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ZAMESTNAVATELOV

STANOVISKO REPUBLIKOVEJ UNIE ZAMESTNAVATELOV

Bod 6 — Navrh zé&kona, ktorym sa meni a dopliia zékon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a doplfiajd niektoré zékony

Struény popis podstaty materialu najma jeho relevancie z pohl'adu RUZ

Bod bol zaradeny na rokovanie HSR dna 24.04.2026 Ministerstvom zdravotnictva SR ako iniciativny material s
oddévodnenim zvySenia dostupnosti lieCby hradenej z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, vysSia
transparentnost v procese kategorizacie lieku a Uhrady lieku na ,vynimku" a jeho naslednej Uhrade z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia.

Cielom a obsahom materidlu je najma:

Dovodom vypracovania ndvrhu zakona je zvysit dostupnost liecby hradenej z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, vySSia transparentnost v procese kategorizacie lieku a Uhrady lieku na ,vynimku” a jeho ndslednej Uhrade
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Navrh zakona tiez obsahuje Upravy s cielom dosahovania vyssej efektivnosti a rychlosti kategorizacného procesu,
vy$Sej dostupnosti generickych a biologicky podobnych liekov, ktorych Gcelom je okrem zvysSenia dostupnosti liekov
aj ochrana prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Navrh zdkona dalej reaguje na potrebu odstranit aplikacné nejasnosti, zosuladit vnutrostatnu prdvnu Upravu s
pravom Eurdpskej Unie a medzinarodnymi Standardmi a na zabezpecenie vy$Sej miery pravnej istoty regulovanych
subjektov v oblasti humannej a veterindrnej farmadcie, transfuznej sluzby a distribuénych retazcov liekov.

Tento zdkona nadobuda Gcinnost 1. oktébra 2026 okrem bodov 16, 149, 150 a 176 ¢l. |, bodu 1, § 6 ods. 2 pism. p)
2. bodu a bodov 4 az 14 v ¢l. IV, ktoré nadobtdaju G¢innost 01.01.2027 a § 6 ods. 2 pism. g) 2. bodu v &l. IV, ktory
nadobuda ucinnost 1. jula 2027.

Postoj RUZ k materialu

Navrh zakona sa predkladd ako iniciativny material. RUZ ndvrh v medzirezortnom pripomienkovom konani
pripomienkovala, pri¢om niekolko z predloZzenych pripomienok nadalej zostava predmetom rozporu.

RUZ odpori&a névrh na dalsie konanie s niZ$ie uvedenymi pripomienkami.

Pripomienky RUZ k predkladanému materialu

1. Zasadna pripomienka k Cl. 1, bod 19, ust. §7ao0ds. 10
Navrhujeme vypustit pism. c¢) a d).

Oddévodnenie;

Podla predmetného ustanovenia by sa dohodnutd uhrada lieku s MEA zmluvou by spristupnila Ziadatelovi o
kategorizaciu iného lieku, voci ktorému by bol liek s MEA zmluvou komparatorom. Zavedenie zakonnej povinnosti
mic¢anlivosti tohto Ziadatela s moznostou pokuty za jej porusenie nepovazujeme za efektivnu, kedze zo strany MZ
SR bude mimoriadne naro¢né dokdzat, ze k vyzradeniu dévernej uhrady doslo prave zo strany drzitela registracie
konkurenéného lieku. Riesenim problému, ked su v ramci hodnotenia NIHO vznika problém v pripadoch, ked' su
niektoré informacie zaciernené, v nijakom pripade nesmie byt spristupnenie priamo dohodnutej dévernej Uhrady
priamemu konkurentovi. Ak ma byt MEA oznacend ako dbvernd, nie je mozné, aby sa jej kltiCové ustanovenie
poskytovalo priamemu konkurentovi na zaklade zakona. V takom pripade sa fakticky straca vyznam doévernosti.
Postup by bol zdroven v rozpore s principmi sutazného prdva. Riesenim uvedenej situdcie je, aby NIHO uviedol
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Ziadatelovi, akd Uhradu povazuje za nakladovo efektivnu (alebo aby to komunikovalo MZ SR pocas rokovania o
MEA), avSak bez vazby na dohodnutd uhradu komparatora, resp. bez toho, aby vyslovne dochdadzalo k
spristupneniu dohodnutej uhrady komparatora.

Rovnako problematicky je navrhovany postup pri vstupe prvého generického alebo biologicky podobného lieku, kedy
by bol tento liek aj s povinnou zlavou stéle drahsi ako je dohodnuta Uhrada origindlneho v MEA. Je neprijatelné, aby
bola drzitelovi generického alebo biologicky podobného lieku prostrednictvom elektronického portalu oznamena
dohodnutd Uhrada, ktora de facto predstavuje vySku nakladovo efektivnej uhrady. Takéto ,oznamenie o
ekonomickej nevyhodnosti® by malo za nasledok, ze informdcia o dbvernej vySke Uhrady sa stava verejne
dostupnym udajom este pred zaradenim a dostupnostou generika (generika alebo biologicky podobné lieky mézu
Ziadost stiahnut spat a nevstupit na slovensky trh), ¢o je v rozpore s principmi dévernosti a méze mat negativny
dopad na cenové a zmluvné mechanizmy vratane medzinarodného referencovania. Uvedené je uspokojivo rieSené v
sliasnom zneni § 21 ods. 6, podla ktorého: ministerstvo rozhodne o maximalnej vySke Uhrady zdravotne
poistovne za Standardnu davku lieciva podla odseku 10 tak, ze stanovenim maximalnej vysky Uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu dévku lieciva bude zachovand ekonomicka vyhodnost osobitnych podmienok Uhrady lieku
dohodnuta v zmluve o podmienkach Uhrady lieku.

2. Zéasadna pripomienka k Cl. 1, bod 30
Navrhujeme upravit predmetné ustanovenie tak, ze za slovami ,to neplati, ak predmetom ziadosti je liek
preukézatelne vyrdbany z krvi" sa slovo ,a" meni na ,alebo”, vypustaju sa slova ,jeho Ucinna latka je zaradena v
zozname kritickych liekov Eurdpskej Unie a“, za slovami ,Eurdpskej Unie” a slova ,a ministerstvo postupuje pri uréeni

jeho uradne urcenej ceny primerane podla § 19 ods. 5 pism. a) a b)" sa nahradzaju slovami ,pricom ministerstvo v
takom pripade postupuije pri uréeni jeho Uradne urcenej ceny primerane podla § 19 ods. 6°, nasledovne:

.,V § 16 ods. 4 pism. |) sa na konci pripdja bodkociarka a tieto slova: ,to neplati ak predmetom Ziadosti je liek
preukazatelne vyrabany z krvi alebo z [udskej plazmy, pricom ministerstvo v takom pripade postupuje pri urceni jeho
dradne urcenej ceny primerane podia § 19 ods. 6.”

Odbvodnenie:

Znenie bodu 30 nekoresponduje so znenim § 19 ods. 5 pism. a) a b), na ktoré odkazuje. Spravne ma byt uvedeny
odkaz na § 19 ods. 6. Terminologicka Uprava z lieku vyrobeného z krvi a fudskej plazmy na liek vyrobeny z krvi alebo
[udskej plazmy.

3. Zésadna pripomienka k Cl. |, bod 32
Navrhujeme vypustenie navrhovaného znenia § 16 ods. 9 a 10 a jeho nahradenie novym znenim v nasledovnom
znent:

(9) ,Ak predmetom rozhodovania ministerstva je zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku do referenc¢nej skupiny, v ktorej je zaradeny origindlny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach
Uhrady lieku podla § 7a ods. 1, a podmienky uhrady origindlneho lieku dohodnuté v tejto zmluve sa v désledku
zaradenia prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku nestavaju ekonomicky nevyhodnymi v
porovnani s podmienkami uhrady zaloZenymi zaradenim prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo je povinné pisomne oznamit drZitelovi registracie prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, Zze podmienky uhrady lieku sa vstupom prvého generického
lieku alebo prvého biologicky podobného lieku nestavaju s prihliadnutim na uzatvorenu zmluvu o podmienkach uhrady
lieku ekonomicky vyhodnymi (dalej len "ozndmenie o ekonomickej nevyhodnosti’) do 15 dni od podania Ziadosti o
zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku.”

(10) ,Ministerstvo v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti uvedie navrh dradne uréenej ceny prvého generického lieku
alebo prvého biologicky podobného lieku, v sulade s ktorym sa podmienky uhrady lieku zaloZené vstupom prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku stanu s prihliadnutim na podmienky dohodnuté v zmluve o
podmienkach uhrady lieku ekonomicky vyhodnymi. Drzitel registrdcie prvého generického lieku alebo prvého biologicky
podobného lieku je povinny do 15 dni od dorucenia oznamenia o ekonomickej nevyhodnosti svoju Ziadost o zaradenie
lieku s ohladom na navrh uUradne urcenej ceny prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku
uvedeny v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti zmenit, vziat ju spét alebo poZiadat ministerstvo o pokracovanie v
konani bez zmeny Ziadosti."
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Oddévodnenie:
Legislativno-technicka Uprava nadvazujuca na navrhovanu Upravu v bode 19. Navrhované ustanovenie zodpoveda
aktualnej pravnej Uprave, ktora je dostatocna.

4. Z&sadna pripomienka k Cl. |, bod 33
Navrhujeme v § 16 ods. 11 druhej vete za slova ,zdravotnym poistovniam” doplnit slovd ,a v anonymizovanej
podobe drzitelovi registréacie tohto lieku".

Odbvodnenie:

Nesuhlasime s tym, aby Udaje vymedzené v § 16 ods. 11 boli spristupriované vyluéne zdravotnym poistovniam.
Drzitel registracie by mal mat k dispozicii tieto Udaje v anonymizovanej podobe, aby s nimi mohol pracovat v rémci
farmako-ekonomického hodnotenia. Zéroven by tieto Udaje mali sluzit aj ako relevantny podklad pre rozhodovanie
Ministerstva zdravotnictva SR, ¢im by sa posilnila transparentnost a odbornost rozhodovacieho procesu.

5. Zésadna pripomienka k Cl. |, bod 52, ust. § 21

Navrhujeme znenie § 21 ods. 6 nahradit znenim: ,Ak podmienky Uhrady lieku dohodnuté v zmluve o podmienkach
Uhrady lieku podla § 7a ods. 1 sa v désledku zaradenia prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku nestali preukdzatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami Uhrady zaloZenymi zaradenim prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo
rozhodne o maximalnej vyske Uhrady zdravotnej poistovne za standardnu davku lie¢iva podla odseku 10 tak, Ze
stanovenim maximalnej vysky Uhrady zdravotnej poistovne za standardnu dévku lieciva bude zachovana ekonomicka
vyhodnost osobitnych podmienok thrady lieku dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku.”

Odbvodnenie:

Nesuhlasime so znenim v § 21 ods. 6 kde sa po zaradeni generika a biologicky podobného lieku zverejnia v
zozname kategorizovanych liekov presné podmienky origindlneho lieku, ak su v zmysle zmluvy ekonomicky
vyhodnejSie ako je zakonné znizenie uhrady generickych a biologicky podobnych liekov. Suhlasime s tym aby aj
nadalej boli lieky hradené v nékladovo-efektivnej uhrade avSak nesuhlasime s verejnym zverejnenim tejto vysky
Uhrady, ktoré nésledne vstupuje ako podklad pre referencovanie pre iné krajiny. Toto méze viest k vyradeniu liekov
zo zoznamu kategorizovanych liekov. Navrhované ustanovenie zodpoveda aktudlnej pravnej uUprave, ktora je
dostatocna.

6. Zéasadna pripomienka k Cl. |, bod 174, ust. § 98k
Navrhujeme v § 98k vypustit ods. 6.

Odbvodnenie:

Ustanovenie vytvara nepredikovatelné a pravne neisté prostredie pre drzitelov registracie liekov. V tak kratkom case
nie je mozné ocakavat, Ze k plosnému uzatvoreniu dodatkov, ktoré budu reflektovat nové znenie zékona, ¢i uz zo
strany drzitelov alebo Ministerstva zdravotnictva SR. Zaroven upozormujeme, ze prerokovanie a prezmluvnenie
priblizne 200 zmluv v lehote troch mesiacov je z praktického hladiska nerealizovatelné, pricom predpokladame, ze
konecny pocet zmliv moéze byt este vys$si. Uvedené je aj v prikrom rozpore so zdsadami pravneho $tétu, pravnej
istoty a legitimnych ocakavani, kedZe retroaktivne zasahuje do platnych zmluvnych vztahov.

7. Zéasadna pripomienka k Cl. V, bod 50, ust. § 23 ods. 1
Navrhujeme v pism. bg) slové ,dodany podla § 23 ods. 1 pism. at)" nahradit slovami ,dodany drzitelom povolenia
na velkodistribuciu liekov vydany" a doplnit pism. bh) nasledovne:

V § 23 sa odsek 1 dopifa pismenom bg), ktoré znie:

,bQg) ,bezodkladne spristupnit drzitelovi registracie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
na jeho Ziadost lekdrsky predpis alebo preskripény zaznam v anonymizovanej podobe, na zaklade ktorého bol
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodany drzitelom povolenia na velkodistribdciu liekov
vydany, za obdobie uvedené v Ziadosti drzitela registrdcie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov.".
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,bh) vrétit drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov rozdiel medzi uctovanou cenou lieku a cenou lieku uréenou
ako sucet dradne urcenej ceny lieku a maximalnej ceny obchodného vykonu drZitela povolenia na velkodistribuciu
liekov za vsetky balenia liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov dodané drZitelom povolenia na
velkodistribuciu liekov, pre ktoré drZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti nespristupnil drZitelovi
registracie lieku alebo drzitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo
predkripény zéznam v anonymizovanej podobe podla pism. bg) a liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov, ktorych uhrada podlieha predchadzajucemu suhlasu zdravotnej poistovne, dodané drzitelom povolenia na
velkodistribuciu liekov, pre ktoré drZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti spristupnil drZitelovi
registracie lieku alebo drZitelovi povolenia na velkodistribuciu liekov lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo
predkripcny zaznam v anonymizovanej opakovane, pre ktoré dokument, ktory drZitel povolenia na poskytovanie
lekdrenskej starostlivosti spristupnil drZitelovi registrdcie lieku alebo drzitelovi povolenia na velkodistribdciu liekov nie
je anonymizovanym lekdrskym predpisom podla § 2 ods. 33, alebo anonymizovanym preskripénym zaznamom podla
§ 2 ods. 34, neobsahuje nédlezitosti podla § 120 ods. 1 alebo je dbévodné podozrenie, Ze bol sfalSovany alebo inak
upraveny alebo pozmeneny, a za vsetky balenia liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov dodané
drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov, pre ktoré sa Cislo schvalenia zdravotnej poistovne uvedené na
lekdrskom predpise alebo preskripénom zdazname nezhodovalo s ¢éislom schvalenia zdravotnej poistovne
spristupnenym drzitelovi registracie alebo drzitelovi povolenia na velkodistriblciu liekov zdravotnou poistovriou podla
osobitného predpisu.”

Odbvodnenie:

Viaceré lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov maju urcené alebo dohodnuté rézne maximalne vysky
Uhrady zdravotnej poistovne v zavislosti od indikdcie. Takéto lieky je potrebné predat do distribucnej siete za rézne
ceny v zavislosti od indikacného obmedzenia, a pripadne aj v zavislosti od toho, ¢i vébec ide o liek uhradzany na
zaklade zoznamu kategorizovanych liekov, na zaklade osobitného pripadu Uhrady Ci o liek, cenu ktorého hradi
pacient ako samoplatca. To v praxi vytvara potrebu potrebného reportingu lekarfiou kolko baleni lieku bolo
vydanych na aku indikéciu a za aku vysku Uhrady, aby mohol velkodistribUtor liekov nastavit lekarni spréavnu cenu za
to-ktoré balenie (a dovozca lieku velkodistributorovi).

Za tym ucelom navrhujeme, aby bol drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinny spristupnit
na Ziadost drZitela registracie a velkodistributora lieku képie lekarskych predpisov a preskripénych zédznamov
anonymizovane] podobe (podobne ako pri tzv. emergentnych objednédvkach) za lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov toho-ktorého drzitela registracie, pripadne dodané do lekarne tym-ktorym
velkodistributorom, za ucCelom kontroly indikatného obmedzenia. Pri liekoch, ktorych Uhrada podlieha
predchadzajucemu suhlasu zdravotnej poistovne navrhujeme dodato¢nu kontrolu v podobe poskytovania Cisel
schvéleni zdravotnou poistoviou drzitelovi registracie alebo velkodistributorovi, aby mohlo byt toto ¢islo schvalenia
porovnané s Cislom uvedenym na lekarskom predpise, resp. preskriptnom zazname. Pri neopravnene vylakanej
zlave alebo poruseni povinnosti drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti spristupnit kdpie
predpisov navrhujeme povinnost vratit ziskany rozdiel v cene.

Navrh predlozeny do HSR je nedostato¢ny, pretoze obmedzuje povinnost lekdrne spristupnit lekérsky predpis alebo
preskripény zédznam v anonymizovanej podobe iba na lieky dodané podla § 23 ods. 1 pism. at), t]. cez tzv.
emergentny systém. Takato povinnost sama osebe je nezmyselnd, pretoze lekarsky predpis alebo preskripcny
zdznam v anonymizovanej podobe je povinnou prilohou kazdej objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a drzitel
registracie alebo distributor dokumentom uz disponuje. Naopak, obdobny systém je nevyhnutné zaviest pre vSetky
kategorizované lieky — nielen lieky objednané cez emergentny systém — pretoze bez toho nebude mozné v praxi
urGit aka cena ma byt na liek uplatnené. Rovnako je nevyhnutné zaviest v novom pism. bh) povinnost vratit
neopravnene vylakanu zlavu.

8. Zéasadna pripomienka k Cl. VI, bod 4, ust. § 3a
Navrhujeme uvedené ustanovenie vypustit.

Odbvodnenie:

Nesuhlasime s tym, aby sa akakolvek komunikéacia tykajuca sa odborného hodnotenia ministerstvu zdravotnictva a
drzitelovi registracie lieku alebo vyrobcovi zdravotnickej pomdcky doruCovala vyhradne prostrednictvom
elektronického portdlu. S NIHO by mal prebiehat odborny dialdég a diskusia v rdmci ktorej by sa mali vysvetlit
vzajomné stanoviskd, ¢o nie je mozné urobit iba prostrednictvom elektronickej komunikdcie na portali. S drzitelom
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by mala prebiehat diskusia v pripade odévodneného nesuhlasu za Ucasti NIHO aby sa tento odévodneny nesuhlas
transparentne vydiskutoval.

Zdroj: RUZ
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