TABULKA ZHODY
navrhu pravneho predpisu s pravom Europskej unie

Smernica Rady z 21. decembra 1988

Navrh zikona o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

0 transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien|Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a
humannych liekov a ich | dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych
zarad’ovanie do vnutroStatnych | zakonov
systémov zdravotného poistenia
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.
5/zv.1; U. v. ES L 40, 11.2.1989)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Clanok Text Sposob Cislo |Clanok Text Zhoda Poznamky Identifik4cia| Identifikacia
transpo- (O goldplatingu oblasti
zicie (N, O, o,V, goldplatingu a
D, n.a.) P) vyjadrenie k
opodstatnenosti
goldplatingu™®
CL.3 |1. Clenské staty N z.¢.363/| CL.1. |(4) Ministerstvo vyhovie U GP-N
ods. 1 |zabezpecia, aby sa 2011 Z.z| §19 |ziadosti a rozhodne o
rgzhodputie 0 ods. 4 zvySeni Gradne urcenej
ziadosti 0 az 7 ST
Zv{ienie ceny ceny ge-nerlc.keho lieku
lieku, Kktord alebo biologicky
podava v sulade s podobného lieku, ak ndvrh
poziadavkami uradne urcenej ceny lieku

predpisanymi v

nepresahuje eurdpsku




prislusnom
Clenskom  State
drzite povolenia
na predaj, prijalo a
ziadatel'ovi
oznamilo do 90
dni od jej prijatia.
Ziadatel
poskytuje
prislusnym
orgdnom
dostatocné
informacie,
obsahujuce
podrobnosti o
tych udalostiach,
ktoré nastali od
posledného
stanovenia ceny
lieku, ktoré podla

jeho nazoru
pozadované
zvysenie
odovodnuju. Ak
st informacie
uvadzané \%
ziadosti
nedostatoCné,
prislusné organy
ziadatel'ovi
okamzite
oznamia, aké
dalsie  podrobné
informéacie su

potrebné a prijmu

referen¢nua cenu lieku; to
neplati ak od
vykonatel'nosti
rozhodnutia o zaradeni
generického lieku alebo
biologicky podobného
lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov
uplynulo menej ako 12
mesiacov a liek nebol
dostupny na trhu
Slovenskej republiky
aspon po dobu 12
mesiacov. Ustanovenie §
94 ods. 1 sa neuplatiuje
12 po sebe nasledujucich
mesiacov odo diia, ktorym
rozhodnutie o zvyseni
uradne urcenej ceny
nadobudlo vykonatel'nost’.

(5) Ministerstvo modze
rozhodnut’ o0 zvyseni
uradne urcenej ceny lieku
cenu spomedzi uradne
urenych  cien  lieku
v ¢lenskych Statoch, ak je
predmetom ziadosti liek,
ktorého ucinna latka je v
den  podania  ziadosti
zaradena vV Zozname




konecné
rozhodnutie do 90
dni od =ziskania
tychto
dodato¢nych
informacii.

Vv pripade
vynimoc¢ného
poctu ziadosti je
mozné tuto lehotu
predizit o dalsich
60 dni. Ziadatel je
0 takomto
predizeni
informovany pred
uplynutim lehoty.
Ak \%
horeuvedene;j
lehote alebo
lehotdich  takéto
rozhodnutie
neexistuje, potom
je ziadatel’
opravneny v plnej
miere uplatnit’
pozadované
zvySenie ceny.

kritickych liekov
Europskej tnie av den,
ktorym rozhodnutie

nadobudlo préavoplatnost’
je ucinna latka lieku stale
zaradena Vv zozname
kritickych liekov
Eurépskej tnie. Ak dojde
k vyradeniu tcinnej latky
lieku 70 zoznamu
kritickych liekov
Eurépskej unie, drzitel
registracie je  povinny
informovat’  ministerstvo
o takejto skuto¢nosti do 30
dni od kedy @ tato
skutoc¢nost’ nastala.
Ustanovenie § 94 ods. 1 sa
neuplatituje 12 po sebe
nasledujiicich  mesiacov
odo dna, ktorym
rozhodnutie o0 zvyseni
uradne urcenej ceny lieku
nadobudlo vykonatelnost’;
po uplynuti tejto doby sa
ustanovenia § 94 ods. 6 a 7
pouziju primerane tak, aby
uradne urcena cena lieku
nepresiahla vySku podla
prvej vety.

(6) Ak je predmetom
ziadosti liek, ktory je
preukazatelne vyrabany

z l'udskej krvi alebo




z l'udskej plazmy a v Case
podania ziadosti nie je

v referencnej skupine
zaradeny biologicky
podobny liek, ministerstvo
mdze rozhodntt’ o zvyseni
uradne urcenej ceny tohto
lieku najviac na vysku
aritmetického priemeru
desiatich najnizsich uradne
urcenych cien tohto lieku
v inych ¢lenskych statoch
platnych ku diu zacatia
konania alebo na vysku
aritmetického priemeru
uradne urcenych cien
tohto lieku v inych
clenskych statoch platnych
ku dnu zacatia konania, ak
tento liek nema uradne
urcenu cenu v aspon
desiatich inych ¢lenskych
Statoch. Ustanovenie § 94
ods. 1 sa neuplatiiuje 12
po sebe nasledujucich
mesiacov odo dna, ktorym
rozhodnutie o zvySeni
uradne uréenej ceny lieku
nadobudlo vykonatel'nost’;
po uplynuti tejto doby sa
ustanovenia § 94 ods. 6




a 7 pouziju primerane tak,
aby uradne uréena cena
lieku nepresiahla
aritmeticky priemer podla
prvej vety dokym nevstupi
do referencnej skupiny iny
biologicky podobny liek.

(7) Rozhodnut’ o zvyseni
uradne urcenej ceny lieku
na zaklade splnenia
podmienok podla odseku.
4, 5 alebo odseku 6 je
mozné najviac jedenkrat
za kalendarny rok.

CL6 |5. Stkastou z.¢.363/| CL 1. |(4) Ministerstvo z GP-N
ods. 5 [akéhokol'vek 2011 Z.z § 17 | vlastného podnetu Vyradi

rozhodnutia 0 ods. 4 | Jiek zo zoznamu

vynati lieku zo as

zoznamu liekov

hradenych
systémom
zdravotného
poistenia je
uvedenie
dovodov, ktoré je
zalozené na
objektivnych  a
overitelnych
kritériach. Takéto
rozhodnutia,

sucastou ktorych
su, ak to je
vhodné, aj

kategorizovanych liekov,
ak

c) drzitel registracie
nesplnil zavazok
uhradit’ zdravotnej
poist’ovni rozdiel
podla § 7a ods. 3 pism.

g),

d) drzitel registracie
nesplni svoju




akékol'vek
odborné posudky
alebo
odportiCania, na

ktorych st
rozhodnutia
zalozené, sa
oznamia
zodpovednej

osobe, ktord je
informovana aj o
opravnych
prostriedkoch,
ktoré jej
umoznuju platné
zakony, a o
lehotach, \%
ktorych moZe
takéto  opravné
prostriedky
podat’.

povinnost’ podl’a § 93
ods. 2,

e) ak v ramci
prehodnocovania
farmako-
ekonomického rozboru
lieku podla § 93 ods. 2
ministerstvo zisti, Ze
liek nespiiia
podmienky podla § 7
ods. 2 a zmluva o
podmienkach uhrady
prehodnocovaného
lieku uzatvorena
podl’a § 7a ods. 1
nebude zosuladena s
podmienkami podla §
7 ods. 2 do 90 dni od
dorucenia vyzvy
ministerstva na
upravu zmluvy
drzitelovi registracie,

f) drzitel’ registracie
ukon¢il platnost’
zmluvy odstipenim ku
diiu ukoncenia prvého
trojro¢ného obdobia




podla § 7a ods. 3 pism.

)2

(5) Ministerstvo
mozZe z vlastného
podnetu vyradit’
liek zo zoznamu
kategorizovanych
liekov, ak

a) je splnena aspon
jedna z podmienok
podla § 16 ods. 4
pism. a) az g) a i);
ministerstvo posudi
splnenie podmienky
podla § 16 ods. 4
pism. i) druhého
bodu po uplynuti
12, 24 a 36 mesiacov
od zaradenia lieku

do zoznamu
kategorizovanych
liekov,

e) uradne uréena
cena lieku presahuje
europsku referen¢nii
cenu lieku; uvedené
sa nevztahuje na




lieky podla § 19
ods. 5 alebo ods.
6, lieky, ktorych
uradne uréend cena
presahuje europsku

referen¢nu cenu
licku vyluéne =z
dovodu zmeny

menového kurzu
podla § 94 ods. 5
alebo docasného
zniZenia uradne
urcenej ceny lieku v
inom ¢lenskom State
z doévodu
$pecialneho spésobu
nakupu lieku a pocas
plynutia lehoty
podl'a § 16 ods. 7,

) zmluva 0
podmienkach
uhrady lieku

uzatvorena podla §
7a ods. 1 medzi
drzitel'om

registracie a
ministerstvom strati
platnost’ z inych ako
v tomto zakone
uvedenych dovodov




alebo ak zmluvné
strany neuviedli
podla § 7a ods. 11
al3 zmluvu o
podmienkach

uhrady lieku do
suladu s vydanym
rozhodnutim,

1) liek nie je v
sulade S
prisluSnym
indika¢nym
obmedzenim
zaradeny medzi
lieky na ojedinelé

ochorenia a
podmienky podl’a
§ 7 ods. 2 nie su
splnené;
ministerstvo
posudi  splnenie
podmienok podla
§ 7 ods. 2
najneskor do

jedného roka od
kedy zistilo alebo
mohlo zistit’, Ze
liek, ktory bol do




Zoznamu
kategorizovanych
liekov zaradeny
nie je v sulade s
prisluSnym
indika¢nym
obmedzenim
Europskou
komisiou
zaradeny medzi
lieky na ojedinelé
ochorenia alebo
do 180 dni od
predloZenia
farmako-
ekonomického
rozboru lieku
podla § 93 ods. 3
podl’a toho, ktora
z tychto
skuto¢nosti
nastane skor.

Legenda:
v stipei (1): V stlpei (3): Vv stipci (5): v stipei (7):
C—clanok N —bezna transpozicia C—c¢lanok U —uplna zhoda
O — odsek § —paragraf C — Ciasto¢na zhoda

V stipci (9):

10




V —veta O — transpozicia O—odsek  Z—7ziadna zhoda GP - Aa)azg):

P —¢islo s moznostou vol'by V —veta n. a. — neaplikovatelnost’”  goldplating je
(pismeno) D — transpozicia podla P — ¢islo identifikovany
uvahy (dobrovolna) (pismeno) GP — N: goldplating nie
n.a. — transpozicia sa je identifikovany
neuskutocnuje
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