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APZD

Asociacia priemyselnych
zvazov a dopravy

bod ¢ 6

Stanovisko Asocidcie priemyselnych zvdzov a dopravy

na rokovanie HSR SR dria 4. 5. 2026

Navrh zakona, ktorym sa menf a dopltia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady

liekov, zdravotnickych pomaocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia

a 0 zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskor3ich predpisov a ktorym sa menia a doplfiajt

niektoré zakony

1. Postoj APZD

APZD berie predloZeny materidl na vedomie a odporuca ho na dalsie legislativne konanie.

2. Zdovodnenie postoja APZD

APZD neuplatnila v medzirezortnom pripomienkovom konani Ziadne pripomienky.

3. Strucny popis navrhovanych zmien, ciel a obsah materialu

Ciefom ndavrhu zakona je:

zlepsit dostupnost liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na slovenskom
trhu,

zabezpeclit udrzatelnost verejného zdravotného poistenia a efektivnejSie vynakladanie
verejnych zdrojov,

zvysit transparentnost a predvidatelnost rozhodovania pri Ghradach,

odstranit aplikacné nejasnosti a znizit administrativnu zataz v kategorizacii,

podporit konkurenciu a vstup generickych a biologicky podobnych liekov do systému Uhrad,

odstranit diskriminaciu domacich vyrobcov zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.

Obsah materialu a navrhované zmeny:

precizuju sa zakladné definicie (napr. dietetickd potravina, zavainé ochorenie, pediatricka
indikacia), ¢im sa zvySuje pravna istota a jednotnost vykladu,
spresnuje sa definicia dietetickych potravin —explicitne sa vylu€ujd formy ako tablety i kapsuly

a upravuje sa rozsah potravin hradenych z verejného zdravotného poistenia,
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upravuje sa spdsob uréovania cien — Uradne uréend cena sa explicitne odliSuje od ceny vratane
DPH a obchodnych marzi v distribu¢nom retazci,

upravuje sa mechanizmus vypoctu eurdpskej referencnej ceny dietetickych potravin na zaklade
jednotkovej ceny (lepsie porovndvanie medzinarodnych cien),

vypustaju sa duplicitné alebo obsolentné ustanovenia (napr. definicia lieku na lieCbu zdvazného
ochorenia), pricom kritéria sa presuivaju do vecnejsich ustanoveni zékona,

doplfia sa pravny ramec pre lieky na pediatrické indikacie vratane $pecifickych pravidiel ich
hodnotenia a Uhrady,

rozSiruju sa moznosti zaradenia liekov do kategorizacie aj bez splnenia Standardnej nakladovej
efektivnosti pri splneni prisnych klinickych kritérii (napr. pre zavainé, zriedkavé alebo
pediatrické ochorenia),

precizuju sa pravidld pre tzv. MEA zmluvy (zmluvy o podmienkach Uhrady), vratane rozsahu
dovernych informacii a transparentnosti Udajov,

upravuju sa mechanizmy na podporu vstupu a zotrvania generickych a biologicky podobnych
liekov v systéme Uhrad s cielom zvysit konkurenciu a znizit naklady,

upravuje sa rezim vynimocénych uhrad liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
s cielom zvysit predvidatelnost rozhodovania,

odstranuje sa povinnost predkladat eurdpske referencné ceny pre slovenskych vyrobcov
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin,

doplfiaju sa opatrenia na predchadzanie vypadkom liekov (napr. oznamovacie povinnosti,
mimoriadne objednavkové rezimy, obmedzenia distribucie),

posiliuje sa systém sledovatelnosti liekov a kontrola dodavatelskych retazcov (traceability),
znizuje sa administrativna zataz v povolovacich a oznamovacich konaniach a spresiuju sa
kompetencie orgdnov,

upravuju sa sankéné mechanizmy s ciefom zvysit ich efektivnost a preventivny ucinok,
vykondvaju sa legislativno-technické Upravy a zosuladenie s pravom EU (najmi v oblasti

koordinacie systémov socidlneho zabezpecenia a regulacie liekov).

Zakon nadobuda udinnost 1. oktébra 2026.
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