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STANOVISKO

k navrhu zikona, ktorym sa meni a dopiiia zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na ziaklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zikony

1. Popis navrhu

Névrh zakona, ktorym sa meni a dopiiia zakon ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopinaja
niektoré zakony (dalej len ,navrh zakona®) predklada Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky. Navrh zakona reaguje na rozsiahlu problematiku zahfnajacu zlepsenie dostupnosti liekov
na trhu Slovenskej republiky, udrzatel'nost prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
predvidatel'nost v oblasti vynimoc¢nych pripadov uhrad liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin, ako aj na problémy pri aplikacii zakona v praxi.

Navrh zakona precizuje definicie, ¢o prispieva k vicsej transparentnosti a pravnej istote. Dopliiaja sa
niektoré definicie, ktoré umoziujua vyssiu flexibilitu a prioritizaciu liekov pri zarad’ovani do zoznamu
kategorizovanych liekov. Uvedené reflektuju nové kritéria, ktoré sa zohladnované pri kategorizacii
liekov. Vyssia transparentnost’ sa ma zabezpecit’ aktualizovanymi postupmi pri uzatvarani zmlav o
podmienkach thrady lieku tzv. MEA zmluv. Vyssia transparentnost’ a predvidatel'nost’ tychto zmlav
by mala zabezpecit’ vyssiu dostupnost’ liekov, ochranu financii verejného zdravotného poistenia, ako
aj vacsiu 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.

Predkladanym navrhom sa nastavuji nové opatrenia pre udrZanie generickych a biologicky
podobnych liekov v tthradovom systéme a liekov, ktoré sa nachadzaji na zozname kritickych liekov,
ktoré vydava Europska liekova agentura, ktoré nahrddzaji osobitni cenovu regulaciu. Tento
mechanizmus ma prispiet’ k zotrvaniu tychto liekov v zozname kategorizovanych liekov a k
zvysenému poctu vstupov tychto liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, ¢im sa zvysi potencial
uspory prostriedkov verejného zdravotného poistenia zvySenim kompetitivnosti medzi jednotlivymi
liekmi.
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V oblasti Gstavnej zdravotnej starostlivosti sa navrhuje zavedenie procesu prehodnotenia nakladovej
efektivnosti liekov poskytovanych nad ramec ustavnej zdravotnej starostlivosti, ¢im by malo dojst’ k
niz§im vplyvom na rozpocet verejného zdravotného poistenia. Pri pravnej tprave kategorizaéného
procesu dietetickych potravin, zdravotnickych pomécok a Specialneho zdravotnickeho materialu sa
zosulad’uje pravna uprava S poziadavkami aktualnej aplikacnej praxe, pricom sa navrhuje
zosuladenie terminologie, zavedenie mechanizmov na zabezpecenie konkurencieschopnosti
Slovenskej republiky v oblasti cenovej politiky a odstranenie obsolentnych ustanoveni.

Z procesného hladiska sa znizuje administrativna zataz, zrychluje sa proces kategorizacie a
odstranuju sa ustanovenia, ktorych nadmernym vyuzivanim na iny ucel, ako na ktory boli do pravnej
upravy zavedené, predstavovali riziko v oblasti transparentnosti (tzv. osobitna cenova regulacia)
alebo v oblasti nedostupnosti lickov a nechceného vyradenia licku drzitefom registracie z dovodu
snahy o vyhnutie sa sankénému mechanizmu zavedeného inym pravnym predpisom. Meni a dopina
sa tiez mechanizmus vynimocnych pripadov uhrady lieku, dietetickej potraviny a zdravotnickej
pomocky.

Navrh zakona odstranuje povinnost’ predkladat’ europske referenéné ceny pre slovenskych vyrobcov,
¢im sa vytvara rovnocenné postavenie medzi domacimi a zahrani¢énymi vyrobcami. Navrhovana
zmena predstavuje systémové a odovodnené opatrenie na odstranenie neprimeranej administrativnej
zataze a diskriminacie slovenskych vyrobcov, pricom zaroven sleduje verejny zaujem — lepsiu
dostupnost’, kvalitu a udrzatel'nost’ zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin v zdravotnictve
Slovenskej republiky.

Predkladany navrh zakona obsahuje aj zmenu a doplnenie zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,
¢im reaguje na potrebu odstranenia aplika¢nych nejasnosti, zosuladenia vnutrostatnej pravnej apravy
s pravom Europskej unie a medzinarodnymi Standardmi a na zabezpecenie vyssej miery pravnej istoty
regulovanych subjektov v oblasti humannej a veterinarnej farmacie, transfuznej sluzby a
distribu¢nych retazcov liekov.

Rovnako navrh zakona obsahuje upravy, ktorych cielom je spresnenie a doplnenie definicii
zakladnych pojmov, uprava podmienok personalneho zabezpecenia a vykonu funkcie odbornych
zastupcov, zavedenie pruznejsich a administrativne menej narocnych mechanizmov pri povol'ovacich
a oznamovacich konaniach, ako aj posilnenie kontroly nad legalnym pohybom liekov a zabezpecenie
kontinuity ich dodavok pacientom.

Navrh zékona vymedzuje jasnejSie hranice zakonného rozsahu zaobchadzania s liekmi a
zdravotnickymi pomockami, posiliiuje systém sledovatelnosti liekov, zohladnuje technologicky
vyvoj vyrobnych procesov a logistiky a harmonizuje poziadavky na odbornu sposobilost a
zodpovednost’ personalu s realnymi potrebami praxe a poziadavkami terminologia a kompetencné
vymedzenie s cielom zabezpecit’ kvalitu a bezpecnost’ transfuznych liekov, a to aj prostrednictvom
spresnenych kvalifikaénych poziadaviek na odbornych zastupcov.
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Dolezitou sacastou navrhu zakona je zavedenie mechanizmov na predchadzanie vypadkom
dostupnosti humannych liekov vratane Specifickych pravidiel pre mimoriadne objednavkoveé rezimy
a spiatny predaj, obmedzenia dodavok medzi drzite’mi povoleni na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti a posilnenie oznamovacich povinnosti drzitel'ov rozhodnuti o registracii pri do¢asnom
preruseni dodavok. Uprava zaroven zavadza systém

rychleho varovania (RAS) pre veterinarne lieky, ktory umozni okamzitd reakciu na zavazné
nedostatky kvality predstavujtce 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 terapeuticka
indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho licku uréeného pre jedného
pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni zivota alebo pri riziku zavazného zhorsenia
zdravotného stavu. Uvedené riesenie odstranuje administrativnu zataz poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti spojent s podavanim ziadosti o vydanie takéhoto povolenia.

Navrh zakona obsahuje aj zmeny v sankénych ustanoveniach, ktorych ucelom je zvysenie efektivnosti
a odstrasujuceho uc¢inku spravnych deliktov pri zavaznych poruseniach povinnosti, vratane zavedenia
novych skutkovych podstat, zvySenia hornych hranic pokut a

roz$irenia moznosti ich nasobenia pri opakovanych poruSeniach. Tieto opatrenia st zamerané na
ochranu integrity dodavatel'ského retazca, kvality a bezpecnosti liekov a na zabezpecenie riadneho
fungovania trhu s lieckmi v stlade s verejnym zaujmom.

2. Stanovisko KOZ SR
KOZ SR nema k predlozenému navrhu zakona pripomienky.

3. Zavery a odporucania
KOZ SR odporuaca predlozeny navrh zadkona na d’alSie legislativne konanie.
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