SPRAVA O UCASTI VEREJNOSTI NA TVORBE PRAVNYCH
PREDPISOV
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Dotknuté subjekty boli 0 priprave a planovanom predmete Navrhu zdkona z ... 2021, ktorym sa
meni zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov (d’alej len ,,ndvrh novely*) informovana prostrednictvom stretnuti, ktoré sa
uskutocnili nasledovne:

Datum konzulticie | U¢astnici konzultacie Predmet konzultacie Trvanie konzultacie
22.9.2020 MZSR Predstavenie ~ predmetu | Od 11:00 do 14:30
AIFP navrhu novely
GENAS a poskytnutie spétnej

vézby k predmetu navrhu
novely zo strany AIFP

a GENAS.
23.9.2021 MZSR Predstavenie predmetu 0Od 10:30 do 12:30
Vseobecnd zdravotna navrhu novely
poistovia, a.s. a poskytnutie spétne;j

vizby k predmetu navrhu
novely zo strany
Vseobecnej zdravotnej
poistovne, a.S..

24.9.2020 MZSR Predstavenie ~ predmetu | Od 14:30 do 15:30
Union zdravotna poistoviia, | navrhu novely
a.s. a poskytnutie spatnej

vazby k predmetu navrhu
novely zo strany Union
zdravotnej poist'ovne, a.S..

30.9.2020 MZSR Predstavenie ~ predmetu | Od 10:00 do 11:30
Dovera zdravotna poistoviia, | navrhu novely
a.s. a poskytnutie spitnej

vizby k predmetu navrhu
novely zo strany Doévera
zdravotnej poistoviie, a.S.

15.10.2020 MZSR Pokracovanie diskusie | Od 13:00 do 15:00
GENAS ohl'adom predmetu navrhu
novely.
16.10.2020 MZSR Pokracovanie diskusie | Od 10:30 do 12:30
AIFP ohl'adom predmetu navrhu
novely.

Konkrétne znenie navrhu novely aj spolu s odévodnenim bolo zastupcom vsetkych dotknutych
subjektov zaslané prostrednictvom e-mailovej komunikacie zo dina 17.6.2021. Material bol
prerokovany prostrednictvom spolo¢nych a individualnych stretnuti, ktoré sa uskutocnili
nasledovne:

Datum konzultacie | Utastnici konzultacie Predmet konzultacie | Doba trvania
konzultacie
23.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie Od 13:00 do 18:00
Vseobecna zdravotna bolo predstavenie
poistovia, a.s. pripravovanej novely
Dovera zdravotna poistoviia, | navrhu zakona
a.s. zéastupcom vsetkych
Union zdravotna poistoviia, | subjektom, ktori budu
a.s. novelou dotknuti. Po




Datum konzultacie

Ucastnici konzultacie

Predmet konzultacie

Doba
konzultacie

trvania

AIFP

GENAS

AmCham

AOPP

NIE RAKOVINE
Liga proti rakovine

predstaveni
pripravovanej novely
zakona bol nasledne
poskytnuty priestor
vsetkym zastupcom sa
k pripravovanej novele
vyjadrit. Nasledne bola
otvorend diskusia.

28.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie Od 9:00 do 13:00
V3eobecna zdravotna bolo prerokovanie
poistovia, a.s. vsetkych pripomienok
a navrhov Vseobecnej
zdravotnej poistovne ku
paragrafovému zneniu
pripravovanej novely
zakona
28.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie Od 13:30 do 16:00
SK+MED bolo prerokovanie
vSetkych navrhov
asociacie SK+MED na
zmenu zakona
29.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie Od 9:00 do 12:30
Dovera zdravotna poistoviia, | bolo prerokovanie
a.s. vsetkych pripomienok
a navrhov zdravotnej
poistovne Dévera ku
paragrafovému zneniu
pripravovanej novely
zakona
1.7.2021 MZSR Predmetom konzultacie Od 9:00 do 13:00
Vseobecna zdravotna bolo prerokovanie
poistovia, a.s. vsetkych navrhov
Doévera zdravotna poistovia, | a pripomienok zastupcov
a.s. pacientskych organizacii
Union zdravotna poist'oviia, | k pripravovanej novele
a.s. zakona za pritomnosti
AOPP zastupcov zdravotnych
NIE RAKOVINE poistovni. Konzultacie
Liga proti rakovine bola zamerana primarne
na pripravované zmeny
uhrady liekov vo
vynimkovom rezime
2.7.2021 MZSR Predmetom konzultacie 0Od 9:00 do 13:00
AIFP bolo prerokovanie
AmCham vSetkych navrhov
a pripomienok zastupcov
farmaceutickych
spolo¢nosti
obchodujucich
S originalnymi liekmi
k pripravovanej novele
zakona.
7.7.2021 MZSR Predmetom konzultacie 0Od 9:00 do 13:00




Datum konzultacie

Ucastnici konzultacie

Predmet konzultacie

Doba
konzultacie

trvania

GENAS

bolo prerokovanie
vsetkych navrhov

a pripomienok zastupcov
farmaceutickych
spolo¢nosti
obchodujucich

S generickymi a
biosimilarnymi liekmi

k pripravovanej novele
zakona.

8.7.2021

MZSR
AIFP
AmCham

Pokracovanie
konzultacie, predmetom
ktorej bolo prerokovanie
zvy$nych navrhov

a pripomienok zastupcov
farmaceutickych
spolo¢nosti
obchodujucich

S origindlnymi liekmi

k pripravovanej novele
zakona

Od 9:00 do 11:00

4.12.2021

MZSR
AIFP

Pokracovanie
konzultacie, predmetom
ktorej bolo prerokovanie
zvys$nych navrhov

a pripomienok zastupcov
farmaceutickych
spolo¢nosti
obchodujucich

S originalnymi liekmi

k pripravovanej novele
zakona.

Od 9:00 do 10:30

4.12.2021

MZSR
GENAS

Pokracovanie
konzultacie, predmetom
ktorej bolo prerokovanie
zvy$nych navrhov

a pripomienok zastupcov
farmaceutickych
spolo¢nosti
obchodujucich

s generickymi liekmi

k pripravovanej novele
zakona.

Od 13:00 do 14:30

9.11.2021

MZSR

AZP

Vseobecna zdravotna
poistovia, a.s.

Dovera zdravotna poistoviia
2

a.s.

Union zdravotna poistovna,

a.s.

Pokracovanie
konzultacie, predmetom
ktorej bolo prerokovanie
zvysnych navrhov

a pripomienok zastupcov
vsetkych zdravotnych
poistovni.

Od 9:00 do 10:30

9.11.2021

MZSR

PokraCovanie

Od 13:00 do 15:00




Datum konzultacie

Ucastnici konzultacie

Predmet konzultacie

Doba
konzultacie

trvania

AOPP
Asociacia pre zriedkavé
ochorenia

konzultacie, predmetom
ktorej bolo prerokovanie
zvy$nych navrhov

Nie rakovine a pripomienok zastupcov
pacientov.
3.12.2021 MZSR, Posledna konzultacia Od 9:30 do 14:00
AlFP, pred zacatim
GENAS, vnutrorezortného
AZP, pripomienkového
AOPP konania, predmetom

ktorej bolo informovanie
0 zneni novely zékona,
ktoré sa predklada do
vnutrorezortného
pripomienkového
konania.

Ostatna SirSia verejnost’ bola o ndvrhu novely informovana prostrednictvom predbeznej
informécie, ktord bola zverejnena v informa¢nom systéme verejnej spravy Slov-Lex dna
22.7.2021. Predbezna informacia je verejne dostupna na nasledovnej elektronickej adrese <
https://www.slov-lex.sk/legislativne-

procesy?p p_id=processDetail WAR_portletsel&p p_lifecycle=0&p p state=normal&p p_mo
de=view&p p col_id=column-

2&p_p_col_count=1& processDetail WAR_portletsel_cisloLP=P1%2F2021%2F156& process
Detail_ WAR_portletsel_action=files >.

Ako reakciu na predbeznu informéciu zaslal svoje podnety k navrhu novely institat INESS, ktory
uviedol: ,,Institut INESS ocenuje otvorenie diskusie k liekovej legislative na Slovensku. Liekova
politika na Slovensku je dlho otvoreny problém a jej reforma by mala byt sucastou ,, reformného
restartu . V nasledujucom texte predstavujeme niekolko opatreni, ktorymi by sa ministerstvo malo
Zaoberat pri priprave novely zdakona o liekoch. Ich efektivna aplikacia by prispela k dlhodobej
udrzatelnosti a hodnote za peniaze v liekovej politike. V pripade zaujmu odporucame citatelom aj
nasu publikaciu z novembra 2020 nazvanu Zazracné lieky: ako ich zaplatit a neskrachovat.
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1. Vydavky na lieky musia byt v sulade s rozpoctom zdravotnictva
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Na trhu kazdorocne pribudne niekolko desiatok novych liekovych molekul (za rok 2020 ich bolo
53 v USA a 39 v EU), viaceré v cendch v radoch stoviek tisicov eur za liecbu jedného pacienta.
Slovenske rozpoctované vydavky na lieky dlhodobo stagnuju, co je z hladiska inych poloziek v
rozpocte aj z hladiska prichodu novych liekov na svetovy trh vynimocné. Zaroven vsak plati, Ze
podiel vydavkov na lieky na celkovych vydavkoch v zdravotnictve je nadpriemerny v porovnani
EUILS, ale aj V3. Vyssie vydavky budii musiet byt v silade bud’ s rastom celkovych vydavkov v
zdravotnictve, alebo na ukor inych vydavkov. Zaroven je potrebné vyhodnocovat rozpoctové
aspekty prichadzajucich liekov s predstihom (,,skenovanie horizontu*“).Opatrenie: Vydavky
vyplhvajiice zo vstupu novych liekov vyvazené vyssim platbami za poistencov Stdtu vo

viacrocnom horizonte.

2. Nie vsetky nove (a drahé) lieky liecia

Rigidnostsucasnych pravidiel vstupu liekov na slovensky trh je dlhodobo a oprdavnené kritizovana.
Zaroven ale plati, Ze prisne nezavislé transparentné a apolitické pravidla hradenia novych liekov
z verejnych zdrojov su nevyhnutné. Zdaleka nie vsetky nové a drahé lieky znamenaju adekvatne
zlepsenie pre pacienta. Mnoho novych liekov ma ucinky porovnatelné s existujucou liechou, stoja
v§ak ndsobne viac. Na tiito skutocnost opakovane upozoriujii aj vedecké stidie. Stidia, zverejnend
v roku 2019 v casopise BMJ, sledovala 216 liekov, ktoré vstupili na nemecky trh v rokoch 2011 -
2017. Pri 58 % liekov prisli k zdaveru, Ze tieto lieky nemali Ziadnu pridanu hodnotu oproti
existujucej liecbe. V rokoch 2009 - 2013 Europska liekova agentura povolila pouZitie 48 novych
onkologickych liekov na 68 indikdcii. V case schvdlenia vykazovalo ich pouZitie predizenie
preZivania pacienta pri tretine indikdcii (24 zo 68). Toto predizenie Zivota sa pohybovalo od 1
mesiaca po 5,8 mesiaca, medianova hodnota bola 2,7 mesiaca.

Opatrenie: Zdkladom vstupu novych liekov by malo ostat’ nakladové hodnotenie prinosov na
principe QALY/DALY. Vynimky z tohoto pravidla musia vyzadovat jasnu kvantifikdaciu
ocakavanych spolocenskych prinosov.

3. DodrzZiavanie existujucich pravidiel

V uplynulej dekade stat opakovane zanedbaval a porusoval svoje viastné pravidla. Je to najmd
revizia vydavkov, referencovanie cien (nielen liekov ale aj zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin), a vvhodnocovanie podmienenych uhrad. Na tieto problémy opakovane upozoriuje aj
revizia vydavkov UHP. Spolu maju potencial usetrit' v systéme radovo desiatky milionov eur, ktoré
mozu byt vyuzité inym spésobom. Pokial tieto pravidla sposobuju iné problémy, riesenim nie je
ich ignorovat, ale opravit tak, aby systéem fungoval podla zdkona. Vytvorenie sebekvalitnejsich
legislativnych podmienok v liekovej politike nebude nic platné, ak sa budu tieto pravidla ndsledne
ignorovat. Preto je ich nedodrZiavanie nutné sankcionovat aj v pripade, ak je porusitelom verejna
sprava.

Opatrenie: Zavedenie vymozitelnych financnych sankcii aj voci necinnosti Statnych orgdanov v
pripade porusenia pravidiel, ¢i nekonania.

4. Generické a biosimilarne lieky su ekonomickou nevyhnutnostou



Vo svete drahych novych liekov je nevyhnutné hladat uspory v liekoch starych, ktoré maju
lacnejsie generické a biosimilarne nahrady. Tie maju na Slovensku potencial usetrit' minimdalne 50
milionov eur rocne (viac v studii kolegov z INEKQO). Problémom je nielen legislativa, ktora pred
generika a biosimilary kladie vysoké prekazky, ale aj nedostatocnd informovanost’ pacientov a
chybajuce, ¢i rozporuplné standardy. Zamenitelnost originalnych a generickych/biosimilarnych
liekov by mala byt dokladne odborne zvazena. Pokial vSak zamenitelnost existuje, je nevyhnutné
z verejnych zdrojov hradit len naklady do vysky ceny najlacnejsieho lieku. Pacientovi by vsak malo
byt umoznené rozdiel v cene doplatit, pokial na drahsom lieku trva.

Opatrenie: ZjednodusSenie pristupu generickych a biosimilarnych liekov na trh.
5. Co s vynimkami

Pristup Statu k liekom na vynimky bol dosial’ znacne rozpolteny. Na jednej strane novela zdkona
363/2011 Z.z. pred par rokmi mala za ciel’ uplne zrusit hradenie liekov formou vynimiek a
presunut’ cast z nich medzi kategorizované. To sa vsak nestalo, poistovne dalej hradili vynimky v
prakticky nezmenenom financnom objeme — de facto proti oficidlnej politike Ministerstva. Niekedy
dokonca samotni vyrobcovia preferuju zotrvavanie ich lieku na slovenskom trhu mimo
kategorizaciu, kedZe im to umozni dosiahnut vyssiu cenu. Na druhej strane v nedavnej minulosti
politicki predstavitelia radi smeruju kritiku za nedostatocné preplacanie vynimiek na poistovne.

Udelovanie vynimiek je mozné robit transparentnejSie a s jasnejsim casovym harmonogramom
pre pacientov. No ,,vynimku *“ nie je z definicie mozné zavriet do pravidiel, pretoze uz by to nebola
, vynimka . V zahranici sa financovanie takychto liekov niekedy uskutocniuje cez vedu a vyskum,
napriklad formou inovacnych fondov. Takéto nezavislé financovanie z verejnych zdrojov by bolo
rozpoctovo transparentnejsie a dala by sa jasnejSie stanovit hodnota za peniaze takto
vynalozenych prostriedkov. Treba viak otvorene povedat, ze ani v zahranici takato spdtna vdizba
nefunguje bezchybne a ndiklady na fondové financovanie liekov ma tendenciu nekontrolovatelne
rast.

Opatrenie: Zaviest jasné administrativne pravidla administrdcie vynimiek, samotné rozhodovanie
ponechat’ na zdravotnych poistovniach. Zvazit financovanie niektorych vynimiek z inych ako
zdravotnickych zdrojov.

6. Na inovativne sposoby uhrad treba byt pripraveny

Standardny ,, supermarketovy* (liek s pevnou cenovkou za kus) spésob vihrad nie je vhodny pre
drahé inovativne lieky s nejasnou farmakoekonmikou. Inovativne sposoby uhrad novych liekov,
napriklad Managed Entry Agreements, ukazuju vyznamny potencial. Zahranicné skusenosti
ukazuju, Ze nestaci vola a legislativa, ale MEA potrebuju aj funkcnu ,, infrastrukturu . Probléemom
byva zber pacientskych dat a motivacia zdravotnikov, administrativna zataz, ¢i chybajuci experti
na systematické vyhodnocovanie v krajine a dalsie. Existujuci systém podmienenych uhrad na
Slovensku by mohol byt zakladom pre inovativne sposoby uhrad, trpi vSak na slabu spdtnu vizbu.

Opatrenie: Prepracovat a sfunkcnit systém podmienenych vihrad.



7. Spotreba verzus poistka

K solidarnej funkcii verejného zdravotnictva sa casom pridala aj dalsia, ktora ju postupne
prerastla — spotrebna. Zdravotné poistenie prepldaca vykony pacientom aj v situdaciach, kedy by
nemali problém si ich zaplatit. To nielen vedie k naduzivaniu tychto sluzieb, ale zaroven to znizuje
mnozstvo dostupnych zdrojov pre katastrofické situdcie akymi su onkologické ochorenia, infarkty,
Ci vazne urazy.

Ludia si z vlastnych prostriedkov kupuju Zivotne dolezité potraviny, vodu, ¢i oSatenie. Nie je dovod,
preco by si rovnako nemohli kupovat beznu zdravotnu spotrebu. To sa tyka aj liekov — prepldcanie
mnozstva liekovych poloZiek (Castokrat v hodnote eura ¢i dvoch) znizuje celkové mnozstvo zdrojov,
ktoré rovnako sluZia na nakup drahej modernej liecby zdavaznych ochoreni. Pritom pacienti na
Slovensku uz dnes, ciastocne dobrovolne, ciastocne z nevedomosti, doplacaju zhruba 65 milionov
eur rocne na lieky, ktoré maju lacnejsiu nahradu. Nanestastie, vyvoj na Slovensku naznacuje skor
postup smerom k podporovaniu , spotrebnej* ulohy poistného systému. Redlna diskusia o
spoluucasti ¢i vynati niektorych liekov a sluzZieb zo zoznamu hradenych dnes prakticky neexistuje.
Viaceré nedavne opatrenia (fixny doplatok ¢i uplné oslobodenie od doplatkov na lieky pre velku
cast’ obyvatelstva) naopak smeruju k podporovaniu iluzie, ze solidarny zdravotny systém dokadze
poskytnut vsetko vsetkym a zadarmo.

Opatrenie: Otvorit diskusiu o spoluvicasti pacientov pri ,,spotrebnych** vydavkoch na lieky.
8. Nielen liekmi je pacient zZivy

Technické zmeny v liekovej politike by nemali zakryvat celkovy pohlad na kvalitu Zivota pacienta.
K tomu patri ale aj veci ako manazment a cestovna mapa pacienta, zlepSenie komunikdcie medzi
lekarom a pacientom, jasné cakacie doby ¢i psychologicka podpora, ale aj lepSia komunikacia
medzi instituciami zdravotného a socidalneho systému, vrdtane jasnejsieho rozdelenia kompetencii.
Vazna choroba predstavuje vicsinou nielen zdravotny, ale aj socialny probléem. Zmeny v tychto
oblastiach vdcsinou nevyzaduju dramatické financné investicie, ale lepsi manazérsky pristup.

Opatrenie: V ramci budovania naroku pacienta zadefinovat ,, administrativne “ naroky a cestovné
mapy aspon pri tazkych diagnozach.

Vsetky tvrdenia vychddzaju z nasej publikacie Zazracné lieky: ako ich zaplatit' a neskrachovat, v
ktorej sa nachadza aj prehlad ich zdrojov.
https://iness.sk/sites/default/files/documents/pdf/IPN/zazracne_lieky iness_2020.pdf

Cinnost INESS podporili aj poistovne Dévera a Union. Tato podpora nemd vplyv na vystupy
inStitutu.*


https://iness.sk/sites/default/files/documents/pdf/IPN/zazracne_lieky_iness_2020.pdf

