Analyza vplyvov na rozpocet verejnej spravy,
na zamestnanost’ vo verejnej sprave a financovanie navrhu

2.1 Zhrnutie vplyvov na rozpocet verejnej spravy v navrhu

Tabulka ¢. 1/A

Vplyvy na rozpocet verejnej
spravy

Vplyv na rozpocet verejnej spravy (v eurach)

2026

2027

2028

2029

Prijmy verejnej spravy celkom

0

2 400 000€

1 200 000€

600 000€

v tom: za kazdy subjekt verejnej
spravy zvIast

o

0

0

0

z toho:

- wplyv na SR

2 400 000€

1 200 000€

600 000€

Rozpoctové prostriedky

EU zdroje

- vplyv na obce

- vplyv na vysSie tizemné celky

o|o|o|o|o

- vplyv na ostatné subjekty
verejnej spravy

0

o |O|o|o

o |O|o|o

o |O|l0|Oo

Vydavky verejnej spravy celkom

-2 237
563,55€

21 518 381,01€

34 117 385,97€

182 111 073,11€

Vv tom: za kazdy subjekt verejnej
spravy / program zvl1ast’

0

0

0

0

z toho:

- vplyv na SR

Rozpoctove prostriedky

EU zdroje

spolufinancovanie

- vplyv na obce

o000 |Oo

[ellelle] o]l

[ellellel o]l

[ellellello}le]

z toho vplyv novych uloh v zmysle
ods. 2 CI. 6 uistavného zdkona ¢.
493/2011 Z. z.

o rozpoctovej zodpovednosti

- vplyv na vysSie uzemné celky

z toho vplyv novych uloh v zmysle
ods. 2 CI. 6 uistavného zdkona ¢.

493/2011 Z. z.
o rozpoctovej zodpovednosti

-vplyv na ostatné subjekty verejnej
spravy

-2 237
563,55€

21518 381,01€

34 117 385,97€

182 111 073,11€

- vplyv na ostatné subjekty
verejnej spravy — OCR zrusenie

-2 166 448 €

-8 709 040,00
€

-8 732 299,00

€

-8 732 299,00 €

- vplyv na ostatné subjekty
verejnej spravy — zvysenie
vydavkov na nové lieky a lieky na
vynimku

-71 115,55 €

30 227 421,01

€

42 849 684,97

€

190 843 372,11
€

Vplyv na pocet zamestnancov

- wplyv na SR

- vplyv na obce

- vplyv na vys$Sie izemné celky

OO NN

oo o1

o|o|o1o1

o o|jo|ol




- vpl_yv na os/tatné subjekty 0 0 0 0
verejnej spravy

Vplyv na mzdové vydavky 84 000 210 000 210 000 210 000
- vplyv na SR 84 000 210 000 210 000 210 000
- vplyv na obce 0 0 0 0
- wplyv na vy$Sie uzemné celky 0 0 0 0
- vpl_yv na ostatné subjekty 0 0 0 0
verejnej spravy

Financovanie zabezpecené

V rozpocte g D g D
Vv tom: za kazdy subjekt verejnej 0 0 0 0
spravy / program zvIast’

Iné ako rozpoctové zdroje 0 0 0 0
llj‘s"ng;’;t"“’ nekryty vplyv / -2 153563,55€ | 19328 381,01 | 33 127 385,97€ | 181 721 073,11€

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky sa zavidzuje, Zze bude monitorovat’ na
pravidelnej baze vplyvy novej legislativy na rozpoéet a jej dopady na naplianie aktualne platne;
programovej vyhlaS8ky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o rozdeleni vydavkov
verejného zdravotneho poistenia podl'a jednotlivych typov zdravotnej starostlivosti predvidane;j
ustanoveniami § 15 ods. 8 pism. b), d), e), f), h) a 1) zdkona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych
poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov a bude predkladat’ analyzu vplyvov procesu novej
kategorizacie na zasadnutiach Rady pre tvorbu rozpoctu v zdravotnictve. Ministerstvo
zdravotnictva bude na mesacnej baze aktualizovat’ dopady novej kategorizacie na prostriedky

VZP s vyhl'adom na najbliZSie trojro¢né obdobie.

V programovej vyhlaske na rok 2027 a nasledujuce bude v polozke licky stanovena maximalna
suma vydavkov ur¢ena pre lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny.

Tabulka ¢. 1/B

2026

2027

2028

2029

Vplyvy na limit verejnych
vydavkov verejnej spravy
celkom (v metodike ESA 2010)

-2 153563,55€

19 328 381,01

33127 385,97€

181 721 073,11€

v tom: za kazdy subjekt verejne;j

. rp o 0 0 0 0
spravy zvlast / program zvIast
z toho:
vplyv na limit verejnych 84 000 € 210 000 € 210 000 € 210 000€

vydavkov SR

vplyv na limit verejnych
vydavkov ostatnych subjekty
verejnej spravy

-2 237 563,55€

21 518 381,01€

34 117 385,97€

182 111 073,11€

vplyv na limit verejnych
vydavkov d’alSich sucasti
rozpoctu verejnej spravy




2.1.1. Financovanie navrhu - Navrh na rieSenie ibytku prijmov alebo zvySenych
vydavkov podla § 33 ods. 1 zakona ¢. 523/2004 Z. z. 0 rozpo¢tovych pravidlach verejnej

spravy:

Navrh novely ma pozitivny vplyv na rozpocet vo vSetkych nasledujucich rokoch. Jej dopad
bude ¢iastocne kompenzovany znizenim nakladov na lieky pri zmene prahovej vyhlasky, ktora
bola prilozend k novele zakona. Nakol'ko tato vyhlaska pojde eSte riadnym legislativnym
procesom jej Uspory nie su zahrnuté v dopadoch novely zakona ¢&. 363/2011 Z.z a z novely
zakona €. 362/2011 Z.z.

Cielom navrhu novely je upravit mechanizmy cenotvorby a podmienky vstupu liekov do
uhradového systému tak, aby sa zvySila transparentnost’, zvysili sa kompetencie zdravotnych
poistovni pri podpise MEA zmluvy pred procesom kategorizacie a zabezpecila sa, resp. zvysila
dostupnost’ kritickych ako aj generickych ¢i biologicky podobnych liekov.

Rovnako je ciel'om novely zmena vstupu lieckov do thradového systému tak, aby sa zabezpecil
pristup pacientov k lickom na inovativnu lie¢bu, k lickom na lie¢bu ojedinelych ochoreni, k
lickom na lie¢bu zavaznych ochoreni a k lickom ur¢enym pre pediatrickl populaciu. Je
dlhodobym cielom v lickovej politike sa dostat’ na Giroveit CR. Nové znenie paragrafu 7 odsek
5 zékona €. 363/2011 Z.z. je prevzaté z Ceskej pravnej upravy, ktora presla novelizaciou
platnou na tzemi CR od 1.1.2026. Takato pravna tprava je vyuzivana v CR a zabezpeduje
pacientom rychly pristup k novej lieCbe s vyznamnym prinosom pre pacienta, ¢o zlepSuje
celkovy zdravotny stav obyvatel'stva. Mechanizmus vstupu liekov cez novo definovany
paragraf 7 odsek 5 by mal v budicom obdobi zabezpecit' vstup lickov, ktoré by boli inak
pozadované vo vynimkovom rezime. Vyhodou ich prechodu do kategorizacie je, ze budu
dostupné pre vsetkych pacientov v danej terapeutickej oblasti pre ktora st urcené a zaroven ich
systém bude mat’ pod kontrolou, nakol’ko povinnostou vstupu cez toto ustanovenie je rovnako
podpisanie zmluvy s vopred predikovatenymi nakladmi na verejné zdroje.

Dal$ou navrhovanou zmenou v zakone je Uprava ceny generickych, biologicky podobnych
a kritickych liekov. Toto ustanovenie sa zavadza prvy krat a vychadza z potreby zachovania
tychto liekov na lieCbu pacientov, ktori z nej dlhodobo profituju alebo sa jednad o Zivot
zachratiujlice nenahraditelné lieky ktorych dod4vanie je problematické v celej EU. Je dolezité
dat’ do pozornosti, ze uz samotny zoznam kritickych liekov, ktory vznikol v EU, vznikol z
dovodu nedostatoénej dostupnosti niektorych vybranych liekov pre pacientov EU. Jednotlivé
krajiny preto zavadzaji mechanizmus ako si zabezpecit’ tieto lieky pre svojich obanov a
Slovensko nesmie zaostat', aby sa nam nestalo, Ze vyrobcovia uprednostnia iné Clenske Staty
EU.

Narast nakladov na zvySenu cenu a pripadne Uhradu generickych, biologicky podobnych
a kritickych liekov bude znamenat’ zlepSenie podmienok pre generické a biologicky podobné
lieky, ¢o sa nasledne premietne pri strate exkluzivity originalneho lieku na trhu v Eurépskej
Unii a/alebo na Slovensku do ich pocetnejsicho vstupu a tym nasledne dojde k odlahéeniu
finanéného tlaku na systém zdravotne;j starostlivosti.




Rovnako ministerstvo zdravotnictva navrhuje zmenu legislativy zakona ¢. 362/2011 Z.z., ktora
by mala vyrazne znizit' reexport odhadovany v stovkach miliénov €, tak aby sa zabezpecila
dostupnost’ pre slovenského pacienta a nedochadzalo k navySovaniu ceny liekov z dévodu
nedostupnosti cez osobitni cenovu regulaciu, ktorti ministerstvo navrhuje zrusit. Cielom
ministerstva zdravotnictva nie je riesit’ nedostupnost’ navySenim ceny originalnych liekov ale
zabranenim ich reexportu. Na tieto legislativne zmeny bude v praxi dohliadat’ okrem SUKL aj
MZ SR ktorému to vyplyva zo z&kona azuvedeného ddvodu je potrebné navySenie
personalnych kapacit na odbore farmécie v Sekcii farmacie a liekovej politiky. Kontroly, ktoré
MZ navysi z dovodu dohl'adu nad dodrziavanim zakona budu podla aktudlnej situdcie viest’
k vyrabeniu pokut, ktoré budu prijmami do rozpo¢tu verejnej spravy.

Rovnako zakon zavadza nové procesné lehoty, ktorych potreba bola identifikovana v dosledku
praxe po zavedeni MEA zmliv na MZ SR s ¢im rovnako suvisi potreba novych personalnych
kapacit na SFLaP.

Pokles prijmu zo spravnych poplatkov v savislosti s poklesom podanych Ziadosti o vyradenie
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov bude nahradeny prijmami zo spravnych poplatkov
pri rozhodovani o ziadosti o zvySenie uradne ur¢enej ceny lieku.

2.2. Popis a charakteristika navrhu
2.2.1. Popis navrhu:

Navrh spresiiuje podmienky pre vstup licku na ojedinelé ochorenie alebo lieku na inovativnu
lieCbu pre najzraniteI'nejSie skupiny pacientov, ktoré nemaju dostupnu int liecebnu alternativu.
Navrh sa rozsiruje aj na liek na pediatricku indikaciu alebo lick ur¢eny na liecbu zavazného
ochorenia. Novela rovnako navrhuje zavedenie novych pravidiel v paragrafe 7 odsek 5, pre
zaradenie liekov za splnenia zadefinovanych podmienok v zakone, ktoré st uréené pre
pacientov na jasne definuje pojem zavazné ochorenie . Tymto lickom sa za ur¢itych podmienok
stanovenych v novele umozni vstup do systému tihrad aj v pripadoch, ked’ nespliaju $tandardné
podmienky, ak preukédzu klinicky prinos a efektivnost’ v redlnych podmienkach.

Cielom je zvysit dostupnost’ lieckov pre zraniteI'né skupiny pacientov, odlahcit’ tlak na
vynimkovy rezim, umoznit sa dostat’ k tejto lieCbe vicSiemu poctu pacientov a zaroven
zachovat' udrzatelnost’ systému verejného zdravotného poistenia. Nakolko novela zdkona
nezaklada retroaktivitu, nebude sa tak aplikovat' na lieky, ktoré podali svoje ziadosti
0 zaradenie pred jej u¢innost'ou. Ministerstvo zdravotnictva SR tak pre posudzovanie dopadu
identifikovalo lieky ktoré maju registraciu v EMA, nie su hradené na Uzemi SR, nepodali si
ziadost’ a spiitaju podla registracie podmienku pre zaradenie podl'a paragrafu 7 odsek 5. Z nich
vypocital dopad na rok 2027 vo vyske 742 934,34 € EUR, na rok 2028 vo vyske 35990 951,03
€ anarok 2029 vo vySke 183 052 753,98 €. Pre prvy rok neboli dopady vypocitané, nakol’ko
aj pri novo zadefinovanych podmienkach vstupu na trh nie je predpoklad, Ze by sa dostali
s podpisom zmluvy skér do Uhradového systému ako v juli roku 2027.

Navrh novely riesi aj dlhodoby problém nedostupnosti niektorych liekov na slovenskom trhu,
a to najma generickych, biologicky podobnych liekov a liekov postdenych Eurdpskou liekovou
agenturou ako kritickych, ktorych dostupnost’ je ohrozena z dovodu nizkej uradne urcenej ceny
V porovnani s inymi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Ginie. Sucasna regulacia cien spdsobuje, Ze




farmaceutické spolo¢nosti Casto prerusuju dodavky liekov, alebo podavaja ziadosti o vyradenie
Z Ghradového systému, ked’Ze cena vyrobcu je v praxi pod Groviou eurdpskej referencnej ceny.
Prax ukazuje, Ze ak sa potom vracaji na trh ako lieky, ktoré nie su hradené z Uhradového
systému (su nekategorizované), ich cena rastie nickol’ko nasobne, ¢o ma dva negativne vplyvy.
Prvym negativnym vplyvom je , Ze uvedené licky zatazuju finanéné zdroje zdravotnych
poistovni vo vdésej miere, a SU aktualne hradené podla §88, ktory nie je prioritne uréeny na
tieto lieky. Druhym negativnom vplyvom je, ze nedostupny lacnejsi liek je terapeuticky
nahradzany dostupnym liekom, ktory moze byt drah$i. Navrh novely umoziuje zvySenie
uradne uréenej ceny pre generické a biologicky podobné lieky na troven eurdpskej referenéne;j
ceny (priemer troch najnizsich cien v EU), ako aj pre lieky so zaradenim v zozname kritickych
premietne do navySenia nakladov uhradzanych z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
v roku 2027 031326 759,64 EUR, v roku 2028 023942 941,98 EUR avroku 2029
0 23 866 858,08 EUR.

ZlepSenie podmienok pre zotrvanie respektive pre vstup generickych liekov a biologicky
podobnych liekov sa nasledne premietne pri strate exkluzivity originalneho lieku na trhu v
Eurdpskej Unii a/alebo na Slovensku do ich poéetnejsieho vstupu a tym nasledne ddjde k
odl'ah¢eniu finanéného tlaku (4sporam) na systém zdravotnej starostlivosti. Prax v ramci EU,
ako aj historia na Slovensku ukazali, ze viac registrovanych generickych alebo biologicky
podobnych liekov vstupujicich do systému k origindlnemu lieku, ktory stratil exkluzivitu,
prinaga vicsie uspory. Uspora zmenou legislativnych podmienok je vypoé&itana v prvom roku
vo vyske 71 115,55 EUR, v roku 2027 0 1842 272,97 EUR av roku 2028 o 17 084 208,04
EUR a v roku 2029 k uspore 16 076 239,94 EUR. Uspora je deklarovana len na liekoch ktoré
stratia exkluzivitu v rozhodnom obdobi, vic¢sia Cast’ ale straca exkluzivitu v roku 2029 a neskor
¢o sa neprejavi v tejto dopadovej sprave ale prejavi sa v neskorSom obdobi.

Zaroveti sa rusi osobitna cenova regulacia, a na cene stanovenej ako priemer 10 krajin EU bud
moct’ uz zo sucasne hradenych lickov podl'a tohto bodu zakona zostat’ len lieky vyrdbané
¢i sa nachadzaju na zozname kritickych lickov. Tym sa vygeneruje tspora v roku 2026 -2 166
448 €, v roku 2027 — 2029 Uuspora -8 709 040 € vzdy za jeden kalendarny rok.

Navrh sprestiuje charakteristiky pre zmluvu o podmienkach Ghrady lieku, ¢im sa zleps$i
vymahatel'nost’ dodrziavania podmienok a zaroven sa upravuje postup pre vstup generickych
alebo biologicky podobnych liekov k originalnemu lieku s platnou zmluvou o podmienkach
Ghrady lieku.

Upravuju sa a spresiiuju sa podmienky thrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin vo vynimo¢nych pripadoch tak, aby sa kladol déraz na vynimoc¢nost’ okolnosti, na
potrebu zlepSovania zdravia, ako aj na udrzatelnost’ a finan¢nu stabilitu zdravotného systému.
Néavrh zakona definuje, ze lick moze byt’ schvaleny len v pripade, Ze: ,,prostriedky zdravotne;j
poistovne ustanovené osobitnym predpisom postacujii na uhradu lieku podl'a metodiky, ktort
vyda ministerstvo*.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky identifikovalo v stvislosti s navrhom novely
zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. potrebu personalneho posilnenia odboru farmacie o dve
Statnozamestnanecké miesta. Potreba vyplyva predovSetkym z rozSirenia rozsahu vykonu
Staitneho dozoru na tUseku huménnej farmacie, ktory bude potrebné vykonavat v
intenzifikovanom rezime vzhl'adom na zavedenie novych povinnosti subjektov na trhu s lickmi
a novych opatreni smerujucich k zabezpeceniu dostupnosti humannych liekov. Novela zavadza
nové evidenéné, oznamovacie, spristupnovacie a suc¢innostné povinnosti drzitel'ov povoleni a
drzitel'ov registracie, pricom Udaje budu spristupfiované ministerstvu zdravotnictva pocas
vykonu §tatneho dozoru alebo na jeho poziadanie. St¢asne sa rozsiruje okruh skutocnosti, ktoré
bude potrebné priebezne preverovat’, vyhodnocovat’ a v pripade zisteni aj procesne a sankéne



riesit. Predbezne bola identifikovana potreba vytvorenia dvoch odbornych kapacit na odbore
farmacie. Pri odhadovanej mesacnej celkovej cene prace 3 500 eur na 1 FTE predstavuje ro¢ny
dopad na osobné vydavky 84 000 eur.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky identifikovalo v suvislosti s ndvrhom novely
zakona ¢. 363/2011 Z. z. potrebu personalneho posilnenia odboru Kategorizécie a liekovej
politiky o tri Statnozamestnanecké miesta. Potreba vyplyva predovsetkym z rozsirenia rozsahu
vykonu vyplyvajicej z novely, ktoré vedd k zrychleniu procesu a zlep$eniu manazmentu
verejnych zdrojov v procese kategorizacie. Pri odhadovanej mesaénej celkovej cene prace 3
500 eur na 1 FTE predstavuje ro¢ny dopad na osobné vydavky 126 000 eur.

2.2.2. Charakteristika navrhu:

|| zmena sadzby
zmena v naroku
nova sluzba alebo nariadenie (alebo ich zruSenie)
kombinovany navrh
X | iné

2.2.3. Predpoklady vyvoja objemu aktivit:

Jasne popiste, V pripade potreby pouzite nizSie uvedenu tabul'ku. Uved’te aj odhady zakladov

dani a/alebo poplatkov, ak sa ich tato zmena tyka.
Tabulka ¢. 2

Objem aktivit Odhadované objemy

r r+1 r+2 r+3

Indikator ABC

Indikator KLM

Indikator XYZ

2.2.4. Vypocty vplyvov na verejné financie

Uved'te najdolezitejSie vypocty, ktoré boli pouzité na stanovenie vplyvov na prijmy a vydavky,
ako aj predpoklady, z ktorych ste vychadzali. Predkladatel’ by mal jasne odlisit’ podklady od
kapitol a organizacii, aby bolo jasne vidiet’ zaklad pouzity na vypocty.

1. Uvod

Ciel'om navrhu je upravit’ mechanizmy cenotvorby a podmienky vstupu liekov do thradového
systému tak, aby sa zvysila transparentnost, zabezpecila, resp. zvySila dostupnost’ kritickych
ako aj generickych ¢i biologicky podobnych liekov a zabezpecil pristup pacientov k
inovativnym liekom, lieckom na liecbu ojedinelych ochoreni, lieckom na liecbu zavaznych
ochoreni a lickom ur¢enym na pediatrickt indikéciu. Zarovei sa novelou zadkona rusi osobitna
cenova regulacia a ponechava sa len moznost’ zotrvania na priemere 10 eur6pskych cien pre



lieky vyrabané z 'udskej krvi a plazmy. Nakol'ko aktualne uz tieto licky majti v Uhrade cenu na
urovni priemeru 10 eurdpskych krajin, nevytvaraji dopad na rozpocet.

2. Opis legislativnych zmien
2.1 Umoznenie zvySenia cien na troven europskej referencnej ceny (d’alej len ,,ERC*)
Ide o tieto dve klIi¢ové opatrenia:

e umoznenie zvysenia uradne urcenej ceny pre generické a biologicky podobné lieky na
urovenn europskej referencnej ceny, kedy ministerstvo rozhodne o zvySeni tUradne
urcenej ceny generického lieku alebo biologicky podobného lieku, ak navrh uradne
urcenej ceny lieku nepresahuje eurdpsku referenénti cenu lieku,

e ministerstvo méze rozhodnut' o zvyseni tradne uréenej ceny lieku najviac na tretiu
predmetom ziadosti liek, ktorého u¢innd latka je v den podania ziadosti zaradena v
zozname Kritickych liekov Europskej unie. Vynimkou su pripady, ak je liek (resp. jeho
ucinna latka) predmetom zmluvy podla § 7a ods. 1 alebo ods. 2.

2.27Zmena § 7 ods. 3

V § 7 ods. 3, ktorym sa urcuje prahova hodnota posudzovaného lieku, sa za slova ,,0jedinelé
ochorenie* vklada ¢iarka a slova ,,

liek na pediatricku indikaciu®. Tym sa urcuje, ak predmetom Zziadosti je liek na ojedinelé
ochorenie, liek na pediatricku indikaciu alebo liek na inovativnu liecbu, prislusny nasobok
hrubého domaceho produktu Slovenskej republiky nesmie byt’ vyssi ako 10.

Navrhovana tprava § 7 ods. 3 zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady lieckov
predstavuje spresnenie a harmonizaciu existujucich kategorii liekov v sulade s metodikou
hodnotenia zdravotnickych technologii (HTA) a eurdpskymi Standardmi.

Z legislativneho hl'adiska tato uprava posiliiuje zaruky spravodlivého pristupu k liecbe pri zivot
ohrozujucich diagndzach, kde prinos liecby ¢asto presahuje ramec klasickych ekonomickych
ukazovatelov.

Zmena prinasa pridani hodnotu pre pacientov zlepSenim transparentnosti, predvidatelnosti a
rovnosti v posudzovani liekov pre malé alebo Specifické populdcie pacientov. Posilituje sa tym
zasada rovnosti pristupu pacientov a nediskriminacie malych alebo Specifickych populacii
pacientov, v sulade s ¢lankom 35 Charty zakladnych prav EU (zdravotna starostlivost) a
zasadami objektivnosti v rozhodovani o thradach podla hlavy XIV (verejné zdravie) ¢l. 168
Zmluvy o Eurdpskej tnii a Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.

2.3Zmena § 7 ods. 5

Navrhuje sa zmena 8§ 7 ods. 5 zakona ¢. 363/2011 Z. z., ktora umozni vstup liekov na ojedinelé
ochorenie, liekov na inovativnu liecbu, liekov na pediatricku indikaciu a liekov uréenych na
liebu zavazného ochorenia do thradového systému aj v pripadoch, ak nespliiaju podmienky
podla odseku 2, za sti€asného splnenia prisnych klinickych kritérii a zabezpecenia ti¢elného
vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia:



e rozSiruje tuto moznost’ okrem lieku na ojedinelé ochorenie a lieku na inovativnu liecbu
(ktoré su uz dnes tymto sposobom definované), aj na liek na pediatrick( indikéciu
alebo liek uréeny na lie¢bu zdvazného ochorenia.

3. Metodika vypoctu dopadu na rozpocet

3.1 UmozZnenie zvySenia uradne urcenej ceny

vv e

tieto kroky:

e podra SUKL kédov z aktualne platného zoznamu kategorizovanych liekov bola
vykonana identifik4dcia vSetkych generickych (,,G*), biologicky podobnych liekov
(,,B*), priradenie priznaku , kriticky* (priznak ,,c*), ak liek obsahuje u¢innu latku, ktora
je v platnom zozname kritickych liekov vedenom Eurdpskou liekovou agentarou,

e podla SUKL kédov z aktualne platného zoznamu kategorizovanych lickov bola
vykonana identifikdcia origindlnych liekov obsahujucich U¢innt latku (,,0 kriticky*),
ktoré je v platnom zozname kritickych liekov vedenom Eurdpskou liekovou agenturou,,

A4

kriticky)
e porovnanie aktudlnej tradne urcenej ceny s potenciondlne zvySenou cenou, pricom

potencionalne zvySenad cena je prioritna,

e vypocet novej konecnej ceny podla degresivnej marze a tthrady podla platného
percenta Uhrady,

o aplikécia pravdepodobnostného faktora zvySenia ceny resp. pretrvavania zvysenej ceny
v roku 2027 a v roku 2028 a 2029 v zavislosti od poétu liekov v uhradovej skupine,

« spracovanie spotrieb liekov podla SUKL kédov s predikciou spotrieb na obdobie
dokonca roka 2029,

e doplnené zmeny upravené o pravdepodobnost’ zvySenia tthrady podla poctu liekov v
jednej referencnej skupine,

o doplnenie efektu vstupu novych generickych a biologicky podobnych liekov po strate
trhovej exkluzivity podl'a idajov EMA,

3.2 Zmena § 7 ods. 3
Postdenie vplyvu zvySenia prahu pre liek na pediatricku indikaciu

Doplnenie pojmu ,,liek na pediatrickt indikaciu* je zavedenim definicie, ktort pri posudzovani
lieku v procese registracie pouziva aj Eurdpska liekova agentira a pojem sa odkazuje na
Nariadenie Eurépskej Unie. Epidemiologické udaje preukazuju, ze pediatrické ochorenia &asto
spinaju kritéria zriedkavosti — ich prevalencia sa pohybuje vyrazne pod hranicou 5 na 10 000



obyvatelov, ¢o zodpovedd definicii ,,0jedinelého ochorenia® podla nariadenia (ES) .
141/2000.

Podla spravy Eurdpskej lickovej agentiry “Report from the Commission to the European
Parliament and the Council State of Paediatric Medicines in the EU 10 years of the EU
Paediatric Regulation. COM (2017) 626) cast’ pediatrickych liekov registrovanych podla
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie ma oznacenie ,,orphan® alebo sa
tyka ochoreni s extrémne nizkou prevalenciou. Z tohto dévodu su lieky na pediatrickd indikaciu
fakticky podskupinou liekov na ojedinelé ochorenia. Zostavajicu cast’ tvoria lieky, ktorych
indikacia bola rozsirend na zaklade pediatrického investigativneho planu aj na ¢iastocnu alebo
celt populaciu v detskom veku. Preto je dolezité uviest’, Ze si¢asna pravna uprava uz umozinuje
rozSirenie indikacie podla veku v ramci § 20 ods. 5 zdkona, podla ktorého ,rozSirenie
indikacného obmedzenia, ktorého predmetom je zmena veku pacienta, ktorému moze byt
lie¢ba liekom indikovana,” sa nepovaZzuje za zmenu vyzadujucu novi farmako-ekonomicku
analyzu. Doplnenie lieku na pediatrickt indikaciu do § 7 ods. 3 zostlad’uje text zakona s
aplikagnou praxou a umozni lepsie sledovanie naplitania potrieb $pecifickych pre pediatricku
populaciu. Rovnako to umoZni lepSie monitorovanie dostupnosti pediatrickych terapii a
zabezpeci, aby detski pacienti neboli znevyhodneni pri pristupe k modernym liekom. Po
dokladnom preskamani aktualne posudzovanych liekov, resp. liekov, ktoré su registrované
Europskou liekovou agentdrou (zoznam registrovanych liekov, zoznam liekov so schvalenym
pediatrickym investigativnym planom tzv. ,,PIP waiver Register”, zapisnice Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie -CHMP, zapisnice Vybor pre inovativne lieky -CAT), neboli
identifikované lieky, ktoré by v rdmci pediatrickej indikacie neboli sa€asne lieckmi ur¢enymi na
lieCbu ojedinelych ochoreni, alebo neboli lieckmi vekovo rozsSirujucimi pouzitie lieku urceného
na liecbu konkrétneho ochorenia v dospelej populacii.

Zdroje:

. EK (2017): Report from the Commission to the European Parliament and the Council
State of Paediatric Medicines in the EU 10 years of the EU Paediatric Regulation. COM (2017)
626

. EUnetHTA (2020): HTA Core Model Version 4.2

3.3Zmena § 7 ods. 5

Hlavnym uc¢elom zmien v §7 ods. 5 je zabezpecenie zlepSenia dostupnosti liekov, ktoré samotna
Europska liekova agenttra (d’alej len ,,EMA®) vyhodnotila ako inovativne, resp. im priradila
status liecku urceného na lie¢bu ojedinelého ochorenia, alebo im pre ich predpokladany
vyznamny Klinicky prinos v oblasti s vysokou Kklinickou nenaplnenou potrebou udelila
podmienend registraciu. Prave preto bolo vytvorené znenie, ktoré urychli vstup takychto liekov
avSak s potrebnym zabezpeCenim efektivneho prerozdelovania verejnych zdrojov so
zdravotného poistenia. Tento paragraf je uspesne vyuzivany v CR niekol’ko rokov, dokonca
jeho obdobie bolo v roku 2026 v novele platnej od 1.1.2026 zvysené z 2 + 1 roka na 3 +2 roky.
Ministerstvo k tomuto ustanoveniu pristipilo z dévodu potreby rychlejsieho vstupu pre lieky
S vyznamnym prinosom pre pacienta a K zniZeniu tlaku na paragraf 88 (tzv. vynimky). Cez
paragraf 88 nemusi byt takato liecba zabezpecena pre vietkych pacientov, ktori by mohli z tejto



lieCby profitovat’ a zaroven je tato liecba kontrolovana zmluvou a zbieranim (dajov o efekte
lie¢by v Slovenskej populacii.

3.4 Zmena dopadu pri zmene urcenia prahov

Zaroven so zmenou zakona sa planuje aj zmena vyhlasky, ktorou sa ustanovuju podrobnosti
vypocétu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku

Nakol’ko nie je ukonceny riadny legislativny proces k zmene vyhlasky, ktorou sa ustanovuji
podrobnosti vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahove;
hodnoty posudzovaného lieku nie st Uspory z jej zmeny zapocitané do dopadu zakona, ktory
MZ SR predklada. Planovana platnost’ vyhlasky je naplanovana v legisltivnom plane k datumu
ucinnosti novely zdkona ¢. 363/2011 Z.z.

3.5 Dopad generickych liekov a biologicky podobnych liekov pri strate exkluzivity
originalnych molekdl na trhu

Model Uspor z generickych a biologicky podobnych liekov vychadza z kombinacie platnej
legislativy, aktualnych trhovych tudajov a predikénych parametrov, ktoré umoziuja
kvantifikovat’ finanéné dopady straty trhovej exkluzivity a nasledného vstupu konkurencie na
Uhrady z verejného zdravotného poistenia.

Ucelom modelu je kvantifikovat’ dopad vstupu generickych a biologicky podobnych lickov na
vydavky verejného zdravotného poistenia a odhadnut’ potencialne uspory pri zachovani rozsahu
a kvality poskytovanej farmakoterapie.

4. Vysledky vypoctu dopadu na rozpocet
Tabulka 1 sumarizuje oCakavané rozpoctové dopady v rokoch 2026 — 2029 pre vsetky

opatrenia:

Navrhované opatrenia maju kombinovany finanény dopad, ktory je vysledkom suétu zvvSenia

cien na ERC, o¢akavaného vstupu novych generickych a biologicky podobnych liekov a zmeny
§ 7 ods. 5.

Podklad:

ZvySenie uradne urcenej ceny

Navrhovana legislativna Uprava umozni zvySenie Uradne urCenej ceny pre generické a
biologicky podobné lieky na uroveil eurdpskej referencnej ceny (ERC), definovanej ako

cwwvr

ktoré su zaradené v zozname kritickych liekov vedenom Eurdpskou liekovou agenttrou
(EMA), na troveii tretej najnizsej ceny v EU.

Prvé ziadosti o zvySenie iradne uréenej ceny sa o¢akavaju v priebehu mesiaca nasledujuceho
po ucinnosti zdkona. Od podania ziadosti po G¢innost’ zmeny uradne urcenej ceny a nasledna
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zmenu uhrad zdravotnych poistovni uplynie Standardna lehota priblizne 4 mesiace (napr. pri
podani ziadosti k 31. januaru d6jde k zmene thrad od 1. juna).

Modelovy vypocet dopadu na rozpocet vychadza z tychto krokov:

1. Identifikéacia liekov, ktoré mézu po ucinnosti zakona ziadat’ o zvysenie ceny:
. generické a biologicky podobné lieky (oznacené v ZKL kédmi 1G-3G a 1B-
3B),

. identifikacia generickych a biologicky podobnych liekov, ktoré su zaroven
zaradené v zozname kritickych liekov EMA,

. originalne lieky, ktoré su zaroven zaradené v zozname kritickych liekov EMA.

2. Zohl'adnenie uhradovych skupin (US) — v ramci jednej skupiny je spolo¢na tihrada. Ak
ide o originalny liek v skupine, kde uz su generické alebo biologicky podobné lieky s
cenou na urovni ERC, zvySenie ceny origindlneho lieku nemeni vysku thrady
zdravotnej poistovne (len doplatok poistenca).

3. Pravdepodobnostny model spravania drzitel'ov registracie — nie vSetky lieky v skupine
zvysia cenu sucasne. Pravdepodobnost’ zvySenia ceny zavisi od poctu konkurenénych
liekov v tthradovej skupine a zvoleného scenara (pesimisticky, pri ktorom vsetky lieky
poziadaji o zvySenie ceny a tym aj Uhrady; konzervativny, realisticky so zapracovanym
dynamickym pristupom zohladiiujucim predpokladané spravanie). Napriklad v
konzervativnom scendri je pravdepodobnost’ zvySenia ceny pre dany liek rovna inverzii
poctu konkurencnych G/B liekov v skupine.

4. Vypocet novej ceny a thrady
. ak je ERC vyssia ako stcasne platnd uradne urcena cena (UUC), vypocita sa
nova cena pre najbliz§i rok ako prioritne vysSSia cena a v nasledujucich rokoch
ako vazeny priemer sucasnej ceny a ERC podla pravdepodobnosti zvysenia,

. nova konecna cena sa urci aplikaciou degresivnej marze a DPH,
. uhrada poistovne sa pocita ako konecna cena x percento thrady.

5. Casovanie efektu — zvysenia cien sa oGakavaju postupne od roku 2026. Vypodty boli
realizované pre roky 20272029, pricom sa uvazuje s roénou spotrebou podl'a realnych
dat za rok 2025, doplnenych o progndzu spotreby.

6. Znizovanie ERC v ¢ase — model zohl'adiiuje medziro¢né znizovanie ERC o 2 %, ked’ze
ide o stabilné referencné lieky.

7. Vypocet rozpoctového dopadu je rozdiel medzi:
. stavom ,,povodny* — pri zachovani sucasnych cien a uhrad,

. stavom ,,novy* — po zvyseni cien na ERC podla pravidiel vyssie.

Model ukazuje, Ze zvySenie cien viedlo k zvySeniu vydavkov zdravotnych poistovni priblizne
0 31,3 mil. Eur v roku 2027, 23,9 mil. Eur v roku 2028 a 23,9 mil. Eur v roku 2029, v zavislosti
od rychlosti podavania Ziadosti a spravania vyrobcov. Dopad je koncentrovany v terapeutickych
oblastiach s vysokym podielom generickych a biologicky podobnych liekov a u kritickych
liekov (najméd ockovacich 1atok) s aktudlne vyrazne nizSou slovenskou cenou oproti ERC.
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Zmena znenia 87 ods. 5

Hlavnym ucelom zmien v §7 ods. 5 je zabezpecenie zlepSenia dostupnosti liekov, ktoré samotna
Europska lickova agenttra (d’alej len ,,EMA®) vyhodnotila ako inovativne, resp. im priradila
status lieku urCeného na liecbu ojedinelého ochorenia, alebo im pre ich predpokladany
vyznamny klinicky prinos v oblasti s vysokou klinickou nenaplnenou potrebou udelila
podmienenu registraciu. Prave preto bolo vytvorené znenie, ktoré urychli vstup takychto liekov
avSak s potrebnym zabezpeCenim efektivneho prerozdelovania verejnych zdrojov so
zdravotného poistenia.

Pre tento ucel bol vytvoreny zoznam humannych liekov, ktoré registrovala, alebo vydala
pozitivne stanovisko EMA k datumu 18.3.2026 (celkovo 2291 liekov). Z nich 1572 malo
k tomuto datumu platna registraciu, alebo malo vydané stanovisko, priCom vSak 4 licky mali
negativne stanovisko. Tychto 1568 liekov bolo nésledne redukovanych o biologicky podobné
lieky (151), o generické lieky (253) a o lieky uréené na diagnostické ucely (21), ¢o znamenalo
1143 unikatnych liekov (bez ohl'adu na pocet rdéznych baleni). Z toho zoznamu boli eSte
vyradené¢ ockovacie latky dostupné na Slovensku alebo uréené na prevenciu ochoreni
nevyskytujucich sa v nasom regione, ¢o viedlo k zoznamu 1084 unikatnych liekov. Tieto boli
porovnané s liekmi dostupnymi v mesiaci april 2026, alebo u ktorych uz v minulosti prebehlo
rozhodovanie o Uhrade na Slovensku snegativnym ¢i pozitivnym zaverom, alebo su
Vv posudzovani (podana Ziadost’ o Uhradu). Lieky, ktoré boli registrované pred rokom 2021, pre
ktore bol priestor na kategorizaciu zmenou zakona v roku 2022, boli zo zoznamu odstranene (s
vynimkou 8, ktoré s uhradzané na podklade vynimky a st uréené pre malé pocty pacientov).
Z tychto liekov boli nasledne prednostne spracované tie, ktoré maju udelend podmienenu
registraciu a splnia podmienku, Ze sa jedna o liek na ojedinelé ochorenie, liek na inovativnu
liecbu, liek na pediatricki indikaciu alebo liek ureny na lieCbu zavazného ochorenia. Ak
nemali udelend podmienenu registraciu, ale mali udeleny status lieku na ojedinelé ochorenie
alebo lieku na inovativnu liecbu, bolo vykonané na podklade Suhrnu charakteristickych
vlastnosti liekov a hodnotiacej spravy EMA zhodnotenie splnenia podmienky prinosov podla
ods. 1 pism a, resp. pism. b. U ostatnych bolo na podklade Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieckov a hodnotiacej spravy EMA zhodnotenie splnenia podmienky definicie lieku na
pediatricka indikaciu alebo licku ur¢eného na lieCbu zavazného ochorenia a su¢asne prinosov
podla ods. 1 pism a, resp. pism. b. Celkovo tieto podmienky splnilo 49 lickov, pricom z tohto
zoznamu st dve nedavno zdostupnené v Ceskej republike. Niektorym z liekov s udelenou
podmienenou registraciou, ktoré by nesplnili podmienky prinosov podla ods. 1 pism a, resp.
pism. b, kon¢i status podmienenej registracie ku ditu predpokladanej u¢innosti zakona. Preto
v modeli nie je predpokladany ich vstup.

Dolezité je aj uviest, ze zo vSetkych liekov, ktoré mali za sledované obdobie udelend
podmienent registraciu az 22% nepokracovalo v registracii z roznych dévodov. Celkovo vsak
17% podmienenych registracii bolo ukoncenych zo strany EMA kvdli nesplneniu podmienok
pre udelenie Standardnej registracie, najcastejsie pre riziko, ktoré prevySovalo prinos.
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Avsak ku vSetkym 49 uvedenym unikatnym liekom bola zistena eurdpska referencna cena, ak
eSte nebola dostupna ziadna cena v Statoch EU, pouzita bola verejne dostupnd cena zo
Spojenych Statov americkych s kurzovym prepoctom podl'a NBS. Cena vyrobcu tak bola
nasledne prepocitana na kone¢ni cenu (ak bolo registrovanych viacero baleni, bola prepocitana
z koneCnej ceny cena na jednotku uréeni na vypocet velkosti davky). Podla Suhrnu
charakteristickych vlastnosti liekov a hodnotiacej spravy EMA bola priradena epidemioldgia,
davkovanie a priemerna dizka lie¢by (ak nebol dostatoény popis v dokumentoch EMA, Udaje
boli dohladané v publikovanych klinickych $tadiach pre terapeutické indikacie spiiiajuce
podmienky 87 ods 5). Jeden liek z tychto este pri finalizacii podal Ziadost’ o Uhradu, preto bolo
findlne spracovavanych 48 unikatnych molekul. Po odstraneni liekov, ktorym konci status
podmienenej registracie bol pocitany postupny vstup 26 unikdtnych liekov. Pri podani Ziadosti
V najskorSom termine zaatia u¢innosti novely zdkona, je mozny vstup do thrady najskor
k 1.7.2027. Zvoleny bol konzervativny pristup, kedy sa predpokladalo, Ze vstipia do thrady
tak skoro ako to umoziuju zdkonom urcené terminy a postupne budi kazdy mesiac vstupovat
pacienti do liecby so zvySujucim sa podielom poctu vhodnych pacientov. Naklady boli
aplikované v kazdom mesiaci podl'a priemernej dizky liecby.

Dopad generickych liekov a biologicky podobnych liekov pri strate exkluzivity
originalnych molekul na trhu

Model uspor z generickych a biologicky podobnych liekov vychadza z kombinacie platnej
legislativy, aktuadlnych trhovych udajov a predik¢nych parametrov, ktoré umoznuja
kvantifikovat’ finanéné dopady straty trhovej exkluzivity a nasledného vstupu konkurencie na
Uhrady z verejného zdravotného poistenia.

Ucelom modelu je kvantifikovat’ dopad vstupu generickych a biologicky podobnych liekov na
vydavky verejného zdravotného postenia a odhadnut’ potencialne uspory pri zachovani rozsahu
a kvality poskytovanej farmakoterapie.

Zmena zékona najmé Vv Casti, ktora zavadza zvySenie ceny vyrobcu na uroven eurdpskej
zaradené do Zoznamu Kritickych liekov Eurdpskou liekovou agentirou, ma vplyv na zvySenie
atraktivity a zlepSenie dostupnosti pre generické a biologicky podobné lieky.

Spotreba liekov bola stanovena na zéklade Udajov za rok 2025, extrapolovana na roky 2026-
2029. Uradne uréené ceny, koneéné ceny a percento thrady vychadzaji zo Zoznamu
kategorizovanych liekov platného v aprily 2026, resp. dévernych cien a Ghrad pre lieky, ktoré
s predmetom zmluvy o0 zdielani rizika. Povinné poklesy uhrad vyplyvaji zo zakona ¢.
363/2011 Z. z. — pri vstupe prveho generického lieku o 49 %, pri vstupe prvého biologicky
podobného liecku o 25 %. Udaje o strate trhovej exkluzivity boli Gerpané z viacerych
farmaceutickych portalov (EMA, FDA Orange Book, resp. IQVIA — Assessing the Biosimilar
Void 2023 iqgvia-true-value-of-generic-med). Podla tdajov sa ocakava strata trhovej
exkluzivity na Slovensku pre viac ako 30 liekov. Z uvedenych bolo modelovanych 13, ktoré
maju v désledku spotreby vyrazny vplyv:

o 3lieky - prvé biologicky podobné lieky vstupili v roku 2026 a nasledne vstupuju d’alSie,
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e 5 liekov, pre ktoré konc¢i exkluzivita na trhu v priebehu roka 2027 (3 biologicky
podobné, 2 generické)

e 2 lieky, pre ktoré kon¢i exkluzivita na trhu v priebehu roka 2028- prvé biologicky
podobné lieky v roku 2028

e 1 liek, pre ktory kon¢i exkluzivita na trhu na konci roka 2028- prvy biologicky podobny
vstupuje v roku 2029

e 2 lieky, kde uz su generické lieky na trhu (2025), avsak v dosledku ocakavanych zmien
v zakone sa o¢akava pre ich vyznamny vplyv pokra¢ujuci trend.

Model zohl'adniuje aj medziro¢né poklesy cien v dosledku zvysSenia konkurencie a ocakdvanych
vstupov d’alSich liekov po strate trhovej exkluzivity podl'a idajov EMA, FDA a IQVIA. Pre
kazdy scenar (status quo a scenar so vstupmi) sa vypocitava dynamicka projekcia cien, trhovych
podielov a vydavkov platitel'a. Podiel na trhu sa prestiva od originalu ku konkurencii v Case,
pricom tempo je urCené¢ pocCtom vstupujicich liekov. Poclty registrovanych liekov boli
validované v databaze registrovanych alebo posudzovanych liekov Eurdpskou liekovou
agenturou.

Vysledkom modelu je porovnanie celkovych nakladov z verejného zdravotného poistenia v
scenari zachovania aktualneho stavu so scenarom vstupov generickych a biologicky podobnych
liekov v jednotlivych rokoch a vycislenie ro¢nych aj kumulativnych uspor na arovni 71 115
EUR v roku 2026, 1,8 mil. EUR v roku 2027, 17 mil. v roku 2028 a 16 mil. v roku 2029. Okrem
tychto minimalnych tUspor sa oCakavaju dalSie mozné uspory spdsobené stratou trhovej
exkluzivity pre d’alSie lieky, ktorych spotreba nie je vyraznd, avSak jednotkova cena kazdého
balenia lieku je zna¢na. Predpokladé sa doplnujtca uspora v désledku zlepsenia podmienok pre
penetraciu generickych a biologicky podobnych liekov (umoznenie zvysSenia tradne urcenc;j
ceny).

Dopady a zavery

e Navrhovana zmena zabezpeCi lepsi arychlejsi pristup pacientov k novym liekom
s vyznamnym Kklinickym prinosom pre pacientov - lieky na ojedinelé ochorenie, lieky
na inovativnu lie¢bu, lieky na pediatrick( indikaciu, lieky uréené na lie¢bu zavazného
ochorenia a znizi tlak na vynimkovy rezim.

e Zabezpeci dostupnost’ generickych liekov a biologicky podobnych liekov, zvysi ich
konkurencie schopnost’ po strate exkluzivity origindlnej molekuly a zabezpeci aby
neprechadzali do Ghrady vo vynimkovom rezime pri ich dekategorizacii z ich vlastného
podnetu.

e Zabezpeci kritické lieky pre pacientov v Slovenskej republike a zabezpeci dostupnost’
liekov vyrabanych z Tudskej krvi a plazmy.

e Zmeny maju predvidatel'ny rozpoctovy dopad.

e Sucasne umoznia efektivnejsie vyuzitie prostriedkov: zohl'adiiuje sa klinicky prinos,
¢im sa predide vstupu liekov s nizkou pridanou hodnotou a zniZi tlak na vynimkovy
rezim.

14



Realisticky  sumauhrad  [Bezpovolenia zviSenia ceny |Pozmene- s povolenim zvySenia ceny pre [ Dopad povolenia 4Seniaceny | Vstupnowych generik - samostatny  |Zmena§7 ods. 5 SPOLUvplyv
scenar preG,BaGe, Be, Oc G,BaCe, Be, Oc preG,BaGe, B, Oc vypocet poda straty market exclusivity
BUA
2026 150053660,87€ 151841618,25€ T111555€ -€ T111555€
2027 623550 169,00€ 654876928 73€ 31326759,64€ 184221297€ T42934,34€ 0227401,01€
2028 629821166,22€ 653764108, 20€ 23942941,98€ 17084208,04€ 35990951,03€ 42849684,97€
2029 632135975,71€ 656002833 79€ 23866858,08€ 1607623994 € 183062753 98 € 190843372,11€
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Tabulka ¢. 3

Prijmy (v euréch)

Vplyv na rozpocet verejnej spravy

2026

2027

2028

2029

poznamka

Dariové prijmy (100)*

Nedaiiové prijmy (200)!

0

2 400 000€

1200 000€

600 000€

Pokuty, penale a iné sankcie (222)

0

2 400 000€

1200 000€

600 000€

Granty a transfery (300)*

Prijmy z transakcii s finanénymi aktivami
a finanénymi pasivami (400)

Prijaté uvery, pozicky a navratné financné

vypomaoci (500)

Vplyv na prijmy verejnej spravy celkom

0

2 400 000€

1200 000€

600 000€

1 — prijmy rozpisat’ az do poloziek platnej ekonomicke;j klasifikacie

Poznamka:

Ak sa vplyv tyka viacerych subjektov verejnej spravy, vypliia sa samostatna tabul'ka za kazdy subjekt.
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Tabulka &. 4/A

Vplyv na rozpocet verejnej spravy

Vydavky (v euréach) 2026 2027 2028 029 poznamka
Bezné vydavky (600) -2 153 563,55€ | 21 728 381,01€ 34 327 385,97€ | 182 321 073,11€
Mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 67 868,88 € 169 672,20 € 169 672,20 € 169 672,20 €
Poistné a prispevok do poistovni (620) 16 131,12 € 40 327,80 € 40 327,80 € 40 327,80 €
Tovary a sluzby (630)? -2 237 563,55€ | 21518 381,01€ 34 117 385,97€ | 182 111 073,11€
Bezné transfery (640)?
Splacanie Urokov a ostatné platby sdvisiace s verom, pdzickou, navratnou
finan¢nou vypomocou a finanénym prendgjmom (650)?
Kapitalové vydavky (700)
Obstaravanie kapitalovych aktiv (710)?
Kapitalové transfery (720)?
Vydavky z transakcii s finanénymi aktivami a finanénymi pasivami (800)
Vplyv na vydavky verejnej spravy celkom -2 153563,55€ | 21728 381,01€ | 34 327 385,97€ | 182 321 073,11€

2 — vydavky rozpisat’ az do poloziek platnej ekonomickej klasifikacie

Poznamka:

Ak sa vplyv tyka viacerych subjektov verejnej spravy, vyplia sa samostatnd tabul'ka za kazdy subjekt.
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Tabulka ¢. 4/B

Vplyvy (v metodike ESA 2010)

Vplyv na limit verejnych vydavkov subjektu verejnej spravy

poznamka

2026 2027 2028 2029
Kapitalové prijmy (230)
Bezné vydavky (600) -2 153 563,55€ | 21728381,01€ | 34327 385,97€ | 182 321 073,11€
Mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 67 868,88 € 169 672,20 € 169 672,20 € 169 672,20 €
Poistné a prispevok do poistovni (620) 16 131,12 € 40 327,80 € 40 327,80 € 40 327,80 €

Tovary a sluzby (630)?

-2 237 563,55€

21518 381,01€

34 117 385,97€

182 111 073,11€

Bezné transfery (640)?

Splacanie Urokov a ostatné platby stvisiace s tiverom, pdZi¢kou, navratnou
finan¢nou vypomocou a finanénym prendgjmom (650)?

Kapitalové vydavky (700)

Obstaravanie kapitalovych aktiv (710)?

Kapitalové transfery (720)?

Vplyv na limit verejnych vydavkov subjektu verejnej spravy celkom

-2 153 563,55€

21 728 381,01€

34 327 385,97€

182 321 073,11€

2 — vydavky rozpisat’ az do podpoloziek platnej ekonomicke;j klasifikacie

Poznamka:

Ak sa vplyv tyka viacerych subjektov verejnej spravy, vyplia sa samostatnd tabul’ka za kazdy subjekt.
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Tabulka ¢. 5

Vplyv na rozpocet verejnej spravy

Zamestnanost’ 2026 2027 2028 2029 poznamka
Pocet zamestnancov celkom 2 5 5 5
Z toho vplyv na SR 2 5 5 5
Priemerny mzdovy vydavok (v eurach) 2500 € 2500 € 2500 € 2500 € Hrub& mzda/1FTE
Z toho vplyv na SR 2500 € 2500 € 2500 € 2500 €
Osobné vydavky celkom (v eurach) 84 000€ 210 000€ 210 000€ 210 000€
Mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania 67 868,88 € 169 672,20 € 169 672,20 € 169 672,20 €
610
( z t())ho vplyv na SR 67 868,88 € 169 672,20 € 169 672,20 € 169 672,20 €
Poistné a prl'spevok do poist’ovni (620) 16 131,12 € 40 327,80 € 40 327,80 € 40 327,80 €
Z toho vplyv na SR 16 131,12 € 40 327,80 € 40 327,80 € 40 327,80 €
Poznamka:

Ak sa vplyv tyka viacerych subjektov verejnej spravy, vypliia sa samostatna tabulka za kazdy subjekt. Ak sa tyka roznych skupin

zamestnancov, je potrebné pocty, mzdy a poistné rozpisat’ samostatne podl'a spdsobu odmenovania (napr. policajti, colnici ...).
Priemerny mzdovy vydavok je tvoreny podielom mzdovych vydavkov na jedného zamestnanca na jeden kalendarny mesiac bezného

roka.

Kategorie 610 a 620 su z tejto prilohy prenasané do prisluSnych kategorii prilohy ,,vydavky*.
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2.2.5. Vypocet vplyvov na dlhodobu udrzatel’nost’ verejnych financii

Uved’te model, ktory bol pouzity na stanovenie vplyvov na prijmy a vydavky v dlhodobom horizonte, ako aj predpoklady, z ktorych ste vychadzali
a boli v modeli zahrnuté. Popiste pouzity model spolu s jeho modifikaciami, ak boli pri vypocte vykonané.

Tabulka ¢. 6

Dlhodob4 udrzatel’nost’

Vplyv na verejné financie

d d+ 10

d+20

d+30

d+40

Poznamka

Vplyv na vydavky v p. b.
HDP

Vplyv na prijmy v p. b.
HDP

Vplyv na bilanciu v p. b.
HDP

Poznamka:
Pismeno ,,d*“ oznacuje prvy rok nasledujucej dekady.

Tabul'ka sa vypliia pre kazdé opatrenie samostatne. V pripade zavadzania viacerych opatreni sa vyplni aj tabul’ka obsahujiica aj kumulativny efekt

zavedenia vSetkych opatreni suCasne.* .
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