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Navrh zdkona, ktorym sa meni a dopifa zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopifaju niektoré zakony

Vseobecne k navrhu:

Navrh zakona, ktorym sa meni a dopifia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopifaju niektoré zakony (dalej len ,navrh zakona")
predklada Ministerstvo zdravotnictva SR ako iniciativny material.

Doévodom vypracovania navrhu zakona je zvysit dostupnost lie¢by 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. Navrh zdkona tiez obsahuje Upravy s cielom dosahovania vyssej efektivnosti a
rychlosti kategorizacného procesu, vysSej dostupnosti generickych a biologicky podobnych
liekov, ktorych uUcelom je okrem zvySenia dostupnosti liekov aj ochrana prostriedkov
verejného zdravotného poistenia.

Navrh zadkona dalej reaguje na potrebu odstranit aplikacné nejasnosti, zosuladit
vnutrostatnu pravnu Upravu s pravom Eurépskej Unie a medzindrodnymi Standardmi a na
zabezpeclenie vyssej miery pravnej istoty regulovanych subjektov v oblasti humannej a
veterinarnej farmacie, transflznej sluzby a distribu¢nych retazcov liekov. Navrh obsahuje
sUbor legislativnych a legislativno-technickych opatreni, ktorych cielom je spresnit a
doplnit definicie zadkladnych pojmov. Navrh zadkona sa na rokovanie HSR SR predklada s
rozporom v rieseni s Ministerstvom financii Slovenskej republiky, ktory sa tyka celkového
dopadu novely zédkona na rozpocet verejnej spravy.

Stanovisko AZZZ SR:

AZZZ SR mala v medzirezortnom pripomienkovom konani k predmetnému materialu
viacero zasadnych pripomienok, ktoré neboli akceptované. K materiadlu zasielame
nasledovné pripomienky:

CL.V
K novelizaénému bodu 1 (stiéasne s novelizacnhym bodom 91):

Cielom navrhovanej Upravy je zabranit nadobudaniu liekov od subjektov pdsobiacich mimo
regulovaného distribu¢ného retazca a tym posilnit kontrolu nad legalnym pohybom liekov.
V zmysle § 136 ods. 1 pism. a) je nedovolené zaobchadzanie s liekmi priestupkom a v pripade
konkrétnych drzitelov povoleni (§ 138) spravnym deliktom. V zmysle navrhovaného
novelizaéného bodu 91 sa rovnaky text doplfia ako sti&ast nedovoleného zaobchadzania s
liekmi iba vo vztahu k drzitelovi povolenia na velkodistribUciu. Vzhladom k navrhovanému
vSeobecnému ustanoveniu v § 2 vnimame tento bod ako duplicitny, pricom mame za to, ze
rozsirenie nedovoleného zaobchadzania s liekmi je platné pre vSetky subjekty uz na zaklade
navrhovaného znenia § 2 ods. 3 a nemdze predstavovat aplikaénu nejasnost.
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Zaroven navrhujeme rozsirit rozsah nedovoleného zaobchadzania s liekmi aj o situacie, ked'
fyzicka, alebo pravnicka osoba nadobudne lieky z regulovaného distribué¢ného retazca,
avsak svojim dalsim konanim smeruje k ¢innostiam realizovanym na zdklade vieobecnych
procesnych institutov v zmysle Obcianskeho, ¢i Obchodného zakonnika, avsak
vykazujucim znaky regulovanej ¢innosti.

Navrh znenia novelizacného bodu 1:

.. V § 2 ods. 3 prvej vete sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,za nedovolené
zaobchadzanie s liekmi sa povazuje aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo od
pravnickej osoby, ktora nie je drzitelom povolenia na zaobchadzanie s liekmi podla tohto
zdkona, ako aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo od pravnickej osoby, ktord je
drzitelom povolenia na zaobchadzanie s liekmi podla tohto zdkona, ak je spojené s jeho
poskytovanim inym osobam alebo nakladanim s nim spbsobom, ktory svojou povahou
zodpoveda ¢innostiam vyhradenym drzitelom povolenia podla tohto zakona.”

Odébévodnenie: Navrhované ustanovenie reaguje na situdcie, ked'je liek sice nadobudnuty z
legalneho distribu¢ného retazca, avdak jeho dalSie poskytovanie alebo nakladanie s nim
smeruje k ¢innostiam, ktoré su podla zakona vyhradené drzitelom prislusného povolenia.
Cielom Upravy je zabranit vytvaraniu formalne sice legitimnych, aviak z povahy veci
paralelnych, neregulovanych a nekontrolovatelnych spésobov nakladania s liekmi mimo
rdmca zdkonom ustanoveného systému, a tym posilnit ochranu verejného zdravia a
integritu distribu¢ného retazca liekov.

K novelizaénému bodu 6

Navrhované znenie legalnej definicie pojmu ,vydaj* v zneni:

.(42) Vydaj je vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny pacientovi na Uzemi Slovenskej republiky pri poskytovani lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne, a nemocni¢nej lekarni, ktoré
zasobuju ustavné zdravotnicke zariadenie za Ucelom vydaja alebo podania humanneho
lieku, zdravotnicke] pomobcky alebo dietetickej potraviny pacientovi a v nemocnicnej
lekarni, ktord ma oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin
verejnosti, ktory vykonava opravnena osoba podla § 25 ods. 2.".

je v Casti slov ,,a nemocni¢nej lekarni, ktoré zasobuju Ustavné zdravotnicke zariadenie za
UCelom vydaja alebo podania humanneho lieku, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej
potraviny pacientovi“ vzhladom k skuto¢nosti, Ze pri zadsobovani Ustavného zdravotnickeho
zariadenia nejde o ,vydaj pacientovi“ absolUtne zmatocné, v spojeni s ¢im navrhujeme
vypustenie slov ,a nemocnicnej lekarni, ktoré zasobuju Ustavné zdravotnicke zariadenie za
ucelom vydaja alebo podania humanneho lieku, zdravotnickej pomaocky alebo dietetickej
potraviny pacientovi pripadne uplatnenie inej legislativne] techniky zabezpecujlcej
vyuzitie lieku pri poskytovani Ustavnej zdravotnej starostlivosti vyhradne na Ucely podania
pacientovi.

K novelizaénému bodu 12 (presahujucemu ramec Vlastného materialu
pripomienkového konania Cislo procesu: LP/2025/594)

V kontexte nad rdmec MPK navrhovanej regulacie minimalneho prevadzkového casu
verejnej lekarne a nemocnicnej lekarne s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin verejnosti ziadame cely novelizacny bod vypustit z navrhu
zdkona a do buddcna, v pripade, ze sa stane predmetom riadneho pripomienkového
konania, zohladnit jeho znenie aj v ostatnych, sdvisiacich ustanoveniach zdkona (napr. § 7
ods.5a ods. 6,§ 8 ods. 4, § 9 ods. 2, § 10 ods. 1, to vSetko s cielom dosiahnutia komplexnej
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pravnej Upravy s Upravou prevadzkové ¢asu suvisiacej spdsobom, ktory bude v praxi
vymozitelny a zabezpecdi U¢innu aplikaciu ciela nadvrhom sledovaného.

K novelizaénému bodu 43 (presahujicemu ramec Vlastného materialu
pripomienkového konania Cislo procesu: LP/2025/594)

Personalne obsadenie zdravotnickych zariadeni v ktorych sa poskytuje lekarenska
starostlivost, je predmetom komplexnej pravnej Upravy Vyhladsky MZ SR &.129/2012 Z. z. o
poziadavkach na spravnu lekarensku prax, pricom prave uvedena vyhlaska je pravnym
predpisom, ktory ma dotvarat sUstavu poZiadaviek persondlneho obsadenia
zdravotnickych zariadeni, v ktorych sa poskytuje lekdrenska starostlivost, v sulade s jej
doterajSou strukturou v pravnom poriadku tak, aby nevznikol nesulad medzi jednotlivymi
pravnymi normami navzajom.

K materialu uvadzame, Ze verzia navrhu zdkona predlozend na rokovanie vlady
(prostrednictvom HSR SR) sa v zdsadnych ustanoveniach vyrazne odliSuje od verzie, ktora
bola predmetom MPK v decembri 2025. Z uvedeného dévodu navrhujeme, aby bol navrh
zakona opatovne predlozeny do medzirezortného pripomienkového konania (,MPK"), tak
ako to ustanovuju Legislativne pravidla vlady (,LPV").

Aktualna verzia navrhu zakona obsahuje viaceré nové alebo vyznamne prepracované
ustanovenia, ktoré neboli sUc¢astou pévodného navrhu predlozeného do MPK, pripadne
boli upravené odlisnym spbdsobom, pricom tieto zmeny maju priamy dopad z finan¢ného,
pravneho aj systémového hladiska. Ide najma o:

e novelizacny bod 33 - § 16 ods. 12, ktory vyluCuje aplikaciu § 16 ods. 4 pism. g) a h) pri
liekoch podla § 7 ods. 5;Upravu podmienok vstupu liekov podla § 7 ods. 5;

e zmeny vV referencovanicien podla § 94 vratane vylUicenia MEA liekov z porovnavania
cien;

e novelizacny bod 150 — Upravu podmienok, resp. rozsirenie limitu spolulcasti aj na
doplatky za vynimkové lieky;

e doplnenie ustanoveni, na zaklade ktorych sa ma o zaradeni zdravotnickych
pomobdcok na mieru rozhodovat v procese kategorizacie.

Uvedené zmeny predstavuju podstatny zasah do navrhu zdkona, kedZe menia rozsah
regulacie, zasahuju do klu¢ovych mechanizmov a maju dopad na finané¢né vplyvy oproti
pévodne predlozenej dolozke vplyvov. Subjekty zUcastnené v MPK tak nemali moznost
tieto Upravy riadne posudit.

Zaroven berieme na vedomie a nespochybnujeme, Ze Ministerstvo zdravotnictva
organizovalo k navrhu zdkona viacero odbornych stretnuti. Tieto vSak podla nasho nazoru
nema&zu nahradit riadny proces MPK, ktory zabezpecuje moznost uplatnenia pripomienok
nielen odbornej, ale aj Sirsej verejnosti. Neformalne konzultacie preto nemozno povazovat
za ekvivalent zakonom stanoveného pripomienkového konania.

Z uvedenych doévodov ziadame predkladatela, aby postupoval v sulade s LPV a navrh
zakona opatovne predlozil na pripomienkové konanie, a to spolu s aktualizovanou dolozkou
vybranych vplyvov.

Sucasne si dovolujeme vyjadrit pochybnosti o spravnosti odhadu vydavkov na lieky, vratane
liekov na vynimku, nakolko v materiali predlozenom do HSR SR nie je uvedeny spdsob

vypoltu dopadov novely zdkona & 363/2011 Z. z. Kvantifikdcia rozpoc&tovych vplyvov



Asocidcia

zamestndvatelskych

zvdzov a zdruzeni
AZZZsr Slovenskej republiky

uvedena v doloZzke predlozenej v rdmci MPK nezohladnuje dopady novo doplnenych alebo
upravenych ustanoveni, predovietkym § 16 ods. 12. Z toho dévodu povazujeme za potrebné
doloZku aktualizovat a opatovne ju posudit v rdmci nového MPK.

Zaverom uvadzame, Ze sa odhaduje, ze narast nakladov na lieky na najblizSie 4 roky mbze
byt 1T mld EUR. Poskytovatelia preto ziadaju garanciu, Ze sa to nedotkne zdrojov, ktoré
potrebuju nemocnice a ambulancie a to &i uz z potreby a dévodu automatu alebo inflacie

Zaver:

AZZZ SR odporudca vratit materidl do MPK a zapracovanie navrhovanych pripomienok.



