Analyza vplyvov na podnikatel’ské prostredie

Nazov materialu: Navrh zikona, ktorym sa meni a dopliia zdkon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony

Predkladatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

3.1 Naklady regulacie
3.1.1 Suhrnnd tabul’ka nakladov regulacie

Tabulka ¢. 1: Zmeny ndkladov (rocne) v prepocte na podnikatelské prostredie (PP),
vyhodnotenie mechanizmu znizovania byrokracie a ndkladov, ndklady goldplatingu’ na
podnikatel’ské prostredie.

Nahrad'te rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov podnikatelského prostredia,
ktora je povinnou prilohou tejto analyzy a ndjdete ju na webovom sidle MH SR, (dalej len

., Kalkulacka nakladov*):

TYP NAKLADOV

ZvySenie nakladov

ZnizZenie nakladov

v € na PP v € na PP
A.Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych ciel’om je 0 0
zniZovat’ negativne externality
B. Iné poplatky 27 600 405 236
C. Sankcie a pokuty 0
D. Nepriame financné naklady 0
E. Administrativne naklady 133713 954 897
Spolu = A+B+C+D+E 161 313 1360 133

Harmonizdcia prava EU

Zvysenie nakladov

Znizenie nakladov

v € na PP v € na PP
F. Uplnd harmonizdcia prava EU
(okrem dani, odvodov, ciel a poplatkov, ktorych cielom je znizovat 0 0
negativne externality)
G. Goldplating 0 0
VYPOCET PRAVIDLA lin2out: IN ouT
H. Naklady okrem vynimiek = B+D+E-F 161313 1360133

! Definicia goldplatingu je uvedend v bode 4 ¢asti I11. jednotnej metodiky.



https://www.mhsr.sk/podnikatelske-prostredie/lepsia-regulacia/regulacne-zatazenie/kalkulacka-nakladov-regulacie

3.1.2 Vypocty vplyvov jednotlivych reguldcii na zmeny v nakladoch podnikatel’ ov
Tabulka ¢. 2: Vypocet vplyvov jednotlivych regulacii (nahradte rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov):

Druh
Zrozumitel’ny a stru¢ny vP ;ivu
opis regulacie Cislo Povod Vit | (ke
o] norm Lokalizacia regulécj e L5 Vplyv kaI::ey oriu nz\l](}lladJ )
o zvySenia/zniZenia ormy SK/EU U¢innost’ Kategoria dotk. dotk. nal 8 Yy lin2out | Goldplating
P.¢ . (zékona, (§, ods., — P i . . dotk. /
nakladov na PP a iy “ uplna regulacie subjektov subjektov | podnik. . celkom celkom
A . vyhlasky ¢él,...) subjektov v Out
dovod ponechania harm./ spolu vE€ oy
a . a pod.) . € (znizuje
nakladov na PP, ktoré goldplating i)
su goldplatingom) / Nemeni
sa
Zavedenie spravneho
poplatku za postdenie Z<c. z.C.:
nakladovej efektivnosti | 363/2011 363/2011 In
1 lieku na ucely Z.z., Z.z.-§3 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 6 4 600 27 600 (zvysuje 27 600 0
poskytovania lieku v 145/1995 | ods. 1 pism. naklady)
ramci ustavnej Z.z. a), §25a
zdravotnej starostlivosti
2 Y 363/2011 | §75 ods. 11 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 704 405 236 (znizuje | 405236 0
zoznamu 7 576 naklady)
kategorizovanych liekov - Y
Z.c.
363/2011 In
3 Informac¢na povinnost’ Z.z., § 17 ods. 7 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 576 26 14 945 (zvysuje 14 945 0
145/1995 naklady)
Z.7.
Povinnost’ podat’ ziadost’ N
o vyradenie ZP zo 28 In
4 y 363/2011 | §33 ods. 4 1.SK 01.04.26 Vyrobcovia ZP 13 5176 (zvysuje 5176 0
zoznamu 7 399 néklady)
kategorizovanych ZP o Y
Povinnost’ podat’ ziadost’ N
o vyradenie ZP zo 2.C. & In
5 vy 363/2011 | §46 ods. 4 1.SK 01.04.26 Vyrobcovia SZM 13 7408 (zvysuje 7408 0
zoznamu 571 .
Z.z., naklady)

kategorizovanych SZM




Druh

Zrozumitel’ny a struény vP ;ivu
opis regulacie Cislo Povod Vit | (ke
o] norm Lokalizacia regulécj e L5 Vplyv kal:i.:ey oriu nz\l](}lladJ )
o zvySenia/zniZenia ormy SK/EU | Uéinnost’ Kategéria dotk. dotk. nal 8 Yy lin2out | Goldplating
P.¢ . (zékona, (§, ods., L . . . . dotk. /
nakladov na PP a oy % uplna regulacie subjektov subjektov | podnik. . celkom celkom
A . vyhlasky ¢él.,...) subjektov v Out
dovod ponechania harm./ spolu vE€ iy
" . apod.) . € (znizuje
nakladov na PP, ktoré goldplating )
su goldplatingom) / Nemeni
sa
145/1995
Z.7.
Povinnost’ podat’ ziadost’ N
radenie DP z 2.8 In
6 o vyrademe D20 363011 | § 61 ods. 4 1.SK | 01.04.26 Vyrobcovia DP 13 545 (zvysuje 545 0
zoznamu 7 42 naklady)
kategorizovanych DP i Y
Upustenie od povinnosti
predkladania N
dokumentov ak boli 28
predlozené v ramci 363/2011 . Qut .
7 . L Z.z., § 32 ods. 6 1.SK 01.04.26 Vyrobcovia ZP 337,298 | 134581,902 | (znizuje | 134581,902 0
spolo¢ného klinického 399 .
. 145/1995 naklady)
hodnotenia 7,
zdravotnickych -
technologii
Upustenie od povinnosti
predkladania
dolumaor sk bl | 7 v
8 precio: o 363/2011 | §450ds.5 1.SK 01.04.26 Vyrobcovia SZM 337 192 597 (zniZuje 192 597 0
spolo¢ného klinického 571 ;
. Z.z. néaklady)
hodnotenia
zdravotnickych
technologii
Upustenie od povinnosti N
redkladania 28
doklrl)rnentov ak boli 363/2011 g . — Qut.
9 AR Z.z., § 10 ods. 5 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 337 194 284 (znizuje 194 284 0
predlozené v ramci 576 ,
. . 145/1995 naklady)
spoloéného klinického 7.,

hodnotenia




Druh

Zrozumitel’ny a struény vP ;ivu
opis regulacie Cislo Povod Vit | (ke
(o normy | Lokalizicia regulicie: | S Vplyv kategoriu | naklady)
o zvySenia/zniZenia , SK/EU | Uéinnost’ Kategéria dotk. dotk. nal lin2out | Goldplating
P.¢ . (zékona, (§, ods., L . . . . dotk. /
nakladov na PP a oy % uplna regulacie subjektov subjektov | podnik. . celkom celkom
A . vyhlasky ¢él.,...) subjektov v Out
dovod ponechania o) harm./ spolu vE€ € Gaitbatls
nakladov na PP, ktoré ’ goldplating k)
su goldplatingom) / Nemeni
sa
zdravotnickych
technologii
Predlozenie ziadosti o Z<c. In
10 | prehodnotenie stanoviska | 363/2011 | § 88a ods. 10 1.SK 01.04.26 Zdravotné poistovne 3 2 024 6071 (zvysuje 6071 0
uradu Z.z. naklady)
Povinnost predlozit’
dokumentaciu na ucely ZZ.
posudenia nakladove;j 363/2011 In
11 efektivnosti na ucel Z.z., § 25a 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 6 389 2335 (zvysuje 2335 0
poskytovania lieku v 145/1995 naklady)
ramci ustavnej Z.z.
zdravotnej starostilovsti
Upustenie od povinnosti
predkladat’ medicinsko- ZZ. § 32 ods. 2 Out
12 | ekonomicky rozbor ZP | 363/2011 ; : 1.SK 01.04.26 Vyrobcovia ZP 169 67 291 (znizuje 67291 0
pri novostanovenych Z.z. pism. 0) 399 naklady)
podmienkach
Upustenie od povinnosti ZZc.
predkladat’ medicingko- 363/2011 § 45 ods. 2 3 Out
13 | ekonomicky rozbor SZM Z.z., , | 1.SK 01.04.26 Vyrobcovia SZM 169 96 299 (znizuje 96 299 0
pri novostanovenych 145/1995 pism. n) 71 naklady)
podmienkach Z.z.




Druh

Zrozumitel’ny a struény vP ;ivu
opis regulacie Cislo Povod Vit | (ke
(o normy | Lokalizicia regulicie: | S Vplyv kategoriu | naklady)
P& zvySenia/zniZenia o &, ods SK/EU | Uéinnost’ Kategoria dotk. dotk. nal dotk / lin2out | Goldplating
. nakladov na PP a vyhléék;/ é’l )" uplna regulacie subjektov subjektov | podnik. subjekt(;v v Out celkom celkom
dévod ponechania 5 56l) o harm./ spolu vE€ € ettt
nakladov na PP, ktoré pod. goldplating nékla dJy )
su goldplatingom) / Nemeni
sa
Skratenie lehoty na
uchovavania vzoriek
p}a_z oy z_ilebo sera v, Z.¢. Drzitelia povolenia na Out
14 | Zdvislostiod pouzitej | 55,5,y | § 13 0ds. 9 1.SK | 01.0426 | pripravu transfaznych 19 837 (znizuje 837 0
diagnostickej metody 75 pism. a) lickov 43 niklady)
a lehoty na uchovavanie - Y
dokumentacie systému
kvality
Doplnenie povinnosti
drzitel'a povolenia na
Vsel’ii(i(;(licl)ssttriﬂsn;(l:olj};cllﬁzlfr?i‘rfrlv Z¢. § 18 ods. 1 Drzitelia povolenia na In .
15 liek , 362/2011 | pism. ac) az 1.SK 01.04.26 T 13 2128 (zvysuje 2128 0
iekov prostrednictvom 7 2¢) vel’kodistribtciu lickov | 164 néklady)
informac¢ného systému na -
mimoriadne
objednavanie liekov
Rozsirenie povinnosti pre
drzitel'a povolenia na 7 ¢ In
16 vel'kodistribuciu llekpv 3 62/.20.1 1 §18 ods: 1 1.SK 01.04.26 Driltel.la povo.len.la na 6 1 064 (zvy3uje 1 064 0
poskytnut’ doklady aj o 75 pism. ai) vel’kodistribtciu lickov | 164 néklady)
vrateni liekov prislusnym - Y
organom §tatnej spravy
Rozsirenie povinnosti pre
drzitel'a povolenia na
vel'kodistribuciu liekov Z.¢C. § 18 ods. 1 Dritelia povolenia na In
17 viest’ a uchovavat’ 362/2011 | pism. ak) a 1.SK 01.04.26 o e e 1 6 1 064 (zvysuje 1 064 0
. . vel'kodistribuciu liekov | 164 .
osobitné evidencie o Z.z. al) naklady)

prevzatych a vratenych
kategorizovanych liekoch




Druh

Zrozumitel’ny a struény vP ;ivu
opis regulacie Cislo Povod Vit | (ke
(v norm Lokalizacia regulécj e LTS Volyv kal:i.:ey oriu nz\l](}lladJ )
. zvySenia/zniZenia ormy SK/EU | Uéinnost’ Kategoéria dotk. dotk. nal g Y lin2out | Goldplating
P.¢ . (zékona, (§, ods., L . . . . dotk. /
nakladov na PP a oy % uplna regulacie subjektov subjektov | podnik. . celkom celkom
A . vyhlasky ¢él.,...) subjektov v Out
dovod ponechania harm./ spolu vE€ iy
a . | apod.) . € (zniZuje
nakladov na PP, ktoré goldplating )
su goldplatingom) / Nemeni
sa
Zavedenie povinnosti
odborného zastupcu
drzitefa p.OVOIeI,na na- . Odborny zastupcovia
poskytovanie lekarenskej Z.¢. § 23a pism drzitel'a povolenia na 5 In
18 starostlivosti pisomne | 362/2011 | ° pist. 1.SK 01.04.26 P . . 19 40 670 (zvysuje 40 670 0
IR . a) poskytovanie lekarenskej | 090 .
oznamit’ SLeK zacatie Z.z. . . naklady)
, " . starostlivosti
vykonu ¢innosti
odborného zastupcu a
jeho ukoncenie
Oznamenie o preruseni Z. ¢ 3 60 ods. 1 In
19 dodévok lickov na SUKL 362/2011 | pism. i) bod 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 576 39 22417 (zrvysuje 22417 0
Z.z. 2 naklady)
Rozsirenie povinnosti
drzitel'a registracie N
humanneho lieku viest’ a Z. & § 60 ods. 1 . . — In .
20 . . 362/2011 . ; 1.SK 01.04.26 | Drzitelia registracie lieku 52 29 890 (zvysuje 29 890 0
uchovavat’ evidenciu o pism. af) 576 .
, L, Z.z. naklady)
dodanych a vratenych
kategorizovanych liekoch
Drzitelia povolenia na
pripravu transfuznych
liekov, drzitelia povolenia
. . . na poskytovanie
Vy?}lstenl? povmnosvt} , N lekarenskej starostlivosti,
pre ziadatel'ov predlozit Z.¢. § 6 ods. 6 drsitelia povolenia na 3 Out
21 | stihlasné stanovisko obce | 362/2011 . 1.SK 01.04.26 , povo enia na 0 0 (znizuje 0 0
. P pism. i) vyrobu a vel'kodistribuciu | 163 .
ako podklad pri vydavani Z.z. huma . naklady)
. umannych liekov,
povoleni

vydajne zdravotnickych
pomocok, vydajne audio-
protetickych
zdravotnickych pomocok,




Druh

Zrozumitel’ny a struény vP ;ivu
opis regulacie Cislo Povod Vit | (ke
(bl normy | Lokalizicia regulicie: | Pocet Velyv Kategériu | naklady)
P& zvySenia/zniZenia o &, ods SK/EU | U¢innost’ Kategoria dotk. dotk. nal dotk / lin2out | Goldplating
. nakladov na PP a ey o uplna regulacie subjektov subjektov | podnik. e celkom celkom
A . vyhlasky ¢él.,...) subjektov v Out
dovod ponechania harm./ spolu vE€ iy
" . apod.) . € (znizuje
nakladov na PP, ktoré goldplating )
su goldplatingom) /Neme}rlu'
sa
vydajne ortopedicko-
protetickych
zdravotnickych pomocok
Zavedenie povinnosti
odborného zastupcu
drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej
starostlivosti zabezpecit’ 7 & Odborny zastupcovia In
2 spatny predaj 3622011 | S23apism- | g | gy 0406 |  dritelapovoleniana 2 0 0 (zvySuje 0 0
kategorizovaného lieku d) poskytovanie lekarenskej | 090 .
. i Z.z. L naklady)
objednaného starostlivosti
prostrednictvom
informacného systému na
mimoriadne
objednavanie lickov
Vypustenie povinnosti
pre farmaceutické 78 Out
23 | spolocnostipredkladal "\ 3651 | ¢ 9400456 | 1.SK | 01.04.26 | Dritelia registracie licku 467 269008 | (znizuje | 269 008 0
spravy o zdravotnickych 7 576 naklady)

stretnutiach v pravidelnej
mesacnej frekvencii




3.1.3 Doplitujuce informdcie k sposobu vypoctu vplyvoy jednotlivych reguldcii na zmenu
nakladoy

Osobitne pri kazdej regulacii s vplyvom na PP zhodnotenom v tabulke ¢. 2 uved'te doplnujuce
informadcie tak, aby mohol byt skontrolovany spésob a spravnost vypoctov. Uvedte najmd, ako
ste vypocitali vplyvy a z akého zdroja ste cerpali pocetnosti (uvedte aj link na konkrétne
Statistiky, ak su dostupné na internete). Jednotlivé reguldcie mézu mat jeden alebo viac typov
nakladov (A. Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych cielom je znizovat negativne externality, B.
Iné poplatky, C. Sankcie, D. Nepriame financné ndklady, E. Administrativne naklady).
Rozclente ich a vypocitajte v sulade s metodickym postupom.

Vypolty su zalozené na idajoch MZ SR a SUKL (podet kategorizovanych lickov, pocet
podanych ziadosti ro¢ne, priemerné ndklady na podanie Ziadosti a pod.).

Pocet subjektov:

e Drzitelia povolenia na registraciu liekov: 576,

e Zdravotné poistovne: 3,

o Drzitelia povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo verejnych lekarnach:
2090,

e Drzitelia povolenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti v nemocni¢nych
lekarnach 48,

e Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu liekov: 164,

e Drzitelia povolenia na vyrobu humannych liekov 37,

e Vydajne zdravotnickych pomécok 125,

e Vydajne audio-protetickych zdravotnickych pomodcok 14,

e Vydajne ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok 66,

e Vyrobcovia zdravotnickych pomocok: 399,

e Vyrobcovia Specidlnych zdravotnickych materialov: 571,

e Vyrobcovia dietetickych potravin: 42

K bodu 1: Na zéklade odbornych odhadov a predpokladov MZ SR usudilo, Ze od ucinnosti
novely zdkona ¢. 363/2011 Z. z. bude Ziadat’ o prehodnotenie ndkladovej efektivnosti lieku na
ucely poskytovania lieku v radmci ustavnej zdravotnej starostlivosti 6 drzitelov registréacie,
ktorych liek bude musiet’ byt prehodnoteny. Spravny poplatok bol stanoveny vo vyske 4600,-
EUR.

K bodu 2: Ziadost' o vyradenie licku zo zoznamu kategorizovanych lickov sa moze tykat
vSetkych drzitelov registracie, ktori maju zaradeny liek v zozname kategorizovanych liekov.
Doposial’ drzitelia registracie platili za podanie Ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov s cielom vyhnit’ sa sankénym mechanizmom zakona ¢. 362/2011 Z.
z. andsledne svoju Ziadost' vziat’ spit. Novy mechanizmus hlasenia nedostupnosti lieku
zavedeny touto novelou umozinuje podat’ bezplatné hlasenie o nedostupnosti lieku a tym padom
drzitel registracie uz nemusi podéavat’ Ziadost’ o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych
liekov. Zaroven nemozno vziat ziadost o vyradenie lieku spit. Teda pdjde o jednorazovy
poplatok a drzitel registracie tieto Ziadosti uz nebude moct’ podévat’ periodicky kazdych 80 dni.



V doésledku kroku opisaného v predchadzajucom odseku je ocakdvané znizenie ndkladov
podnikatel'ského subjektu opisaného v predchaddzajicom odseku za jeden kalendarny rok o 405
236,- EUR.

K bodu 3

Zavedenie informacnej povinnosti, sa vztahuje na drzitelov registracie, ktory sa dozvedia
o skuto¢nostiach uvedenych v § 17 ods. 5 skor ako ministerstvo. Nasledne maji povinnost’
oznamit’ tieto skutocnosti do 30 dni odkedy sa o nich dozvedeli. Ide o skuto¢nosti, o ktorych sa
drzitel’ registracie spravidla dozvie skor ako ministerstvo nakol'ko drzitelia registracii a ich
materské spolo¢nosti si tieto skutocnosti preveruju na pravidelnej baze alebo st im oznamované
prislusnymi autoritami. Samotné oznamenie tejto skutocnosti ministerstvu predstavuje len
zanedbatel'ny administrativny tkon predstavujuci len ozndmenie, ze k danej skuto¢nosti doslo.

K bodom 4 az 6

Pre vyrobcov ZP, SZM aDP sa zavidza povinnost poziadat' o vyradenie produktu
z kategorizacného zoznamu. Tato povinnost’ predstavuje len zanedbate'nii administrativnu
zat'az v podobe podania ziadosti a jej stru¢ného odovodnenia.

K bodom 7 az 9

Na zaklade ¢l. 13 ods. 1 pism. d) Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282
z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU
Clenské Staty neziadaju na vnitroStatnej Grovni informacie, Uidaje, analyzy alebo iné dokazy,
ktoré vyvojar zdravotnickej technoldgie predlozil na urovni Unie v sulade s ¢lankom 10 ods. 1
alebo 5 Co predstavuje vyznamné odbremenenie danych subjektov od administrativnej zataze
a predkladania rozsiahlej dokumentécie.

K bodu 10

PredloZenie podkladov zdravotnej poistovne Uradu pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
predstavuje len pozmeneny proces v porovnani s doterajSou pravnou Upravou, v rdmci ktorej
predkladal pracovnik ZP obdobu Ziadosti o prehodnotenie stanoviska ZP svojmu nadriadenému
a nie Uradu pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou.

K bodu 11

Na zaklade nového § 25a zdkona €. 363/2011 Z. z. je drzitel registracie povinny predlozit’
dokumentéciu, na zadklade ktorej bude mozné prehodnotit’ jeho nakladovu efektivnost’ za
ucelom poskytovania lieku v rdmci tstavnej zdravotnej starostlivosti. Doposial’ bolo na zéklade
expertnych odhadov identifikovanych 6 drZitelov registracie, ktory buda Ziadat
o prehodnotenie nédkladovej efektivnosti uvedenym spdsobom.

K bodom 12 a 13

Na zéklade upraveného § § 32 ods. 2 pism. 0) a § 45 ods. 2 pism. n) nie je vyrobca zdravotnickej
pomdcky povinny predlozit’ medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky. Tyka sa
to vsetkych vyrobcov, ktory budu chciet’ podat’ Ziadost' do existujiicej podskupiny a névrh
thrady novej zdravotnickej pomocky bude rovnaky, alebo nebude prevySovat thradu
najpouzivanejSej zdravotnickej pomdcky v podskupine. Na zaklade podanych Ziadosti do
existujucich podskupin za plavajici rok bolo identifikovanych 475 takychto podani.



K bodu 14

Upravou ustanovenia § 13 ods. 9 sa precizuje lehota uchovavania vzoriek plazmy alebo séra v
zavislosti od pouzitej diagnostickej metoddy, priCom sa zohladiiuje rozdielna senzitivita a
Specificita testovania infekénych markerov. Zaroven sa legislativne ustanovuje povinnost
uchovavania dokumentécie systému kvality a s fiou stvisiacich zdznamov po dobu 10 rokov,
¢im sa zabezpecuje dostupnost’ tdajov pre potreby auditu, inSpekcii a analyzy pripadnych
neziaducich udalosti. Sucasnd doba uchovavania vzoriek a archivicie dokumentov bez
vykonaného testovania je stanovend v rozsahu 30 rokov, ¢o predstavuje skratenie doby
archivacie dokumentov a uchovavania vzoriek o 20 rokov, ¢o predstavuje pozitivny vplyv na
podnikatel'ské prostredie- drzitel'ov povolenia na pripravu transfuznych liekov.

K bodu 15

Navrhované doplnenia a Gpravy ustanoveni § 18 ods. 1 pism. ac) az ae) tykajuce sa drzitel'a
povolenia na velkodistribuciu liekov reaguju na potrebu systémového a pravne zavizného
rieSenia mimoriadneho objednavkového mechanizmu pre lieky, ktoré st zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, a ktoré si objednavané podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) zékona.
Nepredpokladédme signifikantné zvySenie nakladov oproti si¢asnému stavu. Z aplikacnej praxe
vyplyva, ze lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov objednané prostrednictvom
informac¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov st urcené k ich priamemu vydaju
konkrétnemu pacientovi, priCom sa predpokladd v minimalnom rozsahu, ze takéto lieky sa po
nedostaveni pacienta k ich vydaju vratia spét’ do distribu¢ného ret'azca.

K bodu 16

Doplnenim pismena ai) sa rozsiruje povinnost pre drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov
uchovavat’ doklady aj o vrateni lieckov podla pism. ae). Ide o zabezpecenie uplnosti
dokumentécie o vSetkych pohyboch lieku a zvySenie transparentnosti distribu¢ného retazca.

K bodu 17

Doplnenim pism. ak) a al) do § 18 ods. 1 sa ustanovuje povinnost’ pre drzitel'a povolenia na
velkodistribuciu liekov viest a uchovavat osobitné evidencie o prevzatych a vratenych
kategorizovanych liekoch a na poZiadanie ich spristupnit’ ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe.

K bodu 18

Navrhovanym ustanovenim sa zavadza povinnost’ odborn¢ho zéstupcu drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekdrenskej starostlivosti pisomne oznamit stavovskej organizicii
v zdravotnictve, prislusnej na vydanie licencie, bezodkladne zacatie vykonu ¢innosti odborného
zastupcu a jeho ukoncenie.

K bodu 19

Navrhuje sa doplnit’ ustanovenie tak, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii humanneho lieku mal
povinnost ozndmit' prerusenie doddvok humdanneho lieku zaraden¢ho v zozname
kategorizovanych lickov Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv nielen najmenej dva mesiace
vopred, ale aj okamzite po tom, ako sa o takejto skuto¢nosti dozvie.

K bodu 20
Doplnenim § 60 ods. 1 pism. af) sa rozSiruje povinnost’ drzitel'a registracie huméanneho lieku
viest’ a uchovavat’ evidenciu o dodanych a vratenych kategorizovanych liekoch. Evidencia sa
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vedie za kalendarny rok, uchovava sa pit’ rokov a na poziadanie sa predklada ministerstvu
zdravotnictva v elektronickej podobe umoziujicej automatizované spracivanie udajov.

K bodu 21

Vypustenim povinnosti predlozit’ sthlasné stanovisko obce sa odstranuji nadbytocné
poziadavky na proces vydavania povoleni a znizuje sa administrativna zat'az pre ziadatel'ov na
vydanie povolenia.

K bodu 22

Doplnenim § 23a pism. d) sa zavadza povinnost’ odborného zastupcu zabezpecit’ spitny predaj
lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov, ktory bol objednany prostrednictvom
informacného systému na mimoriadne objednavanie lickov pre konkrétneho pacienta, ak mu
nebol z objektivnych doévodov vydany. Liek je potrebné vratit' drzitelovi povolenia na
vel'kodistribuciu liekov do troch pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu
alebo preskrip¢ného zaznamu. Predpokladdime minimalny dopad na podnikatel’ské prostredie,
ked’ze ide o ukon administrativneho charakteru, ktory je mozn¢ zabezpecit’ v rdmci existujucich
procesov v lekarni bez potreby dodato¢nych investicii.

K bodu 23
Vypusta sa povinnost’ pre farmaceutické spolocnosti predkladat’ spravy o zdravotnickych
stretnutiach v pravidelnej mesacnej frekvencii.

3.1.4 Odovodnenie goldplatingu podla bodu 4 casti Ill jednotnej metodiky a d’alSie
dopliiujiice informdcie’

Pozadované informdcie uvedte osobitne ku kazdému identifikovanému goldplatingu (ku kazdej
hodnotenej regulacii s goldplatingom osobitne).

Uvedte odovodnenie goldplatingu z hladiska jeho nespochybnitelnej nevyhnutnosti.
Odovodnenie dolozte dokladnym hodnotenim prinosov a ndkladov. Uvedte zvazené
alternativne rieSenia..

Zaroven uvedte konkrétne informdcie suvisiace s kategoriou goldplatingu podla jednotnej
metodiky, najmd: na aké subjekty sa nad ramec navrhuje rozsirit poésobnost smernice a z akého
dovodu, aké poziadavky sa navysuju a na aké subjekty nad ramec minimalnych pozZiadaviek
smernice; aka menej prisnejsia vynimka alebo uprava vyplyvajuca zo smernice nebola vyuzita
a preco, z akého dovodu sa navrhuju prisnejsie sankcné rezimy, z akého dovodu sa navrhuje
skorSia transpozicia; z akého dovodu sa ponechavaju v platnosti uz existujuce prisnejsSie
vrutrostdtne poziadavky.

Vyuzitie goldplatingu pri transpozicii alebo implementdcii legislativy EU je v zdsade neZiadiice,
kedZe takyto postup mozZe viest' k zniZeniu konkurencieschopnosti domdcich podnikov v
porovnani s podnikmi z krajin, kde pravne predpisy nie su natolko prisne. Vyuzitie goldplatingu
predkladatelom je preto pripustné iba vo vynimocnych pripadoch, riadne odévodnenych
a vysvetlenych v analyze vplyvov na podnikatelské prostredie z hladiska jeho
nevyhnutnosti, spolocenského  vyznamu, nakladov,  prekonzultovanych s  dotknutymi
podnikatelmi a posudenych Komisiou.

2 Informécie sa uvadzajii iba v pripade, ak sa predkladanym ndvrhom reguldcie vykondva transpozicia smernice
EU abol identifikovany goldplating podla tabulky zhody alebo sa vykonava implementicia nariadenia EU
s goldplatingom. Informécie sa uvadzaja aj v pripade (ak nejde o transpoziciu smernice EU alebo implementéaciu
nariadenia EU), ak sa predlozenym navrhom odstrafiuje goldplating, ktorého povod je v skorSom zachovani
existujucej pravnej Upravy (existujucich vnutrostatnych poziadaviek).

11



3.2 Vyhodnotenie Kkonzulticii s podnikatel’skymi subjektmi pred predbeznym
pripomienkovym konanim

Uvedte formu konzultacii vratane zdovodnenia jej vyberu a trvanie konzultacii, terminy
stretnuti. Uvedte sposob oslovenia dotknutych subjektov, zoznam konzultujucich subjektov, tiez
link na webovu stranku, na ktorej boli konzultacie zverejnené.

Uved'te hlavné body konzultacii a ich zdvery.

Uved'te zoznam predlozenych alternativnych rieseni problematiky od konzultujucich subjektov,
ako aj navrhy od konzultujucich subjektov na zniZenie nakladov regulacii na PP, ktoré neboli
akceptované a dovod neakceptovania.

Alternativne namiesto vypliania bodu 3.2 mézete uviest ako samostatnii prilohu tejto analyzy
Zaznam z konzultacii obsahujuci pozadované informdacie.

Dna 01. 07. 2025 bola zverejnend predbezna informacia P1/2025/152 na portali Slov-lex.
Konzultacie sa konali formou osobnych pracovnych stretnuti a kombinovanych pracovnych
stretnuti online/ osobne az do zaciatku PPK.

Forma konzultacii: Pracovné stretnutia s Asocidciou inovativneho farmaceutického priemyslu
(AIFP), Americkou obchodnou komorou (AmCham), Slovenskou asocidciou dodavatelov
zdravotnickych pomocok (SK+MED), Asociaciou generickych vyrobcov liekov (GENAS),
zdravotnymi poistoviiami, zastupcami pacientov vo forme pacientskych organizicii,
odbornikmi vo forme stretnutia s hlavnymi odbornikmi MZ SR.

Vystupy:

e Farmaceutické spolo¢nosti pozadovali flexibilnejSie a transparentnejSie podmienky pre
kategorizaciu originalnych liekov a zdravotnickych pomocok, ako aj zabezpecenie
doveryhodnosti a predvidatelnosti celého procesu uhrady. Zastupcovia originalnych
spolo¢nosti zaroven vyjadrili obavy z neZelaného vyvozu liekov do zahranic¢ia a Ziadaju,
aby §tat prijal u¢inné opatrenia na jeho obmedzenie ako aj obavy tykajlce sa zachovania
dovernosti obchodného tajomstva.

e GENAS pozadoval zjednoduSenie podmienok vstupu do kategorizacie generickych a
biologicky podobnych liekov k lieku s uzatvorenou MEA zmluvou a prijatie opatreni
zameranych na podporu ich dostupnosti a dlhodobej udrzatel'nosti na trhu Slovenske;j
republiky.

e Zdravotné poistovne podporili zvySenie transparentnosti a predvidatel'nosti osobitnych
uhrad liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin ak aj samotného procesu
kategorizacie liekov.

e Pacientske organizicie podporili transparentnost’ procesov. Zaroven ziadaju zlepSenie
dostupnosti liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.

Predlozenym pripomienkam konzultujicich subjektov bolo prevazne vyhovené v oblasti
povahy a miere zavédznosti odborného hodnotenia NIHO, zamedzeniu nezelaného vyvozu
liekov, zniZovania rizika v oblasti uniku dévernych udajov, dostupnosti generickych liekov na
trhu a ich vstupu na trh, uvolnenie cenovej politiky v pripade liekov uvedenych na zozname
kritickych liekov EMA, transparentnosti arovnosti v oblasti vynimo¢nych uwhrad
lieku, zvySeniu transparentnosti a predvidatel'nosti v oblasti liekovej politiky ako takej
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a dostupnosti liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na trhu Slovenskej
republiky.

Nebolo vyhovené pripomienkam v oblasti zachovania zl'avy na vystupe pri liekoch s tzv. MEA
zmluvou. Boli vSak zapracované ucinené opatrenia, ktoré v ¢o najvicSom moznom rozsahu
eliminuju rizika a obavy, ktoré subjekty vyslovili pocas konzultacii.

Podnikatel'skymi subjektmi boli predlozené aj alternativne rieSenia a iné néavrhy, ktoré boli
diskutované a prevazne zapracované do znenia predkladanej novely.

Neboli navrhnuté ziadne opatrenia na znizenie nakladov regulacii na PP od konzultujiicich
subjektov.

3.3 Vplyvy na konkurencieschopnost’ a produktivitu
Dochadza k vytvoreniu resp. k zmene bariér na trhu?

St vytvarané prehladné podmienky vstupu liekov na trh pricom je =zabezpefena
predvidatelnost’ procesov ako aj dovernost’ cien originalnych liekov. Pri com nejde o nové
podmienky ale o zlepSenie uz existujucich podmienok vstupu lieku na trh.

Podla doterajSej pravnej uUpravy sa od vSetkych vyrobcov zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin vyzadovalo predloZenie eurdpskych referencnych cien zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin ako podmienky pre zaradenie do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok a kategorizovanych dietetickych potravin. Tato poziadavka vsak v
praxi diskriminovala slovenskych vyrobcov, pretoze ich produkty st Casto distribuované
primarne alebo vyhradne na domacom trhu a nemaju stanovené referencné ceny v inych
&lenskych statoch EU.

V désledku toho slovenski vyrobcovia zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin
nedokazali splnit’ formélne podmienky kategorizacie, co obmedzovalo ich pristup na trh, a tym
aj dostupnost’ domacich produktov pre pacientov. Tento stav zaroven znevyhodinoval slovenské
podnikatel'ské subjekty, brzdil inovaciu a znizoval konkurencieschopnost’ domaceho priemyslu
v oblasti zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin.

Novela zékona preto odstrafiuje povinnost' predkladat’ eurdpske referenéné ceny pre
slovenskych vyrobcov, ¢im sa vytvara rovnocenné postavenie medzi domacimi a zahranicnymi
vyrobcami.

Novou pravnou upravou dochédza k povinnému postdeniu nakladovej efektivnosti lieku na
ucel poskytovania lieku v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti. Napriek tivodnej bariére je
ucelom tohto opatrenia dosiahnut’ primeranost’ prostriedkov vyuzivanych na konkrétnu terapiu
a tym sposobom uvolnit’ prostriedky pre iné terapie. Teda dochadza k sucasnému zvySeniu
bariér vstupu na trh ¢o predstavuje posudenie nadkladovej efektivnosti lieku a znizeniu bariér
vstupu na trh ¢o je predstavované uvolnenim prostriedkov, prostrednictvom ktorych bude
mozné umoznit’ vstup na trh inym liekov.
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Bude sa s niektorymi podnikmi alebo produktmi zaobchadzat' v porovnatelnej situdcii rozne
(napr. Specialne rezimy pre mikro, malé a stredné podniky tzv. MSP)?

Nie.

Ovplyviiuje zmena reguldcie cezhranicné investicie (priliv/odliv zahranicnych investicii resp.
uplatnenie slovenskych podnikov na zahranicnych trhoch)?

Nakol'ko drviva vicsina drzitelov registracie ma sidlo v zahrani¢i, mame za to, Ze
transparentnost’ podmienok kategorizacie liecku by mohla byt faktorom, ktory by mohol
zatraktivnit’ vstup novych liekov na trh v Slovenskej republike a teda aj zvySenie pritomnosti
zahrani¢nych investorov na trhu Slovenskej republiky.

Ovplyvni dostupnost’ zakladnych zdrojov (financie, pracovna sila, suroviny, mechanizmy,
energie atd’.)?

Nie.
Ovplyviiuje zmena reguldcie inovdcie, vedu a vyskum?
Nie.

Ak bol identifikovany goldplating, prispieva k zniZeniu konkurencieschopnosti a produktivity?
Akym sposobom?

Nebol identifikovany goldplating.

Ako prispieva zmena regulacie k cielu Slovenska mat najlepsie podnikatelské prostredie
spomedzi susediacich krajin EU?

Nova regulacia napoméaha zlepSeniu podnikatel'ského prostredia na Slovensku prostrednictvom
vyssej transparentnosti a predvidatel'nosti zakladnych mechanizmov liekovej politiky.

Konkurencieschopnost’:

Na zaklade uvedenych odpovedi zaskrtnite a popiste, ¢i material konkurencieschopnost’:

H zvysuje [Tnemeni 4 znizuje

Navrhovana novela zvySuje konkurencieschopnost’ ato predovSetkym tym spdsobom, Ze
zabezpecuje predvidatel'nejSie a transparentnejSie trhové podmienky a zvySuje stupen istoty.
Rovnako je podporovand konkurencieschopnost uvolnenim liekovej politiky v oblasti
cenotvorby a zameranim novely na zotrvanie subjektov na trhu ¢o robi slovensky trh
atraktivnejSim.

Produktivita:
Aky ma material vplyv na zmenu pomeru medzi produkciou podnikov a ich nakladmi?

Nema vplyv.
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Na zdklade uvedenej odpovede zaskrtnite a popiste, ¢i material produktivitu:

L zvysuje £ nemeni [ znizuje

3.4 Iné vplyvy na podnikatel’ské prostredie
Ak ma material vplyvy na PP, ktoré nemozno zaradit do predchadzajucich casti, ¢i uz pozitivne
alebo negativne, tu ich uvedte. Patria sem:

a)

b)

vplyvy suvisiace so Ziadostami o alebo prijimanim dotacii, fondov, Statnej pomoci
a cerpanim inych obdobnych foriem podpory zo strany Statu, kedZe su sprievodnym
javom uchadzania sa c¢i ziskania benefitov, na ktoré nie je pravny narok priamo zo
zdkona, ale vznika na zaklade prejavu vole dotknutého subjektu;

Nie.
regulované ceny podla zakona ¢. 18/1996 Z. z. o cenach;
Nie.

iné vplyvy, ktoré predpoklada material, ale nemozno ich zaradit' do casti 3.1 a 3.3.,
Navrhovana novela zakona ¢. 363/2011 Z. z. ma potencial zlepSit' podnikatel’ské
prostredie prostrednictvom vysSej transparentnosti a predvidatelnosti systému thrad
liekov na zéklade verejného zdravotného poistenia. Zaroven je jej cielom udrziavat
hospodérsku sutaz v chode prostrednictvom vstupu generickych a biologicky
podobnych liekov na trh, ¢im sa zvysuje ich stitazivost’ a konkurencieschopnost’.

Navrhuje sa Gprava niektorych mechanizmov, ktoré v sucasnosti vedu k automatickému
vyradeniu lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ¢o ma v praxi odstrasujuci efekt
pre drzitel'ov registracie a negativne ovplyvnuje stabilitu trhu s liekmi.

Zaroven sa predpokladd zniZenie administrativnej zataze prostrednictvom spresnenia
zakonnych ustanoveni, ked’Ze v siCasnom nastaveni dochadza k situaciam, kedy drzitel’
registracie poda ziadost” urCenu na vyradenie lieku s cielom vyhnut sa sankénym
mechanizmom zékona ¢. 362/2011 Z. z., avSak jej stiahnutim po uplynuti zdkonom
stanovenej lehoty dochddza k automatickému vyradeniu lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov prostrednictvom zakonom ustanovenej fikcie. Takéto
neumyselné vyradenie sposobuje do¢asni nedostupnost’ lieku pre pacientov, aZ kym nie
je opdtovne zaradeny do uhradového systému, ¢o ma negativny dopad na verejné
zdravie a na podnikatel'ské prostredie.

Novela zékona €. 363/2011 Z. z. predpoklada pokutu vo vyske 100 000,- EUR. Takato
sankcia doposial’ v zdkone nefigurovala a nebola ani udelena za obdobny priestupok.
Uvedena sankcia ma predovsetkym preventivny charakter a ma slazit’ ako nastroj, ktory
ma predovsetkym zamedzit’ neZzelanému konaniu.

Nové znenie § 17 ods. 6 odstrafiuje povinnost’ subjektu ak dojde k vyradeniu lieku na

zéklade § 17 ods. 4 pism. d) ae). zaroven zavadza sankciu pri vyradeni lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov v pripade ak neuplynulo viac ako 36 mesiacov od
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ucinnosti zmluvy. Sankcia tak ako ju predvida § 17 ods. 6 doposial’ existovala v zdkone
no neexistuju data k tomu, Ze by doslo kjej vyuzitiu. Rovnako ako sankcia
v predchadzajuicom odseku ma sankcia preventivny charakter, ktory je doplneny
o reparacny charakter, ktorého cielom je odstranit’ nezelany stav.

Navrhovand novela zdkona ¢. 362/2011 Z. z. méa potencial vyznamne zlepsit
podnikatel'ské prostredie v oblasti farmécie a distribicie liekov prostrednictvom
odstranenia nadbytocnych administrativnych procesov, spresnenia legislativnych
poziadaviek a zvySenia predvidatelnosti regulacného ramca. KlIaiCovym pozitivhym
prinosom je vypustenie povinnosti ministerstva povolovat’ terapeutické alebo
diagnostické pouzitie registrovaného huménneho liecku mimo schvélenej indikacie
podla § 46 ods. 3 pism. a). Tato Gprava odstrani administrativne prietahy, ktoré¢ v
minulosti predlzovali rozhodovaci proces a vytvarali neprimeranu zataz pre
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, a umozni rychlejSiu dostupnost’ liecby pre
pacienta.

Spresnenie legislativnych definicii a procesnych ustanoveni zniZuje riziko
nejednozna¢ného vykladu a minimalizuje potrebu dodatoénych vysvetleni C¢i
opakovanych podani, ¢o vedie k zefektivneniu komunikicie medzi regulaénymi
organmi a podnikatel'skymi subjektmi. Precizovanie pravidiel pre mimoriadne
objedndvkové rezimy a spétny predaj medzi lekariami umozni flexibilnejs$iu reakciu na
vypadky liekov a optimalizaciu distribu¢nych tokov, ¢im sa znizuje tlak na nidzové a
Casto nakladné obstaravanie liekov z alternativnych zdrojov.

Zavedenie legislativneho ramca pre systém rychleho varovania (RAS) pri veterinarnych
liekoch posilni koordina¢ny mechanizmus medzi podnikatel'skymi subjektmi a organmi
dohl'adu. V¢€asna vymena informdcii o zavaznych nedostatkoch kvality umozni rychle
prijatie opatreni, ¢im sa minimalizuju hospodarske straty a predchadza reputacnym
rizikam.

Uvedené¢ opatrenia spolo¢ne prispeju k znizeniu administrativnej zat'aze, skrateniu asu
potrebného na realizaciu kI'icovych rozhodnuti, posilneniu pravnej istoty a zvySeniu
efektivnosti podnikatel'skych aktivit v oblasti vyroby, distribucie a lekarenske;j
starostlivosti. V dlhodobom horizonte sa ocakdva stabilizacia a transparentnost’
podnikatel'ského  prostredia ~ vo  farmaceutickom  sektore, ¢o  podpori
konkurencieschopnost’ a odolnost’ tohto strategického odvetvia.

d) iné vplyvy podla pism. a) az c), ktoré su goldplatingom.
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