50 a menej ako 20 ziskanych rokov Zivota Standardizovanej
kvality hodnotu, ktora prislicha pomeru medzi hodnotami podl'a pismena a) a b) k poctu
prislusnych ziskanych mesiacov alebo rokov zivota Standardizovanej kvality. Z pohladu
medzinarodne zavedenej terminologie sa navrhuje prepocitat’ mesiace zivota
Standardizovanej kvality na roky zivota Standardizovanej kvality (QALY), ktoré st beznym
vystupom analyzy uzito¢nosti nakladov. Znenie pismena c) nie je jednoznacne
interpretovatelné. Nie je zrejmé, ¢o sa mysli pod pojmom ,,hodnotu, ktora prislicha pomeru
medzi hodnotami podl'a pismena a) a b) k poétu prislusnych ziskanych mesiacov alebo
rokov Zivota Standardizovanej kvality.” Za predpokladu, Ze na urcenie nasobku HDP ma
byt pouzitd funkcia (napr. linedrna funkcia), potom by znenie predmetného pismena malo
byt formulované tak, aby bol spdsob vypoétu zrejmy. Aj v tomto pripade plati v§eobecna
pripomienka o tom, ze odvadzanie hodnoty nasobku HDP od zisku QALY nie je dostato¢ne
zdovodnené a v pripade ojedinelych ochoreni charakterizovanych ¢asto klinickymi $tidiami
s malym poctom pacientov, pripadne jednoramennymi $tudiami je hodnota QALY este
vyraznejsie zatazena limitadciami, ktoré mozu viest' k nekorektnej hodnote prahove;j
hodnoty.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo so
Istanovenim 3 prahovych hodnét pre Standardné lieky. Ministerstvo na zdklade analyz)
nakladovej efektivnosti liekov, vo vztahu ku ktorym bola podand Ziadost o zaradenie liekyl
do zoznamu kategorizovanych liekov od roku 2018 do 2021 stanovilo dve urovne prahovej
hodnoty, ato za rozdiel vicsi ako 0 a mensi ako 0,33 ziskaného Zivota v hodnote
dvojndsobku HDP a za rozdiel 0,33 a viac ziskaného Zivota v hodnote 3 HDP.

SLS

§ 7, odsek 2
V §7 zékona, odsek (2) ziadame doplnit’ nové pismeno e) s textom, ktory znie takto: ) sa
jedna o liek, ktory je ureny na ojedinelé ochorenie. V takom pripade sa na vysledok

analyzy nakladovej efektivity posudzovaného produktu na ojedinelé ochorenie v podobe

Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo
pripomienkou v Casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
a splnenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nd

ojedinelé ochorenia a lieckom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zdklade ktorej
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lpomeru inkrementalnych nakladov a prinosov neprihliada a v posudzovani produktu na
ojedinelé ochorenie sa musia v prvom rade zohl'adnit’ kritéria uvedené v §7, ods. 1 zakona.
(ODOVODNENIE: Redlna prax ukazuje, Ze k nasim pacientom, vratane pacientov s
ojedinelymi ochoreniami sa nedostavaju moderné, v EU a ostatnych krajinach dostupné
technolégie, lieky a terapeutické postupy. Casto produkty s jasnym, uznavanym,
preukazanym ucinkom v §tudiach, klinickej praxi, potvrdenym EMA a narodnymi
regulatormi ostatnych krajin EU. Nagi pacienti, poskytovatelia starostlivosti aj platitelia
podnikaju a posobia v rovnakom prostredi ako kolegovia v ramci EU. Mame rovnaké
prevalencie a vyskyt ochoreni ako okolité krajiny, rovnaké a podobné genetické aj zivotné
predpoklady, rovnaky ekonomicky priestor a podiel na ekonomickom vykone krajiny.
INeexistuje dovod, aby nasi pacienti a poskytovatelia nemali pristup k technologiam
rovnocennym v ramei EU vratane nam porovnatelnych krajin. Aby lekari v SR nemohli

ojedinelych ochoreni plati, Ze pacienti nesmu byt diskriminovani a vyluceni z pristup k
liecbe, len z titulu ojedinelosti svojho ochorenia. Preto st v ramei EU nastavené podmienky
a incentivy, ktoré maju podporovat’ vznik produktov na ojedinelé ochorenia a ich cestu k
pacientom aj a najmi odburavanim administrativnych prekazok a ul'ahovanim vstupu pre
produkty na ojedinelé ochorenia do terapeutickej praxe. Navrh novely zakona zavadza
obmedzujuce az nesplnitel'né podmienky pre vstup liekov na ojedinelé ochorenie, ktoré
vytvéaraji realnu, vaznu hrozbu prehibit’ zaostavanie dostupnosti modernych liekov a
technologii pre nasich pacientov. Na niektoré diagnézy mame $tastie, Ze vieme po rokoch
Ivyvoja terapii poskytnut’ pacientom preukazatelne ucinnu lie€bu, ktora radikalne meni
[progresiu, manazment ochorenia, kvalitu zivota a dozitie nasich pacientov. O takéto
produkty nesmieme prist’ priamo, ani tym, Ze vytvorime na Slovensku také podmienky a
prekazky, ktoré povedi k d’alSiemu obchadzaniu Slovenskej Republiky pre netmerné
komplikacie pre vstup na na$ vel'mi maly trh, ¢o prax uz aj teraz ukazuje.

pacientom indikovat’ rovnocenni lie¢bu ako lekari napriklad v susednom Cesku. Z hl'adiska

bude mozné zaradit liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativau liecbu do zoznamyl
kategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, zZe nie je splnend prahova hodnota, al
budu sucasne splnené nasledovné podmienky:

1. drzitel registracie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach uhrady lieku,

2. nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanychj
liekov, ktord ma preukdzani a potvrdeni ucinnost' a bezpecnost vysledkami
klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dékazoch,

3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je uicelné a efektivne,

4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecenda.

SLS

§ 7a

P. &. Pripom. obyg¢. (0) zasad.(z) Bod mate- rialu & Cl., §, ods., pism. Text pripomienky
Odovodnenie 1. ZASADNA Vieobecne Predlozeny navrh zakona zasadnym spdsobom
popiera charakter transparentnosti v rozhodovani o thrade lickov z verejného zdravotného
poistenia v Slovenskej republike. Napriklad: § 2 x) dévernou informaciou je informacia,
ktora nie je obchodnym tajomstvom a nie je informaciou chranenou podl'a osobitného
predpisulca), je dostupna len obmedzenému okruhu 0sob a jej spristupnenim by mohlo
dojst’ k vaznej ujme na pravom chranenych zaujmoch osoby, ktora ju poskytla, alebo inej
osoby. 1. HTA (4) Zmluva o podmienkach thrady lieku mdze obsahovat aj d’alSie
lpodmienky delenia terapeutického rizika, najméi dojednanie o poskytnuti zl'avy z ceny
vyrobcu za liek, ktory nie je predmetom ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, vo vzt'ahu ku ktorému sa zmluva o podmienkach uhrady lieku
uzatvara, dojednanie o poskytnuti zI'avy z ceny vyrobcu za liek pouzity v inej indikacii
alebo indikaciach ako v indikacii, ktora je predmetom ziadosti o rozsirenie indika¢ného

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo. V zmysle navrhovanej novely sa rozsah
spristupniovanych a zverejniovanych informdcii o uhrade liekov v porovnani so
lsucasnostou nemeni. Predmetom ndvrhu novely je zmena v procese uzatvarania zmlu
o podmienkach uhrady lieku a nie v rozsahu spristupriovanych informdcii. Okrem toho,
kontrola nad zmluvne dohodnutymi podmienkami uhrady lieku sa zvysuje, nakolko)
emluvne dohodnuté podmienky budu spristupnené SirSiemu okruhu oséb, a to vsetkym
zdravotnym poistovniam (v sucasnosti jednotlivé zdravotné poistovne podmienky inych
zdravotnych poistovni nepoznaju) a zastupcom HTA institutu.
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obmedzenia alebo dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktori poskytne drzitel’ registracie, vo
forme lieku, ktory je predmetom tejto zmluvy alebo iného licku. § 10 (6) Ziadatel’ nemusi
prilozit’ k Ziadosti idaje podl'a odseku 4 pism. d), ak a) predmetom Ziadosti je liek podl'a
odseku 2 pism. e) prvého bodu a 2. indikédcia uvedena v sithrne charakteristickych vlastnosti
posudzovaného lieku alebo navrh indikaéného obmedzenia je rovnaky ako indikacia
uvedena v stihrne charakteristickych vlastnosti alebo indikacné obmedzenie urcené pre
referenént skupinu zaradenti v zozname kategorizovanych liekov, do ktorej patri liek s
rovnakou ucinnou latkou ako posudzovany liek, § 83 (1) Rozhodnutie, ktoré je pravoplatné,
moze z vlastného podnetu preskiumat’ minister na zéklade navrhu nim ustanovenej osobitnej
komisie. Z tychto pripomienok je zrejmé, ze predlozeny navrh zakona sa nachadza tplne
mimo konceptu transparentné¢ho rozhodovania o thrade liekov z verejného zdravotného
poistenia. Z dovodu podl'a nasho nazoru nespravnej koncepcie predlozeného navrhu zakona
povazujeme za bezpredmetné pokracovat’ v rozporovom konani a v snahe upravit’ jednotlivé
ustanovenia. Navrhujeme navrh zdkona prepracovat’ ako celok tak, aby bol v sulade so
zakladnym konceptom transparentného rozhodovania o uhrade liekov z verejného
zdravotného poistenia. Mame za to, Ze prioritné vykony smerujuce k vylieCeniu musia byt’
adekvatne akcentované aj v cieloch Statnej liekovej politiky. Negativnym dopadom
necinnosti v tejto oblasti je permanentne sa zvySujuce zadlZovanie najvacsich koncovych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, kde ide najmé o univerzitné a fakultné nemocnice,
a masivna disproporcia a neadekvatna prioritizacia vydajov verejnych zdrojov na lieky.
Tato pripomienka je zasadna. « Mame za to, ze navrhnuté zadefinovanie dovernej
informécie je v rozpore s potrebou transparentného rozhodovania o thrade lickov z
verejného zdravotného poistenia v Slovenskej republike. TaktieZ je v prikrom rozpore s uz
zavedenym postupom u rovnakych subjektov pri ich povinnosti o transparentnom,
pravidelnom vykazovani ich marketingovych a propaga¢nych vydajov, ako aj zavedenym
postupom, kde s maximalnym dérazom na transparentnost’ dotknutych subjektov v kontakte
s vydajom verejnych zdrojov v zdravotnictve sa musia verejne vykazovat’ vSetky penazné a
nepenaznych prijmov zdravotnickych pracovnikov od tychto dotknutych subjektov. Preto
prikladom a voditkom by mali byt aj v tomto pripade uz legislativne zakotvené postupy
verejného dohl'adu nad tymito subjektami. S podobnym dorazom a postupom by sa malo
[postupovat’ aj v tomto pripade, kde oproti uvedenym prikladom navyse dochadza k
masivnym vydajom z verejnych zdrojov vyzadujucich aj ich adekvatnu verejnt kontrolu.
Ak uz bolo legislativne zakotvené, pri vyssSie uvedenych prikladoch, doérazné transparentné
zverejilovanie aj Ciasto¢nych penaznych a nepenaznych prijmov zdrav. pracovnikov a
poskytovatel'ov, rovnaky postup je potrebné a rovnako dovodné uplatnit’ vSetkym
subjektom a v tomto pripade eSte s omnoho vy$$im dérazom vzhl'adom na vel'mi vyznamny
objem vydaja prostriedkov z verejnych zdrojov v predmete ,,dovernych* a ,,nezverejnenych
a nespristupnenych* zmlav. V neposlednom rade je tiez potrebné vyhodnotit’ tento krok aj z
pohl'adu dopadu na podnikatel'ské prostredie a hospodarsku sut'az. Ako sa ukazalo po
poslednej novelizacii tohoto zdkona a po vyznamne negativnych dopadoch na verejné

zdroje, aktudlna novelizacia rusi trojprahovy vstup generik a biologicky podobnych liekov,
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Ipre vyznamne negativny vplyv, vratane verejnych zdrojov. Preto treba tento bod tiez
pripomenut’, pretoze sa bude tykat’ len vybranych subjektov a ich v zozname
kategorizovanych liekov, kde absolutna vicsina liekov tento titul nebude mat’ uplatneny. ¢
INavrh poskytovania zl'avy z ceny vyrobcu za liek, ktory nie je predmetom Ziadosti o
zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov povazujeme za exemplarny priklad
nespravneho a netransparentného rozhodovania. A zarad’ovanie novych liekov do uhrady z
verejného zdravotného v spojitosti z ¢iastoénym znizenim ceny nakladovo neefektivnych
liekov je absolutne nespravny postup. Korektnym riesenim by bolo prehodnocovanie
nakladovej efektivnosti uz zaradenych liekov v kategorizatnom zozname, ktoré v§ak zo
strany MZ SR absentuje. Navrh, ze ziadatel’ nemusi prilozit’ k ziadosti tidaje podl'a odseku 4
pism. d), povazujeme za nespravny nakol’ko umoziuje zarad’'ovanie d’alSich liekov do
kategorizacného zoznamu liekov k uz zaradenym nakladovo neefektivnym liekom. Na tento
fakt upozorfiuje aj revizna sprava k zdravotnictvu Ministerstva financii, odkial’ citujeme: ,,
ZniZenie celkovych vydavkov na lieky, ktoré nespliiiaju kritéria ndkladovej efektivity,
prinesie usporu 55 mil. Eur. Ministerstvo zdravotnictva ma moznost’ si z vlastného podnetu
vyziadat' farmako-ekonomicky rozbor od drzitela registracie lieku aj ked’ uz je liek hradeny
(podla zakona €. 363/2011, §93). Vhodnejs$im rieSenim z hl'adiska doveryhodnosti udajov a
moznosti kontroly by bolo, ak by mal §tat moznost’ v pripade podozrenia z nizkej efektivity
vypracovat’ vlastné farmako-ekonomické hodnotenie lieku a na zaklade tohto hodnotenia
vyradit’ liek zo zoznamu hradenych liekov (pokial’ by drzitel’ registracie neznizil cenu na
pozadovant tiroven).“ « Mame za to, Ze je potrebné zachovat’ siiCasne platné znenie
legislativy: § 83 Preskimanie rozhodnutia mimo konania o ndmietkach (1) Rozhodnutie,
ktoré je pravoplatné, moze z vlastného podnetu preskiimat’ minister. Nesthlasime s
doplnenim textu o “na zdklade ndvrhu nim ustanovenej osobitnej komisie* nakol’ko tento
navrh obmedzuje vyuZivanie tohto postupu. Dalsie neefektivne a neodévodnené
vynakladanie verejnych zdrojov na chod Statnej spravy vytvorenim novej komisie, ako aj
administrativnej prekazky transparentnému a zodpovednému postupu v pripadnej revizii
vydaného rozhodnutia by nemala byt neodévodnene zmenena.

SLS

§ 7h, 0, § 16, § 20
3- HTA Navrhujeme doplnit’ vo vSetkych ¢astiach zakona ,,inovativnu liecbu2a)*

Predlozeny navrh zakona uvadza odkaz ,,2a* len na jednom mieste zdkona. Potrebné je to
korektne uviest’ v kazdej &asti zakona, odkazujuc na 2a) Clanok 2 bod 1. Nariadenia
[Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &.
726/2004 (d’alej len ,,nariadenie o liekoch na inovativnu liecbu®).

\Ministerstvo pripomienku asocidacie neakceptovalo, pretoze vzmysle legislativnych
ravidiel viady sa odkaz uvadza len raz, a to pri prvom pouziti pojmu a nie pri kazdom
pouziti pojmu v zdakone.

SLS

7a,7, 8, § 29a, (6) § 57a ()
2. HTA 2. § Nahradenie pojmu ,,ekonomicky zmysel“, pojmom ,,preukazana nakladova
efektivita® Predlozeny navrh zakona zavadza novy pojem do zakona ,,ekonomicky zmysel®,

ktory nekoncepcne zapada do zvySnych Casti zdkona a ustanovenej rozhodovacej praxe, kde

Ministerstvo pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze cielom prislusného
ustanovenia nie je opdtovne posudzovat nakladovu efektivnost lieku (pretoze ta je uz pri
vstupe inych originalnych liekov posudena), ale zabezpecit, aby sa podmienky dohodnuté
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jednozna¢nym a hlavnym kritériom ekonomického vyjadrenia prinosov je ich nakladova
efektivita so vSetkymi stanovenymi parametrami a metodickymi postupmi na jej stanovenie.
INavrhované ,,zachovanie ekonomického zmyslu“ len vagne popisuje situaciu nijako
metodicky nedefinovaného stavu, ktory moze byt’ aj v rozpore s ciel'mi na Gcelné a
efektivne vynakladanie verejnych zdrojov vyjadrenych metodicky korektne stanovenym
vyhodnotenim nakladovej efektivity, ktora aj musi byt’ pri nezverejnenych a verejne
nespristupnenych zmluvach obzvlast’ zachovana a vzdy metodicky presne a korektne
Ivyhodnotena, a to aj pre eventualne Gcely kontrolného posudzovania pri vykonu dozoru nad
spravou verejnych zdrojov a preukazovania.

v zmluve vztahovali aj na ostatné ndsledne vstupujuce lieky.

SLS

bodu 60 a 66 dévodovej sprave , ¢l. L., §32, odsek 2, pism. n), §45 odsek 2, pism. n) bod
2
5. SSFE C1. 1, § 32 ods. 2 pism. n) bod 2 navrhujeme upravit’ nasledovne: (2) Ziadost
obsahuje medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak 1. ide o zdravotnicku
lpomodcku podla odseku 2 pism. 1) prvého bodu, alebo 2. ide o zdravotnicku pomdcku podla
odseku 2 pism. 1) druhého bodu a navrh maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomdcku prevysuje maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za
najpouzivanejsiu zdravotnicku pomdcku zaradent v podskupine zdravotnickych pomdcok,
do ktorej posudzovana zdravotnicka pomdcka podl'a informacii podl'a odseku 2. pism. 1)
druhého bodu patri, Znenie CI. I, § 45 ods. 2 pism. n) bod 2navrhujeme upravit’ nasledovne:
(2) Ziadost’ obsahuje n)medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky, ak 1. ide o
Specidlny zdravotnicky material podl'a odseku 2 pism. 1) prvého bodu, alebo 2. ide o
Specialny zdravotnicky material podl'a odseku 2 pism. 1) druhého bodu a navrh maximalne;j
vySky uhrady zdravotnej poist'ovne za $pecialny zdravotnicky material prevysuje
maximalnu vy$ku uhrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejsi Specialny zdravotnicky
material zaradeny v podskupine $pecialnych zdravotnickych materialov, do ktorej
[posudzovany Specialny zdravotnickych material podla informacii podl'a odseku 2. pism. 1)
druhého bodu patri, Zdévodnenie: Technicka oprava vo formulacii - Podl'a dovodovej
spravy (body 60 a 66) je cielom zmeny definovat’ vynimku z povinnosti predlozit’
medicinsko-ekonomicky rozbor (MER) pre zdravotnicku pomécku (ZP) alebo Specidlny
zdravotnicky material (SZM). Pri zneni uvedenom v novele viak v pripade, 7e ZP a SZM
patri do existujicej referenénej podskupiny ZP/SZM a navrh maximélnej (thrady zdravotnej
poistovne neprevysuje maximéalnu uhradu pre najéastejsie pouZivanti/y ZP/SZM v
existujucej referencnej podskupine, ziadatel’ bude mat’ povinnost’ predlozit MER. MER by
IvSak mal byt predkladany v pripade, Ze navrhovana thrada prevysuje thradu najcastejsie
pouZivanej ZP/SZM. V oboch predmetnych paragrafoch je preto potrebné upravit’ &ast’ textu
,neprevysuje maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne* na ,,prevysuje maximalnu
vysku thrady zdravotnej poistovne®. VSeobecny komentar: Je potrebné upresnit’, akym
sposobom ma byt preukazané, ktora/y ZP/SZM je najastejsie pouzivand/pouzivany v danej
podskupine ZP/SZM. Nie je uvedeny spdsob vysporiadania sa so situaciou, v ktorej bude
niekolko ZP/SZM s roznou vyskou thrady najéastejie pouZivanych (alebo velmi podobne

Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.
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Casto pouzivanych). Tiez nie je zrejmé, akym spdsobom sa bude preukazovat’, ze
nakladovost’ posudzovanej ZP je nizsia ako najcastejSie pouzivana ZP ak sa nebude
predkladat’ medicinsko-ekonomicky rozbor.

SLS

Cl. I. § 7, ods 2, bod 14 dévodovej spravy

1. Slovenska spolocnost’ pre farmakoekonomiku (SSFE) § 7 ods. 2 navrhujeme upravit’
nasledovne: (2) V zozname kategorizovanych lieckov moze byt liek zaradeny, ak a)
dodato¢né naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahova hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality, b) dodato¢né
naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia zdravotného
stavu pri pouZiti posudzovaného lieku nepresahujti prahovi hodnotu posudzovaného lieku
za jeden ziskany rok zivota Standardizovanej kvality na zéklade zmluvy o podmienkach
uhrady lieku podla § 7a, c) analyza minimalizacie nakladov v pripade, Ze na zaklade priamo
[porovnavajucich §tadii alebo nepriamych porovnani vykonanych s pouzitim vhodnych
Statistickych metod, ktoré preukazali Statisticky nevyznamny rozdiel v u€innosti a
lbezpecnosti porovnavanych lieCebnych alternativ, preukaze ze naklady vynalozené z
verejného zdravotného poistenia pri pouziti posudzovaného lieku v stlade s navrhovanym
indikaénym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim, st nizSie ako naklady
Ivynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie;
zohl'adiiuju sa vsetky naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia stvisiace s
liecbou porovnavanymi medicinskymi intervenciami, d) analyza minimalizacie nakladov v
pripade, Ze na zaklade priamo porovnavajucich §tudii, alebo nepriamych porovnani
vykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych metod, ktoré preukazali Statisticky
nevyznamny rozdiel v i€innosti a bezpecnosti porovnavanych lieCebnych alternativ,
preukaze Ze naklady vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti
posudzovaného lieku na zdklade zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a v stilade s
navrhovanym indikaénym obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim, st
nizsie ako naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej
medicinskej intervencie; zohl'adnuju sa vSetky néklady vynalozené z verejného zdravotného
poistenia siivisiace s liecbou porovnavanymi medicinskymi intervenciami. Zdoévodnenie:
INavrhujeme akceptovanie pouzitia analyzy minimalizacie nakladov pri preukazani
Statisticky nevyznamnych rozdielov v u¢innosti a bezpe¢nosti na zaklade priamo
[porovnavajucich klinickych skasok ako aj na zaklade nepriamych porovnani G¢innosti a
bezpecnosti. Medzi nepriame porovnania vykonané s pouzitim vhodnych Statistickych
metod sa zarad’uju napriklad network meta-analysis, indirect treatment comparison,
matched-adjusted indirect comparison a iné. V minulosti pouzivané nepriame porovnania
(napr. naivné, t.j. na heterogenitu nijakym spdsobom neupravené porovnania) nie st pre
preukazanie nevyznamnosti rozdielov v zmysle medzinarodnych odporti¢ani povazované za
dostatocne robustné. Navrhujeme tiez umoznit’ pouzitie analyzy minimalizacie ndkladov v

pripade, ze pri pouziti lieku dochadza k uspore v ostatnych zlozkach zdravotne;j

\Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.
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starostlivosti (napr. ak pri posudzovanom lieku nie je potrebna navsteva ambulancie, alebo
hospitalizacia), nakol’ko tispory nemusia vznikat’ nevyhnutne len v dosledku nizsej thrady
nového lieku.

SLS

cl. L., § 10, odsek 6

3. SSFE Komentar k ods. 6 pism. a) bod 1 Navrhujeme vypustit’ pism. a) bod 1.
Porovnavanie nakladovosti lieCebnych alternativ nie je mozné vzdy zalozit’ iba na
liednoduchom porovnani thrady zdravotnej poistovne za §tandardna davku lie¢iva (UZP2),
nakol’ko UZP2 je odvodena od §tandardnej davky lie¢iva (SDL), ktora predstavuje
technicku jednotku a nie nevyhnutne reflektuje davku a frekvenciu davkovania lie€iva v
realnej praxi. V mnohych pripadoch je davkovanie lie¢iva zaloZzené napriklad na hmotnosti
pacienta (napr. v pripade intravenézne podavanych lie¢iv), priom to isté lie¢ivo s inou
cestou podania (napr. subkutanne podéavanie) nie je podavané v zavislosti od hmotnosti.
Davkovanie lieciv s roznymi liekovymi formami alebo cestami podania tiez prebicha v
rozli¢nych intervaloch. Preto je potrebné porovnat’ naklady farmakoekonomickymi
metodami vo vhodnom ¢asovom horizonte. V praxi sa moze stat’, ze pri porovnani lickov s
rovnakymi UZP2 je skutoéna nékladovost’ odlisnd, a preto aj pri posudzovanom lieku, ktory
mé4 rovnakil alebo aj nizsiu UZP2 ako liek zaradeny v rovnakej referenénej skupine moze
mat’ vyssiu nakladovost’ a aj dopad na zdravotny rozpocet Pri roznych lickovych formach a
cestach podania je tiez dolezité zobrat’ do tivahy, Ze bez preukdzania
[podobnej/porovnatelnej ucinnosti a bezpecnosti nebudit mat’ regulator a platcovia
zdravotne;j starostlivosti moznost’ posudit’ novy lick komplexne a verifikovat, &i spiiia
kritéria ur¢ené v tomto odseku zakona (t.j. zhodnotit’ ¢i je dostatocné porovnat’ iba naklady
na liecbu alebo by sa mali zvazit’ aj iné aspekty, t.j. G¢innost’ a bezpecnost’). Navrhujeme
preto ponechat’ povinnost’ predlozit’ idaje podl'a odseku 4 pism. d) (t.j. predlozit’ vysledky
klinickych studii o G¢innosti a bezpe¢nosti posudzovaného lieku, vratane argumentacie o
Statisticky nevyznamnych rozdieloch v u¢innosti a bezpecnosti s naslednym porovnanim
nakladov na liecbu).

\Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.

SLS

CL L., §7, ods. 4 (bod 14 dovodovej spravy)

2. SSFE Povazujeme za potrebné stanovit’ presnejsie, ktory druh hrubého domaceho
produktu (napr. bezné ceny, stale ceny) ma byt pouzity, a ktory zdroj bude vSeobecne
akceptovany pre vypocet prahovej hodnoty. Tiez odporu¢ame zvazit, ¢i je dostatoné
pouzivat’ hodnotu HDP z kalendarneho roka predchadzajiceho roku, v ktorom sa tato
veli¢ina uplatiiuje. Je otazne, ¢i zaciatkom kalendarneho roka bude dostupny relevantny
udaj o HDP z predchadzajiceho roka.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.

SLS

ods. 6, pism. b), bod 1
4. SSFE Komentar k ods. 6 pism. b) bod 1 Navrhujeme preformulovat’ pism. b) bod 1 a
70171t tak okruh liekov (fixnych kombinacii lie€iv), pri ktorych nie je potrebné predkladat’

daje podl'a odseku 4 pism. d) s ohadom na skutoénost, Ze porovnavanie UZP2 pri fixnych

\Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.
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lkombinaciach nie je vzdy dostatocné na dokladné zhodnotenie aspektov G¢innosti,
bezpecnosti a nakladovosti lie€by pre platcov zdravotne;j starostlivosti. Je potrebné
zohl'adnit’ rozdiely v liekovych formach a silach existujucich lie¢iv zaradenych v ZKL a
lposudzovaného lieku. V praxi moze napriklad nastat’ situacia, ze liek zaradeny v ZKL nie je
imozné podla SPC delit’ a ziskat’ tak silu zodpovedajiicu mnozstvu t€innej latky obsiahnutej
v posudzovanom lieku (fixnej kombinacii lieciv).

SOTS

IVzhl'adom na opakované problémy s preskripciou individualnych ortopedickoprotetickych
[pomocok a potrebu aktualizacie sucasne platnej legislativy vztahujicej sa na preskripciu
ortopedickoprotetickych pomdcok, ktora je chybova, nedostato¢na a neaktualna k sucasnej
larovni, podavame pripomienku, aby bolo mozné rozhodovat’ o zmenach v Zozname
zdravotnickych pomdcok na mieru aj konaniami v oblasti kategorizacie. Na poslednej
Kategorizacnej komisie MZ SR, ktora bola organizovana 5.12.2021 sme sa zhodli, Ze je
potrebnd postupna Uprava a aktualizacia jednotlivych Casti Opatrenia MZ SR z 25.11.2011
C. S11219-OL-2011, ktorym sa vydava Zoznam zdravotnickych pomdcok na mieru,
Ivzhl'adom na jeho Siroky rozsah a ¢asovi naro¢nost’ na vypracovanie. Navrhujeme zacat’
aktualizaciou a vypracovanim textovej Casti: I. Preskripéné obmedzenia a indika¢né
obmedzenia skupina I - ¢ast’ "A. Individualne vyhotovené ortopedickoprotetické pomdcky a
prislusenstvo k nim" a ¢ast’ "F. Poskytovanie ortopedickej obuvi individudlne;j" (a
ortopedickych vloziek). Nasledne prepracovat’ ¢asti B., C., D., E., ktoré sa vztahuju na
preskripciu protéz hornych a dolnych koncatin.

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze je nad ramec legislativneho navrhu.

SUSR

Cl. I bodu 16 [§ 7a]

(Odporacame slova "zachova ekonomicky zmysel a Gcel zmluvy" nahradit’ slovami
"zachova hospodarsky ucel zmluvy" alebo slovami "nezmari dosiahnutie ekonomického
prospechu a zachova ucel". Odovodnenie: Slovné spojenie "ekonomicky zmysel"
predstavuje v kontexte neurcité vyjadrenie.

\Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.

SUSR

Cl. I bodu 87 [§ 107 ods. 4 pism. c)]

7iadame za slovom "priemernej" vlozit’ v oboch vyskytoch slovo "nominalnej".
(Od6vodnenie: Pripomienka ma za ciel’ terminologicky a vecne spresnit’, ktory udaj sa ma
pri vypocte sumy pouzit. Navrhovana dikcia sa pouziva aj v d’al§ich pravnych predpisoch.
Tato pripomienka je zasadna.

Ministerstvo pripomienku asocidcie akceptovalo a zapracovalo do legislativneho navrhu.

Union ZP

§ 10 ods. 6

Navrhujeme vypustit. Navrh, ze ziadatel’ nemusi prilozit’ k Ziadosti tidaje podl'a odseku 4
pism. d), povazujeme za nespravny nakol’ko umoziuje zarad’ovanie d’alsich liekov do
kategorizacného zoznamu liekov k uz zaradenym néakladovo neefektivnym liekom.

\Ministerstvo  pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.
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Union ZP Ministerstvo pripomienku asocidcie ciastocne akceptovalo, pretoze podstata konceptu
podmienenej kategorizacie (stanovit maximalnu vysku uhrad pre lieky s najvyznamnejsim
§ 15 dopadom na prostriedky verejného zdravotného poistenia) ostava zachovand
. , . . L, CA |prostrednictvom povinnosti uzatvorit MEA zmluvu, predmetom ktorej bude dohoda
INavrhujeme ponechat’ koncept podmienenej kategorizacie. L i L, s . oo .
o maximalnej vyske uhrad zdravotnych poistovni pre vsetky lieky na ojedinelé ochorenie,
lieky na inovativnu liecbu a lieky uréené na liecbu zavazného ochorenia (teda pre lieky)|
predpokladom najvyznamnejsieho dopadu).
Union ZP [§ 16 ods. 4 pism. d)
Za "inovativnu lie¢bu" navrhujeme doplnit’ odkaz na Clanok 2 Nariadenia Eurépskeho \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze v zmysle|
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu liecbu, N [|legislativnych pravidiel vlady sa odkaz uvadza len raz, a to pri prvom pouZiti pojmu a nid
ktorym sa meni a doplita smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004. Doplnenie pri kazdom pouziti pojmu v zdkone.
tohto odkazu navrhujeme v celom texte, kde sa inovativna lie¢ba spomina.
Union ZP $ 16 ods. 4 pism. i) Ministerstvo pripomienku asocidcie neakceptovalo, pretoze za ucelom (i) skratenia dob
ods. sm.
, p,l l . . . , . R medzi registraciou lieku a dostupnostou lieku pre pacientov a (ii) zabezpecenia
S navrhom suhlasime iba za predpokladu, Ze zmluvy o podmienkach thrady lieku podl'a N . L, s . , . . ,
. v 1 . ., .. ekonomicky najvyhodnejsich podmienok vhrady lieku, je nevyhnutmé, aby sa proces
§7a nebude s drzitel'om registracie uzatvarat MZ SR, ale zdravotné poistovne. L ; L . L N ; o, .
uzatvarania zmluv zrychlil a podmienky boli dojednavané pre vsetkych pacientov.
Union ZP [§ 21 ods. 6
INavrhujeme vypustit'. S navrhovanou Gpravu nesthlasime — mame za to, Ze by . . . . o, L,
. , i i L, R i i Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoZe jednym zo
neopodstatnene zvysila naklady pre systéme VZP. Vyrobné naklady s rovnaké, nema ) , . s . . o, ,
. N, e e oy , N [kdkladnych cielov je zabezpecit uhradu liekov z prostriedkov verejného zdravotného
opodstatnenie rozliSovat’ vydavky z VZP pre rozlicné indikécie u toho istého lieku. Trvame . : . o o
oy oo 1 s e , vt poistenia v ¢o najsirSom rozsahu indikacii.
na sicasnom zneni, pri zaradeni liecku na novu indikaciu je potrebné, aby sa znizila thrada z
VZP.
Union ZP |§ 21c ods. 12
INavrhujeme vypustit. VzhI'adom na osobitost’ tohto instititu ma byt’ povinnostou MZ v
uréenej lehote rozhodnut o tom, ¢i podmienky nad’alej trvaju alebo nie. Navrhovana Gprava A \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo ju do
poskytuje moznost’ jeho zneuzivania a obchadzania, a to aj v pripade ak podmienky pre legislativneho ndvrhu.
osobitnll cenovu regulaciu uz objektivne neexistuji . Nakoniec moze sposobit’
neopodstatneny narast vydavkov z verejného zdravotného poistenia.
Union ZP 21c ods. 4 pism. a) a ods. 5 pism. a
! \ . Pt ), . P , ) , . . .. - \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Pojem okolnosti hodné
INavrhujeme vypustit. Union ZP nesuhlasi, aby podmienkou pre ti¢ely urcenia osobitne;j L, ) o, B R L .
. oy . . , ., R , e, osobitného zretela bol v legislativnom navrhu zvoleny za 1icelom pokrytia, co najsirsiehol
cenovej regulécie boli okolnosti hodné osobitného zretela. Tato definicia je prili§ vagna a N L, , . L, , > X
. . ., e s . okruhu vynimocnych pripadov. Obsah tohto pojmu ma byt naplneny poradnou cinnostou
nedostatoéna. Vnasa priestor pre odli$né vyklady a zneuzitie tohto institatu a popiera i . . . i X
s . poradnych organov a rozhodovacou cinnostou spravneho organu.
transparentnost’ konania.
Union ZP N |Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Cielom legislativneho

§ 29a
}navrhujeme vypustit. Union ZP nesuhlasi s navrhovanou Gpravou. Na rozdiel od liekov, pri

navrhu je odstranit diskrimindciu v podmienkach stanovenych pre vstup liekov na jednej
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zdravotnickych pomdckach nevidime pridant hodnotu a opodstatnenost’ moznosti uzatvarat’
zmluvy o podmienkach tihrad zdravotnickej pomdcky pre ucely kategorizacie. Okrem toho
sa primerane odvolavame aj na nasu pripomienku k §7a a to v tom, pre¢o povazujeme za
nespravne, aby tento typ zmluv uzatvaralo Ministerstvo zdravotnictva.

strane a v podmienkach stanovenych pre vstup zdravotnickych pomécok, Specidlneho
zdravotného materialu a dietetickych potravin na druhej strane.

Union ZP [§57a
INavrhujeme vypustit. Union ZP nesthlasi s navrhovanou upravou. Na rozdiel od liekov, pri \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Cielom legislativneho
dietetickych potravinach nevidime pridani hodnotu a opodstatnenost’ moznosti uzatvarat’ navrhu je odstranit diskrimindciu v podmienkach stanovenych pre vstup liekov na jednej
zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny pre ucely kategorizacie. Okrem toho sa Istrane a v podmienkach stanovenych pre vstup zdravotnickych pomécok, Specialneho
primerane odvolavame aj na naSu pripomienku k §7a a to v tom, preco povazujeme za zdravotného materialu a dietetickych potravin na druhej strane.
nespravne, aby tento typ zmluv uzatvaralo Ministerstvo zdravotnictva.

Union ZP [§ 73a
[Union ZP navrhuje doplnit’ novy odsek 12, ktory znie: "VSetci zamestnanci ministerstva, Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Cielom predbeznej
ktori sa podiel’ali na konzultacii s drzitel'om registracie si vyluceni z konani vo veciach konzultdacie nie je platend poradenska alebo konzultacna cinnost pre vyrobcov liekov,
kategorizacie liekov, zdravotnickych pomocok alebo dietetickej potraviny." Oddvodnenie — zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin, z uvedeného dovodu nie je mozno
pre zachovanie transparentnosti konani navrhujeme, aby zamestnanci, ktori sa zucastiiovali pritomnost na predbeznej konzultacii povazovat za konflikt zaujmov. V tejto suvislosti si
lkonzultacie pred zacatim konania boli vyluceni z procesu kategorizacie, a to tak pokial’ ide ministerstvo dovoluje dodat, Ze vysledky predbeznej konzultacie nie su zavizné a Ziadnym
o akékol'vek posudenie liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin alebo lspésobom nelimitujii ministerstvo ani institut HTA v ndlezitom posudeni Ziadosti.
rozhodovanie o nich.

Union ZP [§ 73a Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Institut predbeznej
Union ZP povazuje doplnenie podla § 73a za zbytocné. Zakon dostatocne definuje konzultdcie je Standardnym institutom vo vietkych vyspelych krajinach a jeho cielom je
pozadované podklady, presny proces, pocita aj s moznost'ou prerusenia konania a doplnenia minimalizovat’ dobu medzi registrdaciou lieku a dostupnostou lieku pre pacientov v ¢o
podkladov. najvicsom rozsahu.

Union ZP (§ 7a

S navrhovanou upravou § 7a Union zdravotna poistovia zasadne nesthlasi a pozaduje ju
vypustit’ v celom rozsahu. Union ZP ma za to, Ze predlozeny legislativny navrh v suvislosti
so zmluvami o podmienkach tihrady liekov uzatvaranych zo strany MZ SR, moze
signifikantne znizit’ transparentnost’ rozhodovania o uhrade liekov z verejného zdravotného
poistenia v Slovenskej republike. Navyse sa javi, Ze tento proces rozhodovania nie je
dostatoCne pripraveny, ked’ze Néarodny institut pre hodnotu a technologie v zdravotnictve,
ktory by sa mal podl'a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky na tomto procese
z(iCastiiovat’ nie je v sucasnosti plne funkény. Vyrazné obavy z netransparentného
rozhodovania o uhradach liekov z verejného zdravotného, v suvislosti so zmluvami o
ipodmienkach thrady liekov uzatvaranych zo strany MZ SR vyvolava, Ze Najvyssi
kontrolny urad Slovenskej republiky v septembri 2021 na zéklade kontrolovaného obdobia
rokov 2017 az 2020 konStatoval, ze proces farmako-ekonomického posudzovania lieckov na
Ministerstve zdravotnictva Slovenskej republiky ma vyznamné trhliny. Union ZP ma za to,

Ze zmluvy o podmienkach thrady liekov maju byt s drzitel'om registracie uzatvarané zo

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo. V zmysle navrhovanej novely sa rozsah
spristupniovanych a zverejniovanych informdcii o uhrade liekov v porovnani so
lsucasnostou nemeni. Predmetom navrhu novely je zmena v procese uzatvarania zmlu
o podmienkach uhrady lieku a nie v rozsahu spristupniovanych informdacii. Okrem toho,
kontrola nad zmluvne dohodnutymi podmienkami vhrady lieku sa zvysuje, nakolko|
mluvne dohodnuté podmienky budu spristupnené Sirsiemu okruhu 0séb, a to vietkym
zdravotnym poistovniam (v sucasnosti jednotlivé zdravotné poistovne podmienky inych
zdravotnych poistovni nepoznaju) a zastupcom HTA institutu.
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strany zdravotnych poist'ovni a nie zo strany MZ SR. Za maly pocet podpisanych zmlav v
ziadnom pripade nezodpovedaji zdravotné poistovne. V skutocnosti len napr. v roku 2018
boli v zmysle platnej legislativy podané ziadosti o zaradenie do kategoriza¢ného zoznamu
lickov u 59 liekov bez dokladovania informacii o nékladovej efektivnosti a bez potreby
zmliv o podmienkach thrady lieku. AvSak u mnohych z tychto liekov legislativa inych
Clenskych statov Eurdpskej unie vyzadovala zmluvy o podmienkach thrady liekov pre
zarad’'ovanie do thrady z verejného zdravotného poistenia. Nevyzadovanie zmlav o
lpodmienkach uhrady v platnej legislative u ¢asti liekov zarad'ovanych do uhrady z
verejného zdravotného poistenia v Slovenskej republike stéle trva. Je ale potrebné dodat’, Ze
pokial’ drzitel registracie poziadal o zdravotntl poistoviiu o uzatvorenie zmluvy o
lpodmienkach uhrady, v kazdom jednom pripade bolo drzitel'ovi vyhovené a zmluva bola po
konstruktivnych vyjednavaniach uzatvorena. Prax teda preukazala, Ze tento institt ma
opodstatnenie a nevidime naozaj relevantny dovod, preo by mala byt zdravotnym
[poistovniam odiata moznost’ uzatvarat’ zmluvu o podmienkach uhrady na ucely
kategorizacie. Dostato¢ne objasnenie tejto zmeny neposkytla ani predlozena dovodova
sprava. Sucasnu pravnu upravu, ktora umoziuje zdravotnym poistovniam uzatvarat’ zmluvy
o podmienkach thrady liekov vnimame ako prinosnu a ako efektivny néstroj na ucelné a
lhospodarne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Zdravotna
[poistoviia vyjednava podmienky o uhrade liecku tak, aby bola zachovana dostupnost’ liecby,
ale aj efektivita, hospodarnost’ a ucelnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, pricom prihliada na realnu, resp. aj predpokladant potrebu danej liecby svojim
[poistencom a s tym suvisiace naklady. Vzhl'adom na rozli¢nt chorobnost poistného kmena
a rozlicné potreby poistencov jednotlivych zdravotnych poistovni je uzatvaranie zmluv
Ministerstvom zdravotnictva kontraproduktivne s neucelné. Union ZP je toho nazoru, ze
navrhovanou zmenou sa vytrati si¢asny zmysel a efekt zmluvy o podmienkach uhrady
lickov. Z uvedeného dévodu navrhujeme ponechat’ pévodné znenie a moznost’ ZP uzatvorit’
s drzitel'om registracie zmluvu za uc¢elom vstupu do kategorizacie. V pripade, ak nasej
poziadavke nebude vyhovené ziadame, aby do navrhovanej Gipravy bola doplnena
[povinnost MZ SR ozndmit’ vstup do rokovania o podmienkach uhrady liekov pre ucely
kategorizacie kazdej zdravotnej poist'ovni, ktora v lehote 30 dni od takéhoto oznamenia
predlozi MZ SR svoje stanovisko k zmluvnym podmienkam s prihliadnutim na chorobnost’
svojho poistného kmenia, doterajsiu alebo predpokladanu spotrebu predmetného lieku a
rozpocet na prislusny rok. Ministerstvo zdravotnictva je povinné zohl'adnit’ tieto informacie
kazdej zdravotnej poist'ovne zvlast pri rokovaniach o podmienkach zmluvy o thrade lieku
pre ucely kategorizacie a premietnut’ ich do samotnej zmluvy.

Union ZP

§ 8 ods. 1 pism. b) bod 20

[Navrhujeme vypustit. S navrhovanou tpravu nesuhlasime — mame za to, ze by
neopodstatnene zvysila naklady pre systéme VZP. Vyrobné naklady s rovnaké, nema
opodstatnenie rozlisovat’ vydavky z VZP pre rozliéné indikacie u toho istého lieku. Trvame

na sucasnom zneni, pri zaradeni lieku na novu indikaciu je potrebné, aby sa znizila tthrada z

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze jednym zo
zakladnych cielov je zabezpecit uhradu liekov z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia v co najsirsom rozsahu indikacii. Je prirodzené, Ze sa Sirsiemu rozsahu indikacii
prislicha vyssia hodnota prostriedkov vynakladanych z verejného zdravotného poistenia.
Uspora prostriedkov na iikor dostupnosti liekov pre slovenskych pacientov viak nie je
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IVZP.

cielom legislativneho navrhu, prave naopak. Ministerstvo v tejto suvislosti povazuje zd|
nevyvhnutné uviest, ze vsetky indikacie bude mozZno uhradzat vylucne vo vyske|
prishichajicej klinickému prinosu lieku v danej indikacii.

Union ZP |§83ods.1a3 \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. V zmysle legislativneho
INavrhujeme vypustit. Nevidime opodstatnenie, aby konanie o preskumani rozhodnutia navrhu preskimanie rozhodnutia ministrom mimo namietok konania nie je podmienené
imimo konania o ndmietkach bolo podmienené navrhom osobitnej komisie. Ide o zbyto¢nu navrhom osobitnej komisie. Osobitnd komisia je len poradnym organom ministra, jeho
prekazku, naviac nie je zrejmé, aki zastupcovia by boli v danej komisii. rozhodnutie vsak Ziadnym spésobom nepodmieriuje.

Union ZP [§ 87d ods. 5 Nad ramec MPK
[Union ZP navrhuje upravit’ § 87d ods. 5 nasledovne: "Zdravotna poistovia vy¢isli vysku
doplatkov podl'a odseku 4, ktoré zdravotna poist'oviia v kalendarnom $tvrtroku uhradila
poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti podl'a odseku 4, a zaSle poistencovi oznamenie o
ich vyske najneskor do 90 dni po skonéeni kalendarneho Stvrtroka. Na vymahanie
pohl'adédvky podl'a predchadzajucej vety mdze zdravotna poistoviia primerane pouzit \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramed|
lustanovenia osobitného predpisu." Oddvodnenie: podla su¢asného znenia je ZP povinna legislativneho ndavrhu.
vymahat’ pohladavky vyplyvajice z limitu spoluucasti prostrednictvom vykazov
nedoplatkov. Union ZP povazuje tto tpravu za zbyto¢ne formalizovan aj vzhl'adom na
predpokladané vysky pohl'adavok. Preto navrhujeme upravit’ vyuzivanie vykazu
nedoplatkov ako moznost’ zdravotnej poist'ovne, nie povinnost,, aby zdravotna poistoviia
mohla vyuzivat’ aj iné, menej formalne a efektivnejSie formy vymahania.

Union ZP |§ 88 ods. 10
INavrhujeme vypustit’ poslednu vetu. Odovodnenie — odkaz na moznost’ podat’ podnet na \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze odkaz na moznost,
larad pre dohl'ad moze sposobit’ zmétoéné o¢akavania poistencov, ked’ze rad v tejto veci by reskiimania postupu zdravotnej poistovne UDZS nepovaZuje za zmitocny. Prdve]
mal pravomoc len dohliadat’ nad postupom zdravotnych poistovni, pricom, vzh'adom na naopak, ministerstvo ma za to, ze legislativny navrh ndlezitym spésobom informujel
[povahu vynimiek a moznost’ zdravotnej poistovne uhradit’ vynimku, nie je opravneny oistenca o jeho pravach.
skimat’ samotné rozhodnutie zdravotnej poistovne, pripadne zmenit’ jeho zaver.

Union ZP |§ 88 ods. 12
INavrhujeme vypustit. Oddvodnenie: v zamietavom stanovisku dostava indikujuci lekar . . . . L
kompletné informéacie a dovody zamietnutia, nevidime dovod zverejfiovat’ citlivé udaje o M”?lSte},’SWO p ’,’lp omienku . zdravoinej - poistovne akceptovalo a zapracovalo - do

L. L. . . , , , . ., . , legislativneho ndvrhu.
zdravi, aj ked’ identifika¢né idaje nebudu spristupnené. Poistenec ma pravo nahliadnut’ do
zdravotnej dokumentacie a teda rozhodnutie ma rovnako k dispozicii.
Union ZP [§ 88 ods. 13 \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo. Zverejiiovanie Statistickych

[Navrhujeme vypustit. Odovodnenie: Povinnost’ zverejiiovat’ Statistiku nema ziadnu pridant
lani vypovednu hodnotu. Ziadosti a rozhodnutia nemozno pausalizovat, vel'akrt ide o
rozdielne lieky s inym zdravotnym stavom poistenca. Kazda ziadost’ sa posudzuje

individualne. Takato Statistika je z uvedeného dévodu neopodstatnena a zbyto¢na, na druhej

informdcii vnaSa transparentnost do rozhodovacej cinnosti zdravotnej poistovne
o tihradach liekov a rozsahu liekov uhradzanych zdravotnou poistoviiou nad ramec
Standardne uhradzanych liekov.
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strane vSak moze byt’ pre Sirokl verejnost’ zavadzajica.

Union ZP

§ 88 ods. 16 pism. a) a b)

INavrhujeme vypustit. Odévodnenie: ak méa zdravotna poistovia hradit’ tzv. vynimkové
lieky vo vyske kategorizacie, nemotivuje to drzitel’a registracie vstpit’ do kategorizacie na
dant indikaciu a preukazat’ tak nakladovu efektivitu. Navrhujeme zjednotit’ uhradu
vynimiek na uroven 70% z ceny lieku/ zdravotnickej pomdcky/ dietetickej potraviny, s
povinnost'ou drzitel’a registracie poskytntit’ zI'avu do uvedenej vysky tak, aby poistencovi
nevznikol doplatok.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo Cciastocne. Ministerstvo
neakceptovalo pripomienku zdravotnej poistovne vo vztahu k uloZeniu povinnosti vyrobcy
lieku sa podielat na uhrade lieku. Takato pravna uprava by mohla znemoznit dostupnost
liekov, vo vztahu ku ktorym vyrobca nie je ochotny podielat’ sa na nakladoch a pacient b
bol ochotny tieto naklady znasat sam. Okrem toho, zdravotnd poistoviia ma moznost tieto|
naklady uhradit aj v plnej vyske a postarat sa o svojho poistenca.

Union ZP

§ 88 ods. 17

[Ustanovenie § 88 ods. 17 (v si¢asnom zneni § 88 ods. 13) navrhujeme Uplne vypustit’.
Pripad hodny osobitného zretel'a by sa podl'a nasho nédzoru mal vztahu k poistencom, avSak
tym, Ze nie je dostatocne definovany, z nasich doterajSich skusenosti méZzeme konstatovat’,
Ze je to nastroj, ktory zneuzivaju a ktorym tlacia drzitelia registracie na zdravotn
[poistoviiu, aby nemuseli znéSat’ zvy$né naklady na lie¢bu. Tato prax je vSak v rozpore s
lacelom liekov na vynimku.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Ministerstvo nesuhlasi so
zuzenim prava vsetkych zdravotnych poistovni uhradit liek v plnej vyske. Nakolko ide|
o pravo zdravotnych poistovni a nie povinnost, je na posudeni zdravotnej poistovne, CJ
liek jeho poistencovi uhradi alebo nie.

Union ZP

§ 88 ods. 9

INavrhujeme upravit’ text tak, aby zdravotna poistoviia rozhodla o ziadosti do 15
pracovnych dni od doruc¢enia kompletnej ziadosti so vSetkym pozadovanymi podkladmi a
zdravotnej dokumentacie; alternativne navrhujeme doplnit’ moznost’ zdravotnej poistovne
predizit’ lehotu. Odévodnenie: Rozumieme zameru dostat’ liek k pacientovi &o najskor, ale
vynimka je vynimkou preto, Ze nespliia §tandardizované a indikaénymi kritériami stanovené
ramce. Z nasej praxe vyplyva, Ze prave na posudenie naroku na tthradu z verejnych zdrojov
v sulade s §88 Casto potrebujeme doziadat’ od lekara dopliujiuce informdcie, laboratorne
nalezy, dohl'adat’ a prestudovat’ dostupné klinické studie, potvrdzujice prinos pre pacienta,
dohodnut’ s drzitelom registracie vysku uhrady v stlade s legislativou bez doplatku
poistenca, ¢o v pripadne stanovenej lehote 15 dni nie je z uvedenych objektivnych pri¢in
vzdy mozné. Zaroven si dovol'ujem upozornit, Ze ¢asto aj samotni lekari podavaju ziadost o
suhlas s uhradou lieku, pricom neoznacia dostato¢ne, Ze ide o liek na vynimku, a az na
zaklade jej preStudovania zdravotna poist'ovia zisti, Ze ide o stihlas s tthradou na vynimku
(zvycajne lieky zaradené v platnom zozname kateg. liekov indikované na int dg). To
znamena, Ze ani event. prvotna filtracia ziadosti nie vzdy odhali, Ze ide o Ziadost’ na
vynimku, ¢o moze mat’ vplyv na dizku rozhodovania.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho znenia.

Union ZP

§ 91 ods. 4

INavrhujeme vypustit. Nesuhlasime, aby zastupcovia ZP boli voleni podl'a velkosti
poistného kmena. Posudzovanie podmienok podl'a tohto zékona v konani o kategorizacii nie
lje zavislé od velkosti poistného kmena tej-ktorej zdravotnej poistovne. Nehovoriac o tom,

Ze tymto rozdelenim sa vyrazne posiliiuje zastipenie v poradnych organoch zastupcami

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, nakol'ko zastava nazor, zZe|
zastupenie zdravotnych poistovni by malo zodpovedat zastupeniu poistencov tejto
zdravotnej poistovne.
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Statnych institucii (MZ SR, VSZP, HTA). Navrhujeme preto, aby kazda zdravotna
poistoviia mala v poradnych organoch rovnaky pocet ¢lenov.

Union ZP [§ 91 ods. 7
S vypustenim druhej vety nestthlasime. Povazuje za transparentné a prinosné objasiiovat’ \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo.
rozpory v jednotlivych posudkoch.

Union ZP |§ 98h ods. 4
IV pripade, ak by nasej pripomienke k §7a nebolo vyhovené, navrhujeme explicitne \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze neidentifikovalo
vymedzit, Ze zmluvné podmienky a pripadné zl'avy vyrokované jednotlivymi zdravotnymi moznost ako by sa jednotlivé zdravotné poistovne mohli dozvediet vysku zliav inychj
poistoviiami musia byt zachované, pricom iné zdravotné poistovne nemajl pravo sa zdravotnych poistovni, nakolko nebudu participovat’ na negocidcii zmluv uzatvaranych
dozvediet’ o zl'avach vyrokovanych medzi inou zdravotnou poist'oviiou a drzitelom medzi ministerstvom a zdravotnymi poistoviiami.
registracie.

Union ZP (§2 pism. x
INavrhujeme vypustit. Oddvodnenie: Union ZP zasadne nesuhlasi s doplnenim definicie
dovernej informacie a jeho vyuZivanim v konani o kategorizacii, Ide o vagnu definiciu, \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze definicia dovernej
upierajucu transparentnost’ konania. Vzhl'adom na to, ze kategorizaciou sa rozhoduje o informacie je nevyhnutna pre zabezpecenie dovernosti zliav z cien lieku, zdravotnickychj
vynakladani prostriedkov verejného zdravotného poistenia, predkladatel’ zdkona by sa podla pomocok a dietetickych potravin poskytovanych zo strany vyrobcov.
nasho nazoru mal snazit’ podporovat’ transparentnost’ konania a nezavadzat’ institlity na jej
oslabenie.

Union ZP |VSeobecne k navrhovanej novele zikona

Predlozeny navrh zakona zasadnym sposobom popiera charakter transparentnosti v
rozhodovani o thrade liekov z verejného zdravotného poistenia v Slovenskej republike.
|Ako priklad uvadzame §2 - Mame za to, ze navrhnuté zadefinovanie dovernej informacie je
v rozpore potrebou transparentného rozhodovania o uhrade lieckov z verejného zdravotného
poistenia v Slovenskej republike; § 7a - Navrh poskytovania zl'avy z ceny vyrobcu za liek,
ktory nie je predmetom ziadosti o zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov
[povazujeme za exemplarny priklad nespravneho a netransparentného rozhodovania. A
zarad’ovanie novych liekov do uhrady z verejného zdravotného v spojitosti z Ciastocnym
znizenim ceny nakladovo neefektivnych liekov je absolutne nespravny postup. Korektnym
rieSenim by bolo prehodnocovanie nakladovej efektivnosti uz zaradenych liekov v
kategorizacnom zozname, ktoré vSak zo strany MZ SR absentuje; ¢i § 10 - Navrh, ze
ziadatel’ nemusi priloZit’ k Ziadosti udaje podl'a odseku 4 pism. d), povazujeme za nespravny|
nakol’ko umoziuje zarad’'ovanie d’al$ich liekov do kategoriza¢ného zoznamu liekov k uz
zaradenym nakladovo neefektivnym lieckom. Z tychto pripomienok je zrejmé, Ze predlozeny
navrh zakona sa nachadza uplne mimo konceptu transparentného rozhodovania o thrade
lickov z verejného zdravotného poistenia. Z dovodu podl'a nasho nazoru nespravnej
koncepcie predlozeného navrhu zakona navrhujeme navrh zakona prepracovat’ ako celok

tak, aby bol v sulade so zakladnym konceptom transparentného rozhodovania o thrade

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo. V zmysle navrhovanej novely sa rozsah
spristupniovanych a zverejniovanych informdcii o uhrade liekov v porovnani so
lsucasnostou nemeni. Predmetom navrhu novely je zmena v procese uzatvarania zmlu
0 podmienkach uhrady lieku a nie v rozsahu spristupnovanych informdacii. Okrem toho,
kontrola nad zmluvne dohodnutymi podmienkami vhrady lieku sa zvysuje, nakolko|
mluvne dohodnuté podmienky budu spristupnené SirsSiemu okruhu osob, a to vietkym
zdravotnym poistovniam (v sucasnosti jednotlivé zdravotné poistovne podmienky inych
dravotnych poistovni nepoznaju) a zastupcom HTA institutu.
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lickov z verejného zdravotného poistenia. Okrem toho musime konstatovat’, ze predlozeny
legislativny navrh adekvatne nezohl'adiuje vysku schvalenych nakladov na lieky v ramci
rozpoctu pre zdravotnictvo 2022. NavySe rozpocet na rok 2022 pocita s nerealnymi
lasporami. Zaroven vsak predkladame aj d’alSie pripomienky, k jednotlivym bodom
navrhovej novely, na ktoré sme povazovali za potrebné upozornit’.

Union ZP

VSeobecne k zmenam § 88 ods. 9 a nasl.

[Union ZP nevidi dovod na posiliiovanie instititu § 88 v takom zmysle, ako je prezentovany
v tomto legislativnom navrhu. Institat vynimiek mé byt doplnkovou, poslednou moznost’
liecby. Preto st tieto zamery z nasho pohl'adu neti¢elné a kontraproduktivne.

\Ministerstvo pripomienku neakceptovalo. Ministerstvo zastdva ndzor, ze institut vynimiek|
nie je posiliiovany, prave naopak. Jedinym posilnenim institutu vynimiek je zavedenie
procesnych pravidiel pre rozhodovanie a transparentnosti do rozhodovacej cinnosti
zdravotnych poistovni.

UOOU SR

K ¢L. I k bodu 16 k §7a ods. 13 navrhovaného zakona

V stvislosti s archivaciou zvukovych zdznamov zhotovenych na ustnych prejednaniach v
zmysle predkladaného ustanovenia a v suvislosti s archivaciou e-mailovych komunikacii po
dobu desiatich rokov pozadujeme zohl'adnit’ zdsadu minimalizacie uchovavania udajov v
zmysle v €l. 5 ods. 1 pism. e) nariadenia 2016/679. Této pripomienka je zasadna.
(Odovodnenie: Predkladané ustanovenie ani dovodova sprava k danému ustanoveniu
neobjasiiuje dovod urcenej doby desiatich rokov, pocas ktorej maji byt’ ministerstvom
archivované zvukové zaznamy zhotovené na ustnych prejednaniach a e-mailové
lkomunikécie s ohl'adom na tcely, na ktoré sa takéto zdznamy a e-mailové komunikacie u
ktorych je predpoklad vyskytu osobnych udajov fyzickych osob spracuvaju. Pokial’ mal
predkladatel’ na mysli archivaciu vysSie uvedenych zdznamov a e-mailovych komunikacii,
ktora predstavuje uchovéavanie v takej forme, ktora neumoziuje identifikaciu dotknutych
0sOb, je tuto informaciu potrebné uviest’ v navrhovanom ustanoveni pripadne v dovodovej
sprave k danému ustanoveniu. Pokial nie a jedn4 sa o archivaciu vo verejnom zaujme je
potrebné, aby predkladatel’ zohl'adnil zdsadu minimalizacie uchovavania udajov v zmysle
Cl. 5 ods. 1 pism. e) nariadenia 2016/679 a taktiez zdsadu minimalizacie dajov v zmysle ¢l.
5 ods. 1 pism. c) nariadenia 2016/679. Taktiez je potrebné prijat’ primerané technické a
organizacné opatrenia vyzadované nariadenim na ochranu prav a slobdd dotknutych oséb. V
danom kontexte pozadujeme aj nalezité doplnenie dovodovej spravy k predmetnému
ustanoveniu.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

UOOU SR

K ¢L. I k bodu 79 k §73a ods. 5 navrhovaného zikona

Pozadujeme o spresnenie predmetného ustanovenia v tom zmysle aby bolo zrejmé, ¢i buda
resp. mOzu byt siiCast'ou zverejnenej zapisnice z konzulticie na webovom sidle ministerstva
aj osobné udaje fyzickych osob. Pokial’ 4&no, pozadujeme o taxativne vymedzenie tychto
osobnych Gdajov v predmetnom ustanoveni, pricom v takom pripade je potrebné, aby
predkladatel’ dbal na zdsadu minimalizacie spractivania osobnych udajov v zmysle ¢l. 5 ods.
1 pism. ¢) nariadenia 2016/679 a zaroven, aby bolo takéto zverejnenie v stilade s €l. 6 ods. 3
nariadenia 2016/679. V pripade, Ze sucast'ou zapisnice z konzultacie nebudi osobné udaje
fyzickych osob resp. tieto udaje budu anonymizované, pozadujeme uviest’ tito informaciu

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.
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minimalne v dovodovej sprave k predmetnému ustanoveniu. Tato pripomienka je zasadna
(Od6vodnenie: Z navrhovaného ustanovenia ako ani z dovodovej spravy k predmetnému
ustanoveniu nie je zrejmé, ¢i budu resp. moézu byt sucastou zverejnenej zapisnice z
konzultacie na webovom sidle ministerstva aj osobné udaje fyzickych osob. V pripade, ze
4no, je nevyhnutné aby bol rozsah tychto udajov taxativne vymedzeny v predmetnom
ustanoveni. Absencia taxativneho vymedzenia tidajov by bola nesuladna s ¢l. 6 ods. 3
nariadenia 2016/679. Zaroven je nevyhnutné, aby predkladatel pri uréeni rozsahu osobnych
ladajov fyzickych osob dbal na zasadu minimalizacie spractivania osobnych udajov (t. j. aby
sa jednalo len o Gidaje spracuvané v nevyhnutnom rozsahu s ohl'adom na sledovany ucel). V
pripade, ze stiCast'ou zapisnice z konzultacie nebudu osobné udaje fyzickych osob resp. tieto
ludaje budu v plnom rozsahu anonymizované, pozadujeme uviest’ tito informaciu minimalne
v dovodovej sprave k predmetnému ustanoveniu z dovodu zachovania pravnej istoty a tiez z
dovodu zamedzenia nejasnostiam vykladu predmetného ustanovenia pri jeho aplikacii v
praxi.

Verejnost’ |§ 88 odseky 9
,,(9) Uhradu podra odsekov 7 a 8 mdze zdravotna poistoviia odmietnut’ v odévodnenych
pripadoch, najmé vtedy, ak nie je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou
moznost'ou; thradu odstihlasuje zdravotna poistovila na zéklade pisomne;j ziadosti [ fini ) conk icie SAZCH neah lo. Mini ) conk
poskytovatel’a. V rozhodnuti zdravotnej poistovne o udeleni nestihlasu s uhradou lieku, imisterstvo prip Omlfn Y asoaéae ) ‘nea ce.p ’tm./a o ”,”S.terswo prip Bmlen Y
. n e . s . . . neakceptovalo, pretoze zavedenie povinnosti uhradit' liek vo vynimkovom reZime bez
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny zdravotna poist'oviia uvedie skutocnosti, blad denic Klinichéh ) licku i it ey
ktoré boli podkladom na rozhodnutie, akymi tivahami bola zdravotna poist'oviia vedena pri ontadu na ’p oSt efue,' e .e O prinosu hief ] e, vromp ore. s efe {zvny " C.I ucetnym
. , . . R , , vynakladanim verejnych zdrojov. Okrem toho, takyto mechanizmus thrady liekov nad|
lhodnoteni zdravotného stavu poistenca a ako sa vysporiadala s odovodnenim poskytovatel'a g . icio by viedol kv ; o o i
v jeho ziadosti. V rozhodnuti zdravotnej poistovne o udeleni nesuhlasu s thradou lieku, mmecy atfzgorzzacze .y .vze of Kvyznamnemi zm?enm irnotzv'acze I armaFeutzc@c
L. N e . ey . lspolocnosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na zdklade ich
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny zdravotna poistoviia uvedie aj . ) ; .
. L . e A . N nakladovej efektivnosti.
informéaciu o inej vhodnej a porovnatelne ucinnej alternative lieku, zdravotnickej pomocky
ietetickej iny uhra j akl jnéh ¢ho poistenia. Na ki i .. Lo L , . .
a dietetic .e] phot’ravmyu radza,ne? haza ?de verejr.le ° zdravotn? © [-)01sterA11a Na konanie \Ministerstvo pripomienku neakceptovalo taktiez ani vo vztahu k zavedeniu povinnosti
zdravotnej poistovne o udeleni suhlasu s tthradou lieku, zdravotnickej pomocky alebo L, s L . o ,
S . A ) . ) ) ) zdravotnej poistovne uviest informaciu o inej vhodnej a porovnatelnej uicinnej alternative]
dietetickej potraviny sa vzt'ahuji vSeobecné predpisy o spravnom konani.14)“ Poznamka . e o L , NP , .
~ . . B ) j ] lieku. Liecbu indikuje a za indikovanie liecby zodpoveda predpisujuci lekdar a nie|
pod ¢iarou k odkazu 14 znie: ,,14) Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny .
. ) » ; N . . ) zdravotnd poistovia.
poriadok) v zneni neskorsich predpisov.“ Oddvodnenie Poskytovanie zdravotne;j
starostlivosti ma byt’ v stilade so zasadami rovnakého zaobchadzania ako aj su¢asného
medicinskeho poznania. Ak sa zdravotna poist'oviia rozhodne liecbu odporti¢ant
oSetrujucim lekdrom neodsuhlasit’ je legitimne aby vSetci ucastnici konania teda aj
osetrujuci lekar aj pacient poznali dovody tohto rozhodnutia
Verejnost’ [§ 89 ods. 4 pism. c) \Ministerstvo pripomienku liekov, neakceptovalo, pretoze rozsirenie vynimiek zo zdakazu

V § 89 ods. 4 V pismene c¢) navrhujeme vypustit’ slova ,,ak v rovnakej referencnej skupine

alebo v rovnakej referen¢nej podskupine nie je zaradeny liek, zdravotnicka pomécka alebo
dieteticka potravina s doplatkom poistenca niz§im ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy

kompenzdcie doplatku znizuje motivdciu drzitelov registracie generickych liekov
a biologicky podobnych liekov vstupovat na slovensky trh. Vstup tychto liekov je vSak pre

zabezpecenie dostatocnych financnych prostriedkov pre uhradzanie liekov z prostriedkoV

179



zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym uradom Slovenskej
republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa
uréuje thrada. Odévodnenie: Navrhujeme upravu v § 89 ods. 4 tak, aby bolo mozné
kompenzovat’ doplatky liekov s doplatkom vy$s$im ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy, aj
ked’ sa v rovnakej referenénej skupine, respektive podskupine, nachadza liek s niz§im
doplatkom, a rovnako aj doplatky liekov zaradenych v rovnakej referencnej skupine, v
ktorej je zaradeny liek s doplatkom vyssim ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy.
Imunosupresiva musi pacient po transplantacii solidneho organu uzivat’ prakticky
celozivotne, aby mohla byt’ zabezpecena spravna funkcia transplantovaného $tepu,
vzhl'adom k charakteru lie€by ide o liecbu z vitalnej indikacie. Takrolimus je lie¢ivo s
luzkym terapeutickym indexom a mozu ho predpisat’ a menit’ iba lekari so skiisenostami s
imunosupresivnou lie¢bou a s manazmentom pacientov po transplantacii, ktori ako jedini
mo6Zu rozhodovat’ aj o zmenach davky, pripadne o zmenach lieku, pokial’ by to bolo
medicinsky odovodnené. Imunopsupresivne lieciva (aj takrolimus) nie st uvedené v
zozname lieCiv, na ktoré sa vztahuje generickd proskripcia (priloha €. 1 zékona ¢. 362/2011
7. z. v zneni neskorsich predpisov), o potvrdzuje, Ze lieky s tymto lie¢ivom nie je mozné
navzajom zamienat. Navrhovana pravna uprava predstavuje hrozbu komplikacii pre
dlhodobo stabilne nastavenych pacientov v dosledku vynutenej zameny liekov, ked’ze
znemoziuje drzitel'om registracie originalnych liekov efektivne sutazit’ s drziteI'mi
registracie generickych, respektive biologicky podobnych lickov, cestou poskytovania zliav
na kompenzacie doplatkov napriek tomu, Ze takyto postup je prositazny, vedie k znizeniu
finan¢nej zataze doplatkov pacientov a zarovein nema ziaden dopad na prostriedky
verejného zdravotného poistenia, ked’Ze ihrada zdravotnej poistovne zostane rovnaka pre
vSetky lieky v danej referen¢nej skupine, respektive podskupine. Proces konverzie liecby so
sebou nesie celu radu aditivnych tloh v ramci ambulantnej (prip. nemocni¢nej)
starostlivosti o prijemcu organového Stepu, ktory by mal prave naopak dopad na zvySenie
vydavkov verejnych zdrojov.

verejného  zdravotného  poistenia  nevyhnutny. Ministerstvo sa  nestotoznilo|

argumentdciou asocidcie, zZe legislativny navrh bude mat’ negativny dopad na pacientq
v pripade nezamenitelnosti liekov. V takychto pripadoch je mozno vyuzit instituf]
Istanovenia vhrady na druhy alebo treti najlacnejsi liek.

Verejnost’

§14a + §21c

7iadame MZ SR o zabezpetenie plnej dostupnosti imunoglobulinov pre slovenskych
[pacientov prostrednictvom ich zaradenia do osobitnej cenovej regulacie. Tym sa ceny a
thrady imunoglobulinov dostanu na uroven priemeru cien v EU, zanikne dovod na ich
paralelny vyvoz IG mimo Slovenska a zvysi sa ich dostupnost’ pre pacientov v SK.
INavrhujeme v paragrafe 21c upravit' podmienky tak, aby liekom s obsahom
imunoglobulinov mohla byt’ zvy3ena UUC a aj vyska uhrady za SDL podla paragrafu 21c
ods. 5. Pripomienku podavame ako zdsadnti v mene Zdruzenia pacientov s primarnou
imunodeficienciou, pre ktorych su lieky s obsahom imunoglobulinov zivotne dblezité,
nenahraditelné, nezamenitelné a v sti€asnosti vel'mi zle dostupné.

Ministerstvo pripomienku akceptovalo.

Verejnost’

§2 v navrhu Vyhlasky, ktorou sa ustanovuju podmienky vypo¢tu prahovej hodnoty
pre ucely posidenia nakladovej efektivnosti lieku

CA

Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo
pripomienkou v Casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
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'VSEOBECNE UDAIE: Cislo legislativneho procesu: LP/2021/816 Rezortné &islo: S26301-
2021-OL https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2021/816 Navrh novely
zakona 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a
dietickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a sivisiacej navrhovanej
[Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva SR, ktorou sa ustanovuji podmienky vypoctu prahove;j
hodnoty pre ticely postiidenia nakladovej efektivnosti lieku. Pripomienku podava: verejnost’
a Slovensky Klub Cystickej Fibrozy, Slovenska Asociacia Cystickej Fibrozy Pripomienka
k: §2 v navrhu Vyhlasky (tato pripomienka suvisi s pripomienkou k §7, odseku (2) v navrhu
novely zdkona) Datum vytvorenia: 12.01.2022 Zasadna: 4no, tito povazujeme za zasadnti
Hromadna: ano, tito pripomienku podavame ako hromadni ZNENIE PRIPOMIENKY: V
§2 vyhlasky, ktorou sa ustanovujii podmienky vypoctu prahovej hodnoty pre ucely
posudenia nakladovej efektivnosti upravit’ znenie nasledovne: Prahova hodnota pri
[posudzovani lieku, ktory je lickom na ojedinelé ochorenial), podla § 7 ods. 3 zékona sa
nezohladiiuje pri posudeni nakladovej efektivnosti lieku a jej odporacana hodnota by
nemala prekrocit’: a) za menej ako 6 ziskanych mesiacov zivota Standardizovanej kvality
lhodnotu trojnasobku HDP na obyvatel’a, b) za viac ako 20 ziskanych rokov Zivota
Standardizovanej kvality hodnotu desatnasobku HDP na obyvatel’a, c) v intervale medzi
viac ako 6 ziskanych mesiacov a menej ako 20 ziskanych rokov Zivota §tandardizovanej
kvality hodnotu, ktora prislicha pomeru medzi hodnotami podl'a pismena a) a b) k poctu
prislugnych ziskanych mesiacov alebo rokov Zivota §tandardizovanej kvality. 1) Clanok 2,
pism. b) Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. Decembra
1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia MOTIV PRIPOMIENKY: Pravdepodobne
nedopatrenim sa do navrhu novely zakona dostalo znenie, ktoré znamena vylicenie Casti
pacientov s ojedinelym ochorenim z pristupu k liecbe. Touto pripomienku chceme a sme
[povinni v mene nasich pacientov na toto upozornit’ a poziadat’ predkladatel'ov zakona o
napravu. ODOVODNENIE: OBMEDZENIE PRISTUPU Ked’?e navrh novely zakona
363/2011 Z.z. vylucuje Cast pacientov s ojedinelym ochorenim podla osobitného predpisu
EU z pristupu k lietbe vyluéne na zéklade finanéného kritéria. A to tym, e uvadza ako
jediné vylucujuce kritérium pre zaradenie lieku na ojedinelé ochorenie tzv. prahova hodnotu
(finan¢né kritérium). Stavia takéto kritérium nad ostatné vo forme vyslovného zékazu liek
zaradit’, dokonca zamedzuje pacientovi pristup k ostatnym nastrojom zavedenym na
posudenie lieku. Obmedzenie pristupu zavadza priamo, ako vyslovny zédkaz zaradit’ liek na
ojedinelé ochorenie a nepriamo tak, ze vyZaduje nesplnitelné podmienky pre posudzovanie
licku na ojedinelé ochorenie, ktoré st v rozpore so zavedenou praxou a podmienkami
luplatiiovanymi v ramci EU, sveta a v okolitych krajinach (najmé Ceskej Republike).
POVAHA OJEDINELEHO OCHORENIA Ojedinelé ochorenia st definované podla
Nariadenia Rady a Parlamentu EU &. 141/2000 ako Zivot ohrozujuci alebo chronicky stav,
ktory postihuje vo svojej prevalencii menej nez 5 z 10.000 obyvatelov. Dalej definuje, Ze
takéto ochorenie, je tak zriedkavé, Ze je potrebné vytvorit’ incentivy a odburat’
administrativne prekazky, aby sa k pacientom mohli dostavat’ tieto tzv. ORPHAN
medicinske produkty. Rovnak filozofiu uplatituje USA od roku 1983 a Japonsko od roku

a splnenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nd
ojedinelé ochorenia a liekom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zdklade ktorej
bude mozné zaradit liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativau liecbu do zoznamyl
kategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, Ze nie je splnend prahova hodnota, ak]
budu sucasne splnené nasledovné podmienky:

1. drzitel registracie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach uhrady lieku,

2. nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanychj
liekov, ktord ma preukdzani a potvrdent ucinnost a bezpecnost vysledkami
klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dékazoch,

3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je uicelné a efektivne,

4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecend.
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1993. Podmienky pre vyvoj a vstup produktov na lie¢bu zriedkavého ochorenia sa maju
nastavit’ tak, aby vSetci pacienti mali rovnocenntl Sancu na pristup k liecbe bez ohl'adu na
ojedinelost’ svojho ochorenia. Tento princip zakotvuje legislativa EU a hodnotenie lickov na
ojedinelé ochorenia vylucne na zaklade poziadavky preukazat’ ndkladovu efektivnost’ sa
[povazuje za diskriminaéné voci pacientom s ojedinelym ochorenim, ked’ze im brani v
pristupe k lieébe. Casto sa pritom jedna o lie¢bu s neexistujiicou alternativou a nenaplnenou
medicinskou potrebou. SPORNE KRITERIUM Ked’Ze kritérium prahovej hodnoty a
povinnost’ preukazat’ nakladovu efektivnost’ sa v zauzivanej praxi v ramci EU ani USA
Inepouziva pre posudzovanie liekov a produktov na ojedinelé ochorenia, pretoze sa jedna o
metodicky nevhodné kritérium, ktoré kladie na liek na ojedinelé ochorenie nesplnitel'nt
poziadavku. Zauzivanou praxou pre hodnotenie lieckov na ojedinelé ochorenia je tzv. metoda
MCDA (Multi Criteria Decision Analysis) — rozhodovanie na zéklade analyzy viacerych
kritérii. Primarnym prikladom je Ceska Republika, ked’ v tiprave identického zakona
vyslovene uvadza priamo v zékone, ze kritérium nékladovej efektivnosti sa predklada ako
informativne. ZNENIE ZAKONA O UHRADACH CESKA REPUBLIKA U Iéivého
piipravku urceného k 1é¢be vzacneho onemocnéni se posuzuji: ,,analyza nakladové
efektivity, avSak bez zohledneni jejiho vysledku v podobé poméru inkrementélnich nakladu
a piinost”, Cesko, denna tlag, 3.1.2022, Exminister zdravotnictva CR Adam Vojtech, ,,U
I¢¢iv na vzadcnd onemocnéni se zavadi novy systém pro posuzovani jejich efektivity. Protoze|
se jedna o 1éky, které nikdy nebudou z podstaty ojedinelosti nakladové efektivni, bude se
lhodnotit $irsi celospolocensky dopad a do schvalovani budou zapojeny také pacientské
organizace a odborné spolecnosti”. Navrh Slovenskej novely zdkona a suvisiacej vyhlasky
naopak zavadza povinnost’ preukazat’ nakladovu efektivnost’ ako kritérium povinné,
vylucujuce vo forme vyslovného zdkazu a nadradené vSetkym ostatnym aspektom
posudzovaného licku. NASTROJE A ZDROJE URCENE NA POSUDENIE LIEKU Kedze
na Slovensku boli a su zavedené a vytvorené nastroje, a inStiticie a venované zdroje prave
za ucelom spravne posudit’ a rozhodniit’ o zaradeni alebo nezaradeni lieku: HTA agentura,
[nstitut na hodnotenie zdravotnych technoldgii, odborné pracovné skupiny, vratane Komisie
MZ pre zriedkavé ochorenia, kategorizacna komisia, kategorizacna rada, zmluvy na riadeny
pristup k liecbe, indika¢né obmedzenia, preskripéné obmedzenia. Finanéna, ale aj vedecka
podpora prinasa nesporny medicinsky pokrok, straca vsak na vyzname, ak sa nedostane k
pacientom. Prave navrh predkladanej novely brani Casti pacientov v pristupe k liekom na
ojedinelé ochorenia na Slovensku a dokonca k uplatneniu vyssie spominanych zavedenych
nastrojov na posidenie licku. NEVYVAZENE A NEPROPORCNE KRITERIUM Ked’ze
navrhovana novela uplatiiuje finanéné kritérium neproporéne a nevyvazene, nakol’ko
splnenie prahovej hodnoty neznamena zaradenie lieku, no nesplnenie prahovej hodnoty
znamena zakaz zaradit’ liek do systému uhrad. Takato tiprava zvyhodiiuje jedného z
icastnikov konania a sice zdravotné poistovne a znevyhodiuje pacienta. OSTATNE
KRITERIA LIECBY Dérazne upozorfiujeme, Ze pri posudzovani lieku na ojedinelé
ochorenia sa ma v stlade s postupmi v ramei EU v prvom rade zohl'adnit’ zavaznost’
ochorenia, na lie¢bu ktorého je liek urceny, nahraditelnost’ posudzovaného lieku inymi
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terapeutickymi postupmi, nenaplnena medicinska potreba pacienta, preukazatelny prinos na
zlepSenie kvality zivota pacienta, terapeuticka uéinnost’ a bezpecnost’, odporti¢ania
odbornych komisii, institticii a spolo¢nosti, celospolocensky vyznam moznosti terapeuticky
ovplyvnit' ochorenie, dostupnost’ posudzovaného lieku v krajinach EU. ZHRNUTIE
INeziadame touto zasadnou a hromadnou pripomienkou, aby finanéné kritérium nebolo
stCast'ou posudzovanych kritérii, ziadame ale, aby bolo uplatiiované ako informativne po
vzore zakona z Ceskej Republiky. Zaroveii takéto kritérium nemdze byt uplatnené ako
jediné vylucujice a nadradené kritérium, ktoré Casti pacientov s ojedinelym ochorenim
[podl’a osobitného predpisu EU zamedzi pristup k lie¢be a dokonca zamedzi pristup k
nastrojom a zdrojom zavedenym prave na postdenie aspektov hodnoteného lieku. Tuto
pripomienku povazujeme za zasadnu. V pripade, ze Ministerstvo Zdravotnictva nevyhovie
lhromadnej pripomienke, Ziadame o uskuto¢nenie rozporového konania a na tento ucel
splnomociiujeme nasledovné osoby, ako splnomocnenych zastupcov verejnosti: Ing.
Miroslav Pilka (Klub CF), Pezinska 184, Vinosady; miroslav.pilka@gmail.com Ing. Peter
Stepanek (Klub CF, spravna rada SAZCH, Komisia MZ pre zriedkavé ochorenia), Bystricka
45, 03804 Bystricka; pt.stepanek@gmail.com; 0918 893 099

Verejnost’

§7, odseku (2) v navrhu novely zakona

'VSEOBECNE UDAIJE: Cislo legislativneho procesu: LP/2021/816 Rezortné &islo: S26301-
2021-OL https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2021/816 Navrh novely
zakona 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a
dietickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a suvisiacej navrhovanej
[Vyhlaske Ministerstva zdravotnictva SR, ktorou sa ustanovuji podmienky vypoctu prahovej
hodnoty pre ucely posudenia nakladovej efektivnosti lieku. Pripomienku podava: verejnost’
a Slovensky Klub Cystickej Fibrozy, Slovenska Asociacia Cystickej Fibrozy Pripomienka
k: §7, odseku (2) v navrhu novely zakona (tato pripomienka stvisi s pripomienkou ku §2 v
navrhu Vyhlasky) Datum vytvorenia: 12.01.2022 Zasadna: 4no, tuto povazujeme za zasadnu
Hromadna: ano, tito pripomienku podavame ako hromadni ZNENIE PRIPOMIENKY: V
§7 zakona, odsek (2) ziadame vratit’ pismeno e) nasledovného znenia: e) sa jedna o liek,
ktory je uréeny na ojedinelé ochorenie. MOTIV PRIPOMIENKY: Pravdepodobne
nedopatrenim sa do navrhu novely zakona a suvisiacej vyhlasky dostalo znenie, ktoré
znamena vylucenie Casti pacientov s ojedinelym ochorenim z pristupu k liecbe. Touto
pripomienku chceme a sme povinni v mene nasich pacientov na toto upozornit’ a poziadat’
predkladatelov zakona o napravu. ODOVODNENIE: OBMEDZENIE PRISTUPU Ked’ze
navrh novely zakona 363/2011 Z.z. vylucuje ¢ast’ pacientov s ojedinelym ochorenim podla
osobitného predpisu EU z pristupu k liedbe vluéne na zéklade finanéného kritéria. A to
tym, zZe uvadza ako jediné vyluCujuce kritérium pre zaradenie lieku na ojedinelé ochorenie
tzv. prahova hodnotu (finan¢né kritérium). Stavia takéto kritérium nad ostatné vo forme
vyslovného zékazu liek zaradit’, dokonca zamedzuje pacientovi pristup k ostatnym
nastrojom zavedenym na posudenie liecku. Obmedzenie pristupu zavadza priamo, ako
vyslovny zakaz zaradit’ liek na ojedinelé ochorenie a nepriamo tak, ze vyzaduje nesplnitel'né

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo ciastocne. Ministerstvo sa nestotoznilo
s pripomienkou v Casti stanovenia vynimky z preukazovania ndkladovej efektivnosti
a splnenia prahovej hodnoty pre oprhan lieky. Ministerstvo vSak vo vztahu k liekom nd
ojedinelé ochorenia a liekom na inovativau liecbu zaviedlo vynimku, na zdaklade ktorej
bude mozné zaradit' liek na ojedinelé ochorenia a liek na inovativau liecbu do zoznamyl
kategorizovanych liekov, aj napriek skutocnosti, zZe nie je splnend prahova hodnota, ak]
budu sucasne splnené nasledovné podmienky:

1. drzitel registracie lieku uzatvori s ministerstvom zmluvu o podmienkach vhrady lieku,

2. nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanychj
liekov, ktord ma preukdzani a potvrdenti ucinnost a bezpecnost vysledkami
klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zaloZenej na dékazoch,

3. vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je uicelné a efektivne,

4. financna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.
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[podmienky pre posudzovanie lieku na ojedinelé ochorenie, ktoré su v rozpore so zavedenou
praxou a podmienkami uplatiiovanymi v ramci EU, sveta a v okolitych krajindch (najma
Ceskej Republike). POVAHA OJEDINELEHO OCHORENIA Ojedinelé ochorenia st
definované podl'a Nariadenia Rady a Parlamentu EU &. 141/2000 ako Zivot ohrozujuci alebo
chronicky stav, ktory postihuje vo svojej prevalencii menej nez 5 z 10.000 obyvatel'ov.
Dalej definuje, Ze takéto ochorenie, je tak zriedkavé, Ze je potrebné vytvorit’ incentivy a
odbtrat’ administrativne prekazky, aby sa k pacientom mohli dostavat’ tieto tzv. ORPHAN
medicinske produkty. Rovnakt filozofiu uplatiiuje USA od roku 1983 a Japonsko od roku
1993. Podmienky pre vyvoj a vstup produktov na liecbu zriedkavého ochorenia sa majt
nastavit’ tak, aby vSetci pacienti mali rovnocenntl Sancu na pristup k liecbe bez ohl'adu na
ojedinelost’ svojho ochorenia. Tento princip zakotvuje legislativa EU a hodnotenie lickov na
ojedinelé ochorenia vyluéne na zaklade poziadavky preukéazat’ nakladovi efektivnost’ sa
[povazuje za diskrimina¢né voci pacientom s ojedinelym ochorenim, ked’ze im brani v
pristupe k lietbe. Casto sa pritom jedna o lie¢bu s neexistujiicou alternativou a nenaplnenou
medicinskou potrebou. SPORNE KRITERIUM KedZe kritérium prahovej hodnoty a
povinnost’ preukazat’ nakladovu efektivnost’ sa v zauzivanej praxi v ramci EU ani USA
nepouziva pre posudzovanie liekov a produktov na ojedinelé ochorenia, pretoze sa jedna o
metodicky nevhodné kritérium, ktoré kladie na liek na ojedinelé ochorenie nesplnitelnti
poziadavku. Zauzivanou praxou pre hodnotenie lieckov na ojedinelé ochorenia je tzv. metoda
MCDA (Multi Criteria Decision Analysis) — rozhodovanie na zéklade analyzy viacerych
kritérii. Primarnym prikladom je Ceska Republika, ked v tiprave identického zakona
vyslovene uvadza priamo v zékone, ze kritérium nékladovej efektivnosti sa predklada ako
informativne. ZNENIE ZAKONA O UHRADACH CESKA REPUBLIKA U lé¢ivého
ptipravku urceného k 1é¢be vzacneho onemocnéni se posuzuji: ,,analyza nakladové
efektivity, av§ak bez zohledneni jejiho vysledku v podobé poméru inkrementalnich nakladu
la piinosti”, Cesko, denn4 tlag, 3.1.2022, Exminister zdravotnictva CR Adam Vojtech, ,,U
1é¢iv na vzacnd onemocnéni se zavadi novy systém pro posuzovani jejich efektivity. Protoze
se jedna o 1éky, které nikdy nebudou z podstaty ojedinelosti nakladové efektivni, bude se
hodnotit Sirsi celospolocensky dopad a do schvalovani budou zapojeny také pacientské
organizace a odborné spole¢nosti”. Navrh Slovenskej novely zdkona a suvisiacej vyhlasky
naopak zavadza povinnost preukazat’ nakladovu efektivnost’ ako kritérium povinné,
vylucujuce vo forme vyslovného zdkazu a nadradené vSetkym ostatnym aspektom
posudzovaného lieku. NASTROJE A ZDROJE URCENE NA POSUDENIE LIEKU Ked'ze
na Slovensku boli a su zavedené a vytvorené nastroje, a institicie a venované zdroje prave
za ucelom spravne posudit’ a rozhodnit’ o zaradeni alebo nezaradeni lieku: HTA agentura,
[nstitut na hodnotenie zdravotnych technoldgii, odborné pracovné skupiny, vratane Komisie
MZ pre zriedkavé ochorenia, kategorizaéna komisia, kategoriza¢na rada, zmluvy na riadeny
pristup k liecbe, indika¢né obmedzenia, preskripéné obmedzenia. Finan¢na, ale aj vedecka
[podpora prinasa nesporny medicinsky pokrok, straca vSak na vyzname, ak sa nedostane k
pacientom. Prave navrh predkladanej novely brani Casti pacientov v pristupe k liekom na
ojedinelé ochorenia na Slovensku a dokonca k uplatneniu vyssSie spominanych zavedenych
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nastrojov na postidenie licku. NEVYVAZENE A NEPROPORCNE KRITERIUM Ked'ze
navrhovana novela uplatiluje finanéné kritérium neproporcne a nevyvazene, nakol’ko
splnenie prahovej hodnoty neznamena zaradenie lieku, no nesplnenie prahovej hodnoty
znamena zakaz zaradit’ liek do systému uhrad. Takato uprava zvyhodfiuje jedného z
a¢astnikov konania a sice zdravotné poistovne a znevyhodiiuje pacienta. OSTATNE
KRITERIA LIECBY Dérazne upozoriiujeme, Ze pri posudzovani lieku na ojedinelé
ochorenia sa ma v stlade s postupmi v ramei EU v prvom rade zohladnit’ zavaznost
ochorenia, na liecbu ktorého je liek urceny, nahraditel'nost’ posudzovaného lieku inymi
terapeutickymi postupmi, nenaplnena medicinska potreba pacienta, preukazatelny prinos na
zlepSenie kvality zivota pacienta, terapeuticka ucinnost’ a bezpecnost’, odporticania
odbornych komisii, institicii a spolo¢nosti, celospolocensky vyznam moznosti terapeuticky
ovplyvnit ochorenie, dostupnost’ posudzovaného lieku v krajinach EU. ZHRNUTIE
INeziadame touto zasadnou a hromadnou pripomienkou, aby finanéné kritérium nebolo
sucastou posudzovanych kritérii, ziadame ale, aby bolo uplatiiované ako informativne po
vzore zékona z Ceskej Republiky. Zarove takéto kritérium nemoze byt uplatnené ako
jediné vylucujuce a nadradené kritérium, ktoré ¢asti pacientov s ojedinelym ochorenim
podl'a osobitného predpisu EU zamedzi pristup k liecbe a dokonca zamedzi pristup k
nastrojom a zdrojom zavedenym prave na posudenie aspektov hodnoteného lieku. Tuto
pripomienku povazujeme za zdsadnu. V pripade, ze Ministerstvo Zdravotnictva nevyhovie
lhromadnej pripomienke, Ziadame o uskuto¢nenie rozporového konania a na tento ucel
splnomociiujeme nasledovné osoby, ako splnomocnenych zastupcov verejnosti: Ing.
Miroslav Pilka (Klub CF), Pezinska 184, Vinosady; miroslav.pilka@gmail.com Ing. Peter
Stepanek (Klub CF, spravna rada SAZCH, Komisia MZ pre zriedkavé ochorenia), Bystritka
45, 03804 Bystricka; pt.stepanek@gmail.com; 0918 893 099

Verejnost’

K navrhu zakona v § 88 ods. 8 pism.

INad ramec névrhu zakona ziadame upravit’ vysku prevalencie v § 88 ods. 8 pism. ¢)
nasledovne: ,,Zdravotna poistovita mdze po suhlase udelenom pred predpisanim lieku
oSetrujucim lekarom poistencovi plne uhradit’ ¢) dietetickll potravinu pre pacientov s
metabolickou poruchou, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:150 000.
(Odovodnenie: V sucasnosti moze zdravotna poistoviia plne hradit’ pacientovi dietetick(l
[potravinu, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:300 000. Vzhl'adom na
skuto¢nost’, Ze prevalencia u mnohych vrodenych metabolickych poruch v Slovenskej
republike je vyssia, navrhujeme tuto skuto¢nost’ zohl'adnit’ v novele zakona. Ciel'om upravy
je zabezpecit’ plnu uhradu dietetickych potravin zdravotnou poist'oviiou pre metabolické
poruchy, ktorych prevalencia v Slovenskej republike je vyssia. Medzi dietetické potraviny,
ktoré vyzaduju osobitny spdsob thrady patria napriklad pripravky pre dojcata so
zriedkavymi metabolickymi ochoreniami. Finanény prijem rodi¢ov na materskej resp.
rodicovskej dovolenke je obmedzeny, ¢o nasledne obmedzuje moznost’ platit’ doplatky za

dietetické potraviny a tym vznika riziko nedostupnosti adekvatnej terapie pre takychto

Ministerstvo pripomienku neakceptovalo, pretoze je nad ramec legislativneho navrhu.
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[pacientov.

Verejnost’

Zakonu 363.2011
Ziadame vypracovat porovnavaciu tabul’ku zhody k smernici 89/105/EHS v platnom zneni
(Od6vodnenie: Pre lepsiu orientaciu a dohl'adatel'nost’ jednotlivych bodov

\Ministerstvo pripomienku akceptovalo a zapracovalo ju do legislativneho navrhu.

VSZP

bodu 11. - ustanovenie § 9a navrhu vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky, ktorou sa meni vyhla§ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 435.2011 Z. z. o spoésobe urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vySky
uhrady zdravotnej poist’ovne za Standardnu davku liediva v zneni neskorSich
[predpisov

INavrhujeme na zaver poslednej vety doplnit text ,,a to v sulade so Suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku.” Oddvodnenie: Ako vyplyva z doterajsej praxe,
odvolavka na Standardné terapeutické postupy, prip. odborné odporti¢ania, medzinarodné
odborné odporicania mdze byt v rozpore s ustanoveniami uvedenymi v Stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku. Navrh zdkona €. 363/2011 Z. z. sa odvolava na odborné
odporucania, odporucané terapeutické postupy, t.j. malo by sa zvazit’ ich akceptovanie aj vo
vztahu k Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho ndavrhu.

VSZP

bodu 6. - ustanovenie § 3 navrhu vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky, ktorou sa meni vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 435.2011 Z. z. o spdsobe urcenia Standardnej davky lie¢iva a maximalnej vysky
ihrady zdravotnej poist’ovne za Standardnu davku lieciva v zneni neskorsich
predpisov

INavrhujeme ponechat’ § 3 odsek 4 nad’alej v platnosti. Odovodnenie: V§eobecna zdravotna
poist'oviia je toho nazoru, ze je dovodné pouzivanie dennej definovanej davky lie¢iva
luréenej Svetovou zdravotnickou organizaciou, ktora je pre zarad’ovanie a hodnotenie
nakladovej efektivnosti pouzitel'nd, najmi ak je predpoklad, ze sa pouziva aj inymi
agentirami v krajinach Eurdpskej tnie, ktoré hodnotia nakladovu efektivnost’.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze podla samotnych
vyjadreni Svetovej zdravotnickej organizdcie dennd definovand davka lie¢iva nema byt
mernou jednotkou pre stanovenie uhrady lieku.

VSZP

C1. I bod 101. - ustanovenie § 88 odsek 8

INavrhujeme tivodnl vetu zmenit’ nasledovne ,,Zdravotna poistoviia méze po stthlase
udelenom pred predpisanim lieku osetrujiicim lekdrom poistencovi uhradit’ najviac vo vyske
70 %”. Odovodnenie: Navrhujeme zjednotit’ pravidla pre stanovenie vysky thrady
nckategorizovanych liekov a to tak, aby aj u neregistrovanych liekov a neregistrovanych
indikécii bola ur¢ena hranica 70% z ceny lieku z dévodu odstranenia rozdielov a
zjednotenia pravidiel pri urovani vysky thrady pre registrované a neregistrované lieky,
ktorych thrada je pozadovana nad povinny ramec zakona. Nie je dévod pri uréovani vysky
(hrady zvyhodnovat’ neregistrované lieky, kde neistota dosiahnutia terapeutického efektu

liecby je vysSia na rozdiel od registrovanych liekov, ktoré maju klinickymi skuskami

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho ndvrhu.
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[potvrdent u¢innost’ a bezpecnost.

VSZP

C1. I bod 101. - ustanovenie § 88 odsek 8 pism. b)

INavrhujeme urcit’ formalnu stranku potvrdenia o skonceni registracnej fazy klinického
skisania (vzor), ktoré tvori prilohu Ziadosti osetrujuceho lekara poistenca v zmysle
navrhovaného znenia pism. b). Odovodnenie: Navrhujeme urcit’ formalnu stranku
potvrdenia o skonéeni registracnej fazy klinického skusania (vzor), ktoré tvori prilohu
ziadosti oSetrujiiceho lekara poistenca v zmysle navrhovaného znenia pism. b) ¢o do jeho
obsahu, formatu a kto ho vydava.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze zavedenie vzoru
potvrdenia o skonceni registracnej fazy klinického skusania neodstrani prekdzky vo
vztahu k liekom, ktoré mozno pouzit' v indikdcidch, pre ktoré nebola vykonana registracndj
Studia.

VSZP

C1. I bod 103. - ustanovenie § 88 novy odsek 10

INavrhujeme vypustit’ druhi vetu a v tretej vete nahradit’ slova ,,do 15 dni od dorucenia
odvolania” slovami ,,do 15 pracovnych dni od dorucenia odvolania”. Oddvodnenie:
Informovany stihlas pacienta je povinny v zmysle platnej legislativy. Za lieCbu pacienta je
Iplne zodpovedny osetrujici/odborny lekar, ktory na zaklade zdravotného stavu pacienta
indikuje konkrétnu terapeuticku intervenciu. Zdravotna poistoviia v ramei prechodu na
elektronické spracovanie Ziadosti vinima podpis pacienta ako technicky problém pre
vSetkych ziiCastnenych, nakol’ko pacient nedisponuje elektronickym podpisom v ramci
systému e-ziadosti.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo ciastocne. Ministerstvo
pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo vo vztahu k zruSeniu povinnosti uviest
podpis poistenca na odvolani proti rozhodnutiu zdravotnej poistovne. Za ucelom
zabezpecenia podania Ziadosti elektronicky ministerstvo zaviedlo moznost priloZit podpis
poistenca ako prilohu k Ziadosti.

VSZP

C1. I bod 103. - ustanovenie § 88 novy odsek 13

INavrhujeme slova ,,ustanovenia, ktoré aktualizuje ku prvému diu kalendadrneho mesiaca.”
zmenit' na slova ,,ustanovenia vzdy k 15. diiu nasledujuceho kalendarneho mesiaca za
obdobie predchadzajuceho kalendarneho Stvrtroka.” Odovodnenie: Takato uprava by
znizila administrativnu zat'az a suvisiace problémy s technickym zabezpecenim spracovania
dat v ramci zdravotnej poistovne, pricom by nebol zmareny tcel upravy, a to kontrola, ¢i
nedochadza k neodévodnenym rozdielom pri schvalovani uhrady lieku pre pacientov s
rovnakym alebo porovnatelnym zdravotnym stavom.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho ndvrhu.

VSZP

C1. I bod 104. - ustanovenie § 88 odsek 16

INavrhujeme nahradit’ nasledovnym znenim: ,,Zdravotna poistoviia méze uhradit’ liek,
zdravotnicku pomdcku alebo dietetickll potravinu podl'a odseku 7 najviac vo vyske 70 % a)
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedend v zozname
kategorizovanych liekov, ak liek je zaradeny v zozname kategorizovanych lickov b)
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku, ktora je uvedena
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zozname kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov, ak zdravotnicka pomdcka je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, ¢) maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za dieteticka
potravinu, ktora je uvedend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ak

dieteticka potravina je zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, d) z

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo Cciastocne. V zmysld
upraveného legislativneho navrhu bude mozné uhradit liek, ZP a DP zaradenii v zoznamuyj
maximdine vo vyske 90 % z UZP uvedenej v zozname alebo dohodnutej v zmluve podla
7a, 29a alebo 57a alebo vo vyske 70% z konecnej ceny lieku vo verejnej lekarni, podld
toho ktord z tychto vysok je najnizsia.
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ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 15, ak liek nie je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, €) z ceny zdravotnickej pomocky vypocitanej podla odseku 15, ak
zdravotnicka pomocka nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych
lpomocok alebo v zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, f) z
ceny dietetickej potraviny vypocitanej podl'a odseku 15, ak dieteticka potravina nie je
zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin.*“. Odévodnenie: Navrhujeme
percentudlne vyjadrenie maximalne vysky thrady zdravotnej poistovne pre vSetky pismena
doplnit’ do prvej vety a nasledné odstranenie percent z jednotlivych pismen z dévodu
odstranenia rozdielov a zjednotenia pravidla pri ur€ovani vysky thrady pre registrované a
neregistrované lieky, ktorych uhrada je pozadovana nad povinny ramec zakona. Nie je
dovod pri urovani vysky tthrady zvyhodiiovat’ registrované lieky nespiiajiice preskripéné
alebo indikaéné obmedzenia, kde neistota dosiahnutia terapeutického efektu lieCby je vyssia
na rozdiel od inych registrovanych liekov, ktoré maji klinickymi skiiskami potvrdent
la¢innost’ a bezpecnost.

VSZP

CL I bod 14. - ustanovenie § 7 a k navrhu vyhlasky, ktorou sa ustanovujii podmienky
vypoctu prahovej hodnoty pre tcely postidenia nakladovej efektivnosti lieku
INavrhujeme v § 7 a v navrhu vyhlasky upravit’ v akych cenach sa bude prepocitavat’
prahova hodnota, ¢i v beznych cenéch alebo stalych cenach hrubého domaceho produktu a z
akého obdobia bude hruby domaci produkt vychadzat s prihliadnutim na dostupnost’ dat.
(Od6vodnenie: Pre jednoznaény vyklad navrhujeme na ucely zékona a vyhlasky spresnenie
Ivypoctu prahovej hodnoty (v akych cenach bude pocitany hruby doméci produkt na
obyvatel'a a z akého obdobia bude hruby domaéci produkt na obyvatel’a vychadzat s
prihliadnutim na dostupnosti dat), pricom bude potrebna dopadova studia suvisiaca s
Ivyhlaskou pre vypocet prahovej hodnoty.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho ndvrhu.

VSZP

Cl. I bod 16. - ustanovenie § 7a odsek 6 prva veta

INavrhujeme na konci prvej vety doplnit’ slova ,,v lehote 15 pracovnych dni pred konanim
zasadnutia poradného organu.”. Odoévodnenie: Z praxe vyplynula potreba doplnenia
minimalnej lehoty, v ktorej by mali byt’ ¢lenom poradnych orgénov spristupnené
podmienky uhrady lieku, aby ¢lenovia poradnych organov mohli adekvatne postadit’
predlozeny navrh v kontexte uzatvorenej zmluvy.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.

VSZP

C1. I bod 36. - ustanovenie § 14a

INavrhujeme zakonom alebo vykonavacim predpisom ustanovit kritéria, za ktorych moze
lick podliehat’ osobitnej cenovej regulacii. Odévodnenie: Zamedzenie netransparentnosti pri
[posudzovani, ¢i liek podlieha alebo nepodlieha osobitnej cenovej regulacii.

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Pojem okolnosti hodné
osobitného zretela bol v legislativnom navrhu zvoleny za uicelom pokrytia, co najsirsieho,
okruhu vynimocnych pripadov. Obsah tohto pojmu ma byt naplneny poradnou cinnostou
poradnych organov a rozhodovacou cinnostou spravneho organu.

VsSZPpP

CL. I bod 4. - ustanovenie § 3
[Nakol'ko sa v zmysle platnej pravnej Gpravy poistenec na thrade lieckov poskytovanych v

rimci UZS nepodiel’a (povodné ustanovenie § 3 ods. 4), vznika potreba upravit', kto sa bude

\Ministerstvo  pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.
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podiel’at’ na uhrade pripadného doplatku za liek na inovativnu liecbu. Odévodnenie:
Uvedené navrhujeme upravit’ vzh'adom na obmedzené finanéné moznosti zdravotne;j
poistovne a na obmedzené financné moznosti poistenca.

VSZP Cl. I bod 4. - ustanovenie § 3 novy odsek 2
INavrhovana pravna uprava zavadza moznost’ zaradit’ do zoznamu kategorizovanych liekov
(d’alej len ,,ZKL*) liek na inovativnu liecbu poskytovany v ramci Gstavnej zdravotne;j
starostlivosti (dalej len ,,UZS*). Zaroveti sa stanovuje, Ze takyto lick mozno zaradit’ do
ZKL vylu¢ne na zéklade zmluvy o podmienkach tihrady lieku uzatvorenej podla § 7a
zakona. Navrhujeme doplnit’ postup predpisovania, vykazovania a uhrady inovativnych
lickov poskytovanych v ramci Uzs tak, aby bol odstraneny nesulad medzi uhradou lickov o . . . L,
pocas UZS a poéas inovativnej lie¢by, na ktord je potrebny predchadzajiici stthlas Mzr.usterjstvo p }"zp omienku . zdravoinej - poistovne akceptovalo a zapracovalo - do

., N . , i L. . , . legislativneho ndavrhu.
zdravotnej poistovne. Oddvodnenie: Aktudlne platny ZKL urcuje podmienky thrady liekov
poskytovanych v ambulantnej alebo lekarenskej zdravotne;j starostlivosti. Lieky na
inovativnu liecbu nie st uréené na ambulantné pouzitie, pacientovi su podavanie pocas
hospitalizacie, za podmienok zmluvne dohodnutych medzi MZ SR a drzitel'om registracie.
[de o novi kategoriu liekov (lieky na inovativnu lie¢bu poskytované v UZS), pre ktoré
navrhujeme zadefinovat’ sposob ich predpisovania, vykazovania a thrady len s
predchadzajiicim sihlasom zdravotnej poistovne v realnej praxi.

VSZP C1. T bod 51. - ustanovenie § 18 odsek 5 \Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo. Pouzitim pojmu docasny)
INavrhujeme zakonom alebo vykonavacim predpisom definovat’ pojem ,,do¢asné znizenie lsa maju pokryt vsetky pripady, v ktorych dochddza k nakupu lieku osobitnym spoésobom
liradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom §tate” a urcit’ lehotu doCasného znizenia. bez ohladu na skutocnost, ¢i tento nakup je uskutocneny na pol roka, rok alebo dva roky.
(Odovodnenie: Potreba dodefinovania docasného znizenia uradne uréenej ceny lieku v inom Cielom tohto navrhu nie je vylicit z referencovania uradne urcené ceny liekov, ale ceny
Clenskom State, ktoré nebude mat’ vplyv na referencovanie thrady lieku v Slovenskej liekov, ktoré vyplyvaju osobitnych spésobov nakupu liekov akym je v podmienkach SR
republike. centralny nakup liekov zdravotnymi poistoviiami.

VSZP CI. I bod 54. - ustanovenie § 20 odsek 6
INavrhujeme odsek 6 vypustit. Odévodnenie: Navrhovana Giprava umoziuje urcit’ osobitnii Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoZe jednym zo
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva pre rozne zakladnych cielov je zabezpecit whradu liekov z prostriedkov verejného zdravotného
indikacie toho istého lieku. Nestuhlasime s ur¢ovanim rozdielnej vysky thrady pre rozne poistenia v o najSirsom rozsahu indikdcii. Znemoznenim stanovenia vySky uhrady
indikacie liecku. Takato uprava by si vyziadala zmenu informa¢ného systému zdravotnych risluchajucej klinickému prinosu lieku v danej indikacii by bolo dosiahnutie tohto ciela
[poistovni ako aj poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a s tym stvisia neplanované vyznamne eliminované.
finan¢né naklady a problémy s technicko-administrativnym zabezpecenim.

VSZP CL I bod 56. — ustanovenie § 21c odsek 11 pism. a) . . . . L
[Navrhujeme slovo ,,okolnosti“ nahradit’ slovom,, okolnosti“. Oddvodnenie: Legislativno- M”_”Ste’,ﬁswo p szp omienku - zdravotnej - poistovne - akeeptovalo a zapracovalo  do

L. . legislativneho navrhu.
technicka pripomienka.

VsSZPpP C1. I bod 56. — ustanovenie § 21c odsek 7

INavrhujeme doplnit’ ustanovenie, ktorym by sa upravil rezim, v ktorom bude liek v obdobi:

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo. Nakolko bola vsak tdto
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- ak od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do ZKL uplynulo desat’
rokov a este neuplynula doba dvoch rokov, pocas ktorych trva ur€enie, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulécii, - odo dia zaniku uréenia, Ze podlicha osobitnej cenovej
regulécii, do dna vykonatel'nosti rozhodnutia o uréenie, ze podlicha osobitnej cenovej
regulacii na zaklade opétovnej ziadosti podla § 14a, ktort je mozné podat’ najskor po
uplynuti 12 po sebe nasledujucich mesiacov od zaniku urcenia. Odévodnenie: Technicko-
administrativna otazka nastavenia procesu.

podmienka z legislativneho navrhu vypustend, ministerstvo ju nezapracovalo.

VSZP C1. T bod 58. - ustanovenie § 29a odsek 2 pism. b)
INavrhujeme nasledovné znenie ,,s distribatorom zdravotnickej pomdcky zdravotna Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
poistovna.” Odovodnenie: Legislativno-technicka pripomienka. Uvedené navrhujeme z legislativneho navrhu.
dovodu zosuladenia gramatického znenia pismena a) a pismena b).
VSZP C1. I bod 95. - ustanovenie § 83 odsek 1
INavrhujeme v zakone urcit’ povinnost’ ustanovit’ ¢lenov osobitnej komisie v Statate . . . . L,
.. , . . , o .. ., \Ministerstvo  pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktory publikuje na svojej webovej stranke. L ;
R . . R R ., e Ly legislativneho ndvrhu.
(Odovodnenie: Zakon ustanovuje, ze minister si ma zriadit’ osobitni komisiu a sicasne
absentuje zloZenie tejto komisie.
VSZP L IV zdkon & 211.2000 Z. . Ministers.lvo pripomienku z.dravotnejr poist’ov&e akceptovalo. Nakolko bolo 1fsvak
. . . e, i . Istanovenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku ako, ZP a DP ako nepovinne|
INavrhujeme namiesto znenia ,,§ 5 ods. 5 sa doplia pismeno t)“ vlozit’ znenie ,,§ 5a ods. 5 sa . . i . . . . .
o, NN ) L . . zverejniovanej zmluvy na zaklade pripomienky MSSR vypustené, ministerstvo pripomienku
doplia pism. t)* Odovodnenie: Legislativno-technicka pripomienka. R o, ,
zdravotnej poistovne nezapracovalo do legislativneho navrhu.
VSZP K Cl. I bod 103. - ustanovenie § 88 novy odsek 12
INavrhujeme novy odsek 12 vypustit. Odévodnenie: Zdravotna poistoviia méze (t.j. nema . . . . .
. i \Ministerstv ku zdravot il kceptovall lo d
povinnost’) v odévodnenych pripadoch uhradit’ liek nad ramec § 3 zakona €. 363/2011 Z. z. ”?IS e},’s ° P ’,’lp omienku  zaravotnej  poistovne - akceplovalo @ zapracovalo  éo
., . ; . . R ., , , legislativneho ndvrhu.
Takto ulozenu povinnost’ zdravotnej poist'ovni zverejiiovat’ rozhodnutia o thradach, ktoré
nie su explicitne narokovatel'né, povazujeme za nedovodnu.
VSZP K CI. I bod 105. - ustanovenie § 88 odsek 17
INavrhujeme slova ,,podla odseku 12 nahradit’ slovami ,,podl’a odseku 8 a 16 Winisterst . onk y imei - kcentoval o d
. . . . inisterstvo  pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
(Odovodnenie: Vzhl'adom na pripomienku k ¢l. I bod 101. navrhujeme, aby zdravotna o p ) D 7P 4 P
Ce , , . N o , legislativneho navrhu.
poistoviia mohla v pripadoch hodnych osobitného zretel'a uhradit’ liek, zdravotnicku
pomdcku alebo dietetickt potravinu aj nad ramec limitov podl'a odseku 8.
VSZP ustanoveniu § 1 navrhu vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,

ktorou sa ustanovujui podmienky vypoc¢tu prahovej hodnoty pre ucely posidenia
nakladovej efektivnosti lieku
Navrhujeme doplnit’ ustanovenie o pripad, ak posudzovany liek ziska v porovnani s inou

medicinskou intervenciou viac ako 12 ziskanych mesiacov zivota Standardizovanej kvality.

\Ministerstvo  pripomienku zdravotnej poistovne akceptovalo a zapracovalo do
legislativneho navrhu.
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(Od6vodnenie: Z praxe vyplynula potreba doplnenia takéhoto pripadu.

VSZP

ustanoveniu § 119 ods. 10 zakona ¢. 362.2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov —
nad ramec navrhu

INavrhujeme v ustanoveni vlozit' novu tretiu vetu v zneni: ,,Odborny lekar je povinny
predpisat humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ktoré indikoval
pocas lekarskeho vySetrenia aj v pripade, ak ich predpisovanie nie je viazané na odbornost’
lekéra.” Odovodnenie: Zavedenie jednoznacnej pravnej Uipravy tak, aby sa povinnost’
osetrujuceho lekara vybavit’ pacienta vSetkymi potrebnymi liekmi po vySetreni tykala
vSetkych liekov s preskripénymi obmedzeniami aj bez preskripénych obmedzeni v zmysle
dovodovej spravy.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho navrhu.

VSZP

ustanoveniu § 119 ods. 3 ziakona ¢. 362.2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych ziakonov v zneni neskorSich predpisov —
nad ramec navrhu

INavrhujeme zmenit’ znenie ustanovenia nasledovne: Prva veta ,,Ak d’alej nie je ustanovené
inak predpisujuci lekar v tistavnom zdravotnickom zariadeni predpisuje humanny liek,
zdravotnicku pomdcku a dieteticku potravinu na objednavku v listinnej podobe alebo v
elektronickej podobe. Druhd veta ,,Predpisujuci lekar v ustavnom zdravotnickom zariadeni
je pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani tistavne;j
[pohotovostnej sluzby povinny v sulade s preskripénymi obmedzeniami a indikaénymi
obmedzeniami predpisat’ humanny liek, dietetickt potravinu a zdravotnicku pomécku v
[pocte baleni potrebnych na liecbu pacienta v trvani najviac na dobu 30 dni a individualne
zhotovenu zdravotnicku pomocku.* Tretia veta ,,Pri predpisovani humanneho lieku,
zdravotnickej pomocky, dietetickej potraviny a individualne zhotovenej zdravotnicke;j
[pomocky pri prepusteni osoby z ustavnej zdravotne;j starostlivosti a pri poskytovani ustavnej
pohotovostnej sluzby je predpisujuci lekar povinny vytvorit’ preskripény zdznam podl'a
odseku 12 pism. h) okrem pripadu nefunkénosti technickych zariadeni podla § 120 ods. 21
Stvrta veta ,,Pri predpisovani huménneho lieku, dietetickej potraviny, zdravotnickej
pomdcky a individualne zhotovenej zdravotnickej pomocky pri prepusteni osoby z ustavnej
zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani ustavnej pohotovostnej sluzby je predpisujuci
lekar opravneny pisomne poverit’ preskripciou a vytvorenim preskripéného zdznamu iného
lekara, a to aj lekara, ktory ma odbornu sposobilost’ na vykon odbornych pracovnych
Cinnosti, ale zatial’ nenadobudol odbornu spdsobilost’ na vykon $pecializovanych
pracovnych ¢innosti.“ Piata veta ,,Pri postupe podl'a tohto bodu sa odsek 11 druha a tretia
veta pouZije primerane.” Siesta veta Na zaklade dohody s pacientom lekérsky predpis v
listinnej podobe nevyhotovi; o tejto moznosti je predpisujuci lekar povinny informovat’
pacienta. Siedma veta ,,Humanny liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina
predpisana lekarom ustavného zdravotnickeho zariadenia nie je uhradzana na zéklade
verejného zdravotného poistenia, ak poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti nema uzatvorena

Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoZe je nad ramec
legislativneho navrhu.
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zmluvu o poskytovani zdravotnej starostlivosti so zdravotnou poistoviiou, v ktorej je osoba
poistena.” Odovodnenie: Prva veta- Navrhovanou pravnou Gpravou sa naspit’ stanovuje
predpisovanie L,ZP,DP na objednavku, ked’ze toto opravnenie sa novelou nesystémovo v §
119 ods. 3 vypustilo avSak v ostatnych ustanoveniach zakona 362/2011 ostali objednavky
zachované Druha veta- Vypusta sa povinnost’ preskribovat’ vyluéne kategorizované L, ZP,
DP, nakol’ko v praxi v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti dochadza aj k podavaniu
nekategorizovanych L,ZP, DP. Tretia veta- navrh ma zosuladit’ textaciu §119 ods. 3 prvej
lvety a tretej s druhou vetou. Stvrta veta a Piata veta- navrhovana pravna tprava zabezpedi
zosuladenie stavu pravneho so stavom faktickym, kedy neatestovany lekar vykonava
diagnostiku aj lie€bu pacienta pod dohl'adom atestovaného lekara. Neatestovany lekar, ktory|
ziskal odbornt sposobilost’ na vykon odbornych pracovnych ¢innosti, samostatne vykonava
odborné pracovné ¢innosti preventivnej a lieGebnej starostlivosti, ktoré zodpovedaju
rozsahu a obsahu ziskaného vzdelania. Neatestovany lekar disponuje rozsiahlymi
odbornymi a metodologickymi vedomostami z mnohych oblasti $tudijného odboru na
larovni syntézy a hodnotenia. Rozumie podstatnym stvislostiam, principom a tedridm
odboru, vykonava zakladné diagnostické, terapeutické a preventivne postupy, vratane
predpisovania lickov na zaklade poverenia. Siesta a siedma veta zostavaji nezmenené

VSZP

ustanoveniu § 3 nad ramec navrhu

INavrhujeme doplnit’ novy odsek 3 v zneni: ,,V pripade, ze poistoviia obstara podl'a
osobitného predpisu 3a) lieky poskytované v ramci ambulantne;j starostlivosti alebo
lekarenske;j starostlivosti v prislusnej referencnej skupine kde sa nachadzaji porovnatel'né
licky s rovnakym lieCivom, ktorym je urceny osobitny sposob tihrady, ktoré sa uhradzaji
ako pripocitatel'na polozka k vykonu v ambulantnej starostlivosti alebo v lekarenskej
starostlivosti ako lieky ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, vSetky ostatné lieky v
ramci prislusnej referenc¢nej skupiny liekov su hradené na zaklade verejného zdravotného
poistenia maximalne do vysky ceny lieku obstaraného poistoviiou. 3a) § 6 ods. 6 pism. b)
zakona &. 581/2004 Z. z.“ Odévodnenie: Uvedeny princip plati v pripade UZS a navrhujeme
ho zaviest’ aj do ambulantnej starostlivosti, lebo predstavuje princip hospodéarneho a
efektivneho vynakladania prostriedkov zdravotného poistenia.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramed
legislativneho navrhu.

VSZP

ustanoveniu § 4ca vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
321.2005 Z. z. o rozsahu praxe v niektorych zdravotnickych povolaniach

INavrhujeme do ustanovenia vlozit' nové pismeno ae), ktoré znie: ,,ae)vykonava preskripciu
na zaklade poverenia lekara s odbornou sposobilost'ou na vykon $pecializovanych
pracovnych ¢innosti podla osobitného predpisu X* Poznamka pod ¢iarou k odkazu X znie
nasledovne: ,,§ 119 ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov* Od6évodnenie Z
dovodu pravnej istoty navrhujeme pridat’ do zoznamu odbornych pracovnych ¢innosti
neatestovaného lekara aj predpisovanie na zaklade poverenia atestovanym lekarom.

\Ministerstvo pripomienku zdravotnej poistovne neakceptovalo, pretoze je nad ramec
legislativneho navrhu.
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UJDSR  |Odoslané bez pripomienok
NBS (Odoslané bez pripomienok
MPSVRSR [Odoslané bez pripomienok
UGKKSR |0Odoslané bez pripomienok
NBU (Odoslané bez pripomienok
UPVSR  [Odoslané bez pripomienok
MPRVSR |Odoslané bez pripomienok
Uﬁl\\]/[ss;R (Odoslané bez pripomienok
PMUSR [Odoslané bez pripomienok
MVSR  |Odoslané bez pripomienok
MKSR  |Odoslané bez pripomienok
GPSR  |Odoslané bez pripomienok

Vysvetlivky k pouzitym skratkdm v tabulke:
O — obyc¢ajna
Z — zasadna



