Analyza vplyvov na rozpocet verejnej spravy,
na zamestnanost’ vo verejnej sprave a financovanie navrhu

2.1 Zhrnutie vplyvov na rozpocet verejnej spravy v navrhu

Tabulka €. 1 - Vplyvy na rozpocet verejnej spravy
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Tabulka ¢. 1

Vplyv na rozpocet verejnej spravy (v eurach)
Vplyv na rozpocet verejnej spravy (v eurach)
2022 2023 2024 | 2024

Prijmy verejnej spravy celkom 0 0 0 0

ztoho:

- vplyv na SR 0 0 0 0
Rozpoctové prostriedky 0 0 0 0
EU zdroje 0 0 0 0

- vplyv na obce 0 0 0 0

- vplyv na vyssie uzemné celky 0 0 0 0

- vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy 0 0 0 0

Vydavky verejnej spravy celkom 198 000 118 863 121745 123 372

ztoho:

- vplyv na SR 198 000 118 863 121745 123 372
Rozpoctové prostriedky (kapitola MZ SR) 198 000 118 863 121745 123372
EU zdroje 0 0 0 0
spolufinancovanie 0 0 0 0

- vplyv na obce 0 0 0 0

- vplyv na vyssie uzemné celky 0 0 0 0

- vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy 0 0 0 0
Verejné zdravotné poistenie 0 0 0 0

Vplyv na pocet zamestnancov 18 18 18 18

- vplyv na SR (MZ SR) 18 18 18] 18

- vplyv na obce 0 0 0| 0

- vplyv na vyssie izemné celky 0 0 0| 0

- vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy 0 0 0 0

Vplyv na mzdové vydavky 374 081 676 730 711104 745 477

- vplyv na SR (kapitola MZ SR) 374 081 676 730 711104 745 477

- vplyv na obce 0 0 0 0

- vplyv na vyssie uzemné celky 0 0 0| 0|

- vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy 0 0 0| 0|

Financovanie zabezpecené v rozpocte 0 0 0| 0|

Iné ako rozpoctové zdroje 0 0 0| 0|

Rozpoctovo nekryty vplyv / Gispora 572 081 795593 832 849| 868 849|
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2.1.1. Financovanie navrhu - Navrh na rieSenie tibytku prijmov alebo zvySenych vydavkov
podla § 33 ods. 1 zakona €. 523/2004 Z. z. 0 rozpoctovych pravidlach verejnej spravy:

Pri zostavovani rozpoctu na roky 2023-2025 si bude MZ SR uplatiiovat’ premietnutie
vydavkov do rozpoctu kapitoly.

2.2. Popis a charakteristika navrhu
2.2.1. Popis navrhu:

Néavrh novely mé za ciele odstranit’ rozdielny pristup pacientov k liecbe inovativnymi
liekmi s preukazanym klinickym u¢inkom prostrednictvom umoznenia vstupu novych liekov
do Standardného thradového systému; predist odchodu nenahraditel'nych liekov z thradového
systému a slovenského trhu, zabezpecit ucelné a efektivne vynakladanie prostriedkov
verejné¢ho zdravotného poistenia a financnu stabilitu tohto systému; a podporit’ efekt Gspory
zdrojov verejného zdravotného poistenia spojeny so vstupom generickych a biologicky
podobnych liekov na trh.

Stucasna pradvna Uprava ma za nasledok, Ze vidcSina novych inovativnych liekov je
hradend v tzv. vynimkovom rezime, v rdmci ktorého je rozhodnutie, ¢i dany liek bude alebo
nebude uhradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, na uvéazeni zdravotnej
poistovne. Rozhodnutia zdravotnych poistovni o thrade lieku vo vynimkovom rezime sa od
pripadu k pripadu medzi jednotlivymi zdravotnymi poistoviiami lisia. Z uvedené¢ho dévodu
dochadza k markantnym rozdielom v pristupe poistencov k liecbe jednotlivymi liekmi
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Liek je z prostriedkov verejného zdravotného poistenia bez akychkol'vek rozdielov
Standardne uhradzany vSetkymi zdravotnymi poistoviiami, ak je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov. Primarnym ciel'om tejto novely preto je podporit’ vstup inovativnych
liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, teda podporit” ich presun z vynimkového reZimu
do reZzimu kategorizacie.

Navrh novely podporuje vstup inovativnych liekov do zoznamu kategorizovanych
liekov zefektivnenim procesu uzatvarania zmliv o podmienkach thrady lieku a rozsirenim
moznosti, kedy zmluvu o podmienkach uhrady lieku je mozZné uzatvorit’; modifikaciou
mechanizmu vypoctu prahovej hodnoty pre postdenie nakladovej efektivnosti liekov ¢i
modifikaciou mechanizmu uréovania maximalnej sumy uhrad, ktort zdravotné poistovne za
lieck m6zu uhradit’ (tzv. podmienenej thrady).

Navrh novely zavadza preventivne opatrenia, ktorych cielom je predist odchodu
nenahraditel'nych liekov zo slovenského trhu, v podobe osobitnej cenovej regulacie. Osobitnou
cenovou regulaciou sa ma zabezpecit’ cenova stabilita nenahradite'nych liekov, ktora nebude
viest’ drzitel'ov registracie liekov k prijimaniu rozhodnuti stiahnut’ liek zo slovenského trhu.

Z prostriedkov verejného zdravotného poistenia je vSak nevyhnutné lieky uhradzat’ vo
vyske zodpovedajuce klinickému prinosu, ktory liek pacientovi prindsa. Za ucelom
zabezpecenia nalezit¢ho posudenia klinického prinosu kazdého lieku, ndvrh novely odstraiuje
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existujucu nerovnost’ v povinnosti predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku a preukazat
nakladova efektivnost medzi liekmi, ktoré st urCené na liecbu ojedinelého ochorenia,
a ostatnymi liekmi. Navrh novely ukladd povinnost’ predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor
a preukazat’ nakladovu efektivnost’ pre vsetky lieky, vratane liekov urcenych na liecbu
ojedinelého ochorenia. Ciel'om zavedenia tejto povinnosti je zabezpecit’ dostatocné, spolahlivé
a overitelné informdcie, na zaklade ktorych st Ministerstvom zdravotnictva SR (d’alej len
,ministerstvo*) prijimané rozhodnutia o thrade liekov z finan¢nych prostriedkov verejného
zdravotného poistenia a uhradzat’ vsetky lieky z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
vo vyske, ktora prislucha ich klinickému prinosu.

Efektivne vynakladanie financnych prostriedkov verejného zdravotného poistenia navrh
novely zabezpeCuje taktiez prostrednictvom podpory vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov na trh. Novela podporuje vstup generickych liekov a biologicky podobnych
liekov na trh najmé zavedenim automatickej revizie tthrad a zmenou trojprahového vstupu na
jednoprahovy.

Efekt Gspory zdrojov verejného zdravotného poistenia ndvrh novely prinasa taktiez
prostrednictvom zefektivnenia postupu uplatiiovania existujucich nastrojov Setrenia (revizie
uhrad ¢i referencovania) a zavedenim novych nastrojov, akym je napriklad zavedenie nového
procesného postupu pre ur¢ovanie tthradovych skupin ¢i moznost urcenia, ze liek podlicha
0sobitnej cenovej regulacii.

Predmetom néavrhu novely je taktiez pravna tprava zdravotnickych pomocok,
Specidlneho zdravotnickeho materidlu a dietetickych potravin. Navrh novely okrem iného
zavadza vynimky =z povinnosti predkladat medicinsko-ekonomicky rozbor a moznost
uzatvorit’ zmluvu o podmienkach tthrady zdravotnickej pomocky, Specidlneho zdravotnickeho
materidlu alebo dietetickej potraviny medzi ministerstvom alebo zdravotnou poistoviiou na
jednej strane avyrobcom alebo velkodistributorom zdravotnickej pomocky, Specialneho
zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny na druhej strane.

Detailna analyzy jednotlivych zmien prindSanych navrhom novely je nasledovna.

1. Zmena trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky podobnych liekov na
jednoprahovy vstup

Navrhovana uprava vypusta v sucasnosti platné definicie druhého a treticho
generického lieku a biologicky podobného lieku za i¢elom podpory vstupu generickych liekov
a biologicky podobnych liekov na slovensky trh. Cielom zrusenia definicie druhého a treticho
generického lieku a biologicky podobného lieku (teda zmeny trojprahového vstupu generickych
a biosimilarnych liekov na jednoprahovy vstup) je podpora vstupu generickych liekov a
biologicky podobnych liekov roznych drzitel'ov registracie, nakolko generické lieky a
biologicky podobné lieky prichddzajice na trh neskor ako prvy genericky liek alebo prvy
biologicky podobny liek nebudi zo zadkona 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
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(alebo nie) a o akt vySku. Touto navrhovanou upravou sa ma podporit’ taktiez sutaz medzi
generickymi liekmi a biologicky podobnymi liekmi roznych drzitel'ov registracie navzajom.

Zmenou trojprahového vstupu na jednoprahovy vstup generickych liekov a biologicky
podobnych liekov sa predpoklada, ze do thradového systému vstupi vyssi pocet generickych
liekov a biologicky podobnych liekov, ktory bude vyzadovat’ administrativnu kontrolu ziadosti
a vykonanie dalSich legislativne definovanych cinnosti pre vstup liekov do thradového
systému (kontrola eurdpskej referencnej ceny, ATC skupiny, dennej definovanej davky,
preskripéného a indika¢ného obmedzenia, nahratie do operacného systému kategorizacie,
tvorba rozhodnuti ministra a d’alSie ¢innosti).

2. Zavedenie definicie dovernej informacie a procesu ochrany dovernej informacie

Navrhovana pravna uprava zavadza definiciu dovernej informacie a postup ministerstva
a ucastnikov konania pri nakladani s dévernymi informéciami. Navrhuje sa, aby podania
ucastnikov konania, ktoré obsahuji doverné informécie sa dorucovali ministerstvu
prostrednictvom neverejnej Casti elektronického portalu. Navrhuje sa, aby ministerstvo podania
ucastnikov konania a svoje pisomnosti (podklady na vydanie rozhodnutia a rozhodnutia)
spristupnilo na svojom webovom sidle po vyluceni dovernych informdcii. Doverné informacie
sa budu opravnenym osobam spristupiiovat’ prostrednictvom nahliadnutia do spisu.

Institit dovernej informdcie zvySuje narok na administrativnu obsluhu, napriklad
uzatvaranim zmlav o podmienkach thrady lieku dochddza k vzniku osobitnych a dovernych
dohod o vyske uhrady zdravotnej poistovne za liek, ktorych dovernost’ je nevyhnutné chranit,
uzatvaranie zmluv o pristupe na portal kategorizacie v stvislosti s predkladanim modelu lieku,
ktory moze taktiez obsahovat’ doverné informacie. Ochrana dovernej informécie a nahliadanie
do spisu zvySuje administrativnu nadro¢nost’ procesu.

3. Zavedenie definicie zamenitel'nosti lickov

Cielom zavedenia definicie zamenitel'nosti liekov je platit’ z verejnych zdrojov za
zameniteI'né lieky rovnaka vySku thrady a tym Setrit’ verejné zdroje.

Podl'a aktudlnej pravnej Upravy boli lieky zoskupené do thradovych skupin s
predpokladom, zZe lieky takto zoskupené st vzajomne zameniteI'né. Suc¢asna pravna Gprava v§ak
nestanovuje podmienky, na zdklade ktorych mozno konStatovat, Ze lieky si vzdjomne
zamenitelné. Z uvedeného dovodu sa zavadza definicia zamenitelnosti lieckov, na zaklade
ktorej bude mozno zamenitel'nost’ liekov posudit’ a zoskupit’ ich do thradovych skupin.

4. Zavedenie nového procesu pre urcenie, zmenu a zruSenie urcenia Uhradovej

skupiny

Za ucelom zabezpecenia vicSej flexibility urCenia, zmeny a zruSenia urenia
uhradovych skupin sa navrhuje, aby tthradové skupiny neboli stanovené v prilohe vyhlasky ¢.
435/2011 Z. z. ako je to v sucasnosti, ale aby boli ur€ované, menené a zruSované na zaklade
rozhodovacej ¢innosti ministerstva, a to uskutoCnenim konania o zmene charakteristik
referen¢nej skupiny.
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Navrhovanou zmenou sa navysi pocet konani a tym sa navysi objem administrativnej
zataze suvisiace] s odbornym posudenim ziadosti a vykonanim d’alSich legislativne
definovanych ¢innosti.

5. Obligatorna automaticka revizia thrad a fakultativna automaticka revizia thrad

Navrhovana tprava zavadza obligatornu automaticku reviziu thrad v pripade, ak do
zoznamu Kategorizovanych lickov je zaradeny prvy genericky liek alebo prvy biologicky
podobny liek. V takomto pripade ministerstvo rozhodne o zniZeni thrady zdravotnej poistovne
na uroven prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku ku ditu zaradenia
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

Ako ochrana pred uskuto¢nenim znizenia thrady inych liekov v désledku vstupu prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku bez toho, aby tento liek, ktorého
vstup do systému spdsobil zniZenie thrady inych liekov bol pre pacientov dostupny sa navrhuje
kontrola dostupnosti tohto lieku na trhu mesiac pred nadobudnutim vykonateI'nosti rozhodnutia
o zaradeni lieku do zoznamu.

Ak liek nebude mesiac pred vykonatelnostou rozhodnutia o zaradeni prvého
generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych
lieckov na trhu dostupny, ministerstvo rozhodne o zruSeni rozhodnutia o zmene uhrady
zdravotnej poistovne, ktoré stanovuje . V takomto pripade sa vyska thrady zdravotnej
poistovne pre referen¢ni skupinu/referenéné skupiny (teda pre ostatné lieky) zmeni az
Standardnou reviziou thrad. Navrhuje sa, aby ministerstvo rozhodlo o zruSeni rozhodnutia o
zmene vySky uhrady zdravotnej poistovne pre referenéni skupinu v mesiaci, v ktorom
kontroluje dostupnost’ lieku, teda pred nadobudnutim vykonateI'nosti rozhodnutia o zaradeni
generického lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. V zmysle navrhovanej pravne upravy
proti tomuto rozhodnutiu nemaju byt pripustné namietky a rozhodnutie sa ma stat’
pravoplatnym a vykonatelnym diiom jeho zverejnenia na portaly.

Novozavedenou povinnostou sa zvySuje administrativna zataz tym, Ze sa monitoruje
dostupnost’ liekov, ktoré spdsobili zniZzenie thrady inym liekom a v pripade ich nedostupnosti
sa vrati thrada do povodného stavu pred jej znizenim legislativne definovanym procesom.

6. Zavedenie moznosti uzatvorit zmluvu o podmienkach thrady lieku, zdravotnicke;j
pomocky a dietetickej potraviny medzi ministerstvom a drzitelom registracie lieku
alebo vyrobcom zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny

Aktudlna pravna tUprava zakotvuje moznost’ uzatvorit zmluvu o podmienkach thrady
lieku vyluéne medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnou poistoviiou, a to vylucne vo
vztahu k lieku a nie vo vzt'ahu k zdravotnickym pomdckam a dietetickym potravinam.

Navrhovana uprava zavadza moZnost’ uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku
nie len medzi drzitelom registracie lieku a zdravotnymi poistoviami, ale taktiez medzi
drzitelom registracie lieku a ministerstvom. Okrem toho, navrhovand uprava umoziuje
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uzatvorenie nie len zmluv o podmienkach uhrady lieku, ale taktiez zmlav o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny.

Navrhovana pravna tUprava rozSiruje kompetencie a tlohy ministerstva. V zmysle
navrhovanej Upravy bude uzatvaranie zmluv o podmienkach uhrady lieku, zdravotnickej
pomdcky a dietetickej potraviny za i€elom ich zaradenia do zoznamu kategorizovanych liekov,
zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok, zoznamu kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov a zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin v kompetencii
ministerstva (a uz nie zdravotnych poistovni). Zabezpecenie tejto novej ulohy ministerstva si
bude vyzadovat vytvorenie negociacnych timov v zlozeni minimalne troch osob, tlohou
ktorych bude vyjednavanie a uzatvaranie zmluv o podmienkach uhrady lieku, zdravotnicke;j
pomocky a dietetickej potraviny.

7. Zmeny udajov v zozname kategorizovanych liekov

V zmysle navrhovanej pravnej upravy aktudlny vypocet informacii uvadzanych v
zozname kategorizovanych liekov sa ma rozsirit’ o informacie o tthradovej skupine, ak je pre
referen¢ntl skupinu urcend, a o informaciu o tom, ze liek je liekom, ktory podlieha osobitne;j
cenovej regulacii.

Navrhovana pravna Uprava zvysi administrativnu zat'az novymi funkcionalitami, ktoré
sa kontroluju a implementuja do softvérového systému.

8. Zavedenie povinnosti predkladat’ farmako-ekonomicky rozbor lieku aj pri lieku na
ojedinelé ochorenie

Navrhuje sa, aby povinnost’ predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku sa vzt'ahovala
na vSetky origindlne lieky bez ohl'adu na predpokladany pocet pacientov, ktori buda lickom
lieceni.

Navrhovana pravna uprava zvySuje zat'az na hodnotenie nakladovej efektivnosti liekov,
nakol’ko podla sti¢asnej pravnej upravy sa nakladova efektivnost’ nepreukazovala vo vztahu ku
liekom ur€enym na liecbu choroby, ktorej prevalencia je nizSia ako 1:50 000. Hodnotenie
nakladovej efektivnosti je Easovo zdihavé a vyzaduje si odborné znalosti z oblasti farmakologie
a klinickej farmacie, a preto je nevyhnutné navysit pocet posudzovatelov néakladovej
efektivnosti.

9. Zavedenie nového institutu - osobitnej cenovej regulacie

V zmysle navrhovanej pravnej upravy ma byt za ucelom ochrany ,.kl'acovych,, liekov
a podpory vstupu inovativnych liekov zavedené nové konanie, a to konanie o urceni, ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulécii.

Navrhovana Uprava stanovuje, Ze ak ministerstvo rozhodne, ze liek podlieha osobitne;
cenovej regulacii znamend to, ze nepodlieha revizii tthrad, Gradne uréend cena lieku mdze
prevysovat’ eurdpsku referencnt cenu lieku, nepodlieha referencovaniu a nepodlieha zékazu
kompenzacie doplatku pacienta za liek.
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Navrhuje sa, aby drzitel’ registracie lieku bol povinny preukazovat’ trvanie splnenia
podmienok pre urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii raz za 12 kalendarnych
mesiacov. Ak tak neuskuto¢ni, liek automaticky zac¢ina podliehat’ Standardnej cenovej regulécii
v den nasledujtci po dni, ktorym uplynulo 12 kalendarnych mesiacov.

Rovnako sa navrhuje povinnost’ drzitel'a registracie podat’ Ziadost’ o zrusSenie urcenia,
ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak splnenie podmienok pre urcenie prestane trvat’.
Navrhuje sa, aby za nesplnenie vy$$ie dvoch uvedenych povinnosti, ministerstvo bolo
opravnené ulozit’ pokutu.

Navrhovana pravna uprava rozSiruje ulohy ministerstva, na zaklade ktorych
ministerstvo bude posudzovat’ a rozhodovat’ o novych skuto¢nostiach, a to ¢i st alebo nie st
splnené podmienky pre podlichanie lieku osobitnej cenovej reguldcii. Administrovanie
rozhodovania o tychto novych skuto¢nostiach si vyZaduje administrativne spracovanie Ziadosti,
pripravenie podkladov pre zasadnutie poradnych orgénov, overenie tiradne uréenych cien lieku
v inych clenskych $tatoch a pripravu rozhodnuti.

10. Zmena tykajlica sa poradnych organov.

Navrhovana tprava zvysuje pocet ¢lenov poradnych orgénov, kategorizacnych komisii
a kategorizatnych rdd. NavySenim poctu ¢lenov v poradnych orgénoch sa zvySuje
administrativna zat'azZ na organizovanie zasadnuti poradnych orgénov.

11. Uprava podmienok konania o porovnavani uradne urcenych cien liekov v inych
¢lenskych $tatoch

Stanovenie podmienky, ktoré ceny lieku v inych ¢lenskych Statoch sa referencuju. V
zmysle navrhovanej pravnej upravy majui byt’ referencované ceny uréené v inom ¢lenskom State
pre liek s rovnakou G¢innou latkou, rovnakym mnoZstvom u¢innej latky, rovnakou liekovou
formou a rovnakym poctom davok lieku v baleni, pri€om sa navrhuje prihliadat’ na uc¢innu latku
v lieku, mnozstvo Uc¢innej latky v lieku, liekovli formu a pocet davok lieku v baleni. Na
skuto€nost’, Ze drZitel registracie lieku je odliSny sa navrhuje neprihliadat’ za predpokladu, ze
vyrobca respektive vyrobcovia lieku st totozni a diskrepancia u drzitela registracie je
spOsobena vylucne osobitostami narodnej registracie/registracie vzajomného uznavania lieku.

Znizenie UUC liekov len v dosledku zmeny menového kurzu. Podl’a aktualnej pravnej
upravy sa uradne urcena cena lieku znizuje aj v dosledku zmeny menového kurzu, napriek
tomu, ze UUC lieku sa v inom &lenkom $tate v skutoénosti nezmenila. Navrhuje sa, aby sa na
zéklade pripomienky drZitel’a registracie prihliadalo na cenu lieku, ktord bola identifikovana v
inom ¢lenskom §tate bezprostredne predchadzajucim porovnavanim cien, ak sa UUC lieku v
inom clenskom S§tate v skuto€nosti od posledného porovnavania nezmenila a zmenil sa iba
menovy kurz.

Znizovanie UUC liekov v désledku do¢asne znizenej ceny lieku v inom ¢lenskom $tate
uplatnenim Specidlneho mechanizmu thrady lieku (napr. centralneho nakupu). Podl'a aktudlne;
pravnej Upravy sa tradne uréend cena lieku znizuje aj v dosledku do¢asnej zmeny UUC lieku
v inom clenskom State, ktord je spdsobend docasnym uplatnenim Specidlneho mechanizmu
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uhrady lieku iného ¢lenského Statu (napr. centralnym nakupom). Navrhuje sa, aby sa na zaklade
pripomienky drZzitel'a registracie prihliadalo na cenu lieku, ktora bola ur¢ena v inom ¢lenskom
State bezprostredne pred uplatnenim docasného Specialneho mechanizmu thrady lieku.

Zmena postupu ministerstva, ak nesuhlasi s drzitel'om registracie uréenou eurdpskou
referen¢nou cenou lieku. Navrhuje sa, aby ministerstvo zacalo z vlastného podnetu konanie vo
veci znizenia UUC lieku, ak nestihlasi s drzitelom registracie identifikovanou a v CNref
uvedenou vyskou ERC lieku. Navrhuje sa, aby sa zverejnenim oznamenia o zacati konania z
vlastného podnetu ministerstva, konanie o znizeni UUC lieku zagaté na zaklade CNref drZitel'a
registracie povazovalo za zastaven¢.

Navrhovana pravna uprava zvySuje administrativnu zataz v oblasti medzinarodného
porovnavania cien. Zavadzaju sa nové pristupy, ktoré si vyzaduji dodato¢né zistovanie a
identifikaciu informacii a okolnosti, ktoré budu zohladnené pri rozhodovani o cenach
zdravotnickych technologii.

2.2.2. Charakteristika navrhu:

[ ] zmena sadzby

|| zmena Vv naroku

nova sluzba alebo nariadenie (alebo ich zrusenie)
kombinovany névrh

iné

-
-
||

2.2.3. Predpoklady vyvoja objemu aktivit:

Tabulka ¢. 2
5 o Odhadované objemy
Objem aktivit 2022 2023 2024 2025
Indikator ABC ; ) - :
Indikator KLM - - - i
Indikator XYZ - - - i

2.2.4. Vypocty vplyvov na verejné financie

2.2.4.1. Vypocet vplyvov na prijmy a vydavky
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Konsolidovany dopad 2022 2023 2024 2025
Inovativne lieky (onkologické) 15,300 50,900 56,500 64,600
Inovativne lieky (neonkologické) 1,800 12,700 10,600 11,800
Orphans 7,000 26,100 31,500 37,100
Dopad vyiatia z cenovej regulacie 3,600 6,700 6,600 6,500
Nakladova efektivita liekov® podla Hlavnej knihy* -3,600 -5,500 -5,500 -5,500

Vypocitané ako 10% z pévodného dopadu z Hlavnej knihy,
zvysnych 90% je prepocitanych cez riziko

Podpora vstupu generik a biosimildrov -8,400 -35,700 -55,600 -65,900
Medzinarodné porovnavanie cien liekov dvakrat rocne -2,000 -2,000 -2,000 -2,000
Lieky na vynimky -13,700 -35,000 -42,100 -46,600
Zrealizovat vyrovnavaci rozdiel 2 0,000 -18,200 0,000 0,000
SPOLU Dopad 363/2011 0,000 0,000 0,000 0,000
Zdroj:

* Hlavna kniha Rozpoctu verejnej spravy 2022-2024, Tab. 82

!Lieky ako napr. Keytruda, revizia EMA OMP, znizené na 10% impakt

2 jednorazovo suma z liekov zaradenych 2014-2022

Ako z uvedenej suhrnnej tabul’ky vyplyva, vypocet vplyvov navrhu novely na prijmy
a vydavky verejnych financii pozostava z

(A) vypoctu vplyvov podpory vstupu inovativnych liekov do $tandardného thradového
systému liekov z prostriedkov verejného zdravotného poistenia (podpory ich vstupu do
kategorizacie),

(B) vypoctu vplyvov zavedenia osobitnej cenovej regulacie, ktora predstavuje preventivne
opatrenie na zabranenie odchodu nenahraditelnych liekov zo Standardného uhradového
systému liekov (odchod z kategorizacie),

(C) vypoctu vplyvov zmeny trojprahového vstupu na jednoprahovy vstup generickych liekov
a biologicky podobnych liekov, ktorou sa podporuje vstupu generickych liekov
a biologicky podobnych lickov do standardného tthradového systému liekov z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia (vstup do kategorizacie) a ostatnych opatreni, ktoré su
navrhom novely zavaddzané na podporu vstupu a pouzivania generickych liekov
a biologicky podobnych liekov, a

(D) konsolidovania vypoctu vplyvov S opatreniami na Setrenie prostriedkov verejného
zdravotného poistenia vynakladanych na lieky, ato najmid podla Hlavnej knihy
a minimalizovania vydavkov vynakladanych na thradu liekov vo vynimkovom rezime.

A. Metodika vypoctu vplyvu (vydavkov) na inovativne lieky
Vypocet vplyvov navrhovanou novelou zavadzanych opatreni pozostava z troch Casti,
a to vypoctu vplyvov na podporu vstupu (i) inovativnych onkologickych liekov, (ii) liekov na

ojedinelé ochorenia, a (iii) inovativnych neonkologickych liekov.

(1) Vypocet vplyvov podpory vstupu inovativnych onkologickych liekov
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Detailnd analyza vypoctu vplyvov navrhovanou novelou zavadzanych opatreni na
podporu vstupu inovativnych onkologickych liekov tvori prilohu €. 1 tejto analyzy vplyvov na
rozpocet verejnej spravy.

(if) Vypocet vplyvov podpory vstupu lickov na ojedinelé ochorenia

Detailnd analyza vypoctu vplyvov navrhovanou novelou zavadzanych opatreni na
podporu vstupu liekov na ojedinelé ochorenia tvori prilohu €. 2a a prilohu €. 2b tejto analyzy
vplyvov na rozpocet verejnej spravy.

(iii) Vypocet vplyvov podpory vstupu inovativnych neonkologickych liekov

So zretelom na nedostatok dostupnych informacii ohladom inovativnych
neonkologickych liekov bola vyska vplyvu vstupu inovativnhych neonkologickych liekov
identifikovana vo vyske vydavkov, ktoré predstavuju 25% vydavkov, ktoré bude nevyhnutné
vynalozit’ na vstup inovativnych onkologickych liekov. Tento percentualny podiel bol urceny
na zéklade odhadu podielu inovativnych onkologickych a neonkologickych molekul, ktoré
Vv stcasnosti prichadzaju na slovensky trh.

B. Metodika vypoctu vplyvu (vydavkov) na osobitnti cenovi regulaciu

Detailna analyza vypoctu vplyvov navrhovanou novelou zavadzanej osobitnej cenovej
regulacie tvori prilohu €. 33, prilohu €. 3b, prilohu ¢. 3b_zdroj udajov 1, prilohu €. 3b_zdroj
udajov 2, prilohu €. 3b_zdroj tdajov 3 tejto analyzy vplyvov na rozpocet verejnej spravy.

C. Metodika vypoctu vplyvu (prijmov) z podpory vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov

Vplyv podpory vstupu generickych liekov a biologicky podobnych liekov zmenou
trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky podobnych liekov na jednoprahovy
vstup bol identifikovany primarne Analyzou stavu a moZnosti SirSieho vyuZivania generickych
a biosimilarnych liekov na Slovensku pripravent pod zastitou InStitatu pre ekonomické
a socialne reformy, ktora tvori prilohu €. 4 tejto analyzy vplyvov na rozpocet verejnej spravy.

D. Konsolidovanie vplyvov s opatreniami na minimalizaciu vydavkov na lieky
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Tabulka 1. - Dopad novelizacie 363/2011
Konsolidovany dopad s Hlavnou knihou / Tab. 82

Riziko Vysledné

Konsolidovany dopad 2022-25 2022-25 P* riziko
Inovativne lieky (onkologické) 187,300 30,000 10% 3,000
Inovativne lieky (neonkologické) 36,900 18,200 10% 1,820
Orphans 101,700 25,000 20% 5,000
Dopad vynatia z cenovej regulacie 23,400
Nakladova efektivita liekov® podla Hlavnej knihy* -20,100 -180,900 20% -36,180

Vypocitané ako 10% z povodného dopadu z Hlavnej knihy,

zvySnych 90% je prepocitanych cez riziko
Podpora vstupu generik a biosimilarov -165,600 65,500 20% 13,100
Medzindrodné porovnavanie cien liekov dvakrat rocne -8,000
Lieky na vynimky -137,400 57,300 20% 11,460
Zrealizovat vyrovnavaci rozdiel? -18,200
SPOLU Dopad 363/2011 0,000 -1,800
Zdroj: * P=pravdepodobnost

* Hlavna kniha Rozpoctu verejnej spravy 2022-2024, Tab. 82

!Lieky ako napr. Keytruda, revizia EMA OMP, znizené na 10% impakt

2jednorazovo suma z liekov zaradenych 2014-2022

Ako z vyssie uvedenej tabul’ky vyplyva konsolidovanie vypoctu vplyvov pozostava z
(D.1) konsolidacie vypoétu vplyvov o pravdepodobnost’, Ze skutoéné vplyvy budu vyssie ako
odhadované vplyvy,
(D.2) konsolidacie vypoctu vplyvov o opatrenia na znizovanie vydavkov vynakladanych na
lieky.

(D.1) Vypocet vplyvov bol konsolidovany o pravdepodobnost, ze skutocné vydavky
vynakladané na lieky prevysia predpokladané vplyvy tohto legislativneho navrhu.

Vzhl'adom na dlhé obdobie stagnécie trhu a vel'mi nizkeho pristupu inovécii existuje na
Slovensku zna¢nd nenaplnend medicinska potreba dostupnosti inovativnych liekov. V
odhadovani sme zvolili pristup cez gap-mapping dostupnosti inovativnych a orphan liekov s
okolitymi krajinami. Tento pristup modze v sebe niest’ riziko, kedy dopad investovania do
inovacii méze byt potencidlne vyssi. Mame vSak za to, ze sme pri planovani dopadu na naklady
na inovativne lieky a orphany zvolili pomerne ambicidzny dopad s nizkym rizikom prekrocenia.
Riziko vyc¢islené na rok 2023 je vo vyske 0 mil. €, kumulativne na roky 2022-24 vo vyske 73,2
mil. €.

Riziko dopadu na rozpocet bude manazované cez MEA zmluvy, kedy pri vSetkych
drahych liekoch s vysokym dopadom na rozpocet vratane orphanov zavadzame povinnost
uzavretia. MEA zmluvy, ktorej povinnou stcastou je popri dohode o vyske nédkladovo
efektivnej tthrady lieku je aj povinnost’ uzatvorit’ dohodu na dojednanie o maximalnej sume
uhrad zdravotnych poistovni, ktort zdravotné poistovne mozu uhrne vynalozit’ za liek pocas
vopred vymedzeného obdobia.
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Zavadza sa tiez povinny zavizok drzitela registracie uhradit’ zdravotnym poistovniam
rozdiel medzi realnou sumou thrad vynalozenou zdravotnymi poistovilami thrnne za liek a
dohodnutou maximalnou sumou thrad zdravotnych poistovni. Povazujeme to za adekvatne
silny a u¢inny nastroj na manazovanie dopadu na rozpocet. MEA zmluvy st dlhodobo vel'mi
uspesne vyuzivané v krajinach s rozvinutou liekovou politikou.

Minimalizacia rizika prekrocenia celkovych odhadovanych vplyvov je realizovana
zavadzanim nastrojov na kontrolu vysky vydavkov vynakladanych na nové lieky.

Novelou sa zavadza povinnost’ uzatvorit’ zmluva o podmienkach thrady lieky. V zmysle
novely lieky, pri ktorych je predpokladany najvyssi dopad na VZP — inovativne lieky, lieky na
ojedinelé ochorenia a lieky na zdvazné ochorenia — musia mat’ povinne uzatvoreni zmluvu o
podmienkach uhrady lieku (podl'a sucasnej pravnej Upravy maju len moznost, avsak nie
povinnost’).

Lieky na ojedinelé¢ ochorenia musia rovnako ako ostatné lieky predkladat” farmako-
ekonomicky rozbor a preukazat’ nakladovi efektivnost’ v podobe splnenia prahovej hodnoty (v
sucasnosti nie su povinné ani predkladat’ nakladovu efektivnost’ ani preukazat’ neprekrocenie
prahovej hodnoty).

Néavrh novely taktiez zavadza ,,napravné opatrenia® v pripade, ak ministerstvo nesplni
svoje zakonné povinnosti nalezite vykonat’ referencovanie liekov a reviziu uhrad liekov (blizsie
pozri zasadnu pripomienku €. 5).

K dispozicii na kontrolu vydavkov vynakladanych na lieky st k dispozicii taktiez aj
existujlice nastroje v podobe preskripénych obmedzeni, indikacnych obmedzené a podmienenie
uhrady lieku predchadzajicim sthlasom zdravotnej poistovne.

Ministerstvo okrem toho planuje zaviest' intitat hibkovej revizie nakladovej efektivity
v sucasnosti kategorizovanych liekov. Pri novelizacii zdkona 385/2021 Z.z. o Nérodnej
agentire ministerstvo planuje iniciovat’ ingtitut tzv. ,,hibkovych revizii thrad*, ktoré sa bezne
vyuzivaju v Ceskej republike. Ide o komplexné zhodnotenie vytipovanej (thradovej skupiny,
ktor bude iniciovat’ ministerstvo v stéinnosti s HTA agentarou, ktory nasledne vyhodnoti
potenciondlne dopady na rozpodet. Zmyslom hibkovych revizii je ndjdenie d’alsieho priestoru
na efektivnejSie vyuzivanie zdrojov v oblasti liekovej politiky pre oblast vzajomne
zamenitel'nych liekov. Hibkovu reviziu thrad by mala HTA agentira vykonat raz za 5 rokov.

Objem potencialnych dodato¢nych tspor na Slovensku pre obdobie 2022-2025 bol
vypocitany porovnanim s povodnym odhadom v Hlavnej knihe rozpoctu na rok 2022, ktory bol
vycisleny vo vyske 201,0 mil. € (Tab. 82, ¢. 23, Nakladova efektivita liekov), pravdepodobnost’
realizacie odhadujeme na 20%. V Ceskej republike je hibkova revizia Gthrad pomerne silnym
nastrojom na vytvaranie vnutornych zdrojov.

Zdroj: https://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad

D.2 Vypocet vplyvov bol konsolidovany o opatrenia na znizovanie vydavkov
uvedenych v Hlavnej knihe a o predpokladané znizenie vydavkov vynakladanych na lieky vo
vynimkovom rezime. Vypocet vplyvov bol konsolidovany o tieto opatrenia, ktorych planovana
hodnota uvedena v Hlavnej knihe bola upravena s ohl'adom na rizikd, v dosledku ktorych
planovana vyska uspor nebude dosiahnuta. Planovana vyska uspor bola upravend s ohl'adom na
nasledovné rizika.
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1. Neochota k biosimildarnej substitucii.

Biosimilarna substitticia predstavuje najsilnejsi nastroj na dosiahnutie jedného z cielov
novelizacie — realizovat’ Uspory z biosimilarnych a generickych liekov zvratit’ trend poklesu
podielu thrad biosimilarnych a generickych liekov na Slovensku. Pocitame s usporou, ktora
bude tvorit’ akcelerovany vstup najmé biosimilarnych liekov, ktorych potencidl na Slovensku
stale nie je dostatocne vyuzity - v roku 2018 tvoril podiel urad biosimilarnych liekov 1,54% z
celkového trhu (22,5 mil. €).

Najvicsia bariéra, ktord ucinne brani realizacii Uspor z biosimildrnych liekov je
neochota k biosimildrnej substiticii, kde na Slovensku pozorujeme iny trend ako napr. v
severskych krajinach. Sice dokdzeme efektivne vyuzivat' vstup biosimilarnych liekov na
znizovanie thrad, zatial’ vS§ak nedochddza k redlnej biosimilarnej substitacii, ktorej zavedenie
vyuzitim najmi centralnych ndkupov a tendrov predstavuje vyrazné moznosti pre Uspory.
Potrebné je ziskat’ podporu odbornych spolo¢nosti pre podporu biosimilérnej substitucie.

Riziko vy¢islené na rok 2023 je vo vyske 13,5 mil. €, kumulativne na roky 2022-24 vo
vyske 65,5 mil. €. Riziko vSak vieme riadit’ a eliminovat’ do zna¢nej miery dopady vytvorenim
vyrazného tlaku na vytvaranie uspor cez biosimilarne lieky a ich adekvatnym vyuZivanim
pomocou:

- dosledného monitorovania a vymahania prikazu ministerstva zdravotnictva ¢. 5/2019 o
povinnosti podavat’ liek, ktory obstarala zdravotna poistovna,

- precizovania tendrového nakupu liekov zameraného nielen na cenu, ale aj na zmluvné
objemy aby sa nestalo to, ze sa do tendrov nikto neprihlasi s garanciou povinnosti nastavovat’
tendrového vitaza v 1. linii a pri I. zdmene lie€by poc¢as dohodnutého obdobia.

2. Podhodnotené uspory v liekoch na vynimky.

Inovativne lieky: predpokladdme zna¢ny dopad novelizécie na tzv. vynimkovy rezim,
kedy ocakdvame, ze vicSina liekov pouzivanych vo vynimkach v in-label indikéciach v
priebehu rokov 2022 a 2023 prejde procesom kategorizacie a ziska Uhradu za pre Stat
vyhodnej$ich podmienok (o¢akdvame vicsie zl'avy na trovni okolitych krajin). Rizikom médze
byt neochota drzitel'ov registracie kategorizovat’ vynimkové lieky.

Lieky sekundarne nedostupné: napr. lacné cytostatika a podobné nizkonakladové lieky,
ktoré vypadli z kategorizacie a ocitli sa vo vynimkovom reZive v dosledku cenovej regulacie sa
vratia cez inStitat osobitnej cenovej regulacie naspat’ do kategorizacie.

Vynimkovy rezim po novom zostane k dispozicii najma pre off-label pouZzitie liekov a
pre inovativne lieky s mimoriadnym klinickym prinosom, ktoré vo vynimoc¢nych a nie €astych
pripadoch nebude mozZné zakategorizovat. Zavadzané opatrenia zasadnym sposobom zlepSia
dostupnost’ pre pacienta, vyrazne odl'ah¢ia vynimkovy rezim, znizia administrativnu zat'az pre
lekarov a poistovne a zvysia transparentnost’ pravidiel pre vynimky.

Riziko vy¢islené na rok 2023 je vo vyske 12,1 mil. €, kumulativne na roky 2022-24 vo
vyske 57,3 mil. €.
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Stucasny vynimkovy reZim maé limitované moznosti na vyzadovanie signifikantnych
zliav pre uhradu. Je vysoka pravdepodobnost’, Ze zaradenim do zoznamu kategorizovanych
liekov pri su¢asnom podpise MEA zmlav sa podari dojednat’ vyrazne lepSie podmienky pre
uhrady ako pri vynimkovych liekoch.

3. Vyrovnavaci rozdiel

Nakol’ko s vyrovnanim vyrovnavacieho rozdielu je pocitané len v roku 2023, riziko pre
rozpocet roku 2023 predstavujii mozné legélne prietahy v konaniach.

Riziko vy¢islené na rok 2023 je vo vyske 5 mil. €, kumulativne na roky 2022-24 vo vyske 0
mil. €.

2.2.4.1. Vypocet vplyvov na zamestnanost’ - mzdy

Néavrhom novely vznikd nevyhnutnd potreba ndrastu pracovnych miest vo verejnej
sprave. Vypocet vplyvu na zamestnanost’ (vzniku novych pracovnych miest) bol uskuto¢neny
V podobe optimistického a konzervativneho vypoctu. Realizaciou optimistického vypoctu bola
identifikovand potreba navysSenia pracovnych miest o 37,5 pracovnych miest. Realizaciou
konzervativneho vypoctu bola identifikovand potreba navySenia pracovnych miest o 37,5
pracovnych miest ponizena na 18 pracovnych miest. Vplyv na zamestnanost’ uvedeny v tabul’ke
¢. 5 reflektuje vysledky konzervativneho vypoctu, teda navySenie o 18 novych pracovnych
miest.

Vypocet vplyvov na zamestnanost’ bol uskuto¢neny s ohl'adom na (A) nové tlohy
a ¢innosti ministerstva, ktoré ministerstvu vyplyvaji z navrhu novely, a (B) stcasné tlohy
a ¢innosti ministerstva vyplyvajice zo aktualnej pravnej Gpravy.

Pocet pracovnych miest na nové ulohy vyplyvajlice z novely zdkona a sucasné tlohy
vyplyvajiice z aktudlnej pravnej upravy z predchadzajicich noviel zdkona predstavuje 37,5
pracovnych miest.

Celkovy pocet novych pracovnych miest (37,5 pracovnych miest) bol identifikovany
ako sucet novych pracovnych miest, ktoré je nevyhnutné vytvorit' na plnenie novych tloh
vyplyvajicich z navrhu novely (20,5 pracovnych miest) a novych pracovnych miest, ktoré je
potrebné vytvorit' na plnenie stiCasnych uloh vyplyvajucich z aktualnej pravnej upravy (17
pracovnych miest).

(A) Vypocet vplyvu na zamestnanost’ — nové ulohy ministerstva vyplyvajlice z navrhu novely

Pocet novych pracovnych miest, ktoré je nevyhnutné vytvorit’ na plnenie novych tloh
ministerstva vyplyvajacich z navrhu novely (20,5 pracovnych miest) bol identifikovany
nasledovne.

Navysenie o 0,5 pracovného miesta na vybavovanie Ziadosti o zaradenie generickych
liekov abiologicky podobnych liekov do zoznamu kategorizovanych liekov. Zaradenie
generickych liekov a biologicky podobnych liekov do zoznamu kategorizovanych liekov sa
uskutociiuje na zéklade ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov (tzv.
A1E ziadosti). V roku 2020 bolo podanych 220 AI1E Zziadosti. Priemerné vybavenie AlE
ziadosti trva 1 denl aspociva v administrativnej a odbornej kontrole ziadosti a jej priloh,
nahratia Ziadosti do obsluzného systému, priprave rozhodnutia o zaradeni respektive nezaradeni
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lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. Pri odhadovanom pocte ziadosti 440 je aktivita
dimenzovana na 1,5 zamestnanca.

Navysenie o 2 pracovné miesta pre urcovanie, zmenu a zrusovanie urcenia thradovych
skupin. Rozhodovanie o urceni, zmene alebo zruseni urcenia thradovej skupiny si vyzaduje
nalezité odborné posudenie terapeutickej zamenitelnosti lieckov. Ide o odborne naro¢ny proces,
zalozeny na klinickych argumentoch, ktorého vysledkom je identifikédcia terapeutickych
lieCebnych alternativ, ktoré budia hradené v rovnakej vySke. Priprava konania, posudenie
lie¢ebnych alternativ a priprava rozhodnutia sa odhaduje na 4 tyzdne na jedného zamestnanca.
Pri odhadovanom pocte vytvorenia thradovych skupin (20) je nova aktivita dimenzovana na 2
Zzamestnancov.

Navysenie o 2 pracovné miesta pre zabezpecenie realizacie obligatérnej automaticke;j
revizie uhrad pri zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku
do zoznamu kategorizovanych lickov. Obligatorne automaticka revizia uhrad pri zaradeni
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov si vyzaduje vykonanie revizie uhrad a vydanie rozhodnutia o revizii
uhrad na pravidelnej mesacnej baze. Vykonanie revizie, kontrola, priprava rozhodnutia,
vysporiadanie sa s pripadnymi pripomienkami a namietkami rozhodnutia sa odhaduje na 2
tyzdne na jedného zamestnanca. Pri odhadovanom pocte konani o obligatornej automatickej
revizii thrad (50) je nova aktivita dimenzované na 2 zamestnancov.

NavySenie o 1 pracovné miesto pre zabezpe€enie realizacie fakultativnej automatickej
revizie uhrad pri nedostupnosti lieku, na Grovni ceny ktorého je stanovena vyska thrady
zdravotnej poistovne. Fakultativna revizia uhrad si vyZaduje sustavné monitorovanie
dostupnosti liekov a v pripade zistenia ich nedostupnosti uskuto¢nenie konania o zmene
maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne na uroven najlacnejSieho dostupného lieku.
Monitorovanie dostupnosti liekov a uskuto¢nenie konania sa odhaduje na 2 tyzdne na jedné¢ho
zamestnanca na jedno konanie. Pri odhadovanom pocte konani o automatickej revizii uhrad 30
je nova aktivita dimenzovand na 1 zamestnanca.

Navysenie 0 9 pracovnych miest pre zabezpecenie uzatvarania zmlav o podmienkach
uhrady lieku, podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky a podmienkach uhrady dieteticke;j
potraviny. Uzatvaranie zmliv o podmienkach thrady lieku, zdravotnickej pomdcky
a dietetickej potraviny je odhadované priblizne na 4 tyzdne na jedného zamestnanca. Pri
odhadovanom pocte 60 zmliv za rok a niektorych subeznych aktivitdich zamestnancov je nova
aktivita dimenzovana na 9 zamestnancov.

NavySenie o 1 pracovné miesto pre zabezpecenie realizacie hodnotenia nakladove;j
efektivnosti liekov na ojedinelé ochorenia. o Hodnotenie nakladovej efektivnosti liekov
na ojedinelé ochorenia a priprava podkladov pre rozhodovanie poradnych orgénov pre lieky je
odhadovana priblizne na 2 tyzdne na jedného zamestnanca. Pri odhadovanom pocte ziadosti
0 zaradenie liekov na ojedinelé ochorenia do zoznamu kategorizovanych liekov a Ziadosti
0 rozsirenie indikacného obmedzenia 20 ro¢ne je nov4 aktivita dimenzovand na 1 zamestnanca.

Navysenie o 3,5 pracovnych miest pre zabezpecenie realizacie vyhodnocovania
rozdielu medzi maximalnou sumou uhrad zdravotnych poistovni (stanovenou rozhodnutim
ministerstva o urceni podmienenej thrady alebo dohodnutou v zmluve 0 podmienkach thrady
lieku) a realnou sumou thrad zdravotnych poistovni, ktor zdravotné poistovne v skuto¢nosti
vynalozili za liek (tzv. vyhodnocovanie vyrovnacieho rozdielu). Ur¢ovanie vysky vyrovnacieho
rozdielu si vyzaduje detailnt identifikdciu spotreby liekov na zéklade Statistickych udajov
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a udajov zdravotnych poistovni spolu s pripravou podkladov o rozhodovani. Trvanie jedné¢ho
vyhodnotenia je odhadované na priblizne 3 tyzdne na jedného =zamestnanca. Pri
predpokladanom pocte vyhodnocovania vyrovnacich rozdielov 60 je nova aktivita
dimenzovana na 3,5 zamestnancov.

Navysenie o 1,5 pracovného miesta pre realizaciu porovnavania tradne urcenych cien
lieckov nezaradenych v zozname kategorizovanych liekov v inych c¢lenskych Statov.
Porovnavanie tradne urCenych cien nekategorizovanych liekov v inych ¢lenskych Statoch
predstavuje porovnavanie 1829 lickov v 25 eurdpskych krajindch. Porovnanie piatich liekov na
jeden den spolu s pripravou rozhodnutia, pripadnych pripomienok a namietok je odhadované
na jeden den. Nova aktivita je dimenzovana na 1,5 zamestnanca.

(B) Vypocet vplyvu na zamestnanost’ — sti¢asné tlohy ministerstva vyplyvajuce z aktualnej
pravnej upravy

Sucasné ulohy ministerstva vyplyvajuce z aktudlnej pravnej Upravy neboli zohl'adnené
pri rozpoctovani pracovnych miest v ¢ase zavadzania tychto Uloh jednotlivymi novelami
zékona. Z uvedeného dovodu je pre zabezpecenia plnenia tychto tlloh nevyhnutné vytvorenie
novych pracovnych miest.

Pocet novych pracovnych miest, ktoré je nevyhnutné vytvorit’ na plnenie su¢asnych tloh
ministerstva vyplyvajtcich z aktualnej pravnej upravy (17 pracovnych miest) bol
identifikovany nasledovne.

Navysenie o 2 pracovné miesta pre realizdciu porovndvania iradne ur¢enych cien lieckov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov v inych ¢lenskych Statoch. Porovnavanie
uradne urcCenych cien kategorizovanych liekov v inych c¢lenskych Statoch predstavuje
porovnanie 4345 liekov v 25 eur6pskych krajinach. Porovnanie cien piatich liekov za jeden den
spolu s pripravou rozhodnutia, vysporiadania sa s pripadnymi pripomienkami a namietkami je
odhadované na jeden deni. Aktivita je dimenzovand na 3 zamestnancov. Aktivite sa v sucasnosti
venuje 1 zamestnanec. Z uvedeného dovodu je nevyhnutné navySenie o 2 zamestnancov.

NavySenie o 1,5 pracovného miesta pre realizaciu porovnavania tradne urcenych cien
kategorizovanych liekov, pri ktorych je dostupnd tradne ur¢end cena lieku v inych ¢lenskych
Statoch len pre rozdielne velkosti balenia lieku. Porovnavanie uradne urcenych cien
kategorizovanych liekov pri rozdielnych velkostiach balenia, ak nie je dostupné identické
balenie navysuje pri 6 174 liekoch celkova pracu o 1,5 zamestnanca.

Navysenie o 0,5 pracovného miesta pre realizaciu porovnavania tradne urcenych cien
radiofarmak, pri ktorych je dostupnd tradne urcend cena radiofarmaké v inych c¢lenskych
Statoch len pre rozdielne velkosti balenia. Porovnavanie uradne uréenych cien radiofarmak pri
rozdielnych velkostiach balenia, ak nie je dostupné identické balenie navysSuje pri 248
radiofarmakach celkovu pracu o 0,5 zamestnanca.

NavySenie 03 pracovné miesta pre realizaciu porovnavania Uradne urCenych cien
zdravotnickych pomodcok vinych c¢lenskych Statoch. Porovnavanie tradne urCenych cien
zdravotnickych pomocok vinych Clenskych S$tatoch predstavuje porovnanie 4003
kategorizovanych zdravotnickych pomoécok v eurdpskych krajinach. Porovnanie cien piatich
zdravotnickych pomocok za jeden deni spolu s pripravou rozhodnutia, vysporiadanim sa s
pripadnymi pripomienkami a ndmietkami je odhadované na jeden den. Aktivita je dimenzovana
na 3 zamestnancov. NavysSenie o 3 zamestnancov.
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NavysSenie o 3 pracovné miesta pre realizaciu porovnavania uradne urcenych cien
Speciadlnych zdravotnickych materidlov v inych clenskych S$tatoch. Porovnavanie uradne
urcenych cien Specialneho zdravotnickeho materidlu v inych ¢lenskych Statoch predstavuje
porovnanie 3607 kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov v eurdpskych
krajinach. Porovnanie cien piatich Specialnych zdravotnickych materidlov za jeden deni spolu
S pripravou rozhodnutia, vysporiadania sa s pripadnymi pripomienkami a namietkami je
odhadované na jeden den. Aktivita je dimenzovana na 3 zamestnancov. NavySenie o 3
zamestnancov.

Navysenie o3 pracovné miesta pre ucely zabezpecenia stanovenia zakladného
funkéného typu Specidlneho zdravotnickeho materialu. Stanovit' zakladny funkény typ
Specidlneho zdravotnickeho materidlu znamena urcit referen¢ny Specidlny zdravotnicky
material v kazdej podskupine zdravotnickych pomdcok v spolupraci s odbornikmi. Urcenie
zakladného funkéného typu, priprava konania, rozhodnutia, vysporiadanie sa s pripomienkami
a namietkami pri 606 podskupiniach Specidlneho zdravotnickeho materidlu je odhadovana
Vv priemere 1 podskupina na 1 tyzden. Aktivita je dimenzovana na 3 zamestnancov. NavySenie
0 3 zamestnancov.

Navysenie o 2 pracovné miesta pre realizdciu prehodnotenia zloZenia existujucich
uhradovych skupin. Prehodnotenie zloZenia existujucich thradovych skupin, priprava konania,
rozhodnutia, vysporiadanie sa s pripomienkami a namietkami je odhadované na 1 deii na jednu
uhradovu skupina na jedného zamestnanca. Pri 870 thradovych a pri ¢iasto¢nom prehodnoteni
uhradovych skupin v roku 2020 je potrebné pokraovat’ v prehodnoteni zloZenia tthradovych
skupin u priblizne 400 thradovych skupinach. Aktivita je dimenzovana na 2 zamestnancov.
NavySenie o 2 zamestnancov.

NavySenie o 6 pracovnych miest pre zabezpe€enie dostato¢nych personalnych kapacit
pre hodnotenie nakladovej efektivnosti liekov. Hodnotenie nékladovej efektivnosti liekov
Vv zavislosti od naroc¢nosti hodnotenia a kvality predlozenych dokazov, spolu s vypracovanim
stanoviska a dokladného odévodnenia pri negativnom stanovisku je odhadované na 4 tyzdne
pri jednom rozbore. Pri odhadovanom pocte dokazov nékladovej efektivnosti 80 rozborov
ro¢ne je aktivita dimenzovana na 7 zamestnancov. Navysenie o 6 zamestnancov.

Navysenie o 2 pracovné miesta pre zabezpecenie dostatocnych personalnych kapacit pre
hodnotenie ndkladovej efektivnosti zdravotnickych pomodcok. Hodnotenie nakladove;
efektivnosti zdravotnickych pomdcok v zavislosti od ndrocnosti hodnotenia a kvality
predlozenych ddokazov, spolu s vypracovanim stanoviska a dokladného oddvodnenia pri
negativnom stanovisku pri stibeznej kontrole uradne urcenej ceny a vSetkych povinnych
nalezitosti Ziadosti je odhadované na 3 dni na jeden rozbor na jedného zamestnanca. Pri 300
dokazoch ndkladovej efektivnosti ro¢ne je aktivita dimenzovana na 3 zamestnancov. Pri jednom
stasnom zamestnancovi je potrebné navysit’ o 2 zamestnancov.

NavySenie o 2 pracovné miesta pre zabezpecenie dostatocnych personalnych kapacit pre
hodnotenie nékladovej efektivnosti Specidlneho zdravotnickeho materialu. Hodnotenie
nakladovej efektivnosti Specidlneho zdravotnickeho materialu v zavislosti od naroc¢nosti
hodnotenia a kvality predlozenych dokazov, spolu s vypracovanim stanoviska a dokladného
oddvodnenia pri negativnom stanovisku pri sibeznej kontrole iradne urcenej ceny a vSetkych
povinnych nalezitosti Ziadosti je odhadované na 3 dni na jeden rozbor na jedného zamestnanca.
Pri 300 dokazov nakladovej efektivnosti ro¢ne je aktivita dimenzovand na 3 zamestnancov. Pri
jednom sucasnom zamestnancovi je potrebné navysit’ o 2 zamestnancov.
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Navysenie o 2 pracovné miesta pre zabezpecenie dostatocnych personalnych kapacit pre
hodnotenie ndkladovej efektivnosti dietetickych potravin. Hodnotenie nédkladovej efektivnosti
dietetickych potravin v zavislosti od naroc¢nosti hodnotenia a kvality predlozenych dokazov,
spolu s vypracovanim stanoviska a dokladného odévodnenia pri negativnom stanovisku a
subeznej kontrole uradne urcenej ceny a vsetkych povinnych nélezitosti Ziadosti je odhadované
na 3 dni na jeden rozbor na jedného zamestnanca. Pri 150 dokazov ndkladovej efektivnosti
rocne je aktivita dimenzovand na 1,5 zamestnanca. Navysenie o 1 zamestnanca.

Po internom prehodnoteni uloh vyplyvajacich zo stcasného znenia zékona
a prehodnoteni opatreni vyplyvajucich z Implementacnej spravy na rok 2020 boli niektoré
ulohy a opatrenia identifikované ako neefektivne a identifikovana potreba navysenia poctu
pracovnych miest bola znizena z 26 na 17. Ako neefektivne bolo identifikované porovnavanie
uradne uréenych cien zdravotnickych pomoécok v inych clenskych Stitoch s navysSenim o 3
zamestnancov, porovnavanie uradne uréenych cien Specidlneho zdravotnickeho materialu
Vv inych ¢lenskych Statoch s navySenim o 3 zamestnancov a stanovenie zékladného funkéného
typu $pecialneho zdravotnickeho materialu s navySenim o 3 zamestnancov.

Rozpocet rata s priemernym hrubym platom novych odbornikov vo vyske 2000 eur
Vv prvy rok. Nasledujuce roky je racionédlne predpokladat’, Ze rast bude priblizne zodpovedat’
oc¢akavanému rastu priemernej mzdy (podl'a najnovsej predikcie IFP). Ide o pracovnikov
s vysokoskolskym vzdelanim, najmé so $pecializaciou v odbore farmacia, ktori buda pracovat’
Vv Bratislave. Rozpocet tiez zohl'adiiuje priemerni odmenu vo vyske 10 % zo zakladnej rocnej
mzdy. Redlne vyplatené odmeny mozu byt aj nizsie, vypldcanie odmien bude podmienené
uspeSnym dosahovanim ciel'ov a kvalitnymi vysledkami.

Za c¢elom poskytnutia komplexnych informécii sa uvadza porovnanie personalnych
kapacit s okolitymi krajinami, a to v porovnani s Mad’arskom, Pol'skom a Ceskom.

Tabulka
Prehl'ad po¢tu zamestnancov / HTA

Staff

"Madarsko / OGYEI-TEF* 13
polsko / AOTMIT 59
Cesko / SUKL 70

* spoluprdca s externistami
'COMPARISON OF THE HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT OFFICES OF HUNGARY AND POLAND BASED ON OBJECTIVE CRITERIA
DOI: https://doi.org/10.1016/j.jval.2018.09.1204
Konzultécia s Ceskym SUKL

2.2.4.3. Vypocet vplyvov na zamestnanost’ — kapitalové vydavky

V rozpocte boli zohl'adnené aj naklady na softvérovu adapticiu. Odhad vydavkov
vychadzal z informécii v minulosti pri zabezpecovani rovnakych poziadaviek na softvérovu
adaptaciu ako aj aktudlnej cenovej ponuky. Vydavok na softvér bol stanoveny vo vyske 100 000
EUR.
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Stcasne rozpocet zohl'adnuje poziadavku na dodatocné pocitace vo vyske 36 000 EUR
V suvislosti s navySenim pracovnych miest.

Novym ulohdm a aktivitam vyplyvajicim z novely zdkona je potrebné prisposobit’ aj
sucasné softvérové vybavenie. Zabezpecuje sa dopracovanie novych funkcionalit do sucasného
softvéru, ktorymi bude mozné dosahovat’ pozadované vystupy a vykonat’ stanovené tlohy.

V rozpocte boli zohladnené taktiez naklady na aktualizaciu softvérovych licencii
a nakup a obnovu IT techniky v rokoch 2023, 2024 a 2025, a to vo vyske 24 000 EUR pre kazdy
rok.

Detailna analyza vypoctu vplyvov na zamestnanost’ tvori prilohu ¢. 5 tejto analyzy
vplyvov na rozpocet verejnej spravy.
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Tabulka ¢. 3

Vplyv na rozpocet verejnej spravy

Prijmy (v eurach) 2022 2023 5024 2025 poznamka

Daniové prijmy (100)! 0 0 0 0

Nedaiiové prijmy (200)* 0 0 0 0

Granty a transfery (300)? 0 0 0 0

Prijmy z transakcii s finanénymi aktivami 0 0 0 0

a finanénymi pasivami (400)

Prijaté uvery, p6zi¢ky a navratné financné 0 0 0 0

vypomoci (500)

Dopad na prijmy verejnej spravy celkom 0 0 0 0

1 — prijmy rozpisat’ az do poloziek platnej ekonomickej klasifikacie

Poznamka:

Ak sa vplyv tyka viacerych subjektov verejnej spravy, vypliia sa samostatna tabulka za kazdy subjekt.

Tabulka ¢. 4
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Vplyv na rozpocet verejuej spravy

Vydavky (v eurach) 2022 2023 2024 2025 poznamka

Bezné vydavky (600) 436 081 771 593 816 849 852 849

Mzdy. platy. sluzobné prijmy aostatné), 501 467 526 939 552 410 Vratane moznjch odmien

osobné vyrovnania (610)

Poistné a prispevok do poist'ovni (620) 06 881 175 263 184 165 193 067

Tovary a sluzby (630)2 Vratane prevadzky softwaru, vydavkov na

(Vplyvy na zamestnanost) 62 000 04 863 105 745 107 372 stravné, inych benefitov MZ SR, wvzdelavania,
uéasti na konferenciach

Tovary a sluzby (630)2 Vratane podpory vstupu imovativnych lickov

(Vplyvy na thradu liekov) 0 0 0 0 a \'pl}’“.'.GT novozavadzanej osobitnej cenovej
regulécie

Tovary a sluzby (630)2 Uspory vydavkov na thradu liekov z podpory
vetupu  generickych  lickov  a biologicky

(Vplyvy na tsporu vydavkov na dhradu|0 0 0 0 podobnych lickov, ktora sa navrhom novely

lickov) zabezpeduje zmenou trojprahového vstupu na
jednoprahovy vstup.

Bezné transfery (640)2

Splacanie Grokov a ostatné platby stvisiace s

uverom, poézickou, navratnou fimanénou

vypomocou a finanénym prendjmom (650)2

Kapitilové vydavky (700) 136 000 24 000 16 000 16 000
Zahifia 100-tisic eur na obstaranie softvéru a 36-
tisic eur na nakup techniky pre novych

Obstaravanie kapitalovych aktiv (710)2 136 000 24 000 16 000 16 000 zamestnancov, aktualizaciu  softvérov licencii
andkup a obnova IT techniky (2023, 2024 a
2025)

Kapitalové transfery (720)2

Vydavky z transakeii s fmanénymi aktivami

a finanénymi pasivami (800)

Dopad na vydavky verejnej spravy celkom|572 081 795 593 832 849 868 849
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Tabulka 4A - Vplyv na vydavky kapitoly MZ SR 198 000 118 863 121745 123 372
Vydavky (v eurach) 2022 2023 2024 2025 Poznamka
BeZné vydavky (600) 436 081 771593 816 849 852 850
Mady, pla.ty, sluzobne prijmy a ostatné osobné 277 200 501 467 526 939 562 410|Vratane moznych odmien
vyrovnania (610)
Poistné a prispevok do poistovni (620) 96 881 175 263 184 165 193 067
Tovary a sluzby (630) 52 000 04 863 105 745 107372 Vratane \{yda\fkoxf'na .stravné, injfc_t? benefitov MZ
SR, vzdelavania, ucasti na konferenciach
Kapitalové vydavky (700) 136 000 24000 16 000 16 000
Zahfiia 100-tisic eur na obstaranie softwaru a 36-tisic
eur na nakup techniky pre novych zamestnancov a
Obstaravanie kapitalovych aktiv (710) 136 000 24000 16 000 16 000| 36-tisic eur na nakup techniky pre novych
zamestnancov, aktualizaciu softvérov licencii a nakup
a obnova IT techniky (2023, 2024 a 2025)
Dopad na vydavky verejnej spravy celkom 572 081 795 593 832 849 868 850
Tabul’ka S - Zamestnanost’ (vplyv na kapitolu MZ SR)
Zamestnanost’ 2022 2023 2024 2025
Pocet zamestnancov celkom 18 18 18 18
Z toho vplyv na rozpocet 18 18 18 18
Priemerny mzdovy vydavok (v eurach) na zamestnanca 2 200 2322 2 440 2 557
Z toho vplyv na rozpocet zamestnanec - mzdy 2000 2111 2218 2 325
z toho vplyv na rozpocet zamestnanec - odmeny 200 211 222 232
Osobné vydavky celkom (v eurach) 374 081 676 730 711104 745 477
Mzdy, platy, sluZobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 277 200 501 467 526 939 552 410
Z toho vplyv na rozpocet 277 200 501 467 526 939 552 410
Poistné a prispevok do poist’ovni (620) 96 881 175 263 184 165 193 067
Z toho vplyv na rozpocet 96 881 175 263 184 165 193 067
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Poznamky:

Ak sa vplyv tyka viacerych subjektov verejnej spravy, vyplia sa samostatna tabul’ka za kazdy subjekt. Ak sa tyka roznych skupin zamestnancov,
je potrebné pocty, mzdy a poistné rozpisat’ samostatne podla spodsobu odmenovania (napr. policajti, colnici ...).

Priemerny mzdovy vydavok je tvoreny podielom mzdovych vydavkov na jedného zamestnanca na jeden kalendarny mesiac bezného roka.
Kategoérie 610 a 620 su z tejto prilohy prenasSané do prislusnych kategorii prilohy ,,vydavky*.

23



