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S T A N O V I S K O

 

k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov – k novému zneniu
I
   Návrh zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov na rokovanie vlády Slovenskej republiky predkladá minister zdravotníctva Slovenskej republiky Richard Raši ako iniciatívny materiál.

II

Cieľom predloženého návrhu zákona je zefektívnenie využívania verejných zdrojov pri praktickej realizácii liekovej politiky. Vypúšťajú sa tiež ustanovenia o očkovaní, nakoľko táto problematika má byť upravená vo vykonávacej vyhláške zákona č. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplnení niektorých zákonov.

Predkladateľ uvádza, že návrh si nevyžiada zvýšené nároky na štátny rozpočet a nebude mať dopad na rozpočty obcí a rozpočty vyšších územných celkov. Návrh nemá ani iný finančný vplyv, ekonomický vplyv ani vplyv na zamestnanosť. 

Návrh zákona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania, ktorého vyhodnotenie je súčasťou materiálu, a na rokovanie vlády sa predkladá bez rozporov.

III

Legislatívna rada vlády SR prerokovala predmetný návrh zákona na svojom zasadnutí dňa 30. septembra 2008 a odporučila návrh zákona predložiť na rokovanie vlády SR v novom znení, v ktorom budú zapracované jej pripomienky.
IV
Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky konštatuje, že v novom znení návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 577/2004  Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov je väčšina pripomienok Legislatívnej rady vlády Slovenskej republiky (20 pripomienok) zapracovaná.
Avšak upozorňujeme na skutočnosť, že podľa navrhovaného § 41 ods. 1 písm. b) bodov 1 a 7 (bod 24 návrhu) vydáva Ministerstvo zdravotníctva SR odôvodnené rozhodnutia o úradnom určení ceny lieku a zmene úradne určenej ceny lieku založené na objektívnych a overiteľných kritériách. V návrhu zákona, ani v ustanoveniach platného textu zákona, však v ustanoveniach § 13 až 18 nie sú určené žiadne kritériá podľa ktorých ministerstvo postupuje pri úradnom určení ceny lieku, prípadne pri žiadosti o zmenu takto úradne určenej ceny. 

Povinnosť postupovať pri úradnom rozhodovaní o cenách liekov na základe objektívnych a overiteľných kritérií, ako aj povinnosť odôvodniť akékoľvek zamietavé rozhodnutie v týchto veciach na základe týchto kritérií vyplýva z čl. 6 smernice Rady 89/105/EHS o transparentnosti opatrení upravujúcich stanovenie cien liekov na humánne použitie a ich zaraďovanie do vnútroštátnych systémov zdravotného poistenia (ďalej len „smernica 89/105/ES“).

Na to, aby bolo možné konštatovať úplné a správne prebratie ustanovení čl. 6 smernice 89/105/ES je potrebné stanoviť transparentný postup pri určovaní výšky úhrady za lieky. Ako vyplýva z formálneho oznámenia Európskej komisie, č. 2006/4618, čl. 6 smernice 89/105/EHS sa musí chápať ako ustanovenie, ktoré sa uplatňuje nielen na zaradenie liekov do zoznamu liečiv, ale takisto na rozhodnutia, ktorými sa určuje alebo ktoré majú vplyv na výšku úhrady za lieky. V opačnom prípade by bolo možné obchádzať ciele smernice tak, že by štáty stanovili nízku výšku úhrady za určité lieky, pričom pre iné lieky by stanovili plnú výšku úhrady.

Výška úhrady za štandardnú dávku lieku je určovaná formou opatrenia Ministerstva zdravotníctva SR. Smernica 89/105/EHS je postavená na princípe individuálnych rozhodnutí týkajúcich sa cien liekov a možnosti dotknutej osoby podať odvolanie voči takýmto rozhodnutiam. Tento princíp nie je, vzhľadom na povahu rozhodnutia, ktorým je opatrenie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, dodržaný. Predložený návrh zákona však na túto skutočnosť nereaguje a tento nesúlad so smernicou 89/105/EHS nerieši.
Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky odporúča vláde Slovenskej republiky návrh zákona schváliť so zreteľom na vyššie uvedené upozornenie a s týmito pripomienkami legislatívnej rady:

K čl. I 
K bodu 8

- V písmene g) je potrebné slová „neobsahujú náležitosti“ nahradiť slovami „farmako-ekonomický rozbor lieku neobsahuje všetky náležitosti“.
K bodu 13

- Text poznámky pod čiarou k odkazu 20c je potrebné upraviť takto:

„Čl. 12 nariadenia Rady (EHS) č. 2913/92 z 12. októbra 1992, ktorým sa ustanovuje Colný kódex Spoločenstva v platnom znení (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ kap. 2/zv. 6), § 16 až 18 zákona č. 199/2004 Z. z. Colný zákon a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.“.

K bodu 18

- V úvodnej vete je potrebné slovo „písmenom“ nahradiť slovom „písmenami“.

K bodu 23

- V odseku 3 je potrebné vypustiť slovo „vyžiadaný“ za slovom „predloží“.

K bodu 24

- V písmene b) úvodnej vete je potrebné slová „založené na objektívnych a overiteľných kritériách ustanovených“ nahradiť slovami „odôvodnené objektívnymi a overiteľnými kritériami ustanovenými“.

K bodu 26

- Text v zátvorkách „Mimoriadne vydanie úradného vestníka Európskych spoločenstiev, kapitola 05/zv. 1, 11.2.1989“ je potrebné nahradiť textom „Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ, kap. 05/zv. 1“.
K bodu 27

- Text za slovami „vete sa“ je potrebné nahradiť textom „slovo „aj“ nahrádza slovami „počas alebo“.“.
V Bratislave 13. októbra 2008
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