Dolozka vybranych vplyvov

1. Z&Kladné Udaje

Nézov materialu
Navrh zakona, ktorym sa meni a dopina zakon ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady
liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a doplnaja
niektoré zakony

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

O Material nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu Material legislativnej povahy

Transpozicia/ implementacia prava EU

V pripade transpozicie/implementacie uvedte zoznam transponovanychl/implementovanych predpisov:
Bezpredmetné z hl'adiska prijatia novej transpozicie; navrh zakona vsak predstavuje zasah do existujicich
transpozi¢nych opatreni k

e smernici 2001/83/ES v platnom zneni,

e smernici 2002/98/ES v platnom zneni a

e smernici Rady 89/105/EHS v platnom zneni.

Termin zaciatku a ukoncéenia PPK 21.10. 2025 — 29. 10. 2025
Predpokladany termin predloZenia na pripomienkové december 2025
konanie

Predpokladany termin zaciatku a ukonc¢enia ZP**

Predpokladany termin predloZenia na rokovanie vlady SR* | maj 2026

2. Definovanie problému

Uved'te zakladné problémy, ktoré su dévodom vypracovania predkladaného materialu (dovody maji presne
poukdzat na problém, ktory existuje a je nutné ho predlozenym materidlom riesit).

Aplika¢na prax zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomdécok a
dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskor$ich predpisov, vykazuje nedostatky v oblasti definicii aterminoldgie, procesné nejasnosti,
nedostatocnost’ kritérii pre zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin, nepresnost’, nejasnost’ a netransparentnost’ kritérii v oblasti osobitnych pripadov Uhrad.
Dalej novela adresuje aj problematiku kompetencie poradnych organov, procesné prava a povinnosti tiéastnikov
konania.

Aplikac¢na prax zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov odhalila viaceré legislativne nedostatky, terminologické nepresnosti a procesné nejasnosti, ktoré
negativne ovplyviuji dostupnost’ a bezpecnost’ liekov, ako aj efektivnost’ dohladu nad ich pohybom. Sucasny
pravny ramec v plnej miere nereflektuje potrebu rychlej a koordinovanej reakcie na vypadky liekov na trhu,
nedostatone upravuje mimoriadne objednavkové rezimy a spitny predaj medzi lekdrnami a neobsahuje
legislativne zakotveny systém rychleho varovania pre veterinarne lieky.

Chybajuce alebo nejednoznaéné definicie pojmov, ako aj administrativne narocné povol'ovacie procesy, vratane
povol'ovania terapeutického alebo diagnostického pouzitia registrovaného humanneho liecku mimo schvalenej
indikacie podl'a § 46 ods. 3 pism. a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z., vedu k neprimeranej zatazi poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti a znizuji pruznost’ systému pri ochrane zdravia pacientov. Absencia tychto
legislativnych nastrojov oslabuje schopnost’ Statu zabezpecit’ kontinualnu dodévku liekov, ich sledovatel'nost’ a
ochranu dodavatel'ského ret'azca pred nelegalnym alebo neziadanym presmerovanim.

Navrhovana novela zédkona je nevyhnutna na odstranenie tychto nedostatkov, zostladenie vnutrostatnej pravnej
upravy s poziadavkami prava Eurdpskej Unie a medzinarodnymi Standardmi, ako aj na posilnenie regulacnych
mechanizmov zameranych na ochranu verejného zdravia a stabilitu farmaceutického trhu.




3. Ciele a vysledny stav
Uvedte hlavné ciele predkladaného materialu (aky vysledny stav ma byt prijatim materidalu dosiahnuty, pricom
dosiahnuty stav musi byt odlisny od stavu popisaného v bode 2. Definovanie problému).

KTIaéovym cielom ndvrhu zdkona je zabezpedenie a zlepSenie pristupu pacienta k zdravotnej starostlivosti
prostrednictvom zvySenia dostupnosti liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin s ohadom na
stabilitu a udrzatelnost’ financii vo verejnom zdravotnictve, a to prostrednictvom;
e spresnenia a doplnenia definicii a zakladnych pojmov,
prehl'adnej Upravy vstupnych podmienok do kategorizaéného systému,
udrzania generickych a biologicky podobnych liekov na trhu a v kategorizaénom zozname,
Zjednodusenia a prepracovania procesu uzatvarania zmldv o podmienkach Ghrady lieku a ich obsahu,
rozsirenia kategorizacie pre lieky bez potreby dokazania nakladovej efektivnosti pre pacientov so
zavaznym ochorenim a pre pediatrick( populaciu,
transparentnosti a predvidatelnosti osobitnych thrad lieku,
e  VicSej transparentnosti regulacie cien liekov,
e  zabezpeCenia dostupnosti kritickych liekov uvedenych v zozname kritickych liekov Eurdpskej liekovej
agentary,
e inych opatreni cielenych na zabezpecenie dostupnosti liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin na trhu pri si¢asnom zvyseni udrzatelnosti financii verejného zdravotnictva.

Klragovym ciel'om navrhu zdkona je zvysit’ pravnu istotu a zefektivnit’ regulaéné mechanizmy v oblasti humannej
a veterinarnej farmacie, transfuznej sluzby a distribuénych retazcov liekov, a to prostrednictvom:

e spresnenia a doplnenia legislativnych definicii zakladnych pojmov (napr. nedovolené zaobchéadzanie s
liekmi, fal§ovany liek, nemocni¢na krvna banka), ¢im sa odstrani nejednoznaény vyklad a zabezpeci
terminologicka konzistentnost,

e zefektivnenia povol'ovacich a oznamovacich procesov vratane odstranenia administrativne narocného
povol'ovania terapeutického alebo diagnostického pouzitia registrovaného humanneho lieku mimo
schvalenej indikacie podl'a § 46 ods. 3 pism. a), pri zachovani povinnosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti oznamit’ takyto postup ministerstvu,

e zavedenia a legislativneho zakotvenia systému rychleho varovania (Rapid Alert System — RAS) pre
veterinarne lieky na zabezpeCenie okamzitej reakcie na zdvazné nedostatky kvality s potencialnym
dopadom na zdravie l'udi alebo zvierat,

e posilnenia sledovatelnosti a bezpecnosti dodavatel'skych retazcov humannych liekov vratane jasne
definovanych pravidiel pre mimoriadne objednavkové rezimy, spitny predaj a obmedzenie dodavok
medzi lekarfiami,

e Upravy sankénych ustanoveni s cielom zvysit’ ich preventivny, odstrasujuci a korektivny u¢inok, a tym
zabezpecCit’ u¢inné vymahanie zakonnych povinnosti.

Vyslednym stavom ma byt’ legislativny ramec, ktory umozni pruznu a u¢innt reakciu na vypadky v dodavkach
liekov, zvysi transparentnost’ a efektivnost’ regulaéného dohl'adu, znizi administrativnu zat'az regulovanych
subjektov a posilni ochranu verejného zdravia prostrednictvom dostupnych, kvalitnych a bezpe¢nych liekov.

4. Dotknuté subjekty

Uvedte subjekty, ktorych sa zmeny predkladaného materialu dotknii priamo aj nepriamo:

Vecne prislusné organy $tatnej spravy, drzitelia registracie lieku, vyrobcovia zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin, poskytovatelia zdravotnej a lekarenskej starostlivosti, zdravotné poist'ovne, pacienti.

5. Alternativne rieSenia
Pri zachovani aktualneho stavu by bolo potrebné znaéné navysenie finanénych prostriedkov na lieky,
zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny pri si¢asnom poklese ich dostupnosti na trhu Slovenskej
republiky.

6. Vykonavacie predpisy
Predpoklada sa prijatie/zmena vykondvacich predpisov? Ano O Nie
Ak dno, uvedte ktoré oblasti budu nimi upraveng, resp. ktorych vykonavacich predpisov sa zmena dotkne:

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani
terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade
na zéklade verejného zdravotného poistenia. Uprava sa dotkne nalezitosti predkladania ziadosti.




Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoctu
prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku.
Navrh vyhlagky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa meni vyhlaska Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku v
zneni vyhlasky ¢. 177/2021 Z. z.

7. Transpozicia/implementacia prava EU
Uvedte, c¢i v predkladanom navrhu pravneho predpisu dochadza ku goldplatingu podla tabulky zhody,
resp. ¢i ku goldplatingu dochddza pri implementdcii prava EU.

O Ano X Nie

Ak ano, uvedte, ktorych vplyvov podla bodu 9 sa goldplating tyka:

8. Preskimanie ucelnosti
Uvedte termin, kedy by malo dojst k preskumaniu ucinnosti a ucelnosti predkladaného materialu.
Uvedte kritérid, na zaklade ktorych bude preskumanie vykonané.

K preskimaniu t¢elnosti by malo dojst’ v rozpati od 3 do 6 rokov od schvalenia navrhovanej legislativy.
V uvedenom case bude mozno preskumat’ dlhodobé dopady a funk¢énost’ legislativy.

* vyplnit' iba v pripade, ak material nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo Planu
legislativnych uloh vlady Slovenskej republiky.

** yyplnit iba v pripade, ak sa zavereéné postidenie vybranych vplyvov uskutocnilo v zmysle bodu 9.1. jednotne;j

metodiky.

**% posudzovanie sa tyka len zmien v I. a II. pilieri univerzalneho systému dochodkového zabezpecenia

s identifikovanym dopadom od 0,1 % HDP (vratane) na dlhodobom horizonte.

9. Vybrané vplyvy materialu

Vplyvy na rozpocet verejnej spravy X  Pozitivne O Ziadne X  Negativne
Z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy,
v pripade identifikovaného negativneho Ano O Nie O  Ciastotne
vplyvu
v tom vplyvy na rozpocty obci a vysSich O Pozitivne X Ziadne O  Negativne
Uzemnych celkov
z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy,
v pripade identifikovaného negativneho O Ano O Nie O  Ciastotne
vplyvu
Vplyv na dlhodob( udrzatelnost’
verejnych financii v pripade vybranych O Ano Nie
opatreni ***
Vplyvy na limit verejnych vydavkov O Pozitivne X Ziadne 0  Negativne
Vplyvy na podnikatel’ské prostredie X  Pozitivne O Ziadne X  Negativne
2 e Vg i e L5 Pozitivne O Ziadne Negativne
Mef:hanizmus znii(zvgnia byrokracie X Ano O Nie
a nakladov sa uplatiiuje:
Socialne vplyvy X  Pozitivne O Ziadne O  Negativne
Vplyvy na Zivotné prostredie O Pozitivne X Ziadne O  Negativne
Materiél je posudzovany podl'a zakona €.
?4/20Q6 Z.2.0 posudzovanl vplyvov na O Ano 2 Nie
zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov
Vplyvy na informatizaciu spolo¢nosti O Pozitivne X Ziadne O  Negativne




Vplyvy na sluzby verejnej spravy pre
ob¢ana, z toho
vplyvy sluZieb verejnej spravy na O Pozitivne X Ziadne O  Negativne
obc¢ana

vplyvy na procesy sluzZieb vo verejnej 0

y Pozitivne X Ziadne O  Negativne
sprave

Vplyvy na manzelstvo, rodi¢ovstvo O

. Pozitivne X Ziadne O  Negativne
a rodinu

10. Poznamky
V pripade potreby uvedte doplitujiice informacie k identifikovanym vplyvom a ich analyzam.

Ak predkladany material mda margindlny (zanedbatelny) vplyv na niektor( zo sledovanych oblasti v bode 9
a z tohto dovodu je tento vplyv oznaceny ako Ziadny vplyv, uved'te skutocnosti vysvetlujuce, preco je tento vplyv
marginalny (zanedbatelny).

Informacie v tejto casti shizia na zhrnutie vplyvov alebo aj na vyjadrenie sa k marginalnym vplyvom a nie ako
nahrada za vypracovanie prislusnych analyz vybranych vplyvov.

V pripade, ze je material posudzovany podla zakona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich prepisov, uved'te internetovy odkaz na tento proces.

Marginalny negativny socialny vplyv:

Navrhované legislativne opatrenia nemajii priamy negativny finanény dopad na hospodarenie domacnosti.
Potencialne negativne vplyvy mozno identifikovat’ len nepriamo, a to v pripade, ak by po implementacii novych
pravidiel doslo k docasnym logistickym alebo organizaénym komplikaciam pri prechode na nové postupy,
napriklad pri Gprave dodavatel'skych vzt'ahov medzi lekarnami. Takéto rizika su vSak kratkodobého charakteru
a predpoklada sa, ze budu eliminované prostrednictvom metodického usmernenia.

11. Kontakt na spracovatel’a
Uved'te udaje na kontaktnii osobu, ktorii je mozné kontaktovat' v suvislosti s posudenim vybranych vplyvov.

Mgr. Michal Melich

Pravnik Sekcie farmacie a liekovej politiky, MZ SR
michal.melich@health.gov.sk

+421 2593 73 432

12. Zdroje

Uvedte zdroje (Statistiky, prieskumy, spoluprdcu s odbornikmi a iné), z ktorych ste pri priprave materidlu a
vypracovdavani dolozky, analyz vplyvov vychadzali. V pripade nedostupnosti potrebnych dat pre spracovanie
relevantnych analyz vybranych vplyvov, uvedte dani skutocnost.

Ministerstvo za u¢elom postdenia vhodnosti a primeranosti novely zakona ako aj jej zamerania oslovilo viacero
odbornych organizacii, zaujmovych zdruzeni a odbornikov. Okrem inych aj hlavnych odbornikov MZ SR,
zastreSujuce pacientske organizicie, AIFP, GENAS, AmCham, SK+MED, konzulticie s zdravotnymi
poistovitami, SLEK, AHK a inymi subjektmi.

13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov z PPK ¢&. 173/2025
(v pripade, ak sa uskutocnilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

[J Sdhlasné [ Sdhlasné s navrhom na dopracovanie Nesuhlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti II. spolu s Vasim vyhodnotenim:

K dolozke vybranych vplyvov

Komisia odporuca v dolozke vybranych vplyvov oznait’ popri existencii pozitivnych socialnych vplyvov aj
existenciu negativnych socidlnych vplyvov.

Odbvodnenie: Z predlozeného navrhu, ako aj z predloZenej analyzy socialnych vplyvov vyplyva, Ze material,
V porovnani so su¢asnym stavom, zakladd okrem existencie pozitivnych socidlnych vplyvov aj negativne socialne
vplyvy. Ak materidl zakladd pozitivne aj negativne socialne vplyvy, je vzmysle Jednotnej metodiky na
posudzovanie vybranych vplyv potrebné ich existenciu oznacit’ aj v bode 9 dolozky vybranych vplyvov.



mailto:michal.melich@health.gov.sk

Komisia ziada predkladatel’a v ¢asti 9 dolozky vybranych vplyvov o vyznacenie aj negativnych vplyvov na
podnikatel’'ské prostredie, vratane pozitivno-negativnych vplyvov na malé a stredné podniky (d’alej ako ,,MSP*).
Ciastotne zapracované.

Nesthlasime s deklaraciou negativnych vplyvov na sociadlne prostredie. Novela je zamerand na zvySenie
dostupnosti lickov hradenych zdravotnou poistovitou na zaklade zaradenia do zoznamu kategorizovanych liekov.
A zaroven na zabezpecenie dlhodobej dostupnosti najpouzivanejSich lickov. Mame za to, Ze nebol identifikovany
faktor, ktory by zakladal negativny dopad na socialne prostredie nakol'ko dostupnost’ lie¢by je dolezitym
faktorom v oblasti zabezpe€ovania rovnosti a inklGzie. Do poznamok bol doplneny marginalny negativny vplyv,
ktory pravdepodobne ani nenastane.

K vplyvom na podnikatel’ské prostredie

Predlozeny material podl'a Komisie zaklada pozitivno-negativne vplyvy na podnikatel'ské prostredie, vratane
pozitivno-negativnych vplyvov na MSP.

Akceptované, zapracované.

Komisia Ziada o doplnenie popisu a kvantifikacie d’al$ich povinnosti, ktoré nie st uvedené v Analyze vplyvov
na podnikatel'ské prostredie (a zrejme ani v Kalkulacke nakladov).

Komisia taktiez Ziada o doplnenie regulacii, ktoré maju pozitivny vplyv na podnikatel’'ské prostredie.
Odobvodnenie: Material ustanovuje nové povinnosti pre podnikatel'ov ako napr. roz§irenie povinnosti (§ 17 ods.
6), zavedenie informacnej povinnosti (§ 17 ods. 7), nova povinnost (§ 97 ods. 1 pism. ¢) a f)), nové povinnosti
zdravotnej poistovne stvisiace s vynimo¢nymi thradami liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin a s tym suvisiace sankcie, povinnost’ uchovavat’ dokumentaciu systému kvality (§ 13 ods. 9 pism. a)),
nové povinnosti (§18 ods. 1 pism. ac) az ae),
§ 18 ods. 1 pism. ai), 8§ 18 wods. 1 pism. ak) aal)), nova oznamovacia povinnost
(§ 23a pism. a) a § 60 ods. 1 pism. i) bod 2), rozsirene povinnosti (§ 60 ods. 1 pism. af)), atd’. Tieto a aj d’alSie
regulacie je potrebné doplnit’ vratane popisu regulacie, kvantifikicie a popisu vypoétu do ¢asti 3.1 Analyzy
vplyvov na podnikatel'ské prostredie a do Kalkulacky nakladov podnikatel'ského prostredia.

Zavedenie spravneho poplatku za postdenie néakladovej efektivnosti lieku predstavuje negativny vplyv na
podnikatel'ské prostredie. Navrh materialu zavadza d’alSie bariéry na zotrvanie a vstup novych originalnych
liekov, ¢o bude mat’ priamy vplyv na dostupnost’ originalnych liekov pre pacientov a vyrazne znizuje atraktivitu
slovenského podnikatel’ského prostredia pre farmaceuticky priemysel. Vsetky uvedené zmeny maji negativny
vplyv na podnikatel'ské prostredie.

Material tiez zavadza pomerne vysoka pokutu za porusenie mlcanlivosti. Drzitel' registracie iného lieku je
povinny zachovavat’ mléanlivost’ o osobitnych podmienkach thrady komparéatora, ktoré mu boli spristupnené;
porusenie tejto povinnosti zaklada spravny delikt, za ktory MZ SR ulozi pokutu do vysky 100 000 eur. Zavedenie
pokut predstavuje negativny vplyv na podnikatel'ské prostredie.

Navrh z&dkona mé ustanovenia, ktoré majd aj pozitivny vplyv na podnikatel'ské prostredie ako napr. z(zenie
povinnosti (8 32 ods. 2 pism. 0) a § 45 ods. 2 pism. n)), upustenie od povinnosti (§ 32 ods. 4 pism. e) a § 48 ods.
2 pism. ¢)), vypustenie povinnosti predlozit’ stihlasné stanovisko obce (§ 6 ods. 6 pism. 1)) atd’. Tieto a aj d’alsie
regulécie je potrebné doplnit’, a to vratane popisu regulacie, kvantifikécie a popisu vypoctu do ¢asti 3.1 Analyzy
vplyvov na podnikatel'ské prostredie a do Kalkulacky nakladov podnikatel'ského prostredia.

Akceptované, zapracované.

Komisia Ziada predkladatel'a o vyznacenie v Casti 3.3 Analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie, Ze navrh
znizuje konkurencieschopnost’ a doplnenie popisu, akym spésobom konkurencieschopnost’ znizuje.
Odbdvodnenie: Navrhované zmeny (nové povinnosti, nové poplatky, zavedenie informa¢nych povinnosti,
sankcie...) m6zu mat’ negativny vplyv na podnikatel'ské prostredie, ¢o méze viest' k obmedzeniu vstupu novych
¢i zotrvania st¢asnych farmaceutickych spolo¢nosti na slovenskom trhu.

Neakceptovane.

Mame za to, Ze navrhovana novela zvySuje konkurencieschopnost' ato predovSetkym tym sposobom, Ze
zabezpeCuje predvidatelnejSie a transparentnejSie trhové podmienky a zvySuje stupenn istoty. Rovnako je
podporovana konkurencieschopnost’ uvol'nenim liekovej politiky v oblasti cenotvorby a zameranim novely na
zotrvanie subjektov na trhu Co robi slovensky trh atraktivnej§im. Zarovein navrhovana novela vyraznym
spdsobom odlah¢i administrativnu zataz podnikatel'skych subjektov, znizuje riziko vstupu do zoznamu
kategorizovanych liekov prostrednictvom §7 ods. 5 z. ¢.: 363/2011 Z. z. a odstraiiuje hlavné riziko nevyuZivania
tohto ustanovenia na vstup. ZniZuje informaéné povinnosti, nakol’ko sa niektoré nebudd hlasit’ na ministerstvo
zdravotnictva ale len Statny tstav pre kontrolu lie¢iv kde sa hlasili uz aj dnes.

Znizuji sa poplatky pre podnikatel'ské prostredie ¢o sa preukézalo aj v dolozke vplyvov na rozpocet kde
dochéadza k vypadku prijmu. Zavadza sa len jeden poplatok, kde doch&dza k zjednoteniu poplatkov nakolko
aktuélne sa plati za ziadosti ak ma byt liek hradeny v rdmci kategorizécie a niektori podnikatelia obchéddzali tento




mechanizmus, a vyuzivali int cestu aby ich lieky boli hradené bez prehodnotenia ich nakladovej efektivnosti ¢o
je zakladnym parametrom pre vstup do Ghradového systému &im obchadzali aj poplatok za podanie Ziadosti
o0 zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov. Mame za to, Ze dochadza len k zrovnoceneniu podmienok .
Hlavnym ciel'om zavedenej sankcie za porusenie mechanizmu je preventivny charakter.

Komisia ziada predkladatel’a o presun regulacie ¢. 3 ,,Zavedenie sankcie za porusenie ml¢anlivosti“ v tab. ¢. 2
v Casti 3.1.2 Analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie do Casti 3.4.

Odbvodnenie: Sankcia za porusenie mléanlivosti v zakone doposial’ nefigurovala a teda nebola udelena sankcia
za obdobny priestupok. Je naro¢né odhadnut roény vplyv tohto sank¢éného ustanovenia. Z tohto dovodu postacuje
iba popis sankcie s uvedenim, Ze ide o negativny vplyv na podnikatel'ské prostredie.

Akceptované, zapracované

Komisia Ziada predkladatela kvantifikovat’ naklady podnikatel’ského prostredia na cely kalendarny rok.
Odobvodnenie: V Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie predkladatel’ uviedol ,, Pldnovana ucinnost
navrhovanej novely zakona je od 01.04.2026 a teda za obdobie do konca roka 2026 je predpokladané znizenie
sumy poplatkov vo vyske 270 157,- EUR.“. Znizenie nakladov podnikatel'ského prostredia je potrebné
kvantifikovat’ na jeden kalendarny rok.

Akceptované, zapracované

Komisia Ziada predkladatel’a prilozit’ Kalkulacku nakladov podnikatel'ského prostredia.
Odbdvodnenie: Kalkula¢ka nakladov je povinnou stiast'ou sprievodnych dokumentov.
Akceptované, zapracované.

Prilozené k dokumentécii.

Komisia odporuc¢a predkladatel'ovi upravit’ formulaciu vety ,,Za posledny rok bola suma, ktoru drZitelia
registracie zaplatili za podanie Ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, kde nasledne
nedoslo k rozhodnutiu ale drzZitel registracie svoju Ziadost vzal spdt nakolko zdkon umoziuje tiuto moznost. *
uvedend na strane ¢. 3 v Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie.

Odbdvodnenie: Komisia odporuca upravit’ formulaciu vety s cielom zvysit’ jej zmysluplnost’.

Akceptované, zapracované

Komisia odporuca do ¢asti 3.2 Analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie doplnit’ postoj a zdvery MZ SR
k poziadavkam podnikatel'ov pocas konzultacii.

Odbdvodnenie: V zmysle metodického pokynu k Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie je potrebné uviest’
zavery z konzultécii.

Akceptované, zapracované.

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

Komisia Ziada kvantifikovat’ vplyv zaradenia liekov na pediatricku indikaciu a liecbu zavazného ochorenia do
skupiny liekov, pre ktoré plati vyssia prahova hodnota pre splnenie nakladovej efektivnosti.

Odbdvodnenie: Komisia predpoklada vys$§i negativny vplyv neZ je uvedeny v analyze vplyvov na rozpocet
verejnej spravy, ked’ze zmenou dbjde k ich zaradeniu do skupin lickov, pre ktoré plati 10-n&sobok HDP. Doteraz
pre tieto lieky plati zdkladna podmienka, a to Ze prislusny nasobok HDP nesmie byt’ vyssi ako 3. Prislo by teda
k viac ako trojnasobnému posunutiu prahovej hodnoty pre dané lieky. Viaceré lieky by tak jednoduchsie splnili
podmienky nakladovej efektivnosti. Zaroven sa otvara touto zmenou priestor na kategorizaciu aj menej
efektivnych liekov za vyrazne vysSie ceny. Aktualne je kvantifikovany len vplyv zmeny podl'a § 7 ods. 5.
Zapracované.

Komisia Ziada prehodnotit’ pristup k tvorbe analyzy vplyvov na rozpocet verejnej spravy.

Odbvodnenie: Analyza vplyvov na rozpodet verejnej spravy ma obsahovat’ len vplyvy vyplyvajice z
predlozeného navrhu. Analyza vplyvov pocita s vplyvom vyhlasky
k prahovym cendm, ktora este nebola prijatd (LP/2025/230). Vplyv vyhlasky nepatri do tohto legislativneho
procesu, ale je samostatnym legislativnym procesom.

Neakceptované.

Aj napriek tomu, Ze nebola vyhlaSka k prahovym hodnotam (LP/2025/230) prijatd, predstavuje neopomenutel'na
stcast’ novely zakona ¢. 363/2011 Z. z. ako celku. Aktualne je novela uvedenej vyhlasky v stave vyhodnocovania
pripomienkového konania no jej uéinnost’ je planovana a gestor novely zakona ju v celom procese tvorby zakona
povazoval za jeho neodmyslitelnt sticast’. Proces tvorby tejto vyhlasky stile prebieha a preto mé vyhlaska
reflektovat’ nové zédkonné definicie v nadvdznosti na schvélenie navrhovanej novely zakona &. 363/2011 Z. z.




Komisia navrhuje doplnit’ detailnejSie podklady k vypoctom vplyvov na rozpocet verejnej spravy.
Odbvodnenie: Vzhl'adom na skusenosti s vyraznymi prekroceniami deklarovanych vplyvov uvedenych
v analyze vplyvov na rozpocet verejnej spravy pri novelach zédkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok
a  dietetickych  potravin  na  zaklade  verejného  zdravotného poistenia a 0  zmene
a doplneni niektorych zakonov z rokov 2018 a 2022 Komisia pozaduje doplnenie podkladov pre moznost
posudenia realneho odhadu vplyvu na VVZP.

Ministerstvo zdravotnictva sa zavizuje, Ze bude monitorovat’ na pravidelnej baze vplyvy novej legislativy na
rozpolet a jej dopady na naplitanie aktualne platnej programovej vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky o rozdeleni vydavkov verejného zdravotného poistenia podla jednotlivych typov zdravotnej
starostlivosti predvidanej ustanoveniami § 15 ods. 8 pism. b), d), e), f), h) a i) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. o
zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivost’ou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorSich predpisov a bude predkladat’ analyzu vplyvov procesu novej kategorizacie na zasadnutiach
Rady pre tvorbu rozpoétu v zdravotnictve.

Z technického hladiska je potrebné v dolozke vybranych vplyvov a v analyze vplyvov na rozpocet verejnej

Spravy:
- vdolozke vybranych vplyvov oznaéit' aj negativny vplyv na rozpoCet verejnej spravy, ktory je

rozpoctovo zabezpeceny,

Akceptované

- neoznadovat’ rozpo&tovil zabezpedenost’ pri vplyve na obce a VUC, ked'ze predkladatel’ oznagil Ziadny
vplyv na rozpoéty obci a VUC,
Akceptované

- Vvtabulke ¢. 1/A vyplnit’ jednotlivé roky,
Akceptované

- v tabulke ¢. 1/A uviest' subjekt/program verejnej spravy, vyplnit sumarny riadok ,,Prijmy verejnej
spravy celkom® a prislusny sumarny riadok, kde buda predmetné prijmy zaradené,

- v tabulke ¢ 1/A vyplnit sumarny riadok ,Vydavky verejnej spravy celkom™
a sumarny riadok ,,vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy*,

- vypracovat tabulku ¢. 3 a tabulku ¢. 4/A.

Komisia upozornuje, aby vSetky negativne vplyvy vyplyvajuce z uvedeného materialu, ktoré z materialu buda
vyplyvat, boli zabezpecené v ramci schvalenych limitov vydavkov VZP na prislusny rozpoctovy rok, bez
dodatocnych poziadaviek na rozpocet verejnej spravy a bez dopadu na celkovy limit verejnych vydavkov. S
materialom, ktory by zakladal nekryty vplyv na rozpocet verejnej spravy, nebude mozné zo strany MF SR
suhlasit’.

14. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybranych vplyvov zo zavere¢ného posudenia . ..........
(v pripade, ak sa uskuto¢nilo v zmysle bodu 9.1. Jednotnej metodiky)

[0 Sdhlasné [0 Sdhlasné s navrhom na dopracovanie [ Nesuhlasné

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti IL. spolu s Vasim vyhodnotenim:




