Predkladacia sprava
Navrh zékona, ktorym sa meni a dopliia zdkon ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade
verejné¢ho zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zakony (dalej len ,navrh zakona®) sa
predklada ako iniciativny material.

Dovodom vypracovania navrhu zdkona je zvySit dostupnost’ liecby hradenej
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, vyssia transparentnost’ v procese kategorizacie
licku a uhrady lieku na ,,vynimku®“ ajeho naslednej uhrade z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia. Navrh zakona tiez obsahuje Upravy s cielom dosahovania vyssej
efektivnosti a rychlosti kategorizaéného procesu, vyssej dostupnosti generickych a biologicky
podobnych liekov, ktorych tucelom je okrem zvySenia dostupnosti lieckov aj ochrana
prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Néavrh zékona dalej reaguje na potrebu odstrénit’ aplikacné nejasnosti, zosuladit’
vnutro$tatnu pravnu upravu s pravom Eurdpskej tnie a medzinarodnymi $tandardmi a na
zabezpecenie vysSej miery pravnej istoty regulovanych subjektov v oblasti humannej a
veterinarnej farmadcie, transfiznej sluzby a distribu¢nych retazcov liekov. Navrh obsahuje
subor legislativnych a legislativno-technickych opatreni, ktorych ciel'om je spresnit’ a doplnit’
definicie zékladnych pojmov.

Navrh zakona sa netyka posobnosti miestnej izemnej samospravy, z tohto dévodu nie je
potrené vyjadrovat’ sa k stiladu ndvrhu zdkona s Eurdpskou chartou miestnej samospravy.

Navrh zakona bol predmetom pripomienkového konania, v ramci ktorého bolo
uplatnenych celkovo 1090, z toho 202 bolo oznacenych ako zasadnych. Akceptované
pripomienky s v navrhu zakona zapracované; odovodnenie neakceptovanych je uvedené vo
vyhodnoteni pripomienkového konania.

Navrh zékona bol dila 4. mdja 2026 prerokovany Hospodarskou a socidlnou radou
Slovenskej republiky so sthlasom s predlozenym navrhom zékona a odporucanim na d’alSie
legislativne konanie.

Navrh zakona bol dna 5. maja 2026 prerokovany a schvaleny Legislativnou radou vlady
Slovenskej republiky a na rokovanie vlady SR sa predklada bez rozporov a so zapracovanymi
pripomienkami sekretariatu Legislativnej rady vlady Slovenskej republiky.



