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č. 18)
Návrh zákona č. .../2012 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov

Všeobecne k návrhu : 
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky predkladá návrh zákona č. …/2012 Z. z., ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov ako iniciatívny návrh.

Cieľom predkladaného návrhu je zavedenie spravodlivejšej metódy stanovovania cien liekov v Slovenskej republike zohľadňujúcej zmeny cien v iných členských štátoch EÚ a zmeny výmenných kurzov. Cena liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín  by nemala byť vyššia ako priemer troch najnižších cien v EÚ.  Ďalej sa vypúšťajú z osobitného spôsobu úhrady lieky určené na povinné očkovanie, čím vakcíny už nebudú obstarávané priamo lekármi, ale vydávané pacientom v lekárni na základe lekárskeho predpisu. Ďalej sa precizujú jednotlivé ustanovenia z hľadiska ich zjednodušenia a minimalizácie administratívnej záťaže.

Realizácia návrhu zákona nemá priamy dopad na rozpočty obcí a rozpočty vyšších územných celkov. 

Vplyvy vychádzajúce z predloženého návrhu sú uvedené v doložke vybraných vplyvov.
Návrh zákona nemá priamy environmentálny dopad, ani vplyv na zamestnanosť a podnikateľské prostredie. 

Návrh zákona je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, so zákonmi ako aj s medzinárodnými zmluvami a inými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.
 

Stanovisko AZZZ SR : 

AZZZ SR k uvedenému návrhu zákona uplatňuje nasledovné pripomienky :

1. Zásadná pripomienka k bodu 1 v čl. 1 § 2  písmeno f)

Striktné určovanie cien liekov na druhú najnižšiu cenu v rámci EÚ sa ukázalo ako nežiaduce. Pacienti sa nedostali k svojim liekom, nakoľko Slovensko sa stalo vývozcom lacných liekov do iných štátov EÚ v rámci voľného pohybu tovaru. Povinné zníženie cien liekov od výrobcov na v súčasnosti platnú úroveň druhej najnižšej ceny lieku v rámci Európskej únie viedlo k výraznému reexportu liekov zo Slovenskej republiky, čo malo za následok nedostatok liekov na tuzemskom trhu a ohrozenie zdravia a kvality liečby slovenských pacientov. Uvedenú skutočnosť potvrdzuje aj aktuálna snaha ministerstva smerujúca k monitorovaniu, resp. zavedeniu možnosti nepovolenia vývozu liekov zo Slovenskej republiky Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv. Predkladaná novela, ktorá zavádza referenčnú cenu ako priemer z troch najnižších cien v rámci EÚ, aj keď sa zdá na prvý pohľad spravodlivejšia, prinesie ďalšie zníženie u viac ako 800 cien liekov oproti súčasnosti (na základe cien kategorizovaných liekov z verejne dostupných zdrojov EÚ k 15.8.2012), čím príde k ďalšiemu navýšeniu vývozu liekov zo Slovenska a ohrozeniu slovenských pacientov. Nezabráni tomu ani novela Zákona o lieku (362/2011 Z. z.), kde sa zavádzajú obmedzenia, ktoré štát hodlá zaviesť voči paralelnému vývozu liekov zo Slovenska. V kontexte európskeho práva a judikatúry Európskeho súdneho dvora je to zavádzanie netarifných obmedzení voľného pohybu tovaru. Bez súhlasu Európskej komisie bude takéto ustanovenie v našej legislatíve neplatné.

Z uvedeného tak vyplýva, že v dôsledku ministerstvom navrhovanej zmeny sa „slovenské“ lieky stanú ešte lacnejšími oproti súčasnosti a o to viac atraktívnymi z hľadiska ich vývozu do zahraničia.

Ak je teda jedným zo základných legislatívnych zámerov ministerstva zabrániť neúnosnému reexportu liekov zo Slovenskej republiky, stanovením hranice európskej referenčnej ceny liekov na úroveň priemeru troch najnižších cien v rámci EÚ dôjde, naopak, k ešte väčšiemu tlaku na vývoz „slovenských“ liekov do zahraničia, zvýšeniu rizika ich nedostatku na tuzemskom trhu a tým aj k ohrozeniu zdravia a kvality liečby poskytovanej slovenským pacientom. 

Za účelom vyhnutia sa uvedeným nežiaducim účinkom preto navrhujeme, aby bola európska referenčná cena lieku stanovená na úroveň tretej najnižšej ceny  v rámci EÚ, čím by sa cenová hladina liekov v porovnaní so súčasným stavom nezmenila až tak dramatickým spôsobom.

Nové znenie v čl. 1 § 2 písm. f):

f) európskou referenčnou cenou lieku tretia najnižšia cena spomedzi úradne určených cien lieku v iných členských štátoch; ak má liek úradne určenú cenu

1. len v jednom z členských štátov, úradne určená cena lieku v tomto štáte,

2. v dvoch členských štátoch, vyššia cena.

Odôvodnenie:
· Nestabilita cien liekov a neistý vývoj prostredia môžu pôsobiť ako účinná bariéra v prístupe nových liekov na slovenský trh a tým znížiť už aj tak zlý zdravotný stav nášho obyvateľstva (zdroj: OECD Health Data, 2010, Organization for Economic Cooperation and Development: http: //www.oecd.org/document/16/0,3746,en_2649_37407_2085200_1_1_1_37407,00.html).

· Stanovenie referenčnej ceny liekov ako priemeru troch najnižších cien v rámci celej EÚ sa prejaví  ešte negatívnejšie na dostupnosť ako súčasný stav, kedy referenčnou cenou je druhá najnižšia cena v rámci krajín EÚ. 

· Zvýšenie referenčnej ceny na tretiu najnižšiu cenu v rámci krajín EÚ zvýši dostupnosť liekov, bude mať minimálny impakt na verejné zdroje (v zásade ani nemusí mať – v závislosti od stanovenia úhrad) a zníži re-export liekov zo Slovenska, ktorý sa pohybuje v súčasnosti na úrovni 30% potreby slovenských pacientov, na úroveň cca 10%.  

· S ohľadom na veľkosť tuzemského trhu a vzájomné ovplyvňovanie cenotvorby liekov medzi jednotlivými členskými štátmi EÚ (v dôsledku tzv. referencovania) nemožno taktiež vylúčiť, že v prípade stanovenia európskej referenčnej ceny na úroveň, vedúcu k opätovnému výraznému znižovaniu úradne určených cien liekov od výrobcov, nebudú výrobcovia z ekonomických dôvodov ochotní niektoré svoje lieky na slovenskom trhu ďalej ponechať. Uvedené by tak malo za následok „sťahovanie“ niektorých liekov zo Slovenska a tým zhoršenie dostupnosti liekov a kvality liečby pre slovenských pacientov. 

· Veľmi podstatnou výhradou tiež je, že ekonomická výkonnosť Slovenska preukázateľne nie je na úrovni priemeru troch najnižších v rámci EÚ. Slovenská ekonomika vyjadrená v hrubom domácom produkte parity kúpnej sily je podľa Eurostatu (Eurostat New Release: Regional GDP per inhabitant in 2008; February 24, 2011) na ôsmom mieste zdola po Bulharsku, Rumunsku, Lotyšsku, Poľsku, Litve, Maďarsku a Estónsku. Podceňovanie vlastných schopností a možností nie je prejavom stability, sebadôvery a ambicióznosti, ktorú sa Slovenská republika snaží navonok prezentovať. Takéto správanie nesvedčí ani o národnej hrdosti, ktorú by každý štát mal mať.

2. Zásadná pripomienka k § 7 
V §7 zákona č. 363/2011 Z.z. navrhujeme nahradiť doterajšie znenie odseku (2) nasledovným novým znením: „Podrobnosti o nákladovej efektívnosti ustanoví všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo“. Ďalej navrhujeme vypustiť doterajšie odseky (3) a (4) a doterajší odsek (5) označiť ako odsek (3). 

Nové znenie §7 ods. (2) a (3):

„(2) Podrobnosti o nákladovej efektívnosti ustanoví všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo.

 (3) V zozname kategorizovaných liekov nemôžu byť zaradené lieky s obsahom liečiv určených na podpornú alebo doplnkovú liečbu. Zoznam liečiv určených na podpornú alebo doplnkovú liečbu ustanoví všeobecne záväzný právny predpis, ktorý vydá ministerstvo.“

Súčasne navrhujeme, aby sa znenie doterajších odsekov (2), (3) a (4) stalo predmetom podzákonnej normy (napr. vyhlášky).

Odôvodnenie:

V §7 ods. (2), (3) a (4) sa definuje miera nákladovosti liečby, ktorá sa považuje za účelnú, efektívnu a opodstatnenú na úhradu zo zdrojov verejného zdravotného poistenia. Za jednotku zlepšenia zdravotného stavu uplatňovanú pri hodnotení nákladovej efektívnosti je určený jeden získaný rok života štandardizovanej kvality (tzv. QALY – quality adjusted life year), pričom zákon záväzným spôsobom určuje aj hraničné hodnoty nákladov/QALY (24-násobok, resp. 35-násobok priemernej mesačnej mzdy za 1 QALY). Máme za to, že predmetná právna úprava by však nemala byť súčasťou zákonnej, ale podzákonnej normy (napr. vyhlášky). V prípade spoločenskej potreby zabezpečenia väčšej dostupnosti nových možností liečby (inovatívnych liekov), by totiž za súčasného legislatívneho stavu bolo potrebné zakaždým novelizovať zákon č. 363/2011 Z.z.. Presunutím predmetných ustanovení do podzákonnej normy, by tieto nestratili svoj všeobecne záväzný právny charakter a navyše, ministerstvu by uvedené umožnilo do budúcna jednoduchším spôsobom realizovať zmeny v definovaní nákladovosti hradenej liečby (zmena vyhlášky si totiž nevyžaduje tak náročný legislatívny proces, ako zmena zákona) a flexibilnejšie tak reagovať na aktuálne spoločenské potreby týkajúce sa zabezpečenia dostupnosti inovatívnej liečby na Slovensku.  

Zákonom stanovené hodnoty nákladov/QALY zásadným spôsobom obmedzujú prístup pacientov k inovatívnej liečbe. Farmako-ekonomické analýzy u väčšiny inovatívnych liekov, najmä u ochorení so zlou prognózou (napr. onkologické ochorenia, zriedkavé ochorenia) totiž len zriedka preukazujú nákladovú efektivitu pod prahovou hodnotou špecifikovanou v slovenskej legislatíve. Vyplýva to jednak z vysokej ceny biologických liekov, ktoré odrážajú náklady na ich dlhoročný nákladný výskum a tiež z nepriaznivej prognózy závažných, život ohrozujúcich ochorení. 

V súčasnosti stanovený spôsob stanovenia nákladovej efektívnosti nezohľadňuje mieru spoločenskej potreby nových možností liečby u daného ochorenia, ale hodnotí len pomer dodatočných nákladov a klinických benefitov so zohľadnením zlepšenia kvality života pacientov. 

U pacientov s uvedenými ochoreniami je už pred liečbou kvalita života veľmi zlá, čo vyplýva jednak z toho, že už podstúpili predchádzajúcu liečbu a tiež zo samotných dôsledkov ochorenia. Hodnota, ktorá vo farmako-ekonomických analýzach vyjadruje kvalitu života pacientov sa uvádza v rozpätí 0-1 (0=smrť, 1=plné zdravie) a z dôvodu zlej kvality života pacientov a nepriaznivej prognózy pacientov, významne ovplyvňuje konečné hodnotenie nákladovej efektívnosti liekov. Hodnoty nákladov/QALY sú preto u mnohých inovatívnych liekov indikovaných na liečbu ochorení so zlou prognózou podstatne vyššie ako u iných ochorení, ktoré majú dlhšie prežívanie s lepšou kvalitou života. 

Spoločenská a medicínska potreba zavádzania inovatívnych liečiv je najvyššia u ochorení so zlou prognózou, kde nie sú k dispozícii účinné terapeutické možnosti. Preto aj snaha výrobcov sa orientuje práve na vývoj nových liečiv práve pre tieto ochorenia. Nové lieky sa často zavádzajú do takých terapeutických oblastí, kde nie je k dispozícii žiadna účinná liečba, alebo je zavedená liečba, ktorá sa využíva po dlhú dobu a jej cena je preto veľmi nízka v porovnaní s novými liečivami, ktorých vývoj trval niekoľko rokov až desaťročí a investícia do výskumu predstavovala rádovo miliardy dolárov. 

Paradoxom je, že u závažných ochorení so zlou prognózou a nízkou kvalitou života a naviac bez účinných možností liečby, kedy odborná a laická verejnosť netrpezlivo očakáva zavedenie každej novej inovácie, môžeme už vopred predpokladať, že liečba nebude môcť byť zaradená do systému úhrad, pretože náklady/QALY budú vyššie ako je zákonom stanovená norma. Pritom v priebehu posledných niekoľkých desaťročí prispeli inovatívne lieky k významnému zlepšeniu morbidity a mortality u mnohých ochorení. Pomohli predĺžiť život a znížiť úmrtnosť na také závažné ochorenia, akými sú napríklad nádorové či kardiovaskulárne choroby a významnou mierou prispeli k zvýšeniu priemernej dĺžky života. 

Ako príklad môže slúžiť onkologická liečba. V dôsledku starnutia, životného štýlu a výživy sa výskyt rakoviny za posledných 50 rokov zdvojnásobil a výskyt onkologických ochorení na Slovensku, ale aj vo svete naďalej stúpa. Na druhej strane, úmrtnosť na onkologické ochorenia klesá a to z dôvodu zavádzania moderných chirurgických a diagnostických metód, včasnému podchyteniu ochorenia a tiež vďaka zavádzaniu inovatívnych liekov. 
Štúdia Bengta Jönssona z roku 2009 zo štokholmskej ekonomickej školy sledovala rozdiely v spotrebe a dostupnosti inovatívnych onkologických liekov v 28 krajinách Európy. Štúdia poukázala na skutočnosť, že v jednotlivých krajinách existujú významné rozdiely v dostupnosti onkologických liekov. Na prvých miestach v dostupnosti najmodernejších liekov sú v rámci Európy najmä Rakúšania a Francúzi, z nečlenov je to Švajčiarsko a Nórsko. Výrazne pozadu sú niektoré krajiny strednej a východnej Európy. 

Slovensko patrí medzi krajiny s relatívne dobrou dostupnosťou onkologických liekov. V spotrebe onkologických liekov na jedného obyvateľa sa nachádzame približne na priemernej úrovni v Európe, avšak výrazne prevyšujeme niektoré krajiny bývalého „východného bloku“ ako Bulharsko, Estónsko, Litva, Lotyšsko, Poľsko, či Rumunsko. V dostupnosti niektorých moderných onkologických liekov sme dokonca predbehli niektoré vyspelé krajiny Európy. 

Inovatívne, finančne náročné onkologické lieky, ktoré sa uvádzali v posledných rokoch na slovenský trh, sa dostávali relatívne rýchlo do úhrady. V roku 2005 bola dokonca zavedená kategória úhrady „F“, určená pre  finančne náročné lieky, ktorá významne zlepšila ich dostupnosť pre onkologických pacientov. 

Zavedením prahovej hodnoty nákladov/QALY v zákone sa významne obmedzí doteraz vcelku priaznivá dostupnosť liečby inovatívnych liekov na Slovensku. Inovatívne lieky budú zamietané na základe technokratického hodnotenia ukazovateľa nákladovej efektívnosti, napriek tomu, že v danej terapeutickej oblasti môžu nové liečivá predstavovať významný pokrok v liečbe. V dôsledku zákonného zavedenia prahovej hodnoty nákladov/QALY boli už zamietnuté kategorizačnou komisiou inovatívne liečivá v oblasti liečby karcinómu prostaty a malígneho melanómu.

Aj v krajinách, kde existujú agentúry pre hodnotenie nákladovej efektivity zdravotníckych technológií a dlhoročné skúsenosti a tímy odborníkov, napr. Veľká Británia, sa hodnotenia kompetentnej autority (NICE) opierajú len o orientačne stanovenú hodnotu nákladov/QALY. Po dlhoročných diskusiách o prístupe k hodnoteniu medicínskej, spoločenskej hodnoty nových liekov sa vo Veľkej Británii upúšťa od jednostranného a striktného posudzovania nákladovej efektivity nových liečiv a zohľadňovať sa má aj ich medicínska a spoločenská potreba. Zároveň sa doterajší statický model cenotvorby a úhrad (PPRS-Pharmaceutical Price Regulation Scheme) má nahradiť za dynamický model (VBP-Value Based Pricing), ktorý má zohľadňovať viaceré kritériá (medicínske, sociálne a etické) a navrhuje dynamický prístup k hodnoteniu lieku, s možnými revíziami po jeho uvedení do klinickej praxe.

V procese registrácie Európskou liekovou agentúrou (EMA) sa v súčasnosti nachádza niekoľko ďalších inovatívnych liekov, ktoré môžu významne ovplyvniť prognózu pacientov so závažnými ochoreniami. Už dnes je zrejmé že ich dostupnosť bude pre slovenských pacientov významne obmedzená. V tejto súvislosti je potrebné zohľadniť tiež smernicu Rady 89/105/EHS o transparentnosti opatrení upravujúcich stanovovanie cien humánnych liekov a ich zaraďovanie do vnútroštátnych systémov zdravotného poistenia. Smernica zavádza viaceré princípy akým sú transparentnosť, potreba objektívneho a overiteľného posúdenia a najmä zdôvodnenia príslušných rozhodnutí a pod.

Zavedenie prahovej hodnoty nákladov/QALY neprebehlo žiadnou odbornou a ani verejnou diskusiou. V rámci medzirezortného pripomienkového konania k zákonu 363/2001 boli vznesené námietky voči zavedeniu prahovej hodnoty nákladovej efektívnosti, avšak tieto neboli akceptované bez možnosti riadnej diskusie, ktorá je bežnou súčasťou zavádzania právnych úprav vo vyvinutých právno-spoločenských systémoch krajín Európskej Únie.

Problematika nákladovosti liečby a prípadných úsporných opatrení je u závažných ochorení po všetkých stránkach mimoriadne citlivá, nakoľko sa týka starostlivosti o často nevyliečiteľne chorých pacientov s extrémne zlou prognózou a krátkym prežívaním. Akékoľvek racionalizačné zásahy v tejto oblasti je preto potrebné vykonávať uvážene, postupne a po diskusii na odbornej a celospoločenskej úrovni. 

Dôvody, prečo nemôže byť QALY izolovaný parameter a prečo nemá byť v zákone

Diskriminácia

· Pre niektoré ochorenia, pre ktoré nie je žiadna liečba alebo je veľmi lacná liečba a je zabránený prístup k inováciám, naproti tomu u iných ochorení, kde je kontinuálny prísun inovácií je jednoduchšie dosiahnuť ICER  voči drahšiemu komparátorovi.

· Pacienti, ktorý na záchranu svojho života, resp. jeho predĺženie alebo skvalitnenie budú potrebovať lieky vstupujúce na trh po 1. decembri 2012 (pri ktorých cena za získané 1 QALY presahuje prah akceptovanej ceny) budú diskriminovaní voči pacientom, ktorý používajú lieky už zaradené v „Zozname hradených liečiv a liekov...“, ktoré tiež presahujú tento prah nákladov za 1 QALY.

Metodiky stanovovania

· Hodnota ICER v reálnej praxi môže byť iná ako zákonom určená

· Sú publikované dôkazy o tom, že výpočet zisku QALY závisí od metodiky stanovenia QALY. V súčasnosti nie je jasné ako pristupovať a porovnávať farmakoekonomické štúdie a ich výsledky v prípade ak v každej z nich bola na výpočet zisku QALY použitá rôzna metodika.

Nesúhlasíme preto s explicitne stanovením akceptácie ceny za QALY nakoľko tento prístup nezohľadňuje najnovšie vedecké poznatky z ekonómie zdravotníctva. V navrhovanej podobe navrhnutý koncept QALY považujeme za nástroj, ktorý ma zabrániť vstupu inovatívnych technológii a liekov zachraňujúcich a predlžujúcich život na Slovensko.

Súčasne nie je jasný postoj MZ SR k technológiám a liekom, pri ktorých náklady na zisk QALY presahujú navrhovanú cenu a pritom pri nich existuje široká zhoda odborníkov o ich prínose pre pacientov pričom zdravotný stav a ich životy sú závislé od týchto technológii a liekov.

Upozorňujeme, že taxatívnym vymedzením akceptácie ceny za QALY v legislatívne norme sa stanovila cena ľudského života v SR, bez toho aby o tom prebehla verejná a odborná diskusia.

3. Zásadná pripomienka k § 20 ods. 4, 5, 6 a 7
Súčasné nastavenie rozhodovania o zmene charakteristík referenčnej skupiny v zmysle § 20, ods. 4-8 významne limituje a súčasne aj oneskoruje  prístup najmä k novým indikáciám, ktoré predstavujú pre pacientov významný medicínsky prínos na základe medicíny založenej na dôkazoch. Navrhujeme zrušiť stanovené kritériá pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej skupiny podľa platnej legislatívy, ktoré sú podmienené  ďalším znižovaním úhrady. Navrhujeme zaviesť inštitút nákladovej efektívnosti.

Odôvodnenie:
· Keďže sú ceny liekov v SR nastavené ako jedny z najnižších v rámci celej EÚ, zamedzí sa tým prístup pre pacientov k novým indikáciám lieku. Výrobca už nebude schopný znížiť cenu o ďalšie percentá navyše pod referenčnú cenu.

· Výrobca nebude schopný znížiť cenu o ďalších 30% pod referenčnú cenu aby sa terapeutický prístup (aj keď môže byť pomerne lacný) používal u praktického lekára.

· Navrhujeme zaviesť inštitút farmako-ekonomického rozboru podľa všeobecne záväzného právneho predpisu.

Nové znenie:
§ 20 ods. 4-8

(4) Zrušenie preskripčného obmedzenia na základe žiadosti držiteľa registrácie je možné za podmienok podľa farmako-ekonomického rozboru podľa všeobecne záväzného právneho predpisu.
 (5) Zrušenie indikačného obmedzenia alebo rozšírenie indikačného obmedzenia o novú indikáciu na základe žiadosti držiteľa registrácie je možné za podmienok podľa farmako-ekonomického rozboru podľa všeobecne záväzného právneho predpisu.
Odsek 6 sa vypúšťa a následne odseky 7 a 8 sa prečíslujú na 6 a 7:

(6) Zmeny preskripčného obmedzenia alebo indikačného obmedzenia sú možné za podmienok podľa farmako-ekonomického rozboru podľa všeobecne záväzného právneho predpisu; to neplatí, ak ide

o liečbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nižšia ako 1:100 000.
(7) Zvýšenie maximálnej výšky úhrady zdravotnej poisťovne za štandardnú dávku liečiva na základe žiadosti držiteľa registrácie je možné najviac jedenkrát počas kalendárneho roka.
4. Zásadná pripomienka k §94 ods. 8.
V §94 ods. 8 navrhujeme nahradiť doterajšie znenie písm. e) nasledovným novým znením: „čestné vyhlásenie výrobcu lieku, zdravotníckej pomôcky alebo dietetickej potraviny podľa osobitného predpisu²¹.“

Poznámka pod čiarou k odkazu 21 znie:

„§39 zákona č. 71/1967 Zb. o správnom konaní (správny poriadok) v znení neskorších predpisov“

Návrh nového znenia §94 ods. 8:
„Za overiteľné zdroje údajov o cenách liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín v iných členských štátoch sa považujú 

a) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webových sídlach vecne príslušných orgánov členských štátov, ktoré regulujú ceny liekov, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín alebo ceny obchodných výkonov súvisiace s predajom, výdajom a distribúciou liekov, zdravotníckych pomôcok alebo dietetických potravín,

b) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webových sídlach orgánov Európskej únie,

c) verejne dostupné dokumenty umiestnené na iných webových sídlach, ak nie je pochybnosť o ich vyhotovení orgánmi podľa písmen a) a b),

d) dokumenty vydané alebo potvrdené orgánmi podľa písmen a) a b); vyžaduje sa úradný preklad dokumentu,

e) čestné vyhlásenie výrobcu lieku, zdravotníckej pomôcky alebo dietetickej potraviny podľa osobitného predpisu²¹“

Odôvodnenie:

Nie v každom členskom štáte EÚ existuje úradne určená cena lieku, respektíve je možné takúto cenu dohľadať z verejne dostupných alebo úradných zdrojov. S ohľadom na uvedenú skutočnosť by preto bolo účelné doplniť predmetné ustanovenie §94 ods. (8) aj o možnosť nahradenia potvrdenia o úradne určenej cene lieku v inom členskom štáte čestným vyhlásením výrobcu lieku podľa §39 Správneho poriadku. 

V členských štátoch, v ktorých sú ceny výrobcu predmetom obchodného tajomstva a/alebo marža obchodného výkonu nie je regulovaná, resp. sa pohybuje v širšom rozpätí, nie je možné ceny a/alebo marže verejne  dokladovať. Ide o krajiny Dánsko, Fínsko, Holandsko, Spojené kráľovstvo a Švédsko. V prevažnej väčšine krajín EÚ sú v týchto prípadoch akceptované ceny výrobcu predložené miestnym zástupcom držiteľa rozhodnutia o registrácii. 

Alternatívne dokumenty, ako sú faktúry poskytovateľov zdravotnej starostlivosti alebo zdravotných poisťovní, neriešia danú situáciu, nakoľko stále preukazujú iba predajnú cenu distribútora, resp. nákupnú cenu daného subjektu a nie reálnu predajnú cenu výrobcu. Pri porovnávaní cien liekov však nemožno brať do úvahy alternatívne zdroje, nakoľko ich obsah nie je zákonom stanovený a nemožno ho garantovať. Niektoré alternatívne zdroje slúžia len na lokálne účely danej krajiny a preto ich nemožno použiť na medzinárodné účely. Neobjektívne použitie zdrojov pri v súčasnosti platnej druhej najnižšej cene v EÚ (a o to viac pri prípadnom, ministerstvom navrhovanom, priemere troch najnižších cien v EÚ) môže výrazne poškodiť výrobcu, čím sa predmetný liek môže stať nedostupným pre slovenských pacientov. Ministerstvo by takisto malo na výpočet maximálnej ceny výrobcu používať reálne uplatňovanú výšku obchodných výkonov v členských štátoch. Pokiaľ sa marža pohybuje v širšom rozpätí, ministerstvo by malo zahrnúť do výpočtu výšku marže, ktorú deklaruje výrobca. Je neprípustné, aby ministerstvo pri určovaní maximálnej ceny výrobcu vychádzalo vo svojich prepočtoch z maximálnej výšky obchodného výkonu platnej v danom členskom štáte.

Záver : 
AZZZ SR odporúča predložiť materiál na ďalšie legislatívne konanie, po zapracovaní uplatnených, najmä zásadných pripomienok.
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