A

AZZZ SR L , . . v
~aammmm.  Asociacia zamestnavatel'skych zvazov a zdruzeni SR

Material na rokovanie HSR SR
Dna 21. februara 2022

¢ 2)

Stanovisko k Navrhu zakona, ktorym sa meni a dopifia zakon ¢&. 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 dopifiaju niektoré zakony

VsSeobecne k navrhu:

Navrh zakona predklada Ministerstvo zdravotnictva slovenskej republiky. Predkladanym materidlom viada
realizuje svoju Ulohu zlepsit podmienky na vstup preukazatelne uginnych inovativnych liekov na nas trh, ku ktorej
sa zaviazala v Programovom vyhlaseni vlady. Jeho ciefom je odstrénit rozdielny pristup pacientov k lieche
inovativnymi liekmi prostrednictvom podpory vstupu novych liekov na trh tak, aby vynakladanie prostriedkov
verejného zdravotného poistenia na tieto lieky bolo efektivne a uéelné a zabezpecovalo finanénu stabilitu tohto
systému.

V stcasnosti vacsina novych inovativnych liekov je hradena v tzv. vynimkovom rezime. V tomto reZime je na
posudeni a uvazeni zdravotnej poistovne, Ci liek z prostriedkov verejného zdravotného poistenia uhradi alebo
nie. Rozhodnutia zdravotnych poistovni o Uhrade toho ktorého lieku sa v jednotlivych pripadoch odlisuju. Z
uvedeného dévodu pristup pacientov k lieCbe liekom sa liSi v zavislosti od zdravotnej poistovne, v ktorej je
pacient poisteny.

Liek je z prostriedkov verejného zdravotného poistenia bez akychkolvek rozdielov uhraddzany vSetkymi
zdravotnymi poistoviiami, ak je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov. Za t¢elom odstranenia rozdielov v
pristupe pacientov k lieCbe inovativnymi liekmi je preto nevyhnutné podporit vstup inovativnych liekov do
zoznamu kategorizovanych liekov, teda podporit ich presun z vynimkového rezimu do rezimu kategorizacie.

Zaroven je v8ak nevyhnutné, aby z prostriedkov verejného zdravotného poistenia boli lieky uhradzané vo vyske
zodpovedajucej nalezite preukazanému klinickému prinosu, ktory liek pacientovi prinada, a vynakladanie
verejnych zdrojov bolo tak efektivne a ucelné.

Za Ucelom dosiahnutia vy$Sie uvedenych cielov obsahom predkladaného materialu su

e zmeny v postupoch urenych na podporu zabezpecenia Standardnej Uhrady liekov (zmeny
v postupe uzatvarania zmluv o podmienkach uhrady lieku & v postupe ur€ovania podmienenej
uhrady);

e zavedenie novych nastrojov zabezpelujucich efektivne a uCelné vynakladanie zdrojov
(zavedenie novych procesnych postup pre ur€ovanie, zmenu a zruSovanie uhradovych skupin);

e zmeny v postupoch zabezpeujucich usporu nakladov vynakladanych na lieky (zmeny v revizii
Uhrad, referencovani ¢i vstupe generickych a biologicky podobnych liekov).

Predmetom predkladaného materidlu je taktiez pravna Uprava zdravotnickych pomécok, S$pecialneho
zdravotnickeho materialu a dietetickych potravin. Predkladany material obsahuje okrem iného zavedenie vynimky
z povinnosti predkladat medicinsko-ekonomicky rozbor a moznosti uzatvorit zmluvu o podmienkach Uhrady
zdravotnickej pomocky, Specialneho zdravotnickeho materidlu alebo dietetickej potraviny medzi ministerstvom



alebo zdravotnou poistoviiou na jednej strane a vyrobcom alebo velkodistribltorom zdravotnickej pomdcky,
Specialneho zdravotnickeho materialu alebo dietetickej potraviny na druhej strane

Néavrh zakona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v dfioch od 31. 12.2021 do 21.1.2022.
Akceptované pripomienky su v predlozenom navrhu zapracované. Pripomienkujuce organy, ktoré nezaslali
pripomienky ani ku diu, kedy boli prace na navrhu zakona pred jeho predlozenim na rokovanie ukonceng, su
uvedené vo vyhodnoteni pripomienkového konania, ktoré je suCastou predlozeného materidlu. Materiél sa na
rokovanie predklada bez rozporu.

Termin nadobudnutia G¢innosti novely zakona sa za UCelom spristupnenia inovativnych liekov s klinickym
prinosom pacientom v €o najkratSsom moznom ¢ase navrhuje na 1. juna 2022 okrem - €l. | bodu 19, ktory
nadobudne ucinnost diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym sa urci vyrovnaci rozdiel podfa § 98i
pre posledny podmienene zaradeny liek, ¢l. | bodu 27 (§ 8 ods. 1 pism. b) bod 21.), ¢l. | bodu 32, €. | bodu 62 (§
20 ods. 6), €. I bodov 124 a 125, ktoré nadobudnu ucinnost 1. januara 2023.

Uginnost je odlozena voéi navrhovanym zmenam spoéivajicim v:

- zruSeni uvadzania informacie, Ze liek bol podmienene zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov do
okamihu, kym bude ur¢eny vyrovnaci rozdiel pre vietky lieky, ktoré boli zaradené do zoznamu kategorizovanych
liekov podmienene,

- zavedeni moznosti ur€ovat roznu vySku Uhrady zdravotnej poistovne pre rozne indikaéné obmedzenia, a to z
dévodu dostatocného ¢asového priestoru pre technicki implementaciu tychto zmien,

- modifikacii vynimiek zo zakazu kompenzacie doplatku pacientov za lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické
potraviny zo strany drZitelov registracie liekov a vyrobcov zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin, a
to z dbvodu zabezpedenia dostatoéného Casového priestoru pre implementaciu tychto zmien v rédmci
dodavatelského retazca.

Stanovisko AZZZ SR :

AZZZ SR k navrhu predklada nasledovné pripomienky:

1. pripomienka oby¢ajna:

K CI. 1, bod 3 § 2,pism. y)

Navrhujeme do § 2 vloZit nové pismeno y) obsahujuce definiciu lieku na inovativnu liecbu nasledovne:
WY liekom na inovativnu liecbu liek podla osobitného predpisud).

1d) Clénok 2 bod 1. Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o
liekoch na inovativnu lieCbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004.”

Odévodnenie:
NaSa pripomienka na zadefinovanie pojmu liek na inovativnu lieCbu” do § 2 pism. y), ktord bola v ramci
rozporového konania akceptovand, nebola do navrhu zakona zapracovana.

Rozumieme, Ze ide o legislativny pojem, ktory je definovany v Nariadeni Eurépskeho 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, ktoré je na Gzemi Slovenskej republiky ako ¢lenského $tatu EU priamo vykonatelng,
avsak pokial zakon tento pojem pouziva a chce, aby mal vyznam definovany v uvedenom Nariadeni, potom je
potrebné, aby pri kaZzdej zmienke tohto pojmu v zakone bol uvedeny legislativny odkaz na vy$Sie uvedené
Nariadenie, ako to urobilo aj ministerstvo v navrhu zakona v § 3 ods. 2 (CI. | bod 4 navrhu zakona), o viak
povazujeme za administrativne naroCnejsie, ako zadefinovat tento pojem v § 2 pism. y) formou odkazu na
predmetné Nariadenie, ako sme to navrhovali v naSich pripomienkach.



2. pripomienka zasadna:
K Cl. 1, bod 19 §7, ods. 5 pism. a)

Navrhujeme upravit znenie § 7 ods. 5 pism. a) tak, ze sa v lom vypusti slovo ,alebo* a doplnia sa slova ,alebo
liek uréeny na lie€bu zavazného ochorenia“.

Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

,a) predmetom ziadosti podla § 10 alebo 14 je liek na ojedinelé ochorenie, alebe liek na inovativnu lieCbu
alebo liek uréeny na lie€bu zdvazného ochorenia,”

Odévodnenie:

Podla aktuélneho navrhu zakona sa zavadza pojem ,liekov urCenych na lieCbu zavazného ochorenia“. V zmysle
navrhovaného znenia § 16 ods. 4 pism. i) a § 20 ods. 5 pism. b) ma byt pre rozhodnutie o zaradeni lieku
ur¢eného na lie¢bu zévazného ochorenia a pre rozhodnutie 0 zmene alebo zruseni indikaéného obmedzenia
alebo preskripéného obmedzenia tohto lieku potrebné (podobne ako pri liekoch na ojedinelé ochorenie a liekoch
na inovativnu lieGbu) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podfa § 7a, predmetom ktorej je dohoda o
osobitnych podmienkach Uhrady posudzovaného lieku. Zatial' ¢o pri liekoch na ojedinelé ochorenie a liekoch na
inovativnu liecbu je uzatvorenie zmluvy o podmienkach Uhrady lieku odévodnené osobitnymi ustanoveniami o
posudzovani nakladovej efektivnosti tychto liekov (§ 7 ods. 5 zakona, § 2 vyhlaSky o prahovej hodnote), pri
liekoch ur€enych na lie€bu z&vazného ochorenia to tak nie je. PoZiadavka uzatvorenia zmluvy o podmienkach
Uhrady lieku pri lieckoch urCenych na lieCbu zavazného ochorenia teda nie je vyvaZena Ziadnym osobitnym
rezimom pri posudzovani nékladovej efektivnosti. Viysoko inovativne lieky uréené na lieCbu zavazného ochorenia
tak budu, bez ohladu na spinenie podmienok nakladovej efektivnosti a odhadovanu vySku Uhrady za tieto lieky,
diskriminované voci inym liekom. Navrh zakona teda staZuje vstup vysoko inovativnych liekov do systému
kategorizacie tym, Ze vytvéara dodatoCnu prekazku ich uhrady v podobe povinného uzatvorenia zmluvy podla § 7a
zakona. Deklarovany ciel predkladatela navrhu zakona bol pritom opaény, a to zlepSenie pristupu k inovativne;
liebe.

Preto navrhujeme, aby sa osobitné podmienky posudzovania nékladovej efektivnosti (§ 7 ods. 5 zakona, § 2
vyhladky o prahovej hodnote) vztahovali aj na lieky uréené na lie€bu z&vazného ochorenia, a to pri si¢asnom
zachovani povinnosti uzavriet zmluvu podfa § 7a [§ 16 ods. 4 pism. i) a § 20 ods. 5 pism. b)].

3. pripomienka oby¢ajna:
K €l. 1 bod 21 § 7a ods. 3 pism. e)
Navrhujeme zmenit lehotu splatnosti v § 7a ods. 3 pism. e) z 30 na 60 dni.

Odé6vodnenie:
Navrhujeme prediZit' lehotu splatnosti vyrovnacieho podielu zdravotnym poistovniam na 60 dni, nakofko v

pripade viacerych velkych farmaceutickych spolo€nosti je Standardnou dobou splatnosti vSetkych ich zavézkov
60 dni a kratSia doba by mohla byt z hladiska ich uétovnych systémov znacne problematicka.

4, pripomienka oby¢ajna:
KCL1 bod 54,§ 16, ods. 7

Navrhujeme upravit znenie § 16 ods. 7 tak, Ze sa v iom vypustia slova ,uradnom urceni ceny* a nahradia sa
slovami ,zaradeni* a ,do zoznamu kategorizovanych liekov".

Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

W(7) Ak predmetom Ziadosti je liek podla § 10 ods. 2 pism. e) prvého bodu a névrh tradne urcenej ceny lieku
presahuje eurépsku referencnu cenu lieku platnd ku driu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o dradnom
uréeni ceny lieku, drZitel registracie je povinny podat Ziadost podla § 12 do 30 dni odo dria vykonatelnosti
rozhodnutia o Gradner-uréeni-ceny-zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov tak, aby navrh dradne
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urenej ceny lieku uvedeny v Ziadosti podla § 12 neprevySoval tuto europsku referenént cenu lieku; drzitel
registracie nie je povinny podat’ Ziadost' podfa § 12, ak sa eurdpska referencna cena lieku zniZila vyluéne z
dévodu zmeny menového kurzu alebo docasného zniZenia uradne urcenej ceny lieku v inom Clenskom State
uplatnenim §pecialneho spésobu nakupu lieku.*

Oddvodnenie:

Mame za to, Ze v predmetnom ustanoveni by sa povinnost podat’ Ziadost o podia § 12 zakona mala viazat na
vykonatelnost rozhodnutia o zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych liekov a nie na vykonatelnost
rozhodnutia o Uradnom ur€eni ceny lieku, nakolko rozhodnutie o Uradnom ureni ceny lieku sa stava
vykonatelnym skor (o jeden mesiac) nez samotné rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov, takZe by toto ustanovenie mohlo z uvedeného dévodu byt nevykonatelné (podavala by sa Ziadost vo
vztahu k lieku, ktory e$te nie je pravoplatne zaradeny v zozname kategorizovanych liekov).

5. pripomienka zasadna:

K CI. | bod. 44 § 14a ods. 3 pism. j)

Navrhujeme za slova ,ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov* vioZit slovo ,,prvykrat”.
Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

Lfarmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1.
Jjanuari 2012, pricom pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek
obsahuijtici rovnakeé lieCivo alebo rovnaki kombinaciu lieciv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti a

1. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol priloZeny k Ziadosti o zaradenie licku do zoznamu
kategorizovanych liekov a predmetom Ziadosti je originalny liek alebo

2. ide o Ziadost podla odseku 2 pism. ¢) a predmetom Ziadosti je originalny liek.”

Odovodnenie:

V néveti sa navrhuje precizovat, Ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov
nie len lieku, ktory je predmetom ziadosti, ale aj iného lieku obsahujiceho rovnaké lieCivo. Toto doplnenie je v
stlade s uéelom nového institatu osobitnej cenovej regulacie, ktory podla dévodovej spravy k navrhovanému
§ 21c reaguje na eroziu ceny liekov v priebehu €asu. Tato erdzia vSak nastdva od momentu zaradenia prvého
lieku s danym lie¢ivom a nenastava samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je dovod, aby bola aplikécia tohto
intitatu limitovana v pripade liekov, ktoré obsahuju rovnaké lie€ivo ako starSie lieky, ale napriklad v désledku ine;
sily vstupili do kategorizacie neskor.

6. Pripomienka zasadna:
K Cl. I bod. 44 § 14a ods. 3 pism. j) bod 1

Navrhujeme za slova ,Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov* vlozit slova ,alebo k
Ziadosti o zmenu charakteristik referenénej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktorej predmetom bolo
zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardni déavku lieciva, zrusenie
preskripéného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia, zruSenie indikaéného
obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia"“.

Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

J) farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak liek bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny po 1.
januari 2012, pricom pred 1. janudrom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek
obsahujuci rovnaké liecivo alebo rovnaku kombinéciu lieCiv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti a

1. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol priloZzeny k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov alebo k Ziadosti o zmenu charakteristik referenénej skupiny, v_ktorej je zaradeny liek, ktorej
predmetom bolo zvysenie maximalnej vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,
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zrusenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia, zruSenie indikaéného
obmedzenia alebo rozsirenie indikaéného obmedzenia a predmetom Ziadosti je originalny liek alebo*

Odévodnenie:

Pri niektorych liekoch, pri ktorych farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol prilozeny k ziadosti o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov, pretoZe sa nafi vztahovala niektora zo zakonnych vynimiek (napriklad iSlo o
liek ur€eny na lieCbu choroby, pri ktorej poet pacientov vhodnych na lie¢bu liekom podfa registrovanej indikacie
je v Slovenskej republike nizsi ako 1:50 000), bol farmako-ekonomicky rozbor lieku neskér predlozeny k ziadosti
0 zmenu charakteristik referencnej skupiny, ku ktorej zékon prilozenie farmako-ekonomického rozboru vyzaduje
(v stcasnosti ide v zmysle § 14 ods. 5 pism. e) zakona o zZiadosti, ktorych predmetom je:

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieiva,

2. zruenie preskriptného obmedzenia alebo rozSirenie preskriptného obmedzenia, alebo

3. zruenie indikacného obmedzenia alebo rozsirenie indikaéného obmedzenia (tu sa vyZaduje farmako
-ekonomicky rozbor lieku formou analyzy uzitonosti nakladov alebo analyzy minimalizacie nakladov).

Z hladiska informécie o nékladovej efektivnosti nie je podstatné, ¢i bol farmako-ekonomicky rozbor lieku
predloZeny uZ pri ziadosti 0 zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, alebo neskér pri Ziadosti o
zmenu charakteristik referencnej skupiny, nakofko ide o rozbor s rovnakymi obsahovymi naleZitostami v zmysle
vyhlaSky €. 422/2011 Z. z. Uznavanie farmako-ekonomického rozboru prilozeného k ziadosti o zmenu
charakteristik referenénej skupiny na Ucel konania o uréeni osobitnej cenovej regulacie naplni ucel, ktory
predkladatel sleduje ustanovenim § 21c ods. 4 pism. d), a zaroven znizi administrativnu zataz na strane
podnikatelov, a tym pomdze k zvySeniu dostupnosti liekov pre pacientov v Slovenskej republike.

7. Pripomienka zasadna:
K Cl. 1 bod 64 § 21c ods. 4 pism. d) bod 1.

Navrhujeme za slova ,predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov* viozit
slovo ,prvykrat’.

Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:
,Ziadatel k Ziadosti priloZil farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak

1. predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1.
Jjanuari 2012, pricom pred 1. januarom 2012 nebol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek
obsahuijtici rovnakeé lieCivo alebo rovnaki kombinaciu lieCiv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti a

2. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol priloZeny k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov.*

Odévodnenie:

Navrhuje sa precizovat, ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov nie len
lieku, ktory je predmetom Ziadosti, ale aj iného lieku obsahujtceho rovnaké lieCivo. Toto doplnenie je v sulade s
U¢elom nového institutu osobitnej cenovej regulacie, ktory podfa dévodovej spravy k navrhovanému § 21c
reaguje na eroziu ceny liekov v priebehu Casu. Tato erdzia vSak nastava od momentu zaradenia prvého lieku s
danym lieCivom a nenastava samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je dbvod, aby bola aplikacia tohto
institutu limitovana v pripade liekov, ktoré obsahuju rovnake lieCivo ako starSie lieky, ale napriklad v dosledku inej
sily vstupili do kategorizacie neskor.

8. Pripomienka zasadna:
K Cl. 1 bod 64 § 21c ods. 4 pism.d) bod 1.

Navrhujeme za slova ,Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov* vloZit' slova ,,alebo k
zZiadosti o zmenu charakteristik referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktorej predmetom bolo
zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieéiva, zruSenie
preskripéného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia, zruSenie indikaéného
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obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia“.
Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

,d) Ziadatel k Ziadosti priloZil farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak

2. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol priloZeny k Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov alebo k Zziadosti 0 zmenu charakteristik referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktorej
predmetom bolo zvy$enie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardni davku lieciva,
zrusenie preskriptného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia, zrusenie indikacného
obmedzenia alebo rozsirenie indikaéného obmedzenia.”

Odévodnenie:

Pri niektorych liekoch, pri ktorych farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol prilozeny k ziadosti o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov, pretoZe sa naf vztahovala niektora zo zakonnych vynimiek (napriklad i$lo o
liek uréeny na lie¢bu choroby, pri ktorej pocet pacientov vhodnych na lieCbu liekom podla registrovanej indikécie
je v Slovenskej republike nizsi ako 1:50 000), bol farmako-ekonomicky rozbor lieku neskér predlozeny k ziadosti
0 zmenu charakteristik referencnej skupiny, ku ktorej zkon priloZenie farmako-ekonomického rozboru vyZaduje
(v stcasnosti ide v zmysle § 14 ods. 5 pism. e) zakona o Ziadosti, ktorych predmetom je:

1. zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie€iva,
2. zruenie preskriptného obmedzenia alebo rozSirenie preskripéného obmedzenia, alebo
3. zru8enie indikaéného obmedzenia alebo rozSirenie indikaéného obmedzenia (tu sa vyZaduje
farmako-ekonomicky rozbor lieku formou analyzy uzito€nosti nakladov alebo analyzy
minimalizacie nékladov).

Z hladiska informécie o nékladovej efektivnosti nie je podstatné, ¢i bol farmako-ekonomicky rozbor lieku
predlozeny uz pri Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, alebo neskér pri Ziadosti 0
zmenu charakteristik referencnej skupiny, nakolko ide o rozbor s rovnakymi obsahovymi naleZitostami v zmysle
vyhladky €. 422/2011 Z. z. Uznavanie farmako-ekonomického rozboru priloZzeného k Ziadosti o zmenu
charakteristik referenénej skupiny na Ucel konania o urCeni osobitnej cenovej regulacie naplni Gcel, ktory
predkladatel sleduje ustanovenim § 21c ods. 4 pism. d), a zaroven znizi administrativnu zataz na strane
podnikatelov, a tym pomdze k zvySeniu dostupnosti liekov pre pacientov v Slovenskej republike.

9. pripomienka zasadna:
K Cl. I bod 64 § 21c ods. 5 pism. b)

Navrhujeme za slova ,ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o* vloZit slovo ,prvykrat* a za slova
,Zaradeni lieku“ sa navrhuje vloZit Ciarka a nasledovné slova ,ktory je predmetom Ziadosti“. Znenie po
zapracovani navrhovanej zmeny:

,SU splnené podmienky odseku 4 pism. b), ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o prvom zaradeni
lieku, ktory je predmetom Ziadosti

Odévodnenie:

Navrhuje sa precizovat, Ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov nie len
lieku, ktory je predmetom ziadosti, ale aj iného lieku obsahujuceho rovnaké lieCivo. Toto dopinenie je v sulade s
U¢elom nového institutu osobitnej cenovej regulacie, ktory podla dovodovej spravy k navrhovanému § 21c
reaguje na eroziu ceny liekov v priebehu Casu. Tato erdzia vSak nastdva od momentu zaradenia prvého lieku s
danym lie€ivom a nenastava samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je dévod, aby bola aplikacia tohto
intitatu limitovana v pripade liekov, ktoré obsahuju rovnaké liecivo ako starSie lieky, ale napriklad v désledku ingj
sily vstupili do kategorizacie neskor.

10. Pripomienka zasadna

K Cl. 1 bod 64 § 21c ods. 5 pism. b)
Navrhujeme za slova ,predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov* vlozit

slovo ,,prvykrat”.



Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

,SU splnené podmienky § 7 ods. 2, ak predmetom Ziadosti je originalny liek, ktory bol do zoznamu
kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny po 1. januari 2012, pricom pred 1. janudrom 2012 nebol do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradeny iny liek obsahujuci rovnaké lieCivo alebo rovnaku kombinaciu lieciv ako liek,
ktory je predmetom Ziadosti.”

Odévodnenie:
V prvej Casti ustanovenia sa navrhuje precizovat, ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu

kategorizovanych liekov nie len lieku, ktory je predmetom Ziadosti, ale aj iného lieku obsahujiceho rovnaké
lie€ivo. Toto doplnenie je v stlade s u¢elom nového institdtu osobitnej cenovej regulécie, ktory podia dévodovej
spravy k navrhovanému § 21c reaguje na erdziu ceny liekov v priebehu Casu. Tato erézia vSak nastava od
momentu zaradenia prvého lieku s danym lie¢ivom a nenastava samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je
ddvod, aby bola aplikacia tohto institGtu limitovana v pripade liekov, ktoré obsahuju rovnaké lie€ivo ako starsie
lieky, ale napriklad v dosledku inej sily vstupili do kategorizacie neskor.

11. Pripomienka zasadna:
K Cl. 1 bod 64 § 21c ods. 10 pism. d)

Navrhujeme za slova ,0d nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o* viozit slovo ,prvom‘ a za slové ,zaradeni
lieku“ sa navrhuje vlozit Ciarka a nasledovné slova ,ktory je predmetom Ziadosti
Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

.maximalna vy$ka uhrady zdravotnej poistovne za liek uvedena v zozname kategorizovanych liekov alebo
maximalna vy$ka Uhrady zdravotnej poistovne za liek dohodnutd v zmluve o podmienkach uhrady lieku
uzatvorenej podla § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podla osobitného predpisu® prevySuje maximalnu vysku
Uhrady zdravotnej poistovne za liek vypoCitani na zéklade europskej referencnej ceny lieku platnej ku driu
podania oznamenia o pretrvavani spinenia podmienok a od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o prvom
zaradeni lieku,_ktory je predmetom Ziadosti

Oddvodnenie:

Navrhuje sa precizovat, Ze relevantnym momentom je zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov nie len
lieku, ktory je predmetom Ziadosti, ale aj iného lieku obsahujiceho rovnakeé lie€ivo. Toto dopinenie je v stlade s
Ucelom nového indtitdtu osobitnej cenovej regulacie, ktory podfa dovodovej spravy k navrhovanému § 21c
reaguje na eroziu ceny liekov v priebehu ¢asu. Tato erdzia v3ak nastava od momentu zaradenia prvého lieku s
danym lie¢ivom a nenastava samostatne pre kazdy jeden liek. Preto nie je dévod, aby bola aplikacia tohto
institutu limitovana v pripade liekov, ktoré obsahuju rovnakeé lieivo u ako starSie lieky, ale napriklad v désledku
inej sily vstupili do kategorizacie neskor.

12. Pripomienka zasadna:
K Cl. I bod 140 § 98i ods. 8
Navrhujeme doplnit do § 98i ods. 8 lehotu na rozhodnutie ministerstva 120 dni od za¢atia konania.

Odévodnenie:
Na3a pripomienka k tomuto ustanoveniu bola v rdmci rozporového konania Ciastoéne akceptovana. Nakolko vSak

do zakona nebola zapracovana lehota na vydanie rozhodnutia zo strany ministerstva, navrhujeme, aby tato
lehota v trvani 120 dni od zacatia konania bola do tohto ustanovenia doplnena.

13. Pripomienka zasadna:

K CL. 1 bod 140 § 98i ods. 12

Navrhujeme upravit znenie § 98i ods. 12 tak, Ze sa v lom vypustia slova ,predmetom ktorej bude dojednanie
podla § 7a ods. 3 pism. d) a e)* a doplnia sa na zaver slova ,, ak sa vyradenim lieku zo zoznamu
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kategorizovanych liekov neohrozi Zivot alebo zdravie pacienta®.
Znenie po zapracovani navrhovanej zmeny:

J(12) Ak drZitel registracie vo vztahu k lieku, ktory bol od 1. januara 2018 do 31. méja 2022 podmienene
zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov neuzavrie do 31. decembra 2022 s ministerstvom zmluvu o
podmienkach Uhrady lieku podla § 7a ods. 2, ministerstvo rozhodne o vyradeni lieku zo zoznamu
kategorizovanych liekov, ak sa vyradenim lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov neohrozi Zivot alebo
zdravie pacienta.”

Odévodnenie:

Zavedenim povinnosti uzavriet zmluvu o podmienkach Uhrady lieku podia § 7a ods. 2 pre lieky, ktoré boli do
nadobudnutia G¢innosti zakona podmienene zaradené v zozname kategorizovanych liekov, pod hrozbou ich
vyradenia zo zoznamu dochédza k zdsadnej zmene koncepcie novely zakona, ktorou malo byt zruSenie intitatu
podmienenej kategorizacie a tym zlepSenie dostupnosti inovativnych liekov v Slovenskej republike. Uvedenym
ustanovenim dochadza v podstate k presunu podmienenej kategorizacie z rozhodnutia ministerstva do zmluvy s
ministerstvom, a tym aj k zachovaniu doterajSich prekazok vstupu inovativnych liekov do systému kategorizacie.
Zavedenim tejto povinnosti by dos$lo k diskriminacii liekov, ktoré su v sucasnosti podmienene kategorizovang,
voéi liekom, ktor( budu novo zaradované do zoznamu kategorizovanych liekov po nadobudnuti G¢innosti novely,
a pri ktorych sa uzatvorenie zmluvy pri spineni podmienok nakladovej efektivnosti nevyzaduije.

Ako neprimerana sa javi poziadavka na povinné dohodnutie maximalnej sumy hrad zdravotnych poistovni, ktorl
zdravotné poistovne vynaloZia za liek za kazdych 12 mesiacov po€as trvania platnosti zmluvy v zmluve podla §
7a ods. 2, kedze maximalna suma Uhrad inak nema byt povinnou nalezitostou zmliv podla § 7a ods. 2. Okrem
maximalnej sumy Uhrad su k dispozicii mnohé iné spdsoby delenia terapeutického rizika, napriklad poskytnutie
zlavy z ceny posudzovaného alebo iného lieku, poskytnutie posudzovaného alebo iného lieku zdarma, vratenie
Casti uhrady v pripade netginnosti lieCby alebo vyskytu neZiaducich uinkov a pod. Ustanovenie dalej vytvara
vyznamnu neistotu, kedze neobsahuje Ziadnu metodiku, ako ma byt maximélna suma thrad v zmluve uréena - &i
metodikou podla sti¢asného § 21b ods. 2 alebo inak. To je osobitne relevantné pri liekoch, ktoré st podmienene
kategorizované kratsi Cas, pri ktorych eSte nie je mozné zistit medziroény rast realnej Uhrady, & podmienene
kategorizovanych liekoch, ktorych rozhodné obdobie bude konéit po 1. juni 2022 a blizko k 31. decembru 2022
ako koneénému terminu na uzatvorenie zmluvy podfa § 7a ods. 2, ¢o mbze spdsobovat problémy s urovanim
maximalnej sumy Uhrad na dalSie obdobie, ako aj extrémny Casovy tlak na uzavretie zmluvy.

Osobitne nepriaznivy dopad na pacientov mbze mat povinné vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych
liekov, ak do 31. december 2022 neddjde k uzavretiu zmluvy. K neuzavretiu zmluvy méze dojst z objektivnych
pri¢in, napriklad aj z kapacitnych dévodov na strane ministerstva.

Preto navrhujeme, aby povinnou naleZitostou zmluvy podfa § 7a ods. 2 v tomto pripade nebola maximalna suma
uhrad, a zarover aby malo ministerstvo moznost nevyradit' liek zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak by tym
mohlo djst k ohrozeniu zivota alebo zdravia pacienta [podobne ako je to podia sucasného znenia § 17 ods. 5 i
navrhovaného znenia § 17 ods. 4 pism. c)].

14. pripomienka oby¢ajna:
KCL I bod1 CLIV bod1,2 €.V

Navrhujeme opravit' formulaciu znenia navrhovanej zmeny dodrziavania miCanlivosti v § 23 ods. 1 pism. be)
zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, § 6 ods. 4 pism. u) zkona €. 581/2004 Z. z. o
zdravotnych poistovniach a v § 79 ods. 1 pism. bj) zékona €. 578/2004 Z. z. o poskytovatefoch zdravotnej
starostlivosti.

Odévodnenie:

V naSich pripomienkach k navrhu zédkona do MPK sme navrhovali, aby bolo ustanovenie § 7a ods. 6 doplnené o
povinnosti zachovavat miCanlivost ohladne zmluvy o podmienkach Uhrady lieku pre v3etky osoby, ktorym bola
zmluva z akéhokolvek dévodu spristupnend, o vSetkych skutoCnostiach vyplyvajlcich zo zmluvy (napriklad
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo akejkolvek inej osobe).

Na$a pripomienka bola v rdmci rozporového konania akceptovana tym spdsobom, Ze povinnost zachovavat
mi¢anlivost bola implementovand do jednotlivych zakonov, ktoré upravuju postavenie a povinnosti Elenov
liekového retazca.



Pravdepodobne technickou chybou vSak doSlo k tomu, Ze zmena, ktora bola v Cl. IV bod 1 navrhu zakona
navrhovana v § 18 ods. 1 pism. aj) zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, sa v
rovnakom zneni - teda ako povinnost drzitela povolenia na velkodistriblciu lieku zachovavat' mi¢anlivost —
premietla v totoZnom zneni aj do ostatnych zakonov bez prisluSnej Upravy textu (pre lekarnika, zdravotnu
poistoviiu, poskytovatela zdravotnej starostlivosti), t. j. do § 23 ods. 1 pism. be) zakona o liekoch, § 6 ods. 4
pism. u) zakona ¢&. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach a do § 79 ods. 1 pism. bj) zakona ¢&. 578/2004 Z. z.
0 poskytovateloch zdravotnej starostlivosti.

15. Pripomienka zasadna:
K Cl. 1 bod 140 § 98i
Ustanovenie §98 ods.1 zakona navrhujeme zmenit nasledovne:

(1) Ak bola maximélna suma uhrad zdravotnych poistovni ur¢ené podla § 21b ods. 5 tohto zakona v zneni
ucinnom do 31. maja 2022 alebo ministerstvo rozhodlo o uréeni maximalnej sumy Uhrad zdravotnych poistovni
za liek (dalej len ,podmienend thrada*) alebo podmienenej hrady thrne pre lieky s obsahom rovnakého lieciva,
ktoré boli predmetom viacerych sti¢asne podanych Ziadosti o podmienené zaradenie lieku (dalej len ,spolocne
posudzované lieky®) na urcité vopred vymedzené obdobie (dalej len ,rozhodné obdobie®), ministerstvo vyhodnoti
realnu sumu uhrad zdravotnych poistovni za liek alebo spoloéne posudzované lieky vydané alebo podané
poistencom v rozhodnom obdobi v stlade s indikacnym obmedzenim a preskripénym obmedzenim, a to vo
vztahu indikaCnému obmedzeniu alebo preskrip¢nému obmedzeniu uvedenému v rozhodnuti, ktorym bola
podmienena Uhrada za liek alebo spolocne posudzované lieky rozhodnutim uréena, s prihliadnutim na osobitné
podmienky thrady lieku alebo spolocne posudzovanych liekov dohodnuté v zmluve o podmienkach thrady lieku
uzatvorenej podia § 7a alebo v zmluve uzatvorenej podia osobitného predpisu®e (dalej len ,realna thrada®)."

Odévodnenie:
Z vyhodnotenia medzirezortného pripomienkového konania vyplyva, Ze tato pripomienka bola akceptovana

arozpor odstraneny. Do publikovaného znenia vSak tato pripomienka premietnuta nie je, navrhujeme preto
technicku upravu, ktora uvedenu pripomienku zapracuva.

Zaver:

AZZZ SR odporu¢a materiél na dalSie legislativne konanie po zapracovani uvedenych pripomienok.



