Predkladacia sprava

Néavrh zakona, ktorym sa meni a dopifia zakon & 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zdklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopifiaji niektoré zékony (d’alej len ,navrh zakona®) sa
predklada ako iniciativny material.

Dovodom vypracovania navrhu zdkona je zvysit dostupnost lieCby hradenej
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, vyssia transparentnost’ v procese kategorizacie
liecku a uhrady lieku na ,,vynimku* ajeho naslednej uhrade z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia. Navrh zdkona tieZ obsahuje upravy s cielom dosahovania vyssej
efektivnosti a rychlosti kategorizaéného procesu, vyssej dostupnosti generickych a biologicky
podobnych liekov, ktorych ucfelom je okrem zvySenia dostupnosti lieckov aj ochrana
prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Navrh zakona d’alej reaguje na potrebu odstranit’ aplikacné nejasnosti, zosuladit’
vnutrostatnu pravnu upravu s pravom Eurdpskej tnie a medzindrodnymi Standardmi a na
zabezpecCenie vySSej miery pravnej istoty regulovanych subjektov v oblasti humannej a
veterinarnej farmacie, transfuznej sluzby a distribu¢nych retazcov liekov. Navrh obsahuje
subor legislativnych a legislativno-technickych opatreni, ktorych cielom je spresnit’ a doplnit’
definicie zékladnych pojmov.

Navrh zékona sa netyka posobnosti miestnej uizemnej samospravy, z tohto dévodu nie je
potrené vyjadrovat sa k suladu navrhu zdkona s Eur6pskou chartou miestnej samospravy.

Navrh zakona bol predmetom pripomienkového konania, v ramci ktorého bolo
uplatnenych celkovo 1090, z toho 202 bolo oznafenych ako zasadnych. Akceptované
pripomienky su v navrhu zdkona zapracované; odovodnenie neakceptovanych je uvedené vo
vyhodnoteni pripomienkového konania.

Navrh zdkona sa na rokovanie Hospodarskej a socialnej rady Slovenskej republiky sa
predklada s rozporom v rieSeni s Ministerstvom financii Slovenskej republiky, ktory sa tyka
celkového dopadu novely zakona na rozpocet verejnej spravy.



