TABULKA ZHODY
pravneho predpisu s pravom Europskej tunie

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988
0 transparentnosti opatreni upravujucich
stanovovanie cien humannych liekov a ich
zarad’ovanie do vnutroStatnych systémov
zdravotného poistenia

Navrh zikona, ktorym sa meni a dopliia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach vihrady
liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného
poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia
a dopiiaju niektoré zikony

1 2 3 4 5 6 7 [8
Clanok | Text Sposob Cislo predpisu Clanok Text Zho | Poznamky
transpo- da
zicie
C:2 Nasledujuce ustanovenia sa|N § 16 Ak ministerstvo rozhodne zaradit lick do zoznamu |U
uplatiuji, ak je predaj lieku 0:3 kategorizovanych liekov, zaradi lieck do zoznamu

povoleny az po tom, ako prislusné
organy prislusného ¢lenského Statu
schvalili jeho cenu:

1. Clenské $taty zabezpedia, aby
rozhodnutie o cene, ktord mozZno
ziadat' za prislusny liek, prijal a
oznamil ziadatel'ovi do 90 dni od
prijatia ziadosti, ktora podava, v
stlade S poziadavkami
predpisanymi v prislusnom
¢lenskom $tate drzitel’ povolenia na
predaj. Ziadatel poskytne
prislusnym organom dostatocné
informacie. Ak st informacie, ktoré
su uvedené % ziadosti,
nedostatocné, prislusné organy
ziadatel'ovi okamzite oznamia, aké
podrobné dodatocné informéacie su
potrebné, a prijma  konecné
rozhodnutie do 90 dni od prijatia
tychto dodato¢nych informacii. Ak
v horeuvedenej lehote alebo
lehotach  takéto  rozhodnutie

kategorizovanych  liekov ~ zverejneného v  den
vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych lickov.




neexistuje, potom je Zziadatel
opravneny predavat vyrobok za
navrhnutl cenu.

2. Ak sa prislusné organy rozhodnti
nepovolit’ predaj prislusného lieku
za cenu, ktori navrhuje Zziadatel,
potom je sulastou takéhoto
rozhodnutia aj uvedenie dévodov,
zalozenych na objektivnych a
overitelnych kritériach. Ziadatel je
navyse informovany aj o opravnych
prostriedkoch, ktoré mu umoziuju
platné zakony, a o lehotach, v
ktorych mobze takéto opravné
prostriedky podat’.

3. Najmenej raz do roka prislusné
organy zverejiiuji zoznam liekov,
ktorych ceny boli stanovené pocas
prislusného  ¢asového obdobia,
formou vhodného oznamenia a
informuju o nom Komisiu a tiez
zverejnia ceny, ktoré mozno za
takéto vyrobky Ziadat’.
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Clenské staty zabezpeéia, aby sa
rozhodnutie o ziadosti o zvySenie
ceny lieku, ktoru podava v stlade s
poziadavkami  predpisanymi v
prislusnom clenskom State drzitel’
povolenia na predaj, prijalo a
ziadatel'ovi oznamilo do 90 dni od
jej prijatia. Ziadatel' poskytuje
prislusnym organom dostatocné
informécie, obsahujuce
podrobnosti o tych udalostiach,
ktoré nastali od posledného
stanovenia ceny lieku, ktoré podla
jeho nazoru pozadované zvysSenie
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1. navrh uradne urenej ceny lieku nepresahuje
eurdpsku referencnu cenu lieku; to neplati, ak navrh uradne
uréenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referenénti cenu
lieku vylu¢ne z dévodu zmeny menového kurzu alebo
docasného zvySenia tradne urcenej ceny lieku v inom
Clenskom $tate uplatnenim Specialneho sposobu nakupu
lieku,




odovodnuju. Ak st informacie
uvadzané v ziadosti nedostatoéné,
prislusné  organy  ziadatel'ovi
okamzite oznamia, aké dalSie
podrobné informacie s potrebné a
prijma kone¢né rozhodnutie do 90
dni od ziskania tychto dodato¢nych
informacii.

V pripade vynimo¢ného poctu
ziadosti je mozné tato lehotu
predizit o d’alsich 60 dni. Ziadatel
je o takomto prediZeni informovany
pred uplynutim lehoty.

O X
w W

. Najmenej raz do roka prislusné
organy zverejiiujii zoznam liekov,
pri ktorych sa pocas prislusného
¢asového obdobia udelilo
povolenie na zvySenie ceny, formou
vhodného uverejnenia a informuju
o iom tiez Komisiu, a tiez zverejnia
ceny, ktoré mozno za takéto
vyrobky ziadat’

Ministerstvo  zverejiiuje  rozhodnutia vo  veciach
kategorizacie a uradného urcenia cien na svojom webovom
sidle vzdy 15. deil mesiaca. Ak boli proti prvostupiiovému
rozhodnutiu podané namietky, ministerstvo zverejni
rozhodnutie o namietkach 15. defi mesiaca nasledujiiceho
po mesiaci, v ktorom bolo zverejnené prvostupnové
rozhodnutie. Pri zverejiiovani podla tohto odseku sa
z rozhodnutia vyluéi udaj, ktory tvori predmet obchodného
tajomstva alebo dovernu informaciu. Ministerstvo
spristupni rozhodnutie obsahujice tdaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dovernu informaciu vSetkym
ucastnikom konania.
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Clenské staty zabezpedia, aby sa o
ziadosti o zaradenie lieku do
zoznamu liekov hradenych
systémami zdravotného poistenia,
ktort v sulade s poziadavkami
stanovenymi v prislusnom
Clenskom State predlozil drzitel
povolenia na predaj, rozhodlo a aby
sa rozhodnutie ziadatelovi
ozndmilo do 90 dni od prijatia
prislusnej ziadosti. V pripadoch, v
ktorych mozno na zéklade tohto

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ liek do zoznamu
kategorizovanych liekov, zaradi liek do zoznamu
kategorizovanych  liekov ~ zverejneného v den
vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

(6) Ak predmetom Ziadosti je originalny liek a v Zziadnom
Clenskom State nie su registrované lieky inych drzitel'ov
registracie, ktoré by sa vyznacovali rovnakou kombinéciou
lieCiva, liekovej formy a mnozstva lieCiva v jednej davke
lieku, a ministerstvo rozhodne zaradit' lieck do zoznamu




¢lanku podat’ ziadost este predtym,
ako prislusné organy suhlasili so
stanovenim ceny liecku podla
¢lanku 2, alebo v ktorych sa
rozhodnutie o cene lieku a o jeho
zaradeni do zoznamu liekov
hradenych systémom zdravotné
poistenia  prijima v  jedinom
sprdvnom opatreni, sa lehota
predlzuje o d’alsich 90 dni. Ziadatel
poskytne  prislusSnym  organom
dostatocné informacie. Ak st
informacie uvadzané v ziadosti
nedostatoéné, plynutie lehoty sa
pozastavi a prislusné organy
ziadatel'ovi okamzite oznamia, aké
dodato¢né podrobné informacie st
potrebné.

Ak Clensky S§tat neumoziuje
predkladanie ziadosti podla tohto
¢lanku predtym, ako prislusné
organy odsuhlasili stanovenie ceny
lieku podla c¢lanku 2, potom
prislusny c¢lensky S$tat zabezpedi,
aby celkova lehota, potrebna na
vykonanie oboch postupov,
nepresiahla 180 dni. Tuto lehotu
mozno predizit v sulade s Elankom
2 alebo zrusit v sulade s
ustanoveniami  predchadzajuceho
pododseku.

kategorizovanych liekov, pricom tento lieck nema uradne
uréenu cenu aspon v piatich ¢lenskych $tatoch, maximalna
vySka thrady zdravotnej poistovne za $tandardnu davku
lieciva v referencnej skupine sa ur¢i tak, aby maximalna
vyska uhrady zdravotnej poistovne za origindlny liek
neprevysila 20 % z maximalnej ceny lieku vo verejnej
lekarni. Zmenu takto urcenej maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva je mozné
vykonat na zéklade ziadosti drzitel’a registracie podla § 14,
ak preukaze, ze liek ma Gradne ur€enu cenu aspon v piatich
Clenskych $tatoch. Na tcely preukazovania tradne uréenej
ceny originalneho lieku podla tohto odseku sa na pocet
kusov liekovej formy v baleni lieku neprihliada.

@) Ak predmetom ziadosti je liek podl'a § 10 ods. 2
pism. e) prvého bodu a navrh tGradne uréenej ceny lieku
presahuje europsku referencnu cenu lieku platni ku diu
nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o uradnom
uréeni ceny lieku, drzitel registracie je povinny podat
ziadost’ podla § 12 do 30 dni odo dia vykonatelnosti
rozhodnutia 0 tradnom urceni ceny lieku tak, aby navrh
uradne uréenej ceny lieku uvedeny v ziadosti podla § 12
neprevysoval tato europsku referenénu cenu lieku; drzitel’
registracie lieku nie je povinny podat’ Ziadost’ podl'a § 12,
ak sa europska referencna cena lieku znizila vylucne
zdovodu zmeny menového kurzu alebo docasného
znizenia uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State
uplatnenim $pecialneho spdsobu nakupu lieku.
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Sucast'ou akéhokol'vek rozhodnutia
o nezaradeni liecku do zoznamu
lieckov ~ hradenych systémom
zdravotného poistenia je uvedenie
dovodov, ktoré vychadzaju z
objektivnych ~ a  overitelnych
kritérii, a ak to je vhodné, aj

(4) Do zoznamu kategorizovanych lickov nemozno zaradit’
liek, ak
a) liek nespliia kritéria kategorizacie lickov podra §
7,
b) ide o liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis,
¢) ide o liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky




odbornych posudkov alebo
odporac¢ani, na  ktorych je
rozhodnutie zalozené. Ziadatel' je
navySe informovany aj o opravnych
prostriedkoch, ktoré mu umoziuju
platné zakony, a o lehotach, v
ktorych mobze takéto opravné
prostriedky podat’.

d)
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h)

predpis a sucasne je v Slovenskej republike
registrovany iny liek, ktory obsahuje rovnaké
lie¢ivo, ma rovnaku cestu podania, rovnaka alebo
porovnatel'nu liekovi formu, obsahuje v liekovej
forme rovnaké mnozstvo lieciva a jeho vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis,

ide o liek, ktory nie je ur¢eny na poskytovanie v

rdmci ambulantnej starostlivosti, lekarenske;j

starostlivosti alebo ktory nie je lieckom na
inovativnu liecbu uréenym na poskytovanie

V ramci Ustavnej starostlivosti,

ide o liek urceny

1. vyluéne na regulaciu pocatia (kontraceptiva),

2. na lie€bu erektilnej dysfunkcie,

3. nazniZenie telesnej hmotnosti,

4. na odvykanie od fajcenia, liecbu zavislosti od
tabaku, zmiernenie potreby fajcit’ alebo na
zmiernenie abstinen¢nych priznakov fajéenia,

f) ide o homeopaticky liek,
nakladova efektivnost pouzitia lieku pri
zohl'adneni indikacii, neziaducich ucinkov,
davkovania a predpokladanej dizky lietby
potrebnej na  dosiahnutie  poZadovaného
terapeutického ucinku nedosahuje nakladovu
efektivnost inych medicinskych intervencii
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia,
udaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore
lieku su nepravdivé alebo vzajomne rozporné,
farmako-ekonomicky rozbor lieku neobsahuje
vSetky nalezitosti alebo farmako-ekonomicky
rozbor je zalozeny na porovnani lieku s nevhodne
zvolenou inou medicinskou intervenciou,

ak predmetom ziadosti je liek na ojedinelé

ochorenie, liek na lieCbu zavazného ochorenia

alebo liek na inovativnu liecbu a drZitel’ registracie

neuzatvoril s ministerstvom  zmluvu o

podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1,

predmetom ktorej je dohoda o osobitnych




podmienkach thrady posudzovaného lieku,

j) ide o prvy genericky liek, ktory svojou
charakteristikou patri do referen¢nej skupiny alebo
referencnej podskupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov a navrhovana maximalna
cena tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na
Standardnu davku lieciva je vyssia ako 55 % z
najnizSej maximalnej ceny lieku vo verejnej
lekérni platnej v denl podania ziadosti prepocitane;j
na Standardni davku lieciva lieku zaradeného v
referencnej skupine alebo referen¢nej podskupine,

k) ide o prvy biologicky podobny liek, ktory svojou
charakteristikou patri do referencnej skupiny
alebo referencnej podskupiny zaradenej v
zozname kategorizovanych liekov a navrhovana
maximalna cena tohto lieku vo verejnej lekarni
prepocitana na Standardnmi1 davku lie€iva je vysSia
ako 75 % z najnizSej maximalnej ceny lieku vo
verejnej lekarni platnej v denl podania Ziadosti
prepocitanej na Standardnu davku lieciva lieku
zaradeného v referencnej skupine alebo
referen¢nej podskupine.
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Sucastou akéhokol'vek rozhodnutia
o vynati lieku zo zoznamu liekov
hradenych systémom zdravotného
poistenia je uvedenie doévodov,
ktoré je zalozené na objektivnych a
overitelnych  kritériach. Takéto
rozhodnutia, sucastou ktorych su,
ak to je vhodné, aj akékol'vek
odborné posudky alebo
odporticania, na ktorych st
rozhodnutia zalozené, sa ozndmia
zodpovednej osobe, ktord je
informovand aj o opravnych
prostriedkoch, ktoré jej umoziuju
platné zdkony, a o lehotach, v
ktorych moéze takéto opravné

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi liek zo
zoznamu kategorizovanych liekov, ak

a) nebola predizenda platnost rozhodnutia o
registracii lieku,

b) bolo zrusené rozhodnutie o registracii lieku. c)
drzitel' registracie nesplnil zavizok uhradit
zdravotnej poistovni rozdiel podla § 7a ods. 3
pism. e), ak sa vyradenim lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov neohrozi Zzivot alebo
zdravie pacienta.

(5) Ak sa neohrozi Zivot a zdravie pacienta, ministerstvo
z vlastného podnetu mdze vyradit’ liek zo zoznamu
kategorizovanych liekov, ak
a) je splnena aspon jedna z podmienok podla § 16

ods. 4 pism. a) az g),




prostriedky podat’.

b)

c)
d)

f)

liek je dodavany na trh v mnozstve, ktorym sa neda
zabezpeCit plynuld a dostupna zdravotna
starostlivost’,

drzitel’ registracie nezabezpecil dostupnost’ lieku
na trhu v dostatocnom mnozstve podla § 9,

liek nebol preukazatelne uhradzany na zaklade
verejného zdravotného poistenia najmenej Sest’ po
sebe nasledujucich mesiacov, pricom sa prihliada
najmd na prevalenciu choroby v Slovenskej
republike,

uradne urCend cena lieku presahuje eurdopsku
referenénu cenu lieku; uvedené sa nevztahuje na
lieky podlichajtce osobitne;j cenovej
regulacii, lieky, ktorych tUradne urCend cena
presahuje eurdpsku referenénii cenu lieku vyluéne
zdoévodu zmeny menového kurzu alebo
docasného znizenia tradne urcenej ceny lieku
vinom c¢lenskom State z doévodu Specialneho
spdsobu nakupu lieku a pocas plynutia lehoty
podla § 16 ods. 7,

drzitel registracie nepredlozil ministerstvu
farmako-ekonomicky rozbor lieku podl'a § 93,

g) drzitel’ registracie nepredlozil ministerstvu udaje o

h)

uradne urcenych cenach lieku v inych ¢lenskych
Statoch alebo vyhlasenie o tom, Ze také udaje
neexistuju alebo nie st verejne dostupné podla §
94 ods. 4 pism. a),

nakladova efektivnost’ pouzitia lieku pri
zohl'adneni indikacii, neziaducich ucinkov,
davkovania a predpokladanej dizky liecby
potrebnej na  dosiahnutie  pozadovaného
terapeutického ucinku nedosahuje nakladovi
efektivnost inych medicinskych intervencii
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia,

udaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore
lieku predlozenom podl'a § 93 st nepravdivé alebo
vzajomne rozporné, farmako-ekonomicky rozbor
lieku neobsahuje vsetky nalezitosti alebo farmako-
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ekonomicky rozbor je zaloZeny na porovnani lieku
s nevhodne zvolenou inou medicinskou
intervenciou,

zmluva o podmienkach thrady lieku uzatvorena
podla § 7a ods. 1 medzi drzitelom registracie
a ministerstvom strati z inych ako v tomto zdkone
uvedenych dovodov platnost’ alebo ak zmluvné
strany neuviedli podla § 7a ods. 7 a8 zmluvu
0 podmienkach thrady lieku do stiladu s vydanym

rozhodnutim.
LEGENDA:
V stipei (1): V stipci (3): V stipci (5): V stlpei (7):
C — ¢lanok N — bezna transpozicia C — ¢lanok U — uplna zhoda (ak bolo ustanovenie smernice prebraté v celom rozsahu, spravne,
O — odsek O — transpozicia s moznostou vol'by § — paragraf v prislusnej forme, so zabezpecenou institucionalnou infrastruktarou, s prislusnymi
V — veta D — transpozicia podla ivahy (dobrovol'nd) O — odsek sankciami a vo vzajomnej stvislosti)
P — ¢islo (pismeno) n.a. — transpozicia sa neuskutocnuje V —veta C — Ciasto¢na zhoda (ak minimalne jedna z podmienok tplnej zhody nie je

P — pismeno (¢islo)

splnend)

7 — 7iadna zhoda (ak nebola dosiahnuté ani plna ani &iast. zhoda alebo k prebratiu
dojde v budicnosti)

n.a. — neaplikovatel'nost’ (ak sa ustanovenie smernice netyka SR alebo nie je
potrebné ho prebrat’)



