Dovodova sprava
B. Osobitna ¢ast’
KCLI

K bodu 1

V stilade s ¢l. 2 bodom 2 pism. g) nariadenia Eurépskeho parlamentu a rady (EU) ¢.609/2013 z
12 juna 2013 sa precizuje definicia dietetickej potraviny. Privlastok potraviny na osobitné
medicinske ucely bol predmetnym nariadenim zmeneny na ,lekéarske ucely”. Definicia
dietetickych potravin, ktoré sa hradia na zadklade verejného zdravotného poistenia (,,dalej len
»VZP®), nepokryva iba potraviny na osobitné lekarske ucely, ale aj nizkobielkovinové
potraviny a suroviny, ako aj bezgluténové potraviny a suroviny, ktoré st ur¢ené na osobitné
vyzivové Ucely pre pacientov s celiakiou, alkaptontriou, fenylketontriou alebo pacientov s
chronickym ochorenim obli¢iek. Sucasne sa presne vymedzuje, aké formy dietetickych
potravin z lekéarskeho hl'adiska nie st povazované za vhodné pre diétny rezim, stravovanie
pacientov a Uthradu z VZP. Stravovanie vo forme pevnych davkovanych foriem, ako st lieky a
kapsule, enormne zat'azuje gastrointestinalny trakt pacientov, ked napr. v priebehu diia musia
uzit’ 1 tabl./kg svojej hmotnosti, t. j. napr. 70 kg pacient denne musi pozit' ako stravu az 70
tabliet takejto potraviny. Je potrebné si uvedomit’, Ze okrem stravy moze uzivat aj lieky v
pevnej davkovanej forme na ochorenia, ktorymi trpi, a tak je vystaveny va¢Siemu riziku vzniku
gastrointestinalnych komplikacii, na rieSenie ktorych je potrebnd opdtovnd zdravotna
starostlivost, ¢o vedie k zvySeniu verejnych vydavkov na zdravotnu starostlivost. Okrem toho
potraviny ako vyzivové doplnky, ktoré sii umiestnené na trh ako pastilky, tablety, pilulky, st
uréené na doplnenie prirodzenej (beznej) stravy a su koncentrovanymi zdrojmi zivin, ako st
vitaminy a mineralne latky alebo iné latky s vyZivovym alebo fyziologickym ucinkom,
samostatne alebo v ich vzdjomnej kombindacii. VyZzivové doplnky nemaji byt uhradzané z VZP.
Uvedenou Upravou sa eliminuje potencidlne riziko, Ze vyrobca vyzivového doplnku bude chceiet’
takyto svoj produkt kategorizovat’ ako potravinu na osobitné lekarske ucely.

Upravena definicia dietetickej potraviny sucasne umozni udrzat’ v systéme uhrad zakladné
dietetické potraviny ako st cestoviny, chlieb a ryza pre skupinu pacientov s metabolickymi
poruchami ako je celiakia, fenylketontria, alkaptonuria. Od roku 2022 bolo z doévodu
nemoznosti zaradit' dietetickil potravinu v pevnej forme ako je napr. ryza a cestoviny a
aktualizovat’ povodnu receptlru, vyradenych 10 dietetickych potravin, ktoré patria medzi
zékladné na udrZanie diétneho rezimu pacienta. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky (d’alej len ,,ministerstvo*) v pripade zaradenia bezgluténovych potravin v pevnej
forme nepredpoklada dopad na rozpocet, pretoZze nové bezgluténové potraviny buda zaradené
do uz existujucej podskupiny v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktora ma
urcené vSetky charakteristiky, ako je maximalna vysku thrady z VZP za jednotku referencne;
davky dietetickej potraviny, indika¢né a preskripéné obmedzenia, ako aj mnozstvovy limit,
ktory neumozni pacientovi navysit’ ndklady zdravotnej poistovne, iba umozni vacsiu variabilitu
bezgluténovych potravin pri dodrZiavani bezlepkovej diéty. Pri potravinach urcenych pre
pacientov s fenylketonuriou a alkaptonuriou sa nepredpoklada dopad na rozpocet, pretoze nové
nizkoproteinové potraviny by vstlpili do uz existujucej podskupiny dietetickych potravin



zaradenej v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktord ma urcené vSetky
charakteristiky, ako je maximélna vysku thrady z VZP za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny, indikacné obmedzenia a preskripcné obmedzenia. Denny prijem
proteinov pre pacientov s fenylketontriou a alkaptontriou je zdvisly od koncentracie
fenylalaninu v krvi pacienta, a preto nie je predpoklad, Ze by u tejto skupiny pacientov mohlo
prist’ k nekontrolovanému narastu nakladov na dodrziavanie ich diétneho rezimu v dosledku
nadspotreby. Prevalencia fenylketonurie v Slovenskej republike je 1: 6 333.

K bodu 2

Vzhl'adom na skusenosti z aplikacnej praxe povazuje predkladatel’ za nevyhnutné jednoznacne
vymedzit, ze do Uradne uréenej ceny lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny sa
[na rozdiel od maximélnej ceny lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny podla
pism. 1) az k)] nezahfiia dan z pridanej hodnoty ani cena obchodné¢ho vykonu jednotlivych
subjektov dodéavatel'ského ret'azca.

K bodu 3

Precizovanie textu s ohl'adom na zabezpecenie efektivneho vynakladania verejnych financii a
moznost’ porovnavat’ ceny dietetickych potravin uhrddzanych z VZP s cenami dietetickych
potravin v inych ¢lenskych Statoch bez ohl'adu na pocet kusov dietetickej potraviny v baleni a
vel'kost’ balenia, hmotnosti alebo objemu, v ktorom je dietetickd potravina prevadzkovatelom
potravinarskeho podniku umiestnena na trh. Dietetické potraviny rovnakého ti¢elu a uréenia st
uvedené na trh v mnohych ¢lenskych krajinach, avsak v r6znych baleniach.

Pri porovnavani uradne urcenych cien sa dohl'adané ceny buda prepocitavat na eurdpsku
referenéntl cenu tak, ze sa prepocitaji na jednotkovi cenu za mernl jednotku dietetickej
potraviny, ktorou je jedna jednotka hmotnosti alebo objemu. Napr. 1 ml, 10 ml, 100 ml alebo 1
g, 10 g, 100 g podl'a toho, v akom najmenSom baleni je dieteticka potravina umiestnend na trh
EU. Napriklad v inych &lenskych $tatoch je v baleniach 100 ml, 500 ml a 1000 ml a na
Slovensku v baleni 500 ml. V takomto pripade bude eurdpska referencna cena prepocitavana
na 100 ml podl'a cenovo vyhodnejSieho balenia. Ak bude v inych ¢lenskych Statoch v mnoZstve
20 g, 24g a 36 g, tak eurdpska referencna cena bude prepocitand na 1 g dietetickej potraviny
pouzijuc cenovo vyhodnejSie balenie zodpovedajice tomu, ktoré bude distribuované v
Slovenskej republike. Sti¢asne, ak uz existuje uradne urcend cena rovnakej dietetickej potraviny
v inom baleni v Slovenskej republike, navrhuje sa zobrat’ tito cenu v rdmci porovnavania
uradne urcenych cien do tvahy a zabrdnit' zneuZitiu slovenského trhu na tvorbu zisku
sukromnych spolo¢nosti z thrad VZP umelym navySenim ceny r6znych baleni dieteticke;j
potraviny.

K bodu 4

Pravny zéklad koordinécie systémov socidlneho zabezpecenia tvoria nariadenia Europskeho

parlamentu a Rady:

- nariadenie EP a Rady (ES) ¢. 883/2004 o koordin4cii systémov socidlneho zabezpecenia v
zneni neskorSich noviel,

- nariadenie EP a Rady (ES) ¢. 987/2009, ktorym sa stanovuje postup pre vykonavanie
nariadenia ¢. 883/2004 v zneni neskorSich noviel.



Koordina¢né nariadenia nadobudli €innost’ 1. méja 2010. Su v plnom rozsahu zavézné pre
Slovensku republiku ako ¢lensky stat EU, aj pre jednotlivé subjekty, ktoré sa na ich uplatiiovani
v oblasti poskytovania a thrady zdravotnej starostlivosti podiel’aju.

V stilade so vieobecnymi legislativnymi pravidlami EU st koordinaéné nariadenia nadradené
pravnym predpisom Slovenskej republiky a su priamo aplikovatelné (nevyzaduje sa ich
transpozicia do vnutrostatnych pravnych predpisov).

Podl’a ¢lanku 17 nariadenia ¢. 883/2004 poistenec alebo jeho rodinni prislusnici s bydliskom v
inom clenskom S$tate, ako je prislusny ¢lensky stat, poberaju v ¢lenskom State bydliska vecné
davky poskytované v mene prislusnej institicie inStiticiou miesta bydliska v sulade s
ustanoveniami pravnych predpisov, ktoré uplatiuje, ako keby boli poisteni podla danych
pravnych predpisov. Na zéklade uvedenych skuto¢nosti a vzh'adom na potrebu reSpektovat’
prislusné nariadenie, ako pravny predpis nadradeny slovenskym pravnym predpisom, sa
navrhuje explicitne precizovat’, kto je adresdtom ustanoveni aj zékona ¢. 363/2011 Z. z. v sulade
s uvedenymi pravnymi predpismi na urovni Eurdpskej Unie tak, aby v praxi viac nedochadzalo
k nejednoznacnosti vykladu suvisiacich pravnych noriem.

K bodu 5

Spresiiuje sa definicia Specidlneho zdravotnickeho materidlu tak, aby bolo mozné do
kategoriza¢ného zoznamu Specialnych zdravotnickych materidlov zarad’ovat’ aj zdravotnicke
pomocky, ktoré sice po skonceni operacného vykonu nezostanu v tele pacienta, ale pocas
opera¢ného vykonu st neoddelitelnou sucast’ou zabezpecenia uspesnej lieCby pacienta. Drviva
viacsina takychto zdravotnickych pomocok bude vstupovat’ uz do existujucich podskupin.

K bodu 6

Doplnenie odkazu na ,,NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &.
726/2004 ktorym sa stanovuju postupy Unie pre povolovanie liekov na humanne pouZitie a
pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Europska agenttra pre lieky* tak aby
nevznikli pochybnosti o registracii lieku.

K bodu 7

Na zéklade skusenosti z aplikacnej praxe povazuje predkladatel’ za nevyhnutné v predmetnom
ustanoveni a v stvisiacom ustanoveni § 75a explicitne vymedzit, aké informacie a udaje
nepozivaju ochranu pred ich zverejnenim. Ustanovenie § 2 pism. x) ma slizit’ vylucne na
ochranu dovernosti osobitnych podmienok thrady lieku dojednanych v zmluve o podmienkach
uhrady lieku, zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny. Rovnako povazuje
predkladatel’ za potrebné chranit’ udaje, na zaklade ktorych boli podmienky v predmetnej
zmluve dojednané pokial’ tieto udaje nie st verejne zndme. Verejne dostupnym udajom by
nemal byt umoZzneny rovnaky rozsah ochrany udajov.

K bodu 8

Navrhovanou pravnou Gpravou sa vypusta § 2 pism. z), ktory obsahuje definiciu lieku ur¢eného
na liecbu zavazného ochorenia. Tato definicia figurovala v zadkone predovsetkym na to, aby
definovala poZadovanu G¢innost’ lieku, ktory je uréeny na lie¢bu ochorenia definovaného v § 2



pism. aa). Nakol'ko boli tieto kritéria ako celok prenesené do § 7 ods. 5 nie je ucelné aby boli
definované tieto kritéria duplicitne.

K bodu 9

Zmena definicie zavazného ochorenia, sa opiera o uz dlhsie fungujicu definiciu u¢inni v rdmei
Ceskej republiky. V ramci Ceskej republiky sa tato definicia javi ako funk&né a neproblémova
pricom subsumuje zavazné ochorenia, pri ktorych je Stat ochotny spravit vynimku v ramci
spifania nakladovej efektivnosti na vopred stanovené obdobie.

K bodu 10

Potreba explicitne definovat’ liek na pediatricka indikaciu v novom ustanoveni zdkona vyplyva
zo skutocnosti, Ze na tieto lieky sa ma podl'a navrhovaného znenia zakona uplatiiovat’ zvySena
prahova hodnota pre vstup do kategorizacie (§ 7 ods. 3) a moznost” vstupu bez splnenia
podmienky nékladovej efektivnosti (§ 7 ods. 5). Z navrhovaného znenia je tiez zrejmé, ze
legalna definicia lieku na pediatricka indik4ciu nezahfna lieky povolené vylucéne pre dospeli
populéciu, ktoré st pouzité pre detského pacienta (,,off label*). Liekom na pediatricku indikaciu
nie je liek, ktory mé aj pediatricki indikéciu no v rdmci procesu zaradenia do zoznamu
kategorizovanych liekov nie je vo vzt'ahu k tejto indikéacii posudzovany. Ak liek ma registraciu
na pediatricku indikaciu a aj dospelu populaciu bude musiet’ podat’ dve ziadosti o zaradenie do
ZKL do 18 rokov a nad 18 rokov, pri ktorej bude musiet’ zohl'adnit’ vo farmako-ekonomickom
modeli vSetkych kompetitorov, ktory sa pouzivaji v dospelej populécii na liecbu daného
ochorenia anemaju v indikacii pediatricki populaciu. Liek na pediatricku indikaciu je
reflektovany v navrhu novely zédkona predovSetkym s cielom zabezpecit’ va¢Siu ochranu deti,
ktoré predstavuju zranite'na skupinu obyvatel'ov v rdmci SR.

Doplnenim novych pojmu ,,najlepsia podpornd liecba (best supportive care)* do § 2 zdkona sa
zabezpecuje jednoznac¢nost’ vykladu a aplikacnej praxe.

Tieto pojmy sa doteraz v zdkone pouzivali implicitne, bez presného legalneho vymedzenia.
Absencia jasnej definicie vytvarala priestor na rozdielne interpretacie v procese kategorizacie
liekov a viedla k nejednotnym rozhodnutiam.

o Najlepsia podporna liecba, v zahrani¢nej literatire oznacovana ako best supportive care,
je v klinickej praxi Standardne pouzivany pojem, ktory v§ak nemal pravne vymedzenie.
Definicia v zdkone presne ustanovuje, Ze ide o subor vykonov, liekov a postupov
zameranych na zmiernenie symptomov a zlepSenie resp. nezhorSenie kvality Zivota,
ktoré neovplyvituju prirodzeny priebeh ochorenia a nemaju aktivny liecebny prinos.
Stucasne sa zakotvuje, Ze tato liecba sa ma urcovat podla sucasnych poznatkov
mediciny a medzindrodne uznavanych klinickych odporucani, ¢im sa predchadza
subjektivnym alebo ucelovym vykladom.

Doplnenie tejto definicie tak zvySuje transparentnost’, predvidatel'nost’ a pravnu istotu v procese
kategorizacie liekov.



K bodu 11

V zaujme efektivneho a hospodarneho nakladania s verejnymi zdrojmi VZP je nevyhnutné, aby
aj lieky poskytované v rdmci ustavnej zdravotnej starostlivosti na zaklade klasifikaéného
systtmu SK-DRG, boli odborne hodnotené a postidené na zéklade kritérid nékladovej
efektivnosti. Takéto posudenie nakladovej efektivnosti je nutné ak drzitel’ registracie chce, aby
pre liek mohol byt podany navrh v zmysle zdkona ¢. 581/2004 Z.z. a nasledne liek hradeny na
zéklade klasifikacného systému. Postup v konani o postidenie nakladovej efektivnosti takychto
liekov je upraveny v suvisiacich noveliza¢nych bodoch (najmi § 25a, § 25b, § 75b). K tomuto
ustanoveniu zakona predkladatel’ uvadza, ze ak drzitel’ registracie vie, ze poskytovatel’ bude
podavat’ ziadost’ o uhradu podl'a osobitného predpisu, je potrebné aby drzitel’ registracie zaslal
oznamenie na Institut zdravotnickych analyz, ktory dany zdmer zaeviduje a pripravi si vykon
na nasledovné prislusné obdobie. Nasledne po stanoveni nakladovo efektivnej ceny na zaklade
odborného hodnotenia NIHO bude moct’ byt dany liek zaradeny do klasifikacného systému
DRG-SK kedykol'vek pocas roka. V pripade ak tak drzitel' neurobi, bude musiet’ cakat na
formalny termin.

Kbodu 12 a 13

Ustanovenia sa vypustaja z dovodu vypustenia inStitutu osobitnej cenovej regulacie zo zékona
a nahradzaju sa ustanoveniami, ktoré majui tento mechanizmus ¢iasto¢ne nahradit. Nakol'ko
navrhované znenie zdkona redefinuje podmienky zvySovania Uradne urcenej ceny lieku,
predkladatel’ s oh'adom na nevyhnutnost’ efektivneho nakladania s verejnymi zdrojmi VZP
nepovazuje za ziaduce ponechavat’ v zdkone osobitny inStitit umoziujici vynatie lieku spod
aplikacnej pdsobnosti vSetkych zdkonnych ustanoveni, ktorymi sa tato efektivita dosahuje.
Zaroven ide o legislativno-technickl Gpravu suvisiacu so zavedenim ustanoveni upravujtcich
vstup prvého generického lieku alebo biologicky podobného liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

K bodu 14
Legislativno-technicka tuprava.

K bodu 15
Uprava § 7 ods. 4 predstavuje precizovanie ustanovenia s cielom zabezpeéit' jednoznaénost
tohto ustanovenia.

§ 7 ods. 5 bol zmeneny v nadviznosti na to, Ze bol vyuzity spolu iba 3 krat a nepredstavoval
pre lieky na ojedinelé ochorenie, lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uréené na lieCbu
zévazného ochorenia, ktoré preukazali vysokll u¢innost’ relevantny sposob vstupu do zoznamu
kategorizovanych liekov. Zmena § 7 ods. 5 bola in$pirovana pravnou Gipravou platnou v Ceskej
republike, ktord umoZznuje vybranym liekom, ktoré splnia podmienky vstupit’ do zoznamu
kategorizovanych liekov. Ide o zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov
s vyznamnym prinosom pre pacienta pri upusteni od podmienky nékladovej efektivnosti
a ndslednému prehodnoteniu nékladovej efektivnosti po vopred stanovenej dobe. Takymto
sposobom moze dojst’ k zvysSenej a zrychlenej dostupnosti liekov a zberu relevantnych dat
o uéinku liekov, ktoré spiiaju parametre definované zakonom. Z navrhovaného znenia § 7 ods.



5 profituje predovsetkym pacient. Nakladova efektivnost’ musi byt dodatocne splnend po
vopred stanovenom obdobi. Podobné ustanovenie je uspesne vyuzivané v CR niekol’ko rokov,
dokonca obdobie podas ktorého liek nemusi spiiiat’ nakladova efektivnost’ bolo v roku 2026
v novele zakona ¢. 48/1997 Zb. od 1.1.2026 predizené z 2 + 1 roka na 3 +2 roky. Ministerstvo
k tomuto ustanoveniu pristupilo z dévodu potreby rychlejSieho vstupu liekov s vyznamnym

prinosom pre pacienta a k znizeniu tlaku na paragraf 88a a nasl. (tzv. vynimky). Cez paragraf
88a a nasl. nemusi byt takato liecba zabezpecena pre vSetkych pacientov, ktori by mohli z tejto
lieCby profitovat’ a zaroven su dopady tychto liekov na VZP kontrolované prostrednictvom
zékonnych mechanizmov a dochddza k zberu informacii o efekte tejto lieCby v ramci
Slovenskej republiky.

§ 7 ods. 5 pism. a) bod 1. a 2. st zamerané na lieky, ktoré preukdzali pozadovanu G¢innost’
v takom rozsahu, Ze ich vstup do zoznamu kategorizovanych liekov mozno povazovat’, za
dostato¢ne prinosny pre pacienta na to aby $tat upustil od podmienky splnenia nakladovej
efektivnosti.

§ 7 ods. 5 pism. a) bod 3. je zamerany na lieky, ktoré su podmienec¢ne registrované a ich
prinos z povahy veci je znacny. So zaradenim takéhoto lieku je spojené zvySené riziko
nasledného ukoncenia registracie lieku. Predkladatel’ ma za to, Ze zaradenie takéhoto lieku
do uhradového systému je vysoko prinosné pre pacienta avSak ako sposob pokrytia rizika
nasledného ukoncenia registracie podmienecne registrovaného liecku ma byt zavedena
povinnost’ drzitel'a registracie vratit zdravotnym poistovniam ndklady vynalozené na
uhradu lieku od jeho zaradenia do zoznamu kategorizovanych liekov. Sposob ako drzitel’
v pripade ukoncenia registracie lieku vrati finan¢né prostriedky zdravotnym poistovniam,
bude definované v zmluve, ktord v zmysle zdkona bude povinnou podmienkou pre
zaradenie lieku § 7 ods. 5.

§7 ods. 5 pism. b) predstavuje podmienku, Ze musi ist’ o Ziadost’ o zaradenie lieku na
ojedinelé ochorenie, lieku na inovativnu liecbu, lieku na pediatricka indikaciu alebo lieku
uréeného na lietbu zavazného ochorenia. Vsetky zuvedenych lickov musia spinat
poziadavky tykajice sa ucinnosti lieku alebo podmienenej registracie lieku. Ak nesplnia
tieto lieky poZiadavky na G¢innost’ mozu vstipit do zoznamu kategorizovanych liekov
s vyuZitim zvySenych prahovych hodnoét (s vynimkou liekov na zavazné ochorenie) avSak
vylu¢ne ak splnia podmienku nékladovej efektivnosti.

§ 7 ods. 5 pism. c) predstavuje povinnost' drzitel'a registracie uzatvorit zmluvu
o podmienkach thrady lieku s ministerstvom, v ktorej sa zaviaze, Ze ak dojde k vyradeniu
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov zddévodu, Ze liek nesplnil podmienku
nakladovej efektivnosti po vopred stanovenej dobe je povinny hradit’ pokra¢ovanie liecby
pacientom, ktori boli lieckom lieCeni pocas spominaného obdobia. Ak dojde po vopred
stanovenej dobe k zmene indikaéného obmedzenia s cielom dosiahnut' nékladovu
efektivnost, je drzitel’ registracie povinny hradit’ liecbu tym pacientom, ktori v dosledku
zmeny indikaéného obmedzenia stratili narok na d’alSiu hradent liecbu.

§ 7 ods. 5 pism. d) a e) zostdvaju v rdmci § 7 ods. 5 nezmenené a odkazuju predovsetkym
na riadne hospoddarenie a vynakladanie prostriedkov VZP a finan¢nu stabilitu systému VZP.

K bodu 16



Legislativno-technicka zmena v nadvéznosti na zmenu § 88.

K bodu 17

Navrhovana uprava zmluvnych podmienok sa od ucinnej pravnej Upravy okrem Uprav
obsahovych ndlezitosti zmluvy vyplyvajicich zo skusenosti z aplikanej praxe (potreba
Specifikacie spdsobu stanovenia limitu thrady po skonceni treticho rozhodného obdobia,
potreba Specifikacie sposobu zabezpecenia lieku pre poistenca v pripade jednostranného
ukoncenia zmluvy drzitelom registracie) odliSuje predovsetkym spdsobom urcenia osobitnych
podmienok uhrady lieku, novo definovanych ako maximalna vySka thrady zdravotnej
poistovne za jedno balenie lieku (tzv. zl'ava na vstupe). Cielom navrhovanej zmeny je ukoncit
prax dojednéavania osobitnych podmienok formou zl'avy na vystupe, ktorej podstata spociva v
tom, ze drzitel registracie uhradi zdravotnej poistovni rozdiel medzi maximalnou vyskou
uhrady za jedno balenie lieku uvedenou v zozname kategorizovanych liekov a zmluvne
dohodnutou maximdlnou vyskou uhrady az po skonceni rozhodného obdobia (12 mesiacov
trvania zmluvy). Takéto dojednania maju zédsadne negativny vplyv na zostavovanie rozpoctu
verejnej spravy a tym aj na udrzatelnost’ systétmu VZP predovSetkym pri zohladneni
aktudlneho prévneho stavu tykajiceho sa vydavkovych limitov. Reformou v rdmci planu
obnovy a odolnosti sa ustanovili tzv. vydavkové limity pre kazdu kapitolu rozpoctu verejne;j
spravy, ktoré¢ sa nesmu prekracovat. Uzatvaranim zmlav s vysSie popisanymi osobitnymi
dojednaniami sa vSak priamo predpoklada prekrocenie limitu vydavkov na lieky, priCom sa
sucasne predpoklada, ze prekroceny limit vydavkov bude ¢iastocne kompenzovany prijmovou
operaciou v prospech navysenia prijmov zdravotnych poistovni za spitnu platbu (payback).
Spétna platba tak nikdy nebude zapocitana do oblasti Uspor, t. j. do vydavkovej Casti, ale bude
vykdzand v oblasti prijmu VZP. V tejto suvislosti je vhodné vnimat, Ze elementarnou
povinnostou §tatu vyplyvajacou z &l. 40 Ustavy Slovenskej republiky je zabezpetit' dostupnost
zdravotnej starostlivosti pre vSetkych poistencov VZP vo vztahu ku vSetkym typom hradene]
zdravotnej starostlivosti.

V kontexte pripadnej tivahy, Ze uplatnenim zl'avy prostrednictvom spétnej platby sa znizuje
riziko ohrozenia dovernosti dohodnutej ceny lieku, je nutné uviest, Ze vSetky subjekty
dodéavatel'ského retazca su viazané povinnostou mlcanlivosti, explicitne ustanovenou
prislusnymi pravnymi predpismi, konkrétne § 18 ods. 1 pism. aj) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
(velkodistributor), § 23 ods. 1 pism. be) zdkona €. 362/2011 Z. z. (poskytovatel lekarenske;j
starostlivosti), § 6 ods. 2 pism. m) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. (zdravotna poistoviia) a § 79 ods.
1 pism. bl) zdkona €. 578/2004 Z. z. (poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti).

V tejto suvislosti je nutné zdoraznit’, Ze zdkladnym zmyslom uzatvérania tzv. finanénych MEA
zmluv (akymi su aj zmluvy podla § 7a zékona) je ,,zastropovat™ ndklady na liek a umoznit’ tak

platitel'ovi zdravotnej starostlivosti sa na tieto néklady pripravit.

Zmena § 7a ods. 3 pism. d) upresiiuje osobitné podmienky thrady lieku, ktoré maji byt uréené
ako dohodnutd maximadlna vyska Uhrady zdravotnej poistovne za jedno balenie lieku pri
vydani/ podani lieku v sulade s indikaénym obmedzenim a preskripénym obmedzenim.
Takymto sposobom ma byt zabezpecené aby zlava, ktort sa drzitel registracie zaviazal



poskytnut’ bola poskytnuta pri spristupneni lieku a nie az neskor pri vycisleni spétnej platby.
Takymto sposobom ma zdravotnd poistovna uhradit’ maximalne ndkladovo efektivhu cenu
lieku a nie cenu lieku pri ¢om Cast’ ceny ma byt neskor spitne refundovand prostrednictvom
mechanizmu zmluvy uvedenom v § 7a ods. 3 pism. g).

§ 7a ods. 3 pism. e) predstavuje dojednanie o maximalnej sume thrad zdravotnych poistovni
na 3 roky po zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Naklady, ktoré zdravotna
poistoviia vynalozi maja byt predvidatel'né a kontrolovatelné.

§7a ods. 3 pism. f) z aktudlnej praxe ministerstva vyplyva, ze aj po 3 rokoch od zaradenia lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov stale dochadza k narastu spotreby lieku. Z toho dévodu
je potrebné aby bolo pokryté aj kazdé d’alSie obdobie, ktoré nasleduje po ivodnom trojro¢nom
obdobi.

§ 7 ods. 3 pism. j) zakladd moznost’ drzitel'a registracie odstupit’ od zmluvy po troch rozhodnych
obdobiach. Ak sa drzitel registracie rozhodne odstipit’ od zmluvy po 3 rokoch mal by byt liek
vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov. Drzitel' registracie by rovnaky vysledok
docielil ak by doslo k vyradeniu lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov. Takymto
sposobom ma drzitel’ registracie moznost’ sa vyviazat' zo zmluvy ak uZz nie je ochotny nad’alej
poskytovat’ liek na izemi Slovenskej republiky.

§ 7 ods. 3 pism. k) predstavuje zavdzok drzitel'a registracie dolie€it’ pacientov, ktori dostali
liecbu pocas prvych troch rokov zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a liek
bol z akéhokol'vek dovodu vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov. Takymto spésobom
je v spojeni s § 7 ods. 3 pism. j) zaistené, ze liecba bude pocas prvych troch rokov od zaradenia
do zoznamu kategorizovanych liekov dostupna a az nasledne moze dojst’ k zruseniu zmluvy zo
strany drZitel'a registracie.

§ 7a ods. 4 predstavuje ustanovenie, ktoré upravuje spdsob urcenia nového limitu tthrady pre
rozhodné obdobie, ktoré nasleduje po tretom (resp. poslednom) rozhodnom obdobi.
Predkladatel’ zdroven dopiia aj mechanizmus, na zaklade ktorého ma dojst’ k automatickému
znizeniu alebo zvySeniu limitu Uhrad takym spOosobom aby existovala predvidatelnost
maximalne vynalozenych zdrojov z VZP na thradu lieku kym sa zmluvné strany riadne
nedohodnt na stanoveni nového limitu thrad.

§ 7a ods. 5 zakazuje zvySovanie limitu uhrady v priebehu prvych troch rokov v zaujme
zachovania predvidatel'nosti vydavkov z VZP a zakazuje zvySenie limitu Gthrady ak uZ bol limit
uhrady uréeny pisomnym dodatkom k zmluve. Zakazané nie je zniZenie limitov uhrady
nakol’ko zniZenie limitov uhrady smeruje k Setreniu zdrojov z VZP respektive mozZnosti
vynaloZit’ ich inym sposobom.

K bodu 18

Navrhovana uprava § 7a ods. 6 bola vlozena v nadvdznosti na nové znenie § 7a ods. 5
a predstavuje vynimky kedy méze dojst’ k zvySeniu limitu uhrady aj v priebehu prvych troch
rokov zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov pripadne aj po tom ¢o uz bol novy
limit uhrady ureny dodatkom k zmluve.

Dalej bolo cielom predkladatel’a riadne vymedzit’ mechanizmus podl'a § 7a ods. 3 pism. g) pri
c¢om tento mechanizmus je blizsie Specifikovany v § 7a ods. 8.

K bodu 19



Navrhuje sa do okruhu subjektov, ktorym sa spristupniuju vSetky zmluvné podmienky, ktoré su
osobitne chranené pred spristupnenim a zverejnenim (osobitné podmienky uhrady, limit
uhrady) zahrnit' aj zdravotné poistovne a prislusné slovenské organy verejnej moci.
Spristupnenie tychto podmienok prislusnym organom verejnej moci je dané potrebou umoznit’
im vykon tejto moci; spristupnenie podmienok zdravotnym poistovniam je dané
nevyhnutnostou odstranit’ stcasny neakceptovatelny pravny stav, kedy sa zdravotna
poistoviia, ako ucastnik kategorizaéného konania, nemdze obozndmit’ so znenim zmluvy, ktora
je podkladom pre rozhodnutie v danom konani. Zaroven sa navrhuje, aby sa s osobitnymi
podmienkami uhrady lieku (t. j. ,,redlnou‘ vyskou uhrady za balenie) mohli oboznamovat aj
drzitelia registracie iného lieku, pre ktory je liek, ktory je predmetom zmluvy komparatorom.
Tym sa odstrani stcasny nezelany stav, kedy drzitel registracie iného liecku nema ako
vyhodnotit’, ¢i je odborné hodnotenie institatu spravne, v dosledku ¢oho nemoze uplatnit’ svoje
prava v kategorizatnom konani. Drzitel' registracie in¢ho lieku je povinny zachovavat
mlcanlivost’ o osobitnych podmienkach uhrady komparatora, ktoré mu boli spristupnené;
poruSenie tejto povinnosti zaklada spravny delikt, za ktory ministerstvo ulozi pokutu do vysky
100 000 eur (novonavrhované znenie § 97). Navrhuje sa tiez, aby zmluva nestratila platnost’
zo zakona v pripade vstupu prvého biosimilarneho alebo prvého generického lieku do
kategorizacie v plnom rozsahu, aby v tomto pripade mali zmluvné strany moznost’ zachovat’
zmluvné podmienky pre ostatné indikacie, ktoré su tiez upravené prostrednictvom tej istej
zmluvy. Tym sa (spolu so suvisiacou novelizaciou § 20 ods. 10 odstrafiuje sucasny
neakceptovatel'ny stav, kedy dochadza k redlnemu zvySeniu uhrady zdravotnej poistovne po
zaradeni prvého generického alebo prvého biosimilarneho lieku oproti cene dohodnutej v
zmluve o podmienkach uhrady origindlneho lieku, ktora po zaradeni lieku stratila podla
uc¢inného znenia zakona platnost’.

K bodu 20

Navrhuje sa, aby zmluva nestratila platnost’ zo zdkona v pripade vstupu prvého biosimilarneho
alebo prvého generického lieku do kategorizacie v plnom rozsahu, aby v tomto pripade mali
zmluvné strany moznost’ zachovat zmluvné podmienky pre ostatné indikacie, ktoré su tiez
upravené prostrednictvom tej istej zmluvy. Tym sa (spolu so stvisiacou novelizaciou § 20 ods.
10 odstraniuje sucasny neakceptovatelny stav, kedy dochadza k redlnemu zvySeniu thrady
zdravotnej poistovne po zaradeni prvého generického alebo prvého biosimilarneho lieku oproti
cene dohodnutej v zmluve o podmienkach uhrady originalneho lieku, ktora po zaradeni lieku
stratila podl'a u¢inného znenia zakona platnost’.

K bodu 21
Legislativno-technicka uprava.

K bodu 22
Dopliia sa povinnost ministerstva spristupnit dodatky k zmluvdm o podmienkach
thrady lieku zdravotnym poistovniam.

K bodu 23



Legislativno-technicka uprava v nadviznosti na vypustenie inStititu osobitnej cenovej
regulécie.

K bodu 24
Legislativno-technickd tprava.

K bodu 25

S cielom zabezpecit’ dostupnost’ liekov vyrdbanych z krvi a I'udskej plazmy doslo
k zmene pri mechanizme zvy$ovania UUC. Tato zmena musi byt reflektovana aj pri
stanoveni uhrady zdravotnej poistovne za liek.

K bodu 26
Legislativno-technickd tprava.

K bodu 27

Na zéklade ¢l. 13 bod 1 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282 nesmie ¢lensky §tat Ziadat' na
vnutro$tatnej rovni informécie, udaje, analyzy alebo iné dokazy, ktoré drzitel’ registracie lieku
(vyvojar zdravotnickej technoldgie) predlozil na trovni EU v ramci spoloéného klinického
hodnotenia zdravotnickej technologie.

K bodu 28

Podstatou zavedenia institiitu osobitnej cenovej regulacie novelou zakona z roku 2022 bolo
umoznenie zvysenia cien lieckov (z priemeru EU 3 az na priemer EU 10), takéto nastavenie viak
nenaplnilo ciel’, na ktory bolo uréené. Cielom OCR bolo, aby v systéme uhrad ostali generické
a biologicky podobné lieky, ktoré st dblezitou a nenahraditelnou sucastou liecby. Pri ich
pouzivani sa vytvara priestor na pouZitie zdrojov pre d’alSie lieky nakol’ko st vo svojej podstate
takmer vzdy Setriace. Tento inStitut nebol prave tymito liekmi vyuZivany a tieto lieky sa
nechavali na vlastnu Ziadost’ vyradit’ zo zoznamu kategorizovanych liekov. Nasledne z trhu
uplne odchadzali ¢o vytvaralo tlak a potrebu prestavenia pacientov na lieCbu novymi drahSimi
lieckmi aj ked’ pacienti zliecby generickym liekom alebo biologicky podobnym liekom
profitovali, pripadne tieto lieky presli na plna GOhradu pacientov ¢im doslo
k nekontrolovateI'nému zvySeniu ceny pre pacientov (pripadne su tieto lieky Ziadané v ramci
vynimkového reZimu (napr. cisplatina)). Predkladatel’ povaZzuje takto nastaveny mechanizmus
z ekonomického hl'adiska za neudrZzatel'ny a z hl'adiska spravodlivého fungovania systému za
neakceptovatel'ny. Problém sekunddrnej nedostupnosti liekov nie je nutné riesit’ vytvaranim
osobitnych tazko preskimatelnych mechanizmov, (drzitelia vo svojich ziadostiach uvéadzali
ceny ndrastu surovin z inych Casti sveta ako sa dana surovina dovaza alebo vyraba a pri Ziadosti
MZ aby dodali faktary, ktoré deklaruji navySenie cien suroviny takéto zdroje
nedokladovali....), nakol'ko je moZné ho efektivne rieSit’ umoZnenim zvySenia Gradne urcenej
ceny lieku na uroven eurdpskej referencnej ceny lieku, Co predkladatel’ v prisluSnom
novelizatnom bode aj navrhuje. Je doleZité podotknut’, Ze systém uz pri zaradeni lieku pocita
s europskou referen¢nou cenou a nie s cenou nizsou.

K bodu 29
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Legislativno-technicka uprava nadvizujica na navrhované vlozenie liekov urcenych na liecbu
zavazného ochorenia a liekov na pediatrickt indikéaciu do § 7 ods. 5.

K bodu 30

V stvislosti s navrhovanymi zmenami v § 19, na zéklade ktorych mé byt mozné aby liek, ktory
je vyrabany z krvi a z Pudskej plazmy alebo je zaradeny na kritickom zozname liekov EU
mohol mat’ vy$§iu UUC, nie je dovodné aby tieto lieky vstapili do ZKL s UUC niz$ou a az
potom si ju nasledne zvysili. Takyto mechanizmus by mohol pdsobit’ odradzujico a z toho
dovodu je Ziadtce aby tie lieky, ktoré spifiaju kritéria mohli do ZKL vstapit’ s navysenou UUC.
Je dolezité dat’ do pozornosti, Ze uz samotny zoznam kritickych liekov, ktory vznikol v EU,
vznikol z dévodu nedostatoénej dostupnosti niektorych vybranych lieckov pre pacientov EU.
Jednotlivé krajiny preto zavadzaji mechanizmus ako si zabezpecit’ tieto lieky pre svojich
obCanov a Slovensko musi zostat’ dostatocne konkurencie schopné, na to aby nedoslo
k uprednostneniu inych ¢lenskych Statov drzitelom registracie a k zastaveniu dodavania lieku
na tzemie SR s cielom zabezpetit' iné Elenské $taty EU, ktoré su z obchodného hl'adiska
atraktivnejsie.

K bodu 31

V stvislosti s navrhovanymi zmenami v § 19, na zéklade ktorych mé byt mozné aby liek, ktory
je vyrabany z krvi a z l'udskej plazmy mohol mat’ vy$siu UUC, nie je dovodné aby tieto lieky
vstapili do ZKL s UUC niz$ou a az potom si ju nasledne zvysili. Takyto mechanizmus by
mohol pdsobit’ odradzujico a z toho dovodu je Zziaduce aby tie lieky, ktoré spiiajt kritérii mohli
do ZKL vstipit' s navysenou UUC.

K bodu 32

Doplia sa aj ustanovenie, ktoré predstavuje vynimku z povinnosti splnenia podmienky
nakladovej efektivnosti pre liek, ktory ma byt’ do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny
na zaklade § 7 ods. 5. Tato vynimka sa uplatitiuje vylu¢ne pri zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a nepredstavuje vynimku z povinnosti splnit’ podmienku nékladove;j
efektivnosti po uplynuti doby urcenej v § 93 ods. 2.

K bodu 33
Ide o precizovanie ustanovenia takym spdsobom aby nedochadzalo k situdciam, Ze do
referencnej skupiny vstapi liek, ktory je ekonomicky nevyhodny.

K bodu 34

Prepracovanie § 7 ods. 5 zahfna Specifika, ktoré je potrebné zohl'adnit’ pri zarad’ovani lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Ide predovSetkym o vymedzenie okruhu relevantnych dat,
ktoré st potrebné k riadnemu posudeniu nakladovej efektivnosti lieku, a ktoré maju byt
zohl'adnené pri neskorSom postdeni nakladovej efektivnosti lieku.

K bodu 35

Podrla platného znenia predmetného ustanovenia ministerstvo vyradi liek z kategorizacie, ,,ak
je v zozname kategorizovanych liekov zaradeny iny liek, ktory ma preukazanu a potvrdenu
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rovnaku alebo lepsiu ucinnost a bezpecnost,” priCom nie je zrejmé, ¢i ma ist’ o ucinnost
a bezpecnost’ z hl'adiska dosahovania cielov lie¢by v konkrétnej indikacii. NavySe, porusenie
povinnosti drzitel'a registracie uhradit’ rozdiel medzi redlnou thradou a limitom thrady je
z hladiska systému VZP natol'ko zasadné, ze musi mat za ndsledok vyradenie lieku
z kategorizécie. Ide o jeden z pilierov udrzatelnosti vynakladania finan¢nych prostriedkov
VZP. Ak by doslo k naruSeniu stability finan¢nych prostriedkov VZP dochédza k zasadnému
ohrozeniu Zivota a zdravia vSetkych poistencov.

Podmienky mandatneho vyradenia liekov zo zoznamu kategorizovanych liekov sa upravuju
takym sposobom, aby sankcionovali nesplnenie povinnosti zo strany drzitel’a registracie. Ak
liek vstupuje do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade § 7 ods. 5 je esencidlne aby doslo
k prehodnoteniu lieku v priebehu treticho rozhodného obdobia. Neposkytnutie sucinnosti
a nedodanie farmako-ekonomického modelu lieku na zéklade povinnosti uvedenej v § 93 ods.
2 predstavuju zavazné porusenie povinnosti, ktoré musi byt podmienené prisnou sankciou.
Existuje predpoklad, Ze liek po troch rozhodnych obdobiach splni podmienku nakladovej
efektivnosti. Nie je preto pripustné aby liek, ktory nesplni podmienku nakladovej efektivnosti
po 3 rokoch zaradenia v zozname kategorizovanych liekov nad’alej zotrvdval zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov.

K bodu 36

Ak dojde k uplatneniu prava drzitel'a registracie lieku ukoncit’ platnost’ zmluvy odstipenim ku
ditu ukoncenia 1. trojro¢ného obdobia podla § 7a ods. 3 pism. j) musi byt liek vyradeny zo
zoznamu kategorizovanych liekov tak, aby potencialne ndkladovo neefektivny liek, ktorého
dopad na prostriedky VZP nie je kontrolovany zmluvou o podmienkach uhrady lieku neostal
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.

K bodu 37

Navrhuje sa vypustenie vagnej formulacie umoziujicej ministerstvu vyradit' liek
z kategorizacie iba v pripade, ak sa tym neohrozi Zivot a zdravie blizSie neuréen¢ho pacienta.
V praxi nie je mozné vylucit’, ze vyradenim ktoréhokol'vek konkrétneho lieku z kategorizacie
moze dojst’ v individudlnom pripade k takémuto ohrozeniu. Na druhej strane, thrada liekov,
ktoré nespliiiaju kritéria kategorizacie, priamo ohrozuje udrzatelnost’ systému VZP a tym aj
zivoty a zdravie vSetkych poistencov. Napriek vypusteniu danej formulécie z tivodnej vety
tohto ustanovenie je vZdy potrebné brat’ ohl'ad na dopady na zivot a zdravie pacienta, ktoré by
vyradenie zo zoznamu kategorizovanych liekov mohlo mat’. Z toho dévodu sa navrhuje doplnit’
formulacia do nového odseku 8, na zaklade ktorej je ministerstvo povinné prihliadat’ na zivot
a zdravie pacienta pri vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov podl'a odseku 5, tak
aby nedoslo k priamemu a bezprostrednému ohrozeniu Zivota a zdravia.

K bodu 38
Legislativno-technicka uprava v nadvéznosti na zmenu v § 16.

K bodu 39
Legislativno-technicka tprava v nadvéznosti na vypustenie mechanizmu OCR.
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K bodu 40
Legislativno-technickd uprava v nadvéznosti na zmeny v § 7a.

K bodu 41

Tymto ustanovenim sa do § 17 ods. 5 zavddza moznost’ ministerstva vyradit’ liek zo zoznamu
kategorizovanych lickov, ak uZz nesplia podmienku lieku na ojedinelé ochorenie a nie je
nakladovo efektivny. Rovnako liek musi byt prehodnoteny na zéklade § 93 ods. 3.

K bodu 42

Platné znenie ustanovenia ukladajuce drzitel'ovi registracie povinnost’ hradit’ naklady na liecbu
az po dobu 24 mesiacov po vyradeni lieku z kategorizacie (ak liek prestal spiiiat’ osobitné
podmienky podla § 7 ods. 5 zdkona, resp. bol vyradeny z registra lickov na ojedinelé
ochorenia), bolo drzitel'mi registracie identifikované ako prekdzka podédvania ziadosti
o zaradenie liekov do kategorizdcie. Nakol'ko je pre optimédlne fungovanie systému VZP
nevyhnutné, aby sa lieky hradili v Standardnom rezime kategorizacie, predkladatel’ povazoval
zaucelné tuto prekéazku zo zakona vypustit’. Zaroven vsak predkladatel’ povazuje za nevyhnutné
ponechat’ tiito povinnost’ v zakone pre drzitelov registracie, ktori poruSia svoju povinnost’
uhradit’ zdravotnej poistovni rozdiel medzi limitom Uhrady a redlnymi nakladmi na liek,
nakol'ko ide o kI'i¢ovli zmluvni povinnost’ a jeden z elementarnych dévodov, pre ktory sa
zmluva uzatvara. Na zdklade skusenosti z aplikacnej praxe sa tiez navrhuje rozsirenie tejto
povinnosti aj na drzitel'ov registracie, ktori sa necitia byt’ viazani uzatvorenou zmluvou a podaju
ziadost’ o vyradenie lieku, ktory je predmetom zmluvy, z kategorizacie. Nie je mozné pripustit’,
aby takéto konanie drzitelov registracie viedlo k tomu, ze pacient nebude mat’ zabezpecenu
liecbu.

K bodu 43

Ide o zavedenie informacnej povinnosti drZitel’a registracie, nakol’ko je najlepSie informovany
o zmenach rezimu, podla ktorych je liek kategorizovany.

Zaroveti sa dopliia povinnost’ ministerstva prihliadat’ na dopad na Zivot a zdravie pacienta pri
vyradeni lieku podl'a odseku 5.

Taktiez sa doplia povinnost’ drzitel'a registracie znasat’ naklady na lie¢bu pacienta lickom po
dobu 24 mesiacov alebo kym pacient nebude prevedeny na int porovnatel'ne G¢innt a bezpe¢nt
lie¢bu, ak liek bude vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade nesplnenia
podmienok podla § 7 ods. 2, neddjde k predlozeniu farmako-ekonomického modelu lieku na
ucely prehodnotenia podla § 93 ods. 2alebo v rdmci splnenia podmienky podla § 7 ods. 2 dojde
k zmene charakteristik referencnej skupiny ak zOZeniu indikaéného obmedzenia. VSetci
pacienti, ktori boli danym liekom rozlieceni maju byt dolie€eni na naklady drZitela registracie.

K bodu 44
Navrhuje sa cizeldcia ustanovenia za ucelom zvySenia zrozumitel'nosti.

K bodu 45
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Ak dojde k vyradeniu lieku zo zoznamu kritickych liekov prestava existovat’ dovod, preco by
mal pozivat vyhody spojené s takymto statusom. V zdujme udrzania liecku v zozname
kategorizovanych liekov aj napriek strate statusu kritického lieku je lieku umoznené vyuzit
ustanovenie vztahujice sa na generické a biosimildrne lieky primerane a teda uradne uréena
cena lieku bude stanovend na Uroven eurdpskej referencnej ceny.

K bodu 46

Platné znenie § 19 neumoziiuje adekvatne navysenie ceny generického a biosimilarneho lieku

tak, aby vyska navySenia reflektovala sucasné zvySené vyrobné naklady suvisiace s

energetickou krizou, infldciou, ako aj navySenim cien vstupnych surovin nevyhnutnych pre

vyrobu liekov. Podl'a Medicines for Europe v ramci EU viaceré krajiny uz ponukli opatrenia na
zmiernenie dopadov energetickej krizy a inflacie, ako napr. Nemecko, Bulharsko, Portugalsko,

Rumunsko, Franctizsko, Taliansko, Ceska republika, Norsko, Svédsko. Maximalne ceny liekov

v Slovenskej republike st na irovni priemeru troch najnizsich cien v celej EU, avak na rozdiel

od inych krajin, sti¢asne nastavena legislativa neumoznuje zvySenie ceny, aj ked’ sa referen¢né

ceny v ostatnych krajinach EU zvysia. Vel'mi striktné legislativne podmienky pre zvy3enie cien
neumoziuju vyrobcom lacnych generickych liekov reagovat’ na zvySujuce sa vyrobné néklady
zvysenim vyrobnej ceny lieku tak, ako je to bezné v inych krajinach EU. Absencia flexibility
pri zvySovani cien je najviac problémova pri ,,starych/dlhodobo pouzivanych liekoch najméa
na chronické ochorenia, ktoré st udrziavané na trhu vel'akrat z etickych dovodov, ked’ze viaceré

z nich nemaji adekvatnu terapeuticki ndhradu a od obdobia schvélenia povodnych

maximalnych cien tychto liekov sa vyrazne zvysili ekonomicky opravnené naklady, o vyrazne

ovplyvnilo profitabilitu ich vyroby. Z uvedenych dovodov, bez moznosti zvySenia cien tychto
liekov, z dlhodobého hl'adiska je problematické nielen ich udrzanie na trhu pre slovenskych
pacientov, ale aj pre zabezpecenie napr. :

- dostupnosti liekov zo zoznamu kritickych liekov (napr. antibiotik), viac ako 90 % kritickych
lickov v EU st esencidlne a su generické (Press—release-Launch- Critical-Medicines-
Alliance-24-April-2024.pdf (medicinesforeurope.com),

- protokolarnej liecby pri onkologickych ochoreniach, ktord si vyzaduje kombindciu
inovativnej lieby s lacnymi generickymi onkologickymi liekmi (napr. 5-FU, cis-platina a
dalsie).

Pri tychto liekoch uz v minulosti do§lo ku dekategorizovaniu alebo k ukonceniu registracie

liekov, kde jedinym moZnym rieSenim zabezpecenia protokolarnej liecby onkologickych liekov

je ich thrada ,,;na vynimku®.

Aj v roku 2025 bol stav s dostupnost'ou lieCby nezmeneny a redlne vyrobcovia generickych

liekov pristupuji k dekategorizovaniu tych liekov, pri ktorych navySené vyrobné naklady

nereflektuju tradne urcenu cenu lieku v Slovenskej republike.

Pri generickych liekoch je nevyhnutné umozZnenie Gpravy cien vyrobcov smerom nahor, aby sa

eliminovalo:

- vyradovanie generickych lieckov zo zoznamu kategorizovanych liekov a nésledné
dovéazanie lickov z inych krajin (mimo EU) na zaklade schvélenia vynimiek zdravotnou
poistoviiou. Prediktabilita vydavkov verejnych zdrojov na vynimkové rezimy je zo strany
Statu nizka v porovnani s umoZnenim navySenia ceny lacnych generickych liekov v
opodstatnenych pripadoch v ramci jasne stanovenych podmienok regulacie cien.
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- rozdielnym koncovym cenam liekov v lekariach v r6znych cCastiach Slovenskej republiky
aj napriek jednotnej cene vyrobcu pri liekoch, ktoré su vyradené zo zoznamu
kategorizovanych liekov, ako aj zo zoznamu UUC.

Podrla dostupnej analyzy vybranych ATC skupin, ktoré najviac ¢elia nedostupnosti liekov (A3

ziadosti) v ramci uthradovej a referen¢nej skupiny v ZKL, sa poukazuje na trend nizkej

udrzatel'nosti kategorizovanych liekov v ZKL.

Navrhované znenie umoziuje rozhodnut’ o zvyseni ceny v opodstatnenych pripadoch.

Sucasne je potrebné zabezpecit’ aby nebol tento institit zneuzivany a nedoslo k okamzitému

navyseniu ceny lieku ihned’ po zaradeni lieku do ZKL. Z toho dovodu sa ustanovuje, ze je

mozné ziadat’ o zvySenie uradne urcenej ceny lieku az po 12 mesiacoch od zaradenia lieku do

ZKL.

Zaroven sa v odseku 5 navrhuje modifikacia umoziujuca zvysit uradne urent cenu nad iroven
europskej referencnej ceny, avSak iba pre lieky, ktorych u¢inné latky st zaradené v zozname
kritickych liekov EU. Predmetny zoznam v stdasnosti nema jednoznaéné ukotvenie
v eurdpskej legislative, v stiCasnosti vSak prebiehaji rokovania prislusnych organov
o vyslednej podobe nariadenia o kritickych liekoch. Aj do vydania nariadenia je vSak zoznam
kritickych lieckov zverejneny na webovej stranke FEurdpskej liekovej agentury
(https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-critical-medicines-act_en
,https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-
shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-
medicines) nespochybnitelnym zdrojom informécie o zaradeni ucinnej latky medzi kritické.
Modifikacia v odseku 5 tak umoziuje predchadzat’ sekundarnej nedostupnosti kritickych liekov

pre slovenskych pacientov. Lieky, ktorych tiradne urcené cena bola zvySend na zdklade odseku
5 budu jeden kalendarny rok vynaté z porovnavania tradne uréenych cien podla § 94 a nebud
moct’ byt vyradené zo zoznamu kategorizovanych liekov z dovodu prekro€enia eurdpskej
referencnej ceny lieku.

K bodu 47

Podobne ako pri generickych a biologicky podobnych liekoch a liekoch zaradenych na zoznam
kritickych liekov EU je dostupnost’ liekov vyrabanych z l'udskej krvi a plazmy esencidlna pre
zabezpecenie riadnej liecby pacientov. Doposial’ lieky vyrabané zl'udskej krvi a plazmy
vyuzivali in§titut OCR na to aby si zvysili uradne urcenti cenu. Podmienky na zaklade ktorych
sa urcovalo ¢i liek podlieha osobitnej cenovej regulacii st zméto¢né, netransparentné a zvacsa
tazko dokazatelné a overitelné. Je vieobecne zname, ¢ EU nedisponuje dostatoénym
mnoZstvom tejto suroviny pre vietkych ob&anov v EU apreto sa priblizne okolo 30%
spotrebovanej plazmy ro¢ne v EU dovéza na vyrobu z USA.

Z uvedeného dovodu a vzhladom na potrebu dostupnosti tychto liekov na uzemi SR
ministerstvo navrhuje aby im navySenie ceny bolo umoZnené na zéklade jednoduchej Ziadosti

cvwr

uréenych cien tohto lieku v inych clenskych statoch. Takymto sposobom mozno dosiahnut’
transparentnejSiu cenovl reguldciu a nahradenie institatu OCR.
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K bodu 48
Legislativno-technicka tuprava.

K bodu 49

Navrhuje sa aby aj pri zruSeni azmene preskripného obmedzenia alebo indika¢ného
obmedzenia musela byt splnena podmienka podl'a § 90, ktora musi byt splnena pre zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov [§ 16 ods. 4 pism. a)].

K bodu 50
Legislativno-technicka Gprava nadvézujica na navrhované vlozenie liekov urcenych na liecbu
zavazného ochorenia a liekov na pediatrickt indikéaciu do § 7 ods. 5.

K bodu 51
Navrhuje sa zachovanie procesu kvartdlnej revizie thrad. Boli reflektované zmeny v ramci
nového § 21.

K bodu 52
Legislativno-technicka Gprava nadvézujlica na premiestnenie ustanoveni do nového § 21.

K bodu 53

Uprava v dosledku vypustenia instittu osobitnej cenovej regulacie zo zékona z vysiie
uvedenych dovodov. Novy obsah tohto ustanovenia ma za ciel’ sprehl’adnit’ a zefektivnit’ reviziu
pri vstupe prvych generickych liekov a prvych biologicky podobnych liekov a generickych
liekov a biologicky podobnych liekov, ktoré vstupuji do referencnej skupiny k inym
generickym a biologicky podobnym liekom.

V ramci revizie vykonanej na zaklade vstupu prvého generického alebo biologicky podobného
liecku sa navrhuje kontrola dostupnosti prvych generickych liekov a prvych biologicky
podobnych liekov mesiac pred vykonatel'nost’ou rozhodnutia o revizii thrad.

Ak by mesiac pred vykonatel'nostou revizie thrad nebol novy prvy genericky alebo prvy
biologicky podobny liek dostupny na trhu, je potrebné neznizit UZP2 (tak, aby pacientom
nevznikali socidlne netnosné doplatky — dochadza k relativne vyraznému znizeniu thrady - pri
vstupe 1G sa tthrada zniZuje o 49%, pri vstupe 1B sa Ghrada znizuje 0 25%). V takomto pripade
sa nastavuje Uprava suvisiacich prostriedkov (nie je mozné podat’ ndmietky proti rozhodnutiu
o zruieni znizenia UZP2) a zaroveii mechanizmus vysporiadania sa systému so vzniknutou
zmenou UZP2 — ak ini drzitelia registricie podali navrh na zniZenie ceny lieku v dosledku
avizovaného zniZenia thrady spojeného so vstupom 1G/1B do ZKL, a k tomuto zniZeniu tthrady
neskor k predpokladanému terminu nedojde, takto podané cenové navrhy nebudu akceptované.
Ak doslo k nedostupnosti 1G alebo B lieku na trhu je cielom ministerstva konat’ v tychto
pripadoch ¢o najskdr po vstupeni 1G alebo 1B na trh; z toho dovodu sa navrhuje, aby
ministerstvo mohlo konat’ bezprostredne po tom, ¢o bude 1G alebo 1 B preukazatel'ne uvedeny
na trh v Slovenskej republike.

V pripade, ak genericky alebo biologicky podobny liek vstupuje do referen¢nej skupiny, v
ktorej je zaradeny originalny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku
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podla § 7 ods. 1, vySka uhrady zdravotnej poistovne sa v rdmci prehodnotenia thrady podl'a
ods. 7 ur¢i na troven vysky uhrady podl’a zmluvy, ak je vyhodnejsia. Tym sa odstraiuje sti¢asny
neakceptovatel'ny stav, kedy dochadza k redlnemu zvyseniu uhrady zdravotnej poistovne po
zaradeni prvého generického alebo prvého biologicky podobného lieku oproti cene dohodnute;j
v zmluve o podmienkach thrady originalneho lieku, ktord po zaradeni lieku stratila podla
ucinného znenia zdkona platnost’. Podobne, ako pri beznom zaradeni 1G alebo 1B je potrebné
preverit realnu dostupnost’ na trhu v Slovenskej republike. Tym, Ze ddjde k stanoveniu UZP na
uroven nakladovo efektivnej ceny dosiahnutej prostrednictvom uzatvorenia zmluvy existuje
legitimna poziadavka aby 1G alebo 1B preukazal do konca mesiaca, v ktorom bolo vydané
pravoplatné rozhodnutie lieku do ZKL svoju redlnu dostupnost’ na trhu a to predovsetkym pred
vydanim rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne, v ktorej by
bola de facto zverejnena nakladovo efektivna tihrada lieku, pre ktory bola uzatvorena zmluva.
Rovnaky proces sa ma aplikovat’ na akykol'vek liek, ktory méa byt zaradeny do referencnej
skupiny v ktorej sa uz nachadza iny liek bez ohl'adu na to, ¢i ide o genericky liek alebo
biologicky podobny liek. Takymto sposobom dochadza k predchédzaniu situaciam ked’ do
referencnej skupiny vstapi iny liek a je zaroven ekonomicky nevyhodnym.

K bodu 54
Legislativno-technicka uprava cielom ktorej je upravit’ nadpis tretej hlavy tak, aby reflektoval
jej novo pridany obsah.

K bodu 55

Upravuje sa postup postdenia nakladovej efektivnosti lieku, ktory méa byt hradeny v ramci
ustavnej zdravotnej starostlivosti konkrétne v ramci klasifikacného systému. Podmienky boli
navrhnuté takym spdsobom, aby nevznikali neprimerané rozdiely medzi liekmi hradenymi v
ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti a liekmi hradenymi v rdmci ambulantnej starostlivosti
a lekarenskej starostlivosti. Hodnotenie nakladovej efektivnosti tychto liekov vykona institht
(stvisiaca novelizacia zakona €. 358/2021 Z. z.), priCom ministerstvo v konani podla tohto
zékona skonStatuje iba to, Ci je liek ndkladovo efektivny alebo za akych podmienok méze byt
dosiahnutd nékladova efektivnost’. Uhrada lieku v ramci klasifikaéného systému SK DRG
nepatri do rozsahu upravy zdkona, nakol’ko je upravena v zédkone ¢. 581/2004 Z. z.

K bodu 56
Precizovanie a zosuladenie s § 9 ods. 13 zékona €. 576/2004. Ponechanie vydavania zoznamu
zdravotnickych pomdcok v kompetencii ministerstva.

K bodu 57
Precizovanie nadpisu.

K bodu 58

Zosuladenie znenia zakona so stavom aplikacnej praxe, ktory chceme dosiahnut’, v rdmci
ktorého ministerstvo bude zverejiiovat’ zoznam zdravotnickych pomdcok na mieru na svojom
webovom sidle vzdy k prvému ditu kalendarneho $tvrtroka a nie vS§eobecne zaviznym pravnym
predpisom, ¢im sa odstrani doterajSia rigidita Gprav v zozname zdravotnickych pomdcok na
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mieru. Doposial’ iSlo o jediny ,kategorizaCny zoznam*, ktory existoval v podobe vyhlasky
ministerstva. Tymto krokom dochadza k zosuladeniu spdsobu publikacie ,kategorizacného
zoznamu* pre vsetky skupiny (lieky, zdravotnicke pomdcky, Specidlny zdravotnicky material,
zdravotnicke pomodcky na mieru a dietetické potraviny).

K bodu 59

Precizovanie a zosuladenie s praxou, ktora reflektuje, ze v zozname zdravotnickych pomocok
na mieru sa nachadzaju aj zdravotnicke pomécky, ktoré maja prideleny kod Statnym Gstavom
pre kontrolu lieCiv.

K bodu 60

Novelou zakona o rozsahu thrad liekov G¢innou od 1. augusta 2022 sa ustanovila moznost’
uzatvorit zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky medzi ministerstvom a
vyrobcom zdravotnickej pomocky. Uvedeny inStitit nie je v praxi vyuZivany a predkladatel
nepovazuje za ucelné jeho zachovanie. V praxi ma zmluva podla § 29a vyznam pre zdravotné
poistovne z toho dovodu bol rozsah ustanovenia, ako aj nadvédzujucich ustanoveni okresany
tak, aby bol vyuzitelny na Gcely uzatvarania zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky predovSetkym medzi zdravotnou poistoviiou a vyrobcom resp. distributorom
zdravotnickej pomocky.

K bodu 61
Definuju sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa ur¢uje ako bude ministerstvo
rozhodovat’ o kategorizacii zdravotnickych pomocok na mieru.

K bodu 62
Navrhuje sa doplnenie relevantnych priznakov pre uZivatel'ov elektronickych systémov.

K bodu 63

Pocet kusov v baleni je udaj, ktory je nevyhnutny pre korektné nastavenie ceny, ako aj vypocet
preskribovaného poctu baleni indikujucim lekarom.

K bodu 64

Zdravotnicka pomdcke je urcend laickému uzivatelovi, preto je nevyhnutné, aby pre Gplné a
spravne pochopenie spdsobu jej pouZivania, prip. udrzby boli pre jej pouzivatelov dostupné
vSetky zasady vysvetlené v jazyku, ktorym predpokladana vacSina uzivatel'ov bude rozumiet’.
Pre spravne posudenie ziadosti je rovnako potrebné jej predlozenie v Statnom jazyku; prilohy
mozu byt predlozené aj v ¢eskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

K bodu 65
Legislativno-technicka tuprava.

K bodu 66
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Predkladatel’ povazuje za ticelné, aby sa povinnost’ predkladat’ medicinsko-ekonomicky rozbor
vztahovala iba na pripady, ak navrh maximalnej vysky thrady prevysuje thradu podskupiny a
zjednotila sa tak doterajSia prax zauzivana pri liekoch a dietetickych potravinach.

K bodu 67
Legislativno-technicka uprava.

K bodu 68

Na slovenskom trhu pdsobia viaceri lokalni vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, ktori nie su
schopni predlozit’ ceny v inych ¢lenskych $tatoch EU, pretoZe svoje vyrobky dodavaja vyluéne
na slovensky trh. Povinnost’ predkladat eurdpske ceny je pre nich diskriminacna a
znevyhodiujuca.

K bodu 69
Legislativno-technicka tprava.

K bodu 70

Na zéklade ¢1. 13 bod 1 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282 nesmie ¢lensky $tat Ziadat’ na
vnutro$tatnej urovni informécie, udaje, analyzy alebo in¢ dokazy, ktoré drzitel’ registracie lieku
(vyvojar zdravotnickej technoldgie) predlozil na trovni EU v ramci spoloéného klinického
hodnotenia zdravotnickej technologie.

Zdravotnicka pomocka je ur€ena laickému uzivatelovi, preto je nevyhnutné, aby pre Uplné
a spravne pochopenie sposobu jej pouzivania, prip. udrzby, boli pre jej pouzivatel'ov dostupné
vSetky zasady vysvetlené v jazyku, ktorym predpokladand vicSina uZivatel'ov bude rozumiet.
Pre spravne posudenie Ziadosti je rovnako potrebné jej predloZenie v Statnom jazyku; prilohy
mozu byt predlozené aj v ¢eskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

K bodu 71

Definujii sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa uruje ¢o musi obsahovat Ziadost
o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok
na mieru.

K bodu 72

Pri su€asnom zneni zédkona zostdvaji v kategorizacnom zozname nevyrabané a na slovensky
trh nedodavané polozky, na kody ktorych sa v praxi vydavaju nekategorizované a niekedy aj
pomdcky, ktoré nesplnili oznamovaciu povinnost’ uvedenia na trh vo¢i Statnemu ustavu pre
kontrolu lie¢iv, ¢im dochadza k obchadzaniu zadkona, nemoznosti vyradenia zdravotnickych
pomocok z vlastného podnetu ministerstva a neopravnenému obohacovaniu sa na strane
niektorych distributorov.

K bodu 73
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Definuju sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa urCuje ¢o musi obsahovat’ ziadost’
o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok
na mieru.

K bodu 74

Definuju sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa urCuje ¢o musi obsahovat’ ziadost’
o znizenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok na mieru.

K bodu 75

Na slovenskom trhu posobia viaceri lokalni vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, ktori nie st
schopni predlozit’ ceny v inych ¢lenskych $tatoch EU, pretoZe svoje vyrobky dodavaja vyluéne
na slovensky trh. Povinnost' predkladat’ eurdpske ceny je pre nich diskrimina¢nd a
znevyhodiiujuca.

K bodu 76

Zdravotnicka pomocka je ur€ena laickému uzivatelovi, preto je nevyhnutné, aby pre Uplné
a spravne pochopenie spdsobu jej pouzivania, prip. udrzby boli pre jej pouzivatel'ov dostupné
vSetky zasady vysvetlené v jazyku, ktorym predpokladand vacsina uzivatel'ov bude rozumiet’.
Pre spravne postudenie ziadosti je rovnako potrebné jej predlozenie v Statnom jazyku; prilohy
modzu byt predlozené aj v ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

K bodu 77

Definujii sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa uruje ¢o musi obsahovat’ Ziadost’
o zvySenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok na mieru.

K bodu 78
Definujii sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa uruje ¢o musi obsahovat Ziadost
0 zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomocok zaradenych

v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru.

K bodu 79
Doplnenie § 90 do uvedeného ustanovenia reflektuje potrebu zohl'adnenia prostriedkov VZP
pri kategorizacii. Rovnako ide o zostladenie tejto podmienky s kategorizaciou liekov.

K bodu 80
Definujt sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa ur€uje ako bude ministerstvo rozhodovat’

o ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok na mieru.

K bodu 81
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Definuju sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa uréuje ako bude ministerstvo rozhodovat’
o ziadosti o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok na mieru.

K bodu 82

Definuju sa podmienky novej aplikac¢nej praxe, kde sa ur¢uje ako bude ministerstvo rozhodovat’
o ziadosti o zniZzenie Uradne wurCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru.

K bodu 83

Definuju sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa urcuje ako bude ministerstvo rozhodovat’
o ziadosti ozvySenie uradne wurCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru.

K bodu 84

Upravuje sa maximdlna akceptovatelnd frekvencia podévania Ziadosti o rozsirenie indika¢ného
obmedzenia vyrobcom zdravotnickej pomdcky. Odbtiravaji sa doterajSie podmienky vyrobcov
zdravotnickych pomdcok na predloZenie Ziadosti a tym sa zjednoduSuje a zrychl'uje proces
podavania zmenovych Ziadosti a rozhodovania o nich.

K bodu 85

Definuju sa podmienky novej aplikacnej praxe, kde sa urcuje ako bude ministerstvo rozhodovat’
o ziadosti o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok zaradenych
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru.

K bodu 86
Navrhuje sa doplnenie relevantnych priznakov pre uzivatel'ov elektronickych systémov.

K bodu 87

Zdravotnicka pomocke je ur¢end laickému uzivatel'ovi, preto je nevyhnutné, aby pre Uplné a
spravne pochopenie spdsobu jej pouZivania, prip. udrzby boli pre jej pouzivatelov dostupné
vSetky zasady vysvetlené v jazyku, ktorym predpokladand vicSina uZivatel'ov bude rozumiet’.
Pre spravne posudenie Ziadosti je rovnako potrebné jej predloZenie v $tatnom jazyku; prilohy
mozu byt predlozené aj v ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

K bodu 88

Predkladatel’ povazuje za icelné, aby sa povinnost’ predkladat’ medicinsko-ekonomicky rozbor
vzt'ahovala iba na pripady, ak navrh maximalnej vysky thrady prevySuje thradu podskupiny a
zjednotila sa tak doterajSia prax zauzivana pri liekoch a dietetickych potravinach.

K bodu 89

Na slovenskom trhu pdsobia viaceri lokalni vyrobcovia zdravotnickych pomocok, ktori nie st
schopni predlozit’ ceny v inych ¢lenskych $tatoch EU, pretoZe svoje vyrobky dodavaja vyluéne
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na slovensky trh. Povinnost predkladat’ europske ceny je pre nich diskriminac¢na
a znevyhodnujuca.

K bodu 90

Na zéklade ¢1. 13 bod 1 pism. d) nariadenia (EU) 2021/2282 nesmie ¢lensky $tat Ziadat’ na
vnutrosStatnej rovni informacie, udaje, analyzy alebo iné dokazy, ktoré drzitel registracie lieku
(vyvojar zdravotnickej technoldgie) predlozil na trovni EU v ramci spoloéného klinického
hodnotenia zdravotnickej technologie.

Zdravotnicka pomocka je urCena laickému uzivatel'ovi, preto je nevyhnutné, aby pre uplné
a spravne pochopenie spdsobu jej pouzivania, prip. udrzby boli pre jej pouzivatel'ov dostupné
vsetky zdsady vysvetlené v jazyku, ktorym predpokladana vacsina uzivatel'ov bude rozumiet’.
Pre spravne posudenie ziadosti je rovnako potrebné jej predlozenie v Statnom jazyku; prilohy
modzu byt predlozené aj v ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

K bodu 91

V zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok casto figurujii zdravotnicke pomdcky,
ktorych vyrobca uz nepdsobi na tizemi slovenskej republiky alebo zanikol. Takymto sposobom
skresl'uji obsah zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok.

K bodu 92

Na slovenskom trhu posobia viaceri lokalni vyrobcovia zdravotnickych pomdcok, ktori nie st
schopni predlozit’ ceny v inych ¢lenskych §tatoch EU, pretoze svoje vyrobky dodavaji vyluéne
na slovensky trh. Povinnost’ predkladat eurdpske ceny je pre nich diskrimina¢na a
znevyhodiujuca.

K bodu 93

Zdravotnicka pomocka je ur€ena laickému uZivatelovi, preto je nevyhnutné, aby pre Uplné
a spravne pochopenie spdsobu jej pouzivania, prip. udrzby boli pre jej pouzivatel'ov dostupné
vSetky zasady vysvetlené v jazyku, ktorym predpokladana vacSina uZzivatel'ov bude rozumiet’.
Pre spravne posudenie Ziadosti je rovnako potrebné jej predloZenie v Statnom jazyku; prilohy
mozu byt predlozené aj v ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.

K bodu 94
Doplnenie § 90 do uvedeného ustanovenia reflektuje potrebu zohl'adnenia prostriedkov VZP
pri kategorizacii. Rovnako ide o zostladenie tejto podmienky s kategorizaciou liekov.

K bodu 95

Doplnenie zabezpeCuje vylucenie samostatnej kategorizacie spotrebného materidlu
k pristrojom, ktorych riadne pouZzivanie je podmienené pouZitim spotrebného materialu, avSak
samostatny spotrebny materidl je bez pristroja nepouzitelny, ked’ze nedisponuje samostatnou
funkciou a teda ani samostatnym uc¢elom zameranym na ovplyvnenie zdravotného stavu.

22



K bodu 96

Upravuje sa maximalna akceptovatel'na frekvencia podavania ziadosti o rozsirenie indikacného
obmedzenia vyrobcom zdravotnickej pomocky. Odburavaji sa doterajsie podmienky vyrobcov
zdravotnickych pomdcok na predlozenie ziadosti a tym sa zjednoduSuje a zrychl'uje proces
podavania zmenovych Ziadosti a rozhodovania o nich.

K bodu 97
Precizovanie textu s ohl'adom na vecné hl'adisko rieSenej problematiky, spresnenie vyznamu
vety a zamedzenie jej dvojitému vykladu.

K bodu 98

Stanovenie identifikatora, na zaklade ktorého sa daju dohl'adat’ bliZSie informacie o dieteticke;j
potravine a jej pritomnosti, cene na europskom trhu a nazve, ktory sa moze v jednotlivych
¢lenskych $tatoch 1iSit. Umozinuje jednoznacnejSie porovnavanie cien dietetickych potravin na
eurdpskom trhu, ktoré sa prvopldnovo javia bez vzajomnej suvislosti.

K bodu 99

Precizovanie textu podla aktualne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin. Hlavné terapeutické skupiny su ,,VO6C*- dietetické potraviny pre metabolické
ochorenia; ,,V06D* — dojcenska vyziva a ,,VO6E* — enterdlna vyziva. Hierarchické ¢lenenie
zoznamu je jednym z ndstrojov na znizovanie maximdlnej vySky uhrady z VZP, ¢o vedie
k Setreniu financii. Maximélna vySka uhrady sa stanovuje na urovni referencnej podskupiny
avSak pri revizii thrad, ked v referen¢nej podskupine vplyvom zniZenia ceny dieteticke]
potraviny zniZime uhradu, moZeme Uhradu znizit’ aj u d’alSich referen¢nych podskupin, ktoré
su zaradené do hierarchicky vys$Sej terapeutickej podskupiny, pretoZze ich spdja rovnaka
terapeutickd indikacia a rovnaka jednotka referen¢nej davky dietetickej potraviny.

K bodu 100

Precizovanie textu podla aktualne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin. Hlavné terapeutické skupiny su ,,VO6C*- dietetické potraviny pre metabolické
ochorenia; ,,V06D* — dojcenska vyziva a ,,VO6E* — enterdlna vyZiva. Hierarchické ¢lenenie
zoznamu je jednym z nastrojov na znizovanie maximalnej vySky thrady z VZP, ¢o vedie
k Setreniu financii. Maximalna vySka uhrady sa stanovuje na urovni referencnej podskupiny
avSak pri revizii uhrad, ked’ v referencnej podskupine vplyvom znizenia ceny dietetickej
potraviny zniZime Uhradu, méZeme Uhradu znizit’ aj u d’alSich referenénych podskupin, ktoré
su zaradené do hierarchicky vys$Sej terapeutickej podskupiny, pretoZze ich spéja rovnaka
terapeutickd indikacia a rovnaka jednotka referen¢nej davky dietetickej potraviny.

K bodu 101

Precizovanie textu podla aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.
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K bodu 102
Precizovanie textu podla aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 103
Definuje sa sposob urcenia jednotky referen¢nej davky dietetickej potraviny, nakol’ko doposial
tento spdsob v pravnom poriadku Slovenskej republiky absentoval.

K bodu 104

Definuje sa spdsob urcenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku
referen¢nej davky dietetickej potraviny, pretoze v Ziadnom inom v§eobecne zdviznom pravnom
predpise nie je ustanoveny spdsob urcenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
jednotku referen¢nej davky dietetickej potraviny. Sucasne nastavujeme spravodlivy systému
uhrad z VZP za rovnakt jednotku referencnej davky dietetickej potraviny v rovnakej
terapeutickej indikécii. Rovnako umoziiujeme nastavit’ aj init maximalnu vysku thrady z VZP
maximalne vSak vo vyske tretej najnizSej maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej
lekarni prepocitanej na pocet jednotiek referencnej davky dietetickej potraviny spomedzi
dietetickych potravin zaradenych v referen¢nej podskupine, podobne ako je to u liekov
v uhradovych skupinéach.

K bodu 105
Precizovanie textu podla aktudlne platného €lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 106
Precizovanie textu podla aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 107

Novelou zédkona o rozsahu thrad liekov G¢innou od 1. augusta 2022 sa ustanovila moZnost’
uzatvorit zmluvu o podmienkach thrady dietetickej potraviny medzi ministerstvom a
vyrobcom dietetickej potraviny. Uvedeny institit nie je v praxi vyuzivany a predkladatel
nepovazuje za ucelné jeho zachovanie v plnom rozsahu. V praxi ma zmluva podla § 57a
vyznam pre zdravotné poistovne z toho dovodu bol rozsah ustanovenia, ako aj nadvizujacich
ustanoveni okresany tak, aby bol vyuziteIny na UcCely uzatvarania zmluvy o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny predovsetkym medzi zdravotnou poistoviiou a vyrobcom resp.
distributorom dietetickej potraviny.

K bodu 108

Precizuje sa text kritérii kategorizacie s ohl'adom na skuto¢nost, Ze prioritou vyZzZivy je
zabezpecit’ v prvom rade stabilizaciu nutricného stavu pacienta, ktory priamo podmiefiuje aj
zdravotny stav pacienta.
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K bodu 109
Precizovanie textu podla aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 110
Legislativno-technicka uprava.

K bodu 111
Navrhuje sa doplnenie relevantnych priznakov pre uzivatel'ov elektronickych systémov.

K bodu 112
Navrhuje sa doplnenie ziadosti o udaj o sadzbu dane z pridanej hodnoty, nakol'ko tato priamo
ovplyviiuje maximalnu cenu dietetickej potraviny.

K bodu 113
Precizovanie textu podla aktudlne platného €lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 114

Precizovanie textu podla s ohl'adom na aktualne platné potravinové pravo. V zmysle ¢lanku 2
ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) 2016/128 musi byt ,,zloZenie potravin na osobitné
lekarske Ucely zalozené na spolahlivom lie€ebnom principe a zdsadach zdravej vyzivy. Ich
pouzitie v stlade s pokynmi vyrobcu musi byt bezpecné, uzito¢né a u¢inné pri uspokojovani
Specifickych vyzivovych potrieb osdb, pre ktoré su urcené, ako je dokadzané na zéklade
vSeobecne akceptovanych vedeckych udajov.

K bodu 115
Precizovanie textu podla aktudlne platného potravinového prava v sulade s Delegovanym
nariadenim Komisie ¢. 2016/128 a so zdkonom €. 152/1995 Z. z. o potravinach.

K bodu 116
Navrhuje sa vyuzitie novych identifikacnych znakov na obaloch potravin smerujuce k presnej
a nezamenitel'nej identifikécii.

K bodu 117

Realizuje sa potreba spresnit’ jednoznacnt identifikdciu vyrobku a jeho vyrobcu, ktory je
ucastnikom konania apre ucely elektronickej komunikdcie s ministerstvom musi byt
jednoznac¢ne identifikovatelny. Pred vstupom do kategorizdcie nepodlieha povinnosti
registracie ako napr. lieky a zdravotnicke pomdcky, preto ministerstvo nema moznost’ overit’ si
pravost’ vyrobcu inak.

K bodu 118
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Realizuje sa potreba spresnit’ jednoznacnt identifikdciu vyrobku a jeho vyrobcu, ktory je
ucastnikom konania apre ucely elektronickej komunikécie s ministerstvom musi byt
jednoznacne identifikovatel'ny. Pred vstupom do kategorizdcie nepodliecha povinnosti
registracie ako napr. lieky a zdravotnicke pomdcky, preto ministerstvo nema moznost’ overit’ si
pravost’ vyrobcu inak.

K bodu 119

Pri suCasnom zneni zédkona zostavaji v kategorizacnom zozname nevyrabané a na slovensky
trh nedodavané polozky, na koédy ktorych sa v praxi vydéavaju nekategorizované dietetické
potraviny, ¢im dochadza k obchédzaniu zakona, nemoznosti vyradenie dietetickych potravin z
vlastného podnetu ministerstva a neopravnenému obohacovaniu sa na strane niektorych
distribatorov.

K bodu 120
Precizovanie textu podl'a aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 121
Precizovanie textu podl'a aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 122
Precizovanie textu podl'a aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 123
Precizovanie textu podl'a aktualne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 124
Doplnenie § 90 do uvedeného ustanovenia reflektuje potrebu zohl'adnenia prostriedkov VZP
pri kategorizacii. Rovnako ide o zostladenie tejto podmienky s kategorizaciou liekov.

K bodu 125

Specifikuje sa poskytovanie vyzivy pre dojéatd indikovanej zo zdravotnych dévodov len
dojcenskou vyzivou ur€enou na osobitné lekarske ucely a Zenskym materskym mliekom
poskytovanym v bankéach materského mlieka.

Zamedzuje sa uhrade dietetickych potravin, ktorych nutricné zlozenie nie je vyvazené, ktoré
maju vysoky obsah tukov a sacharidov, ktoré sa podiel’aju na vyvoji obezity a ktoré¢ mozno
charakterizovat’ napr. ako lahddky alebo pochutiny. Sucasne sa zamedzuje zabezpeceniu
diétneho stravovania formou tabliet a kapsul, ktoré by mohli enormne zat'azit’ gastrointestinalny
trak pacientov a ktory je povaZzovany z medicinskeho hl'adiska za nevhodny a neprirodzeny typ
stravovania na zabezpecenie diétneho rezimu.
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K bodu 126
Zamedzuje sa ,,umelému® navySovaniu tUradne urCenej ceny dietetickej potraviny pri
zarad’'ovani vo va¢Som baleni.

K bodu 127

Zamedzuje sa plytvaniu dietetickou potravinou pri nastaveni pacienta na pociato¢nu liecbu
dietetickou potravinou a tym aj vydavkov z VZP na tihradu dietetickej potraviny. Zefektiviiuje
sa vynakladanie verejnych financii na lieCbu pacienta.

K bodu 128

Do § 65 sa navrhuje vlozit' iprava, podl'a ktorej sa podmienka neprekrocenia eurdpskej
referencnej ceny pre zaradenie do kategorizaéného zoznamu nebude uplatiiovat’ na niektoré
dietetické potraviny, ktoré vstupuju do kategorizacného zoznamu do podskupin dietetickych
potravin, ktoré uz maju uréené svoje charakteristiky, a teda nebudi mat’ dopad na rozpocet. V
zaujme pravnej istoty sa tato vynimka prostrednictvom vnutorného odkazu navrhuje umiestnit’
aj do stvisiaceho ustanovenia.

K bodu 129

Ak ide o zaradenie dietetickej potraviny do referencnej podskupiny, kde je uz uréena
maximalna vySka thrady za jednotku referencnej davky dietetickej potraviny, je thrada vzdy
rovnaka a naklady zdravotnych poistovni st rovnaké. Ak vyrobca napr. slovensky, dieteticku
potravinu nemd na inom ako slovenskom trhu, tak by nemohol byt zaradeny do zoznamu, ak
by tato podmienka platila, hoci mdze byt pre pacienta prinosom a verejné financie nezat'azi.
Ak pride s vy$Sou cenou, ta sa prenesie do doplatku a ak pride s nizSou, znizi sa maximalna
vyska thrady za jednotku referen¢nej davky dietetickej potraviny.

K bodu 130
Legislativno-technicka tprava v nadvdznosti na tpravu sposobu urcenia eurdpskej referencne;j
ceny dietetickej potraviny.

K bodu 131

V priebehu obdobia, kedy je zaradend dietetickd potravina hradena z VZP auvedend v zozname,
moze dojst’ k situdcii, Ze sa meni zloZenie povodnej receptiry tej istej dietetickej potraviny
napr. na zdklade zmeny eurdpskej legislativy. Ak sa nemeni i¢el ur€enia dietetickej potraviny
a pocet referencnych davok dietetickej potraviny a vyrobca tto skuto¢nost’ cez ,,in¢ podania“
na elektronickom portéli kategorizacia oznami a doru¢i ministerstvu novu etiketu (text na obale
dietetickej potraviny), tak tito zmenu ministerstvo akceptuje a nie je to dovod na vyradenie
dietetickej potraviny zo zoznamu. Ak vSak tato skuto¢nost’ vyrobca neoznami a ministerstvo sa
o tejto skutocnosti dozvie z inych zdrojov, ma pravo takuto dietetick potravinu vyradit’.

K bodu 132
Odstraniuje sa podmienka, ktord bola technicky nesplnitel'na, ¢im celé znenie odseku bolo
nevykonatel'né.
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K bodu 133

Precizovanie textu podla aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 134

Precizovanie textu podla aktudlne platného ¢lenenia zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin.

K bodu 135
Precizovanie textu s ohl'adom na vecné hladisko rieSenej problematiky vo vztahu k
efektivnemu vynakladaniu zdrojov VZP.

K bodu 136

Rovnako ako pri zdravotnickych pomockach, aj pri dietetickych potravinach sa navrhuje
obmedzenie moznosti podavat’ Ziadost' o rozSirenie indikacného obmedzenia na najviac raz
ro¢ne. Odburavaju sa doterajSie podmienky vyrobcov zdravotnickych pomdcok na predloZzenie
ziadosti, atym sa zjednoduSuje a zrychluje proces podavania zmenovych ziadosti
a rozhodovania o nich.

K bodu 137

Navrhované ustanovenie realizuje potrebu vymedzit’ subjekty, ktoré st i¢astnikmi konania v
novo navrhovanom konani o postudenie nakladovej efektivnosti lieku na ucel ich poskytovania
v ramci ustavnej starostlivosti.

K bodu 138
Pri ucastnikoch konania podla ods. 11 sa spresiiuje, ze ide o ucastnikov konania o zmenu
charakteristik referencnej podskupiny dietetickych potravin.

K bodu 139
Na zaklade sktisenosti z aplikac¢nej praxe sa navrhuje vypustenie ustanovenia z dovodu jeho
nadbytocnosti.

K bodu 140

Navrhuje sa ustanovit’, Ze Ziadost' o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov,
zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok a zo zoznamu
Specidlnych zdravotnickych materidlov a dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin nemozno vziat spat’. V sti¢asnosti sa hromadia pripady, kedy st podavané
ziadosti o vyradenie opakovane v rade za sebou. Institut Ziadosti o vyradenie lieku nema sluzit’
na preklenutie doCasnej nedostupnosti lieku (kratkodobej ani dlhodobej), ktorti nahlasuje
drzitel’ registracie Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv. Drzitel’ registracie humanneho lieku je
povinny oznamovat’ Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv monitoruje v sulade s § 60 ods. 1 pism.
j) zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, preruSenie, zruSenie, uvedenie obnovenie
dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky, ¢im su potrebné informacie verejne
dostupné.
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K bodu 141
Legislativno-technicka uprava a zostladenie s zdkonom €. 145/1995 Z. z.

K bodu 142

Ucelom ochrany dovernych informacii, ktorych legalna definicia je obsiahnuta v § 2 pism. x)
je zabranit’ spristupneniu osobitnych podmienok uhrady lieku dohodnutych v zmluve o
podmienkach uhrady lieku inym nez zakonom definovanym osobam. Obchodné tajomstvo
podla § 17 ods. 1 Obchodného zakonnika tvoria ,,vSetky skutocnosti obchodnej, vyrobnej alebo
technickej povahy suvisiace s podnikom, ktoré maju skutocnu alebo aspon potencidlnu
materidalnu alebo nematerialnu hodnotu, nie su v prislusnych obchodnych kruhoch bezne
dostupné, maju byt podla vole majitela obchodného tajomstva utajené a majitel obchodného
tajomstva zodpovedajucim sposobom ich utajenie zabezpecuje*. Z uvedeného je zrejmé, ze
dovernou informaciou ani obchodnym tajomstvom z podstaty veci nemdzu byt informacie
alebo udaje, ktoré su verejne dostupné, napr. st obsiahnuté v zverejnenom odbornom ¢lanku,
odbornom hodnoteni zahrani¢nej HTA agentlry, zverejnenych informécidch o klinickom
skusani a pod. Rovnako za objekt ochrany na tcely tohto zdkona nemoZzno oznacit’ popis metdd
a postupov pouzitych pri zbere a vyhodnocovani tdajov. Pokial’ ide o ocakavany klinicky
prinos, navrhované znenie je inSpirované Gpravou obsiahnutou v § 39f ods. 11 ¢eského zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi (zakon ¢. 48/1997 Sb.), podl'a ktorého za predmet obchodného
tajomstva na ucely konania o zaradeni technologie do uhrad nie je mozné oznacit
wkvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a ditvody farmakoterapie, jichz ma byt
dosazeno zarazenim lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely do systému
uhrad ze zdravotniho pojisteni* ani vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim
davek, s nimiz byly studie provadény. Rovnako ako ¢esky zdkonodarca, aj predkladatel’ ma za
to, Ze verejnost’ ma pravo byt v ¢o najvicsej moznej miere informovand o sposobe nakladania
s verejnymi zdroymi VZP. Z uvedeného vyplyva poziadavka umoznit’ verejnosti vytvorit’ si
usudok aj o oakavanom prinose technologie, o ktorej kategorizaciu sa Ziada.

K bodu 143

Navrhuje sa, aby moZzZnost’ pisomne sa vyjadrit’ k oznaceniu informacie za chranent, mali nielen
¢lenovia poradného organu, ale aj institit a zdravotné poistovne, a to v zdkonom definovanej
lehote. Takymto spdsobom sa zabezpecuje vySSia transparentnost’ celého kategorizacného
procesu ako aj informovanost’ vSetkych ucastnikov procesu.

K bodu 144

Doposial’ v zakone absentovalo ustanovenie, ktoré by zabezpecovalo citlivé informacie nie len
voCi osobam, ktoré s nim pridu priamo do kontaktu ale aj voci osobam, ktoré sa o citlivej
informacii dozvedia aj nepriamo hoc neporusili zdkon. Z dovodu vysokej citlivosti tychto
informdcii sa navrhuje aby existovala povinnost’ vSetkych osob, ktoré sa o citlivej informacii
dozvedia zachovavat o takejto informécii mlcanlivost. Ide predovSetkym o opatrenie, ktoré ma
zabezpecit’ zvySenu dovernost’ informacii ako st podmienky dojednané v MEA zmluvach,
obchodné tajomstva alebo udaje, na zéklade ktorych je mozné dozvediet' sa o podmienkach
uhrady lieku dojednanych v MEA zmluve.
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K bodu 145

Ide o konkretizaciu procesu nasledujuceho po zverejneni hodnotenia NIHO s presnymi
lehotami a postupmi na namietanie zaverov uvedenych v hodnoteni ako aj stanovenie lehot na
predlozenie zavdznych pontk na uzatvorenie zmluvy podla §7a ods. 1 ako aj proces
vyhodnotenia ¢&i liek spiia podmienky podla § 7 ods. 5.

V nadviznosti na sktisenosti z aplikacnej praxe povazuje predkladatel’ za nevyhnutné doplnit’
definovany postup pre uzatvaranie zmluvy o podmienkach thrady lieku, a to najmi z hl'adiska
ingerencie zdravotnych poistovni ako tcastnikov konania a subjektov zodpovednych za thradu
kategorizovanych liekov aj ingerencie kategoriza¢nej komisie pre lieky. Podl'a navrhovaného
znenia nie je vysledkom procesu rokovania medzi drzitelom registracie a ministerstvom
uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku; predloZenie zadvdzného a neodvolatelného
navrhu zmluvy, predmetom ktorého je dohoda o zmluvnych podmienkach podl'a § 7a a zaviazok
drzitel’a registracie uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku v dohodnutom zneni. Navrh
na uzatvorenie zmluvy sa predklada na postdenie poradnym orgédnom a zarovei aj zdravotnym
poistovniam. Zdravotné poistovne mozu prostrednictvom svojho zastupcu v komisii zaujat’
postoj k tymto podmienkam. Navrhuje sa, aby poradny orgdn mal moznost’ nie len odporucit’
navrh zmluvy prijat alebo odmietnut’, ale aj prijat’ ak bude splnend podmienka zmeny
niektorych nalezitosti zmluvy.

Uprestiuje sa aj proces dojednania zmluvy takym spdsobom aby bol definovany proces, na
zaklade, ktorého si drzitel’ registracie a ministerstvo maju poskytnut’ si¢innost’ pri negociacii
zmluvy o podmienkach thrady lieku.

Za uéelom posidenia ¢&i lick spifia podmienky podla § 7 ods. 5 boli doplnené procesné
ustanovenia, ktoré maju zabezpecit’ aby proces bol prehl'adny, transparentny a bez prietahov.
Odborné pracovné skupiny v zmysle § 91 ods. 1 pism. c) vypracivaju odborné podklady vo
veciach kategorizacie pre poradné organy. Nakolko disponujii odborné pracovné skupiny
potrebnou odbornost’'ou je cielom tohto ustanovenia precizovat’, ze odborné pracovné skupiny
mozu na ziadost’ ministerstva vypractivat’ aj stanoviskéd pre ministerstvo a nie len priamo pre
poradné organy ministerstva.

K bodu 146
Legislativno-technicka tprava v reakcii na novl pravnu upravu v § 75b, § 75c a § 75d.

K bodu 147
Legislativno-technicka uprava v reakcii na novl pravnu tpravu v § 75b, § 75c a § 75d.

K bodu 148

Podla ¢l. 13 bod 1 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 o
hodnoteni zdravotnickych technolégii je povinnostou clenského Statu nélezite zvazit
uverejnené spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni. V zdujme zabezpecenia realizacie tejto
povinnosti je preto vhodné v zédkone explicitne vymedzit, Zze sprava o spolo¢nom klinickom
hodnoteni je jednym z podkladov, ktorymi je ministerstvo povinné sa pri rozhodovani zaoberat’.
Od 12. janudra 2025 podliehaju spolo¢nému klinickému hodnoteniu lieky na onkologické
ochorenia a lieky na inovativnu liecbu vymedzené v ¢l. 7 nariadenia ¢. 2021/2028; od roku 2028
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budu tomuto hodnoteniu podliehat’ lieky na ojedinelé ochorenia a od roku 2030 vsetky lieky
povolované Eurdpskou komisiou. Vysledkom spolo¢ného klinického hodnotenia je sprava o
spolo¢nom klinickom hodnoteni, definovana v ¢l. 9 predmetného nariadenia. V suvislosti so
spolo¢nym klinickym hodnotenim je potrebné zdoraznit’, Ze jeho ucelom nie je poskytnit’ zaver
o celkovej klinickej pridanej hodnote hodnotenej zdravotnickej technoldégie pre konkrétny
zdravotnicky systém. Sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni obsahuje opis vedeckej analyzy
relativnych uc¢inkov zdravotnickej technologie hodnotenych na zaklade zdravotnych vysledkov
podla parametrov (komparatorov) zvolenych jednotlivymi clenskymi Statmi a opis stupiia istoty
ohl'adom relativnych u¢inkov pri zohl'adneni sily a obmedzeni dostupnych dokazov.

K bodu 149

V zaujme zvySenia rychlosti a hospodarnosti konania je s ohl'adom na sktsenosti z aplikacnej
praxe nevyhnutné explicitne ustanovit’, ze ziadatel’ v definovanych konaniach nie je opravneny
menit’ a dopliiat’ svoju Ziadost’ po zadati konania, s vynimkou pripadov, ak k takejto zmene
dochéadza na zéklade vyzvy ministerstva alebo zverejneného odborného hodnotenia institatu, t.
j- v pripadoch predvidanych zdkonom. Pokial’ Ziadatel’ nie je z inych dovodov stotozneny s
obsahom svojej Ziadosti, ma moznost’ vziat’ ju spdt, upravit’ a podat’ znovu, ¢im dojde (ak je
uplnd) k zacatiu nového konania.

K bodu 150
Legislativno-technicka uprava v nadvéznosti na vlozZenie § 25a a 25b.

K bodu 151
Legislativno-technicka uprava v nadvéznosti na tipravu § 20 ods. 10 a § 21.

K bodu 152
Legislativno-technicka uprava a zosuladenie s zdkonom €. 145/1995 Z.z.

K bodu 153
Cizelovanie ustanovenia v zaujme zvysenia jeho zrozumitel'nosti a jednoznac¢nosti vykladu.

K bodu 154
Legislativno-technickd tprava v nadvéznosti na vy€lenenie vynimo¢nych pripadov thrad do
samostatného § 88a.

K bodu 155

K § 88a a nasl.

Ustanovenie o vynimo¢nych pripadoch thrad je ,,zdkonnou poistkou* pre situdcie, kedy
poistenec nevyhnutne potrebuje liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticka potravinu, ktoré
nie su Standardne hradené z VZP na zéklade kategorizacie a nie je dostupna ind moznost’ liecby
pre konkrétneho poistenca. Ide o vynimoc¢ny institit a nemd byt’ vyuzivany plo$ne. Podmienka
vynimocnosti plynie priamo z textu zdkona, a aj zo samotného zmyslu a Gcelu VZP, ako
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systému financovania zdravotnej starostlivosti, ktord ma byt’ rovnako dostupna pre vSetkych
poistencov v rovnakej situdcii.

Rovnost’ pristupu k zdravotnej starostlivosti sa zarucuje predovsetkym tym, ze potencidlne
zlepsenie zdravia vd’aka konkrétnej zdravotnickej technoldgie je vyhodnotené na zaklade
objektivnych a overitel'nych (transparentnych) kritérii v kontexte nakladov a prinosov inych
dostupnych technologii a potrieb celej spolo¢nosti. Vysledkom ich pouzitia mé byt’ stanovenie
rozsahu zdravotnej starostlivosti, ktory je hradeny na zdklade VZP, a teda rovnako dostupny
pre vSetkych poistencov.

Akakol'vek uhrada nad tento Standard narasa rovnost’ pristupu k zdravotnej starostlivosti, ked’ze
70 svojej podstaty zvyhodnuje poistencov, ktori sa uhrady inak nehradenej liecby domohli na
zaklade ,,vynimky*“. Takéto zvyhodnenie je pripustné iba v pripade, ak je oddévodnené
vynimoc¢nost'ou situacie konkrétneho poistenca, ktoru je ale nevyhnutné individualne posudit’.
V zaujme spravodlivého arovného fungovania systému VZP (a tym aj v zdujme jeho
poistencov), preto je, aby lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny boli dostupné v
ramci kategorizacie a vynimocné uhrady tak slazili vyluéne na vyplnenie ,medzery
v starostlivosti® o poistenca, pre ktorého nie je medicinsky vhodnd Standardne hradena
technoldgia a thrada lieku na ,,vynimku* predstavuje posledni moznost’ pre daného pacienta.
Vo vztahu k rozsahu takéhoto ,,vypliiania medzier” je viak nutné mat’ na pamiti, Ze pravo na
zdravie (podla ¢l. 12 Medzinarodného dohovoru o hospodarskych, socialnych a kultrnych
pravach), resp. pravo na bezplatni zdravotnu starostlivost’' na naklady VZP (podra &l. 40 Ustavy
SR), ako sociadlne pravo druhej generacie, je zavislé od ekonomickych moznosti Statu. Inak
povedané, ,plnéni poskytovana v ramci socialnich prav pochazeji ze statniho rozpoctu a
odpovédnost za tato plnéni spociva zcela na strané statu. Je-li to stat, kdo je a bude vazan
socialnimi plnénimi, pak také musi mit moznost stanovit konkrétni podminky takového plneni.
Stat si nemiize dovolit tu nezodpovédnost stat se dluznikem, ktery nebude schopen dodrzet své
zdvazky“ (nalez Ustavného sudu CR, sp. zn. 2/08). Z uvedeného zaroveii vyplyva, Ze napriek
jednoznacnej prioritizacii kategorizacie nie je mozné rezignovat’ ani na doslednt zakonnu
upravu konkrétnych podmienok pre vynimocné tthrady.

Novela zakona G€inné od 1. augusta 2022 priniesla pokus o Specifikéciu takychto podmienok
najmi ustanovenim lehoty na rozhodnutie zdravotnej poistovne o Ziadosti poskytovatela
o udelenie sthlasu s uhradou, umoZnenim podania odvolania poskytovatelom a uloZenim
povinnosti zdravotnym poistovniam zverejiilovat’ na svojich webovych sidlach kritéria na
udelenie suhlasu a Statistickych informécii o Ziadostiach a rozhodnutiach zdravotnej poistovne.
Zaroven sa novodefinovali maximalne vysky thrady v reZime vynimiek, a stanovil sa limit na
vydavky na lieky na vynimku uréeny ako percento z celkového objemu prostriedkov, ktoré
maji zdravotné poistovne pouzit na uhradu liekov podla Struktiry vydavkov pre dany
kalendarny rok stanovenej v tzv. programovej vyhlaske. Toto percento sa postupne zniZovalo
az na finalnu troven 1,9 %. V ndvrhu novely zédkona sa splnomociiuje ministerstvo na vydanie
metodiky, na zaklade ktorej sa ma posudzovat’ ¢i prostriedky, s ktorymi disponuje zdravotna
poistoviia postacuju na uhradu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
v rdmci ,,vynimkového* rezimu.

Predkladatel’ si kladol za ciel' zamedzit’ tomu, aby sa z vynimo¢nych uhrad stala akési
,»paralelna kategorizacia“ vyuzivana na dosiahnutie thrady liekov za vyhodnejSich podmienok
oproti ,Standardnému® rezimu. Uvedené by viedlo k nerovnému pristupu poistencov
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k zdravotnej starostlivosti hradenej na zaklade verejného zdravotného poistenia, nakol’ko by sa
vytvorili dve skupiny poistencov — tych, ktorym je liecba hradena az po splneni zadkonnych
podmienok kategorizacie a tych, ktorym je lieCba hradena aj bez ich splnenia. Prirodzene
mozno namietat, ze samotnd existencia vynimoc¢nych thrad takito nerovnost’ vytvara. Preto je
v zadujme imperativu rovného pristupu k zdravotnej starostlivosti hradenej na zaklade verejného
zdravotného poistenia nevyhnutné nastavit’ v predlozenej novele podmienky vynimoc¢nych
uhrad v zakone tak, aby nevznikali rozdiely pre pacientov na zaklade toho, v ktorej zdravotne;j
poistovni su poistencami. Pre fungovanie systému je dodlezité, aby bolo jasne definované
a zrozumitel'né, ze schvalovanie liekov na ,,vynimku* nemdze byt’ za prijatia tézy, ze ucelom
vynimo¢nych tthrad ma byt’ zabezpecenie pristupu poistenca ku kazdému lieku, registrovanému
na liecbu jeho ochorenia. Inak povedané, ,jakékoliv priznané naroky jsou vsak vazany na ramec
zdravotniho pojisténi a s tim spojeny limitujici faktor, kterym je omezeny objem financnich
zdrojit na uhradu zdravotni péce. Zakonny pozadavek garance z celosvétového hlediska nejlepsi
urovné poskytovani zdravotni péce by proto misto skutecného zvyseni jejiho standardu vedl s
nejveétsi pravdepodobnosti k tomu, Ze by se tato uroven stala v prevaziném mnozstvi pripadii
nedosazitelnou a s ohledem na své ndklady by pristup jednotlivce k zdravotni péci naopak
fakticky omezovala. “ (nalez Ustavného sudu CR zo dita 27. novembra 2012, sp. zn. PLUS 1/12).

K § 88a ods. 1
Ustanovenie ukladé zdravotnej poistovni povinnost’ uhradit’ poistencovi liek
a) ktory je registrovany a nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
b) ktory je registrovany a nie je zaradeny v zozname liekov s uradne uréenou cenou,
¢) je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ale nespiiia indikaéné obmedzenie
uvedené v zozname kategorizovanych liekov a indikdcia, v ktorej sa ma liek
pacientovi podat’, je uvedend v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo
d) mé byt podany pediatrickému pacientovi nad rdmec suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a jeho pouzitie je v sulade s medicinou zaloZenou na dokazoch alebo
medzinarodnymi odporucaniami a liecba je potvrdena prislusnym Specializovanym
klinickym pracoviskom.
Cielom predkladatela pri uprave rozsahu hradenych liekov zdravotnou poistoviiou na
,vynimku je aby zdravotna poistoviia mala povinnost hradit’ lieky, ktoré su registrované
a maju registrovanu indikéciu. Ide teda o lieky, ktoré by sa za splnenia podmienok kategorizacie
mohli dostat’ do zoznamu kategorizovanych liekov s vynimkou § 88a ods. 1 pism. d). § 88a
ods. 1 pism. d) predstavuje vynimku pre pediatrickych pacientov (pacientov do 18 rokov),
ktorym ak st splnené podmienky podl'a odseku 2 musi byt uhradeny aj liek, ktory nema
registrovanl indikdciu na zaklade ktorej chce lekar liek pacientovi podat’ (tzv. ,off-label*
podanie lieku). Tato vynimka bola zaclenena do § 88a ods. 1 z dovodu zabezpecenia potrieb
lekarskej a pacientskej obce nakolko lieky podavané pediatrickym pacientom casto nemaju
indikéciu, ktord zahfna pediatricki populéciu a maju registrovant indikaciu iba pre dospela
populaciu pacientov. Uhrada off-label lie¢by u pediatrickych pacientov nie je ,,vynimka
navyse®, ale rieSenie systémovej medzery — pre mnohé diagndzy neexistuji registrované
alternativy, ked’ze farmaceutické firmy nemaji dostatocny ekonomicky motiv realizovat
pediatrické Stadie a rozSirovat’ SPC. V praxi ide o kontrolované, medicinsky odovodnené
pouzitie na zaklade dokazov a odporacani odbornych spolo¢nosti, nie o experimentalnu liecbu.
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Z pohl'adu poistovne ma navySe thrada Casto aj ekonomicky zmysel, pretoze v€asna u€inna
liecba znizuje naklady na komplikécie, hospitalizacie a dlhodobé nasledky. Odmietnutie tthrady
tak ¢asto nevedie k uspore, ale k presunu a narastu nakladov inde v systéme.

K § 88a ods. 2
Ustanovenie stanovuje prehl’'adné a transparentné kritéria, ktoré musia byt splnené kumulativne
na to aby poistencovi vznikol pravny narok na schvalenie liecby na ,,vynimku.

Podl'a § 88a ods. 2 pism. a) lieck nesmie byt nahraditelny inou medicinskou intervenciou
uhradzanou na zdklade VZP. Zaroven musi byt zohladneny zdravotny stav konkrétneho
poistenca. Inou medicinskou intervenciou nie je vylu¢ne len farmakoterapia ale aj ro6zne
operacie a in¢ zdravotnicke vykony, ktoré by mohli byt’ pacientovi indikované. Vzhl'adom na
zdravotny stav nie je mozné pacientovi indikovat’ ziadnu inu medicinsku intervenciu a liek
ziadany na ,,vynimku* ma predstavovat’ posledni mozZnost’ pacienta.

§ 88a ods. 2 pism. b) dopiiia podmienku podla pism. a) o podmienku vy&erpania vietkych
ucinnych medicinskych intervencii uhradzanych na zdklade VZP. Na zaklade tejto podmienky
by mala byt’ vylucend povinnost’ zdravotnej poistovne uhradit’ liek na ,,vynimku* poistencovi,
ktorému neboli hoc mohli byt’ indikované iné ucinné medicinske intervencie.

Utinna medicinska intervencia je diagnosticky, preventivny, terapeuticky alebo rehabilitaény
postup, ktorého klinicky prinos bol preukdazany na zdklade vedeckych dokazov
zodpovedajucich sucasnym poznatkom lekarskej vedy a ktory v podmienkach realnej klinickej
praxe vedie k Statisticky a klinicky vyznamnému zlepSeniu zdravotného stavu, prognozy alebo
kvality Zivota pacienta pri zachovani priaznivého pomeru klinického prinosu a rizika.

Za u¢innu medicinsku intervenciu sa povazuje taky diagnosticky, preventivny, terapeuticky
alebo rehabilitaény postup, ktory spiiia nasledujuce kumulativne kritéria:

1. Vedecka preukazatelnost: Ma preukazany klinicky prinos na ziklade vedeckych
dokazov primeranej metodologickej kvality (preferen¢ne randomizované kontrolované
Stidie, metaanalyzy a systémové prehlady).

2. Klinickd relevancia: Vedie k objektivne meratel'nému a klinicky vyznamnému
zlepSeniu zdravotného stavu, prognézy alebo kvality Zivota pacienta. Efekt musi
presahovat biologicky marker ¢i placebo efekt.

3. Bezpeénost' a proporcionalita: Spiia kritérium priaznivého pomeru medzi o¢akavanym
prinosom a potencidlnym rizikom (principy beneficencie a non-maleficencie).
Definicia explicitne uvadza potrebu priaznivého pomeru prinosu a rizika, o znamena,
7e aj pri preukazanej ucinnosti moze byt intervencia vyhodnotena ako neprijatel'na, ak
su jej neziaduce u¢inky neimerné ocakavanému benefitu. Tento pristup je plne v sulade
s etickymi zdsadami mediciny.

Pravna a odborna interpretacia pojmu ,,ufinna medicinska intervencia‘“ sa opiera o zakon €.

576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorSich predpisov, zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch
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zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch
zdravotnictve v zneni neskorsich predpisov.

Podrla ustanovenia § 4 ods. 3 zékona ¢. 576/2004 Z. z. sa zdravotna starostlivost’ poskytuje
spravne, ak sa vykonaju vSetky zdravotné vykony na spravne urcenie choroby so zabezpecenim
v€asnej a ucinnej liecby s ciel'om uzdravenia osoby alebo zlepSenia stavu osoby pri zohl'adneni
sucasnych poznatkov lekarskej vedy a v stlade so Standardnymi postupmi na vykon prevencie,
Standardnymi diagnostickymi postupmi aStandardnymi terapeutickymi postupmi pri
zohl'adneni individualneho stavu pacienta.

Na zédklade podmienky uvedenej v pism. c¢), musi ochorenie poistenca spadat’ pod terapeutickt
indikaciu uvedenu v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku a musi byt’ dodrzané davkovanie
a sposob podavania pre dospelych a pripadne pre deti uvedené v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Na zvy$nu cast’ suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (napr. inkltizne
a exklazne kritérid) sa pri posudzovani splnenia tejto podmienky neprihliada. Tato podmienka
sa nevztahuje na liek podla § 88a ods. 1 pism. d) nakolko ide o podanie lieku v stlade
s terapeutickou indikaciou, ktord nie je registrovana.

Podmienka uvedena v pism. d) ma predstavovat’ spdsob zamedzenia dlhodobému uzivaniu
,vynimkového rezimu“ uhrady liecku a ma motivovat’ drzitela registracie aby poziadal
o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Takymto spdsobom sa zabezpecuje
dostupnost’ novych registrovanych liekov, ktoré este nemali dostatok ¢asu poziadat’ o zaradenie
do zoznamu kategorizovanych liekov azaroven sa obmedzuje dlhodobé vyuZzivanie
,vynimkového rezimu®. Liek mdze byt hradeny aj dlhSie ako 24 mesiacov od registracie lieku
alebo registracie prislusnej indikécie a to takym sposobom, ze drzitel’ registracie poda ziadost’
o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 10 alebo poziada o zmenu
charakteristik referen¢nej skupiny (zmena indika¢ného obmedzenia) podla § 14 vo vztahu
k prislusnej indikacii. Tato podmienka sa z povahy veci nemoze aplikovat’ na lieky podl'a ods.
1 pism. d) nakolko ide o liek, ktory nie je registrovany alebo nema registrovant prislusna
terapeuticku indikdciu a teda od registracie nemoéze uplynut’ 24 mesiacov.

Podmienka podl'a pism. e) je splnend do momentu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia
ministerstva o ziadosti podl'a § 10 alebo § 14. Takymto spdsobom je zabezpecena kontinuita
liecby az do momentu rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo
o zmene charakteristik referencnej skupiny. V pripade zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov alebo zmeny indika¢ného obmedzenia je kontinuita zabezpecena tym,
7ze d’alSia whrada lieku bude vykondvand na zdklade zoznamu kategorizovanych liekov.
V pripade negativneho rozhodnutia o Ziadostiach podl'a § 10 alebo § 14 ma ministerstvo za to,
ze ak liek nemdze byt zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov z akéhokol'vek dovodu
nie je vhodné aby bol dalej hradeny na zdklade whrady lieku na ,,vynimku“ & uz
z medicinskych dovodov, zdovodu nesplnenia nakladovej efektivnosti alebo ohrozenia
stability zdrojov VZP.

Podmienka podl'a pism. f) predstavuje spdsob zabezpecenia finanénych dopadov na prostriedky
VZP. Metodika ma byt’ nastavend takym spdsobom, aby umozinovala ¢o najvys§iu mozni mieru
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uhradzania liekov na ,,vynimky* bez toho, aby doslo k ohrozeniu stability prostriedkov VZP
a prekroceniu rozpoc¢tovanych zdrojov na dany rok. Jednotna metodika pre zdravotné poistovne
predstavuje jednoznaénq, transparentnui a preskimatel'ni podmienku, na zaklade ktorej mozno
urcit’ ¢i bola podmienka podl'a pism. f) splnend alebo nie.

K § 88a ods. 3

§ 88a ods. 3 vymedzuje okruh liekov, pre ktoré¢ nemoze byt udeleny stihlas s thradou lieku na
,vynimku“. Ide predovSetkym o lieky, ktor¢é nemdézu byt zaradené¢ do zoznamu
kategorizovanych liekov ako napr. homeopatické lieky, ich pouzivanie je spojené s klinickym
skusanim a pod.).

K § 88a ods. 4

§ 88a ods. 4 prestavuje pravny zéklad pre vydanie suhlasu s pokracovanim v thrade lieku ,,na
vynimku®. Pri udelovani suhlasu s pokracovanim v uhrade lieku musia byt splnené vsetky
podmienky uvedené v ods. 2 a dodato¢ne musi byt’ preukazané, ze liecba liekom bola efektivna.
Vynimku z podmienok, ktoré musia byt splnené je podmienka podl'a ods. 2 pism. f). na zédklade
metodiky, ktort vydd ministerstvo mdze amusi zdravotnd poistoviia kalkulovat
s pokracovanim pacienta v liecbe a na takéto pokracovanie vymedzit dostatoéné finan¢né
prostriedky. Ak pacient preukazatel'ne profituje z liecby konkrétnym liekom, je ti¢elné v liecbe
tymto lickom pokracovat’. Liecba v takom pripade nesmie byt zastavend na ukor Zivota a
zdravia pacienta vylu¢ne z dovodov administrativneho pochybenia.

K § 88b

Navrhované ustanovenie zavadza povinnost' zdravotnej poistovne uhradit’ lieck podavany
pacientovi v stivislosti s transplantaciou organu, tkaniva alebo buniek. Tento liek je nevyhnutny
na zabezpecenie Uspechu transplantdcie, ako aj na zachovanie, stabilizaciu alebo zlepSenie
funkcie transplantovaného materialu.

Z pohladu hospodarnosti a efektivnosti vynakladania prostriedkov VZP nie je ucelné
vykonat’ transplantaciu s vysokymi nakladmi, ak by nasledne nedoslo k thrade tohto klI'a¢ového
lieku. Takyto scenar by viedol k nehospodarnemu vyuzitiu verejnych zdrojov, pretoze:

o Transplantacia predstavuje znacné financné zataZenie (napr. opera¢né naklady,
hospitalizacia, pooperacna starostlivost’).

o Bez thrady imunosupresivnych liekov (alebo inych Specifickych liekov) hrozi zlyhanie
transplantatu, ¢o by vyzadovalo d’alSie ndkladné intervencie alebo opakovanu
transplantaciu.

e Celkovy efekt by bol kontraproduktivny — investicia do transplanticie by stratila
medicinsky aj ekonomicky zmysel.

Uhrada licku (aj ked mimo registrovanej indikacie) chrani investiciu do transplanticie,
maximalizuje zdravotny prinos pre pacienta a optimalizuje dlhodobé naklady systému VZP.
Zaroven toto ustanovenie posilituje pravnu istotu pacienta a zabezpecuje mu, Ze ak podstipi
transplantaciu a prostriedky zdravotnej poistovne posta¢uju mu bude liek uhradeny a nemusi
sa spoliehat’ na dobrt vol'u zdravotnej poist'ovne.
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K § 88¢

Na zaklade § 88c moze zdravotnd poistovia uhradit’ liek, ktory je alebo nie je registrovany
alebo terapeuticka indikacia, v ktorej sa ma liek pouzit’ je alebo nie je registrovand. Moze ist
o liek, ktory uz nespliia podmienky podla § 88a ods. 2 alebo o liek, ktory sa mé pouzit’ ,,off-
label” teda mimo schvalenej terapeutickej indikacie. Na rozdiel od § 88a a § 88b splnenie
podmienok nezaklada pravny narok poistenca na uhradu lieku na vynimku nakolko ma ist
o0 moznost’ zdravotnej poistovne prispdsobit’ ,,vynimkovy* rezim uhradzanie liekov svojmu
kmetiu poistencov a adresovat’ potreby svojich poistencov.

§ 88c ods. 2 stanovuje Styri podmienky, ktoré musia byt’ splnené kumulativne. Musi ist o liek,
ktory nie je nahraditeI'ny medicinskou intervenciou rovnako ako pri § 88a ods. pism. a). Musia
byt splnené kritérid stanovené zdravotnou poistoviou, ktoré su transparentné, objektivne,
zalozené na medicine zalozenej na dokazoch a nediskriminac¢né. Z povahy veci nemdze byt
kazdé jedno kritérium, ktoré zdravotna poistoviia urci (ako napr. podmienka, Ze poistenec
nesmie mat’ nedoplatok na poistnom) zaloZené na medicine zaloZenej na dokazoch no ak ide
o medicinske kritéria musia tieto podmienky spifat’ tento bod. V ziujme transparentnosti
a predvidatelnosti sa kritéria zdravotnej poistovne mdézu menit’ maximalne raz rocne a musia
byt zverejnené na webovom sidle zdravotnej poistovne a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky. Tymto krokom ma predkladatel za to, ze bude zabezpecena
transparentnost’ podmienok na ucel sudneho prieskumu a dojde k znizeniu frekvencie zmien
podmienok, na zaklade ktorych zdravotné poistovne rozhoduji na maximalnu moznu zmenu 1
x ro¢ne ¢o do znacnej miery zvysSuje predvidatelnost’ podmienok pri rozhodovani pacienta.

K § 88d

Vynimoéné pripady uhrad liekov pre skupinu pacientov reflektuji aktualnu prax zdravotnych
poistovni, ktoré vydavaja stihlas pre skupinu pacientov. Ide predovsetkym o finan¢ne dostupnti
lieCbu, ktord je uhrddzana pre mnoZstvo pacientov, nakolko ide Casto o lieCbu uvadzanu
v Standardnych postupoch. V mnohych pripadoch ide o liek, ktory je registrovany ale nie je
registrovany v danej indikécii a vzhlI'adom na odstup od prvej registracie lieku nie je pre drzitel'a
registracie financne vyhodné registrovat’ novua indikaciu pre dany liek hoc ide o liek, ktory je
sti¢astou odporaéanych terapeutickych postupov. Casto tieto lieky predstavuju nakladovo
efektivnejSiu medicinsku intervenciu oproti novym a drah§im liekom. Alebo ide o lieky, ktoré
boli na vlastnu Ziadost’ dekategorizované z dovodu ceny a uhrady a aktudlne ich poistovne
nakupuju vo vynimkovom reZime nakol’ko sa jedna o lieky, ktoré st kI'nCové v liecbe pacientov
a su odporucané v medzindrodnych odporuc¢aniach (napr. cisplatina).

Na zaklade schvalenia vynimocnej thrady lieku pre skupinu pacientov by mal byt liek hradeny
zdravotnou poist'oviiou, vSetkym poistencom, ktori splnia indikacné a preskripéné obmedzenie
stanoven¢ zdravotnou poist'oviiou.

Zdravotna poistovinia mdze rozhodnut’ o vynimocnej thrade lieku pre skupinu pacientov ak je
kumulativne splnenych pat’ kritérii. Liek je uvedeny v odporucanych postupoch anie je
nahradite'ny inou medicinskou intervenciou, ktora je ndkladovo efektivnejSia a je uhrddzana
na zéklade verejného zdravotného poistenia, naklady na lieCbu poistenca nesmu presiahnut’
zdkonom stanoveny strop na 12 mesiacov lieby, liek je uvedeny na trh europskej tnie
a prostriedky verejnej zdravotnej poistovne postacuju na uhradu tohto lieku.
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V zéujme transparentnosti ma zverejnovat’ zdravotna poistoviia zoznam hradenych liekov pre
skupinu pacientov na svojom webovom sidle.

K § 88e

Ustanovenia upravuju podmienky uhrady zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin,
ktoré nie su poistencovi hradené v Standardnom rezime kategorizacie. Na zéklade realnej
nakladnosti tychto zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, ako aj realnej moznosti
preukdzat ich nenahraditenost’ v liecbe poistenca, predkladatel nepovazoval za tucelné
diferencovat’ pri zdravotnickych pomdckach a dietetickych potravindch podmienky ich
vynimoc¢nej thrady ako pri liekoch. Hranica nakladov za 12 po sebe nasledujicich mesiacov na
urovni Stvornasobku priemernej mzdy v narodnom hospodarstve spred dvoch rokov bola
navrhnutd na zéklade udajov o reédlnej vyske uhrad nekategorizovanych zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin.

Cielom ministerstva je zabezpecit’ transparentny a predvidatel'ny proces stanovovania rozsahu
uhrad z verejného zdravotného poistenia prostrednictvom kategorizacie a cenotvorby
dietetickych potravin, ktoré budi zaradené do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin
a poskytované pacientom z verejného zdravotného poistenia v ramci zdravotnej starostlivosti
aj lekarenskej starostlivosti.

Zaradenim dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin sa stane
dietetickd potravina a nutri¢na terapia rovnako dostupna kazdému pacientovi na Slovensku.
Zabezpeci sa nielen dostupnost’ ale spravodlivé podmienky pre vSetkych pacientov a vyrobcov
dietetickych potravin. Odbtra sa administrativna zataz pre poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti a aj pre zdravotné poistovne. Odstrani sa neistota pacienta, ¢i bude mat’ a v akej
vyske schvalenu tthradu za dieteticku potravinu, ktora nie je kategorizovana.

K § 88f

Doposial’ v zdkona absentovalo robustnejSie vymedzenie procesu schvalovania Ziadosti
o vynimo¢nu Uhradu lieku ako aj konkrétne a prehl'adné vymedzenie nalezitosti ziadosti o
vynimoc¢nu uhradu lieku, ziadosti o vynimoc¢nu thradu lieku pre skupinu pacientov, ziadosti o
vynimocnu uhradu zdravotnickej pomocky a Zziadosti o vynimo¢nu Uhradu dietetickej
potraviny.

Vyhotovenie a podanie ziadosti je v kompetencii poskytovatela zdravotnej starostlivosti
a podava sa prostrednictvom formularu, ktoré vyhotovia a sprostredkuji zdravotné poistovne.
Toto opatrenie sluZzi predovsetkym na to, aby bola zabezpecena rychlost’ celého procesu cestou
elektronickej komunikacie. Nakol'’ko mé kazda zdravotna poistoviia svoj elektronicky systém,
nie je mozn¢ aby ministerstvo ustanovilo formular jednotny pre vSetky tri zdravotné poistovne.

Z odovodnenia ziadosti bolo vylu¢ené odovodnenie splnenia podmienok, ktoré poskytovatel
nema bezne k dispozicii a alebo s idajmi, na zaklade ktorych je potrebné splnenie podmienky
posudzovat’ disponuje len zdravotna poistoviia.

Naélezitosti ziadosti o vydanie stthlasu s pokra¢ovanim v uhrade lieku, zdravotnickej pomdcky

alebo dietetickej potraviny st znacne zredukované nakolko vicSinou relevantnych udajov
zdravotna poistoviia uz disponuje.
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Z praxe vyplyva potreba komunikacie medzi poskytovatelom a zdravotnou poistoviiou a to
predovsetkym, ak je ziadost’ nepostacujuca alebo neuplna a poskytovatel’ nedorucil v radmci
prvého podania ziadosti dostatok podkladov. Takéto vyzadovanie doplnenia podkladov vsak
musi byt’ vylucne v rozsahu nélezitosti ziadosti.

K § 88¢g

Cielom pravnej Upravy bolo zabezpecit' transparentny proces rozhodovania zdravotnych
poistovni v administrativnom konani takym spdsobom, aby nedoslo k ukrateniu ucastnikov
konania na ich pravach a prdvom chranenych zaujmoch. Stcasne je potrebné mat’ na zreteli
casovy aspekt celého konania nakol'ko pacient potrebuje pristup k liecbe ¢o najskor. Z toho
dovodu sa pri vydani stthlasu nepozaduju rovnaké nalezitosti ako pri rozhodnuti o neudeleni
sthlasu. Nakol'ko zdravotna poistoviia rozhoduje aj v pripadoch, ak existuje pravny narok
poistenca na tthradu lieku na ,,vynimku®, je Ziaduce, aby rozhodnutie bolo preskiimatel'né a teda
aj riadne odovodnené.

Navrhovana prévna uprava tykajuca sa rozhodovania vo vynimo¢nych pripadoch thrad reaguje
aj na doterajSiu aplikac¢nll prax, v ktorej pretrvaval spor o charaktere rozhodovania zdravotne;j
poistovne v tychto veciach.

V zaujme posilnenia pravnej istoty preto zaujima predkladatel’ jednoznacné stanovisko k
povahe rozhodovania zdravotnej poistovne, v zmysle ktorého ma zdravotna poistovna v tychto
konaniach voc¢i pacientovi (poistencovi zdravotnej poistovne) vrchnostenské postavenie,
pricom vysledkom rozhodovacej ¢innosti zdravotnej poistovne je individualny spravny akt
podliehajici suidnemu prieskumu v sustave spravneho sudnictva.

Navrhovanou pravnou Upravou predkladatel reagoval aj na aktualny vyvoj judikatiry,
konkrétne na rozhodnutie velkého senatu Najvyssieho spravneho sudu Slovenskej republiky,
sp. zn. 19SVs/3/2025, zo dna 18. februdra 2026, ktory potrebu zaujatia jednoznac¢ného
stanoviska zdkonodarcu implikuje.

Predkladatel navrhovanou pravnou upravou zohladiuje stanoviskd viacerych organov
posobiacich v oblasti dodrZiavania zakonnosti ¢i ochrany zakladnych l'udskych prav a slobod,
ktoré sa vyjadrovali k administrativnej povahe rozhodovania zdravotnych poistovni v tychto
konaniach (pozri Sprava o ¢innosti verejného ochrancu prav za rok 2023, str. 117, Sprava o
¢innosti verejného ochrancu prav za rok 2024 str. 123, ndvrh verejného ochrancu prav na zacatie
konania o sulade pravnych predpisov vedenom na Ustavnom sude SR, sp. zn. PL. US 1/2025,
body 68 az 72 navrhu).

Z uvedenych dovodov preto predkladatel povazuje za potrebné tuto otdzku jednoznacne
legislativne vyrieSit’ a odstranit’ doterajSie interpretacné nejasnosti, a to vyslovnym uréenim
povahy rozhodovania zdravotnych poistovni v predmetnych veciach. Jednozna¢né legislativne
rieSenie a odstranenie doterajSich interpretacnych nejasnosti prostrednictvom precizovania
zakonnych pravidiel pre rozhodovaciu ¢innost' vSeobecnych sidov Slovenskej republiky,
vratane NajvysSieho spravneho sudu Slovenskej republiky, predstavuje prirodzenu volu
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zdkonodarcu. Zakonodarca ako nositel’ legitimity vyplyvajucej z Cl. 2 odsek. 1 Ustavy
Slovenskej republiky tym sleduje posilnenie pravnej istoty a predvidatelnosti pravnych
vzt'ahov. Ciel'om navrhovanej Gpravy je do buducnosti jednozna¢ne upravit’ pravne postavenie
pacientov tak, aby sa minimalizoval priestor pre vykladové nejasnosti a zabezpecila sa stabilita
rozhodovacej praxe.

Stanovuje sa, ze stuhlas s uhradou lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny sa
udel'uje minimalne na obdobie Siestich mesiacov ak poskytovatel’ v Ziadosti nepoziadal
o udelenie stihlasu na kratSie obdobie.

Vypocet ceny lieku bol rozsireny o akiikoI'vek cenu lieku v inom &lenskom $tate EU, aby bola
zabezpecena dostupnost’ najnovsej liecby.

Ak poistencovi v lekarni vznikne doplatok za liek, ktory mu bol schvaleny uplatni sa na tento
doplatok ustanovenie o limite spoluucasti tak aby nedochddzalo k obmedzeniu socidlne
slabsich skupin spolocnosti v pristupe k liecbe.

V pripadoch kde ma poistenec pravny ndrok na uhradenie liecby na ,,vynimku* nie je dostupny
riadny opravny prostriedok a poistenec ma moznost sa obratit na Urad pre dohlad nad
zdravotnou starostlivost'ou alebo na sud. Z doterajsej praxe vyplyva, ze hoc bol dostupny riadny
opravny prostriedok dochadzalo k zmene prvostupniového rozhodnutia len vynimocne.

Urad pre dohl'ad vykona dohl'ad podl'a osobitného predpisu v skratenej lehote. Ak zisti, Ze doslo
k poruSeniu povinnosti zdravotnej poistovne pri posudzovani Zziadosti poskytovatela je
zdravotna poist'ovina povinna z vlastného podnetu rozhodnutie zrusit’ a nanovo ziadost’ posudit’.
Zdravotna poistovia nie je nazorom Uradu pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou viazana
anie je povinnd rozhodnut’ v sulade snalezom turadu pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivost'ou.

Ak by bol nazor tradu pre dohl'ad pravne zavézny pre zdravotna poistovitu dochadzalo by
k dvojakému postaveniu uradu pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou a bol by v postaveni
druhostupiiového organu a v postaveni subjektu, ktory vykonava kontrolnti ¢innost’. Zaroven
by bol urad pre dohl'ad vystaveny riziku, Ze bude Zalovany zo strany poistenca. Ministerstvo
ma za to, Ze nie je vhodné aby Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou obhajoval
zaujmy zdravotnych poist'ovni v ramci sudneho prieskumu rozhodnutia.

Pre konania kde nevznikéd pravny ndrok poistenca na uhradu lieku, zdravotnicke; pomdcky
alebo dietetickej potraviny je zachované odvolacie konanie, v ktorom rozhoduje priamy
nadriadeny zamestnanec zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory rozhodol o neudeleni
suhlasu. Dodato¢ne boli v zaujme zabezpeCenia pravnej istoty vymedzené nalezitosti
odvolania. Ustanovenia o rozhodovani v prvom stupni sa na odvolacie konanie maja vzt'ahovat
primerane.
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Doplnenie zberu Statistickych tidajov je zdsadnou zmenou v porovnani s aktualnou platnou
pravnou upravou predovsetkym z hl'adiska rozpoctovania a transparentnosti uhradzania liekov
,»ha vynimku®.

Prvy krat od zadefinovania vynimiek v zdkone budu zdravotné poistovne povinné zasielat’
vSetky ziadosti pacientov odsthlasené ako aj zamietnut¢ na MZ SR, ¢im MZ SR ziska
informacie o potrebach finan¢nych zdrojov a liekoch a indikaciach, ktoré s cez paragraf 88a-
§88e pozadované, co MZ SR umozni lepSie planovanie zdrojov a zaroven zabezpeci potrebné
podklady pre MZ SR na to, aby mohlo adresne komunikovat’ drzitelom registracie aktualnu
potrebu pacientov.

K bodu 156

Ustanovenie je precizované takym spdsobom, aby nedoslo k pochybnostiam, ze zmluva musi
byt uzatvorend pre vsetky zdravotné poistovne alebo s ministerstvom a teda sa podmienky
v nej dohodnuté budu aplikovat’ na vSetky zdravotné poistovne na to aby mohol drzitel
registracie vyuzit’ vynimku z fixného doplatku.

K bodu 157
Ustanovenie reflektuje zrusenie institatu ,,OCR®.

K bodu 158

Navrhovand zmena zloZenia kategorizac¢nej komisie a kategoriza¢nej rady je odovodnena
potrebou Ucasti zdstupcu Ministerstva financii Slovenskej republiky v tychto poradnych
organoch, nakol’ko Ministerstvo financii Slovenskej republiky zohrava kl'acova tlohu pri
zabezpeCovani finan¢nej udrzatel'nosti liekovej politiky. Je preto ziaduce, aby zastupca tohto
ministerstva mal k dispozicii vSetky potrebné informécie o dopade kategorizacie na zdroje VZP.
V zaujme zachovania stavu poctu hlasov odbornikov a inych ¢lenov poradnych organov
ministerstvo priSlo o jeden hlas, ktory néasledne prebera Ministerstvo financii Slovenskej
republiky.

K bodu 159
Legislativno-technicka tprava.

K bodu 160
Reflektuje zriadenie ndhradnych ¢lenov v ramci poradnych organov.

K bodu 161

Clen poradného organu nominovany zdravotnou poistoviiou ma zastupovat zaujmy tejto
zdravotnej poistovne (platitela zdravotnej starostlivosti) v poradnom orgéne. Nie je preto
akceptovatelné, aby tento ¢len nemohol informovat zdravotni poistoviiu o vSetkych
skutocnostiach relevantnych z hl'adiska ochrany jej zdujmov.

K bodu 162
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Na zaklade aplikacnej praxe sa javi ako vhodné zriadit v ramci poradnych organov aj
nahradnych ¢lenov. Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze doposial’ bolo ¢lenstvo v ramei poradnych
organov nezastupitelné sa pri absencidch ¢lenov mohlo stat’, Ze poradny organ nebol uznaSania
schopny pripadne subjekt, ktory je opravneny navrhnut' ¢lena poradného orgdnu nebol na
rokovani poradného orgénu zastipeny. Poradné organy maji zasadny vplyv na Cinnost
ministerstva a ich neuznaSania schopnost’ by mohla zapri¢init' zna¢né komplikacie v radmci
kategorizacného procesu ako takého.

K bodu 163
Legislativno-technicka uprava v nadvéznosti na vlozenie § 25a a 25b.

K bodu 164

Legislativno-technickd uprava v nadvédznosti na zmenu § 7 ods. 5. Liek vstupujtci do zoznamu
kategorizovanych lieckov ma byt prehodnoteny do troch rokov od jeho zaradenia do zoznamu
kategorizovanych liekov. Takéto lieky prehodnocuje NIHO ana ucel tohto prehodnotenia
vypracuje odborné hodnotenie, ktoré slizi ako podklad pre ministerstvo. Zaroveil maji byt
lieky, ktoré st predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku vynaté z pod pdsobnosti tohto
ustanovenia pocas prvych troch rokov od zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
ak do zoznamu kategorizovanych liekov nevstapi komparétor. Ustanovenie sa dopliia s ciefom
zabezpecit' predvidatelnost’ cenotvorby lieku pocas prvych rokov pritomnosti lieku na
slovenskom trhu. Sucasne je potrebné vSak reflektovat moznost, Ze do zoznamu
kategorizovanych liekov vstupi iny liek, ktory bude sluzit’ ako alternativa k lieku, ktory je uz
kategorizovany. V takom pripade je vhodné aby liek mohol byt prehodnoteny aj skor ako po
troch rokoch od zradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

K bodu 165

Platné znenie ustanovenia upravuje dovody predloZenia farmako-ekonomického rozboru
kategorizovaného lieku, medicinsko-ekonomického rozboru kategorizovanej zdravotnickej
pomdcky alebo medicinsko-ekonomického rozboru kategorizovanej dietetickej potraviny. V
zékone viak absentuje vymedzenie téelu ich predkladania. Ugelom predloZenia predmetnych
rozborov je ich prehodnotenie s cielom overit’, ¢i su nad’alej splnené kritéria kategorizacie.
Jednym z dovodov na overenie plnenia kritérii kategorizacie je aj splnenie podmienok pre
obligatorne uzatvorenie zmluvy napriklad ak drzitel' deklaroval sumu thrad zdravotnych
poistovni, ktord nezakladala povinnost uzatvorit' s ministerstvom zmluvu o podmienkach
uhrady lieku a nasledna prax preukazala prekrocenie. Vysledkom prehodnotenia moze byt
jednak zistenie, Zze kritéria kategorizacie su nad’alej splnené (a v takom pripade ministerstvo
nezacne konanie o vyradeni lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny z
prislusného kategorizaéného zoznamu) alebo zistenie, Ze st dané¢ dovody pre zacatie konania o
vyradeni lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny z kategorizacie, alebo
zistenie, Ze je potrebné aby drzitel uzatvoril zmluvu o podmienkach uhrady lieku
s ministerstvom.

K bodu 166
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Ustanovenie reflektuje doplnenie nového odseku do § 94 a zmeny v § 19 na zaklade, ktorych
su lieky, ktoré st predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku vynaté z referencovania
pocas prvych troch rokov od zaradenia do zoznamu kategorizovanych liekov alebo do podania
ziadosti o zradenie prvého generického alebo biologicky podobného lieku do tej istej
referencnej skupiny.

K bodu 167

Porovnavanie tiradne urcenych cien zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin najmene;j
jedenkrat ro¢ne umoziuje vacsiu flexibilitu v nastavenych procesoch kategorizacie, znizuje
administrativnu zataz ako na ucastnikov konania v procese kategorizacie, tak aj reguldtora a
sucasne umoznuje efektivne vynakladat verejné financie na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti.

K bodu 168
Precizovanie textu.

K bodu 169

Ucastnik konania ¢asto vyuziva iné zdroje udajov ako st odporiéané zdroje ministerstva, online
databazy, interné databazy, faktiry. Aby sa predislo zbyto¢nym nedorozumeniam a namietkam
je ziaduce, aby zdroj tidajov o cene podopreli relevantnym zdrojom, ktory si ministerstvo moze
overit' a uviedli ho. Zaroven existuje potreba zabezpecit' relevantné zdroje o skuto¢nych
uhradach z verejného zdravotného poistenia, nie o fakturovanych cenach, ktoré nie st zdrojom
informdcie o tthrade zo zdrojov zdravotnych poistovni. Fakturu je mozné vystavit’ ucelovo a v
rozpore s realitou, ¢o nie je mozné vzdy relevantne overit. Uelom je zabezpetit
transparentnost’ dokladovania relevantnych uhrad z overitelnych zdrojov a zabranit' tak
manipuldcii s réznymi cenami v réznych krajinach EU.

K bodu 170

Dochadza k spresneniu uréenia, aké udaje spristupnené ministerstvu, i¢astnikovi konania alebo
tretej osobe vecne prislusnymi orgdnmi Clenskych Statov su overitelnym zdrojom udajov o
cenach liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin v ¢lenskych Statoch.

K bodu 171

Ucelom navrhovanej tipravy je dosiahnutie jednoznaénosti vykladu prislusnej pravnej normy a
motivacia ucastnikov konania aby uz v samotnom vyhlaseni upozornili na skuto¢nost, Ze
zmena je sposobena zmenou menového kurzu. Samotna moznost’ uplatnit’ pripomienku v ramci
konania tym nie je obmedzena.

K bodu 172

Doplnené ustanovenie ma zabezpecovat stabilitu tiradne urcenej ceny lieku pocas prvych troch
rokov od zradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Takéto zabezpecCenie stability
ma byt reflektované len vo verejnom zozname uradne urcenych cien respektive zozname
kategorizovanych liekov. Podmienkou tejto vynimky je zaclenenie zmluvného ustanovenia do
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zmluvy o podmienkach thrady lieku, na zaklade ktorého bude drzitel' registracie v sulade
s planom porovnavania uradne urcenych cien lieku aj ked’ nebude zacaté konanie podla § 94
dodévat’ ministerstvu tidaje podla § 94 a dohodnutd maximalna thrada zdravotnej poistovne
bude naviazana na pokles europskej referencnej ceny lieku.

K bodu 173

V suvislosti s novo navrhovanou Upravou spristupnenia osobitnych podmienok thrady lieku
dohodnutych v zmluve o podmienkach thrady lieku drzitelovi registracie iné¢ho lieku, ktory je
viazany povinnost'ou zachovavat’ ml¢anlivost o takto spristupnenych udajoch, je nevyhnutné v
zakone ustanovit’ aj spravny delikt v pripade porusenia tejto povinnosti spolu s adekvatnou
sankciou.

K bodu 174

Dopiia sa aj uprava spravneho deliktu a ukladania pokut v stvislosti s novoustanovenou
povinnostou vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny poziadat’ o vyradenie
zdravotnickej] pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo
kategorizovanych dietetickych potravin v zdujme moznosti vymahat plnenie tychto povinnosti.
Rovnako sa zavddza aj Uprava spravneho deliktu na zdklade novozavedenej povinnosti
v zmysle § 75a ods. 4 a § 17 ods. 7 v nadvéznosti na to aj primerand sankcia.

K bodu 175 az 177
Legislativno-technicka tuprava.

K bodu 178

Navrhovanym prechodnym ustanovenim sa urcuje, Ze konania, ktoré sa zacali, no neboli
pravoplatne skonc¢ené pred nadobudnutim G¢innosti novej pravnej Upravy, sa dokoncia podla
doterajSej pravnej upravy.

Vsetky konania o urceni ¢i liek podlieha alebo nepodlieha osobitnej cenovej regulacii maja byt
zastavené a vydané rozhodnutia sa povazuju za zrusen¢é a stracaju vykonatel'nost’.

Do zakona sa dopliiaji prechodné ustanovenia k upravam uéinnym od 01.01.2027. Upravuje sa
pravny rezim pre lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny hradené na tzv. vynimku.

Rovnako sa navrhovanym znenim upravuje postup pre zabezpecenie kontinuity lieCby pre
pacientov, ktorym je poskytovany liek, zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina na
zéklade § 88 v zneni u€innom do 31. decembra 2026 a tdto medicinska intervencia by podl'a
nového znenia § 88a nebola d’alej hradena. Tymto je kladeny doraz na dostupnost’ liecby pre
pacientov a zniZzovanie nepredvidanych rizik.

K CL 11
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Zmena reflektujuca zruSenie instititu OCR a doplnenie novych konanani podla § 25a zédkona
€. 363/2011 Z. z. a konani v suvislosti s zdravotnickymi pomockami na mieru.

K CL. III

K bodu 1 (§ 17a ods. 1)

Ide o legislativno-technicka upravu oznacenia.

K bodu 2 (§ 69 ods. 3)

Ide o legislativno-technicki upravu nadvizujucu na doplnenie nového dovodu na zacatie
disciplindrneho konania podla § 74 ods. 1 pism. h). Cielom je zosuladit’ vnutorny odkaz v
ustanoveni § 69 ods. 3 s navrhovanym rozsirenim § 74 ods. 1.

K bodom 3 az 5 (§ 74 ods. 1 pism. h), ods. 2 a ods. 3 pism. b))

Navrhovanou upravou sa rozSiruji doévody na zacatie disciplinarneho konania voci
farmaceutovi o pripad opakovaného poruSenia povinnosti zabezpecit’ spatny predaj lieku, ktory
bol objednany pacientovi prostrednictvom informacného systému na mimoriadne objednévanie
liekov podl'a osobitného predpisu. Ciel'om je zosuladit’ disciplinarnu zodpovednost’ farmaceuta
s novou pravnou upravou povinnosti odborného zastupcu podl'a zakona ¢. 362/2011 Z. z. a
zabezpecCit’, aby porusenie tejto povinnosti bolo nielen spravno- deliktne, ale aj stavovsky
postihnutel'né.

Stcasne sa ustanovuje, Ze v pripade dévodu podla § 74 ods. 1 pism. h) mozno disciplindrne
konanie zaGat’ aj na navrh Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv alebo samospravneho kraja.
Ciel'om je posilnit’ prepojenie medzi vykonom Statneho dozoru a disciplindrnou pravomocou
stavovskej organizacie, a tym zabezpecit’ uinnejsiu vynutite'nost’ povinnosti pri nakladani s
lieckmi objednanymi prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie
liekov.

Uprava § 74 ods. 3 pism. b) ma legislativno-technicky charakter a nadvizuje na doplnenie
nového pismena h) do § 74 ods. 1. Cielom je zosuladit’ vnitorny odkaz s novym rozsahom
dovodov disciplinarneho konania.

K CL IV

V suvislosti s navrhovanou upravou povinnosti zdravotnej poistovne suvisiacimi
s vynimoc¢nymi Uhradami liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin. je potrebné

explicitne ustanovit’ tieto povinnosti aj v zakone ¢. 581/2004 Z. z. Uvedenym sa zaroveil
umozni, aby Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou dohliadal na plnenie tychto
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povinnosti zdravotnou poistoviiou. Je vSak potrebné zddéraznit’, Ze ii¢elom predmetnej Gpravy
nie je vytvarat’ akysi ,,d’alsi bi¢* nad zdravotnymi poistoviiami. Ucelom je zabezpecit, aby
povinnosti ulozené pravnymi predpismi boli aj redlne vynutitelné.

K bodu 1
Legislativno-technicka uprava.

K bodu 2

V suvislosti so zmenou v § 88 a doplnenim § 88a a nasl. v zékone ¢. 363/2011 Z. z. je potrebné
doplnit’ splnomocnovacie ustanovenie pre zdravotné poistovne tak aby mohli riadne
rozhodovat’ vo veciach vyniménej uhrady lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.
Zaroven je reflektovand povinnost zdravotnej poistovne zverejiiovat’ data o vynimocnych
uhradach liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin.

K bodu 3

Na zédklade zmeny pravnej Gpravy § 7 ods. 5 a stvisiacich ustanoveni zdkona ¢. 363/2011 Z.z.
ma byt liek vstupujuci do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade § 7 ods. 5 zékona ¢.
363/2011 Z. z. prehodnoteny v priebehu treticho roka od =zaradenia do zoznamu
kategorizovanych liekov. Na uceli prehodnotenia ma dojst’ k zberu dat o lieku, ktoré maji byt
poskytnuté ministerstvu a Narodnému institatu pre hodnotu a technologie v zdravotnictve.
Ministerstvu zdravotnictva maju byt taktiez na ucel riadneho planovania a tvorby rozpoctu
a liekovej politiky spristupnené vsetky udelené sthlasy a rozhodnutia o neudeleni sthlasu
s vynimoc¢nou uhradou lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

Za ucelom riadnej kontroly a vykonu opravneni podl'a zdkona 362/2011 Z.z. mé byt’ drzitel'ovi
registracie lieku alebo drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu liekov spristupnené c¢islo
stihlasu zdravotnej poistovne s uhradou lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov
ak podlieha predchadzajicemu suhlasu zdravotnej poistovne.

K bodu 4
Legislativno-technicka tuprava.

K bodu 5 az 12

Vzhl'adom na tulohu Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou ako subjektu
vykonavajuci dohl'ad nad zdravotnym poistenim bol upraveny proces vykonu dohladu
v suvislosti s potrebami vykonu dohl'adu v osobitnych pripadoch spojenych s vynimoc¢nou
uhradou lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny. Nakolko ide pri ziadosti
o vynimo¢nu thradu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny ¢asto o poslednu
moznost’ poistenca bol skrateny ¢asovy rdmec vykonu dohl'adu.

K bodu 1
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Navrhovanym doplnenim § 2 ods. 3 sa vyslovne ustanovuje, Ze 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 lieckmi podl'a zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zakon €. 362/2011 Z. z.*). U&elom tejto upravy je zabranit’ nadobtdaniu
liekov od subjektov pdsobiacich mimo regulovaného distribu¢ného retazca a tym posilnit’
kontrolu nad legalnym pohybom liekov.

Ustanovenie smeruje predovsetkym proti situaciam, ked’ st lieky nadobudané od fyzickych
0s0b alebo od pravnickych osob, ktorych podnikatel'skd ¢innost’ nestvisi so zaobchadzanim s
liekmi, a ktoré nepodliehaju povol'ovaciemu rezimu podla zdkona. V aplika¢nej praxi nemozno
vylucit, ze subjekty s platnym povolenim na zaobchédzanie s liekmi, najmd v rozsahu
vel'kodistribucie, budu takéto osoby alebo spolo¢nosti vyuzivat’ na nadobudanie lieckov mimo
regulovan¢ho ramca, ¢im dochadza k obchddzaniu pravidiel distribucie a k oslabeniu
dohl'adatel'nosti pohybu liekov. Takéto konanie moéze vytvarat' priestor aj pre nelegalny
reexport liekov alebo iné formy neziaduceho zaobchédzania s liekmi.

Navrhovana uprava preto sleduje ochranu verejného zdravia, zachovanie integrity
distribucného retazca a posilnenie vynutitelnosti zakonnych pravidiel pre zaobchadzanie s
liekmi. Zéaroven ide o upravu, ktord zodpoveda aj suvisiacej sank¢nej uprave, podla ktorej sa
nedovolenym zaobchddzanim s lieckmi rozumie aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo
od pravnickej osoby, ktoré nie su drzitelom povolenia na zaobchadzanie s lieckmi podl'a tohto
zakona.

Kbodom?2a3

Navrhovanou upravou sa precizuje terminoldgia v ustanoveniach tykajlcich sa transfiznych
liekov a zariadeni s cielom zosuladit’ znenie zadkona s odbornou terminologiou pouzivanou v
aplikacnej praxi. Nahradenie pojmov viazanych vylu¢ne na krv a plazmu $ir§im pojmom
vztahujlicim sa na zlozky krvi a transfuzne lieky prispieva k terminologickej jednoznac¢nosti a
presnejSiemu vymedzeniu predmetu pravnej upravy.

K bodu 4

Doplnenim definicie anonymizovaného lekarskeho predpisu sa spresiiuje rozsah tdajov, ktoré
sa povazuju za udaje o zlozeni lieku. Cielom je odstranit’ vykladové nejasnosti a zabezpecit,
aby anonymizacia nevylucovala informacie nevyhnutné na identifikaciu lieku, vratane udajov
o zlozeni akejkol'vek jeho zlozky, pomocnych latkach a sile tychto zloziek. Uprava posiliiuje
pravnu istotu pri pouzivani anonymizovanych podkladov v zdkonom ustanovenych procesoch.

K bodom 5, 36

Navrhovana Gprava ma legislativno-technicky charakter a spoc¢iva v doplneni slov ,,v pobocke
verejnej lekarne® alebo ,,nemocnicnej lekarne s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych
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pomocok a dietetickych potravin verejnosti do dotknutych ustanoveni. Ciel'om je zabezpecit’,
aby pravna uprava vyslovne zahfnala aj pobocku verejnej lekarne v§ade tam, kde je to z vecného
hl'adiska potrebné, a odstranit’ tak mozné vykladové nejasnosti pri aplikacii zakona.

K bodu 6

Zavadza sa definicia pojmu ,,vydaj“, ktord sluzi na terminologické spresnenie a zjednotenie
vykladu zékladného ukonu v rédmci poskytovania lekarenskej starostlivosti. Vydaj sa
vymedzuje ako odborna ¢innost’ smerujuca k odovzdaniu lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny pacientovi vykonana opravnenou osobou podla § 25 ods. 2 v priestoroch
verejnej lekarne, nemocnicnej lekarne a pobocky verejnej lekarne.

K bodu 7

Doplnenim ustanovenia sa vyslovne ustanovuje, ze odborny zastupca za certifikovanie Sarzi
liekov nemdze byt ¢lenom Statutarneho organu drzitel’'a povolenia. Cielom upravy je posilnit’
nezavislost’ odbornej zodpovednosti pri certifikovani Sarzi liekov a predist’ moznému konfliktu
zdujmov medzi obchodnym vedenim spolo¢nosti a odbornym rozhodovanim pri prepustani
Sarzi liekov.

Kbodom 8 a9

Nové znenie § 5 ods. 1 pism. a) a b) precizuje, v akom rozsahu moéZe jedna fyzickd osoba
vykonavat’ ¢innost’ odborného zastupcu pre drzitel'a povolenia na vyrobu liekov a pre drzitel'a
povolenia na velkodistribiciu liekov. Cielom je zostladit’ zdkonné poZiadavky s redlnym
rozsahom vykondvanych c¢innosti a s organizaénymi potrebami drZitelov povoleni pri
zachovani odbornej zodpovednosti. V pripade velkodistribucie sa vyslovne umoziuje, aby
odborny zastupca vykonaval ¢innost’ najviac na dvoch miestach vykonu ¢innosti v ramci
jedného drzitela povolenia, ¢im sa zachovava vylu¢né védzba na jedného drZzitel'a povolenia a
zaroven sa zohl'adiiuje potreba praktického fungovania distribu¢nych centier. Takéto rieSenie
uz pouziva aj existujuca dovodova sprava pri rovnakom type pravy.

K bodu 10

Doplnenie poslednej vety v § 5 ods. 5 ma zabezpecit’, aby sa povinnosti odborného riadenia a
koordinécie, ako aj suvisiace povinnosti pri zabezpecovani plnenia zdkonnych tloh, vzt'ahovali
aj na nahradného odborného zastupcu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti.

K bodu 11
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Ide o legislativno-technicktl Gipravu, ktorou sa ustanovenie dopliia o merné miesto vydajne
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomoécok. Cielom je zosuladenie textu zakona s
navrhovanymi Gpravami povol'ovacieho rezimu v d’al$ich ustanoveniach zékona.

K bodu 12

Navrhuje sa vypustit' pismeno i), ktorym sa medzi nalezitosti ziadosti o vydanie povolenia
zarad’uje zavazné stanovisko obce k zacatiu ¢innosti uvedenej v Ziadosti o vydanie povolenia.

Dovodom navrhovanej zmeny je odstranenie nadbyto¢nej administrativnej zat'aze ziadatel'a a
zjednodusenie povolovacieho procesu.

Navrhovanou upravou sa precizuje rozsah udajov uvadzanych v ziadosti o vydanie povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a v nemocni¢nej lekarni s
oddelenim vydaja verejnosti vo vztahu k tyzdennému prevadzkovému cCasu. Zaroven sa
ustanovuje minimalny rozsah tyzdenného prevadzkového Casu a pri nizSom rozsahu sa zavadza
povinnost’ uviest’ objektivne a preskimatelné dovody. Ciel'om je zabezpecit’ predvidatel'nost
poskytovania lekéarenskej starostlivosti a posilnit’ moznost' vecného postdenia Zziadosti
prisluSnym orgénom.

K bodom 13 a 14

Ide o legislativno-technickll tpravu zosulad’ujicu vypocet druhov povoleni s navrhovanymi
zmenami v oblasti mernych miest vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok
a vydajni audio-protetickych zdravotnickych pomocok

K bodu 15

Navrhovanou upravou sa precizuje oznamovacia povinnost’ drzitel'a povolenia vo vztahu k
zmenam identifikaénych udajov fyzickej osoby, pravnickej osoby, odborného zastupcu a
Statutarneho organu alebo cClena Statutarneho organu. Cielom je jednoznacne vymedzit' okruh
udajov, ktorych zmenu je drzitel’ povolenia povinny oznamit’ organu prisluSnému na vydanie
povolenia, a tym zabezpetit aktualnost idajov vedenych v povolovacej dokumentécii. Uprava
reaguje na potreby aplikacnej praxe a prispieva k pravnej istote pri posudzovani splnenia
oznamovacich povinnosti drzitel'a povolenia.

K bodu 16

Umoznenie Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky doplnitt do existujuceho
povolenia identifikator zdravotnickeho zariadenia formou zmeny udajov, ¢im sa eliminuje
potreba vydavat’ nové rozhodnutie pri administrativnych tpravach.
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K bodu 17

Legislativno-technicka iprava v suvislosti s vypustenim povinného predkladania stanoviska
obce k vydaniu povolenia podl'a zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

K bodu 18

Navrhovanou upravou sa pri drzitel'och povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekarni precizuju pravidla
pozastavenia ¢innosti. Zavadza sa obmedzenie, podl'a ktorého moze organ prislusny na vydanie
povolenia pozastavit' ¢innost’ najviac dvakrat pocas doby platnosti povolenia, a zaroven sa
ustanovuje povinnost' podat’ Ziadost’ o pozastavenie Cinnosti najmenej 15 pracovnych dni
vopred. Cielom je zabezpecit' predvidatelnost’ vykonu lekarenskej starostlivosti, zabranit
opakovanému alebo neodévodnenému preruSovaniu Cinnosti a vytvorit' primerany casovy
priestor na posudenie ziadosti zo strany prislusného organu.

K bodu 19

Navrhovanou pravou sa spresiiuje dovod na zruSenie povolenia v pripade, ak drzitel’ povolenia
poziada o jeho zruSenie. Zaroven sa ustanovuje minimalna lehota, v ktorej je drzitel’ povolenia
povinny podat’ ziadost’ o zruSenie povolenia, a to najmenej dva mesiace pred ditom, od ktorého
ziada povolenie zrusit. Cielom je zabezpelit dostato¢ny Casovy priestor na vykonanie
stivisiacich administrativnych a kontrolnych tkonov a na riadne usporiadanie pravnych a
vecnych vztahov spojenych s ukoncenim ¢innosti.

K bodu 20

Doplnenim nového dovodu na zruSenie povolenia sa ustanovuje, Ze organ prislusny na vydanie
povolenia moéze povolenie zrusit’ aj v pripade, ak drzitel’ povolenia neozndmi, Ze pominul dévod
pozastavenia Cinnosti. Cielom je posilnit’ vynutitelnost oznamovacej povinnosti drzitel'a
povolenia a zabezpecit, aby evidencia a pravny stav povolenia zodpovedali skuto¢nému
vykonu &innosti. Uprava zaroveii zabraiiuje tomu, aby stav pozastavenia &innosti pretrvaval bez
vecného dovodu len v dosledku pasivity drzitel’a povolenia.

K bodu 21

Navrhovanou upravou sa precizuje povinnost’ drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekarni po
zruseni povolenia. Ustanovuje sa, Ze drzitel’ povolenia je povinny ozndmit’, ako naloZzi s liekmi
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a zdravotnickymi pomockami, a predlozit’ dokumenty preukazujice splnenie tejto povinnosti
do dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o zruSeni povolenia alebo v lehote uvedenej v
tomto rozhodnuti. Ciel'om je zabezpecit’ riadne a kontrolovatel'né ukonéenie ¢innosti z hl'adiska
nakladania s liekmi a zdravotnickymi pomdckami a predist’ vzniku aplika¢nych nejasnosti pri
zaniku opravnenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti.

K bodu 22

Navrhuje sa doplnit’ procesna uprava pre pripad, ak drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocnicne;j
lekarni poziada o zrusenie povolenia v ¢ase, ked’ sa voc¢i nemu vykonava Statny dozor na useku
humannej farmdcie. V takom pripade organ prislusny na vydanie povolenia konanie o zruseni
povolenia prerusi a v konani pokracuje az po skonceni Staitneho dozoru. Cielom je zabranit
tomu, aby podanie ziadosti o zruSenie povolenia marilo alebo obchadzalo vykon S$tatneho
dozoru, a zabezpecit, aby dozorné zistenia mohli byt riadne ukoncené a vyhodnotené este pred
ukoncenim povolovacieho rezimu dotknutého subjektu. Tento novelizaény bod priamo
podporuje ucinnost’ vykonu Statneho dozoru na tiseku humannej farmécie.

K bodu 23

Navrhovanou upravou sa spresiiujii poziadavky na persondlne zabezpecenie ziadatelov o
povolenie na vyrobu liekov tak, aby zodpovedali rozsahu vykonavanych ¢innosti. Ciel'om je
primerané a vecne odovodnené nastavenie poziadaviek na ustanovenie odbornych zastupcov
pri zachovani odbornej urovne vykonu ¢innosti.

K bodu 24

Zmenou § 12 ods. 1 pism. g) sa zavadza povinnost’ ustanovit’ najmenej jedného odborného
zastupcu za certifikovanie SarZi liekov. Ide o premietnutie poziadaviek vyplyvajucich z ¢l. 48 a
49 smernice 2001/83/ES do vnutroStatnej pravnej Upravy. Cielom je jednoznacne oddelit’
zodpovednost’ za certifikovanie Sarzi od ostatnych odbornych ¢innosti pri vyrobe liekov a
vytvorit’ zrozumitel'ny pravny zéklad pre tato odbornti zodpovednost’.

K bodu 25

Uvedena tprava je edi¢ného charakteru a spoc¢iva v uprave slovosledu za ucelom zostladenia
pravnej Upravy s readlnym stavom a legislativnou logikou. Ciel'om je zabezpecit’ jednoznaénost’
a terminologicku presnost’ pravneho textu, ked’ze Ustav §tatnej kontroly veterinarnych lie¢iv a
biopreparatov (d’alej len ,, USKVBL®) nevyraba veterinarne autogénne vakciny.
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K bodu 26

Doplnenim poziadaviek na odbornt kvalifikaciu pre vykon funkcie odborného zastupcu za
zabezpecovanie kvality transfiznych liekov o kvalifikaciu ,,biologia‘“ sa rozsiruje moznost’
vyberu kvalifikovanych odbornikov v tejto oblasti. Osoby s uvedenou odbornou sposobilostou
disponuju relevantnymi znalost’ami a zru¢nostami v oblasti laboratérnej diagnostiky, kontroly
kvality, biologickych vySetreni a prace s krvou a jej zlozkami, ¢o zodpovedd narokom
kladenym na kvalifikovanu osobu pre zabezpecenie kvality transfuznych liekov.

Zaroven sa pozaduje, aby tito pracovnici preukazali osvedCenie o absolvovani certifikacnej
pripravy v systéme manazérstva kvality v oblasti transfiznych lieckov a mali minimalne
dvojro¢nu prax v priprave transfuznych liekov. Tymto sa zabezpeci, ze odborny zastupca bude
mat’ preukazatelné praktické skusenosti a odbornu pripravu zamerant na Specifika kvality a
bezpecnosti transfiznych pripravkov.

K bodom 27 a 28

Upravou ustanovenia § 13 ods. 9 sa precizuje lehota uchovavania vzoriek plazmy alebo séra v
zavislosti od pouzitej diagnostickej metddy, priCom sa zohladiiuje rozdielna senzitivita a
Specificita testovania infekénych markerov. Zavedenim diferencidcie medzi odbermi
testovanymi individudlnym NAT testom (nukleové kyselina — ID NAT) a odbermi bez tohto
testovania sa umoZziiuje primerané nastavenie dizky uchovavania vzoriek z hladiska
epidemiologickej a retrospektivnej vyuzitelnosti.

Pri odberoch testovanych ID NAT sa navrhuje skratenie lehoty uchovéavania zmrazenych
vzoriek zo Standardnych 10 na 4 roky, ¢o reflektuje vysSiu diagnosticku prieraznost’ tejto
metody a nizSiu pravdepodobnost’ potreby dodatocnej analyzy. U odberov, ktoré ID NAT
testom nepresli, sa ponechdva dlhSia, 10-ro¢né lehota ako preventivne opatrenie v kontexte
biologickej bezpecnosti.

Zaroven sa legislativne ustanovuje povinnost’ uchovavania dokumentécie systému kvality a s
nou suvisiacich zdznamov po dobu 10 rokov, ¢im sa zabezpecuje dostupnost’ udajov pre potreby
auditu, inSpekcii a analyzy pripadnych neziaducich udalosti. Ustanovuje sa tieZ povinnost
uchovavat’ vyro¢nl spravu transfuziologického zariadenia v elektronickej podobe na ddtovom
nosici po dobu 15 rokov nasledujtcich po roku, ktorého sa tyka. Navrhovana uprava je v sulade
s principmi spravnej vyrobnej a transflznej praxe a podporuje systémovu sledovatelnost,
bezpecnost’ darovanej krvi a ochranu prijemcu.

K bodu 29
V § 15 ods. 1 sa medzi &innosti vyrobcu dopliia certifikovanie $arzi lickov. Uprava nadvizuje

na zavedenie odborného zastupcu za certifikovanie Sarzi liekov a ma za ciel’ zostladit’ zdkonny
rozsah ¢innosti vyrobcu s poziadavkami prava Eurdpskej unie.
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K bodu 30

Uprava nadvézuje na zavedenie odborného zastupcu zodpovedného za certifikovanie Sarzi
liekov a mé za ciel’ zostladit’ oznamovacie povinnosti vyrobcu s novym vymedzenim odborne;j
zodpovednosti.

K bodu 31

Nové znenie § 15 ods. 2 precizuje, Ze pri dodavani lieckov osobam uvedenym v odseku 1 pism.
d) méze vyrobcea tychto liekov, ako aj vyrobca s povolenim vydanym v inom ¢lenskom State,
vykonavat’ Cinnosti velkodistribucie, pricom musi dodrziavat poziadavky na spravnu
velkodistribu¢nu prax alebo distribucnu prax pre veterinarne lieky. Ciel'om je vyslovne upravit
tuto moznost’ aj vo vztahu k vyrobcom pdsobiacim na zéklade povoleni vydanych v inom
¢lenskom State.

K bodu 32

Uprava nadvizuje na zavedenie odborného zastupcu zodpovedného za certifikovanie Sarzi
liekov a zodpovedajicim spdsobom rozsSiruje okruh oséb, na ktoré sa vztahuji povinnosti
podla § 16 ods. 2.

K bodu 33

Dopiia sa vyslovna povinnost’ dodrziavat’ pri prepustani 3arze lieku poziadavky spravnej
vyrobnej praxe. Cielom je zosuladit’ vnutroStatnu upravu s poziadavkami prava Eurdpskej tnie
a posilnit’ pravny zéklad pre vynutitelnost’ tejto povinnosti.

K bodu 34

Zmena reaguje na aplika¢né problémy vyplyvajlice zo sti¢asného znenia zakona ¢. 362/2011 Z.
z., ktoré sa v praxi javi ako neprimerane prisne a potencidlne diskriminacné. V sucasnosti su
poziadavky na vzdelanie odborného zastupcu zodpovedného za velkodistribuciu veterindrnych
liekov nastavené striktnejSie ako poziadavky na vzdelanie kvalifikovanej osoby zodpovedne;j
za vyrobu a kvalitu veterinarnych liekov, hoci tito osoba nesie podstatne vySSiu mieru
zodpovednosti, najmid z pohladu spravnej vyrobnej praxe, vyroby a prepuStania SarZzi
veterinarnych liekov. Takto nastavend legislativa zaroven sposobuje persondlne problémy na
strane USKVBL, ktory podl'a § 134 ods. 2 pism. p) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. musi zabezpegit,,
aby mal inSpektor pre oblast’ velkodistribucie také isté vysokoskolské vzdelanie v rovnakom
Studijnom odbore ako odborny zastupca pre tuto oblast’. Vzhl'adom na obmedzent dostupnost’
absolventov farmacie a veterinarneho lekarstva na trhu prace a ich nizku finanéni motivaciu
vstupovat’ do $tatnej sluzby, USKVBL nedokéaze zabezpegit’ adekvatne odborné a persondlne
obsadenie inSpektorov pre tlito oblast’.

Z uvedenych dovodov je navrhovand legislativna Uprava nevyhnutnd na odstranenie
neodovodnene prisnych kvalifikaénych poziadaviek, ako aj na zabezpecenie riadneho vykonu
inSpekc¢nej ¢innosti v oblasti velkodistriblcie veterindrnych liekov.

53



K bodu 35

Navrhovand uprava ustanovenia reflektuje potrebu jednoznacne vymedzit’ kategorie liekov, s
ktorymi je drzitel’ povolenia na velkodistribuciu lieckov opravneny zaobchddzat’. Ustanovenie
rozliSuje medzi registrovanymi liekmi, liekmi povolenymi podla § 46 ods. 4 a § 84 ods. 3, a
neregistrovanymi liekmi, ktoré su vSak schvalené prislusnym organom iného Clenského Statu
Eurdpskej tnie alebo statu EHP a nie s urcené pre ich uvedenie na trh Slovenskej republiky.
Precizovanie pravneho ramca vymedzuje zdkonny rozsah ¢innosti drzitel'a povolenia a zaroven
umoziuje Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv uéinne vykonavat dozor nad vsetkymi
skupinami liekov, s ktorymi je v ramci velkodistribucie zaobchadzané, vratane tych, ktoré nie
st uréené do obehu v Slovenskej republike. Uprava tak posiliiuje transparentnost’ a regulaény
dohl'ad nad legalnym pohybom lickov v siilade s pravom EU.

K bodom 37, 38, 39

Navrhované doplnenia a upravy ustanoveni § 18 ods. 1 reaguji na potrebu systémového a
pravne zavdzného rieSenia mimoriadneho objednavkového mechanizmu pre lieky, ktoré su
zaradené v zozname kategorizovanych liekov, a ktoré st objednavané podla § 23 ods. 1 pism.
at) a au) zakona ¢. 362/2011 Z. z.

Doplnenim pismena ac) sa explicitne stanovuje povinnost drzitela povolenia na
vel'kodistribuciu liekov prevziat' lieky od drzitela registracie alebo drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v pripade, ze tieto lieky boli riadne objednané na
zéklade ustanoveni § 23 ods. 1 pism. at) a au), avSak z objektivnych dovodov nedoslo k ich
vydaju pacientovi. Tato povinnost’ zabezpecuje kontinuitu v pohybe lieku a zabranuje jeho
nejasnému pravnemu postaveniu v pripade, ak neddjde k jeho skutocnému vydaju, ¢im sa
predchadza riziku nedostato¢nej sledovatel'nosti a obchadzaniu povinnosti vyplyvajucich z
kategorizacie liekov.

Navrhuje sa nové znenie § 18 ods. 1 pismena ad) v zdkone €. 362/2011 Z. z. tak, ze drzitel
povolenia na velkodistribuciu liekov, ktory je v praxi osobou, ktora z poverenia drzitel'a
registracie spravuje informacny systém na mimoriadne objedndvanie liekov a vybavuje
objednavky uskutocnené prostrednictvom tohoto systému, nemd povinnost vybavit
objednavku uskuto¢nent prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie
liekov, ak:

e) k objednavke uskutocnenej prostrednictvom informac¢ného systému na mimoriadne
objednévanie liekov nebol priloZeny lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo
preskripény zdznam v anonymizovanej podobe,

e) priloZeny lekarsky predpis alebo preskripény zaznam nebol anonymizovany tak, ako to
vyZzaduje § 2 ods. 33 a 34 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. (napriklad neboli anonymizované
osobn¢ udaje pacienta, alebo naopak boli anonymizované, odstranené, upravené alebo
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pozmenen¢ iné nalezitosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu, napriklad
identifikacia predpisujliceho lekara, diagndza, evidencné Cislo preskripéného zdznamu
a podobne),

e) prilozeny lekarsky predpis alebo preskripény zdznam neobsahuje vsetky zdkonné
nalezitosti,

e) prilozeny lekarsky predpis alebo preskripny zaznam bol pouzity opakovane, to
znamena, ze bol k objednavke prilozeny viac nez jedenkrat, a teda uz bol prilozeny k
skor zadanej emergentnej objednavke, alebo

e) je dovodné podozrenie, ze prilozeny lekarsky predpis alebo preskripcny zaznam bol
sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny.

Zaroven sa rozSiruje rozsah uplatiiovania podmienok o pobocku verejnej lekarne.

Znenie pismena ae) systematizuje pravidla vratenia lieku spat’ drzitel'ovi registracie lieku v
dvoch situédciach. Prvou je pripad, ked’ drzitel’ povolenia na vel'kodistribiiciu nedodal objednany
liek lekdrni z dovodu existencie vyrazne po splatnosti neuhradenych pohladavok, pricom
lekéaren zaroven nesplnila povinnost’ thrady ceny lieku pri jeho prevzati. Druhou situéciou je
spatné prevzatie lieku od lekarne v pripade, ze liek nebol vydany pacientovi, pre ktorého bol
objednany.

Doplnenim pismena ai) sa rozsiruje povinnost’ uchovavat doklady aj o vrateni liekov podl'a
pismena ae). Ide o zabezpecenie tplnosti dokumentacie o vsetkych pohyboch lieku a zvysenie
transparentnosti distribu¢ného retazca.

Doplnenim pismen ak) a al) sa ustanovuje povinnost’ viest' a uchovavat’ osobitné evidencie o
prevzatych a vratenych kategorizovanych liekoch a na poziadanie ich spristupnit’ Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky v elektronickej podobe. Zavadza sa tym jednotny systém
evidencie umoziujici dohl'adatel'nost’ toku liekov a efektivnejsi vykon dohl'adu.

Cielom tychto ustanoveni je posilnit’ zodpovednost’ drZitel'ov povoleni na velkodistribuciu
liekov pri zaobchadzani s liekmi v rdmci mimoriadneho objednavkového reZzimu, zabezpecit
kontrolovany pohyb lieku v celom retazci od vyrobcu az po pacienta a predist’ neziaducej
fragmentacii zodpovednosti v pripadoch, ked’ liek nedosiahne kone¢ny tcel — vydaj pacientovi.

K bodu 40

Znizuje sa pocet baleni humanneho lieku, ktoré mozu byt predmetom predaja medzi dvomi
drziteI'mi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke
verejnej lekarne a v nemocnicnej lekérni, a to v pocte najviac dve balenia humanneho lieku s
rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym tistavom pre kontrolu lie¢iv za kalendarny mesiac
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a zéaroven sa rozSiruje rozsah uplatiovania tohto ustanovenia aj na drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v pobocke verejnej lekarne.

K bodu 41

Navrhovanou upravou sa spresiiuje rozsah poskytovania lekéarenskej starostlivosti verejnou
lekariiou vo vztahu k pacientom, zariadeniam Ustavnej zdravotnej starostlivosti a zariadeniam
ambulantnej starostlivosti. Vyslovne sa ustanovuje, ze verejna lekaren moéze poskytovat
lekarensku starostlivost’ vratane individudlnej pripravy liekov aj zariadeniam tstavnej
zdravotnej starostlivosti, ak tieto nemaju zriadenii nemocni¢nu lekaren. Zaroven sa precizuje,
v akych pripadoch verejna lekaren vydava lieky a zdravotnicke pomocky zariadeniam
ambulantnej starostlivosti, a to jednak pri liekoch a zdravotnickych pomockach, pri ktorych je
urceny osobitny sposob thrady, a jednak pri liekoch a zdravotnickych pomdckach vydavanych
na zéklade objednavky zariadenia ambulantnej starostlivosti, ak ich obstarala zdravotna
poistoviia podl'a osobitného predpisu alebo ak ide o humanny liek, ktorého cena je regulovana
podl'a osobitného predpisu. Ciel'om upravy je odstranit’ vykladové nejasnosti pri zdsobovani
jednotlivych typov zdravotnickych zariadeni verejnou lekariiou a jednoznacne vymedzit
pripady, v ktorych je takyto vydaj pripustny.

K bodu 42

Doplnenie slovného spojenia ,,viac ako jednému‘‘ sa zavadza moznost’ redukcie a dohl'adu nad
neobmedzenym dodavanim humannych liekov medzi drzite'mi povoleni na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, ¢im sa posiliiuje transparentnost’ a kontrola v ramci dodavatel'skych
retazcov a dostupnosti liekov. Rovnako sa znizuje pocet baleni humanneho lieku, ktoré¢ mézu
byt predmetom dodania medzi dvoma drzitelmi povolenia na poskytovanie lekéarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne a v nemocni¢nej lekarni na dve
balenia humanneho lieku s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym ustavom pre kontrolu
lie¢iv za kalendarny mesiac.

K bodu 43

Doplnenim ustanovenia sa precizuji personalne a prevadzkové podmienky poskytovania
lekarenskej starostlivosti. Zaroven sa vyslovne ustanovuje, Ze minimalne persondlne
zabezpecenie verejnej lekarne, nemocnicnej lekarne s oddelenim vydaja verejnosti alebo
pobocky verejnej lekarne tvori fyzicka osoba s vysokoskolskym vzdelanim druhého stupiia v
Studijnom odbore farmécia, ktord musi byt’ pritomna pocas celého prevadzkového ¢asu. Ciel'om
je posilnit’ odborné zabezpecenie vykonu lekarenskej starostlivosti.

K bodu 44
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Precizuje sa oznamovacia povinnost’ pri hromadnom cerpani dovolenky alebo pri inych
prekazkach poskytovania lekarenskej starostlivosti a zaroven sa zavadza povinnost’ poziadat’ o
pozastavenie Cinnosti, ak prekazky trvaju viac ako 30 dni. Cielom je zabezpecit
predvidatelnost’ poskytovania lekarenskej starostlivosti a i¢inny dohl’ad nad vykonom ¢innosti.

K bodu 45

Rozsiruje sa okruh subjektov, ktorym musi byt na poziadanie spristupneny systém kusovej
evidencie, aj o organy Statnej spravy na useku humannej farmacie. Ciel'om je posilnit’ vykon
Statneho dozoru a kontrolu spravnosti predpisovania a vydaja.

K bodu 46

Zavadza sa jasné vymedzenie vynimKky v ramci vydaja lieku, kde za poruSenie povinnosti sa
nepovazuje dodanie dvoch baleni humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov a v zozname liekov s iradne uréenou cenou vylu¢ne medzi dvomi drziteI'mi povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne a
nemocniénej lekarni s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym ustavom pre kontrolu liegiv
za kalendarny mesiac. Takto dodany liek ma poskytovatel’ lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekéarni, v pobocke verejnej lekdrne a nemocni¢nej lekarni povinnost’ vydat’ pacientovi.

K bodu 47

Dopiita sa povinnost pre drzitelov povoleni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
zabezpecit' spitny predaj liekov objednanych podla § 23 ods. 1 pism. at) v lehote troch
pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu
drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribiciu humannych liekov, ktory ich drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti dodal, v pripade ak nedoSlo k ich vydaju pacientovi.
DoterajSie znenie ustanovenia § 23 ods. 1 pism. ax) upravovalo vylu¢ne povinnost’ drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vydat’ liek objednany a dodany
prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne objednéavanie liekov pacientovi, bez
moznosti spdtného predaja takéhoto lieku drzitel'ovi povolenia na vel'kodistribuciu humannych
liekov, ktory ho drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a pismena
at) dodal ako aj bez moznosti jeho dalSiecho dodania inému drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenske;j starostlivosti. Zakon tak neupravoval vynimky z povinnosti vydat’
liek objednany prostrednictvom informacného systému na mimoriadne objednavanie liekov
pacientovi, a teda ani postup pre pripady, kedy si pacient tento liek nevyzdvihne. Doplnenie
povinnosti uskuto€nit’ spitny predaj jasne upravi sposob zaobchadzania s takto objednanym
liekom v pripadoch, kedy si pacient liek, ktory bol pre neho objednany a dodany cez informacény
systém na mimoriadne objednavanie lieckov nevyzdvihne. Zaroven sa tym posilni kontrola nad
legdlnym pohybom liekov a zlepsi dostupnost’ liekov.
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K bodu 48

Ustanovuje sa povinnost’ poskytovatela lekarenskej starostlivosti uchovavat’ kategorizované
lieky a lieky s uradne uréenou cenou az do ich vydaja alebo do doby, kedy nastanti skuto¢nosti
podl’a pism. as) vylu¢ne v priestoroch uvedenych v povoleni. Ciel'om je zabezpecit’ kontrolu a
dohl'adateI'nost’ pohybu lieku.

K bodu 49

Zavadza sa jasné¢ vymedzenie, ze humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov
a v zozname liekov s tradne urcenou cenou dodané od iné¢ho jedného drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne a
nemocni¢nej lekarni s rovnakym kodom lieku pridelenym Statnym tustavom pre kontrolu lie¢iv
za kalendarny mesiac je povinny poskytovatel’ lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v
pobocke verejnej lekarne a nemocni¢nej lekarni vydat’ pacientovi.

Zavadza sa povinnost’ bezodkladne spristupnit’ drzitel'ovi registracie humanneho lieku na jeho
ziadost’ anonymizovany lekarsky predpis alebo anonymizovany preskripny zdznam, na
zaklade ktorého bol huménny liek dodany podla § 23 ods. 1 pism. at). Cielom je umoznit
preverenie opravnenosti mimoriadneho objednavania liekov a zabranit’ zneuZzivaniu tohto
systému.

K bodu 50

Zavadza sa povinnost’ viest’ evidenciu o dodani humannych liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov a liekov zaradenych v zozname liekov s tradne ur¢enou cenou inému
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a spristupnit’ tieto udaje
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky, Statnemu Ustavu a samospravnemu kraju
po¢as vykonu Statneho dozoru alebo na ich poziadanie. Ulelom je zabezpetit plnua
dohladatel'nost’ pohybu liekov a vytvorit’ efektivny podklad pre vykon S$tatneho dozoru v
intenzifikovanom rezime.

K bodu 51

Navrhovanym ustanovenim sa zavadza povinnost’ odborného zastupcu drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti pisomne oznadmit stavovskej organizacii v
zdravotnictve, prislusnej na vydanie licencie podl'a osobitného predpisu, bezodkladne zacatie
vykonu ¢innosti odborného zéstupcu a jeho ukoncenie.

Cielom tejto upravy je zabezpeCit aktudlnost Udajov vedenych v registri stavovskej
organizacie, umoznit’ efektivny dohl'ad nad vykonom ¢innosti odbornych zastupcov a predist’
nejasnostiam v urceni zodpovednej osoby za poskytovanie lekarenskej starostlivosti.
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K bodu 52

Precizuje sa povinnost’ a zodpovednost odborného zéastupcu ako jediného garanta za
vykonavanie odbornych ¢innosti povolené¢ho druhu a rozsahu zaobchédzania s liekmi, a to
najmd objedndvania, prijmu, kontroly, uchovévania, pripravy a vydaja liekov, dietetickych
potravin a zdravotnickych pomdcok, zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie prislusnej evidencie.

K bodu 53

Doplnenim § 23a pism. d) sa ustanovuje povinnost’ odborné¢ho zastupcu zabezpecit’ spétny
predaj lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov objednaného prostrednictvom
informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov pre konkrétneho pacienta, avSak
pacientovi nebol z objektivnych dovodov vydany, drzitelovi povolenia na velkodistribuciu
liekov do troch pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného
zdznamu. Uéelom je zabezpeéit' jednoznaény postup pri zaobchiddzani s nevydanymi liekmi,
posilnit’ dohl'adatel'nost’ pohybu liekov a chranit’ verejné zdroje.

K bodu 54

Opétovne sa zavadza povinnost’ hlavného skusajuceho predlozit’ na poziadanie Statneho tstavu,
etickej komisii pre klinické skusanie humanneho lieku, zdravotnickej pomdcky a pre stadiu
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (d’alej len ,.efickda komisia“) tidaje a
dokumentaciu o klinickom skuSani.

K bodu 55

Z posobnosti § 46 ods. 3 sa vypusta pism. a), podla ktorého Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky povolovalo aj terapeutické alebo diagnostické pouzitie registrovaného
lieku na terapeuticku indikdaciu, ktord nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku
uréen¢ho pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota alebo pri riziku
zavazného zhorSenia zdravotného stavu. Na tuto skupinu liekov sa v zmysle novej pravnej
upravy nebude vyzadovat’ povolenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, pretoZe
liek je uz registrovany (podl'a odseku 1) a s podavanim lieku st v Slovenskej republike uz
sktsenosti. Takato pravna Uprava by mala zarovein priniest’ redukciu administrativnej zat'aze
pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti pri predkladani ziadosti.

K bodu 51

Zmena spojky na ,,alebo* precizuje hodnotenie novych informacii o kvalite, G€innosti alebo
bezpecnosti, ktoré sa uplatiiujii pri zmene zatriedenia humanneho lieku.

K bodom 57 a 58
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Navrhuje sa doplnit’ ustanovenie tak, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii humanneho lieku mal
povinnost ozndmit’" prerusenie doddvok humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov Statnemu tstavu nielen najmenej dva mesiace vopred, ale aj okamzite
po tom, ako sa o takejto skutocnosti dozvie.

Uprava stivisi so zmenou zakona &. 363/2011 Z. z., ktorou sa podanie Ziadosti o vyradenie licku
7o zoznamu kategorizovanych liekov obmedzuje vylu¢ne na pripady, ked’ drzitel’ rozhodnutia
o registracii humanneho lieku skutocne zamysrla liek vyradit’, pricom podanu ziadost’ uz nebude
mozné vziat’ spat. V minulosti sa vS§ak mechanizmus Ziadosti o vyradenie ¢asto vyuzival aj na
oznamovanie docasného prerusenia dodavok, po ktorom drzitel' rozhodnutia o registracii
humanneho lieku ziadost’ vzal spat’.

Nova pravna Uprava preto zavadza osobitny, adresny a administrativne menej naro¢ny sposob
oznamovania docasného prerusenia dodavok priamo Statnemu ustavu. Tento mechanizmus
umozni, aby drzitel rozhodnutia o registracii humanneho lieku splnil svoju informacnu
povinnost’ aj v pripade nepredvidanych vypadkov alebo oneskoreni v dodavkach.

Doplnenim sa ustanovuje, ze platnost’ ozndmenia o docasnom preruseni doddvok humanneho
lieku je najviac 60 dni. Pri opakovanom ozndmeni je drZzitel’ rozhodnutia o registracii povinny
uviest’ dovody nedostupnosti a odhadovany termin obnovenia dodavok. V pripade obnovenia
dostupnosti kategorizované¢ho lieku na trhu v dostatoénom mnoZstve je povinny o tejto
skutoénosti obratom pisomne informovat’ Statny tstav pre kontrolu liegiv. Ugelom doplnenia
je spresnit’ oznamovaciu povinnost, zabezpecit' aktualnost’ udajov o dostupnosti lickov a
umoznit’ Statnemu ustavu efektivny dohl'ad nad situéciou na trhu.

K bodu 59 a 60

Ide o terminologicku upravu, ktorou sa pojem ,zabezpecenie kvality* nahrddza pojmom
wcertifikovanie Sarzi liekov*. Cielom je zosuladit' terminologiu v celom zdkone s novym
vymedzenim odbornej zodpovednosti.

K bodu 61

Uprestiujii sa povinnosti drzitel'a registracie lieku ur€it’ osobu, ktora bude zabezpefovat
sucinnost’ drzitel’a so Statnym ustavom pre kontrolu lieCiv.

K bodu 62

60



Navrhuje sa rozsirit’ okruh vynimiek z povinnosti dodavat’ humanne lieky podl'a § 60 ods. 1
pism. ac) o situdciu, ked’ drzitel’ rozhodnutia o registracii huméanneho lieku podal oznamenie o
docasnom preruseni dodavok podl'a § 60 ods. 1 pism. i) druhého bodu.

Ciel'om je zosuladit’ povinnost’ dodavat’ kategorizované humanne lieky v rezime informa¢ného
systému na mimoriadne objednévanie liekov s novou pravnou upravou oznamovacej povinnosti
drzitel'a rozhodnutia o registracii pri do¢asnom preruSeni dodavok. V praxi sa tym predide
situdciam, ked’ by drzitel’ registracie musel nad’alej dodavat’ liek aj po riadnom oznameni jeho
docasnej nedostupnosti, Co by bolo fakticky nemozné.

Doplnenie tak zohl'adiiuje objektivne prekazky v dodavkach, umoziiuje pravne Cisté rieSenie v
pripadoch nepredvidanych vypadkov vyroby alebo distribcie, a zaistuje konzistenciu s
mechanizmom informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov. Zaroveil sa tym
eliminuje potreba neefektivnych obchadzajucich postupoch, ktoré sa v minulosti realizovali
prostrednictvom ziadosti o vyradenie zo zoznamu kategorizovanych liekov a ich nasledného
spat’ vzatia.

Dalej sa navrhuje vyslovne v zakone &. 362/2011 Z. z. upravit, Ze drzitel registracie licku nema
povinnost’ vybavit' objedndvku prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne
objednévanie liekov, ak:

e) k emergentnej objednavke nebol priloZzeny lekarsky predpis v anonymizovanej podobe
alebo preskripény zdznam v anonymizovanej podobe,

e) prilozeny lekarsky predpis alebo preskripény zdznam nebol anonymizovany tak, ako to
vyzaduje § 2 ods. 33 a 34 zakona €. 362/2011 Z. z. (napriklad neboli anonymizované
osobn¢ udaje pacienta alebo naopak boli anonymizované, odstranené, upravené alebo
pozmenené iné nalezitosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu, napriklad
identifikacia predpisujiiceho lekara, diagnoza, evidenéné ¢islo preskripéného zdznamu),

e) priloZzeny lekarsky predpis alebo preskripény zaznam neobsahuje vSetky zdkonné
nalezitosti,

e) prilozeny lekarsky predpis alebo preskripny zaznam bol pouzity opakovane, to
znamena, Ze bol k objednavke prilozeny viac nez jedenkrat, a teda uz bol priloZzeny k
skor zadanej emergentnej objednavke, alebo

e) je dovodné podozrenie, Ze prilozeny lekarsky predpis alebo preskripény zaznam bol
sfalSovany, inak upraveny alebo pozmeneny.

K bodu 63

Doplnenim § 60 ods. 1 pism. af) sa rozsiruje povinnost’ drzitel’a registracie humanneho lieku
viest’ a uchovavat’ evidenciu o dodanych a vratenych kategorizovanych liekoch. Evidencia sa
vedie za kalendarny rok, uchovava sa piat’ rokov a na poziadanie sa predkladd Ministerstvu

61



zdravotnictva Slovenskej republiky v elektronickej podobe umoziujicej automatizované
spracuvanie udajov. Ugelom Upravy je zabezpegit' jednotna a transparentnii evidenciu toku
kategorizovanych liekov, posilnit’ dohl'adatel'nost a umoznit’ efektivnej$i vykon dohl'adu zo
strany Statu.

K bodu 64

Doplna sa povinnost predkladat’ raz ro¢ne vyroc¢nu spravu transfuziologického zariadenia.
Ciel'om je zosuladenie zakona s poziadavkami na spravnu prax pripravy transfuznych liekov.

K bodom 65 az 68

Vypusta sa povinnost’ pre farmaceutické spolocnosti predkladat’ spravy o zdravotnickych
stretnutiach v pravidelnej mesacnej frekvencii. Zaroven sa rusi povinnost Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky tieto udaje zverejnovat’. Legislativno-technické zmeny v
suvislosti s precislovanim.

K bodu 69

Ustanovuje sa, aby drzitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku preukdzatelne
informoval USKVBL o opatreniach, ktoré prijal v savislosti s hlasenymi nedostatkami v kvalite
daného lieku tak, aby bol riadne zabezpeceny dohl’'ad na kvalitou registrovanych veterinarnych
liekov. Zéaroveni sa tym aj splni poziadavka vyplyvajica z auditu JAP, ktory bol vykonany
Eurdpskou komisiou v spolupraci s Eurdpskou liekovou agentirou v rokoch 2022 a 2024.

K bodu 70

Dopliia sa pravny ramec pre povolovanie dovozu veterinarneho lieku registrovaného v trefom
State na pouzitie podl'a osobitného predpisu. Cielom je vytvorit' jednoznacny vnutroStatny
postup pre pripady, ktoré predpoklada nariadenie (EU) 2019/6.

K bodu 71

Systém rychleho varovania (Rapid Alert System - RAS) je pouzivany organmi, ktoré¢ su
sucast’'ou siete rychleho varovania na prenos upozorneni na nedostatky kvalitativnej chyby lieku
a/alebo stiahnutie z trhu stvisiace s liekmi, ktoré predstavuje vazZne riziko pre verejné zdravie
a zdravie zvierat, a ktorych naliehavost’ a zdvaznost’ nemozno odlozit’.

Napriek tomu, Ze RAS je zavedeny na USKVBL, doposial’ nebol ustanoveny v zakone.

K bodu 72
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Navrhuje sa rozsirenie jazykového rezimu podl'a § 110b ods. 1. Okrem anglického jazyka sa
umoziuje pouzivanie aj Ceského jazyka pri oznacovani zdravotnickych pomocok a
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, ktoré nie st ur¢ené na pouzitie pacientom,
ak je k nim priloZeny navod na pouzitie v Statnom jazyku. Zaroven sa umoziiuje, aby ndvod na
pouzitie bol prilozeny aj v anglickom alebo ¢eskom jazyku. Ugelom je zvysit flexibilitu a
zohl'adnit’ jazykovl pribuznost’ Ceského jazyka pri zachovani ochrany pacienta.

K bodu 73

Tato Uuprava nadvdzuje na vypustenie moznosti povolovania terapeutického alebo
diagnostického pouzitia registrovaného huménneho lieku na terapeuticku indikaciu podla § 46
ods. 3 pism. a), ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku ur¢eného pre
jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni Zivota alebo pri riziku zdvazného
zhorSenia zdravotného stavu Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky.

K bodu 74

Rozsiruje sa posobnost’ ustanovenia aj na iné krizové situacie vyhldsené v suvislosti s
ohrozenim verejného zdravia II. stupiia na uzemi Slovenskej republiky.

K bodom 75 a 80

Cizelovanie kompetencnych ustanoveni na zdklade uz platnej pradvnej Upravy suvisiacej s
vydavanim rozhodnuti pre povol'ovanie na individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,
ktoré vydava Statny Ustav pre kontrolu lieciv.

K bodom 76 a 79

Zmena gestorstva v ramci vydavania povoleni ockovacej kampane z Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky na Statny ustav pre kontrolu liegiv.

K bodu 77

Navrhovanou upravou sa rozsiruje moznost' vydat’ rozhodnutie podla § 128 ods. 8 okrem
krizovej situacie aj na pripady, ked’ je bezprostredne ohrozené Zivota alebo zdravia pacientov.
Utelom je odstranit’ aplikaéné obmedzenia, ktoré viazu tento postup vylune na krizovu
situdciu, hoci v praxi vznikaju individualne pripady akutnej nedostupnosti lieku s vaZznym
dopadom na pacienta. Doplnenie umozni primerani a v€asnu reakciu v situaciach, ktoré si
vyzaduju neodkladné zabezpecenie liecby.
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K bodu 78

Doplnenim nového druhého bodu v § 128 ods. 8 pism. a) sa spresiiuje, Ze zakaz vyvozu sa moze
vztahovat aj na humdnny liek viazany na lekarsky predpis zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ak stcasne nastanii podmienky uvedené v bodoch 2a az 2c. Ciel'om
je posilnit’ mechanizmy na zabezpecenie dostupnosti kategorizovanych liekov tvoriacich jadro
zékladného sortimentu, najmd v situdciach, ked’ ich nedostatok méze ohrozit’ kontinuitu a
ucinnost’ farmakoterapie. Podmienky 2a az 2c¢ zabezpecujt, Ze zasah do vyvozu bude mozny
len pri liekoch nenahraditel'nych alebo nedostupnych v rozsahu ohrozujicom zivot alebo
zdravie pacientov, pri¢om objektivizdcia moze byt podporend stanoviskom hlavného odbornika
a Statneho ustavu. Navrhovand Uprava zaroven garantuje primeranost zasahu z hl'adiska
verejného zaujmu a zasady vol'ného pohybu tovaru.

K bodu 81

Rozsirenie kompetencii Statneho ustavu pre kontrolu lieciv v rdmci vykonu dohladu nad
nemocni¢nou krvnou bankou.

K bodu 82

Navrhovanou Uupravou sa rozSiruji kompetencie Stitneho ustavu o zabezpecovanie
centralizovaného zberu, vyhodnocovania a sumarizacie Statistickych udajov z vyro¢nych sprav
drzitelov povolenia na pripravu transfuznych liekov. Uéelom tejto upravy je vytvorit' vyslovny
zakonny zaklad pre systematické spractivanie Udajov v oblasti transfuziologie, ktoré su
nevyhnutné na plnenie zavazkov Slovenskej republiky v rdmci spolupréace a regulacie v tejto
oblasti.

Centralizované spractivanie tychto udajov prispeje k jednotnosti vykazovania, k vyssej kvalite
a porovnatelnosti zhromazd'ovanych udajov, ako aj k efektivnejSiemu vykonu analytickych,
kontrolnych a koordinaénych ¢innosti Statu v oblasti pripravy transfiznych liekov. Navrhovana
uprava zéaroven podpori riadne plnenie tloh Statneho ustavu pri zabezpecovani odborného
dohladu a pri poskytovani suhrnnych tdajov potrebnych pre vnutrostatne aj medzinarodné
vystupy v oblasti transfuziolédgie.

K bodom 83 a 84

Ustanovenie sa dopiiia z dovodu potreby doplnenia poziadavky, ktord vyplyva zo Suboru
postupov Unie pre in$pekcie a vymenu informacii a z &lanku 9 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6
o veterindrnych liekoch a o zruSeni smernice 2001/82/ES. Cielom je zabezpecit’, aby sa pri
vykonavani klinickych skusani veterindrnych liekov zohladiiovali zasady spravnej klinickej
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praxe, ako su stanovené v usmerneniach Medzindrodnej spoluprdce na harmonizacii
technickych poziadaviek na registraciu veterinarnych liekov (VICH — Veterinary International
Conference on Harmonisation).

K bodu 85

Ide o terminologickili a vecni Upravu nadvézujucu na zavedenie odborného zastupcu za
certifikovanie Sarzi humannych liekov. Ciel'om je zosuladit’ sankénua upravu s novym systémom
odbornej zodpovednosti pri vyrobe huméannych liekov.

K bodu 86

Upravuje sa znenie in¢ho spravneho deliktu tak, aby zodpovedalo novej definicii povinnosti
pre drzitelov povolenia na vyrobu liekov.

K bodu 87

Spresiiuje sa skutkova podstata spravneho deliktu drZitel'a rozhodnutia o registracii humanneho
lieku v suvislosti s oznamovanim prerusenia, zruSenia alebo obnovenia dodavania humanneho
lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov na trh Slovenskej republiky. Za
poruSenie povinnosti sa vyslovne povazuje aj oznamenie nepresnych, neuplnych alebo
nepravdivych Gidajov Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv.

K bodu 88

Upresiiuju sa podmienky in¢ho spravneho deliktu pre drzitela registracie lieku, ktorého by sa
dopustil, ak by neuréil osobu, ktora bude zabezpedovat’ su¢innost’ drzitel’a so Statnym ustavom
pre kontrolu lieciv.

K bodu 89

Doplnenie ustanovenia pre drZitel'a rozhodnutia o registracii lieku v suvislosti s objektivnymi
okolnostami neumoZiujicimi dodanie humdnneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov, ktorym je drzitelom, a ktoré boli objednané prostrednictvom
informac¢ného systému na mimoriadne objednéavanie liekov.

K bodu 90
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Dopliia sa medzi spravne delikty, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii humanneho sa dopusti
iného spravneho deliktu, ak porusi povinnost’ viest, uchovéavat’ a na poziadanie predkladat’
evidenciu o dodanych a vratenych kategorizovanych lickoch. Ugelom je zabezpedit
vynutiteI'nost’ povinnosti ustanovenej v § 60 ods. 1 pism. af) a posilnit’ dohl'adatel'nost’ toku
liekov.

K bodom 91 a 92

Rozsiruje sa uplatiovanie spravneho deliktu pre drzitela povolenia na velkodistribuciu
huménnych liekov v suvislosti s predlozenim zoznamu dovezenych humdannych liekov
Statnemu ustavu do siedmich dni po ich dovoze. Je povinnostou tohto drzitel'a uviest’ pocet
baleni, velkosti balenia a ¢islo Sarze alebo vyrobné ¢islo dovezenych humannych liekov a na
poziadanie Statnemu Ustavu predlozit’ aj analytické certifikaty o prepusteni Sarze tak, aby vSetky
tieto predkladané¢ udaje boli presné, plné a pravdivé.

K bodu 93

Navrhovana uprava reflektuje rozsah uplatiiovania inych spravnych deliktov na rozSirenie
definicie pojmu ,,nedovolené zaobchadzanie s liekmi“ aj na pripady, ked dochiadza k
nadobudnutiu lieku od fyzickej alebo pravnickej osoby bez prislusného povolenia podl'a zdkona
¢. 362/2011 Z. z. Cielom je odstranit’ aplikacné nejasnosti, ktoré vznikali pri posudzovani
zdakonného rozsahu velkodistribicie humannych liekov, a tym posilnit pravnu istotu
regulovanych subjektov.

K bodu 94

Doplnenie ustanovenia pre drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov v savislosti s
objektivnymi okolnost'ami neumoziujucimi dodanie humanneho lieku zaradené¢ho v zozname
kategorizovanych liekov, ktoré boli objednané prostrednictvom informac¢ného systému na
mimoriadne objedndvanie liekov.

K bodu 95

Doplnenie ustanovenia medzi spravne delikty drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov za
porusenie povinnosti spristupnit’ orgdnom Statnej spravy doklady o nadobudnuti, obstarani,
dodani a vrateni kategorizovanych liekov a liekov s tiradne urenou cenou, ako aj umoznit
kontrolu skladovych zasob a udajov o po&toch nadobudnutych a dodanych liekoch. Ugelom je
zabezpecit’ vynutitelnost’ povinnosti ustanovenej v § 18 ods. 1 pism. ai) a ae) a umoznit’ ucinny
vykon dohl'adu nad distribu¢nym retazcom.
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K bodu 96

Doplnenie ustanovenia medzi spravne delikty drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov za
poruSenie povinnosti viest, uchovavat’ a na poziadanie predkladat’ evidenciu o prevzatych a
vratenych kategorizovanych liekoch podla § 18 ods. 1 pism. ak) a al). Ugelom je zabezpegit
vynutitelnost novej evidencnej povinnosti a umoznit UCinny dohlad Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky nad pohybom kategorizovanych liekov.

K bodu 97

Spresnuje sa skutkovad podstata spravneho deliktu drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo vzt'ahu k povinnosti zabezpecit odbornému zastupcovi alebo
nahradnému odbornému zastupcovi materidlne vybavenie, persondlne zabezpecCenie a
prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti, ako aj povinnost zabezpecit' pocas celého
prevadzkového Casu pritomnost’ fyzickej osoby s pozadovanym vzdelanim v odbore farmacia.
Ciel'om je posilnit’ vynutiteI'nost’ personalnych a prevadzkovych poziadaviek.

K bodu 98

Ponechavam pdvodné vecné odovodnenie v aktualizovanom rozsahu: Spresiiuje sa spravny
delikt pri neoznameni hromadného €erpania dovolenky alebo inych prekdzok poskytovania
lekéarenskej starostlivosti, ako aj pri nepodani ziadosti o pozastavenie ¢innosti, ak tieto prekazky
trvaju viac ako 30 dni. Ciel'om je posilnit’ vynutiteI'nost’ oznamovacej povinnosti a dohl'ad nad
kontinuitou poskytovania lekarenske;j starostlivosti.

K bodu 99

Rozsiruje sa skutkova podstata spravneho deliktu tak, aby zahfiiala aj nespristupnenie systému
kusovej evidencie organom S§tatnej spravy na Useku humannej farmacie. Cielom je zosuladit’
sank¢nt Upravu s roz$irenim kontrolnych opravneni tychto organov.

K bodu 100

Doplia sa medzi spravne delikty situécia, ked’ drZitel’ povolenia k objednavke podla § 23 ods.
1 pism. at) prilozi opakovane pouzity, sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny
anonymizovany lekarsky predpis alebo anonymizovany preskripny zdznam. Cielom je
zabranit’ zneuzivaniu systému mimoriadneho objednévania liekov.

K bodu 101
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Dopliia sa povinnost’ pre drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
zabezpecit’ vydaj humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ktory bol
dodany podla § 23 ods. 1 pism. at) pacientovi, alebo ak nedoslo k vydaju pacientovi, vratenie
lieku objednaného podl'a § 23 ods. 1 pism. at) v lehote do troch pracovnych dni po uplynuti
platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zéznamu drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu huménnych liekov, ktory ho dodal.

K bodu 102

Doplnenim a spresnenim skutkovej podstaty spravneho deliktu sa zabezpecuje jednoznacna
vidzba na povinnost’ podla § 23 ods. 1 pism. as), ktord ukladd drzitel'ovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti povinnost uchovavat humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v zozname liekov s tiradne urcenou
cenou az do okamihu, kym nenastane niektora zo skutoc¢nosti uvedenych v citovanom
ustanoveni.

Cielom upravy je zabezpecit, aby tieto lieky boli pocas celého obdobia uréen¢ho zakonom ¢.
362/2011 Z. z. uchovévané vylucne v priestoroch, na ktoré bolo vydané povolenie na vykon
lekarenskej cCinnosti, ¢im sa predchddza ich neautorizovanému premiestiiovaniu mimo
kontrolované prostredie. Takéto premiestnenie mdze ohrozit’ zabezpecenie ich riadnej kvality,
bezpecnosti a dostupnosti pre pacientov.

Uprava zéroven posiliiuje dohlad nad dodrZiavanim zakonnych pravidiel pre uchovéavanie
liekov, a tym prispieva k zachovaniu integrity dodavatel'ského retazca a k ochrane verejného
zdravia.

K bodu 103

Ustanovenim sa sankcionuje poruSenie povinnosti tykajucej sa obmedzenia dodavok
humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov alebo liekov zaradenych v
zozname liekov s uradne uréenou cenou medzi drZitel'mi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti.

Konkrétne ide o situécie, ked’ drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti doda
takyto liek viac ako jednému inému drZitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti a/alebo v mnoZstve va¢Som ako dve balenia humanneho lieku s rovnakym kodom
lieku pridelenym Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv za kalendarny mesiac. Takéto
obmedzenie je doleZité najmi v kontexte zabezpecenia kontinuity dodavok liekov, to znamena
schopnosti zabezpecit’ ich plynulu a nepretrziti dostupnost’ v lekariiach pre pacientov.

Kontinuita dodavok je kI'acovym prvkom bezpecnostnej politiky v oblasti liekovej regulacie.
Jej narusenie mdze viest' k preruSeniu liecby, oneskoreniu zacatia terapie alebo k potrebe
nahradzat’ indikované lieky menej vhodnymi alternativami, co méze mat’ negativny vplyv na
zdravotny stav pacienta. V pripade kategorizovanych a cenovo regulovanych liekov ide
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spravidla o lieky urCené na lieCbu chronickych ochoreni (napriklad kardiovaskularnych,
onkologickych, diabetologickych), kde je dosledné dodrziavanie davkovacieho rezimu a
kontinudlne uZzivanie lieku pre pacienta nevyhnutné.

Z pohladu systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecenie kontinuity dodavok
zaroven predpokladom hospodérneho a efektivneho vyuzivania verejnych zdrojov, pretoze
vypadky dostupnosti liekov Casto vedi k neplanovanému nérastu nékladov (napriklad pri
potrebe predpisovat’ iné, drahSie lieky alebo pri hospitalizaciach z dovodu zhorSenia
zdravotného stavu).

K bodu 104

Doplnenim § 138 ods. 5 o pismena cm) az co) sa rozsiruje okruh spravnych deliktov drzitel'a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nadvdznosti na nové povinnosti
ustanovené v suvislosti so zabezpecenim dostupnosti humannych liekov a vykonom Statneho
dozoru. Za spravny delikt sa po novom povazuje aj nevydanie pacientovi humanneho lieku
zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov alebo lieku zaradeného v zozname liekov s
uradne urcenou cenou, ktory bol dodany od iného drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, nevedenie evidencie o dodani tychto liekov inému drzitelovi
povolenia v zdkonom ustanovenom rozsahu a nespristupnenie udajov podla § 23 ods. 16
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky, Stitnemu Ustavu a samospravnemu kraju
pocas vykonu Statneho dozoru alebo na ich poziadanie, ako aj nepodanie ziadosti o pozastavenie
¢innosti v lehote podla § 9 ods. 4. Cielom upravy je zabezpecit' vynutitelnost novych
povinnosti pri kontrolovanom pohybe liekov medzi poskytovatel'mi lekarenskej starostlivosti,
posilnit’ dohl'adatel'nost’ ich distribiicie a podporit’ u€inny vykon Statneho dozoru na tseku
humannej farméacie.

K bodu 105

Ide o legislativno-technick Uipravu spocivajucu vo vypusteni odseku 7 a v stvisiacom
preznaceni d’alSich odsekov.

K bodom 106 az 110

Legislativno-technicka uprava zohl'adnujucu rozsirenie okruhu zodpovednych osob.

K bodu 111
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Dopliiajti sa nové skutkové podstaty spravnych deliktov vyrobeu lickov a odborného zastupcu
za certifikovanie Sarzi liekov pri nedodrziavani poziadaviek spravnej vyrobnej praxe pri
prepustani Sarze lieku a pri nezabezpeceni, aby kazda Sarza humanneho lieku bola vyrobena v
stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi schvalenymi pri
registracii lieku. Ciel'om je vynutitelnost’ povinnosti ustanovenych v § 16 ods. 2 pism. f).

K bodom 112 a 113

Rozsiruje sa okruh osob, na ktoré sa vztahuje disciplinarna alebo sank¢na zodpovednost podla
tohto odseku, aj o nahradného odborného zéastupcu. Ciel'om je zosuladit’ sankénu Upravu s
hmotnopravnou Gpravou jeho postavenia a povinnosti.

K bodu 114

Doplnenim sa ustanovuje spravny delikt pre odborného zastupcu za nesplnenie povinnosti
pisomne oznamit® ukoncenie vykonu ¢innosti odborného zéastupcu organu prislusnému na
vydanie povolenia. U¢elom je zabezpecit’ aktualnost’ idajov o odborne zodpovednej osobe.

K bodu 115

Ustanovenim sa sankcionuje porusenie povinnosti odborného zastupcu vykonavat’ a garantovat’
odborné ¢innosti v rozsahu povolené¢ho druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi. Odborny
zastupca je jedinym garantom riadneho plnenia tychto cinnosti, ktoré zahffiaju najmi
objednévanie, prijem, kontrolu, uchovavanie, pripravu a vydaj liekov, dietetickych potravin a
zdravotnickych pomodcok, zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi a vedenie zdkonom €. 362/2011 Z. z. predpisanej
evidencie.

Uprava reflektuje, ze odborny zéastupca nesie plna odbornt, profesijni a pravnu zodpovednost
za dodrZiavanie pravidiel spravnej lekarenskej a distribu¢nej praxe a za zabezpecenie integrity
a bezpecnosti dodavatel'ského retazca liekov. PoruSenie tejto povinnosti moéZe mat’ priame
negativne dosledky na kvalitu, bezpecnost’ a dostupnost’ liekov pre pacientov.

K bodu 116

Doplnenim sa ustanovuje spravny delikt pre odborného zastupcu drzitela povolenia na
poskytovanie lekdrenskej starostlivosti za nesplnenie povinnosti zabezpecit' spitny predaj
kategorizovanych liekov, ktoré neboli vydané pacientovi, pre ktorého boli objednané
prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov, do troch
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pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zdznamu.
Ugelom je vynutitelnost’ povinnosti podl'a § 23a pism. d) a zabezpeéenie kontroly nad pohybom
liekov.

K bodu 117

Ustanovenim sa sankcionuje porusenie povinnosti zdravotnickeho pracovnika pri predpisovani
huméanneho lieku registrované¢ho podl'a odseku 1 na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena
v rozhodnuti o registracii humanneho lieku (tzv. pouzitie off-label), vyznacit’ tuto skutocnost’
v preskrip¢nom zazname alebo v lekarskom predpise.

K bodu 118

V ramci uprav v rozsahu inych spravnych deliktov sa vypusta povinnost’ farmaceutickych
spolo¢nosti predkladat’ mesacné spravy o zdravotnickych stretnutiach. Zaroven sa rusi
povinnost’ Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky tieto spravy zverejnovat’. Tymto sa
znizuje administrativna zat'az a konsoliduje pravna uprava sankénych protokolov.

Uprava tak prispeje k znizeniu administrativnej zataze regulovanych subjektov a k
racionalizacii vykonu dohl'adu bez negativneho dopadu na transparentnost’ alebo dostupnost’
udajov potrebnych na kontrolu marketingovych a inych plneni.

K bodu 119

Doplnenim sa prirad'uje subjekt a vySka pokuty za iny spravny delikt v pripade poruSenia
povinnosti zdravotnickeho pracovnika pri predpisovani humanneho lieku registrovaného podl'a
odseku 1 na terapeutickll indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho
lieku (tzv. pouzitie off-label), vyznacit’ tuto skuto¢nost’ v preskripnom zazname alebo v
lekarskom predpise.

K bodu 120

Ide o legislativno-technicku tipravu vnutornych odkazov vyplyvajicu z preznacenia odsekov.

K bodu 121

Stanovuje sa, Ze Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky bude vecne prislu$né na
udelenie pokuty vo vyske 5 000 eur az 100 000 eur, ak k objednavke uskutocnenej
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prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov, drzitel' povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti prilozi viac nez jedenkrat prilozeny, sfalSovany alebo
inak upraveny alebo pozmeneny lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo preskripcny
zdznam v anonymizovanej podobe.

K bodu 122

Navrhuje sa tprava rozsahu spravneho deliktu a doplnenie ustanovenia o osobitnej vyske
pokuty, ktora Statny ustav pre kontrolu liediv uloZi za iny spravny delikt podl’a odseku 3 pism.
s) v rozpéti od 50 000 eur do 500 000 eur.

Cielom navySenia je zvySit preventivny a odstraSujuci ucinok sankcie pri zavaznych
poruSeniach povinnosti, ktoré mézu mat vyznamny dopad na bezpecnost' a dostupnost
humannych liekov alebo na integritu dodavatel'ského retazca. Stcasnd maximalna vyska
pokuty sa ukdzala ako nedostato¢na pri deliktoch s vysokou spolo¢enskou nebezpecnost'ou a s
moznym ekonomickym prinosom péachatel’a, ktory prevysuje hroziacu sankciu.

K bodu 123

Navrhuje sa presun spravneho deliktu spocivajuceho v zaobchddzani s nadobudnutymi
humannymi liekmi zaradenymi v zozname kategorizovanych liekov inym spdsobom, ako je
uvedené v § 23 ods. 1 pism. as), z pdsobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
na Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv. Zarove sa uréuje, Ze za porusenie oznamovacej povinnosti
drzitel'ov registracie humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov podla
§ 60 ods. 1 pism. i) bod 2 je vecne prisluiny pre udelenie pokuty Statny astav pre kontrolu
lieciv.

K bodu 124

Ide o legislativno-technicku Gpravu rozsahu vnatorného odkazu, ktora nadvézuje na doplnenie
novych pismen v odseku 5.

K bodu 125

Navrhuje sa rozsirit’ moznost’ zvySenia pokuty az na trojnasobok aj na pripady opakovaného
porusenia povinnosti, za ktort mozno ulozit' pokutu podla odseku 3 pism. s), okrem uz
existujucej upravy pre porusenia podla odseku 33.

Cielom je zosuladit’ sankény mechanizmus pre oba typy spravnych deliktov, ktoré maju
porovnatel'nti zdvaznost' a potencidlne negativne dopady na bezpecnost a dostupnost
humannych liekov. Opakované poruSenia tychto povinnosti signalizujii systémové zlyhanie
alebo vedomé nereSpektovanie zdkonnych pravidiel, ¢o odévodnuje prisnejsi postih.

K bodu 126
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Ide o legislativno-technicku tpravu vnatorného odkazu nadvézujicu na preznacenie odsekov.
K bodu 127

Dopliia sa vieobecné ustanovenie, podla ktorého Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky, Statny tstav pre kontrolu lie¢iv alebo samospravny kraj pri zisteni nedostatkov, ktoré
mozu zakladat’ dovod na zacCatie kontrolnej, dozornej alebo sank¢nej ¢innosti iného organu,
podaju podnet na preSetrenie prisluSnému organu. Cielom je posilnit’ koordinaciu vykonu
verejnej spravy a zabezpecit', aby zistené nedostatky boli rieSené prisluSnym organom.

K bodom 128 a 129

Za porusenie povinnosti sa ukladd hlavnému skusajicemu sankcia.

K bodu 130

Na zaklade zisteni z uradnych kontrol v oblasti veterinarnej farmacie bolo identifikované, ze v
pripade sfalSovania veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitného tlaciva veterinarneho
lekarskeho predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom zo strany oSetrujuceho
veterinarneho lekdra nie je mozné ulozit’ sankciu, pretoze v pravnom poriadku absentuje
zodpovedajuca skutkova podstata spravneho deliktu. Navrhovand tiprava ma za ciel’ odstranit’
tento nedostatok a umoznit’ efektivne postihovanie takéhoto konania.

K bodu 131

Navrhuje sa doplnenie, ktorym sa Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky uklada
opravnenie ustanovit vykonavacim prdvnym predpisom podrobnosti o povolovani
terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaja registracii. Ciel'om je
zosuladit’ existujlici pravny radmec pre jasnejSie definovanie procesu povolovania
neregistrovanych humannych liekov.

K CL VI

Navrhované zmeny v definicii uloh instititu a postupu institatu pri ich plneni st vyvolané
navrhovanymi zmenami zakona €. 363/2011 Z. z. V stvislosti s roz§irenim pdsobnosti institatu
na hodnotenie liekov poskytovanych v ramci Ustavnej starostlivosti, hodnotenie generickych
liekov a biologicky podobnych liekov pri neexistencii referen¢nej skupiny, ako aj explicitného
zakotvenia povinnosti inStititu hodnotit’ lieky a zdravotnicke pomocky za ucelom
prehodnotenia ich farmako-ekonomického rozboru a medicinsko-ekonomického rozboru,
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povazuje predkladatel’ za nevyhnutné vynat z pdsobnosti inStititu hodnotenie inych nez
v zékone novo definovanych zdravotnickych pomdcok a hodnotenie dietetickych potravin.
Institatu sa tak umozni sustredit’ svoje odborné kapacity na hodnotenie lickov a na hodnotenie
zdravotnickych pomdcok s vysokym ocakavanym dopadom na rozpocet verejného zdravotného
poistenia.

Dalgie navrhované upravy reflektuju zmeny pravidiel uzatvarania zmlv o podmienkach
uhrady liekov v § 7a azmeny v postupe ucastnikov konania a ministerstva po zverejneni
odborného hodnotenia instittu podla § 75b az § 75d zékona ¢. 363/2011 Z. z.

Touto upravou procesu ma dojst’ k predlozeniu predbezného odborného hodnotenia NIHO, ku
ktorému sa ucastnici konania (drzitelia registracie lieku, vyrobcovia zdravotnickej pomocky
zdravotné poistovne) mézu vyjadrit’ a ndsledne sa NIHO s tymito odovodnenymi nesthlasmi
vysporiada a zacleni odovodnenie do odborného hodnotenia. Takymto sposobom bude
predstavovat’ findlne odborné hodnotenie komplexny podklad, na zédklade ktorého ministerstvo
modze rozhodovat'.

V ramci zabezpecenia transparentnosti celého procesu odborného hodnotenia NIHO sa
navrhuje aby drzitel’ registracie ako aj NIHO komunikovalo prostrednictvom elektronického
portalu ministerstva. Takymto sposobom je zabezpecena transparentnost’ konania aj navonok.

K CL. VII

Navrhuje sa u¢innost’ pravneho predpisu s ohl'adom na predpokladani dizku legislativneho
procesu, a to od 1. oktobra 2026. Vynimkou je § 6 ods. 2 pism. q) zdkona ¢. 581/2004 Z. z.,
ktory ma nadobudnut’ u¢innost’ 1. jila 2027. Navrhované doplnenie § 6 ods. 2 pism. q) zédkona
¢. 581/2004 Z. z. si vyzaduje implementaciu procesov zo strany zdravotnych poistovni, a z
tohto dovodu sa ucinnost’ postiva.

Dal3ou vynimkou st ustanovenia, ktoré menia a nahradzaju § 88 v zékone ¢&. 363/2011 Z. z., a

ustanovenia, ktoré stvisia s riadnou implementaciou § 88a a nasl. do praxe v zdkone ¢.
581/2004 Z. z. Tieto ustanovenia maji nadobudnit’ i€innost’ 1. janudra 2027.
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