Dovodova sprava
B. Osobitna cast’
K¢l 1

K bodu 1

(K§ 2 pism. q))

Navrhovana uprava cizeluje legalnu definiciu $pecialneho zdravotnickeho materidlu za uc¢elom
vyltéenia akychkol'vek pochybnosti o tom, Ze $pecidlnym zdravotnickym materialom je nie len
samotna zdravotnicka pomoécka pouzivand pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ako
nevyhnutnd stcast’ zdravotnych vykonov, ktord zésadne ovplyviiuje medicinsku Uspesnost’
tychto zdravotnickych vykonov a ktora sa docasne alebo natrvalo stava sucast’ou tela pacienta,
ale taktiez aj jej prisluSenstvo. V zmysle navrhovanej upravy sa prislusenstvom S$pecialneho
zdravotnickej materialu rozumie prislusenstvo, ktoré je vyrobcom urcené na pouzivanie jednym
pacientom spolu so zdravotnickou pomoéckou so Specifickym cielom umoznit, aby sa tato
zdravotnicka pomdcka dala pouzivat' v stlade so svojim Géelom urcenia, alebo aby Specificky
a priamo prispievala k zdravotnickej funkcii danej zdravotnickej pomocky z hl'adiska jej ucelu

uréenia.

Za Specialny zdravotnicky materidl sa vSak nepovazuje také prisluSenstvo, ktoré nie je
pouzivané kontinudlne jednym pacientom spolu so Specidlnym zdravotnickym materialom, ale
Vv suvislosti so §pecialnym zdravotnickym materialom sa pouzije len jednorazovo (docasne). Ak
ur¢itd sucast’ balenia Specidlneho zdravotnickeho materidlu slizi napriklad vyluéne na
zavedenie materidlu do tela a d’alej nie je jej pouZitie potrebné pre pouzivanie Specidlneho
zdravotnickeho materidlu, takato sucast’ Specidlneho zdravotnickeho materidlu sa nepovazuje
za jeho prislusenstvo (napr. polozky sliZiace vyluéne na zavedenie Specidlneho zdravotnickeho

materialu).
K bodu 2
(K § 2 pism. s))

Navrhovana uprava reviduje definiciu generického lieku. V rdmci navrhovanej Upravy sa

vypustaju explicitne stanovené parametre (mnozstvo lieciva v jednej davke lieku a liekova



forma), na ktoré sa pri uréeni, ¢i ide o genericky liek, neprihliada. Vypustenim tychto
parametrov z definicie generického lieku sa definicia generického lieku rozsiruje, nakol’ko sa
Vv definicii ponechévaji vylucne parametre, na ktoré sa pri urCeni, ¢i ide o genericky liek,
prihliada a nestanovuju sa Ziadne parametre, na ktoré sa neprihliada. Z uvedeného doévodu sa
podla navrhovanej Gpravy povazuje za genericky liek kazdy humanny liek registrovany podl'a
osobitného predpisu (§ 49 zdkona €. 362/2011 Z. z.), ktory obsahuje lieCivo alebo kombindciu

lieciv ako originélny liek.
K bodu 3
(K § 2 pism. v) aw)

Navrhovana tprava vypusta definiciu druhého atreticho generického lieku a biologicky
podobného lieku a presuva definicie prvého generického lieku a prvého biologicky podobného
lieku z ustanovenia § 16 ods. 4 zakona regulujuceho podmienky zaradenia lieku do zoznamu

kategorizovanych liekov do ustanovenia § 2 vymedzujiceho zdkladné pojmy.

Zakon v sucasnosti definuje prvy, druhy a treti genericky liek a prvy, druhy a treti biologicky
podobny liek ako genericky alebo biologicky podobny liek, ktory je ako prvy, druhy alebo treti
Vv poradi zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov. To ¢i sa genericky alebo biologicky
podobny liek povazuje za prvy, druhy alebo treti genericky liek alebo biologicky podobny liek
zavisi vyluéne od skuto€nosti, ktory v poradi bol do zoznamu kategorizovanych liekov
zaradeny. Na skutoc¢nost’, ¢i ide o generické lieky alebo biologicky podobné lieky jedného
drzitela registracie alebo roznych drzitel'ov registracie sa podl'a aktualnej pravnej upravy pre
ucely urcenia, ¢i liek je prvym, druhym alebo tretim generickym lickom alebo biologicky

podobnym liekom, neprihliada.

Prvym, druhym a tretim generickym lieckom alebo biologicky podobnym liekom preto mézu
byt generické lieky alebo biologicky podobné lieky len jedného drzitel'a registracie (teda ,,ten
isty liek* roznej velkosti balenia) alebo viacerych roznych drzitel'ov registracie. Takyto stav
ma za nasledok zniZzovanie cenovej sut'aze medzi jednotlivymi drzite'mi registracie a ochoty
drzitel'a registracie prichddzat’ na slovensky trh s réznymi vel'kost'ami balenia liekov, pretoze
kazda v prislusnom poradi prichddzajiuca velkost’ balenia generického lieku alebo biologicky
podobného lieku sa povazuje za prvy, druhy alebo treti genericky alebo biologicky podobny

liek podliehajuci zdkonnej povinnosti zniZenia ceny.



Navrhovana uprava vypusta v sucasnosti platné definicie druhého a tretiecho generického lieku
a biologicky podobného licku za ucelom podpory vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov na slovensky trh. Cielom zrusenia definicie druhého a treticho generického
lieku a biologicky podobného licku (teda zmeny trojprahového vstupu generickych
a biosimilarnych lieckov na jednoprahovy vstup) je podpora vstupu generickych lickov
a biologicky podobnych liekov roznych drzitelov registracie, nakolko generické lieky
a biologicky podobné lieky prichadzajuce na trh neskor ako prvy genericky liek alebo prvy
biologicky podobny liek nebudu zo zédkona povinné znizit’ svoju cenu na uroven nizsiu ako je
cena prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, ale bude vylu¢ne na
posudeni drzitel'a registracie generického lieku alebo biologicky podobného lieku ¢i tuto cenu
V porovnani s cenou prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku znizi
(alebo nie) a 0 aku vysku. Touto navrhovanou upravou sa ma podporit’ taktiez stitaz medzi

generickymi liekmi a biologicky podobnymi liekmi r6znych drzitel'ov registracie navzajom.
(K § 2 pism. X)

Navrhovana uprava inkorporuje do zdkona novy pojem doverna informacia. Dovernou
informéciou sa na ucely zdkona povazuje informacia, ktora nie je obchodnym tajomstvom, ani
informéciou chranenou podl'a osobitnych predpisov, je dostupnd iba obmedzenému okruhu
0s0b a Vv pripade jej spristupnenia alebo zverejnenia by mohlo dojst’ k vaznej ujme na pravom

chranenych zaujmoch osoby, ktora ju poskytla alebo inej osoby.

Pre ucely tohto zdkona charakter dovernej informacie m6Zu mat’ najmé informacie o zl'ave
Z ceny vyrobcu za liek poskytnutej drzitel'om registracie, zZ ceny zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny poskytnutej vyrobcom zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny
alebo informacie 0 inych osobitnych podmienkach tihrady lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny, ktoré st dohodnuté na zaklade zmluvy 0 podmienkach uhrady lieku
zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky alebo zmluvy o podmienkach thrady
dietetickej potraviny uzatvorenej podla § 7a, § 29a alebo § 57a zakona. Ochrana tohto typu
informacii je namieste, nakol'ko ich spristupnenie tretim osobam by mohlo mat’ vyznamny
negativny dopad na cenovl politiku drzitel'a registracie lieku alebo vyrobcu zdravotnicke;
pomocky alebo dietetickej potraviny V inych Statoch. Cielom ochrany informécii suvisiacich
s osobitnymi podmienkami Uhrady lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny,
ktoré st dohodnuté v zmluvach o podmienkach uhrady lieku podla § 7a zakona, zmluvach

0 podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky podla § 29a zakona alebo zmluvach



0 podmienkach uhrady dietetickej potraviny podl'a § 57a je vytvorit’ bezpe¢né prostredie pre

uzatvaranie tychto zmlav a riadne vykonanie podmienok v nich dohodnutych.

(K § 2 pism. y))

Navrhovana uprava inkorporuje do zdkona definiciu lieku na ojedinelé ochorenie v stlade
S pravnou upravou Europskej unie. Liekom na ojedinelé ochorenie je liek, ktory Eurdpska
liekova agentira zaradila pre indikaciu v sulade s navrhovanym indikaénym obmedzenim

medzi lieky na ojedinele ochorenie.

Europska liekovd agentira zaradzuje liek medzi lieky na ojedinelé ochorenia na zaklade
podmienok podl'a Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady (ES) ¢. 141/2000 z 16. decembra
1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia. Podl’a ¢l. 3 tohto nariadenia je liek liekom na ojedinelé
ochorenie, ak ,,a) je urceny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu Zivot ohrozujiceho alebo
chronicky invalidizujiiceho ochorenia postihujiiceho v ¢ase podania Ziadosti nie viac ako pdt
0sob na 10 tisic 0sob v spolocenstve, alebo je urceny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu
Zivot ohrozujuceho, zavazne invalidizujuceho alebo zavazného a chronického ochorenia v
spolocenstve a Ze bez stimulov je nepravdepodobné, ze by uvedenie lieku na trh v spolocenstve
vytvorilo dostatocny zisk na odévodnenie nevyhnutnych investicii; a b) neexistuje uspokojujuci
sposob diagnostiky, prevencie alebo liecby daného ochorenia registrovany v spolocenstve
alebo, pokial’ takyto sposob existuje, ze liek prinesie vyznamny uzitok tym, ktori su postihnuti

takymto ochorenim*.
(K § 2 pism. z) a aa))

Navrhovana uprava taktiez zavadza definiciu lieku ur¢eného na liecbu zédvazného ochorenia
a Vv tejto suvislosti aj definiciu zdvazného ochorenia. Liekom ur¢enym na lieCbu zavazného
ochorenia je liek, o ktorom dostupné udaje dostatoéne oddévodiuju jeho prinos k lie¢be
zavazného ochorenia tym, Ze primarny klinicky vyznamny ciel’ v klinickom sktsani preukézal,
ze v hodnotnom parametri, ktory ma vplyv na kvalitu zivota, doslo aspon k 30% zlepseniu
oproti inej medicinskej intervencii uhrddzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia,
alebo sa preukaze predizenie strednej doby celkového preZzivania najmenej o 39% avsak
Vv trvani najmenej troch mesiacov, v porovnani s inou medicinskou intervenciou uhradzanou na

zaklade verejného zdravotného poistenia.



Za zavazné ochorenie sa povazuje ochorenie vyzadujuce trvalo alebo dlhodobu hospitalizéciu,
ochorenie veduce k Castym opakovanym hospitalizaciam alebo k invalidite, ochorenie, ktoré
ma za nasledok trvalé zavazné poskodenie zdravia, uplnu alebo takmer Uplnu stratu zraku,
sluchu, reci alebo pohybu, alebo ochorenie, ktoré skracuje predpokladant dizku Zivota o viac

ako 20%.
K bodu 4
(K § 3 novy odsek 2)

Na slovensky trh prichadzaju lieky na inovativnu lie€bu, ktoré nie s urcené na poskytovanie
vV ramci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti, ale na poskytovanie ramci

ustavnej zdravotnej starostlivosti.

Aktualna pravna uprava absentuje regulaciu uhradzania takychto liekov z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia, nakol’ko do zoznamu kategorizovanych lieckov mozu byt
podla sucasnej pravnej upravy zaradené vylucne lieky poskytované v ramci ambulantnej
zdravotnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti (§ 16 ods. 4 pism. d) zakona) a sucasne
V ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti sa uhradzaja lieky, ktoré st zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, lieky urcené
na podpornu alebo doplnkovi liecbu alebo neregistrované lieky, ktorych pouZitie povolilo

ministerstvo, (§ 3 ods. 1 zakona) medzi ktoré lieky na inovativnu lie¢bu nepatria.

Stcasna pravna uprava teda absentuje zdkonom stanoveny mechanizmus na Uhradu
inovativnych liekov urenych na poskytovanie v ramci Ustavne] zdravotnej starostlivosti
zZ prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Z uvedeného dovodu navrhovana uprava
zavadza moznost’ zaradenia lieku na inovativnu liecbu poskytovaného v ramci ustavnej
zdravotnej starostlivosti do zoznamu kategorizovanych liekov. Navrhovand tprava zéaroven
stanovuje, ze takyto liek mozno do zoznamu kategorizovanych liekov zaradit’ vylu¢ne na
zaklade osobitne dohodnutych podmienok thrady lieku v zmluve o0 podmienkach uhrady lieku
uzatvorenej podl'a § 7a zdkona a uhradit’ ich z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
vyluéne vtedy, ak liek je pouzity v sulade sindikacnymi a preskripénymi obmedzeniami

uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov.

Navrhovana tprava definuje lieky na inovativnu liecbu v stlade s definiciou stanovenou v ¢l.

2 Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch



na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢&.
726/2004, v zmysle ktorej liek na inovativnu liebu je ,,ktoryvkolvek liek z tychto liekov na

humanne pouZitie:

- liek na génovu terapiu vymedzeny v casti IV prilohy I k smernici 2001/83/ES,

- liek na somaticku bunkovii terapiu vymedzeny Vv casti IV prilohy I k smernici 2001/83/ES,

- \yrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva “, ktorym je ,, vyrobok, ktory

- obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich pozostdava a

- prezentuje sa ako vyrobok, ktory ma vlastnosti vhodné na ucely regenerdcie, napravy alebo

nahradenia ludského tkanica u cloveka a uziva sa alebo sa podava na tento ucel*.
K bodu 5
(K § 3 novy odsek 4)

Navrhovana pravna uprava zavadza nové generalne pravidlo pre stanovenie vysky, v ktorej sa
lieck uhradza z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. V zmysle tohto generalneho
pravidla sa lieky zaradené v zozname kategorizovanych lickov uhradzaju vo vyske uvedene;j
V zozname kategorizovanych liekov. Ak vsak je tento liek predmetom zmluvy o podmienkach
uhrady lieku podla § 7a zdkona, liek sa neuhrddza vo vyske uvedenej v zozname
kategorizovanych liekov, ale vo vyske zodpovedajiicej osobitne dohodnutym podmienkam

Vv tejto zmluve.
K bodu 6
(K § 5 ods. 1 pism. h))

Navrhovana tprava rozsiruje obsah informacii, ktoré su uvadzané v zozname liekov s uradne
uréenou cenou. Obsah informacii sa rozSiruje o udaj, ze liek podlicha osobitnej cenovej
regulacii. Zmena savisi so zavedenim novej moznosti urenia, ze liek podlicha osobitnej

cenovej regulacii (blizsie pozri odovodnenie k § 21c¢).
K bodu 7
(K § 6 ods. 1 pism. b))

Navrhovana uprava modifikuje vypocet skuto¢nosti, o ktorych rozhoduje ministerstvo

kategorizaciou liekov. Navrhovana Uprava zuzuje tento vypocet skutocnosti o skutocnost’, ze



ministerstvo rozhoduje o podmienenom zaradeni lieku. Navrhovana Gprava zaroven rozSiruje
tento vypocet skutoc¢nosti o skuto¢nost’, ze ministerstvo rozhoduje o urceni, ze liek podliecha

osobitnej cenovej regulacii.

Podl'a sucasnej Gpravy ministerstvo rozhoduje v samostatnom konani o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov aV samostatnom (odlisnom) konani o podmienenom

zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Navrhovana uprava zrusuje podmienené zarad’ovanie lieckov do zoznamu kategorizovanych
liekov, teda aj k tomu prislachajice rozlisovanie medzi ziadost'ou a konanim o podmienenom
a nepodmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Navrhovand uprava
ponechava vyluéne ziadost’ a konanie 0 zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.
Z uvedeného dovodu sa o tato skutoCnost’ nalezite zuzuje vypocet skutocnosti, o ktorych

rozhoduje ministerstvo.

Navrhovana Gprava zavadza novy typ konania a to, konanie o uréeni, Ze liek podlicha osobitnej
cenovej regulécii (blizSie pozri odévodnenie k § 14a, § 14b a § 21c zakona). Z uvedeného
dovodu sa o tito skutocnost’ nalezite rozsSiruje vypocet skutocnosti, o ktorych rozhoduje

ministerstvo.
K bodu 8
(K § 6 ods. 1 pism. 1))

Navrhovana uprava rozsiruje okruh vykonov, vo vztahu ku ktorym sa liek uhradza ako
pripocitatel'na polozka k thrade vykonu. Podl'a si¢asnej pravnej Gpravy ministerstvo rozhoduje
0 tomto osobitnom sposobe uhrady lieku vyluéne vo vztahu k vykonom ambulantnej
starostlivosti. Navrhovand uUprava stanovuje, ze ministerstvo moze urCit’ osobitny sposob
uhrady lieku ako pripocitatel'nej polozke k thrade vykonu, ktory bol vykonany nie len v ramci
ambulantnej starostlivosti, ale taktieZ v ramci Ustavnej starostlivosti. Ministerstvo tak moze
rozhodnit’ za predpokladu, Ze lieckom podanym v ramci ustavnej starostlivosti je liek na

inovativnu lie¢bu.
K bodu 9

(K § 6 ods. 6 nové pism. d))



Navrhovana uprava rozsiruje vypocet fakultativnych charakteristik, ktoré mozu byt urené pre
referencntt skupinu. Podl'a navrhovanej upravy moéze byt pre referencnu skupinu okrem
povodnych charakteristik (preskripéné obmedzenie, indika¢né obmedzenie a obmedzenie
uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas) uréend taktiez nova charakteristika,
a to uhradova skupina a jej koeficient. Zmena savisi so zavedenim moznosti urenia, zmeny
alebo zrusenia tthradovej skupiny rozhodnutim ministerstva vydanom v kategorizatnom konani

0 zmene charakteristiky referencnej skupiny (blizsie pozri odévodnenie k § 20.)
K bodu 10
(K § 6 vypustany ods. 8)

Navrhovana uprava vypusta tpravu urcenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnti davku lieCiva v referenénej skupine, v ktorej su zaradené lieky vyznacujuce sa
liekovou formou s predizenym uvoltiovanim liediva, z ddvodu obsolentnosti tejto regulacie.
Prinos prediZeného uvoliovania lie¢iva je zohl'adneni pri uréeni maximaélnej vysky thrady za

liek na zaklade posuidenia nakladovej efektivnosti lieku.
K bodu 11
(K § 6 ods. 9)

Navrhovana Uprava precizuje arozSiruje obsah splnomociiovacieho ustanovenia, ktoré
opraviiuje ministerstvo vydat’ vSeobecne zavdzny pravny predpis. Okrem sucasného
splnomocnenia ministerstva vydat’ vSeobecne zavdzny pravny predpis, ktorym sa ustanovi
sposob urcenia Standardnej davky lieCiva a maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za
Standardnti davku lieciva, podla navrhovanej Upravy vSeobecne zavdzny pravny predpis
ustanovi aj sposob zmeny (prehodnotenia) maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za

Standardnu davku lieciva a spdsob urcenia a zmeny uhradovej skupiny a jej koeficientu.
K bodu 12 az 14
(K § 6 ods. 10)

Navrhovana Uprava rozsiruje vypocet v pripadov, v ktorych ministerstvo mdze rozhodnut’, ze

liek je hradeny ako pripocitatelnd polozka k vykonu v ambulantnej starostlivosti alebo Gistavnej



starostlivosti. Navrhovana uprava rozsiruje tento vypocet o pripad, ked’ predmetom thrady je

liek na inovativnu liecbu poskytnuty v rdmci ustavnej starostlivosti.
K bodu 15
(K§6ods. 11)

Legislativno-technicka zmena, ktora reflektuje nové oznacenie odsekov z dovodu vypustenia

odseku 8 v § 6 zakona.
K bodu 16
(K §6ods. 12)

Legislativno-technickd zmena, ktord reflektuje navrhovanou upravou zruSené podmienené
zarad'ovanie lieckov do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade vyznamnosti vplyvu

liekov na vydavky verejného zdravotného poistenia.

Navrhovana tprava taktiez odzrkadluje aktualnu aplikaéni prax uréovania indikac¢nych
obmedzeni, kedy indika¢né obmedzenia nie st pre referencnu skupinu ur¢ované len v suvislosti
s d’alSim pokracovanim alebo zastavenim lieCby uhrddzanej na zaklade verejného zdravotného

poistenia, ale aj s ciel'om stanovit’ podmienky pre zacatie takejto liecby.
K bodu 17

(K § 7 ods. 1 tivodna veta)

Lingvisticke cizelovanie dikcie zdkona.

K bodu 18

(K § 7 ods. 1 nové pism. h)

Navrhovana Uprava rozsiruje vypocet skutocnosti, ktoré ministerstvo pri kategorizacii liekov
zohl'adnuje o skuto¢nost’, ze ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek uréeny na lie€bu zdvazného

ochorenia a liek na inovativnu lie¢bu.

Navrhovana uprava definuje liek na ojedinelé ochorenie ako liek, ktory Eurdpska agentura

zaradila pre indikéciu v stlade s navrhovanym indikacnym obmedzenym medzi lieky na



ojedinelé ochorenia podla ¢l. 2 pism. b) Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.

141/2000 z 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia.

Navrhovana uprava definuje liek na liecbu zdvazného ochorenia ako liek ureny na liecbu
zavazného ochorenia, ktorym sa rozumie ochorenie vyzadujuce trvali alebo dlhodobu
hospitalizaciu, ochorenie veduce k Castym opakovanym hospitalizaciam alebo k invalidite,
ochorenie, ktoré ma za nasledok trvalé zavazné posSkodenie zdravia, uplnu alebo takmer uplnti
stratu zraku, sluchu, re¢i alebo pohybu, a ochorenie, ktoré skracuje predpokladant dizku Zivota
o viac ako 20% a zdroven dostupné tdaje o lieku dostato€ne oddvodiiuju jeho prinos k liecbe
zévazného ochorenia tym, Ze primarny klinicky vyznamny ciel’ v klinickom skuSani preukézal,
ze v hodnotenom parametri, ktory méa dopad na kvalitu zivota, doslo aspon k 30% zlepsSeniu
oproti inej medicinskej intervencii uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia,
alebo sa preukaze prediZenie strednej doby celkového preZivania aspont o 30% oproti ingj
medicinskej intervencii uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia, avSak

najmenej o tri mesiace.

Liek na inovativnu liecbu definuje navrhovana pravna uprava podla ¢l. 2 Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢&.

726/2004.
K bodu 19
(K § 7 ods. 2)

Navrhovanou Upravou sa zabezpecuje legislativno-technickd zmena, ktora reflektuje
navrhovanou Upravou zrusené rozliSovanie medzi podmienenym a nepodmienenym

zarad’ovanim lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Navrhovanou tpravou sa taktiez zavadzaju d’al$ie zmeny. Navrhovanou tipravou sa v prvej vete
§ 7 ods. 2 cizeluje dikcia zdkonného znenia, aby boli vylucené akékol'vek pochybnosti o tom,
ze splnenie podmienok podla § 7 moze byt posudzované bud pre kazdi indikéciu
navrhovaného indika¢ného obmedzenia samostatne, ale aj pre liek ako taky uhradzany vo
vSetkych indikdcidch podla navrhovaného indikacného obmedzenia spolo¢ne. Druha

alternativa predstavuje metodiku tzv. vazené¢ho ICER, pri ktorom sa podmienky nakladove;j



efektivnosti posudzuju na zéklade vazeného priemeru hodnoét za vsetky relevantné indikacie

spoloc¢ne.

Navrhovanou upravou sa zaroven zavadza povinnost’ preukdzania ndkladovej efektivnosti pre
vSetky lieky. Podla sucasnej pravnej upravy nakladovi efektivnost’ su povinni preukazat’
drzitelia registracie vSetkych liekov s vynimkou liekov, ktoré st uréené na lieCbu choroby,
ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000. Navrhovana uprava za ti¢elom
zabezpecCenia ucelného a efektivneho vynakladania prostriedkov verejného zdravotného
poistenia zruSuje vynimku z povinnosti preukdzania nakladovej efektivnosti pre tieto lieky,

ktoré su ur¢ené na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizSia ako 1:50

000.

Navrhovana tprava zaroven modifikuje podmienky pre vykonanie analyzy minimalizécie
nakladov. V zmysle navrhovanej Gpravy sa analyzy minimalizicie ndkladov akceptuje, ak
Statisticky nevyznamny rozdiel v bezpecnosti a u¢innosti medzi lieckom, ktory je predmetom
posudenia ainou medicinskou intervenciou je preukdzany nie len na zdklade priamo
porovnavajucich klinickych skuSok, ale rovnako aj na zaklade nepriamych porovnani.
Nepriame porovnania je vSak mozné akceptovat vylucne vtedy, ak si vykonané pouzitim

vhodnych Statistickych metod.

Okrem toho pouzitie analyzy minimalizacie ndkladov sa navrhovanou upravou umoznuje nie
len pritspore v dosledku nizsej thrady nového lieku, ale taktiez aj v pripade uspory v ostatnych
zlozkach zdravotnej starostlivosti (napr. ak pri posudzovanom lieku nie je potrebna navsteva

ambulancie alebo hospitalizacia).
(K'§7ods.3)

Ciel'om stanovenia nakladovej efektivnosti liekov je poskytnut’ spolahlivé informacie, ktoré
podporia rozhodovaci proces o thrade liekov z verejného zdravotného poistenia, tak aby sa
dosiahla efektivnost’ pri alokécii finanénych zdrojov. Je potrebné aby sa stanovovala thrada
liekov z verejného zdravotného poistenia na zéklade konceptu ziskanych rokov Zivota

Standardizovanej kvality (QALY).

Koncept QALY vyjadruje mieru univerzalneho zdravotnickeho vysledku aplikovatelni na
ocho-renia a umoznuje porovnanie efektu terapeutickych programov. Koncept QALY upravuje

prediZenie Zivota spdsobené terapeutickou alternativou o kvalitu Zivota v ktorom ho pacient



prezije. Jednotka QALY kombinuje v jednej hodnote prinosy resp. straty v kvantite Zivota a v
kvalite zivota stivisiacej zo zdravim. Pri pouzivani QALY je hlavnym zamerom rozhodovacich
autorit maximalizovat’ zdravie respektive zlepSenie zdra-via populacie v ramci limitovanych

finan¢nych zdrojov zdravotnictva.

Pre stanovenie nakladovej efektivnosti je potrebné zadefinovat’ prahové hodnoty za jeden
ziskany rok zivota Standardizovanej kvality zohl'adiiujice hruby domaci produkt Slovenske;j
republiky. Navrh prahovych hodnét pre stanovenie nakladovej efektivnosti vychadza z

publikovanej vedeckej literatiry ohl'adne tejto problematiky.

Experti Organizécie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj — OECD, ktori analyzovali systém
Statnej liekovej politiky v Slovenskej republike, uz v roku 2008 poukazovali na dolezitost
pouzivania konceptu nakladovej efektivnosti. Avsak novela zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin na zaklade
verejné¢ho zdravotného poistenia u¢innd od 1. janudra 2018 spdsobila nepouzivanie konceptu
nakladovej efektivnosti u cCasti liekov zaradovanych do uhrady z verejného zdravotného
poistenia v SR. Vysledkom bolo upozornenie Utvaru hodnoty za peniaze Ministerstva financii
SR, ze ,,Novo kategorizované lieky, ktorych efektivnost’ nebola hodnotend, spotrebuva
prostriedky verejného zdravotného poistenia, ktoré by mohli byt vyuZzivané na zlepSenie
dostupnosti liekov, ktorych efektivnost’ je preukdzana podla Standardnych pravidiel. Revizia
preto odporacala vykonat d’alSiu novelizdciu zakona, inak hrozilo, Ze verejné zdravotné

poistenie nebude mat’ prostriedky ani na Standardné lieky.
(K § 7 ods. 4)

Navrhovana Uprava zavadza definiciu hrubého doméceho produktu, na zdklade ktorého ja
stanovena prahova hodnota pre postidenie nakladovej efektivnosti liecku. V zmysle navrhovanej
upravy je hrubym domacim produktom hodnota hrubého doméceho produktu v beznych cenach
v Slovenskej republike zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky v prepoéte na
jedného obyvatela Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa tento hruby domaci produkt pre vypocet prahovej hodnoty

uplatiiuje.

Poétom obyvatelov sa rozumie poéet obyvatel'ov (stredny stav) zisteny Statistickym uradom
Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku,

v ktorom sa tento hruby domaci produkt pre vypocet prahovej hodnoty uplatiuje.



(K § 7 ods. 5)

Navrhovand uprava stanovuje moznost’ ministerstva rozhodnut’ o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov aj v pripade, ak kritérium prahovej hodnoty podla § 7 ods. 2 az 4 nie
je splnené. Ministerstvo mdze v takomto pripade rozhodnut’ o zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov vylu¢ne vtedy, ak predmetom ziadosti je liek na ojedinelé ochorenie

alebo liek na inovativnu liecbu a sucasne st splnené vsetky nasledovné podmienky:

- nie je dostupnd ind medicinska intervencia zaradend v zozname kategorizovanych liekov,
ktorda mé preukazanti a potvrdent ucinnost’ a bezpecnost’ vysledkami klinickych sktsok
realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dokazoch,

- drzitel’ registracie uzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku podla §
7a,

- vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je stdle mozno povazovat’ za
ucelné a efektivne, a

- finan¢na stabilita systému verejného zdravotného poistenia bude aj nad’alej zabezpecena.
K bodu 20
(§ 7 vyptstany ods. 6)

Legislativno-technickd uprava, ktord reflektuje vyznamnost’ zavadzanych zmien vo vztahu
k stanoveniu prahovej hodnoty a zruSenia podmieneného zarad’ovania lickov do zoznamu
kategorizovanych liekov na zéklade vyznamnosti ich vplyvu na vydavky verejného
zdravotného poistenia, ktoré st predmetom splnomociiovacieho ustanovenia na vydanie
vSeobecne zavazného predpisu. Ked'Ze regulacia vyznamnosti vplyvu na prostriedky verejného
zdravotného poistenia a vypoctu koeficientu prahovej hodnoty je zdovodu zruSenia
podmienen¢ho zarad’ovania liekov a zavedenia nového mechanizmu stanovenia prahovej
hodnoty navrhovanou tpravou nadbyto¢nd, navrhovand uprava vypusta splnomociiovacie

ustanovenie na vydanie v§eobecne zavazného predpisu, ktory tieto instituty reguluje.
K bodu 21

Navrhovana tprava modifikuje sicasna upravu regulujicu uzatvaranie zmluv o podmienkach

uhrady lieku podl'a § 7a zdkona.

(K§ 7a0ds. 1a?2)



Podl’a sticasnej pravnej upravy mézu zmluvu o podmienkach thrady lieku uzatvorit’ drzitel
registracie a zdravotné poistovne. Navrhovana uprava rozsiruje vypocet 0s6b opravnenych
uzatvorit zmluvu. Zmluva moéze byt uzatvorend nie len medzi drzitelom registracie
a zdravotnou poistoviiou, ale aj medzi drzitelom registracie na jednej strane a ministerstvom

na druhej strane.

St¢asnd pravna Gprava rozliSuje medzi zmluvou o podmienkach tihrady lieku uzatvorenou za
ucelom zaradenia lieku a za inym t¢elom. Moznost’ uzatvorenia zmluvy za ucelom zrusenia
alebo zmeny preskripéného obmedzenia alebo indikacného obmedzenia Vv sicasnosti nie je

ustanovena.

Navrhovana tuprava rozliSuje medzi zmluvou o podmienkach thrady lieku uzatvorenou za
ucelom zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo za G¢elom zrusenia alebo
zmeny preskripéného obmedzenia alebo indika¢ného obmedzenia a zmluvou o podmienkach

uhrady lieku uzatvorenou za inym tGcelom.

Nakol'ko zaradenim lieku do zoznamu kategorizovanych liekov vznika vsetkym zdravotnym
poistovniam povinnost’ uhradzat’ liek z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, drzitel’
registracie je v sicasnosti povinny uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku za G¢elom
zaradenia lieku so vSetkymi zdravotnymi poistoviiami. Zmluvu za inym tGc¢elom je naopak

opravneny uzatvorit’ s ktoroukol'vek zdravotnou poistoviiou.

V désledku povinnosti drzitela registracie uzatvorit' zmluvu o podmienkach thrady lieku za
ucelom zaradenia lieku so vSetkymi zdravotnymi poistovilami je proces negociicie ¢asovo
naroény. Za ucelom zefektivnenia tohto procesu, navrhovana uprava stanovuje, ze zmluvy
0 podmienkach Uuhrady lieku za uCelom =zaradenia lieku uzatvara drzitel registracie

S ministerstvom a nie so vSetkymi zdravotnymi poistoviiami.

Navrhovana Uprava ustanovuje rovnaki podmienku aj pre zmluvu uzatvarani za ucelom
zrusSenia alebo zmeny preskripéného obmedzenia alebo indikaéného obmedzenia. Tento typ

zmluvy je drzitel registracie povinny uzatvorit’ s ministerstvom.

Zmluvu za inym ucelom ako zaradenim lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo
zruSenim alebo zmenou preskripéného obmedzenia alebo indikaéného obmedzenia moéze

uzatvorit’ drzitel' registracie tak s ministerstvom (napr. za Gcelom splnenia podmienok pre



uréenie, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii) ako aj zdravotnou poist'oviiou (napr. za

ucelom stanovenia podmienok pre osobitné pripady thrady lieku podla § 88 zakona).

Podl'a navrhovanej Gpravy zmluva medzi drzitelom registracie a ministerstvom nesmie byt
uzatvorena za ucelom dojednania podmienok pre osobitné pripady thrady lieku podla § 88

zakona.
(K§7ao0ds.3a4)

Aktualna pravna Gprava stanovuje obligatorne a fakultativne nalezitosti zmluvy o podmienkach
uhrady lieku. Navrhovand uprava v suCasnosti stanoveny vypocet obligatérnych

a fakultativnych nalezitosti zmluvy precizuje a rozsiruje.
Navrhovana uprava za povinné nalezitosti zmluvy urcuje:

- oznacenie lieku, ktory je predmetom zmluvy,

- maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tento liek, ktord bude uvedena v zozname
kategorizovanych liekov,

- dojednanie 0 maximalnej sume uhrad zdravotnych poistovni, ktort zdravotné poistovne
moézu sthrnne vynalozit za liek pocas vopred vymedzeného obdobia (dojednanie
0 podmienenej tthrade),

- zavizok drzitela registracie uhradit’ rozdiel medzi redlnou sumou uhrad, ktort zdravotné
poistovne vynalozili Uhrnne za liek a dohodnutou podmienenou tthradou (zavazok uhradit’
zdravotnym poistovniam vyrovnaci rozdiel),

- spdsob vypoctu vyrovnacieho rozdielu,

- indika¢né obmedzenia a preskrip¢né obmedzenia, ak sa navrhuji urcit’, a

- obdobie platnosti zmluvy.

Navrhovana uprava stanovuje, ze dojednanie o vySke podmienenej thrady sa ma stanovit’ na

zaklade ceny vyrobcu za liek.

Vypocet fakultativnych nalezitosti zmluvy navrhovand uprava stanovuje exemplifikativnym
spOsobom. Zmluva okrem povinnych nalezitosti mdze obsahovat’ aj d’alSie podmienky delenia

terapeutického rizika, a to najmé



- maximalnu vysku uwhrady zdravotnej poistovne (alebo jej vypocet), ktori zdravotna
poistoviia uhradi za liek po uplatneni osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych
v zmluve,

- dojednanie o poskytnuti zlavy z ceny vyrobcu za liek, ktory nie je predmetom ziadosti
0 zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vztahu ku ktorej sa zmluva
0 podmienkach thrady lieku uzatvara, za predpokladu, Ze v referenénej skupine, v ktorej je
zaradeny tento liek nie je zaradeny genericky liek alebo biologicky podobny liek,

- dojednanie o poskytnuti zlavy z ceny vyrobcu za liek pouzity v inej indikacii alebo
indikaciach ako v indikdcii, ktord je predmetom Ziadosti o rozsirenie indika¢ného
obmedzenia, alebo

- dojednanie o poskytnuti zl'avy, ktora poskytne drzitel’ registracie, vo forme lieku, ktory je

predmetom tejto zmluvy alebo iného lieku.
(K § 7a 0ds. 5)

Navrhovana tprava ukladd ministerstvu povinnost’ ur€it’ a zdravotnej poistovni drzitelovi
registracie lieku oznamit' vySku vyrovnacieho rozdielu a podiel jednotlivej zdravotnej
poistovne na tomto vyrovnacom rozdiele do 6 mesiacov od uplynutia rozhodného obdobia, na

ktoré bola maximalna vySka tthrad zdravotnych poistovni dojednana.
(K § 7a 0ods. 6 a8 az 10)

Navrhovana Uprava modifikuje sucasnii Upravu nadobudnutia uc¢innosti zmluvy a zéniku
zmluvy. Aktudlne plati, Ze zmluva uzatvorend za ucelom zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov zanika, ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného lieku (bez ohl'adu
na to, ¢i tymto inym liekom je originalny liek, genericky liek alebo biologicky podobny liek)
do referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach

uhrady lieku.

Sti¢asnd pravna Uprava sposobuje taky neziaduci stav, v ktorom uzatvorend zmluva straca
platnost’, ak ina velkost’ balenia toho istého originalneho lieku, ktory je predmetom zmluvy, je
zaradend do zoznamu kategorizovanych liekov. S cielom odstranenia tohto nepriaznivého
stavu, navrhovana tiprava stanovuje odlisny postup pre pripad, v ktorom ministerstvo rozhodne
0 zaradeni iného originalneho lieku a pre pripad zaradenia iného generického alebo biologicky

podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.



Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného originalneho licku do referencnej skupiny, v ktorej
je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy, uzatvorend zmluva platnost’ nestraca. V tomto
pripade st zmluvné strany povinné uviest uzatvorenti zmluvu do suladu s rozhodnutim
0 zaradeni iného originalneho lieku takym spdsobom, ktory maximalne zachova hospodarsky
ucel zmluvy a povodny zamer zmluvnych stran pod hrozbou sankcie vyradenia lieku zo

zoznamu kategorizovanych liekov, ktory je predmetom zmluvy.

Ak ministerstvo rozhodne o0 zaradeni iné¢ho generického alebo biologicky podobného lieku do
referen¢nej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy, uzatvorena zmluva
straca platnost’ dilom nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni generického lieku

alebo biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Zmluva o podmienkach thrady lieku straca platnost’ diiom vstupu generického lieku alebo
biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov bez ohl'adu na skuto¢nost’ ¢i
podmienky dohodnuté v zmluve 0 podmienkach uhrady lieku st ekonomicky vyhodnejsie ako
podmienky thrady lieku zalozené vstupom generického lieku alebo biologicky podobného

lieku.

Ak st vS8ak podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady lieku ekonomicky
vyhodnejsie ako podmienky thrady lieku, ktoré nastanti v désledku vstupu generického lieku
alebo biologicky podobného lieku, ministerstvo je povinné rozhodnutim o revizii uhrad
rozhodnut’ o maximalnej vyske uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva vo
vyske dohodnutej vzmluve o0 podmienkach uhrady lieku. Ministerstvo je povinné tato
skuto€nost’ oznamit’ drZitelovi registracie vstupujuce generického lieku alebo biologicky
podobného lieku do 30 dni odo dha podania ziadosti o zaradenie generického lieku alebo

biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.
(K § 7a 0ds. 11 az 16)

Navrhovana Uprava upravuje postup pre uzatvaranie zmliv o podmienkach tthrady lieku medzi
drzitelom registracie a ministerstvom. Rokovanie o0 zmluve sa zaina na zaklade vyzvy
ministerstva. Ministerstvo je povinné vyzvat drzitela registracie na rokovanie o zmluve
najneskor 7 dni od posudenia nakladovej efektivnosti lieku. Vyzvou na rokovanie o zmluve sa
prerusuje konanie na obdobie rokovania o zmluve, ktoré nesmie byt’ dlhSie ako 3 mesiace.
Ministerstvo v konani pokracuje z vlastného podnetu, na podnet drzitel'a registracie alebo

uplynutim trojmesacnej lehoty, podla toho, ktord z uvedenych skuto¢nosti nastane najskor.



Drzitel registracie moze na ministerstvo podat’ podnet, aby ministerstvo pokrac¢ovalo v konani
bez uzatvorenia zmluvy. Drzitel’ registracie moze tento podnet podat’ na ministerstvo do 7 dni
od dorucenia vyzvy ministerstva na rokovanie o zmluve drzitelovi registracie. Ak drzitel
registracie doru¢i ministerstvu tento podnet, ministerstvo pokracuje v konani bez uzatvorenia

zmluvy.

Rokovanie 0 uzavreti zmluvy moze prebichat’ prostrednictvom tUstnych prejednani alebo
prostrednictvom e-mailovej komunikacie. Ak rokovanie prebiecha prostrednictvom ustnych
prejednani, na ustnom prejednani musia byt’ pritomni minimalne traja zdstupcovia ministerstva.
Ustne prejednania sa povinne nahravajii. E-mailova komunikacia a zvukové zaznamy z istnych
prejednani sa archivuju po dobu 10 rokov. Doba archivacie bola stanovena s ohl'adom na
preml&acie lehoty preml¢ania trestného stihania podl'a Trestného zakona. Ziadna komunikacia,
navrhy, podklady alebo akékol'vek iné informacie poskytnuté v ramci rokovani o uzavreti

zmluvy sa nespristupiiuji a nezverejiuj.

Ak Kk uzatvoreniu zmluvy pocas stanovenej trojmesacnej lehoty nedojde, drzitel registracie
modze zobrat’ svoju kategorizacnu ziadost’ spat’. Ak drzitel registracie kategorizacnu ziadost’
spat’ nevezme, ministerstvo pokracuje v konani a Ziadost' posudi bez podmienok osobitne

dohodnutych v zmluve.

Ak ministerstvo Vv stanovenej trojmesacnej lehote zmluvu o podmienkach uhrady lieku
S drzitelom registracie uzatvori, pokrauje v konani a Ziadost’ posudi na zaklade podmienok

dohodnutych v zmluve.
K bodu 22
(K § 8 ods. 1 pism. a) novy bod 10.)

Navrhovana TUprava rozSiruje sucasny rozsah informécii uvadzanych v zozname
kategorizovanych liekov. V zozname kategorizovanych liekov sa okrem povodne uvadzanych
informacii uvadza taktiez udaj o thradovej skupine za predpokladu, Ze je urcena. Rozsirenie
rozsahu informaécii reflektuje sucasnu prax a procesné zmeny v urceni, zmene alebo zruSeni

uhradovej skupiny kategorizaénym konanim o zmene charakteristiky referen¢nej skupiny.
K bodu 23

(K § 8 ods. 1 pism. b) bod 15.)



Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmenu trojprahového vstupu generickych
liekov a biologicky podobnych liekov do zoznamu kategorizovanych liekov na jednoprahovy
vstup (zrusenie definicie druhého a treticho generického lieku a druhého a tretieho biologicky

podobného lieku).
K bodu 24
(K § 8 ods. 1 pism. b) vypustany bod 16.)

Legislativno-technickd zmena, ktora reflektuje zrusenie podmieneného zarad’ovania liekov do

zoznamu kategorizovanych liekov.
K bodu 25
(K § 8 ods. 1 pism. b) bod 16.)

Navrhovana uprava modifikuje aktualny vypocet informacii, ktoré sa uvadzaji v zozname

kategorizovanych liekov.

Navrhovana Uprava zuzuje sUCasny rozsah informacii uvadzanych v zozname
kategorizovanych liekov 0 informaciu, Ze liek je v zozname kategorizovanych liekov zaradeny

docasne. ZiZenie sa vykonava z dovodu obsolentnosti uvadzania tohto tidaju.

Navrhovana Uprava zaroven rozSiruje sucasny rozsah informécii uvadzanych v zozname
kategorizovanych liekov 0 informaciu, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii. Tato zmena
je uskutocnend v suvislosti snovym anavrhovanou upravou zavadzanym opravnenim

ministerstva rozhodntt’, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.
K bodu 26

(K § 8 ods. 1 pism. b) bod 19.)

Legislativno-technicka zmena, ktora reflektuje, zmenu nazvu zmluvy o podmienkach thrady

lieku podl'a § 7a zékona.
K bodu 27

(K § 8 ods. 1 pism. b) body 20. a 21.)



Navrhovana tprava rozsiruje vypocet udajov uvadzanych v zozname kategorizovanych liekov
vo vztahu k lieku. Navrhovana uprava rozsiruje vypocet tdajov uvadzanych v zozname

kategorizovanych liekov vo vzt'ahu k lieku 0 nasledovné dva udaje.

Navrhovana tprava rozsiruje vypocet udajov uvaddzanych v zozname kategorizovanych liekov
0 oznacenie, Ci liek je lieckom na ojedinelé ochorenie, lickom na inovativnu liecbu alebo lickom
uréenym na liecbu zavazného ochorenia. Tento tidaj sa zavadza za i¢elom ziskania Statistickych

informadcii o liekoch zaradzovanych do zoznamu kategorizovanych liekov.

Navrhovana uprava d’alej rozSiruje vypocet tdajov uvadzanych v zozname kategorizovanych
liekov 0 identifika¢ny udaj, na zaklade ktorého bude mozno identifikovat, ktora konkrétna
vyska uhrady zdravotnej poist'ovne za liek sa ma pre dané identifikaéného obmedzenie uplatnit’,
ak pre jeden liek (referen¢nu skupinu, v ktorej je liek zaradeny) bude urcenych niekol’ko

roznych vySok thrad pre r6zne indika¢né obmedzenia.

Cielom navrhovanej Gpravy je technicky zabezpecit’ moznost’ stanovenia réznych vySok uhrad

pre rozne indika¢né obmedzenia lieku.
K bodu 28
(K § 9 ods. 1 posledna veta)

Legislativno-technickd zmena, ktora reflektuje zruSenie podmieneného zarad’'ovania liekov do

zoznamu kategorizovanych liekov.
K bodu 29
(K § 9 ods. 4)

Navrhovana uprava uskutociuje legislativno-technicka zmenu, ktora reflektuje zmenu
Vv definicii lieku na ojedinelé ochorenie a rozsiruje okruh liekov, ktoré nepodliehaju povinnosti
dostupnosti. Navrhovana tprava rozsiruje tento okruh liekov o lieky ur¢ené na inovativnu
liecbu, nakol’ko tieto lieky sa Casto vyrabaju individudlne pre konkrétneho pacienta (napr.
CAR-T bunkova liecba) a s pouzitim medzi jednotlivymi mesiacmi mdze vykazovat’ znacné
vykyvy. Z uvedeného dovodu nie je prakticky mozné zabezpecit' skladové zasoby v zmysle

zékonnej povinnosti dostupnosti.

K bodu 30 a 31



(K § 10 ods. 3 vyptstané pism. a) a pism. b))

Legislativno-technickd zmena, ktora reflektuje ndvrh na zmenu vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z.,
v zmysle ktorého sa navrhuje zruSit moznost' stanovovania Standardnej davky lieCiva na
zéklade dennej definovanej davky lieciva stanovenej Svetovou zdravotnickou organizaciou,
pretoze Svetova zdravotnicka organizacia neodporuca pouzitie dennej definovanej davky

lieciva pre stanovenie thrady za liek.
K bodu 32
(K § 10 ods. 3 pism. ¢))

Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmeny spocivajiuce v moznosti uréenia réznej
alebo rovnakej maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne pre rdzne indikacéné

obmedzenia uz pri zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

K bodu 33

(K § 10 ods. 3 pism. g))

Legislativno-technicka zmena, ktora reflektuje zmenu v oznaceni odsekov v § 16.
K bodu 34

(K § 10 ods. 3 pism. h))

Legislativno-technickd zmena, ktord reflektuje zmenu v zruSeni podmieneného zarad’ovania
lieckov do zoznamu kategorizovanych liekov. Nakol'ko pri zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov sa maximalna suma thrad zdravotnych poistovni (podmienena
uhrada) uz neurcuje, drzitel registracie lieku v Ziadosti neuvadza navrh maximalnej sumy thrad
zdravotnych poistovni za liek, ale predpokladani sumu uhrad, ktori zdravotné poistovne
vynalozia za liek za 12, 24 az 36 mesiacov od zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych

liekov.
K bodu 35

(K § 10 ods. 4 pism. d) bod 4.)



Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmeny navrhovanej upravy spocivajlice
Vv stanoveni vynimiek z povinnosti predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku uvedené v § 10

ods. 6 zakona.
K bodu 36
(§ 10 ods. 4 pism. d) bod 5.)

Legislativno-technickd uprava, ktora reflektuje zmeny navrhovanej upravy spocivajuce

Vv stanoveni prahovej hodnoty.
K bodu 37
(K § 10 ods. 4 vypustanému pism. e))

Legislativno-technickd tprava, ktora reflektuje zmeny navrhovanej upravy suvisiace
S uzatvaranim zmliv o podmienkach uhrady lieku za ucelom zaradenia liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov alebo zruSenia alebo zmeny preskripéného obmedzenia alebo
indikacného obmedzenia. Ked’Ze tento typ zmliv o podmienkach thrady lieku sa podla
navrhovanej upravy uzatvara medzi drZitelom registracie a ministerstvom po posudeni
nakladovej efektivnosti a nie medzi drzitel'om registracie a vSetkymi zdravotnymi poistoviiami
ako je to v stcasnosti, nie je nad’alej opodstatnené, aby zmluvy boli sucastou Zziadosti

o zaradenie lieku.
K bodu 38
(K § 10 ods. 6)

Navrhovana uprava zruSuje vynimky z povinnosti drZitel'a registracie predlozit’ farmako-
ekonomicky rozbor lieku. V sucasnosti drzitel’ registracie nie je povinny v ziadosti o zaradenie
lieku predlozit” farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak predmetom Ziadosti je liek, ktory je
urceny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je nizSia ako 1:50 000

alebo ak ide o liek, ktory je podmienene zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.

Navrhovana tprava v sucasnosti platné vynimky z povinnosti predlozit’ farmako-ekonomicky
rozbor lieku za tcelom zabezpecenia efektivneho vynakladanie prostriedkov verejného

zdravotného poistenia zrusuje.



K bodom 39 a 40
(K § 12 ods. 2 pism. e) a novy odsek 3)

Navrhovana tUprava rozsiruje rozsah informacii uvadzanych v ziadosti o zniZenie uradne
urcenej ceny lieku, ak ziadost’ podava zdravotna poistoviia. Podl'a suCasnej upravy je zdravotna
poistoviia povinnad okrem informacii, ktoré¢ v ziadosti uvadza kazdy ziadatel’, uviest’ aj dovody,

pre ktoré ziada znizit’ uradne urcent cenu lieku.

Navrhovana uprava vypocet informacii, ktoré je zdravotna poist'oviia povinna uviest’ v ziadosti

navyse, rozsiruje o nasledovné udaje:

- vysku eurdpskej referencnej ceny lieku platnu ku ditu podania Ziadosti o znizenie Gradne
urcenej ceny lieku, ktort vypocitala zdravotna poist'ovia,

- vySku uradne uréenej ceny lieku v kazdom inom ¢lenskom State, v ktorom je urcena, platna
ku ditu podania ziadosti 0 zniZenie Uiradne urcenej ceny lieku, a

- overiteI'né zdroje udajov o cenach lieku v kazdom inom ¢lenskom S§tate podl'a § 94 ods. 8

platné ku ditu podania ziadosti.

K bodu 41
(§ 12 novy ods. 5)

Navrhovana uprava limituje pravo zdravotnej poistovne podat’ Ziadost’ o zniZenie Uradne
urcenej ceny lieku. V sucasnosti je zdravotna poistoviia opravnend podat’ Ziadost’ o zniZenie

uradne urcenej ceny lieku bez akychkol'vek obmedzeni.

Frekventované podéavanie Ziadosti o zniZenie Uradne urcenej ceny liekov zo strany zdravotnych
poistovni, ktoré¢ v suCasnosti prebieha aj popri porovnavani Uradne urCenych cien liekov
vinych C¢lenskych Statoch uskuto¢iiovaného zo strany ministerstva vytvara nestabilné

a nepredvidatel'né prostredie.

Nakolko minimalizacia ndkladov vynakladanych na uwhradu liekov zabezpecovana
prostrednictvom pravidelného zniZovania uradne urenych cien liekov je zabezpecena
prostrednictvom porovnavania uradne urenych cien liekov vinych clenskych Statov
vykondvaného ministerstvom, nie je mozno spravodlivo a opodstatnene priznat’ neobmedzené
pravo zdravotnych poistovni poddvat ziadosti o zniZenie Uradne urcenej ceny liekov.

Z uveden¢ho dovodu je cielom navrhovanej Gipravy umoznit’ zdravotnym poistovniam podat’



ziadost’ o znizenie Uradne urCenej ceny lieku, ak uspora prostriedkov verejného zdravotného
poistenia nebude zabezpeCena zo strany ministerstva vykonanim pravidelného porovnania

uradne ur¢enych cien liekov.

Navrhovana tprava preto stanovuje, ze zdravotna poistoviia mdze podat’ ziadost’” o zniZenie
uradne urcenej ceny lieku len vtedy, ak ministerstvo neporovna uradne urcené ceny liekov
podla planu porovnéavania. V takomto pripade moze zdravotnd poistoviia podat’ ziadost
0 zniZenie Uradne urcenej ceny tych liekov, ktoré podl'a planu porovnania mali byt predmetom
porovnania neuskuto¢neného ministerstvom. Naopak, zdravotna poistoviia nemoéze podat
ziadost’ o znizenie Uradne urcenej ceny tych liekov, ktoré v danom termine nemali byt
predmetom porovnania, ktoré ministerstvo podl'a planu nevykonalo. Zdravotna poistoviia teda
modze podat’ ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku vyluéne vtedy , ak si ministerstvo
nesplni svoju povinnost’ tradne uréené ceny liekov v inych ¢lenskych $tatoch porovnat’ podla
§ 94 zékona, pricom rovnako ako v pripade porovnavania Uradne urcenych cien plati, Ze
zdravotna poistovia moze podat’ ziadost’ najviac jedenkrat za rok, ak od zaradenia lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo viac ako 36 mesiacov, a dvakrat za rok, ak od

zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo najviac 36 mesiacov.
K bodu 42
(K § 14 ods. 2)

Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zrusenie podmieneného zarad’ovania liekov do

zoznamu kategorizovanych liekov.
K bodu 43
(K § 14 ods. 5 pism. 1))

Legislativno-technicka zmena, ktord reflektuje zmenu v zruseni podmieneného zarad’ovania
lickov do zoznamu kategorizovanych liekov. Nakol'ko podmienena thrada sa pre liek uz
neurcuje, drzitel' registracie lieku v Ziadosti neuvadza navrh maximalnej sumy uhrad
zdravotnych poistovni za liek, ale predpokladanti sumu uhrad, ktoru zdravotné poistovne

vynaloZia za liek za 12, 24 a7 36 mesiacov od zmeny charakteristiky referencnej skupiny.

K bodu 44



Navrhovana uprava ustanovuje dva nové typy ziadosti v suvislosti so zavedenim nového
institatu, ato institatu urcenia, Zze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii (blizSie pozri
odovodnenie k § 21¢). Jednou z tychto ziadosti je ziadost’ o urcenie, ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii, a druhou je Ziadost’ o zruSenie uréenia (§ 14a navrhovanej Gpravy), Ze lick

podlieha osobitnej cenovej regulacii (§ 14b navrhovanej Gpravy).
(K § 14a)

Ziadost’ o ur&enie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii moze podat’ drzitel registracie
alebo zdravotnd poistovia. V ziadosti moze ziadatel poziadat' o urcenie, ze liek podlieha

osobitnej cenovej regulacii v kombinacii s jednym z nasledovnych navrhov:

navrhom na uréenie uradne urcenej ceny lieku, ktord prevysuje eurdpsku referenéni cenu

pri posudeni ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tiradnom

urceni ceny lieku,

- navrhom, aby vySka Uradne urCenej ceny lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lieCiva sa pri urCeni, ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii, nezmenili,

- navrhom na zvySenie uradne urcenej ceny lieku a zvySenie maximalnej vySky thrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva, alebo

- navrhom na zvySenie Uradne urcenej ceny lieku bez zvySenia maximalnej vySky thrady

zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva.

Navrhovana Gprava stanovuje, Ze ziadost o ur€enie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

musi obsahovat’:

- meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a registracie,
ak ziadost’ podava drzitel' registracie; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno,
priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného zastupcu,

- obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, ak Ziadost’ podéva zdravotna poistoviia,

- néazov lieku, lickova formu, velkost balenia a kod licku prideleny Statnym ustavom pre
kontrolu lieciv,

- dovody preukazujlice okolnosti hodné osobitného zretel’a, pre ktoré drzitel’ registracie ziada
urcit, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii.

- eurdpsku referencnu cenu lieku platna ku diu podania Ziadosti,



uradne urcent cenu lieku v kazdom inom clenskom State platnu ku diu podania ziadosti;
uvadza sa v prislusnej narodnej mene,

¢lenskych Statoch platny ku ditu podania Ziadosti; ak lieck nema turadne urcenua cenu lieku v
desiatich inych ¢lenskych Statoch, aritmeticky priemer vSetkych uradne ur¢enych cien lieku
v inych ¢lenskych §tatoch,

ak je maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne dojednand zmluvne, zmluvu o
podmienkach uhrady licku uzatvorent podl'a § 7a zakona alebo podl'a zakona ¢. 581/2004
Z. z. 0 zdravotnych poistovniach a dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou,

navrh uradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo verejnej
lekarni, ak ide o ziadost’ sucastou ktorej je ndvrh o uréenie Gradne urcenej ceny lieku
prevysujuce eurodpsku referenént cenu lieku alebo navrh o zvySenie iradne urcenej ceny
lieku,

farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek, ktory je predmetom zmluvy alebo iny liek
obsahujuci rovnaki u¢innu latku, bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny po 1.
januari 2012 a farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol priloZzeny k Ziadosti o zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a predmetom ziadosti je originalny liek alebo ide
0 ziadost’, predmetom ktorej je originalny liek a ndvrh na zvySenie maximalnej vysky tthrady
zdravotnej poistovne za liek.

predpokladany vplyv zvySenia maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardn® davku lieciva na prostriedky verejného zdravotného poistenia za 12, 24 a 36 po
sebe nasledujucich mesiacov odo dita nadobudnutia vykonateI'nosti rozhodnutia o urceni, ze
liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii, ak ide o Ziadost’ predmetom, ktorej je navrh na

zvySenie maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za liek.

Ziadost o urenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii mozno podat’ sicasne pre

viacero liekov.

(K § 14b)

Ziadost’ o zruenie uréenia, e lick podlicha osobitnej cenovej regulacii ministerstvu podava

drzitel registracie alebo zdravotna poistovia.

Navrhovana uprava stanovuje nasledovné obsahové nélezitosti Ziadosti:

e meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo drzitel’a registracie,

ak ziadost' podava drzitel' registracie; ak je urCeny splnomocneny zastupca, aj meno,



priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno asidlo splnomocneného
zéastupcu, a

e nazov lieku, lickova formu, velkost balenia a kod lieku prideleny Statnym ustavom pre
kontrolu lieciv.

Ak ziadost’ podava zdravotna poistoviia, ziadost musi obsahovat’ okrem vysSie uvedenych

zakladnych nalezitosti aj:

e obchodné meno a sidlo zdravotnej poistovne, a

e dovody pre zrusenie urcenia, ze lick podlieha osobitnej cenovej regulacii.

Ziadost o zru$enie uréenia, e liek podlicha osobitnej cenovej regulacii mozno podat’ siéasne

pre viacero liekov.
K bodom 45 a 63
(K vypustanym § 15, § 21 az 21b)

Navrhovana tprava navrhuje zrusit zakonna regulaciu institutu podmieneného zarad’ovania
liekov do zoznamu kategorizovanych liekov asnim suvisiacich institGtov urcenia
vyrovnacieho rozdielu a prehodnotenia podmienenej thrady a ponechat” vyluéne zakonnu

pravnu upravu zarad’'ovania liekov do zoznamu kategorizovanych liekov.

V stcasnosti  ministerstvo rozhoduje 0 podmienenom zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov, ak liek ma vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného
poistenia, pricom liek ma vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia, ak
suma uhrad zdravotnych poistovni za liek za 12 mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia 0 podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov sa rovna
alebo prevysuje hodnotu 1500 000, 00 eur. Aktudlna pravna Uprava zaroven stanovuje
generalne pravidla pre urCenie vyrovnacieho rozdielu a prehodnotenie stanovenej vysky

podmienenej uhrady.

Navrhovana tprava zru$uje zakonna pravnu upravu pre podmienené zarad’ovanie liekov do
zoznamu kategorizovanych liekov a s fiou suvisiacu zakonnu regulaciu institatov vyrovnacieho
rozdielu a prehodnocovania podmienenej thrady, nakol'ko stanovenie jedného generalneho
pravidla pre stanovenie podmienenej thrady, uréenie vyrovnacieho rozdielu a prehodnotenie

stanovenej podmienenej uthrady pre vSetky lieky ma za nasledok, Zze podmienena uhrada



nezodpoveda konkrétnym Specifikam lieku (a to najma vyskytu ochorenia, na liecbu ktorého je

liek urceny a ,.sile* vysledkov klinickych stadii lieku).

Zuvedeného dévodu navrhovand uprava stanovuje, ze stanovenie podmienenej uhrady,
prehodnotenie stanovenej podmienenej tGhrady a urenie vyrovnacieho rozdielu ma byt
predmetom osobitnej dohody reflektujucej individualne Specifika kazdého lieku uzatvorenej
medzi drzitelom registracie a ministerstvom, ktora je zakotvena v zmluve o podmienkach
Ghrady liecku podla § 7a. Uprava podmienenej thrady, jej prehodnotenia a uréenia
vyrovnacieho rozdielu v zmluve o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a umozni narozdiel od
jednotnych generalnych pravidiel flexibilitu a zohl'adnenie individualnych $pecifik kazdého

lieku, ktory je predmetom postdenia.

Navrhovana tuprava zaroven stanovuje, ze dojednanie o tychto inStititoch je povinnou
nalezitostou zmluvy o0 podmienkach thrady liekov ¢im sa ma zabezpecit, ze tieto institaty

nebudu pri posudzovani a rozhodovani o Ziadostiach opomenuté.
K bodu 46
(§ 16 ods. 3)

Navrhovana uprava modifikuje lehotu na vydanie rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov. V sG€asnosti je ministerstvo povinné rozhodnit' o Ziadosti
o0 zaradenie lieku aurcenie uradne urcenej ceny lieku tak, aby rozhodnutie nadobudlo
vykonatel'nost’ do 180 dni od dorucenia Ziadosti. Nakolko rozhodnutie o zaradeni alebo
podmienenom zaradeni lieku nadobtuda podla § 80 ods. 4 zédkona vykonatelnost' az o 2,5
mesiaca neskor ako je prvostupniové rozhodnutie doruéené ucastnikom konania, ministerstvo je
v skuto¢nosti povinné o ziadosti rozhodnut’ do necelych 4 mesiacov a nie do 6 mesiacov od

dorucenia ziadosti.

S cielom zabezpeCenia dostatoéného casového priestoru pre nalezité postdenie ziadosti
a zosuladenia slovenskej pravnej Upravy so Smernicou Rady z21. december 1988
0 transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien humannych liekov a ich
zarad’'ovanie do vnutroStatnych systémov zdravotného poistenia (89/105/EHS), navrhovana
Uprava modifikuje stanovenie lehoty na vydanie rozhodnutia. Navrhovana uprava stanovuje, Ze
ministerstvo je povinné rozhodnut o Ziadosti tak, aby prvostupnové rozhodnutie bolo vydané

a dorucené¢ ucastnikom do 180 dni od dorucenia ziadosti, pricom skuto¢nosti zalozené



rozhodnutim sa uvedu v zozname kategorizovanych liekov zverejnenom na webovom sidle

ministerstva ku dilu vykonatel'nosti rozhodnutia.
K bodu 47
(§ 16 ods. 4 pism. d))

Na slovensky trh prichadzaja lieky na inovativnu liecbu, ktoré nie su ur¢ené na poskytovanie
V rdmci ambulantnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti, ale na poskytovanie ramci

ustavnej zdravotnej starostlivosti.

Aktualna pravna uprava absentuje regulaciu uhradzania takychto liekov z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia, nakol'ko do zoznamu kategorizovanych lieckov m6zu byt
podl'a sucasnej pravnej upravy zaradené vyluéne lieky poskytované v ramci ambulantnej
zdravotnej starostlivosti alebo lekarenske;j starostlivosti (§ 16 ods. 4 pism. d) zdkona) a sti¢asne
V ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti sa uhradzaji lieky, ktoré st zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, lieky uréené
na podpornu alebo doplnkovu liecbu alebo neregistrované lieky, ktorych pouzitie povolilo

ministerstvo, (§ 3 ods. 1 zdkona) medzi ktoré lieky na inovativnu lieCbu nepatria.

Stcasnd pravna Uprava teda absentuje zdkonom stanoveny mechanizmus na uhradu
inovativnych liekov uréenych na poskytovanie v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Z uvedeného dovodu navrhovana uprava
zavadza moznost’ zaradenia lieku na inovativnu liecbu poskytovaného v rdmci ustavnej
zdravotnej starostlivosti do zoznamu kategorizovanych liekov. Navrhovana Uprava zaroven
stanovuje, ze takyto liek moZzno do zoznamu kategorizovanych liekov zaradit’ vylu¢ne na
zaklade osobitne dohodnutych podmienok uhrady lieku v zmluve 0 podmienkach thrady lieku
uzatvorenej podl'a § 7a zdkona a uhradit’ ich z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
vylucne vtedy, ak liek je pouzity v stlade s indikaénymi a preskripénymi obmedzeniami

uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov.

Navrhovana tprava definuje lieky na inovativnu liecbu v sulade s definiciou stanovenou v ¢l.
2 Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch
na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &.
726/2004, v zmysle ktorej liek na inovativnu liecbu je ,,ktorvkolvek liek z tychto liekov na

humanne pouzitie:



- liek na génovu terapiu vymedzeny v casti IV prilohy I k smernici 2001/83/ES,
- liek na somaticku bunkovii terapiu vymedzeny v casti IV prilohy I k smernici 2001/83/ES,
- \yrobok pripraveny metodou tkanivového inzinierstva “, ktorym je ,, vyrobok, ktory
- obsahuje upravené bunky alebo tkaniva alebo z nich pozostava a
- prezentuje sa ako vyrobok, ktory ma vilastnosti vhodné na ucely regenerdcie, napravy

alebo nahradenia ludského tkanica u cloveka a uziva sa alebo sa podava na tento ucel*.
K bodu 48
(§ 16 ods. 4 pism. 1))

Navrhovana uprava modifikuje dovody, pre ktoré ministerstvo nesmie rozhodnat’ o zaradeni
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Navrhovana tprava jeden zo sucasnych dovodov
(dovod uvedeny v § 16 ods. 4 pism. i), podl'a ktorého liek nemozno zaradit’ do zoznamu, ak
navrh tradne uréenej ceny lieky presahuje eurdpsku referencnu cenu lieku) zruSuje a zaroven

stanovuje novy dovod, pre ktory lieck nemozno zaradit’ do zoznamu kategorizovanych liekov.
K zruseniu existujuceho dovodu.

Navrhovana tprava stanovuje, Ze skutocnost’, ze navrh uradne urcenej ceny lieku prevySuje
europsku referenéntt cenu lieku, nie je doévodom pre nezaradenie liecku do zoznamu

kategorizovanych liekov ako je to podl'a su¢asnej Gpravy.

Navrhovana uprava modifikuje sucasnou tpravou stanoveny postup ministerstva, ak navrh
uradne urcenej ceny lieku prevySuje eurdpsku referenéntl cenu lieku. Ak navrh uradne urcenej
ceny lieku prevysuje europsku referencnu cenu lieku, drzitel’ registracie ma podl'a navrhovane;j
upravy povinnost’ do 30 dni od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov podat’ Ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku na
uroven eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku diiu nadobudnutia vykonatelnosti

rozhodnutia.

Navrhovana uprava vychadza z aktualnej praxe, ktori ministerstvo v tychto pripadoch
uplatiiuje. Ak ministerstvo zisti, ze navrh uradne urcenej ceny lieku prevySuje eurdpsku
referencni cenu lieku, kontaktuje drzitel'a registracie lieku, ozndmi mu predmetné zistenie
a upozorni ho na skuto¢nost’, ze liek nie je mozné zaradit’ do zoznamu kategorizovanych liekov,
ak navrh tradne urcenej ceny lieku nebude upraveny na vysku neprevySujucu eurdpsku

referencnu cenu lieku. Ministerstvo uplatiiuje tento postup s cielom predidenia vydaniu



rozhodnutia 0 nezaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych liekov z dovodu, ze drzitel
registracie nespravne uréil eurdpsku referenéna cenu lieku. Uéelom navrhovanej upravy je

odstranit’ administrativne prekazky pri zarad’ovani lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.
K zavedeniu nového dovodu.

Navrhovana tprava ako novy dovod pre nezaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov stanovuje absenciu zmluvy o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej medzi drzitelom
registracie a ministerstvom, ak predmetom ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov je liek na ojedinelé ochorenie, liek na liecbu zavazného ochorenia
alebo liek na inovativnu liecbu. Ciel'om tejto pravnej upravy je zabezpecit' efektivne a tcelné
vynakladanie finan¢nych prostriedkov verejného zdravotného poistenia na lieky, ktoré

predstavuju najvacsiu zat'az na rozpocet verejného zdravotného poistenia.
K bodu 49 az 52

Navrhovana uprava vypusta definiciu druhého a treticho generického lieku a biologicky
podobného lieku a presuva definicie prvého generického lieku a prvého biologicky podobného
lieku z ustanovenia § 16 ods. 4 zakona regulujiceho podmienky zaradenia lieku do zoznamu

kategorizovanych liekov do ustanovenia § 2 vymedzujiiceho zdkladné pojmy.

Zakon v sucasnosti definuje prvy, druhy a treti genericky liek a prvy, druhy a treti biologicky
podobny liek ako genericky alebo biologicky podobny liek, ktory je ako prvy, druhy alebo treti
Vv poradi zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov. To ¢i sa genericky alebo biologicky
podobny liek povazuje za prvy, druhy alebo treti genericky liek alebo biologicky podobny liek
zavisi vyluéne od skutocnosti, ktory v poradi bol do zoznamu kategorizovanych liekov
zaradeny. Na skutoc¢nost,, ¢i ide o generické lieky alebo biologicky podobné lieky jedného
drzitel'a registracie alebo roznych drzitel'ov registracie sa podl'a aktudlnej pravnej Upravy pre
ucely urcenia, ¢i liek je prvym, druhym alebo tretim generickym liekom alebo biologicky
podobnym liekom, neprihliada.

Prvym, druhym a tretim generickym lieckom alebo biologicky podobnym liekom preto mézu
byt’ generické lieky alebo biologicky podobné lieky len jedného drzitel'a registracie (teda ,,ten
isty liek* roznej velkosti balenia) alebo viacerych roznych drzitel'ov registracie. Takyto stav
ma za nasledok znizovanie cenovej sut'aze medzi jednotlivymi drzite'mi registracie a ochoty

drzitel'a registracie prichddzat’ na slovensky trh s roznymi vel’kostami balenia liekov, pretoze



kazda v prisluSnom poradi prichadzajiuca velkost’ balenia generického lieku alebo biologicky
podobného lieku sa povazuje za prvy, druhy alebo treti genericky alebo biologicky podobny

liek podliehajuci zdkonnej povinnosti zniZenia ceny.

Navrhovana uprava vypusta v sucasnosti platné definicie druhého a tretiecho generického lieku
a biologicky podobného licku za uc¢elom podpory vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov na slovensky trh. Ciel'om zruSenia definicie druhého a treticho generického
lieku abiologicky podobného licku (teda zmeny trojprahového vstupu generickych
a biosimilarnych lickov na jednoprahovy vstup) je podpora vstupu generickych lickov
a biologicky podobnych liekov roznych drzitel'ov registracie, nakolko generické lieky
a biologicky podobné lieky prichddzajuce na trh neskor ako prvy genericky liek alebo prvy
biologicky podobny liek nebudil zo zékona povinné znizit’ svoju cenu na iroven nizsiu ako je
cena prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, ale bude vylu¢ne na
posudeni drzitel’a registracie generického lieku alebo biologicky podobného lieku ¢i tito cenu
V porovnani s cenou prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku znizi
(alebo nie) a 0 akt vysku. Touto navrhovanou upravou sa ma podporit’ taktiez sut'az medzi

generickymi liekmi a biologicky podobnymi liekmi réznych drZzitel'ov registracie navzajom.
K bodu 53
(K § 16 vypustany ods. 6)

Navrhovana uprava zruSuje moZnost’ zaradit' liek do zoznamu kategorizovanych liekov na

obdobie docasnej kategorizacie z dovodu jej obsolentnosti.
K bodu 54
(§ 16 ods. 7)

Navrhovana uprava modifikuje postup, ktory je ministerstvo povinné uplatnit’, ak navrh uradne
ur¢enej ceny lieky uvedeny v Ziadosti o zaradenie lieku prevySuje eurdpsku referenéni cenu
lieku. Ak v stiCasnosti nastane tato situacia, ministerstvo je podl'a aktualnej pravnej upravy

povinné rozhodnut’ o nezaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Navrhovana uprava stanovuje, ze ministerstvo v takomto pripade urci tradne ur¢enti cenu lieku
vo vyske zodpovedajucej eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku ditu podania Ziadosti

0 zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a 0 ur€enie Gradne urcenej ceny lieku.



Navrhovana Gprava zaroven uklada drzitel'ovi registracie liecku povinnost’ podat’ na ministerstvo
ziadost’ o znizenie Uradne urcenej ceny lieku, ak Gradne urcena cena lieku prevysuje eurdpsku
referencnt cenu lieku platnu ku ditu nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku
a urCeni uradne urcenej ceny lieku, a to do 30 dni od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia.
Navrh uradne urcenej ceny lieku uvedeny v ziadosti 0 znizenie Gradne urcenej ceny licku
nesmie prekrocit’ eurdpsku referencnu cenu lieku platni ku diu nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a ur¢eni uradne ur¢enej ceny

lieku.

Navrhovana Uprava vychadza z aktualnej praxe, ktorti ministerstvo v tychto pripadoch
uplatiiuje. Ak ministerstvo zisti, ze navrh uradne uréenej ceny lieku prevySuje eurdpsku
referenéntl cenu lieku, kontaktuje drzitela registracie lieku, oznami mu predmetné zistenie
a upozorni ho na skutocnost’, Ze liek nie je mozné zaradit’ do zoznamu kategorizovanych liekov,
ak navrh tradne urcenej ceny lieku nebude upraveny na vysku neprevySujiucu eurdpsku
referenénl cenu lieku. Ministerstvo uplatiiuje tento postup s cielom predidenia vydaniu
rozhodnutia o nezaradeni lieku z dovodu, ze drzitel' registracie nespravne urcil eurdpsku
referenénii cenu lieku. Ugelom navrhovanej tpravy je eliminovat’ prekazky zaradenie lieku do

zoznamu kategorizovanych liekov.

Tato povinnost’ podl'a ziadost’ o znizenie Uradne urcenej ceny lieku sa vzt'ahuje vylu¢ne na
lieky, vo vztahu ku ktorym drzitel' registracie poziadal o ich zaradenie do neexistujicej

referencnej skupiny.
(§ 16 ods. 8)

Navrhovana uprava explicitne stanovuje povinnost posudit’ splnenie podmienok nédkladove;j
efektivnosti pre vsetky lieky, vo vztahu ku ktorym drzitel’ registracie ziada o zaradenie do
neexistujucej referencnej skupiny. Ciel'om tohto ustanovenia je vylucit’ akékol'vek pochybnosti
0 tom, ze nakladova efektivnost’ ma byt postidena vo vztahu ku vSetkym liekom bez vynimky,
ato vratanie lieckov na ojedinelé ochorenia a liekov na inovativnu liecbu. Skuto¢nost, Ze
navrhovant Uprava zavadza moznost” ministerstva rozhodnit’ o zaradeni lieku na ojedinelé
ochorenie a lieku na inovativnu liecbu bez splnenia podmienok podla § 7 ods. 2 nie je mozno
v ziadnom pripade interpretovat, Ze o Uhrade tychto liekov z prostriedkov verejného

zdravotného poistenia sa rozhoduje bez posuidenia a bez zohl'adnenia nakladovej efektivnosti.

K bodu 55



(K § 17 ods. 4 pism. c))

Legislativno-technicka uprava, ktord reflektuje presunutie urCovania vyrovnacieho rozdielu
Z rozhodovacej €innosti ministerstva do zmluvného rezimu zaloZeného uzatvorenim zmluvy

0 podmienkach thrady lieku.
K bodu 56
(K § 17 ods. 5 pism. e))

Navrhovana uprava zavadza vynimky z pravidla, podla ktorého je ministerstvo opravnené
rozhodnut o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak iradne urc¢ena cena lieku
prevysuje eurdpsku referenénti cenu lieku. Navrhovand uprava stanovuje, Ze ministerstvo nie
je opravnené rozhodnut' o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak uradne

urc¢end cena lieku prevySuje eurdpsku referenént cenu lieku v pripade, ze:

- liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,

- uradne urcena cena lieku presahuje eurdpsku referenénu cenu lieku vylu¢ne z dovodu zmeny
menového kurzu alebo do¢asného znizenia tradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State
z dovodu Specialneho sposobu nakupu lieku, a

- plynie lehota podl'a § 16 ods. 7 na podanie Ziadosti o zniZenie uradne urcenej ceny lieku.
K bodu 57
(K § 17 ods. 5 pism. j))

Legislativno-technické zmeny, reflektujice zmeny v pradvnej uprave regulujucej zmluvu

0 podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a.
K bodu 58
(§ 18 ods. 3 prva veta)

Navrhovana uprava modifikuje vypocet skuto¢nosti, na ktoré moze drzitel’ registracie reagovat
podanim ziadosti o zniZenie Uradne urcenej ceny lieku (zrychlenym cenovym navrhom).
V stcasnosti moze drzitel registracie reagovat’ ziadost'ou o znizenie uradne urcenej ceny lieku
na ziadost’ o zniZenie Uradne urcenej ceny lieku in¢ho drzitela registracie. Aktudlna pravna

uprava neumoziuje drzitelom registracie podat’ Ziadost’ o znizenie tradne urcenej ceny lieku



ako reakciu na ziadost’ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov do existujticej

referencnej skupiny.

Aktualny pravny stav teda neumoznuje drzitel'om registracie liekov reagovat’ a prisposobit’
cenu lieku cene lieku, ktory sa zarad’uje do rovnakej referenénej skupiny uz pri rozhodovani
0 jeho zaradeni. Z uvedené¢ho dovodu nemdéze napriklad drzitel registracie prvého generického
lieku reagovat’ zrychlenym cenovym navrhom na niz$iu cenu iné¢ho generického lieku, ktora sa
urCuje na zaklade ziadosti o zaradenie iného generického lieku do zoznamu kategorizovanych

liekov.

S cielom umoznenia drzitelom registracie flexibilne reagovat’ na ceny liekov inych drzitel'ov
registracie navrhovand Uprava stanovuje, ze zrychlenym cenovym ndvrhom bude mozné
reagovat’ na niz§iu tradne uréent cenu iného lieku, ktora sa pre iny liek urcuje nie len na zaklade
ziadosti o znizenie Gradne uréenej ceny lieku iného drzitela registracie, ale aj na zaklade
ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov do existujucej referencne;j

skupiny.
K bodu 59
(K § 18 novy ods. 5)

Navrhovana uprava explicitne stanovuje, Ze ministerstvo neznizi z vlastného podnetu alebo na
zéklade ziadosti zdravotnej poistovne Uradne urcenu cenu lieku, ak tradne ur€ena cena lieku
presahuje eurdpsku referenéntl cenu lieku vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu alebo
docasného zniZenia Gradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate uplatnenim Specidlneho
sposobu thrady lieku. Ugelom navrhovanej pravnej upravy je zabezpelit' neopodstatnené
znizovanie cien liekov, ktoré nereflektuje cenovy vyvoj lieku v ramci Eurdpy, teda trvalé

ponizenie uradne uréenych cien liekov v inych ¢lenskych Statoch.
K bodom 60 a 61
(K § 19 ods. 4 pism. a) bod 1 a § 19 ods. 6 pism. d))

Navrhovana uprava explicitne stanovuje, Ze ministerstvo nezvysi tradne uréenu cenu lieku, ak
uradne urcena cena lieku presahuje eurdpsku referencnt cenu lieku vyluéne z dovodu zmeny
menového kurzu alebo docasného zvysenia tradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State

uplatnenim $pecialneho spdésobu nakupu lieku. Ugelom navrhovanej pravnej upravy je



zabezpecit' neopodstatnené zvySovanie cien liekov, ktoré nereflektuje cenovy vyvoj lieku

v ramci Eurdpy, teda trvalé zvysenie Gradne urcenych cien liekov v inych ¢lenskych Statoch.
K bodu 62
(K § 20)

Navrhovana uprava modifikuje a stanovuje nové podmienky pre rozhodovanie o zmene

charakteristik referen¢nej skupiny.
(K §200ds.1a10)

Navrhovana uprava modifikuje postup ministerstva pri urovani, meneni a zruSovani
uhradovych skupin a stanovuje podmienky pre rozhodovanie o0 ur¢eni, zmene alebo zruSeni

uhradovej skupiny.

V zmysle aktudlnej pravnej upravy su lieky zoskupované do referenénych skupin, ktoré sa
zoskupované do uhradovych skupin. Referenéné skupiny st V stcasnosti zoskupené do
uhradovych skupin podl'a prilohy vyhlasky €. 435/2011 Z. z.. Vychéadzajic z dévodovych sprav
k novelam vyhlasky, ktorymi boli tieto thradové skupiny vytvorené, referenéné skupiny boli
do thradovych skupin zoskupené tak, aby v thradovych skupinach boli zaradené referencné
skupiny obsahujuce lieky, ktoré su terapeuticky zamenitelné. Aktualna pravna Uprava vSak
absentuje akykol'vek pravny zéklad, na zaklade ktorého by bolo moZné posudit’, kedy sa lieky
za terapeuticky zamenitel'né povazuji. Z uvedeného dévodu existuje nevyhnutna potreba

definovat’ terapeutickl zamenitel'nost’, na zaklade ktorej budd uhradové skupiny vytvarané.

Navrhovana uprava stanovuje, ze legalna definicia thradovej skupiny a terapeutickej

zamenitelnosti stanovi vSeobecne zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.

Ako je uz uvedené uhradové skupiny s v sticasnosti uvedené v prilohe vyhlasky ¢. 435/2011
Z. z.. Akékol'vek zavedenie novej tthradovej skupiny, jej zmena ¢i zrusenie si preto vyzaduje

uskutocnenie legislativneho procesu novely prilohy vyhlasky.

Pre zavedenie, zmenu ¢i zrusenie thradovej skupiny je nevyhnutné vykonat’ nalezité (Casovo
naro&né) hibkové postdenie veci, a preto sa navrhuje zavadzat', menit’ a rusit’ uhradové skupiny
postupne. Nakol'ko takymto sposobom uskutocnované zoskupovanie referenénych skupin do

uhradovych skupin si vyzaduje flexibilitu, navrhovana uprava zavadza urCovanie, menenie



a zruSovanie uhradovych skupin kategorizanym konanim o zmene charakteristik referencne;j
skupiny, ktoré mozno zacat’ vyluéne z podnetu ministerstva a nie na zaklade ziadosti drzitel’a

registracie alebo zdravotnej poistovne.
(K §20o0ds.5a6)

Navrhovana tprava modifikuje podmienky pre rozsirenie indikacného obmedzenia. Podl'a
sucasnej pravne] upravy moze drzitel registracie poziadat' o rozSirenie indika¢ného
obmedzenia, ak za poslednych 12 mesiacov bola znizena maximalna vyska thrady zdravotnej
poistovne za liek v rozsahu stanovenom zdkonom. Navrhovand uprava zrusuje tito podmienku

pre podanie ziadosti o rozsirenie indikaéného obmedzenia.
(K § 20 ods. 8)

Navrhovana tprava explicitne zakotvuje povinnost’ ministerstva prehodnotit’ (zvysit' alebo
znizit’) maximdalne vysky uhrad zdravotnych poistovni za Standardni davku lieciva raz za
kalendarny Stvrtrok (tzv. Standardnd revizia thrad). V stiasnosti je tdto povinnost’ uloZena
ministerstvu vyluéne vo vyhlaske ¢. 435/2011 Z. z.. Cielom ulozenia tejto povinnosti
ministerstvu navrhovanou upravou je odstranit’ diskrepancie medzi zakonnou pravnou Upravou

a pravnou Upravou zakotvenou vo v§eobecne zavdznom predpise, vyhlaske ¢. 435/2011 Z. z..

Podmienky a spdsob akym ministerstvo prehodnoti maximalne vysky thrad zdravotnych
poistovni za Standardna davku lieCiva raz za kalendarny Stvrtrok sa ustanovia vo vSeobecne

zavaznom pravnom predpise, ktorym je vyhlaska ¢. 435/2011 Z. z.
(K § 20 0ds. 9)

Pravna uprava zavadza moznost’ ministerstva rozhodnit’ o zvysSeni maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardna davku lie€iva, ak liek, na trovni ceny ktorého je stanovena
maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne, nie je na trhu dostupny (tzv. fakultativna
automaticka revizia tthrad). Ministerstvo moze rozhodnuit’ o zvySeni maximalnej vysky tthrady

zdravotnej poistovne, ak tento liek nie je na trhu dostupny po dobu dlhSiu ako 30 dni.

Ministerstvo rozhodne o zvySeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne sposobom

ustanovenym vSeobecne zavdznym pravnym predpisom, ktorym je vyhlaska ¢. 435/2011 Z. z..



Namietky podané proti rozhodnutiu o zvysSeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne
z dovodu nedostupnosti lieku na trhu nemaju odkladny ucinok. Rozhodnutie nadobudne
vykonatel'nost’ v prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujuceho po mesiaci,
v ktorom je prvostupnové rozhodnutie zverejnené na webovom sidle ministerstva podla § 80

ods. 1 zakona.
(K § 20 ods. 10)

Navrhovana uprava osobitne uklada ministerstvu popri povinnosti vykondvat' Standardnt
reviziu uhrad povinnost’ rozhodnit’ o zniZzeni maximéalnej vysky thrady zdravotnej poistovne
za Standardn®i davku lie¢iva, ak ministerstvo rozhodne o zaradeni prvého generického alebo
prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych lickov (tzv. obligatorna
automaticka revizia uhrad). Spdsob, akym ministerstvo v tychto pripadoch rozhodne o znizeni
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne ustanovi vSeobecne zdvizny pravny predpis,

ktorym je vyhlaska ¢. 435/2011 Z. z..

Navrhovana uprava uklada ministerstvu povinnost' toto rozhodnutie o zniZzeni maximalne;j
vysky thrady zdravotnej poistovne zrusit, ak ministerstvo zisti, ze drzitel’ registracie podl'a §
60 ods. 1 pism. i) bod 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. neoznamil Statnemu Gistavu pre kontrolu lie¢iv
vstup prislusného prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku na trh
Slovenskej republiky. Proti rozhodnutiu o zruseni rozhodnutia o zniZzeni maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne navrhovana uprava nepripuSta podanie riadneho opravného
prostriedku, ndmietky. Navrhovana uprava osobitne vymedzuje nadobudnutie vykonatel'nosti
rozhodnutia 0 zruSeni rozhodnutia. Rozhodnutie o zruseni rozhodnutia nadobuda
vykonatel'nost” v prvy den kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujiceho po mesiaci,

V ktorom je rozhodnutie zverejnené na webovom sidle ministerstva podl'a § 80 ods. 1 zakona.

Ak ministerstvo rozhodne o zruseni rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky uhrady zdravotne;j
poistovne za Standardnu davku lieciva pre nedostupnost’ prvého generického lieku alebo prvého
biologicky podobného lieku na slovenskom trhu, ministerstvo opitovne rozhodne o zniZeni
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lie¢iva s ohl'adom na
zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu

kategorizovanych liekov v rdmci Standardnej revizie thrad.

V zmysle navrhovanej upravy sa diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia 0 zruseni

rozhodnutia 0 znizeni maximalnej vysky thrady za Standardnt davku lieiva zastavujua vSetky



konania 0 znizeni uradne uréenej ceny lieku, ktoré v zmysle dévodov uvedenych v ziadosti
zacali z dovodu vykonania revizie tthrad na zaklade vstupu prvého generického lieku alebo

prvého biologicky podobného lieku.
(K §20o0ds. 11)

Ak prvy genericky liek alebo prvy biologicky podobny liek vstupuje do referencnej skupiny,
V ktorej je zaradeny originalny liek alebo lieky, ktoré sii predmetom zmluvy o podmienkach
uhrady lieku a podmienky o thrade lieku dohodnuté v tejto zmluvy su ekonomicky vyhodnejsie
ako podmienky uhrady liekov, ktoré maji byt’ stanovené v dosledku vstupu prvého generického
alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo
je povinné rozhodnutim o revizii thrad maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne
v zmysle podmienok dohodnutych v zmluve. O tejto skuto¢nosti je ministerstvo povinné
informovat’ drzitel’a registracie generického lieku alebo biologicky podobného lieku do 30 dni
od podania Ziadosti o zaradenie generického lieku alebo biologicky podobného lieku do

zoznamu kategorizovanych liekov.
K bodu 64
(K §2lc)

Navrhovana uprava zavadza dva nové typy konania, a to konanie o0 uréeni a 0 zruSeni urcenia,

ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.

Ceny liekov v priebehu ¢asu eroduji, v dosledku Coho nastavaju situacie, ze v zmysle
slovenskej pravnej Upravy sa uradne urcend cena lieku dostane na urovei, ktord pre drzitel'a
registracie nie je z komeréného hl'adiska nad’alej udrzatelna, a preto prijme rozhodnutie liek

vyradit’ zo zoznamu kategorizovanych liekov a deregistrovat” ho.

V niektorych pripadoch je drzitel registracie stale ochotny dovazat deregistrovany
a dekategorizovany liek na slovensky trh, nakol’ko jeho deregistraciou a dekategorizaciou sa na
jeho dovoz apredaj nevztahuje cenova regulacia lieckov. Na dovoz lieku a Ghrady lieku
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, ktory nie je registrovany a zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov sa vSak vztahuje vysSia administrativna zat'az ministerstva
a zdravotnych poist'ovni. Pre dovezenie a predaj takého lieku na Slovensku je nevyhnutné, aby

terapeutické pouzitie tohto lieku bolo vopred schvéalené zo strany ministerstva a jeho thrada



bola vopred osobitne schvalena zo strany kazdej zdravotnej poistovne. Okrem toho, je liek

predavany za cenu jednostranne a svojvolne uréenu drzitel'om registracie.

Slovenska pravna tUprava taktiez neumoziuje flexibilne reagovat’ na nevyhnutné potreby
zvysenia uradne urenych cien liekov z dovodu existencie osobitnych podmienok na trhu
(napriklad z dovodu rapidneho zvysSenia ceny biologického materidlu, z ktorého su lieky

vyrabang).

Vyska tradne urcenej ceny lieku na Slovensku taktiez ovplyviiuje vysku tiradne uréenych cien
liekov vinych $tatoch, ato nie len v ¢lenskych §titoch EU, ale aj v Spojenych $tatoch
americkych ¢i Rusku. Vzhladom na skuto¢nost, ze vyska tradne urcenej ceny lieku na
Slovensku sa stanovuje na Grovni aritmetického priemeru troch najnizsich tiradne urc¢enych cien
a patri medzi najnizsie spomedzi ¢lenskych Statov, drzitel’ registracie méze za ucelom udrzania
vysky cien lieku vinych Statoch prijat rozhodnutie o0 vyradeni liecku zo zoznamu

kategorizovanych liekov a zoznamu uradne uréenych cien liekov.

Negativnym dodsledkom skutocnosti, ze slovenské tradne uréené ceny liekov patria medzi
najnizsie spomedzi Clenskych Statov, je taktiez vyvoz lieckov dovezenych drzitelom registracie
na slovensky trh do ¢lenskych S$tatov, v ktorych st ceny tychto liekov vysSie (tzv. reexport
liekov). Reexport liekov v niektorych pripadoch vyusti az do nedostupnosti tychto lickov pre

slovenskych pacientov.

S cielom predidenia tymto neziadicim situacidm, navrhované uprava zavadza moznost urcit’,
ze liek nepodlieha Standardnej cenovej regulacii (referenciovaniu, revizii uhrad ¢i zakazu

kompenzacie doplatku pacienta za liek), ale podlieha osobitnej cenovej regulacii.

Ak liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, podl'a § 5 ods. 1 pism. h) zakona sa nevztahuje

na neho pravna tprava

- 0 porovnavani Uradne ur¢enych cien liekov v inych ¢lenskych Statoch podla § 94 zdkona
(referencovanie),

- 0 Standardnej revizii thrad a automatickej revizii thrad podl'a § 20 ods. 8a 10 zakona,

- 0 zakaze kompenzacie doplatku pacienta za liek podl'a § 89 zakona, a

- podla § 17 ods. 5 pism. e) stanovujuca, ze skutocnost’, Ze iradne urcend cena lieku prevysSuje
eurdpsku referencntt cenu lieku, je dovodom pre vyradenie lieku zo zoznamu

kategorizovanych liekov.



(K §2lcods. 1az3)

Navrhovand uprava stanovuje, Ze o urceni, ze liek nepodlieha cenovej regulacii ministerstvo
rozhoduje na zaklade ziadosti podanej drzitel'om registracie alebo zdravotnou poistoviiou alebo

zZ vlastného podnetu.

Ministerstvo je povinné ziadost’ posudit’ a vo veci rozhodnut’ do 90 dni od dorucenia ziadosti

ministerstvu.

Ministerstvo uvadza informaciu o tom, zZe liek podlieha 0sobitnej cenovej regulacii, v zozname
uradne urcenych cien liekov, ktory je zverejneny ku diitu nadobudnutia vykonatelnosti

rozhodnutia.
(K §21c ods. 4)

Navrhovana tprava stanovuje podmienky, pri splneni ktorych ministerstvo moze rozhodnut’
0 tom, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a urCuje sa tradne uréena cena lieku, ktora
prevysuje eurdpsku referenni cenu, vySka uradne urcenej ceny lieku a maximdlna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva sa nemenia alebo zvySuje sa Gradne
urcend cena lieku bez zvySenia maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu

davku lieciva, ak:

- Ziadatel' preukazal, Ze existuji okolnosti hodné osobitného zretel'a pre urCenie, Ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii,

- maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za liek uvedena v zozname kategorizovanych
liekov alebo maximalna vyska Ghrady kazdej zdravotnej poistovne dohodnutd v zmluve o
podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podl'a zdkona
¢. 581/2004 Z. z. neprevySuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za liek
vypocitant na zaklade europskej referencnej ceny lieku platnej ku ditu podania ziadosti,

- Uradne urcend cena lieku alebo ndvrh tGradne urcenej ceny lieku neprevySuje aritmeticky
priemer desiatich najnizSich cien spomedzi Uradne uréenych cien lieku v inych ¢lenskych
Statoch alebo aritmeticky priemer najnizsich cien spomedzi tiradne urcenych cien lieku v
inych €lenskych Statoch, ak liek nema uradne uréenti cenu lieku v desiatich inych €lenskych
Statoch,

- Zziadatel' k Ziadosti prilozil farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak farmako-ekonomicky

rozbor lieku nebol prilozeny k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych



liekov, liek, ktory je predmetom Ziadosti, alebo iny liek obsahujtci rovnaka a¢innt latku bol
do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny neskor ako 1.1.2012 a predmetom ziadosti

je originalny liek.
(K §21cods. 5)

Navrhovana uprava stanovuje, Ze ministerstvo moze rozhodnit’ o tom, ze podlieha osobitnej
cenovej regulacii a uradne urcend cena lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne

za Standardnt davku lie¢iva sa zvysuju, ak

- ziadatel' preukazal, ze existuju okolnosti hodné osobitného zretela pre urCenie, ze liek
podlieha osobitnej cenovej reguldcii,

- Uradne urcend cena lieku alebo névrh uradne urcenej ceny lieku neprevysuje aritmeticky
Statoch alebo aritmeticky priemer najnizsich cien spomedzi Gradne uréenych cien lieku v
inych Clenskych Statoch, ak liek nema uradne uréenti cenu lieku v desiatich inych ¢lenskych
Statoch,

- maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za liek uvedena v zozname kategorizovanych
liekov alebo maximalna vyska uhrady kazdej zdravotnej poistovne dohodnuta v zmluve o
podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podla zakona
¢. 581/2004 Z. z. neprevySuje maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne za liek
vypocitant na zaklade eurdpskej referen¢nej ceny lieku platnej ku ditu podania ziadosti, ak
od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov neuplynulo viac ako 10 rokov,

- st splnené podmienky podl'a § 7 ods. 2, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov

zaradeny neskor ako 1.1.2012 a predmetom Ziadosti je originalny liek.

V tomto pripade je ministerstvo povinné pri rozhodovani prihliadat’ aj na predpokladany vplyv
zvySenia maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieCiva na

prostriedky verejného zdravotného poistenia.
(K §2lcods. 7az10)

Navrhovana uprava stanovuje postup kontroly trvania splnenia podmienok pre urcenie, Ze liek

podlieha osobitnej cenovej regulacii. Subjekt, ktory poziadal o to, aby liek podliehal osobitnej



cenovej regulacii, je povinny ministerstvu preukazat’, Ze splnenie podmieno e urcenie, 7
n egul e nny ministerst reukazat’, ze splnenie podmienok pre urCenie, ze

liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, neustale pretrvava raz za kalendarny rok.

Ziadatel’ preukazuje splnenie podmienok najskor 120 dni a najneskor 90 dni pred uplynutim
prislusnych 12 mesiacov nasledujucich od vykonatelnosti rozhodnutia, ze liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii, podanim na ministerstvo oznamenia o pretrvavani splnenia
podmienok. Ak ziadatel' splnenie podmienok v stanovenom obdobi nepreukaze, liek zacne

podliehat’ Standardnej cenovej regulécii uplynutim prislusnych 12 kalendarnych mesiacov.

Ministerstvo splnenie podmienok posudi a ak zisti, Ze splnenie podmienok nad’alej nepretrvava,

rozhodne o zruSeni urcenia, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii.

Ministerstvo rozhodne o zrusSeni, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulécii, ak zisti Ze

zanikli okolnosti hodné osobitného zretel'a pre ucéenie, Ze liek podlicha osobitnej cenovej

regulécii,

uradne uréenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch platny ku ditu podania ozndmenia o

pretrvavani splnenia podmienok a liek ma uradne urcent cenu v najmenej desiatich inych

¢lenskych $tatoch,

- Uradne urcenad cena lieku prevySuje aritmeticky priemer Gradne uréenych cien lieku v inych
¢lenskych §tatoch platny ku diiu podania ozndmenia o pretrvavani splnenia podmienok a liek
ma tUradne urcenu cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych §tatoch, alebo

- maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za liek uvedend v zozname kategorizovanych
liekov alebo maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za liek dohodnutd v zmluve o
podmienkach thrady lieky uzatvorenej podl'a § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podl'a zdkona

¢. 581/2004 Z. z. prevySuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za liek

vypocitant na zaklade eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku diiu podania oznamenia

o pretrvavani splnenia podmienok a od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni

lieku do zoznamu kategorizovanych liekov neuplynulo viac ako 10 rokov.
(K §2lcods. 11 az 13)

Navrhovana uprava stanovuje postup pre pripad, Ze splnenie podmienok pre ur€enie, Ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii, prestane pretrvavat. V takomto pripade je ziadatel

povinny podat’ na ministerstvo ziadost' o zrusenie uréenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej



regulécii alebo ziadost’ o znizenie uradne urcenej ceny lieku, Ziadost’ o zniZenie maximalnej
vysky thrady zdravotnej poistovne alebo ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny lieku
a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne, a to do 1 mesiaca od kedy sa dozvedel alebo
mohol dozvediet, ze podmienky pre urCenie osobitnej cenovej regulacie, nie su nadalej

splnené.

Ministerstvo rozhodne o zruseni urcenia, ze lick podlicha osobitnej cenovej regulacii, ak zisti,
ze podmienky nad’alej splnené nie sti. Ministerstvo je povinné rozhodnut’ o ziadosti do 30 dni

od dorucenia ziadosti o zruSenie ur¢enia, Ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii.
(K § 21c ods. 14)

Navrhovana uprava ukladd ministerstvu povinnost’ aktualizovat’ informéciu, ze liek podlicha
osobitnej cenovej regulacii, uvedeni v zozname uradne urCenych cien liekov ku dnu
nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zruSeni urcenia, ze liek podlicha osobitnej cenovej

reguldcii, alebo
K bodu 65
(K § 23 ods. 4)

Legislativno-technickd tprava, ktora reflektuje zmeny v obsahu Ziadosti o zniZenie Uradne
uréenej ceny lieku podla § 12 (navrhovanou upravou boli obsahové nalezitosti Ziadosti

rozSirené¢ novym odsekom 3).
K bodu 66
(K § 26 novy odsek 4)

Navrhovana pravna uprava zavadza nové generalne pravidlo pre stanovenie vysky, v ktorej sa
zdravotnicka pomocka uhradza z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. V zmysle
tohto generalneho pravidla sa zdravotnicke pomocky zaradené v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok uhrddzaji vo vySke uvedenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok. Ak vSak je zdravotnicka pomdcka predmetom zmluvy
0 podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcka podla § 29a zdkona, zdravotnicka pomdcka sa
neuhradza vo vySke uvedenej v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok, ale vo

vyske zodpovedajucej osobitne dohodnutym podmienkam v tejto zmluve.



K bodu 67
(K §29ao0ds.1a?2)

Navrhovana uprava zavadza moznost’ uzatvorit' zmluvu o osobitnych podmienkach thrady
zdravotnickej pomdcky. V stcasnosti je mozné uzatvorit’ zmluvu o osobitnych podmienkach
uhrady vyluéne vo vztahu k lieku, avSak nie vo vztahu k uhrade zdravotnickych pomocok,

Specidlneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin.

Ciel'om navrhovanej pravnej Gpravy je umoznit’ uzatvaranie zmluvy o osobitnych podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky za tGfelom zaradenia zdravotnickej pomdcky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo do zoznamu kategorizovanych Specidlnych

zdravotnickych materidlov alebo za inym ucelom.

Navrhovana tuprava stanovuje, ze tato zmluva moze byt uzatvorend medzi vyrobcom
zdravotnickej pomdcky a ministerstvom alebo medzi zdravotnou poistoviiou na jednej strane
a vyrobcom zdravotnickej pomocky alebo velkodistributorom zdravotnickej pomdcky na

druhej strane.

Predmetom zmluvy o podmienkach uhrady liecku moéze byt tak zdravotnicka pomdcka, ktora

nie je ako aj zdravotnicka pomocka, ktora je Specidlnym zdravotnickym materidlom.
(K § 29a ods. 3)

Navrhovana uprava stanovuje obligatorne a fakultativne obsahové nalezitosti zmluvy
0 podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky. Zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomdcky musi obsahovat’ oznacenie zdravotnickej pomocky, ktord je predmetom zmluvy,
maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za tito zdravotnicku pomdcku, ktora sa uvedie
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok alebo v zozname kategorizovanych
Specidlnych zdravotnickych materidlov, maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne alebo
spdsob jej vypoctu, ktoru zdravotnd poistoviia za zdravotnicku pomdcku uhradi po uplatneni
osobitnych podmienok thrady zdravotnickej pomocky dohodnutych v zmluve a indikacné

obmedzenia, preskripéné obmedzenia, mnozstvovy limit a finan¢ny limit, ak sa navrhuja urcit’.

Zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky moze obsahovat aj d’alSie osobitné

podmienky thrady zdravotnickej pomdcky, ktoré¢ st fakultativnymi nélezitostami zmluvy.



(K§29aods.4az7)

Navrhovand uprava stanovuje posledny mozny okamih, kedy zmluva o podmienkach thrady
zdravotnickej pomdcky moze nadobudnit’ G€innost’, kedy zmluva zo zakona straca platnost’

a kedy st zmluvné strany povinné sa dohodnut’ na jej zmene.

Navrhovana uprava stanovuje, ze zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky moze
nadobudnit’ G¢innost’ najneskor v deit nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo do

zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov.

Zmluvné strany st povinné upravit’ uzatvorent zmluvu o podmienkach thrady zdravotnicke;j
pomdcky, ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristiky referen¢nej podskupiny, v ktorej
je zdravotnicka pomocka zaradend. Zmluvné strany su povinné uzatvoreni zmluvu zosuladit’
s rozhodnutim o zmene charakteristiky referen¢nej podskupiny tak, aby bol zachovany

ekonomicky ucel a zmysel zmluvy a pévodny zamer zmluvnych stran.

Uzatvorena zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky straca platnost’, ak
ministerstvo rozhodne o zaradeni inej zdravotnickej pomocky do referenénej podskupiny, v
ktorej je zaradend zdravotnicka pomdcka, ktord je predmetom zmluvy a sucasne sa zaradenim
tejto inej zdravotnickej] pomocky osobitne podmienky thrady zdravotnickej pomocky

dohodnuté v zmluve stavaju preukazatel'ne nevyhodnymi.
(K § 29a ods. 8 az 13)

Navrhovana uprava upravuje procesny postup pre uzatvaranie zmliv o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky medzi vyrobcom zdravotnickej pomdcky a ministerstvom. Rokovanie
0 zmluve sa zacina na zéklade vyzvy ministerstva. Ministerstvo je povinné vyzvat vyrobcu
zdravotnickej pomodcky na rokovanie o zmluve najneskdr 7 dni od zverejnenia postdenia
nakladovej efektivnosti zdravotnickej pomocky na webovom sidle ministerstva. Vyzvou na
rokovanie o zmluve sa prerusuje konanie na obdobie rokovania o zmluve, ktoré nesmie byt
dlhsie ako 3 mesiace. Ministerstvo v konani pokracuje z vlastného podnetu, na podnet vyrobcu

zdravotnickej pomdcky alebo uplynutim trojmesacnej lehoty.

Vyrobca zdravotnickej pomocky modze na ministerstvo podat’ podnet, aby ministerstvo
pokracovalo v konani bez uzatvorenia zmluvy. Vyrobca zdravotnickej pomdcky mdze tento

podnet podat’ na ministerstvo do 7 dni od dorucenia vyzvy ministerstva na rokovanie o zmluve



vyrobcovi. Ak vyrobca doru¢i ministerstvu tento podnet, ministerstvo pokracuje v konani bez

uzatvorenia zmluvy.

Rokovanie o0 uzavreti zmluvy moze prebichat’ prostrednictvom tUstnych prejednani alebo
prostrednictvom e-mailovej komunikacie. Ak rokovanie prebiecha prostrednictvom ustnych
prejednani, na ustnom prejednani musia byt’ pritomni minimalne traja zdstupcovia ministerstva.
Ustne prejednania sa povinne nahravaju. E-mailova komunikacia a zvukové zaznamy z ustnych
prejednani sa archivuji po dobu 10 rokov. DiZka archivacie bola stanovena na zaklade lehot
premlania trestného stihania stanovenych Trestnym zakonom. Ziadna komunikacia, navrhy,
podklady alebo akékol'vek iné informacie poskytnuté v ramci rokovani o uzavreti zmluvy sa

nespristupnujui a nezverejiujui.

Ak K uzatvoreniu zmluvy pocas stanovenej trojmesacnej lehoty nedojde, vyrobca moze zobrat
svoju kategorizacnu Zziadost' spit. Ak vyrobca kategorizacnu Ziadost' spit nevezme,
ministerstvo pokracuje v konani a ziadost’ posudi bez podmienok osobitne dohodnutych

v zmluve.

Ak ministerstvo v stanovenej trojmesacnej lehote zmluvu o podmienkach thrady zdravotnicke;j
pomdcky S vyrobcom uzatvori, pokracuje v konani a Ziadost’ postidi na zdklade podmienok

dohodnutych v zmluve.
K bodu 68
(§ 32 ods. 2 pism. k))

Navrhovana tUprava zavadza vynimku z pravidla, vzmysle ktorého ministerstvo moze
rozhodnit’ o maximalnej vySke Uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomoécku
maximalne vo vyske 20% z maximalnej ceny lieku, ak zdravotnicka pomdcka nema tradne

urcenu cenu aspon v dvoch inych ¢lenskych Statoch.

Navrhovana Uprava stanovuje, Ze toto pravidlo sa neuplatni, ak vyrobcom zdravotnicke;j
pomdcky je fyzicka osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so sidlom na tizemi Slovenske;j
republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej pomédcky je na uzemi

Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky.

Cielom navrhovanej pravnej upravy je zabezpecit moznost vyroby zdravotnickej pomdcky

slovenskymi a ¢eskymi vyrobcami, ktori nie st etablovani na trhoch inych ¢lenskych Statov.



V suvislosti so zavedenim tejto vynimky, bolo nevyhnutné uskutoc¢nit’ upravu obsahovych
nalezitosti ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych liekov.
Obsahové nalezitosti navrhovana uprava modifikuje tak, ze stanovuje vynimku z povinnosti
Vv ziadosti uviest’ tradne ur¢enti cenu zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych Statoch, ak
vyrobcom zdravotnickej pomocky je fyzickd osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so
sidlom na tzemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej

pomdcky je na uzemi Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky.
K bodu 69

(§ 32 ods. 2 pism. n))

Navrhovana uprava stanovuje vynimku z povinnosti vyrobcu zdravotnickej pomocky predlozit’
medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky. Vyrobca zdravotnickej pomdcky nie
je povinny k ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomodcok prilozit medicinsko-ekonomicky rozbor, ak su sucasne splnené

vsetky nasledovné podmienky:

e vyrobca ziada zdravotnicku pomdcku zaradit’ do existujicej podskupiny zdravotnickych
pomdcok, a

e navrh maximalnej vySky tthrady zdravotnej poistovne neprevySuje maximalnu vysku thrady
zdravotnej poistovne za najpouzivanejSiu zdravotnicku pomdcku zaradenu v podskupine

zdravotnickych pomocok, do ktorej posudzovana zdravotnicka pomdcka patri.
K bodu 70
(K § 32 ods. 4 pism. ¢))

Navrhovana uprava modifikuje obsahové nalezitosti ziadosti o zaradenie zdravotnickej
pomocky do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov. Navrhovana
Uprava vypusta zo sucasnych povinnych nalezitosti vyhlasenie vyrobcu o tom, ¢i zdravotnicka
pomdcka obsahuje ftalaty a oznaCenie znacky zhody. Uvedené nalezitosti predstavuju
nadbytocni administrativhu zataz Zziadatelov, nakolko kontrola pritomnosti ftalatov
a oznaCenie znacky zhody patri do kompetencie inych prisluSnych subjektov (osobam
opravnenym udelit’ znadku zhody a Statnemu tistavu pre kontrolu lie¢iv), a preto tato opitovna

kontrola zo strany ministerstva ja duplicitna a nadbyto¢na.



K bodu 71
(K § 32 ods. 4 pism. d))

Navrhovand uprava modifikuje obsahové nalezitosti ziadosti o zaradenie zdravotnickej
pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov. Navrhovana
uprava vypusta zo sucasnych povinnych nalezitosti vyhldsenie vyrobcu o tom, ¢i zdravotnicka
pomocka obsahuje ftalaty a oznadenie znacky zhody. Uvedené nalezitosti predstavuju
nadbyto¢ni administrativnu zataz ziadatelov, nakolko kontrola pritomnosti ftalatov
a oznacenie znacky zhody patri do kompetencie inych prislusnych subjektov (osobdm
opravnenym udelit’ znacku zhody a Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv), a preto tato opitovna

kontrola zo strany ministerstva ja duplicitnd a nadbyto¢na.
K bodom 72 a 73
(§ 37 ods. 5 pism. ¢) a § 37 ods. 6)

Navrhovana tUprava zavadza vynimku z pravidla, v zmysle ktorého ministerstvo moze
rozhodnut” o maximalne; vySke thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku
maximalne vo vyske 20% z maximalnej ceny lieku, ak zdravotnicka pomocka nema tradne

urcenu cenu aspon v dvoch inych ¢lenskych Statoch.

Navrhovana Uprava stanovuje, Ze toto pravidlo sa neuplatni, ak vyrobcom zdravotnickej
pomocky je fyzicka osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so sidlom na uzemi Slovenskej
republiky alebo Ceskej republiky a miesto vyroby zdravotnickej pomdcky je na tizemi

Slovenskej republiky alebo Ceskej republiky.

Cielom navrhovanej pravnej upravy je zabezpecit moznost vyroby zdravotnickej pomdcky

slovenskymi a ¢eskymi vyrobcami, ktori nie su etablovani na trhoch inych clenskych Statov.
K bodom 74 a 75
(K § 40 novy ods. 7 a 8)

S ohl'adom na skutocnost’, Ze mdze nastat’ rapidne zvySenie cien vstupov nevyhnutnych na
vyrobu a dodanie zdravotnickej pomdcky, v ddsledku ktoré¢ho dodavanie zdravotnickej
pomdcky za Uradne urcenu cenu sa stane pre vyrobcu ekonomicky nevyhodné, navrhovana

Uprava zavadza pravnu moznost’ tradne uréent cenu zdravotnickej pomocky v takomto pripade



zvysit, za predpokladu, ze na trhu nie su dostupné iné dostaCujuce medicinske intervencie.
Takéto navySenie uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky je mozné uskutoc¢nit’ len

s ohl'adom na predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
K bodu 76
(K § 41 ods. 1 vyptstanej druhej vete)

Navrhovana uprava zruSuje povinnost ministerstva zac¢at' konanie o zmene charakteristik
referenc¢nej podskupiny vzdy ked’ o to institat HTA poziada. Tato povinnost’ ministerstva bola
nahradend inStititom vyzvy na zacatie konania z vlastného podnetu ministerstva (§ 75a).
V zmysle tohto institatu je akdkol'vek osoba, ktora nie je ticastnikom konania (vratane institatu
HTA ¢i zéstupcov pacientov) opravnena podat’ vyzvu na zacatie konanie z vlastného podnetu
ministerstva. Ministerstvo je v takomto pripade povinné vyzvu zverejnit’ na elektronickom
portali kategorizacia a vyzvu predlozit na prejednanie a postdenie poradnému orgéanu,

kategoriza¢nej komisii.
K bodu 77
(K § 45 ods. 2 pism. n))

Navrhovana uprava stanovuje vynimku z povinnosti vyrobcu S$pecidlneho zdravotnickeho
materidlu predloZit medicinsko-ekonomicky rozbor Specidlneho zdravotnickeho materidlu.
Vyrobca Specialneho zdravotnickeho materialu nie je povinny k ziadosti o zaradenie
Specidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materidlov priloZit medicinsko-ekonomicky rozbor, ak st stcasne splnené

vSetky nasledovné podmienky:

e vyrobca ziada Specialny zdravotnicky material zaradit do existujucej podskupiny
Specialnych zdravotnickych materidlov, a

¢ navrh maximalnej vySky tthrady zdravotnej poistovne neprevySuje maximalnu vysku thrady
zdravotnej poistovne za najpouzivanej$i Specidlnych zdravotnicky materidl zaradeny
Vv podskupine Specidlnych zdravotnickych materidlov, do ktorej posudzovany Specidlny

zdravotnicky materidl patri.

K bodom 78 a 79



(§ 45 ods. 4 pism. ¢) a vypustane pism. d))

Navrhovand uprava modifikuje obsahové nalezitosti ziadosti o zaradenie zdravotnickej
pomdcky do zoznamu kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov. Navrhovana
uprava vypusta zo sucasnych povinnych nalezitosti vyhldsenie vyrobcu o tom, ¢i zdravotnicka
pomdcka obsahuje ftalaty a oznacenie znacky zhody. Uvedené nalezitosti predstavuju
nadbyto¢nt administrativnu zataz ziadatelov, nakolko kontrola pritomnosti ftalatov
a oznacenie znacky zhody patri do kompetencie inych prisluSnych subjektov (osobam
opravnenym udelit’ zna¢ku zhody a Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv), a preto tato opitovna

kontrola zo strany ministerstva ja duplicitnd a nadbyto¢na.
K bodom 80 a 81
(K § 53 novy ods. 7 a 8)

S ohl'adom na skuto¢nost’, Ze mdze nastat’ rapidne zvySenie cien vstupov nevyhnutnych na
vyrobu a dodanie Specidlneho zdravotnickeho materidlu, v dosledku ktorého dodavanie
Specidlneho zdravotnickeho materidlu za uradne uréenu cenu sa stane pre vyrobcu ekonomicky
nevyhodné, navrhovana Uprava zavadza pravnu moZnost’ Uradne urenii cenu Specialneho
zdravotnickej materialu v takomto pripade zvysit', za predpokladu, Ze na trhu nie st dostupné
iné dostacujiice medicinske intervencie. Takéto navySenie uradne urCenej ceny Specidlneho
zdravotnickej materidlu je mozZné uskutocnit’ len s ohladom na predpokladany vplyv na

prostriedky verejného zdravotného poistenia.
K bodu 82
(K § 54 ods. 1 vypustanej druhej vete)

Navrhovana uprava zruSuje povinnost ministerstva zaCat' konanie o zmene charakteristik
referencnej podskupiny vzdy ked’ o to institit HTA poziada. Tato povinnost’ ministerstva bola
nahradend inStititom vyzvy na zacatie konania z vlastného podnetu ministerstva (§ 75a).
V zmysle tohto instititu je akakol'vek osoba, ktora nie je ucastnikom konania (vratane institutu
HTA ¢i zéstupcov pacientov) opravnena podat’ vyzvu na zaatie konanie z vlastného podnetu
ministerstva. Ministerstvo je v takomto pripade povinné vyzvu zverejnit’ na elektronickom
portali kategorizdcia a vyzvu predlozit na prejednanie a posudenie poradnému organu,

kategorizacnej komisii.



K bodu 83
(K § 55 novy odsek 3)

Navrhovana pravna uprava zavadza nové generalne pravidlo pre stanovenie vysky, v ktorej sa
dieteticka potravina uhradza z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. V zmysle tohto
generdlneho pravidla sa dietetické potraviny zaradené v zozname kategorizovanych
dietetickych potravin uhradzaji vo vyske uvedenej v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin. Ak vSak je dieteticka potravina predmetom zmluvy 0 podmienkach uhrady
dietetickych potravin podl'a § 57a zdkona, dietetickd potravina sa neuhradza vo vyske uvedene;j
V zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ale vo vyske zodpovedajicej osobitne

dohodnutym podmienkam v tejto zmluve.
K bodu 84
(K §57a0ds.1a2)

Navrhovana uprava zavadza moZznost’ uzatvorit' zmluvu o osobitnych podmienkach uhrady
dietetickej potraviny. V sucasnosti je mozné uzatvorit zmluvu o osobitnych podmienkach
uhrady vyluéne vo vztahu k lieku, avSak nie vo vztahu k Gthrade zdravotnickych pomdcok,

Specidlneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin.

Ciel'om navrhovanej pravnej upravy je umoZznit’ uzatvaranie zmluvy o osobitnych podmienkach
uhrady dietetickej potraviny za ucelom =zaradenia dietetickej potraviny do zoznamu

kategorizovanych dietetickych potravin alebo za inym ucelom.

Navrhovana tprava stanovuje, Ze tato zmluva méze byt uzatvorend medzi vyrobcom dieteticke;j
potraviny a ministerstvom alebo medzi zdravotnou poistoviiou na jednej strane a vyrobcom

dietetickej potraviny alebo velkodistributorom dietetickej potraviny na druhej strane.
(K § 57a ods. 3)

Navrhovana Uprava stanovuje obligatorne a fakultativne obsahové nalezitosti zmluvy
0 podmienkach thrady dietetickej potraviny. Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny musi obsahovat’ oznaenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom zmluvy,
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tuto dietetickl potravinu, ktora sa uvedie v

zozname kategorizovanych dietetickych potravin, maximalnu vySku uhrady zdravotnej



poistovne alebo sposob jej vypoctu, ktora zdravotna poistoviia za dieteticku potravinu uhradi
po uplatneni osobitnych podmienok uhrady dietetickej potraviny dohodnutych v zmluve a
indika¢né obmedzenia, preskripéné obmedzenia, mnozstvovy limit a finanény limit, ak sa

navrhuja urcit’.

Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny moze obsahovat aj d’alSie osobitné

podmienky thrady dietetickej potraviny, ktoré st fakultativnymi nalezitostami zmluvy.
(K§ 57a0ds.4az7)

Navrhovana uprava stanovuje posledny mozny okamih, kedy zmluva o podmienkach uhrady
dietetickej potraviny mdze nadobudntt’ Géinnost, kedy zmluva zo zakona straca platnost’

a kedy su zmluvné strany povinné sa dohodnut’ na jej zmene.

Navrhovana tprava stanovuje, ze zmluva o podmienkach thrady dietetickej potraviny moze
nadobudnut’ G¢innost’ najneskdr v deit nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni

dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin.

Zmluvné strany st povinné upravit’ uzatvorenu zmluvu o podmienkach Uhrady dietetickej
potraviny, ak ministerstvo rozhodne o zmene charakteristiky referen¢nej podskupiny, v ktorej
je dietetickd potravina zaradend. Zmluvné strany st povinné uzatvorent zmluvu zosuladit
s rozhodnutim o zmene charakteristiky referencnej podskupiny tak, aby bol zachovany

ekonomicky ucel a zmysel zmluvy a pévodny zamer zmluvnych stran.

Uzatvorena zmluva o podmienkach thrady dietetickej potraviny straca platnost, ak
ministerstvo rozhodne o zaradeni inej dietetickej potraviny do referenénej podskupiny, v ktorej
je zaradena dieteticka potraviny, ktora je predmetom zmluvy a sucasne sa zaradenim tejto inej
dietetickej potraviny osobitné podmienky uhrady dietetickej potraviny dohodnuté v zmluve

stavaju preukdzatel'ne nevyhodnymi.
(K §57a0ds. 8 az 13)

Navrhovana uprava upravuje procesny postup pre uzatvaranie zmliv o podmienkach uhrady
dietetickej potraviny medzi vyrobcom dietetickej potraviny a ministerstvom. Rokovanie
0 zmluve sa zac¢ina na zaklade vyzvy ministerstva. Ministerstvo je povinné vyzvat’ vyrobcu na
rokovanie 0 zmluve najneskor 7 dni od zverejnenia postdenia nakladovej efektivnosti

dietetickej potraviny na webovom sidle ministerstva. Vyzvou na rokovanie o zmluve sa



prerusuje konanie na obdobie rokovania o zmluve, ktoré nesmie byt dlhSie ako 3 mesiace.
Ministerstvo v konani pokracuje z vlastného podnetu, na podnet vyrobcu alebo uplynutim

trojmesacnej lehoty.

Vyrobca moze na ministerstvo podat’ podnet, aby ministerstvo pokracovalo v konani bez
uzatvorenia zmluvy. Vyrobca méze tento podnet podat’ na ministerstvo do 7 dni od dorucenia
vyzvy ministerstva na rokovanie o zmluve vyrobcovi. Ak vyrobca doruc¢i ministerstvu tento

podnet, ministerstvo pokracuje v konani bez uzatvorenia zmluvy.

Rokovanie 0 uzavreti zmluvy moéze prebichat prostrednictvom ustnych prejednani alebo
prostrednictvom e-mailovej komunikicie. Ak rokovanie prebieha prostrednictvom ustnych
prejednani, na Gstnom prejednani musia byt’ pritomni minimalne traja zastupcovia ministerstva.
Ustne prejednania sa povinne nahravaju. E-mailova komunikacia a zvukové zaznamy z ustnych
prejednani sa archivuji po dobu 10 rokov. Ziadna komunikéacia, navrhy, podklady alebo
akékol'vek iné informdcie poskytnuté v rdmci rokovani o uzavreti zmluvy sa nespristupniuju

a nezverejnuju.

Ak K uzatvoreniu zmluvy pocas stanovenej trojmesacnej lehoty nedojde, vyrobca moze zobrat
svoju kategorizatni Zziadost’ spdt. Ak vyrobca kategorizacnil ziadost spdt nevezme,
ministerstvo pokracuje v konani a Ziadost' posudi bez podmienok osobitne dohodnutych

v zmluve.

Ak ministerstvo v stanovenej trojmesacnej lehote zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej
pomdcky S vyrobcom uzatvori, pokracuje v konani a Ziadost’ postidi na zédklade podmienok

dohodnutych v zmluve.
K bodu 85
(K § 60 ods. 2 pism. m))

Navrhovana uprava stanovuje vynimku z povinnosti vyrobcu dietetickej potraviny predlozit’
medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny. Vyrobca dietetickej potraviny nie je
povinny k ziadosti o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin prilozit’ medicinsko-ekonomicky rozbor, ak ziada o zaradenie dietetickej

potraviny do existujicej podskupiny dietetickych potravin.

K bodom 86 a 87



(K § 68 novy ods. 7 a 8)

S ohl'adom na skutocnost’, ze mdze nastat’ rapidne zvySenie cien vstupov nevyhnutnych na
vyrobu alebo dodanie dietetickej potraviny, v dosledku ktorého vyroba a dodavanie dieteticke;
potraviny za Uradne uréenu cenu sa stane pre vyrobcu ekonomicky nevyhodné, navrhovana
uprava zavadza pravnu moznost’ Uradne ur¢ent cenu dietetickej potraviny v takomto pripade
zvysit, za predpokladu, Ze na trhu nie su dostupné iné¢ dostacujuce medicinske intervencie.
Takéto navysenie tradne uréenej ceny dietetickej potraviny je mozné uskutocnit’ len s ohl'adom

na predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
K bodu 88
(K § 69 ods. 1 vypustenej druhej vete)

Navrhovana uprava zruSuje povinnost ministerstva zac¢at' konanie o zmene charakteristik
referencnej podskupiny vzdy ked’ o to institit HTA poziada. Tato povinnost’ ministerstva bola
nahradend inStititom vyzvy na zacatie konania z vlastného podnetu ministerstva (§ 75a).
V zmysle tohto institatu je akakol'vek osoba, ktora nie je ucastnikom konania (vratane institatu
HTA ¢i z&stupcov pacientov) opravnena podat’ vyzvu na zaatie konanie z vlastného podnetu
ministerstva. Ministerstvo je v takomto pripade povinné vyzvu zverejnit’ na elektronickom
portali kategorizdcia a vyzvu predloZit na prejednanie a posudenie poradnému organu,

kategorizacnej komisii.
K bodu 89
(K § 71 novy ods. 4)

Navrhovana uprava vymedzuje ucastnikov konania 0 urceni, zmene alebo zruSeni hradove;j
skupiny. Stanovenie ucastnikov konania sa zavadza v suvislosti s navrhovanou upravou
stanovenym novym podtypom konania o zmene charakteristik referencnej skupiny — konanim

0 urceni, zmene alebo zruseni uréenia uhradovej skupiny.

V sti€asnosti predmetom konania o zmene charakteristik referen¢nej skupiny, mézu byt

nasledovné podtypy konani:

- konanie 0 zmene stanovenej Standardnej davky lieCiva,



- konanie 0 zmene (zvySeni alebo zniZeni) maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva,

- konanie o0 ur¢eni, zmene (rozsireni alebo zzeni) alebo zruSeni preskripného obmedzenia,

- konanie o0 ur¢eni, zmene (rozsireni alebo zzeni) alebo zruSeni indika¢ného obmedzenia,

- konanie ourCeni alebo zruSeni obmedzenia tUhrady zdravotnej poistovne na jej

predchadzajuci stihlas.

Pre vSetky tieto podtypy konania o zmene charakteristik referencnej skupiny sucasna uprava

stanovuje Ucastnikov konania v § 71 ods. 3 zakona.

Navrhovanou Gpravou sa vSak zavadza novy podtyp konania 0 zmene charakteristik referencnej
skupiny, konanie o urceni, zmene alebo zruseni uréenia thradovej skupiny. Toto konanie sa
odliSuje od ostatnych podtypov konani o zmene charakteristik referenc¢nej skupiny v tom, ze
uhradova skupina je takou charakteristikou referen¢nej skupiny, ktora nie je tak ako ostatné
charakteristiky referen¢nej skupiny priznacna a osobitne stanovena pre jednu konkrétnu

referencnu skupinu, ale minimalne pre 2 a viac referen¢nych skupin.

Stucasna pravna uprava stanovuje ucastnikov konania pre vsetky podtypy konani konania
0 zmene charakteristik referen¢nej skupiny s ohl'adom na skuto¢nost, Ze dana charakteristika
je $pecificka pre jednu referenénti skupinu. U€astnikmi konania pre zmenu charakteristik
referen¢nej skupiny st vSetci drzitelia registracie liekov zaradenych v predmetnej referencne;

skupine.

Nakol’ko sa thradova skupina neurcuje len pre jednu referen¢nt skupinu alebo minimalne pre
2 aviac referencnych skupin, aktudlna generalna definicia ucastnikov konania pre konanie
0 zmene charakteristik referen¢nej skupiny nie je vhodna pre konanie o ur¢eni, zmene alebo

zruseni tthradovej skupiny.

Z uveden¢ho dovodu navrhovana tprava definuje Gcastnikov konania pre konanie o urceni,
zmene a zruSeni thradovej skupiny osobitne. Ucastnikmi tohto konania su vSetci drzitelia
registracie liekov, ktoré st zaradené Vv referen¢nych skupiniach dotknutych ur¢enim, zmenou

alebo zruSenim uhradovej skupiny.
K bodu 90

(K § 73 ods. 2 pism. d))



Navrhovana upravou sa modifikujii skutocnosti nasvedCujice vylucenie Clena poradného
organu zrozhodovania. Navrhovana uprava zavadza negativne vymedzenie poradne]
a konzultacnej Cinnosti, ktort poskytuje ¢len poradného organu ministerstva alebo ministra
drzitel'ovi registracie lieku, vyrobcovi zdravotnickej pomocky alebo vyrobcovi dietetickej
potraviny. Za takuto poradenskil a konzulta¢nu CcCinnost, ktord predstavuje skutocnost
nasvedcujucu vylucenie ¢lena poradného organu, sa nepovazuje predbeznéd konzultacia podla

§ 73a.
K bodu 91
(K § 73 ods. 2 pism. g))

Navrhovana tupravou sa modifikuji skutocnosti nasvedcujice vylucenie ¢lena poradného
organu z rozhodovania. Navrhovana uprava stanovuje, ze clenstvo v profesijnych, odbornych
alebo pacientskych organizicidch, ktorych d&innost' je financovana vyrobcami alebo
dodavatel'mi liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin, ich distribitormi alebo
ich zaujmovymi zdruzeniami nepredstavuje skutocnost nasvedcujucu vylucenie clena
z poradného organu podla § 73 ods. 2 pism. g) zakona, ak ide 0 ¢lena, ktory je zastupcom

pacientov.

Navrhovanou Upravou sa modifikuje zlozenie poradnych organov podla § 91. V zmysle
navrhovanej Upravy sa zloZenie poradnych organov rozsiruje o zastupcu pacientov, ktory sa
nepodiela na hlasovani poradné¢ho organu. Nakol'ko pacientske organizéacie si Standardne
financované aj vyrobcami alebo dodavatel'mi liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin, navrhuje sa, aby tato skuto¢nost’ nepredstavovala skuto¢nost’ nasvedcujlicu vylii¢enie
¢lena poradného organu z dovodu konfliktu zdujmov. Tato vynimka sa zavadza vylucne pre

Clena, ktory je zastupcom pacientov.
K bodu 92

(K § 73 ods. 5 a 6)

Lingvisticka uprava.

K bodu 93

(K § 73a)



Navrhovana uprava zavadza moznost’ pre drzitel'a registracie lieku, vyrobcu zdravotnickej
pomocky alebo vyrobcu dietetickej potraviny prekonzultovat’ s ministerstvom kategoriza¢nu

ziadost, ktort planuje podat’, predtym ako ju poda.

Navrhovana uprava stanovuje, ze predmetom takejto konzultacie pred zaCatim konania (pred

podanim ziadosti), m6zu byt’ najma:

- Ciastkové procesné a iné pradvne otdzky, najmé splnenie kritérii pre zaradenie lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych liekov,
zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomoécok, zoznamu kategorizovanych
Specidlnych zdravotnickych materidlov alebo zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin, nalezitosti farmako-ekonomického rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického
rozboru zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny, identifikacia liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin a inych medicinskych intervencii na ucely
porovnania odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny s odhadovanymi nakladmi na doterajSiu
liecbu, identifikécia inej medicinskej intervencie na ucely analyzy nakladovej efektivnosti,

- navrh ziadosti a jeho jednotlivé naleZitosti z hl'adiska jeho uplnosti,

- iné skuto€nosti v zavislosti od charakteru prislusnej ziadosti.

Ministerstvo uskutocnuje konzultaciu na zaklade Ziadosti. Vzor Ziadosti ministerstvo zverejni
na svojom webovom sidle. Ziadost moZno podat’ na ministerstvo pisomne alebo

prostrednictvom elektronickej komunikacie.

Ministerstvo ur¢i poradie konzultacii podla poradia v akom boli Ziadosti o konzultaciu
dorucené. Toto poradie uvedie v plane konzultacii, ktory zverejni na svojom webovom sidle
najneskor posledny den kalendarneho mesiaca predchadzajiceho kalenddrnemu mesiacu,

Vv ktorom sa konzultacie podl'a planu uskutoc¢nia.

Konzultacia moze prebiehat’ aj prostrednictvom ustneho prejednania, na ktorom sa zastupcovia
drzitel'a registracie alebo vyrobcu a ministerstva zucastnia osobne alebo prostrednictvom
technickych zariadeni (napr. online prostrednictvom aplikacie MS Teams, Zoom a pod.).

Konzultacia sa moéze uskutocnit’ aj prostrednictvom e-mailovej komunikacie.

Z kazdej konzultacie je ministerstvo povinné vyhotovit’ zapisnicu a zverejnit’ ju na svojom

webovom sidle, a to najneskor do 10 dni od uskuto¢nenia konzultacie. Ministerstvo pred



zverejnenim zapisnice zo zapisnice vylaci informacie, ktoré predstavuju obchodné tajomstvo

alebo dovernu informaciu.

Ministerstvo v ramci konzultacie poskytne ziadatel'ovi o konzultaciu vyjadrenie, ¢i podklady a
informacie, ktoré ministerstvu predlozil v ndvrhu Ziadosti a jej priloh, st uplné, pripadne ho
oboznami s nedostatkami v pripravovanej Ziadosti a jej prilohach. Toto vyjadrenie ministerstva
nie je zavazné. Toto vyjadrenie taktieZ nema za nasledok odnatie prava ministerstva v konani

vyzvat’ ziadatel'a na doplnenie ziadosti alebo priloh podla § 75 ods. 8 zakona.

Zamestnanci ministerstva, ktori sa v ramci konzultidcie obozndmili s informaciami, ktoré
predstavuji obchodné tajomstvo alebo doverné informécie, su povinni zachovéavat’ ml¢anlivost’
0 tychto informaciach. Tieto informacie je mozno spristupnit’ tretej osobe vyluéne na zaklade

predchadzajiceho pisomného suhlasu osoby, ktora tieto informéacie poskytla.

Na konzultacii sa za ziadatela mozu z(castnit’® zamestnanci ziadatela alebo ziadatel'om

splnomocnené tretie osoby a rovnako aj zamestnanci zdravotnej poistovne.

Konzultacia sa ukoncuje pisomnym zaverom, predmetom ktorého je strué¢ny sumar skuto¢nosti,
ktoré boli predmetom zapisnice. Tento zaver moéze byt taktieZ sucastou zapisnice

Z konzultacie.

Ministerstvo moze uskutocnit’ konzultaciu v tej istej veci najviac jedenkrat. Za konzultaciu v
tej istej veci sa nepovazuje konzultacia, predmetom ktorej je vec, vo vzt'ahu ku ktorej ziadatel
o konzultaciu uvadza nové skutocnosti, ktoré maji vplyv na zavery prijaté na zaklade

uskutocnenej konzultacie (napr. su dostupné vysledky d’alSich klinickych stadii).

Ak je ministerstvu dorucena opidtovna Ziadost’ v tej istej veci, ministerstvo konzultaciu
neuskuto¢ni. Ministerstvo nepristiipi k uskuto¢neniu konzultacie v tej istej veci. O tom, Ze
ministerstvo konzultaciu neuskuto¢ni, pretoze ide o konzultaciu v tej istej veci, ministerstvo
upovedomi Zziadatela, ato sposobom akym Ziadatel podal Ziadost’ (pisomne alebo

prostrednictvom elektronickej komunikacie).
K bodu 94 a 97

(K§75novyods.2a§ 75 o0ds. 11)



Navrhovana tprava stanovuje postup ucastnikov konania a ministerstva, ak st ministerstvu
doru¢ované podania, ktoré obsahuju obchodné tajomstvo alebo doverné informacie. Ugastnici
konania takéto podania dorucuju ministerstvu taktiez prostrednictvom elektronického portélu,
avSak prostrednictvom funkcie tzv. iné podania, ktora umoziuje dorucit’ podanie ministerstvu

tak, Ze jeho obsah bude pristupny vylu¢ne ministerstvu.

Ministerstvo nasledne z doru¢eného podania vyluci informacie obsahujuce obchodné tajomstvo
a doverné informacie a zverejni ho na svojom webovom sidle (elektronickom portaly
kategorizacia). Ministerstvo je povinné po vyluceni informécii obsahujucich obchodné
tajomstvo alebo doverné informécie zverejnit vSetky podania s vynimkou farmako-

ekonomického rozboru lieku. Farmako-ekonomicky rozbor lieku sa nezverejiuje.
K bodu 95

(K § 75 novy ods. 9)

Navrhovana uprava zavadza rozliSovanie medzi

- vyzvou ministerstva za Ucelom doplnenia podania alebo jeho priloh ucastnika konania,
ktorej podstatou je zabezpecit, aby podanie a jeho prilohy boli uplné a obsahovali vSetky
zakonom a vSeobecne zaviaznymi pravnymi predpismi stanovené naleZitosti (tzv. vyzva na
doplnenie podania podl'a § 75 ods. 8 zdkona), a

- vyzvou za u€elom odstranenia inych nedostatkov ako absentujlicich povinnych naleZitosti
podania alebo jeho priloh (tzv. vyzva vykonavana v ramci suc¢innosti medzi ministerstvom

a ucastnikmi konania podl'a § 75 ods. 9 zakona).

Rozdiel medzi vyzvou na doplnenie podania a vyzvou na odstranenie inych nedostatkov
spoc¢iva v ucele, na ktory su tieto vyzvy urcené a V nasledkoch, ktoré nastanu, ak ucastnik

konania na vyzvu ministerstva v stanovenej lehote neodpovie.

Vyzva na doplnenie podania je vyzvou, ktorej pouZitie ministerstvo zvoli v pripade, ak podanie
alebo prilohy nemd zdkonom alebo vSeobecne zavidznymi pravnymi predpismi predpisané
nalezitosti (napriklad k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nebol
priloZzeny farmako-ekonomicky model lieku, farmako-ekonomicky rozbor lieku neobsahuje
analyzu citlivosti alebo zdroje pouzitych udajov, k ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitne;
cenovej regulacii nebola prilozena zmluva o osobitnych podmienkach thrady lieku alebo

ziadost’ absentuje udaje o tradne urcenych cenach lieku v inych ¢lenskych Statoch a pod.).



Podanie s takymito nedostatkami ministerstvu brani v riadnom postdeni podania a nalezitému
rozhodnutiu 0 podani (Ziadosti). Z uvedeného dovodu, ak Gcastnik konania na zéklade vyzvy
na doplnenie tieto nedostatky neodstrani (ziadost alebo jej prilohy v zmysle vyzvy nedoplni),
ministerstvo je povinné rozhodnut’ o zastaveni konania, nakol’ko nemo6ze podanie (Ziadost),

V ktorej chybaju pozadované informacie, posudit’.

Naopak, ak ucastnik konania podanie alebo jeho prilohy na zéklade vyzvy doplni, ministerstvo
pokracuje v konani a podanie (ziadost’) posudi. S ohl'adom na skuto¢nost, ze az od okamihu
doplnenia podania st ministerstvu poskytnuté vSetky potrebné informacie na postdenie
arozhodnutie o podani (Ziadosti), lehota na rozhodnutie za¢ne ministerstvu plynit’ az od
okamihu riadneho doplnenia podania alebo jeho priloh, na zaklade ktorého mozno povazovat’

podanie a jeho prilohy za Gplné.

Ministerstvo je povinné identifikovat’ nedostatok spocivajuci v absencii pozadovanych
nalezitosti podania alebo jeho priloh bezodkladne, teda v ¢o najkratSfom moznom case po

doruceni podania a jeho priloh ministerstvu.

Navrhovand uprava stanovuje, ze od vyzvy na doplnenie ziadosti sa ma odliSovat’ vyzva, na
zaklade ktorej ministerstvo postupuje v stlade s jednou zo zakladnych zasad konania, a to
zésadou podla § 70 ods. 2 zdkona, V zmysle ktorej je ministerstvo povinné postupovat’ v uzkej
stginnosti s u¢astnikmi podania. Uéelom tejto vyzvy je odstranenie inych nedostatkov podania
alebo jej priloh ako je nedostatok spocivajuci v chybajtcich povinnych naleZitostiach.
Ministerstvo pouzije tato vyzvu, ak ma za to, ze podanie alebo jeho prilohy obsahuji nedostatky
spocivajlce napriklad v nedostato¢nej klarifikdcii ministerstvu poskytnutych udajov ¢i potrebe
upravy V ziadosti alebo jej prilohdch uvedenych informacii (napr. v pripade nespravne zvolenej
alternativnej medicinskej intervencie, nespravne identifikovanej uradne uréenej ceny v inom

¢lenskom $tate a pod.).

Ak ministerstvo vyzve ucastnika konania na odstranenie takychto ,,inych* nedostatkov podania
alebo jeho priloh, lehota na vydanie rozhodnutia ministerstvu neplynie od dorucenia vyzvy
ucastnikovi konania do okamihu dorucenia odpovede na vyzvu ministerstvu (plynutie lehoty sa
prerusuje). Po doruceni odpovede na vyzvu ministerstvu plynutie lehoty pokracuje v okamihu,
Vv ktorom bolo prerusené, avSak neplynie nanovo odznova ako je to v pripade vyzvy na

doplnenie podania alebo jeho priloh.



Ak v takomto pripade Gc¢astnik konania nedostatky podania alebo jeho priloh neodstrani,

ministerstvo posudi a rozhodne o podani na zaklade informacii v iom uvedenych.
K bodu 96
(K§ 75 ods. 10)

Navrhovana tuprava modifikuje lehotu na spét'vzatie ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov. V sti¢asnosti je mozné vziat’ Ziadost’ o vyradenie lieku zo zoznamu

kategorizovanych liekov pokial’ neuplynie 90-diiova lehota na vydanie rozhodnutia o ziadosti.

Aktudlna dizka lehoty na spit'vzatie Ziadosti ma negativny dopad na aktualizaciu idajov
V zozname kategorizovanych liekov. Zoznam kategorizovanych liekov je mozno aktualizovat’
az potom ako uplynie lehota na spdtvzatie Ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov. Lehoty na spit'vzatie ziadosti v niektorych pripadoch uplynt az na
konci kalendarneho mesiaca, pricom Ziadatelia vo vécSine pripadov vezmu ziadost” spat’, a to

par dni pred uplynutim lehoty.

Vzhl'adom na to, Ze zoznam kategorizovanych liekov nie je mozZné aktualizovat’ pred uplynutim
lehoty na spét'vzatie ziadosti a ziadatelia vykonavaju spat'vzatie v poslednych ditoch uplynutia
lehoty, nastavaju situacie, v ktorych je mozné zoznam aktualizovat’ den pred jeho zverejnenim.
Tieto pripady maji negativny dopad na aktualizaciu systémov zdravotnych poistovni.
Zdravotné poistovne nemaju dostatok ¢asového priestoru na zapracovanie aktualizovanych

udajov o vyske thrad liekov.

Scielom ziskat' dostatony casovy priestor na administrativne spracovanie aktualizacie
zoznamu kategorizovanych liekov, navrhovand Uprava skracuje lehotu na spét'vzatie Ziadosti
0 vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov. V zmysle navrhovanej Uprave je

mozné vziat’ Ziadost’ o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov spét’ najneskor:

- 10 dni pred uplynutim lehoty na vydanie rozhodnutia 0 vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov, ak ministerstvo rozhodnutie nevyda. Inymi slovami, ak
ministerstvo nevyda rozhodnutie o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov do
uplynutia lehoty na rozhodnutie, drzitel’ registracie mozu vziat’ svoju ziadost’ spat’ najneskor
do 80 dni od podania ziadosti.

- do nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych

liekov, ak ministerstvo o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade



ziadosti rozhodne. Inymi slovami, ak ministerstvo vyda rozhodnutie o vyradeni lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov, drzitel' registracie moze vziat' svoju ziadost’ spét’ do
uplynutia lehoty na podanie namietok proti rozhodnutiu (teda do 7 dni od dorucenia
rozhodnutia o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych lickov), nakol’ko marnym

uplynutim lehoty na podanie namietok rozhodnutie nadobudne pravoplatnost’.
K bodom 98 a 107
(K § 75 vypustanému ods. 13 a § 79 novy ods. 9)

Podl'a aktualnej pravnej upravy je drzitel’ registracie lieku opravneny do 14 dni od zverejnenia
odborného hodnotenia HTA instititu upravit’ svoju ziadost’ podl'a odévodnenia odborného

hodnotenia institatu.
Navrhovana uprava modifikuje sucasné nastavenie tak, aby

- tato moZznost’ bola explicitne zakotvend nie len pre lieky, ale aj pre zdravotnickej pomocky
(vratane Specialneho zdravotnickeho materidlu) a dietetické potraviny,

- na zmenu Ziadosti bol u€astnikom konania poskytnuty dostatocny ¢asovy priestor, ktory
zaroven nebude skracovat’ ministerstvu lehotu na rozhodnutie o ziadosti, a

- Ziadost’ bolo mozZné upravit’ nie len na zéklade odborného hodnotenia HTA institttu, ale aj
odborného odporucania ostatnych poradnych organov, nakolko v kompetencii HTA

inStitatu nie je posudzovanie vsetkych Ziadosti.

Navrhovana uprava uklada ministerstvu povinnost’ vyzvat ziadatel'a na zmenu ziadosti, ak
podla odborného hodnotenia institutu alebo odborného odporucania iného poradného organu
mozno ziadosti vyhoviet' vylu¢ne vtedy, ak dojde k zmene Ziadosti (napriklad po upraveni
navrhu tradne urcenej ceny lieku ¢i navrhu maximalnej vySky thrad zdravotnej poistovne za

Standardnt davku lieciva).

Takato vyzva sa podl'a navrhovanej Gpravy povazuje za rozhodnutie o preruSeni konania.

Dorucenim vyzvy sa konanie prerusi najdlhSie na dobu 30 dni.

Ak ziadatel’ nechce zmenit' ziadost’ v sulade s odbornym hodnotenim HTA institatu alebo
odbornym odporuc¢anim iného poradného organu a trva na posudeni pdvodnej Ziadosti, moze

poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez zmeny Ziadosti.



Ministerstvo v konani pokracuje deni bezprostredne nasledujuci po dni dorucenia zmenenej
ziadosti, dni dorucenia ziadosti ziadatel'a o pokracovanie v konani bez zmeny ziadosti alebo
uplynutim doby, na ktord méze byt konanie na zaklade tejto vyzvy najdlhsie prerusené, podl'a

toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane skor.

Ak ziadatel' na zaklade vyzvy ministerstva svoju ziadost zmeni, ministerstvo rozhodne o
zmenenej ziadosti. Ak ziadatel' ziadost' do 30 dni od dorucenia vyzvy Ziadost’ nezmeni,

ministerstvo pokracuje v konani a rozhodne o pdvodnej ziadosti.
K bodu 99
(K § 75a)

Navrhovana uprava zavadza novy institut, a to institit vyzvy na zacatie konania z vlastného
podnetu ministerstva (§ 75a). V zmysle tohto instititu je akakol'vek osoba, ktord nie je
ucastnikom konania (vratane instititu HTA ¢i zastupcov pacientov) opravnena podat’ vyzvu na
zacatie konanie z vlastného podnetu ministerstva. Ministerstvo je v takomto pripade povinné
vyzvu zverejnit' na elektronickom portali kategorizacia a vyzvu predlozit' na prejednanie

a posudenie poradnému orgéanu, kategorizanej komisii.
K bodu 100 a 101
(§ 78 ods. 1 pism. b) a d))

Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmeny precislovania odsekov v § 75 sposobené

navrhovanou Upravou zavadzanymi novymi odsekmi.
K bodu 102
(Knovému § 78a)

Navrhovana tGprava zavadza novy institat, a to prerusenie konania. Podl'a navrhovanej Gpravy

sa konanie prerusi v okamihu dorucenia vyzvy na

- uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 10 zakona,
- uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky podla § 29a ods. 8
zékona,

- Uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny podl'a § 57a ods. 8 zakona,



- opravu podania alebo jeho priloh podla § 75 ods. 9 zdkona,

- zmenu ziadosti podla § 79 ods. 9 zékona.

Prerusenie konania nemozno namietat’, av§ak u¢astnik konania, ktorému bola vyzva dorucena,
moze poziadat’” ministerstvo, aby pokracovalo v konani bez uzatvorenia zmluvy alebo bez
zmeny ziadosti. V takomto pripade ministerstvo pokracuje v konani den nasledujici po dni

dorucenia ziadosti o pokracovanie v konani.

Pocas prerusenia konania lehoty podl'a zdkona neplynu.
K bodu 103

(K § 79 novy ods. 2)

Navrhovana tprava precizuje na zadklade akého pravneho stavu a akych skutocnosti
ministerstvo rozhoduje v kategoriza¢nych konaniach a konaniach o urceni tGradne uréenych

cien liekov.

Navrhovana tprava stanovuje, Ze ministerstvo v kategorizacnych konaniach ako aj konaniach
ourceni uradne urcenej ceny liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin
rozhoduje (tak ako aj podla sucasnej pravnej upravy) na zaklade pravneho stavu platného

a skutkovych okolnosti existujicich v ¢ase vydania rozhodnutia.

Navrhovana Uprava stanovuje vynimku ztohto generdlneho pravidla vo vztahu ku
rozhodovaniu vo veciach tradného urcenia cien liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin. Tato vynimka z generalneho pravidla stanovuje na zaklade akej eurdpskej referenénej
ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny (teda k akému datumu platnej
eurdpskej referencnej ceny) sa urcuje tradne urcena cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo

dietetickej potraviny.

V zmysle navrhovanej vynimky plati, Ze uradne urcend cena lieku, zdravotnicke] pomdcky
alebo dietetickej potraviny sa urCuje na zdklade eurdpskej referencnej ceny platnej ku ditu
podania Ziadosti. Z tohto vSeobecného vynimkového pravidla st vSak stanovené nasledovné

vynimky pre nasledovné konkrétne pripady.

V zmysle prvej navrhovanej vynimky zo v§eobecného vynimkového pravidla sa tiradne uréena

cena lieku znizuje na zaklade ziadosti o znizenie uradne uréenej ceny lieku podanej podl'a § 16



ods. 7 na uroven eurdpskej referencnej ceny lieku platnej ku ditu nadobudnutia vykonatel'nosti
rozhodnutia o uradnom urceni ceny lieku (a nie na zaklade eurdpskej referencnej ceny lieku
platnej ku diiu podania ziadosti o znizenie uradne uréenej ceny lieku). Toto pravidlo sa uplatni
vylu¢ne vo vzt'ahu k Ziadostiam o znizeni tradne urcenej ceny lieku podanych na zaklade § 16

ods. 7 zakona.

V zmysle druhej navrhovanej vynimky zo vSeobecného vynimkového pravidla sa tradne
urcend cena lieku znizuje na zdklade ziadosti o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podanej
podl'a § 94 ods. 6 a 7 na Groven eurdpskej referencnej ceny lieku platnej k daitumu, ku ktorému
sa uradne uréené ceny liekov Vv inych ¢lenskych Statoch porovnavaju. Tento datum podla § 94
ods. 4 pism. b) zakona stanovuje ministerstvo v oznameni o zacati konania o porovnavani cien.
V tychto pripadoch sa teda tiradne urcend cena neznizuje na uroven eurdpskej referencnej ceny
lieku platnej ku ditu podania Ziadosti o znizenie uradne urcenej ceny lieku. Toto pravidlo sa
uplatni vyluéne vo vztahu k ziadostiam o znizeni Gradne urcenej ceny lieku podanych na

zaklade § 94 ods. 6 a 7 zakona.

Pravnou upravou stanovené vynimky z generalneho pravidla sa vztahuji vyluéne na urcenie
europskej referencnej ceny lieku. Na pravny stav a vSetky ostatné skutkové okolnosti sa
vztahuje generdlne pravidlo, podl'a ktorého sa aj v tychto konaniach rozhoduje na zédklade
pravneho stavu platného a skutkovych okolnosti existujucich v Case vydania rozhodnutia.
Inymi slovami, ministerstvo rozhoduje vo vSetkych konaniach na zaklade generalneho pravidla.
V presne vymedzenych konaniach sa neuplatiiuje generalne pravidlo, ale $pecialne pravidlo,
ktoré sa vSak vztahuje len na urCenie vysky uradne uréenej ceny lieku na zaklade vysky
eurdopskej referencénej ceny lieku platnej k inému datumu ako ku diu vydania rozhodnutia. Tato

vynimka sa vSak na akékol'vek iné skutkové okolnosti ¢i pravny stav nevzt'ahuje.
K bodu 104
(K § 79 ods. 5 prvej vete)

Navrhovana uprava dopliia generalne pravidlo regulujiice podavanie vyjadreni a pripomienok
k podkladom na vydanie rozhodnutia o $pecialne pravidlo. Podl'a generalneho pravidla su
ucastnici konania opravneni podavat’ vyjadrenia a pripomienky k podkladom na vydanie
prvostupiiového rozhodnutia do 7 dni od zacatia konania, teda do 7 dni od zverejnenia

oznamenia o zacati konania z vlastného podnetu ministerstva alebo od podania Ziadosti.



Aktualna pravna uprava vsak nezohl'adnuje situdciu, kedy konanie zacne na zaklade Ziadosti,
ktora nie je uplna, a teda nie je mozné sa k nej vzhl'adom na jej neuplny obsah nalezite vyjadrit’.
Z uvedeného dovodu Specidlne pravidlo stanovuje, ze ak konanie zane na zaklade netplnej
ziadosti lehota na podanie vyjadrenia alebo pripomienok k podkladom na vydanie rozhodnutia
plynie az od okamihu takého doplnenia ziadosti, na zaklade ktorého mozno podklady na

vydanie rozhodnutia povazovat’ za Gplné.
K bodu 105
(K § 79 ods. 6)

Navrhovana tprava stanovuje postup ministerstva, ak vyjadrenia a pripomienky tcéastnikov
konania k podkladom na vydanie prvostupiiového rozhodnutia obsahujii obchodné tajomstvo
alebo doverné informdcie, ktoré¢ je nevyhnutné chranit’ pred spristupnenim neopravnenym

osobam a zverejnenim.

Ministerstvo v tychto pripadoch postupuje tak, ze z vyjadreni a pripomienok vyluci obchodné
tajomstvo a doverné informacie a nasledne takto upravené vyjadrenie alebo pripomienku

zverejni na svojom webovom sidle.

K bodu 106

(K § 79 ods. 7)

Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje vloZenie nového odseku 2 v ustanoveni § 79.
K bodu 107

(K § 79 novy ods. 8)

Navrhovana Uprava stanovuje postup ministerstva pri spristupfiovani obchodného tajomstva
alebo dovernych informacii obsiahnutych vo vyjadreniach a pripomienkach uc¢astnikov
konania. Ministerstvo obchodné tajomstvo a doverné informacie vylacené z vyjadrenia alebo
pripomienok spristupni len tym ucastnikom konania, ktorym spristupnenie obchodného
tajomstva alebo dovernych informacii nespdsobi vaznu ujmu na pravom chranenych zdujmoch
osoby, ktord obchodné tajomstvo alebo dovernt informéciu poskytla, alebo inej osoby.

Ministerstvo tieto informdcie spristupni prostrednictvom nahliadnutia so spisu.



(K § 79 novy ods. 9)

Navrhovana uprava stanovuje postup ministerstva, ak HTA institt alebo niektory iny poradny
organ vyda podmienené odborné odporucanie, v ktorom ministerstvu alebo ministrovi odporuci
vyhoviet' Ziadosti za predpokladu, Ze Ziadost bude v zmysle podmienok uvedenych

Vv odbornom odporac¢ani zmenena.

Ministerstvo v takomto pripade vyzve ziadatela na zmenu ziadosti. Dorufenim vyzvy

ziadatel'ovi sa konanie prerusi. PreruSenie konania moze pretrvavat’ maximalne po dobu 30 dni.

Ak ziadatel’ nemd v imysle zmenit’ Ziadost’ na zdklade odborného hodnotenia institutu alebo
odborného odporucania iného poradného organu, mdze poziadat’ ministerstvo, aby pokracovalo

v konani bez zmeny ziadosti.

Ministerstvo v konani pokracuje doru¢enim zmenenej ziadosti ministerstvu, doru¢enim ziadosti
ucastnika konania o pokracovanie v konani bez zmeny ziadosti alebo marnym uplynutim
tridsat’diiovej lehoty na prerusenie konania podl'a toho, ktord z uvedenych skuto€nosti nastane

skor.

Ak ziadatel’ na zaklade vyzvy zmeni svoju Ziadost', ministerstvo pokracuje v konani na zéklade
zmenene] ziadosti a rozhodne 0 zmenenej ziadosti. Ak ziadatel' ziadost na zaklade vyzvy
ministerstva nezmeni, ministerstvo pokracuje v konani na ziklade povodnej Ziadosti

a rozhodne o0 pévodne;j ziadosti.
K bodu 108
(K§ 80 ods. 1)

Navrhovana uprava stanovuje postup ministerstva pri zverejiiovani rozhodnutia na webovom
sidle ministerstva podl'a § 80 ods. 1 zdkona, ak zverejiiované rozhodnutie obsahuje obchodné
tajomstvo alebo doverné informacie. Ministerstvo v takomto pripade pred zverejnenim
rozhodnutia vylu¢i z rozhodnutia obchodné tajomstvo a doverné informacie a nasledne ho

zverejni.
K bodu 109

(K § 82 ods. 6)



Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmeny v nadobudani vykonatelnosti
rozhodnutia 0 zvySeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardni davku
lieciva z dovodu nedostupnosti lieku, na urovni ceny ktorého je stanovend vyska thrady.
Navrhovana tprava stanovuje vynimku z generalneho pravidla (podl'a ktorého namietky maja
odkladny tuc¢inok vykonatelnosti), ze namietky podané proti tomuto rozhodnutiu nemaju

odkladny t¢inok.
K bodom 110 a 111
(K § 83)

Navrhovana uprava modifikuje mimoriadny opravny prostriedok, preskimanie rozhodnutia
mimo konania 0 namietkach. V stasnosti pravoplatné rozhodnutia mdéze mimo konania
0 namietkach preskimat” minister. Minister je tak opravneny preskimat prvostupiové
rozhodnutia ministerstva a rovnako aj druhostupiiové rozhodnutie, ktoré vydava on sam. Na

zéklade sucasnej pravnej upravy je minister opravneny preskiimat’ svoje vlastné rozhodnutia.

S ciel'om zabezpecenia nezavislosti preskiimania pravoplatnych rozhodnuti navrhovana uprava
modifikuje postup ministra pri preskimavani pravoplatnych rozhodnuti. Minister pravoplatné
rozhodnutia mimoriadne preskima na zaklade navrhu nim ustanovenej osobitnej komisie,

ktorym nie je vSak viazany.

Modifikéacia pravnej upravy bola uskutocnend na zaklade pravnej Upravy mimoriadneho
preskimania pravoplatnych rozhodnuti mimo odvolacieho konania zakotvenej v zdkona €.

71/1967 Zb. 0 spravnom konani (spravny poriadok).
K bodu 112
(K § 84 ods. 1)

Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmenu v zruSeni inStititu vyrovnacieho
rozdielu a stanoveni, Ze vyrovnaci rozdiel sa pre lieky, ktoré boli na zaklade pravnej upravy
ucinnej do nadobudnutia G¢innosti tejto navrhovanej upravy podmienene zaradené do zoznamu

kategorizovanych liekov, urci na zéklade prechodnej pravnej upravy podl'a § 98i.



V zmysle navrhovanej Upravy sa na konania o urCeni vyrovnacieho rozdielu podla § 98i
vztahujl ustanovenia podl'a zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) a nie

procesné ustanovenia tohto zakona.
K bodu 113
(K § 84 ods. 2)

Legislativno-technickd zmena, ktord reflektuje zmeny pravnej upravy spocivajiice v urceni
pripadov, v ktorych ministerstvo rozhodnutic nevydava. Okrem pripadov, v ktorych
ministerstvo v sucasnosti nevydava rozhodnutia, podla navrhovanej pravnej uUpravy

ministerstvo nevydava rozhodnutia ani o

e preruSeni konania za G¢elom uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a
0ds. 10, § 29a ods. 8 a § 57a ods. 8 zakona,

e 0 zruSeni urcenia, Ze lick podlieha osobitnej cenovej regulacii podla § 21c ods. 12,

e preruSeni konania za u¢elom opravy podania alebo jeho priloh podl'a § 75 ods. 9, a

e preruseni konania za i¢elom zmeny ziadosti podl'a ,,podmienené¢ho* odborného odporacania

poradného organu podla § 79 ods. 9 zdkona.

S ohl'adom na skutocnost’, Ze navrhovand Uprava zruSuje institut zaradenia lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov na doc¢asné obdobie a institiit podmieneného zarad’ovania liekov do
zoznamu kategorizovanych liekov, z ustanovenia § 84 ods. 2 zdkona sa vypusta referencia na

vydavanie rozhodnuti na ich zaklade.

K bodu 114 a 115

(K § 87)

Legislativno-technické zmeny, ktoré reflektujii zmeny v stanovovani osobitnej tthrady liekov.
K bodu 116

(K § 87c ods. 1, § 87d ods. 2)

Lingvisticka zmena.

K bodu 117



(K § 88 ods. 7 uvodnej vete)

Legislativno-technicka tuprava, ktora reflektuje zmeny v odsekoch ustanovenia § 88.
K bodu 118

(K § 88 ods. 8)

Navrhovana uprava zjednocuje maximalne vysky uhrady zdravotnych poistovni pre pouzitie
neregistrovanych liekov a registrovanych liekov v neregistrovanych indikaciach v stlade

S pouzitim registrovanych liekov v registrovanych indikaciach.
K bodu 119
(K § 88 0ds. 9)

Navrhovana Uprava stanovuje lehoty na udelenie suhlasu respektive nesuhlasu zdravotnej
poistovne s thradou lieku v tzv. vynimkovom rezime. Sucasnd pravna uprava lehoty na

udelenie stihlasu s tthradou lieku nestanovuje.

Navrhovana uprava stanovuje, Ze zdravotna poistovila musi rozhodnat’ o udeleni respektive
neudeleni sthlasu s thradou lieku do 15 pracovnych dni, ak ide o prv Ziadost’ a do 10

pracovnych dni, ak ide o opakovant Ziadost'.
K bodu 120
(K § 88 novy ods. 10)

Navrhovana uprava zavadza moZznost’ podat’ odvolanie proti rozhodnutiu zdravotnej poistovne
o neuhradeni lieku vo vynimkovom rezime. Toto odvolanie moéze podat poskytovatel
zdravotnej starostlivosti vyluéne s pisomnym suhlasom poistenca, a to do 15 dni od dorucenia

negativneho rozhodnutia zdravotnej poistovne.

O odvolani rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory negativne

rozhodnutie vydal do 15 dni od dorucenia odvolania zdravotnej poistovni.

Ak zdravotnd poistoviia odvolaniu nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat’ trad pre
dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou o vykonanie dohl'adu podl'a § 2 ods. 11 zakona ¢.

576/2004 Z. z..



(K § 88 novy ods. 11)

Navrhovana uprava ukladd zdravotnym poistovniam povinnost’ na svojom webovom sidle
zverejnit’ kritéria, na zdklade ktorych zdravotnd poistoviia rozhoduje o udeleni suhlasu
s uhradou lieku vo vynimkovom rezime. V sucasnosti nastavaju pripady, kedy zdravotna
poistoviia jednému pacientovi suhlas s thradou lieku udeli a druhému pacientovi s rovnakym

respektive porovnateI'nym zdravotnym stavom stihlas s thradou lieku neudeli.

Scielom odstranit neopodstatnené diskrepancie v rozhodovani zdravotnych poistovni
o udeleni suhlasu s thradou liecku vo vynimkovom rezime, navrhovania tuprava uklada
zdravotnym poistovniam povinnost’ zverejnit’ kritéria schvalovania thrad liekov vo

vynimkovom rezime.
(K § 88 nové ods. 12 a 13)

Navrhovana Ttprava ukladd ministerstvu niekol’ko povinnosti s cielom odstranit
neopodstatnené rozdiely v rozhodovani o udeleni sthlasu s uhradou lieku vo vynimkovom

rezime.

Aby nedochadzalo k neodévodnenim rozdielom pri schvalovani thrady lieku pre pacientov
s rovnakym alebo porovnatelnym zdravotnym stavom, navrhovand Gprava uklada zdravotnym

poistovniam povinnost’ na svojom webovom sidle zverejiovat’ udaje o:

- pocte odsuhlasenych a neodsuhlasenych tihrad lieku zdravotnou poistoviiou,

- dovodoch neodsuhlasenia Uhrady lieku zdravotnou poistoviiou aj s uvedenim poctu
neodstihlasenych thrad lieku zdravotnou poist'oviiou z uvedeného dévodu,

- pocte prvostupniovych rozhodnuti a druhostupiiovych rozhodnuti,

- pocte vo vynimkovom reZime uhradenych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych

potravin.
K bodu 121
(K § 88 ods. 16)

Navrhovana tprava modifikuje maximalne vysky uhrad, ktoré zdravotnd poistovita mdze
uhradit’ za registrovany liek v registrovane] indikacii pouzity nad ramec indikacnych

a preskripnych obmedzeni uvedenych v zozname kategorizovanych liekov. Sucasna pravna



uprava stanovuje 3 rozne maxima. Podla sicasnej pravnej upravy mozno registrovany liek
Vv registrovanej indikacii nad ramec podmienok uvedenych v zozname kategorizovanych liekov

uhradit’ maximalne vo vyske

e 90% z ceny lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny vo verejnej lekarni, ak
od prvého predaja uplynulo najviac 12 kalendarnych mesiacov,

e 80% z ceny lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny vo verejnej lekarni, ak
od prvého predaja uplynulo najviac 24 kalendarnych mesiacov,

e 75% z ceny lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny vo verejnej lekarni, ak

od prvého predaja uplynulo viac ako 24 kalendarnych mesiacov.

Navrhovana Uprava maximd stanovené sucasnou pravnou Upravou modifikuje. Navrhovana
uprava stanovuje rozne maximum pre lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov a pre
lieky nezaradené v zozname kategorizovanych liekov. Ak je liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, zdravotna poistovita moéze uhradit’ liek maximalne vo vyske uvedenej
v zozname kategorizovanych lickov. Ak liek nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, zdravotna poistoviia moze liek uhradit’ maximalne vo vyske 90 % z maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne uvedenej v zozname kategorizovanych liekov, 90 % z maximalnej
vySky uhrady zdravotnej poistovne, ktorti zdravotna poistoviia uhradza na zaklade zmluvy
0 podmienkach uhrady lieku alebo maximélne vo vyske 70 % z konecnej ceny lieku vo verejne;j

lekarni, podl'a tohto ktora z tychto vySok je najnizsia.

K bodu 122

(K § 88 ods. 17 uvodnej vete)

Legislativno-technicka uprava, ktora reflektuje zmeny v odsekoch ustanovenia § 88.
K bodu 123

(K § 88 vypustanému odseku 18)

Legislativno-technickd zmena, ktord reflektuje zmenu v Uprave stanovenia maximalnych
vySok, v ktorych zdravotna poistovita méze uhradit’ registrovany liek v registrovanej indikacii
pre pouzitie, ktoré nie je v stlade s indikacnymi a preskripénymi obmedzeniami uvedenymi

v zozname kategorizovanych liekov. Nakolko sa uz stanovenie maximalnej vysky, v ktorej



zdravotna poistoviia moze uhradit’ lick neviaZe na dizku obdobia, po¢as ktorého je liek na trhu,

toto ustanovenie je nadbyto¢né, a preto sa zrusuje.
K bodom 124 a 125

(K § 89 ods. 4 a5)

Navrhovana uprava modifikuje vynimky zo zadkazu kompenzacie doplatku. Podl'a sucasne;j
pravnej upravy doplatok pacienta za liek, zdravotnicku pomocku a dieteticka potravinu mozno

kompenzovat’ iba vo vztahu k lieku, a to vylu¢ne v stanovenych pripadoch.
Doplatok pacienta mozno podl'a sii¢asnej pravnej upravy kompenzovat’, ak ide o liek

- ktory je podmienene zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referencnej skupine, v
ktorej nie je zaradeny iny liek,

- ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine, v ktorej nie je zaradeny iny liek,

- ktorého doplatok poistenca je vySsi ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v
hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym tiradom Slovenskej republiky za
kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje thrada,

- ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referencnej skupine, v ktorej je

zaradeny liek podl'a predchadzajuceho odseku.

Navrhovana uprava modifikuje stfasni pravnu upravu tak vo vztahu k stanoveniu
zdravotnickej technologie (lieku, zdravotnickej pomodcky a dietetickej potraviny), ktorej
doplatok pacienta moZze byt kompenzovany ako aj identifikaciu pripadov, v ktorych moéze byt

doplatok pacienta kompenzovany.

Navrhovana Gprava stanovuje, ze mozno kompenzovat nie len doplatok pacienta za liek, ale aj
doplatok pacienta za zdravotnicku pomocku a dietetickii potravinu, ato V nasledovnych

pripadoch. Ide o

- liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine, v ktorej
nie je zaradeny iny genericky liek alebo biologicky podobny liek,

- liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickii potravinu, ktord je predmetom zmluvy o
podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky alebo

zmluvy o podmienkach tihrady dietetickej potraviny,



- liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetick(l potravinu, ktorej doplatok poistenca je vyssi
ako 3 % z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky
zistenej Statistickym tradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky
predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje uhrada, ak v rovnakej referencnej
skupine alebo v rovnakej referencnej podskupine nie je zaradeny liek, zdravotnicka pomdcka
alebo dietetickd potravina s doplatkom poistenca nizsim ako 3 % z priemernej mesacnej
mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym Gradom
Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v
ktorom sa urcuje thrada,

- liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii.
K bodu 126
(K §91 ods. 3)

Navrhovana uprava modifikuje sucasné zlozenie poradnych organov, kategorizaénych komisii

a kategorizacnych rad. Navrhovana uprava rozsiruje pocet ¢lenov tychto poradnych organov o:

e jedného zastupcu pacientov (zastupcu navrhnutého samospravnymi stavovskymi
organizdciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami),
e jedného zastupcu zdravotnych poistovni,

e jedného zastupcu ministerstva.

Navrhovana uprava rozsiruje pocet ¢lenov poradnych organov o zastupcu pacientov v sulade

S programovym vyhlasenim vlady.

O jedného zéstupcu zdravotnych poistovni sa rozsiruje pocet ¢lenov za t¢elom vykonania
spravodlivého prerozdelenia poctu hlasov zdravotnych poistovni, ktoré sa vykona na zaklade
podielu zdravotnych poistovni na celkovom pocte poistencov s ohl'adom na chorobnost

poistencov.
(K §91 ods. 4)

Navrhovana tprava modifikuje sposob prerozdelenia poctu hlasov zastupcov jednotlivych
zdravotnych poistovni v poradnych organoch, kategorizaénych komisiach a kategorizacnych
radach. Podl’a sticasnej Gipravy minister vymenuje zastupcov zdravotnych poistovni za Clenov

poradnych organov tak, aby



e minimalne jeden Clen bol vymenovany z kandidatov navrhnutych kazdou zdravotnou
poist'oviiou, ak v slovenskej republike vykonava verejné zdravotné poistenie 5 alebo menej
zdravotnych poist'ovni,

e jeden c¢len bol vymenovany z kandidatov navrhnutych kazdou zdravotnou poistoviiou zo
zdravotnych poist'ovni s najvys$§im poctom poistencov podl'a aktualnych udajov centralneho
registra poistencov vedeného Uradom pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou, ak
v slovenskej republike vykondva verejné zdravotné poistenie viac ako 5 zdravotnych

poistovni.

Navrhovana uprava ukladd ministrovi povinnost’ vymenovat’ zastupcov zdravotnych poistovni
za Clenov tak, aby zdravotné poistovne boli v poradnych organoch zastipené podla vysky
podielov zdravotnych poistovni na celkovom pocte poistencov prihliadajic na chorobnost’
poistencov. Tento spdsob prerozdelenia ¢lenstva zdravotnych poistovni v poradnych organov
sa uplatiiuje bez ohl'adu na pocet zdravotnych poistovni vykonavajucich zdravotné poistenie

na Slovensku.
K bodu 127
(K § 91 novy ods. 9)

Navrhovana tuprava stanovuje, ze na hlasovani poradného organu sa nepodiela zéastupca

inStitatu a zastupca pacientov.
(K § 91 novy ods. 10)

Navrhovana Gprava zavadza odmeniovanie ¢lenov poradnych organov za aktivny vykon funkcie
Clena poradného organu, ktori funkciu vykonava nad rdmec svojej pracovnej c¢innosti.
V sucasnosti Clenovia poradnych organov nie su za vykon funkcie ziadnym spdsobom
odmeneni. S oh'adom na skutocnost’, Ze nalezity vykon tejto funkcie je Casovo narocny
avyzaduje si vysoki odbornost je opodstatnené, aby clenovia, ktori nie su
Vv §tatnozamestnaneckom pomere, za vykon tejto funkcie boli primerane ohodnoteni

a odmeneni.
K bodu 128

(K § 94 ods. 1 pism. a))



Navrhovana uprava precizuje podmienky porovnavania uradne urcenych cien liekov v inych
¢lenskych Statoch v stlade so zauzivanou praxou porovndvania. Pravna Uprava stanovuje, ze
V ramci porovnavania sa porovnavaju uradne urcené ceny lieku s cenami tohto lieku v inych
¢lenskych Statoch, ktoré su v inych ¢lenskych Statoch uréené pre vyrobcu respektive viacerych
vyrobcov lieku alebo drzitel’a registracie lieku. Na to, aby bolo mozné uradne urcenu cenu lieku
porovnat’ s uradne uréenymi cenami tohto lieku v inych ¢lenskych $tatoch je preto nevyhnutné,
aby cena lieku v inych ¢lenskych $tatoch bola uréena bud’ pre vyrobcu respektive viacerych
vyrobcov alebo pre drzitel'a registracie lieku. Nie je vSak potrebné, aby vyrobca respektive
vyrobcovia alebo drzitel’ registracie, pre ktorého je cena lieku v inom ¢lenskom State uréena bol

totozny s vyrobcom respektive vyrobcami alebo drzitel'om registracie liecku na Slovensku.

V zmysle navrhovanej Gpravy naopak uz nie je mozné porovnavat’ ceny lieku v inych ¢lenskych

Statoch, ktoré st uradne urcené pre subezného dovozcu.

Navrhovana uprava precizuje podmienky porovnavania uradne urcenych cien z dévodu
obsolentnosti aktudlnej pravnej upravy, ktora sa v sicasnosti pri vykonavani porovnavania

neuplatiiuje (napr. sa nezohl'adiuje spotreba lieku v inom ¢lenskom §tate)..

Navrhovana uprava zaroven explicitne stanovuje, Ze predmetom porovnavania st vSetky lieky
s uradne urcéenou cenou bez ohladu na skuto¢nost’ ¢i tieto lieky su alebo nie su zaradené

v zozname kategorizovanych liekov.
K bodu 129
(K § 94 ods. 3)

Navrhovana uprava precizuje aktudlnu pravnu Gpravu regulujucu frekvenciu konani o
porovnavani uradne urcenych cien. Cielom navrhovanej upravy nie je modifikovat
V sticasnosti stanovenu frekvenciu porovnédvania Giradne uréenych cien, podl'a ktorej sa iradne
urené ceny liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin porovnavaji raz za
kalendarny rok amoézu sa porovnavat dvakrat za kalendarny rok, ak su v zozname
kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin zaradené

kratSie ako 3 roky.

Cielom pravnej upravy je precizovat, ze ministerstvo nemusi zacat’ porovndvanie cien voci
vSetkym liekom, zdravotnickym pomodckam alebo dietetickym potravindm naraz, ale moze

porovnavanie uskuto¢nit’ prostrednictvom viacerych konani. Podmienkou je, aby



e kazdy liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina zaradena v zozname po dobu
dlhsiu ako 36 mesiacov bola v priebehu kalendarneho roka predmetom jedného z konani
0 porovnavani, a

e kazdy liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina zaradena v zozname po dobu
kratSiu ako 36 mesiacov bola v priebehu kalendarneho roka predmetom dvoch konani

0 porovnavani.

Navrhovana tprava precizuje sucasni pravnu upravu za ucelom zabezpecCenia dostatocného

casového priestoru pre nalezité vykonanie porovnania cien.

Scielom zabezpecCit' stabilné a predvidatelné prostredie, navrhovana uprava uklada
ministerstvu povinnost’ pripravit’ plan porovnavania uradne uréenych cien, v ktorom uvedie
terminy zacCatia konani o porovnavani cien a identifikuje lieky, zdravotnicke pomocky alebo
dietetické potraviny, ktoré budi predmetom prisluSného porovnévania cien. Ministerstvo je
povinné tento plan porovnavania cien zverejnit’ na svojom webovom sidle, a to najneskor pred

zacatim kalendarneho roka, na ktory sa plan porovnavania vztahuje.
K bodu 130
(K § 94 ods. 4)

Legislativno-technicka zmena, ktora reflektuje zmeny navrhovanej pravnej upravy spocivajuce
V uloZeni povinnosti ministerstvu zacat’ z vlastného podnetu konanie o znizeni iradne urcene;j
ceny, ak ministerstvo zisti, Ze drzitelom registracie vo vyhldseni o Uradne urcenych cenach
uvedend vyska europskej referencénej ceny nezodpovedd vyske eurdpskej referencnej ceny

zistenej ministerstvom.

Z uvedeného dovodu je nevyhnutné rozliSovat medzi oznamenim o zaCati konania

0 porovnavani cien a oznamenim o zacati konania 0 zniZeni uradne urcenej ceny.
K bodu 131
(§ 94 ods. 4 pism. a))

Navrhovana Uprava zavadza legislativnu skratku pre idaje o uradne ur¢enych cenach v inych
clenskych Statoch, ktoré drzitel’ registracie v rdmci konania o porovndvani Gradne urenych

cien predklada ministerstvu.



K bodu 132
(K§94o0ds.6a7)

Navrhovana uprava modifikuje postup drzitel’a registracie lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny a ministerstva v konaniach 0 porovnavani uradne urenych cien ana

porovnavanie nadvézujiacich konaniach o0 znizeni tiradne uréenych cien.

V stiCasnosti st drzitelia registracie povinni Vramci konania o porovnavani predlozit
ministerstvu Udaje o uradne urenych cendch vinych Cclenskych Statoch (vyhldsenie
oznacované ako CNref). Ak drzitel registracie zisti, ze eurdpska referencna cena platna ku diiu
porovnavania prevysuje Uradne urend cenu, je do piatich dni od predlozenie vyhlasenia
povinny podat na ministerstvo ziadost o zniZenie Uradne urCenej ceny. Ak ministerstvo
nesthlasi s tradne urCenymi cenami v ¢lenskych Statoch zistenymi drzitelom registracie,
ministerstvo je za u¢elom odstranenia pochybnosti o drzitel'om registracie predlozenych adajov

povinné vyzvat drzitela registracie na predlozenie zdrojov predloZzenych tdajov.

S ciel'om zjednodusenia v sucasnosti uplatiiovaného procesu, navrhovana iprava stanovuje, ze
drzitel'om registracie predlozené vyhlasenie o cenach v inych ¢lenskych Statoch sa automaticky
povazuje za ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny, ak drzitel'om registracie zistend europska
referencnd cena prevysuje Uradne urent cenu a ministerstvo nemé pochybnosti o drzitelom
registracie zistenych cenach. V porovnavani s aktuadlnou pravnou tpravou drzitel’ registracie uz
teda nebude povinny podat’ aj vyhlasenie o cenach a nasledne aj ziadost’ o zniZenie tradne
uréenej ceny, ale poda iba vyhlasenie, ktoré zaroven bude Ziadost'ou o zniZenie uradne urcene;j

ceny.

Ak ministerstvo bude mat’ pochybnosti o Gradne uréenych cenach v inych ¢lenskych Statoch
predlozenych drzitelom registracie, nevyzve drzitela registracie na predlozenie zdrojov
0 cenach, ale z vlastného podnetu zacne konanie o znizeni uradne urcenej ceny na Uroven
europskej referencnej ceny zistenej ministerstvom. K ministerstvom zistenej eurdpskej
referencnej cene sa drzitel’ registracie bude moct’ vyjadrit’ prostrednictvom vyjadrenia alebo
pripomienky k podkladom na vydanie prvostupiiového rozhodnutia. Konanie o znizeni Gradne
urcenej ceny zacaté na zéklade vyhldsenia (ktoré sa povazuje za Ziadost’ o zniZenie Uradne
ur¢enej ceny) predlozeného drzitelom registracie sa povazuje za zastavené zaCatim konania

0 zniZeni uradne urcenej ceny z vlastného podnetu ministerstva.



K bodom 133 a 134
(K § 94 ods. 8 psim. f) a g))

Navrhovana uprava precizuje definiciu zdrojov idajov o cenach v stlade so zauzivanou praxou
ministerstva. Za zdroj 0dajov o cenach Vinych clenskych Statoch sa povazuju taktiez
informacie, ktoré st ministerstvu, G¢astnikovi konania alebo inej osobe spristupnené vecne
prislusnymi organmi &lenskych $tatov prostrednictvom e-mailovej komunikacie. Ugelom
navrhovanej Upravy nie je povazovat' za zdroj udajov informaciu o Gradne uréenej cene iného
Clenského S$tatu, ktord nie je verejne dostupnd aje spristupnend vylucne ministerstvu,
ucastnikovi konania alebo inej osobe prostrednictvom e-mailovej komunikacie. Cielom
navrhovanej Upravy je za zdroj udajov o cenach liekov povazovat taktiez klarifikaciu
mechanizmu uréenia cien v inych ¢lenskych statoch ¢i potvrdenie spravnosti ministerstvom
alebo ucastnikom konania identifikovanej uradne ur¢enej ceny v inom ¢lenskom $tate, ktoré st
ministerstvu, ucastnikovi konania alebo inej osobe poskytnuté vecne prisluSnymi organmi

¢lenskych $tatov prostrednictvom e-mailovej komunikécie.
K bodu 135
(§ 94 nové ods. 10 a 11)

Navrhovana pravna uprava modifikuje spdsob identifikovania iradne uréenych cien v inom
clenskom State. V sucasnosti sa porovndva ta uradne urcena cena, ktora je v inom c¢lenskom
State ku dilu porovnavania urCend. Téato Uradne urcend cena v inom clenskom S$tate sa pri
porovnavani zohl'adni bez ohl'adu na skutoénost’, ze od posledného porovnavania sa zmenila
vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu alebo na skutoénost’, Ze tradne urena cena je
vinom ¢lenskom State urCend len docasne z dovodu Specialneho spésobu nakupu lieku

(napriklad centralneho nakupu lieku v severskych krajinach).

Navrhovana uprava stanovuje, Ze ak zmena vo vyske uradne urcenej ceny v inom c¢lenskom
State nastala vyluéne z dovodu zmeny menového kurzu, pri porovnavani cien sa nezohl'adni
uradne urcend cena v inom ¢lenskom State platna ku ditu porovnavania cien, ale uradne ur¢ena
cena identifikovana v bezprostredne predchadzajicom porovnavani ceny. Ministerstvo takto
postupuje vyluéne na zaklade namietky (pripomienky) vznesenej drzitelom registracie a nie

Z jeho uradnej povinnosti.



Ak vyska tradne urcenej ceny v inom ¢lenskom §tate je uréena len docCasne z dévodu uplatnenia
Specialneho sposobu nakupu lieku, pri porovnavani cien sa nezohl'adni iradne urcend cena
Vv inom ¢lenskom State platna ku ditu porovnavania cien, ale vyska uradne ur¢enej ceny v inom
Clenskom State platna bezprostredne pred docasne urcenou cenou z dévodu Specidlneho
sposobu nakupu lieku. Ministerstvo takto postupuje vyluéne na ziklade namietky

(pripomienky) vznesenej drzitel'om registracie a nie z jeho uradnej povinnosti.
K bodom 136 az 139

(K § 97 ods. 1 pism. d) a § 97 ods. 2 pism. d))

Navrhovana uprava modifikuje deliktudlnu sposobilost’ za poruSenie povinnosti stanovenych
tymto zakonom. V zmysle navrhovanej Gpravy sa zrusuje deliktudlna zodpovednost’ drzitel'a
registracie lieku a vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny za nepodanie
ziadosti o zniZenie Uradne uréenej ceny lieku, ak porovnavanim uradne urcenych cien zisti, ze
uradne ur€end cena prevysuje eurdpsku referenénti cenu lieku. Tato deliktudlna zodpovednost’
sa zrusuje, pretoze navrhovanou upravou sa zrusuje povinnost’ drzitel'a registracie a vyrobcu
tuto ziadost’ podat’, nakolko za takuto ziadost' sa podla navrhovanej upravy povazuje uz

vyhlasenie o eurdpskej referencnej cene lieku.

Navrhovana uprava zaroven zavadza dva nové delikty, a to za porusenie povinnosti stivisiacej
so zavedenim nového inStitiitu osobitnej cenovej reguldcie a za porusSenie povinnosti podat’

ziadost’ o znizenie Uradne urcenej ceny lieku podl'a § 16 ods. 7 zédkona.

V suvislosti so zavedenim moznosti ur¢it, ze liek podlicha osobitnej cenovej regulacii,
stanovuje navrhovana tprava novua skutkovi podstatu spravneho deliktu. Spravneho deliktu sa
V porovnani so sucasnou Upravou dopusti drzitel' registracie aj vtedy, ak si nesplni svoju
povinnost’ podat’ ziadost’ o zruSenie urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak nie

si nad’alej splnené podmienky pre podlichanie osobitnej cenovej regulacii.

Ministerstvo je za tento novy spravny delikt opravnené ulozit’ pokutu vo vyske 1% z celkovej
vysky uhrad zdravotnych poistovni, ktoré zdravotné poistovne uhradili za liek podliehajuci
osobitnej cenovej regulacii pocas obdobia v trvani od kedy malo byt urcenie, Ze liek podlicha
osobitnej cenovej reguldcii, zruSené do doby zruSenia urcenia. Ak je tdto suma nizSia ako

1 000,00 eur, ministerstvo pokutu neudeli.



V zmysle navrhovanej Gpravy sa spravneho deliktu dopusti taktiez drzitel’ registracie lieku,
ktory v zdkonom stanovenej lehote nepoda na zaklade § 16 ods. 7 zdkona ziadost’ o zniZenie
uradne rucenej ceny lieku. V takomto pripade je ministerstvo opravnené ulozit’ drzitelovi

registracie pokutu vo vyske 5 000 eur.
K bodu 140
(K §98hods. 1a2)

Navrhovanou tipravou stanovené prechodné ustanovenie urcuje, ze konania, ktoré sa zacali pred
nadobudnutim G¢innosti tejto navrhovanej Gpravy sa dokoncia podl'a tejto navrhovanej tpravy,

a to vratanie plynutia lehot.
(K § 98h ods. 3)

Navrhovana uprava stanovuje, Zze prvym zoznamom uhradovych skupin sa zverejni na
webovom sidle ministerstva v prvy pracovny defi, ktory bezprostredne nasleduje po dni
nadobudnutia G¢innosti tejto navrhovanej pravnej Upravy. Podl'a navrhovanej Gpravy prvym

zoznamom uhradovych skupin je zoznam uhradovych skupin stanoveny prilohou vyhlasky ¢.
435/2011 Z. z..

(K § 98h ods. 4)

Navrhovana uprava ukladd ministerstvu povinnost’ uzatvorit zmluvy o podmienkach uhrady
lieku, predmetom ktorych bude dohoda o podmienkach thrady liekov, ktoré boli do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradené na zédklade zmluvy o podmienkach tthrady lieku uzatvorene;j
medzi drzitelom registracie prislusného lieku a vSetkymi zdravotnymi poistoviiami.
Ministerstvo ma povinnost’ tie zmluvy uzatvorit’ najneskdr do 6 mesiacov od nadobudnutia
ucinnosti tejto navrhovanej pravnej upravy. Zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorené
medzi drzitel'om registracie prislusného lieku a v§etkymi zdravotnymi poist'oviiami, na zaklade
ktorych boli lieky do zoznamu kategorizovanych liekov zaradené, stracaju platnost’ v den

uplynutia 6 mesiacov od nadobudnutia G¢innosti tejto navrhovanej pravnej tpravy platnost’.
(K § 98h ods. 5)

Navrhovana uprava stanovuje prechodné obdobie pre uplatnenie novej pravnej Upravy

tykajicej sa maximalnych vySok thrad, ktoré mdze zdravotnd poistoviia uhradit’ za liek,



zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki potravinu vo vynimkovom rezime. Maximalne vysky
uhrad v zmysle novej pravnej Upravy sa uplatnia az od 1. januara 2023. Cielom tohto
prechodného ustanovenia je vytvorit dostatoény casovy priestor pre uzatvorenie dohod
0 maximalnej vySke thrady za liek medzi drzitelmi registracie liekov a zdravotnymi

poistoviiami.
(K § 98i)

Navrhovana novela stanovuje podmienky a sposob urc¢enia vyrovnaciecho rozdielu pre lieky
alebo spolo¢ne posudzované lieky, ktoré boli do zoznamu kategorizovanych liekov zaradené
podmienene podla pravnej Gpravy G¢innej do nadobudnutia Gi€innosti tejto navrhovanej pravnej

upravy.

Navrhovana novela stanovuje podmienky a spdsob uréenia vyrovnacieho rozdielu pre lieky
alebo spolo¢ne posudzované lieky, ktoré boli do zoznamu kategorizovanych liekov podmienene
zaradené tak podla pravnej upravy ucinnej do konca kalendarneho roka 2017 ako aj podla
pravnej upravy ucinnej od zaciatku kalendarneho roka 2018 do nadobudnutia ucinnosti tejto

novely.
(K §98iods. 1)

Navrhovana uprava stanovuje, ze ak pre liek alebo spolo¢ne posudzované lieky bola uréena
maximalna suma thrad zdravotnych poistovni (d’alej len ,,podmienena tihrada‘®) na urcité
vopred vymedzené obdobie (d’alej len ,,rozhodné obdobie*), ministerstvo vyhodnoti readlnu
sumu uhrad zdravotnych poistovni za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky vydané alebo
podané poistencom v rozhodnom obdobi v sulade s indikaénym obmedzenim a preskripénym
obmedzenim, vo vztahu ku ktorému bola podmienend thrada za liek alebo spolocne
posudzované lieky rozhodnutim urc¢end, s prihliadnutim na osobitné podmienky thrady lieku
alebo spolo¢ne posudzovanych lieckov dohodnuté v zmluve o podmienkach thrady lieku
uzatvorenej podla § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podla § 6 ods. 13 pism. b) prvy bod zakona

¢. 581/2004 Z. z. (d’alej len ,,redlna tthrada®).
(K § 98i ods. 2)

Navrhovana uprava stanovuje, ze ak ministerstvo rozhodlo o zaradeni originalneho lieku do

existujicej referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny iny originalny liek toho istého drzitel'a



registracie s ur¢enou podmienenou uhradou, ur¢ena podmienena uhrada sa vztahuje tak na

povodne zaradeny liek ako aj na ,,novo* zaradeny liek.
(K §98iods.3a4)

Navrhovana tprava ukladéd drzitel'ovi registracie podmienene zaradeného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov uhradit’ rozdiel medzi realnou thradou a podmienenou thradou, ak

realna thrada prevysuje podmienentl thradu uréenti pre liek alebo spolo¢ne posudzované lieky.

Navrhovand uprava stanovuje, ze ak liek bol vyradeny zo zoznamu kategorizovanych liekov
pred uplynutim rozhodného obdobia, ministerstvo ur¢i vyrovnaci rozdiel za obdobie od kedy
bola podmienena thrada urend do vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.
Vyska uréenej podmienenej thrady za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky sa pre ucely
uréenia vyrovnacieho rozdielu primerane znizi v zavislosti od skutoénej dizky rozhodného

obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podl'a prvej vety urcuje.

Vyska urcenej podmienenej thrady za liek alebo spolocne posudzované lieky sa pre ucely
urcenia vyrovnacieho rozdielu za kratSie rozhodné obdobie primerane znizi v zavislosti od

skutoénej dizky trvania rozhodného obdobia.
(K §98io0ds. 5a6)

Navrhovana Uprava opraviiuje ministerstvo vyrovnaci rozdiel zvysit' alebo znizit, ak
predmetom urcenia vyrovnacieho rozdielu st lieky, pre ktoré bola ur€eny podmienené thrada

na obdobie v trvani 12 mesiacov.

Ministerstvo moZe v tychto pripadoch podmienent thradu zvysit' alebo znizit, ak existujl

okolnosti hodné osobitného zretel’a, najmé ak zisti, ze

- nastala zmena v epidemickom alebo pandemickom vyskyte ochorenia, ktorou je zvySeny
vyskyt infekénych ochoreni v porovnani s ich beznym vyskytom,

- drzitel registracie posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov alebo drzitel’
registracie iného lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s rovnakou terapeutickou
indikéciou nezabezpecil dostupnost’ lieku alebo spolocne posudzovanych liekov na trhu v
dostato¢nom mnozstve pocas celého rozhodného obdobia, vo vzt'ahu ku ktorému sa urcuje
vyrovnaci rozdiel, a tato nedostupnost’ posudzovaného lieku alebo posudzovanych spolo¢ne

posudzovanych liekov alebo iné¢ho lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s



rovnakou indikéciou mala nezanedbatel'ny vplyv na spotrebu posudzovaného lieku alebo
posudzovanych spolo¢ne posudzovanych liekov,

- nastala zmena maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva
inej alternativnej medicinskej intervencie, v dosledku ktorej nastala zmena vo vyske
spotreby posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov,

- nastali zmeny skutocnosti, ktoré boli predvidané v ziadosti o podmienené zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov a tradné urcenie ceny lieku a akceptované ministerstvom
v rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a
uradnom urceni ceny lieku,

- nedoslo k zaradeniu alternativnej medicinskej intervencie predpokladanej v ziadosti, ¢o
sposobilo zvySenie spotreby podmienene zaradeného lieku,

- nastala zmena vo vyskyte ochorenia spdsobend inym ako infekénym ochorenim,

- nastali iné zmeny v pacientskej populdcii, napriklad v obdobi mimoriadne;j situdcie alebo
vojnového stavu,

- nastali zmeny v liecebnych protokoloch alebo v usmerneniach hlavnych odbornikov,

- s ohl'adom na dizku lie¢by pacienti lie¢eni lickom prechadzaju z jedného roka do druhého,
v dosledku ¢oho sa v obdobi po prvych 12 mesiacoch akumuluja pacienti lieceni liekom z
predchadzajtcich obdobi a nastupujici novi pacienti, v dosledku &oho dizka lie¢by liekom
trva viac ako 12 mesiacov a ministerstvo nerozhodlo o ur¢eni podmienenej tthrady podla §
21b ods. 4 tohto zdkona v zneni u¢innom do 1. maja 2022,

- na obdobie po uplynuti 12 mesiacov od vykonatelnosti rozhodnutia o podmienenom
zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nebola uréend nova podmienené tthrada
napriek opodstatnene zvySujucej sa spotrebe lieku,

- klinicky prinos lieku, ktory mé vplyv na dizku lie¢by liekom, je v skutoénosti vyssi, nez bol
preukdzany v ramci §tadii predloZenych v konani o ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu

kategorizovanych liekov.
(K § 981 ods. 7)

Ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel znizit” alebo zvysit podl'a odseku 5 tak, aby vynakladanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia bolo ucelné a efektivne a bola zabezpecena
finan¢nd stabilita systému verejného zdravotného poistenia. Inymi slovami, ministerstvo
nemdze vyrovnaci rozdiel znizit’ takym sposobom, ktory poprie samotnli podstatu inStitatu

podmienenej thrady.



(K § 98i ods. 8 az 9)

Navrhovana uprava stanovuje, ze ministerstvo urcuje vyrovnaci rozdiel rozhodnutim, v ktorom
uvedie vysku vyrovnacieho rozdielu, vySku podielu zdravotnej poistovne na vyrovnacom
rozdiele a lehotu splatnosti vyrovnacieho rozdielu, ktora nesmie byt kratsSia ako 30 dni od dna

vykonatel'nosti tohto rozhodnutia.

Podl'a navrhovanej pravnej Upravy sa podiel zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele
vypocita ako sucin vyrovnacieho rozdielu a podielu redlnej thrady zdravotnej poistovne za liek

alebo za spolo¢ne posudzované lieky za rozhodné obdobie a redlnej uhrady.
(K § 98i ods. 10 a 11)

Navrhovana uprava stanovuje, v ktorom okamihu podmienene zaradeny liek do zoznamu

kategorizovanych liekov ostdva v zozname kategorizovanych liekov zaradeny nepodmienene.

Ak ministerstvo rozhodlo o urceni podmienenej tthrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych
lieckov na rozhodné obdobie v trvani 24 mesiacov a nerozhodlo o d’alSom podmienenom
zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a ureni podmienenej uhrady tak, aby sa
rozhodnutie stalo vykonateInym defi nasledujuci po uplynuti rozhodného obdobia, a to aj
opakovane, lieck zostava zaradeny v zozname kategorizovanych liekov bez ur¢enia podmienenej
uhrady uplynutim posledného dia rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienenéd Uhrada

rozhodnutim uréena.

Ak ministerstvo rozhodlo o ur¢eni podmienenej thrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych
lieckov na rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov, liek zostdva zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov bez urCenia podmienenej thrady uplynutim posledného dna
rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena uhrada uréend rozhodnutim alebo podla § 21b

ods. 5 tohto zdkona v zneni u¢innom do 1. maja 2022.
(K § 98i ods. 12)

Navrhovana tUprava ukladd drzitelom registracie liekov, ktoré boli do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradené podmienene s ur€enim podmienenej Uhrady v trvani 12
mesiacov, a ministerstvu uzatvorit zmluvu o podmienkach uhrady lieku, predmetom ktorej

bude dohoda 0 maximalnej vysky thrad zdravotnych poistovni a uréeni vyrovnacieho rozdielu.



Ak ministerstvo a drzitel’ registracie lieku takato zmluvu do 31. decembra 2022 neuzatvoria,

ministerstvo je povinné rozhodnit’ o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.
K bodu 141

(K §101)

Navrhovanou Gpravou sa zrusuje vyhlaska ¢. 93/2018 Z. z..

KeéLTI

Kbodom 1 az 3

(K sadzobniku spravnych poplatkov, ¢ast’ VIII, Finan¢n4 spréva a obchodna ¢innost’, polozka

152)

Legislativno-technické zmeny, ktoré reflektuji zmeny navrhovanej pravnej Gpravy tykajice sa
zruSenia podmienené¢ho zarad’ovania lickov do zoznamu kategorizovanych liekov a zavedeniu

novych typov konani o ureni a zruseni urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.
K¢l Il

K bodu 1

(K § 6 ods. 4 novému pismenu u)

Navrhovana uprava ukladd zdravotnym poistovniam povinnost mlcanlivosti o vSetkych
informécidch, ktoré vyplyvaju zo zmluvy o podmienkach uhrady lieku, zdravotnickej pomocky

alebo dietetickej potraviny a predstavuji obchodné tajomstvo alebo dévernt informaciu.

Zmluvy o podmienkach uhrady obsahuju doverné informacie, ktorych zverejnenie alebo
spristupnenie tretim osobam by mohlo mat’ vyznamne negativny dopad na drzitel'ov registracie
liekov a vyrobcov zdravotnickych pomoécok a potravin a vykon ich podnikatel'skej ¢innosti
VvV inych S§tatoch. Nezabezpefenim riadnej ochrany tychto dévernych informécii moze dojst
k neochote drzitel'ov registracii lieckov a vyrobcov zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin pristupit’ k negocidcii a uzatvoreniu zmlav o podmienkach thrady, ktoré su
vyznamnym nastrojom znizovania nakladov vynakladanych najmé na lieky a zabezpeceniu
dostupnosti najméd inovativnych liekov a $pecialnych zdravotnickych materidlov pre

slovenskych pacientov.



K bodom2a3
(K § 6 ods. 13 pism. f) a g))

Legislativno-technické tpravy, ktoré reflektuji zmeny navrhovanej upravy tykajuce sa
uzatvarania zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a a nového mechanizmu urCovania
podmienenej uhrady, ktorym je urCovanic podmienenej uhrady vyluéne v zmluvach

0 podmienkach thrady lieku uzatvoreny podla § 7a.

K¢L 1V

Kbodom1la?2

(K § 18 ods. 1 nové pismeno aj) a § 23 ods. 1 nové pismeno be))

Navrhovana tprava uklada poskytovatel'om lekarenskej starostlivosti a velkodistributorom
liekov povinnost ml¢anlivosti o vSetkych informaciach, ktoré vyplyvaji zo zmluvy
0 podmienkach thrady lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny a predstavuji

obchodné tajomstvo alebo dovernt informaciu.

Zmluvy o podmienkach uhrady obsahuju doverné informacie, ktorych zverejnenie alebo
spristupnenie tretim osobam by mohlo mat’ vyznamne negativny dopad na drzitel'ov registracie
liekov a vyrobcov zdravotnickych pomdcok a potravin a vykon ich podnikatel'skej ¢innosti
v inych Statoch. Nezabezpecenim riadnej ochrany tychto dovernych informacii méze dojst’
k neochote drzitelov registracii lieckov a vyrobcov zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin pristapit’ k negociacii a uzatvoreniu zmliv o podmienkach Uhrady, ktoré su
vyznamnym nastrojom znizovania nakladov vynakladanych najmi na lieky a zabezpeceniu
dostupnosti najmi inovativnych liekov a Specialnych zdravotnickych materidlov pre

slovenskych pacientov.
KELV

Navrhovana uprava uklada poskytovatelom zdravotnej starostlivosti povinnost ml¢anlivosti
o vSetkych informaciach, ktoré vyplyvaju zo zmluvy o podmienkach thrady lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny a predstavuju obchodné tajomstvo alebo

dovernt informaciu.



Zmluvy o podmienkach uhrady obsahuju doverné informacie, ktorych zverejnenie alebo

spristupnenie tretim osobam by mohlo mat’ vyznamne negativny dopad na drzitel'ov registracie

liekov a vyrobcov zdravotnickych pomocok a potravin a vykon ich podnikatel'skej ¢innosti

Vv inych S§tatoch. Nezabezpefenim riadnej ochrany tychto dovernych informécii moze dojst

k neochote drzitelov registracii lieckov a vyrobcov zdravotnickych pomdcok a dietetickych

potravin pristupit’ k negociacii a uzatvoreniu zmlav o podmienkach thrady, ktoré su

vyznamnym nastrojom znizovania nakladov vynakladanych najmé na lieky a zabezpeceniu

dostupnosti najmid inovativnych liekov a $pecialnych zdravotnickych materidlov pre

slovenskych pacientov.

KéL VI

Nadobudnutie ti€innosti tohto zakona sa stanovuje na 1. jina 2022 s vynimkou:

¢l. I bodu 19, ktory nadobudne u¢innost’ dilom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia,
ktorym sa urc¢i vyrovnaci rozdiel podl'a § 98i pre posledny podmienene zaradeny liek,

¢l. Ibodu 27 (§ 8 ods. 1 pism. b) bod 21.), ktory nadobudne tc¢innost’ 1. januéra 2023,

¢l. I bodu 32, ktory nadobudne t¢innost’ 1. januara 2023,

¢l. I bodu 62 (§ 20 ods. 6), ktory nadobudne u¢innost’ 1. januéara 2023.

¢l. I bodov 124 a 125, ktoré nadobudnt ti¢innost’ 1. januara 2023.

Ucinnost’ je odloZena voc¢i navrhovanym zmendm spocivajicim :

zruSeni uvadzania informacie, Ze liek bol podmienene zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov do okamihu, kym bude uréeny vyrovnaci rozdiel pre vSetky lieky,
ktoré boli zaradené do zoznamu kategorizovanych liekov podmienene,

zavedeni moznosti urcovat’ roznu vySku uhrady zdravotnej poistovne pre rozne indikacné
obmedzenia, ato z dovodu dostatoéného ¢asového priestoru pre technickt implementaciu
tychto zmien,

modifikacii vynimiek zo zdkazu kompenzacie doplatku pacientov za lieky, zdravotnicke
pomdcky a dietetické potraviny zo strany drzitelov registracie liekov a vyrobcov
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin, ato z dovodu zabezpecenia
dostatocného casového priestoru pre implementaciu tychto zmien v rdmci dodavatel'ského

ret’azca.



