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STANOVISKO

Kk navrhu zikona z ... 2022, ktorym sa meni a dopiiia zikon & 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskor3ich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zikony

1. Popis materialu

Néavrh zékona z...2022, ktorym sa meni a dopliia zdkon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony (dalej len ,,navrh zakona®) predklada
na zasadnutie Hospodarskej a socidlnej rady SR (d’alej len ,,HSR SR*) minister zdravotnictva
SR (d’alej len ,,predkladatel™).

Predkladatel’ deklaruje, Ze navrhom zékona po jeho uzakoneni sa maju zlepsit podmienky
na vstup preukdzatel'ne U¢innych inovativnych liekov na nas trh. Cielom navrhu zdkona ma
byt aj odstranenie rozdielneho pristupu pacientov k liecbe inovativnymi liekmi
prostrednictvom podpory vstupu novych liekov na trh tak, aby vynakladanie prostriedkov
verejného zdravotného poistenia na tieto lieky bolo efektivne a ucelné a zabezpeCovalo
finan¢n1 stabilitu tohto systému.

V sucasnosti vac¢sina novych inovativnych liekov je hradena v tzv. vynimkovom rezime. V
tomto rezime je na posudeni a uvazeni zdravotnej poistovne, ¢i ziadatel'ovi (poistencovi) liek
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia uhradi alebo nie. Rozhodnutia zdravotnych
poistovni o thrade toho ktorého lieku sa v jednotlivych pripadoch odliSuju a z uvedeného
dovodu sa preto pristup pacientov k liecbe 1isi v zavislosti od zdravotnej poistovne, v ktorej je
pacient poisteny. Liek je z prostriedkov verejného zdravotného poistenia bez akychkol'vek
rozdielov uhrddzany vSetkymi zdravotnymi poistovilami, ak je zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov.

Za Gcelom odstranenia rozdielov v pristupe pacientov k liecbe inovativnymi liekmi, sa preto
deklaruje nevyhnutnost’ podporit’ vstup inovativnych liekov do zoznamu kategorizovanych
liekov, teda podporit’ ich presun z tzv. vynimkového rezimu do rezimu kategorizacie. Zaroven
je vsak nevyhnutné, aby z prostriedkov verejného zdravotného poistenia boli lieky uhradzané
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vo vyske zodpovedajucej ndlezite preukdzanému klinickému prinosu, ktory liek pacientovi
prinasa, a vynakladanie verejnych zdrojov bolo tak efektivne a ticelné.

Za ucelom dosiahnutia vyssie uvedenych ciel'ov, obsahom predkladaného materidlu su:
zmeny v postupe uzatvdrania zmliv o podmienkach uhrady lieku ¢i v postupe urcovania
podmienenej uhrady; zavedenie novych procesnych postupov pre urCovanie, zmenu a
zruSovanie uUhradovych skupin ako aj zmeny v revizii uhrad, referencovani ¢i vstupe
generickych a biologicky podobnych liekov.

Predmetom predkladaného materialu je taktiez pravna uprava zdravotnickych pomocok,
Specialneho zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin. Predkladany material obsahuje
okrem iného zavedenie vynimky z povinnosti predkladat’ medicinsko-ekonomicky rozbor a
moznosti uzatvorit zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomodcky, Specialneho
zdravotnickeho materidlu alebo dietetickej potraviny medzi ministerstvom alebo zdravotnou
poistoviiou na jednej strane a vyrobcom alebo velkodistribitorom zdravotnickej pomocky,
Specialneho zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny.

2.Stanovisko KOZ SR
KOZ SR k predkladanému materialu nema pripomienky.
3. Zavery a odporicania

KOZ SR suhlasi s predloZenim navrhu zikona na d’alSie legislativne konanie.



