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STANOVISKO

k navrhu zakona, ktorym sa meni a dopliia zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji
niektoré zdkony

1. Popis navrhu

Navrh zakona, ktorym sa menf a doplfia zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a doplfiaju niektoré zakony
(dalej len ,ndvrh zakona“) predkladd Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky. Navrh zdkona
reaguje na rozsiahlu problematiku zahffajucu zlepSenie dostupnosti liekov na trhu Slovenskej republiky,
udrzatelnost prostriedkov verejného zdravotného poistenia, predvidatelnost v oblasti vynimocnych
pripadov Uhrad liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin, ako aj na problémy pri aplikacii
zakona v praxi.

Navrh zakona precizuje definicie, ¢o prispieva k va¢iej transparentnosti a pravnej istote. Doplfiaju sa
niektoré definicie, ktoré umoznuju vyssiu flexibilitu a prioritizaciu liekov pri zaradovani do zoznamu
kategorizovanych liekov. Uvedené reflektuju nové kritéria, ktoré su zohladnované pri kategorizacii liekov.
Vyssia transparentnost sa ma zabezpedit aktualizovanymi postupmi pri uzatvarani zmliv o podmienkach
Uhrady lieku tzv. MEA zmldv. Vyssia transparentnost a predvidatelnost tychto zmliv by mala zabezpecit
vyssSiu dostupnost liekov, ochranu financii verejného zdravotného poistenia, ako aj vaésiu konkurencie
schopnost a dostupnost. Taktiez zavadza jasny pravny rdmec vstupu prvych generickych liekov a prvych
biologicky podobnych liekov pri vstupe do referencnej skupiny, v ktorej sa nachadza iny liek, pre ktory
bola uzatvorenad tzv. MEA zmluva.

Predkladanym navrhom sa nastavuju nové opatrenia pre udrzanie generickych a biologicky podobnych
liekov v Uhradovom systéme a liekov, ktoré sa nachadzajui na zozname kritickych liekov, ktoré vyddava
Eurdpska liekova agentura, ktoré nahradzaju osobitni cenovi reguldciu. Tento mechanizmus ma prispiet
k zotrvaniu tychto liekov v zozname kategorizovanych liekov a k zvySenému poctu vstupov tychto liekov
do zoznamu kategorizovanych liekov, ¢im sa zvysi potencidl Uspory prostriedkov verejného zdravotného
poistenia zvySenim kompetitivnosti medzi jednotlivymi liekmi.

Navrh zakona odstrariuje povinnost predkladat eurépske referenéné ceny pre slovenskych vyrobcov, ¢im
rovnocenné postavenie medzi domacimi a zahrani¢nymi vyrobcami. Navrhovanad zmena
edstavlljessystémové a odévodnené opatrenie na odstranenie neprimeranej administrativnej zataze a
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diskriminacie slovenskych vyrobcov, pricom zarover sleduje verejny zaujem — lepsiu dostupnost, kvalitu a
udrzatelnost zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin v zdravotnictve Slovenskej republiky.

Predkladany navrh zdkona obsahuje aj zmenu a doplnenie zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, ¢im
reaguje na potrebu odstranenia aplikaénych nejasnosti, zosuladenia vnutrostatnej prdvnej Upravy s
pravom Eurdpskej Unie a medzindrodnymi Standardmi a na zabezpecenie vyssej miery pravnej istoty
regulovanych subjektov v oblasti humannej a veterindrnej farmacie, transfiznej sluzby a distribucnych
retazcov liekov.

Rovnako navrh zdkona obsahuje Upravy, ktorych ciefom je spresnenie a doplnenie definicii zdkladnych
pojmov, Uprava podmienok persondlneho zabezpecenia a vykonu funkcie odbornych zastupcov,
zavedenie pruznejsich a administrativne menej ndro¢nych mechanizmov pri povolovacich a oznamovacich
konaniach, ako aj posilnenie kontroly nad legdlnym pohybom liekov a zabezpelenie kontinuity ich
dodavok pacientom.

2. Stanovisko SOS

SOS nema k predloZzenému materialu Ziadne pripomienky.

3. Zavery a odporucania

SOS odporuca material na dalsie legislativne konanie.
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