Material na rokovanie
Hospodarskej a socialnej rady SR
dia 4.5.2026
k bodu ¢. 6

Stanovisko ZMOS

k ,Navrh zikona, ktorym sa meni a dopiiia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
Uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov

a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony*

Vseobecne k ndvrhu:

Navrh zakona, ktorym sa meni a dopiia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady
liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov a ktorym sa menia

a dopliaju niektoré zakony (dalej len ,,navrh zakona®) sa predlozil ako iniciativny material.

Ddévodom vypracovania navrhu zakona je podl'a predkladatel’a zvysenie dostupnosti liecby hradenej
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, vysSia transparentnost’ v procese kategorizacie
licku a thrady lieku na ,,vynimku“ a jeho naslednej thrade z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia. Navrh zékona tiez obsahuje upravy s cielom dosahovania vys$sej efektivnosti a rychlosti
kategorizacného procesu, vy$Sej dostupnosti generickych a biologicky podobnych liekov, ktorych
ucelom je okrem zvySenia dostupnosti lickov aj ochrana prostriedkov verejneho zdravotného
poistenia. Navrh zakona dalej reaguje na potrebu odstranit’ aplikacné nejasnosti, zostladit’
vnutro§tatnu pravnu upravu s pravom Europskej unie a medzindrodnymi Standardmi a na
zabezpecéenie vyS$Sej miery pravnej istoty regulovanych subjektov v oblasti humannej a veterinarnej

farmécie, transfiznej sluzby a distribu¢nych ret'azcov liekov.

Navrh obsahuje subor legislativnych a legislativno-technickych opatreni, ktorych ciel'om je spresnit’

a doplnit’ definicie zakladnych pojmov.



Pripomienky k navrhu

ZMOS k predloZzenému materidlu neuplatiiuje pripomienky.

Zaver

ZMOS navrhuje, aby Hospodarska a socidlna rada SR odporucdila predlozeny navrh zdkona na

d’alsie legislativne konanie.
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predseda ZMOS



