Pozmeiiujiici a dopliujiici navrh
poslankyne Ndrodnej rady Slovenskej republiky Zuzany Sebovej k vladnemu navrhu
zdkona, ktorym sa meni a dopliia zikon & 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
ahrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na ziklade verejného
zdravotného poistenia v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji
niektoré ziakony
(tla¢ 976)

1. V&L I 3.bode, § 2 pism. v) sa vypdstajd slovd ,alebo v prislusnej referencnej skupine je
prévoplatne zaradeny iny prvy genericky liek toho istého drZitel’a registracie®.

Odoévodnenie:

Zmena legdlnej definicie prvého generického lieku sa navrhuje
vykonat za icelom zavedenia jednoprahového vstupu generickych
liekov a biologicky podobnych liekov namiesto existujiiceho
trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky podobnych
liekov.

Zavedenim jednoprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov md byt zabezpecend podpora vstupu tychto liekov
tak, Ze povinnost driitela registrdcie lieku poskytnit zdkonom
stanovenii vysku zlavy ziradne uréenej ceny licku sa bude
vztahovat vylucne na genericky liek alebo biologicky podobny liek,
ktory vstipi na trh ako prvy v poradi. Naopak tdto povinnost
poskytniit zlavu z dradne uréenej ceny lieku sa uz nebude vztahovat
na generické lieky a biologicky podobné lieky vstupujiice na trh ako
druhé a tretie v poradi.

Existujiice vstupné parametre pre generické a biologicky podobné
lieky (platné od 1.1.2018), ktorymi bol zavedeny trojprahovy vstup
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, negativne
ovplyvnili ich vstup na trh v SR. TieZ v mnohych pripadoch
ovplyvnili zotrvanie liekov v Zozname kategorizovanych liekov t.j.
na slovenskom trhu.

Ponechanie trojprahového vstupu pre tieto lieky by preto bolo
v rozpore s jednym zo zdkladnych cielov novely zdkona zabezpedit
ucelné a efektivne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného
poistenia a dlhodobo udrZatelnii finanénii stabilitu tohto systému
najmd podporou efektu iispory zdrojov verejného zdravotného
poistenia spojeného so SirSim vstupom generickych a biologicky
podobnych liekov na trh.

Implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok v zmysle
povinného poniZenia ceny prvého vstupujiceho generického lieku
045% v porovnani s najnizSou cenou ui zaradeného lieku
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v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujiici liek musi byt
Jjeho cena niZSia najmenej o 10% v porovnani s cenou prvého
generického lieku a - pre treti vstupujiici genericky liek na trh, jeho
cenové poniZenie v porovnani sdruhym generickym liekom
minimdlne o dalSich 5%, nie je jedinou cenovou reguldciou v SR
potrebnou pre ziskanie vihrady zo zdrojov verejného zdravotnictva.

Aktudlna implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok plati
aj pre prvy biologicky podobny liek a znamend cenové poniZenie
0 25% v porovnani s najnizSou cenou uf zaradeného biologického
lieku v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujiici liek
musi byt jeho cena niZSia najmenej o 5% v porovnani s cenou
prvého biologicky podobného lieku, a - pre treti vstupujiici
biologicky podobny liek na trh, je cenové poniZenie v porovnani
s druhym biologicky podobnym liekom minimdlne o dalsich 5%.

Generické a biologicky podobné lieky okrem splnenia trojprahovych
vstupnych podmienok, musia vyhoviet aj priemeru troch najnizsich
viradne urcenych cien lieku v inych élenskych stdtoch EU (prisnym
kritéridm externého referencovania liekov). Biologicky podobné
lieky vstupujii aj do systému centrdlnych ndkupov cestou tendrov a
vznikd tak situdcia, Ze cena biologicky podobného lieku je dostupnd
na trhu Castokrdt s ovela niZSou vysiitaZenou cenou, ako je verejne
publikovand v Zozname kategorizovanych liekov.

Podla zisteni Institiitu pre ekonomické a socidlne reformy INEKO
v Analyze mozZnost{  SirSieho vyuZivania generickych
a biosimildrnych liekov 2021, pocet Ziadosti o kategorizdciu
generickych liekov klesol 0 45 %. Slovensko je jedinou krajinou, kde
sa trojprahovy vstup generickych a biologicky podobnych liekov
uplatiiuje v kombindcii s externym referencovanim, pricom patri
medzi  $tdty s najvysSimi  povinnymi  zrdtkami 7 cien
a s najprisnej$im externym referencovanim, vrdtane frekvencie
referencovania. VicSina eurépskych krajin, ani s jednoprahovymi
vstupnymi povinnymi zrdZkami, neaplikujii externé referencovanie
cien generickych a biologicky podobnych liekov.

Aj v kontexte Memoranda o spoluprdci medzi MF SR a MZ SR zo
dna 30.marca 2022 v sivislosti s ilohou ¢.3 pre Reformu liekovej
politiky, bod 2 v zneni “Nastavenie celkovych vydavkov na lieky
vsilade sdobrou zahranicnou praxou“ je ponechanie
trojprahového vstupu v prikrom rozpore v porovnani s ostatnymi
eurdpskymi  krajinami. NavySe absentuje aj ,Zapracovanie
ispornych opatreni Revizie vydavkov na zdravotnictvo Il citované
v tom istom bode Memoranda, ktoré este v novembri roku 2018 vo
svojej priebeinej sprdve v spojitosti s generickym a biologicky
podobnym liekom uviedlo, Ze ,,....vyrobca lieku sa mbze rozhodniit
na slovensky trh radSej vobec nevstupovat. Revizia do zdvereénej
sprdvy mala preskiimat, Ci tento tlak na ceny vplyva na klesajiici
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podiel generik na celkovej spotrebe lickov anizky pocet
registrovanych biologickych liekov“.

Sticasny ndvrh novely zdkona ponechdva vstupné kritérid -
trojprahovy vstup generického a biologicky podobného lieku
s aplikdciou prisnych podmienok eurdpskeho referencovania cien
pre generické a biologicky podobné lieky, a tym negativne ovplyvni
dostupnost lieku. Dostupnost najlacnejSieho generika v referencnej
skupine pritom je nevyhnutnd aj pre sprdvau kalkuldciu limitov
spoluiicasti pacienta. Alarmujiica a vyrazne nesystémovd je aj Vyzva
MZ SR zo dria 18.12.2019 — “Oznam drZitelom registrdcie”, kde MZ
SR vyzyva vyrobcov generickych onkologickych liekov, aby za
ucelom  moZnosti  uplatnenia  protokolov  onkologickych
terapeutickych  reZimov  zaregistrovali a  zakategorizovali
nedostupné beZné cytostatikd. VicSinou zabezpecenie tychto
chybajiicich onkologik sa uskutociiuje nesystémovo, cestou
mimoriadneho dovozu.

Nizke oficidlne ceny na Slovensku, ktoré su verejne publikované, a
pouZité pre licely eurdépskeho referencovania cien inymi Stdtmi
nadalej budii negativne ovplyvriovat ceny liekov v inych krajindch,
najmd v rdmci EU. Takto Slovensko nadalej zo strany vyrobcov
bude vnimané ako neatraktivna krajina s nepredvidatelnymi
podmienkami nielen pre vstup, ale aj pre zotrvanie generickych
a biologicky podobnych liekov na nasom trhu.

Vdcsi pocet kategorizovanych generickych a biologicky podobnych
liekov zabezpect pritom nielen efektivne vynakladanie verejnych
zdrojov na lieky, ale aj vy$Siu dostupnost’ lie¢by pre ovela vicsi
pocet pacientov, a vyrazné zniZenie <Cakacich dob v lieche
terapeutickych oblasti, ako je onkoldgia, onko-hematoldgia,
autoimunitné ochorenia a cukrovka.

2. VLI 3. bode, § 2 sa vypustaji pismend w) a x).

Nasledujiice pismend sa primerane preznacia.
V sivislosti s tou tpravou sa primerane upravi aj tivodna veta 3. bodu.

Odbvodnenie:

Zrusenie legdlnej definicie druhého a tretieho generického lieku sa
navrhuje vykonat za icelom zavedenia jednoprahového vstupu
generickych liekov a biologicky podobnych liekov namiesto
existyjiiceho trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov.

Zavedenim jednoprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov md byt zabezpecend podpora vstupu tychto liekov
tak, Ze povinnost driitela registrdcie lieku poskytnit zdkonom



stanoveni vysku zlavy ziradne urcenej ceny lieku sa bude
vztahovat vylucne na genericky liek alebo biologicky podobny liek,
ktory vstipi na trh ako prvy v poradi. Naopak tdto povinnost
poskytnit’ zlavu z viradne urcenej ceny lieku sa uz nebude vztahovat
na generické lieky a biologicky podobné lieky vstupujiice na trh ako
druhé a tretie v poradi.

Existujiice vstupné parametre pre generické a biologicky podobné
lieky (platné od 1.1.2018), ktorymi bol zavedeny trojprahovy vstup
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, negativne
ovplyvnili ich vstup na trh v SR. TieZ v mnohych pripadoch
ovplyvnili zotrvanie liekov v Zozname kategorizovanych liekov t.j.
na slovenskom trhu.

Ponechanie trojprahového vstupu pre tieto lieky by preto bolo
v rozpore s jednym zo zdkladnych cielov novely zdkona zabezpecit
licelné a efektivne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného
poistenia a dlhodobo udrzatelni financénii stabilitu tohto systému
najmd podporou efektu ispory zdrojov verejného zdravotného
poistenia spojeného so SirSim vstupom generickych a biologicky
podobnych liekov na trh.

Implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok v zmysle
povinného poniZenia ceny prvého vstupujiiceho generického lieku
045% v porovnani s najniZSou cenou ui zaradeného lieku
v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujiici liek musi byt
Jeho cena niZSia najmenej o0 10% v porovnani s cenou prvého
generického lieku a - pre treti vstupujiici genericky liek na trh, jeho
cenové poniZenie v porovnani sdruhym generickym liekom
minimdlne o dalSich 5%, nie je jedinou cenovou reguldciou v SR
potrebnou pre ziskanie iihrady zo zdrojov verejného zdravotnictva.
Aktudlna implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok plati
aj pre prvy biologicky podobny liek a znamend cenové poniZenie
0 25% v porovnani s najniZSou cenou uz zaradeného biologického
lieku v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujici liek
musi byt jeho cena niZSia najmenej o 5% v porovnani s cenou
prvého biologicky podobného lieku, a - pre treti vstupujiici
biologicky podobny liek na trh, je cenové poniZenie v porovnani
s druhym biologicky podobnym liekom minimdlne o dalsich 5%.

Generické a biologicky podobné lieky okrem splnenia trojprahovych
vstupnych podmienok, musia vyhoviet aj priemeru troch najnizsich
liradne uréenych cien lieku v inych élenskych Stdtoch EU (prisnym
kritéridm externého referencovania liekov). Biologicky podobné
lieky vstupujii aj do systému centrdlnych ndkupov cestou tendrov a
vznikd tak situdcia, Ze cena biologicky podobného lieku je dostupnd
na trhu Castokrdt s ovela niZSou vysitaZenou cenou, ako je verejne
publikovand v Zozname kategorizovanych liekov.



Podla zisteni Institiitu pre ekonomické a socidlne reformy INEKO
v Analyze mozZnosti  Sirsieho vyuZivania generickych
a biosimildrnych liekov 2021, pocet Ziadosti o kategorizdciu
generickych liekov klesol 0 45 %. Slovensko je jedinou krajinou, kde
sa trojprahovy vstup generickych a biologicky podobnych liekov
uplatiiuje v kombindcii s externym referencovanim, pridom patrt
medzi  Stdty s najvy$Simi  povinnymi  zrdikami 7 cien
a s najprisnej§im externym referencovanim, vrdtane frekvencie
referencovania. VicSina eurdpskych krajin, ani s jednoprahovymi
vstupnymi povinnymi zrdZkami, neaplikuji externé referencovanie
cien generickych a biologicky podobnych liekov.

Aj v kontexte Memoranda o spoluprdci medzi MF SR a MZ SR zo
dna 30.marca 2022 v suvislosti s tilohou ¢.3 pre Reformu liekovej
politiky, bod 2 v zneni “Nastavenie celkovych vydavkov na lieky
vsulade sdobrou zahranicnou praxou“ je ponechanie
trojprahového vstupu v prikrom rozpore v porovnani s ostatnymi
eurdpskymi  krajinami. NavySe absentuje aj ,Zapracovanie
iispornych opatreni Revizie vydavkov na zdravotnictvo 11 citované
v tom istom bode Memoranda, ktoré este v novembri roku 2018 vo
svojej priebeinej sprdve v spojitosti s generickim a biologicky
podobnym liekom uviedlo, Ze ,,....vyrobca lieku sa mbZe rozhodniit
na slovensky trh radsej vobec nevstupovat. Revizia do zdverecnej
sprdvy mala preskiimat, ¢i tento tlak na ceny vplyva na klesajiici
podiel generik na celkovej spotrebe liekov anizky pocet
registrovanych biologickych liekov“.

Siicasny ndvrh novely zdkona ponechdva vstupné kritérid -
trojprahovy vstup generického a biologicky podobného lieku
s aplikdciou prisnych podmienok eurdpskeho referencovania cien
pre generické a biologicky podobné lieky, a tym negativne ovplyvni
dostupnost lieku. Dostupnost najlacnejSieho generika v referencnej
skupine pritom je nevyhnutnd aj pre sprdvnu kalkuldciu limitov
spoluiicasti pacienta. Alarmujiica a vyrazne nesystémovd je aj Vyzva
MZ SR zo dria 18.12.2019 — “Oznam drZitelom registrdcie”, kde MZ
SR vyzyva vyrobcov generickych onkologickych liekov, aby za
ucelom  moZnosti  uplatnenia  protokolov  onkologickych
terapeutickych  reZimov  zaregistrovali a  zakategorizovali
nedostupné beiné cytostatikd. VicSinou zabezpelenie tychto
chybajiicich onkologik sa uskutocriuje nesystémovo, cestou
mimoriadneho dovozu.

Nizke oficidlne ceny na Slovensku, ktoré sii verejne publikované, a
pouZité pre ucely eurdpskeho referencovania cien inymi Stdtmi
nadalej budii negativne ovplyviiovat ceny liekov v inych krajindch,
najmd v rdmci EU. Takto Slovensko nadalej zo strany vyrobcov
bude vnimané ako neatraktivna krajina s nepredvidatelnymi
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podmienkami nielen pre vstup, ale aj pre zotrvanie generickych
a biologicky podobnych liekov na nasom trhu.

Vicsi pocet kategorizovanych generickych a biologicky podobnych
liekov zabezpeci pritom nielen efektivne vynakladanie verejnych
zdrojov na lieky, ale aj vy$Siu dostupnost lie¢by pre ovela vacsi
pocet pacientov, a vyrazné zniZenie Cakacich dob v liecbe
terapeutickych oblasti, ako je onkoldgia, onko-hematolégia,
autoimunitné ochorenia a cukrovka.

3. V&L L 3.bode, § 2 pism. y) sa vypdstaji slovd ,alebo v prislusnej referennej skupine je
pravoplatne zaradeny prvy biologicky podobny liek toho ist€ho drZitel’a registracie.

Odévodnenie:

Zmena legdlnej definicie prvého biologicky podobného lieku sa
navrhuje vykonat' za iicelom zavedenia jednoprahového vstupu
generickych liekov a biologicky podobnych liekov namiesto
existujiiceho trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov.

Zavedenim jednoprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnyich liekov md byt zabezpeéend podpora vstupu tychto liekov
tak, Ze povinnost driitela registrdcie lieku poskytnit zdkonom
stanovenii vysku zlavy ziradne urcenej ceny licku sa bude
vztahovat vylucne na genericky liek alebo biologicky podobny liek,
ktory vstipi na trh ako prvy v poradi. Naopak tdto povinnost
poskytniit zlavu z liradne uréenej ceny lieku sa uz nebude vztahovat
na generické lieky a biologicky podobné lieky vstupujiice na trh ako
druhé a tretie v poradi.

Existujiice vstupné parametre pre generické a biologicky podobné
lieky (platné od 1.1.2018), ktorymi bol zavedeny trojprahovy vstup
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, negativne
ovplyvnili ich vstup na trh v SR. TieZ v mnohych pripadoch
ovplyvnili zotrvanie liekov v Zozname kategorizovanych liekov t.j.
na slovenskom trhu.

Ponechanie trojprahového vstupu pre tieto lieky by preto bolo
v rozpore s jednym zo zdkladnych cielov novely zdkona zabezpedit
ucelné a efektivne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného
poistenia a dlhodobo udriatelnii financéni stabilitu tohto systému
najmd podporou efektu lispory zdrojov verejného zdravotného
poistenia spojeného so S$irsim vstupom generickych a biologicky
podobnych liekov na trh.

Implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok v zmysle
povinného poniZenia ceny prvého vstupujiiceho generického lieku
045% v porovnani s najniZSou cenou uf zaradeného lieku



v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujici liek musi byt
Jjeho cena niZSia najmenej o 10% v porovnani s cenou prvého
generického lieku a - pre treti vstupujiici genericky liek na trh, jeho
cenové poniZenie v porovnani sdruhym generickym liekom
minimdlne o dalSich 5%, nie je jedinou cenovou reguldciou v SR
potrebnou pre ziskanie iihrady zo zdrojov verejného zdravotnictva.

Aktudlna implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok plati
aj pre prvy biologicky podobny lick a znamend cenové poniZenie
0 25% v porovnani s najniZSou cenou uZ zaradeného biologického
lieku v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujiici liek
musi byt jeho cena niZSia najmenej o 5% v porovnani s cenou
prvého biologicky podobného lieku, a - pre treti vstupujiici
biologicky podobny liek na trh, je cenové poniZenie v porovnani
s druhym biologicky podobnym liekom minimdline o dalsich 5%.

Generické a biologicky podobné lieky okrem splnenia trojprahovych
vstupnych podmienok, musia vyhoviet aj priemeru troch najnizsich
liradne uréenych cien lieku v inych élenskych stdtoch EU (prisnym
kritéridm externého referencovania liekov). Biologicky podobné
lieky vstupujii aj do systému centrdlnych ndkupov cestou tendrov a
vznikd tak situdcia, Ze cena biologicky podobného lieku je dostupnd
na trhu Castokrdt s ovela niZSou vysitaZenou cenou, ako je verejne
publikovand v Zozname kategorizovanych liekov.

Podla zisteni Institiitu pre ekonomické a socidlne reformy INEKO
v Analyze  moZnosti  SirSieho vyuZivania  generickych
a biosimildrnych liekov 2021, pocet Ziadosti o kategorizdciu
generickych liekov klesol 0 45 %. Slovensko je jedinou krajinou, kde
sa trojprahovy vstup generickych a biologicky podobnych liekov
uplatiiuje v kombindcii s externym referencovanim, pricom patri
medzi  Stdty s najvy$§imi  povinnymi  zrdtkami 7 cien
a s najprisnejsim externym referencovanim, vrdtane frekvencie
referencovania. Vicsina eurdpskych krajin, ani s jednoprahovymi
vstupnymi povinnymi zrdZkami, neaplikuji externé referencovanie
cien generickych a biologicky podobnych liekov.

Aj v kontexte Memoranda o spoluprdci medzi MF SR a MZ SR zo
dnia 30.marca 2022 v sivislosti s ilohou ¢.3 pre Reformu liekovej
politiky, bod 2 v zneni “Nastavenie celkovych vydavkov na lieky
v sitlade s dobrou  zahranicnou praxou“ je ponechanie
trojprahového vstupu v prikrom rozpore v porovnani s ostatnymi
europskymi  krajinami. NavySe absentuje aj , Zapracovanie
ispornych opatreni Revizie vydavkov na zdravotnictvo I1“ citované
v tom istom bode Memoranda, ktoré este v novembri roku 2018 vo
svojej priebeinej sprdve v spojitosti s generickym a biologicky
podobnym liekom uviedlo, Ze ,,....vy¥robca lieku sa méZe rozhodniit
na slovensky trh radsej vobec nevstupovat. Revizia do zdverecnej
sprdvy mala preskiimat, Ci tento tlak na ceny vplyva na klesajiici
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podiel generik na celkovej spotrebe liekov anizky pocet
registrovanych biologickych liekov*.

Siicasny ndvrh novely zdkona ponechdva vstupné kritérid -
trojprahovy vstup generického a biologicky podobného lieku
s aplikdciou prisnych podmienok eurdpskeho referencovania cien
pre generické a biologicky podobné lieky, a tym negativne ovplyvni
dostupnost lieku. Dostupnost najlacnejsieho generika v referencnej
skupine pritom je nevyhnutnd aj pre sprdavnu kalkuldciu limitov
spoluiicasti pacienta. Alarmujiica a vyrazne nesystémovd je aj Vyzva
MZ SR zo dria 18.12.2019 — “Oznam drZitelom registrdcie”, kde MZ
SR vyzyva vyrobcov generickych onkologickych liekov, aby za
ucelom  moZnosti  uplatnenia  protokolov  onkologickych
terapeutickych  refimov  zaregistrovali a  zakategorizovali
nedostupné beZné cytostatikd. VicSinou zabezpecenie tychto
chybajiicich onkologik sa uskutocriuje nesystémovo, cestou
mimoriadneho dovozu.

Nizke oficidlne ceny na Slovensku, ktoré sii verejne publikované, a
pouZité pre ucely eurdpskeho referencovania cien inymi $tdtmi
nadalej budii negativne ovplyvriovat ceny liekov v inych krajindch,
najmd v rdmci EU. Takto Slovensko nadalej zo strany vyrobcov
bude vnimané ako neatraktivna krajina s nepredvidatelnymi
podmienkami nielen pre vstup, ale aj pre zotrvanie generickych
a biologicky podobnych liekov na nasom trhu.

Vicsi pocet kategorizovanych generickych a biologicky podobnych
liekov zabezpeci pritom nielen efektivne vynakladanie verejnych
zdrojov na lieky, ale aj vy$Siu dostupnost liecby pre ovela vicsi
pocet pacientov, a vyrazné zniZenie Ccakacich déb v liecbe
terapeutickych oblasti, ako je onkoldgia, onko-hematolégia,
autoimunitné ochorenia a cukrovka.

4. VLI, 3. bode, § 2 sa vypiist'aji pismend z) a aa).

Nasledujiice pismen4 sa primerane preznacia.
V stvislosti s touto tipravou sa primerane uprav{ aj ivodn4 veta 3. bodu.

Odévodnenie:

Zrusenie legdlnej definicie druhého a tretieho biologicky podobného
liecku lieku sa navrhuje vykonal za iicelom zavedenia
Jednoprahového vstupu generickych liekov a biologicky podobnych
liekov namiesto existujiiceho trojprahového vstupu generickych
liekov a biologicky podobnych liekov.

Zavedenim jednoprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov md byt zabezpedend podpora vstupu tychto liekov
tak, Ze povinnost driitela registrdcie lieku poskytnit zdkonom



stanovenii vysku zlavy ziradne urCenej ceny lieku sa bude
vztahovat vylucne na genericky liek alebo biologicky podobny liek,
ktory vstipi na trh ako prvy v poradi. Naopak tdto povinnost
poskytniit zlavu z viradne uréenej ceny lieku sa uZ nebude vztahovat
na generické lieky a biologicky podobné lieky vstupujiice na trh ako
druhé a tretie v poradi.

Existujiice vstupné parametre pre generické a biologicky podobné
lieky (platné od 1.1.2018), ktorymi bol zavedeny trojprahovy vstup
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, negativne
ovplyvnili ich vstup na trh v SR. TieZ v mnohych pripadoch
ovplyvnili zotrvanie liekov v Zozname kategorizovanych liekov t.j.
na slovenskom trhu.

Ponechanie trojprahového vstupu pre tieto lieky by preto bolo
v rozpore s jednym zo zdkladnych cielov novely zdkona zabezpecit
licelné a efektivne vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného
poistenia a dlhodobo udrZatelnii finanénii stabilitu tohto systému
najmd podporou efektu iispory zdrojov verejného zdravotného
poistenia spojeného so Sirsim vstupom generickych a biologicky
podobnych liekov na trh.

Implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok v zmysle
povinného poniZenia ceny prvého vstupujiiceho generického lieku
045% v porovnani s najniZSou cenou ui zaradeného lieku
v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujiici liek musi byt
Jjeho cena niZSia najmenej o 10% v porovnani s cenou prvého
generického lieku a - pre treti vstupujiici genericky liek na trh, jeho
cenové poniZenie v porovnani sdruhym generickym liekom
minimdlne o dalSich 5%, nie je jedinou cenovou reguldciou v SR
potrebnou pre ziskanie iihrady zo zdrojov verejného zdravotnictva.
Aktudlna implementdcia trojprahovych vstupnych podmienok plati
aj pre prvy biologicky podobny liek a znamend cenové poniZenie
0 25% v porovnani s najniZsou cenou uZ zaradeného biologického
lieku v rovnakej referencnej skupine, - pre druhy vstupujici liek
musi byt jeho cena niZSia najmenej o 5% v porovnani s cenou
prvého biologicky podobného lieku, a - pre treti vstupujiici
biologicky podobny liek na trh, je cenové poniZenie v porovnani
s druhym biologicky podobnym lieckom minimdlne o dalsich 5%.

Generické a biologicky podobné lieky okrem splnenia trojprahovych
vstupnych podmienok, musia vyhoviet aj priemeru troch najnizsich
liradne urcenych cien lieku v inych élenskych stdtoch EU (prisnym
kritéridm externého referencovania liekov). Biologicky podobné
lieky vstupujii aj do systému centrdlnych ndkupov cestou tendrov a
vznikd tak situdcia, Ze cena biologicky podobného lieku je dostupnd
na trhu Castokrdt s ovela niZSou vysiitaZenou cenou, ako je verejne
publikovand v Zozname kategorizovanych liekov.



Podla zisteni Instititu pre ekonomické a socidlne reformy INEKO
v Analyze mozZnosti  SirSieho vyuZivania generickych
a biosimildrnych liekov 2021, pocet Ziadosti o kategorizdciu
generickych liekov klesol 0 45 %. Slovensko je jedinou krajinou, kde
sa trojprahovy vstup generickych a biologicky podobnych liekov
uplatiiuje v kombindcii s externym referencovanim, pricom patri
medzi  Stdty s najvy$Simi  povinnymi  zrdZkami 7 cien
a s najprisnejsim externym referencovanim, vrdtane frekvencie
referencovania. Vicsina eurdpskych krajin, ani s jednoprahovymi
vstupnymi povinnymi zrdZkami, neaplikuji externé referencovanie
cien generickych a biologicky podobnych liekov.

Aj v kontexte Memoranda o spoluprdci medzi MF SR a MZ SR zo
dria 30.marca 2022 v sivislosti s tillohou ¢.3 pre Reformu liekovej
politiky, bod 2 v zneni “Nastavenie celkovych vydavkov na lieky
vsilade sdobrou zahranicénou praxou“ je ponechanie
trojprahového vstupu v prikrom rozpore v porovnani s ostatnymi
eurdpskymi  krajinami. NavySe absentuje aj , Zapracovanie
uspornych opatreni Revizie vydavkov na zdravotnictvo 11 citované
v tom istom bode Memoranda, ktoré este v novembri roku 2018 vo
svojej priebeinej sprdve v spojitosti s generickym a biologicky
podobnym liekom uviedlo, Ze ,,....vyrobca lieku sa mbZe rozhodniit
na slovensky trh radsej vébec nevstupovat. Revizia do zdverecnej
sprdvy mala preskimat, Ci tento tlak na ceny vplyva na klesajiici
podiel generik na celkovej spotrebe liekov anizky pocet
registrovanych biologickych liekov*“.

Sicasny ndvrh novely zdkona ponechdva vstupné kritérid -
trojprahovy vstup generického a biologicky podobného lieku
s aplikdciou prisnych podmienok eurépskeho referencovania cien
pre generické a biologicky podobné lieky, a tym negativne ovplyvni
dostupnost’ lieku. Dostupnost najlacnejSieho generika v referenénej
skupine pritom je nevyhnutnd aj pre sprdvau kalkuldciu limitov
spoluiicasti pacienta. Alarmujiica a vyrazne nesystémovd je aj Vyzva
MZ SR zo dria 18.12.2019 — “Oznam drZitelom registrdcie”, kde MZ
SR vyzyva vyrobcov generickych onkologickych liekov, aby za
iicelom  mozZnosti  uplatnenia  protokolov  onkologickych
terapeutickych  reZimov  zaregistrovali a  zakategorizovali
nedostupné beiné cytostatikd. VidcSinou zabezpecenie tychto
chybajiicich onkologik sa uskutocriuje nesystémovo, cestou
mimoriadneho dovozu.

Nizke oficidlne ceny na Slovensku, ktoré sii verejne publikované, a
pouZité pre icCely eurdpskeho referencovania cien inymi Stdtmi
nadalej budii negativne ovplyviiovat ceny liekov v inych krajindch,
najmd v rdmci EU. Takto Slovensko nadalej zo strany vyrobcov
bude vnimané ako neatraktivna krajina s nepredvidatelnymi
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podmienkami nielen pre vstup, ale aj pre zotrvanie generickych
a biologicky podobnych liekov na nasom trhu.

.....

.....

pocet pacientov, a vyrazné zniZenie Cakacich dob v liecbe
terapeutickych oblasti, ako je onkoldgia, onko-hematoldgia,
autoimunitné ochorenia a cukrovka.

V £l 1, sa za 21. bod vkladé novy 22. bod, ktory znie:

»22.V § 8 ods. 1 pism. b) pétndstom bode sa vypuistaji slova ,,druhy genericky liek alebo treti
genericky liek,* aslova ,druhy biologicky podobny liek alebo treti biologicky podobny
liek,*..

Nasledujice body sa primerane preznalia, preznacenie bodov sa primerane premietne aj do
ustanovenia upravujiceho ucinnost’ zdkona.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd  dprava, ktord reflektuje zavedenie
Jednoprahového vstupu generickych liekov a biologicky podobnych
liekov namiesto existujiiceho trojprahového vstupu generickych
liekov a biologicky podobnych liekov.

V ¢l 1, 47. bod znie:

»47.V § 16 ods. 4 pism. j) sa slova ,,55 %* nahrddzaji slovami ,,51 %* a vypdita sa ast’ vety za
bodkociarkou.*.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd vprava, ktord (i) reflektuje premiestnenie
legdlnej definicie prvého generického lieku a prvého biologicky
podobného lieku z § 16 ods. 4 zdkona do § 2 zdkona obsahujiiceho
vymedzenie zdkladnych pojmov, a (ii) zavedenie jednoprahového
vstupu generickych liekov a biologicky podobnych liekov namiesto
existujiiceho trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov.

V ¢l 1saza47. bod vkladaji nové body 48. a 49., ktoré zneju:

»48. V § 16 ods. 4 sa vypistaji pismend k), 1), n) a o).

DoterajSie pismeno m) sa oznacuje ako pismeno k).

49. V § 16 ods. 4 pism. k) sa vypusta Cast’ vety za bodkogiarkou.*.

Nasledujice body sa primerane preznaia, preznatenie bodov sa primerane premietne aj do
ustanovenia upravujiceho d¢innost’ zdkona.
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Odoévodnenie:

Legislativno-technickd vprava, ktord (i) reflektuje premiestnenie
legdlnej definicie prvého generického lieku a prvého biologicky
podobného lieku z § 16 ods. 4 zdkona do § 2 zdkona obsahujiiceho
vymedzenie zdkladnych pojmov, a (ii) zavedenie jednoprahového
vstupu generickych liekov a biologicky podobnych liekov namiesto
existujiiceho trojprahového vstupu generickych liekov a biologicky
podobnych liekov.
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Pozmenujici a dopliiujici navrh
poslankyne Narodnej rady Slovenskej republiky Zuzany gebovej k vlidnemu navrhu
zdkona, ktorym sa meni a dopliia zikon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
ihrady lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na ziklade verejného
zdravotného poistenia v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiajt’n
niektoré zikony (tlac 976)

duzang  Seove”



