D6vodova sprava
A. VSeobecna ¢ast’

Navrh zakona, ktorym sa meni a doplia zikon & 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zéklade
verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiiaju niektoré zékony (dalej len ,navrh zakona®)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,ministerstvo zdravotnictva®)
predkladd ako iniciativny material. Predkladany navrh z&kona reaguje na rozsiahlu
problematiku zahfnajicu zlepSenie dostupnosti liekov na trhu Slovenskej republiky,
udrzatelnost’ prostriedkov verejného zdravotného poistenia, predvidatelnost v oblasti
vynimo¢nych pripadov Ghrad liekov, zdravotnickych pom6cok a dietetickych potravin, ako aj
na problémy pri aplikacii zakona v praxi.

Navrh zakona precizuje definicie, Co prispieva k vac¢Sej transparentnosti a pravnej istote.
Dopliiajiu sa niektoré definicie, ktoré umoziuju vyssiu flexibilitu a prioritizaciu liekov pri
zarad’'ovani do zoznamu kategorizovanych liekov. Uvedené reflektujii nové kritéria, ktoré su
zohl'adiiované pri kategorizacii liekov.

VysSia transparentnost’ sa zabezpecuje aktualizovanymi postupmi pri uzatvarani zmlav
0 podmienkach Uhrady lieku tzv. MEA zmluv. Vys§ia transparentnost’ a predvidatel'nost’ tychto
zmliv by mala zabezpecit’ vyssiu dostupnost’ lieckov, ochranu financii verejného zdravotného
poistenia, ako aj va¢siu konkurencie schopnost’ a dostupnost’.

Taktiez zavadza jasny pravny ramec vstupu prvych generickych liekov a prvych
biologicky podobnych liekov pri vstupe do referencnej skupiny, v ktorej sa nachadza iny liek,
pre ktory bola uzatvorena tzv. MEA zmluva.

Nastavuji sa nove opatrenia pre udrzanie generickych a biologicky podobnych liekov
v Uhradovom systéme a liekov, ktoré sa nachadzajd na zozname kritickych liekov, ktoré vydava
Europska liekova agentura, ktoré nahradzaju osobitni cenova reguldciu. Tento mechanizmus
ma prispiet’ k zotrvaniu tychto liekov v zozname kategorizovanych liekov a k zvySenému pocétu
vstupov tychto liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, ¢im sa zvysi potencial uspory
prostriedkov verejného zdravotného poistenia zvySenim kompetitivnosti medzi jednotlivymi
liekmi.

V oblasti Gstavnej zdravotnej starostlivosti sa navrhuje zavedenie procesu
prehodnotenia nakladovej efektivnosti liekov poskytovanych nad rdmec Ustavnej zdravotnej
starostlivosti, ¢im by malo ddjst’ k nizSim dopadom na rozpocet verejné¢ho zdravotného
poistenia.

Pri pravnej tprave kategorizaéného procesu dietetickych potravin, zdravotnickych
pomoAcok a Specialneho zdravotnickeho materialu dochadza k zosUladeniu pravnej Upravy s
poziadavkami aktudlnej aplikacnej praxe, pricom sa navrhuje zosuladenie terminologie,
zavedenie mechanizmov na zabezpeéenie konkurencieschopnosti Slovenskej republiky
v oblasti cenovej politiky a odstranenie obsolentnych ustanoveni.

Z procesného hladiska sa znizuje administrativna zéataz, zrychluje sa proces
kategorizacie a odstrafiuju sa ustanovenia, ktorych nadmernym vyuzivanim na iny tcel, ako na
ktory boli do pravnej Upravy zavedené, predstavovali riziko v oblasti transparentnosti (tzv.



osobitné cenova regulécia) alebo v oblasti nedostupnosti liekov a nechceného vyradenia lieku
drzitel'om registracie z dévodu snahy 0 vyhnutie sa sank¢nému mechanizmu zavedeného inym
pravnym predpisom.

Meni adopiiia sa mechanizmus vynimo&nych pripadov thrady lieku, dieteticke;
potraviny a zdravotnickej pomdcky.

Podl'a doterajSej pravnej upravy sa od vsetkych vyrobcov vyzadovalo predlozenie
eurdpskych referenénych cien zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin ako podmienky
pre zaradenie do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok a kategorizovanych
dietetickych potravin. Tato poZziadavka vSak v praxi diskriminovala slovenskych vyrobcov,
pretoZe ich produkty su Casto distribuované primarne alebo vyhradne na doméicom trhu a
nemaji stanovené referencné ceny v inych ¢lenskych statoch Eurdpskej tnie. V dosledku toho
slovenski vyrobcovia nedokazali splnit’ formalne podmienky kategorizacie, co obmedzovalo
ich pristup na trh, a tym aj dostupnost’ domacich produktov pre pacientov. Tento stav zaroven
znevyhodnoval  slovenské  podnikatel'ské  subjekty, brzdil inovaciu a znizoval
konkurencieschopnost’ domaceho priemyslu v oblasti zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin.

Navrh zakona odstraiuje povinnost predkladat’ eurdpske referenéné ceny pre
slovenskych vyrobcov, ¢im sa vytvara rovnocenné postavenie medzi domacimi a zahranicnymi
vyrobcami. Zmena prispeje k:

a) znizovaniu bariér vstupu zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na slovensky

trh,

b) zlepSeniu dostupnosti zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin pre pacientov

v Slovenskej republike,

¢) podpore domacej vyroby a inovacii v oblasti zdravotnickych technologii,

d) zvySeniu konkurencie na trhu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

a dietetickych potravin, ¢o modéze mat’ v dlhodobom horizonte pozitivny vplyv na

efektivnost’ vynakladania verejnych zdrojov a

e) k posilneniu sebestacnosti Slovenskej republiky v oblasti zdravotnickych pomdcok

a dietetickych potravin, ¢o je obzvlast dolezit¢é v case narusenia globdlnych

dodévatel’skych retazcov.

Navrhovand zmena predstavuje systémové a oddvodnené opatrenie na odstranenie
neprimeranej administrativnej zat'aze a diskriminacie slovenskych vyrobcov, pricom zaroven
sleduje verejny zaujem — lepSiu dostupnost’, kvalitu a udrzatelnost’ zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin v zdravotnictve Slovenskej republiky.

Predkladany navrh zakona obsahuje aj zmenu a doplnenie zakona ¢. 362/2011 Z. z. o
lieckoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov, ¢im reaguje na potrebu odstranenia aplikaénych nejasnosti, zostiladenia
vnutrostatnej pravnej upravy s pravom Eurdpskej unie a medzinarodnymi Standardmi a na
zabezpeCenie vys$Sej miery pravnej istoty regulovanych subjektov v oblasti huméannej a
veterindrnej farmacie, transfiiznej sluzby a distribu¢nych retazcov liekov.

Navrh zakona obsahuje Upravy, ktorych cielom je spresnenie a doplnenie definicii
zakladnych pojmov, Uprava podmienok persondlneho zabezpeCenia a vykonu funkcie
odbornych zastupcov, zavedenie pruznejsich a administrativne menej ndroénych mechanizmov



pri povolovacich a oznamovacich konaniach, ako aj posilnenie kontroly nad legalnym
pohybom liekov a zabezpecenie kontinuity ich dodavok pacientom.

Navrh zakona vymedzuje jasnejsie hranice zakonného rozsahu zaobchadzania s liekmi
a zdravotnickymi pomockami, posililuje systém sledovatelnosti a traceability liekov,
zohl'adnuje technologicky vyvoj vyrobnych procesov a logistiky a harmonizuje poziadavky na
odbornu spdsobilost’ a zodpovednost’ personalu s redlnymi potrebami praxe a poziadavkami
spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe (GMP a GDP). V oblasti transfiiznej sluzby sa doplia
terminoldégia a kompetenéné vymedzenie s cielom zabezpecit' kvalitu a bezpecnost’
transfuznych liekov, a to aj prostrednictvom spresnenych kvalifikaénych poZiadaviek na
odbornych zastupcov.

Délezitou sucastou navrhu zakona je zavedenie mechanizmov na predchéddzanie
vypadkom dostupnosti humannych liekov vratane Specifickych pravidiel pre mimoriadne
objednavkové rezimy a spitny predaj, obmedzenia doddvok medzi drzitelmi povoleni na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti a posilnenie oznamovacich povinnosti drzitel'ov
rozhodnuti o registracii pri do¢asnom preruseni dodavok. Uprava zarovei zavadza systém
rychleho varovania (RAS) pre veterinarne lieky, ktory umozni okamzZiti reakciu na zavazné
nedostatky kvality predstavujice riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat.

Vyznamnym opatrenim je vypustenie pdsobnosti ministerstva zdravotnictva, t. j.
povolovania terapeutického alebo diagnostického pouzitia registrovaného humanneho lieku na
terapeuticku indikaciu, ktord nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku
urceného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku
zédvazného zhorSenia zdravotného stavu. Uvedené rieSenie odstrafiuje administrativnu zat'az
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti spojenu s podavanim Zziadosti o vydanie takéhoto
povolenia.

Navrh zédkona obsahuje aj zmeny v sankénych ustanoveniach, ktorych ucelom je
zvysenie efektivnosti a odstrasSujuceho ucinku spravnych deliktov pri zavaznych poruSeniach
povinnosti, vratane zavedenia novych skutkovych podstat, zvySenia hornych hranic pokut a
rozSirenia moznosti ich nasobenia pri opakovanych poruSeniach. Tieto opatrenia su zamerané
na ochranu integrity dodavatel'ského retazca, kvality a bezpecnosti lickov a na zabezpecenie
riadneho fungovania trhu s liekmi v sulade s verejnym zaujmom.

Navrh zakona bol pripraveny v spolupraci s dotknutymi organmi Statnej spravy,
odbornymi spolo¢nostami, stavovskymi organizaciami a zéastupcami farmaceutického
priemyslu, pri€om vychadza zo skusenosti aplikacnej praxe, vysledkov inSpekénej a kontrolne;j
¢innosti, auditov FEuropskej komisie a FEurdpskej liekovej agentury a odportcani
medzinarodnych odbornych organov. Jeho prijatie prispeje k zosuladeniu narodnej legislativy
s pravom Eurdpskej unie, k zvySeniu transparentnosti a efektivnosti regulacie v oblasti
humannych a veterindrnych liekov, k optimalizacii vyuzivania verejnych zdrojov v
zdravotnictve a k zlepSeniu dostupnosti a bezpe€nosti liekov pre pacientov.

Navrh zdkona ma pozitivny a negativny vplyv na rozpocet verejnej spravy a na
podnikatel'ské prostredie. Navrh zdkona méa pozitivny socidlny vplyv a nema Ziadny vplyv na
zivotné prostredie, vplyv na limit verejnych vydavkov vplyv na sluzbu verejnej spravy pre
obcana, vplyv na informatizaciu spolo¢nosti a ani vplyv na manzelstvo, rodicovstvo a rodinu.

Névrh zakona sa nepredklad4 do vntitrokomunitarneho pripomienkového konania.



Navrh zékona je v sulade s Ustavou Slovenskej republiky, s Gstavnymi zdkonmi
a nalezmi Ustavného stidu Slovenskej republiky s ostatnymi vieobecne zaviznymi pravnymi
predpismi platnymi v Slovenskej republike, s medzindrodnymi zmluvami, ktorymi je Slovenska
republika viazana, ako aj s pravom Eurdpskej unie.



