Pozmeiiujici navrh
poslanca Narodnej rady Slovenskej republiky Viliama Novotného
k vlidnemu ndvrhu zikona o rozsahu a podmienkach tihrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene
a doplneni niektorych zikonov

(tla& 404)

1. V Cl. Isav § 6 vypustaji odseky 7 a 8.
Nasledujice odseky sa precisluju.

2. V CL.1 § 8 odsek 2 znie:

»(2) Originalnym liekom sa na tcely tohto zdkona rozumie liek, ktory bol v &ase
vydania rozhodnutia o registracii lieku chraneny patentovou ochranou. Generickym
lickom sa na GCely tohto zdkona rozumie liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a
kvantitativne zloZenie lie¢iv a rovnaku liekovi formu ako originalny liek a ktorého
biologickd rovnocennost’ s origindlnym liekom bola dokézand primeranymi
skuSkami biologickej dostupnosti; rozlicné soli, estery, étery, izoméry, zmesi
izomérov, komplexy alebo derivaty lie€iva sa povaZuju za rovnaké lie¢ivo, ak sa
ich vlastnosti vyrazne neli§ia z hlPadiska bezpeCnosti alebo w¢innosti od
origindlneho lieku.*.

3. V CL. 1 § 10 sa ods. 3 dopliia pismenom h), ktoré znie:
»h) zoznam ¢lenskych $tatov, v ktorych m4 liek uradne ur€ent cenu, s uvedenim
overitelnych zdrojov udajov o cene lieku podla § 93 ods. 9, ak ide o liek podla
§ 16 ods. 7.

4. VCL I §16 odsek 6 sa slova ,lietiva a liekovej formy* nahradzaju slovami
»lie€iva, liekovej formy a mnoZstva lie¢iva v jednej davke lieku®.

5. V Cl. I sa § 16 dopiiia odsekom 7, ktory znie:

»(7) Ak predmetom Ziadosti je originalny liek a v Ziadnom &lenskom State nie st
registrované lieky inych drZitelov registracie, ktoré by sa vyznadovali rovnakou
kombinéciou lie€iva, liekovej formy a mnoZstva lie¢iva v jednej davke lieku
a ministerstvo rozhodne zaradit’ liek do zoznamu kategorizovanych liekov, pricom
tento liek nemé uradne uréenti cenu aspoii v piatich ¢lenskych $tatoch, maximalna
vySka thrady zdravotnej poistovne za §tandardnti davku lie€iva v referendnej
skupine sa ur¢i tak, aby maximdlna vyska thrady zdravotnej poistovne za
origindlny liek neprevysila 20 % z maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni.
Zmenu takto urCenej maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieCiva je moZné vykonat’ na zéklade Ziadosti drZitel'a registracie podl'a § 14,
ak preukéZe, Ze lieck ma uradne uréenu cenu aspoii v piatich ¢lenskych $titoch. Na
ucely preukazovania uradne uréenej ceny origindlneho lieku podFa tohto odseku sa
na pocet kusov liekovej formy v baleni lieku neprihliada.“.

Odévodnenie k bodom 1., 2. a 5.: Uprava podmienok pre urlenie vySky uhrady za novo
zaradované inovativne lieky. V porovnani s viddnym ndvrhom zdkona sa rusi tzv. maly
referencny ko$ piatich krajin s porovnatelnou vyskou HDP na obyvatela, pricom tento sa
nahrddza kosom vietkych clenskych statov EU.



Pre urlenie uhrady zdravotnej poistovne vo vyske viac ako 20 % sa
vyZaduje, aby liek mal tiradne uréenii cenu aspori v 5 z 27 élenskych Stdtov EU, pridom na
velkost balenia lieku (napr. &i ide o 28 alebo 56 ks balenie) sa nebude prihliadat.

Navrh odstrafiyje fixdciu procesu uréovania vhrady vyhradne na
vybrané krajiny s porovnatelnou ekonomickou vykomnostou, pricom sucasne odzrkadluje
skutocnost, Ze podla udajov Eurostat za rok 2010 sa Slovenskd republika pri hodnoteni HDP
na obyvatela v parite kupnej sily umiestnila na 20-tom mieste spomedzi 27 ¢lenskych krajin.

VioZenim odseku do § 16 (rozhodovanie o zaradeni lieku do
zoznamu) sa tieZ odstrdni akdkolvek pochybnost o tom, ¢&i sa uvedené ustanovenie moze
aplikovat aj spdtne na lieky uz zaradené v kategorizacnom zozname.

Odévodnenie k bodu 3.: Ziadatelovi sa ukladad povinnost uviest' v Ziadosti ¢lenské Stdty,
v ktorych ma posudzovany liek uradne urcenu cenu.

Odévodnenie k bodu 4.: Zosuladenie a spresnenie terminolégie v sulade s bodom 5 tohto

navrhu.

Meno a priezvisko: Podpis:
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