Pozmeiiujuci navrh

poslancov Nérodnej rady Slovenskej republiky ‘/‘h/q Bitto K/'Q’LM/'[m/z/’ 9 /OMM/S‘:L 464423 /cc’Zo
k viadnemu ndvrhu zikona, ktorym sa meni a d(;lpiiia zakon % 362/201/ 1Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zikony,
(tla& 1582)

V &l. I'sa za 8. bod vkladaju nové body 9 a 10, ktoré zneji:
»9. V § 6 0ds. 1 sa vypusta pismeno b).
DoterajSie pismeno c) sa oznaguje ako pismeno b).
10. V § 6 sa odsek 2 dopiiia pismenom d), ktoré znie:
»d) individualna priprava liekov na inovativnu lie€bu.b)«.«,
Nasledujice body sa primerane pregisluju.
Odévodnenie:
V zmysle sucasnej pravnej dpravy, konkrétne ustanoveni $ 6 zdkona
¢. 362/2011 Z. z. md kompetenciu na udelenie povolenia na
individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu Ministerstvo
zdravotnictva SR. Za ucelom zabezpecenie ndleZitého posudenia
podmzenok pre vydanie povolenia andsledne vykonu kontroly
spliania Ychto podmienok sa navrhuje zverenie tejto kompetencie
Stamemu ustavu pre kontrolu lieciv.
2. V&l Isaza9.bod vkladaji nové body 10 a 11, ktoré zneju:
»10.V § 7 ods. 1 pism. a) sa vyptsta druhy bod.
Doterajsi treti bod sa oznaduje ako druhy bod.
11. 'V § 7 ods. 1 sa pismeno b) dopiiia Stvrtym bodom, ktory znie:
»%. individualnu pripravu liekov na inovativnu liegbu.* «.
Nasledujice body sa primerane preéisluju.
Odébvodnenie:
V zmysle sucasnej pravnej vpravy, konkrétne ustanoveni $ 7 zdkona
€. 362/2011 Z. z. md kompetenciu na udelenie povolenia na
individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu Ministerstvo

zdravomictva SR. Za ucelom zabezpecenie ndlezitého posudenia
podmienok pre vydanie povolenia andsledne vykonu kontroly



3.

4.

spliania ychto podmienok sa navrhuje zverenie tejto kompetencie
Statnemu distavu pre kontrolu lieéiv.

V &l I'sa za 10. bod vklada novy 11. bod, ktory znie:
»11. V' § 13 ods. 9 pism. a) prvom bode sa slova »30 rokov* nahradzaju slovami ,,15 rokov*.“.

Nasledujice body sa primerane precislujq.

Odévodnenie:

V zmysle sicasnej pravnej tipravy, konkrétne ustanovenia $ 13 ods.
9 pism. a) prvého bodu zdkona & 362/2011 Z. z. Je driitel povolenia
na pripravu transfiuznych liekov povinny uchovdvat vysledky
vySetrovania darcov krvi a zlozky z krvi duplicitne, a to v pévodnej
Jorme a aj vo forme zdpisu, po dobu 30 rokov.

Uchovadvanie vysledkov vySetrovania darcov v dvoch Jormach (v
povodnej forme a aj vo forme zdpisu) po dobu v trvani 30 rokov
nadbytocnym  a neopodstatnenym spésobom  neprimerane
administrativne  zatazuje  dritefov povolenia na pripravu
transfiznych liekov, v suvislosti s ktorym im vznikaju taktiez
nezanedbatelné financéné naklady.

Za ucelom odstrénenia neopodstatnenej administrativne zdtfaze
archivdcie zdznamov a zniZenia v suvislosti s fiou vznikajucich
Jinancnych ndkladov sa v silade s eurdpskou pravnou ipravou (.
13 druhym bodom Smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa ustanovuju normy kvality
a bezpecnosti pre odber, skisanie, spracovanie, uskladiiovanie
a distribiiciu Tudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopla
smernica 2001/83/ES) navrhuje zniZit dobu archivdcie z 30 rokov
na 15 rokov a zdroveri odstranit duplicitni archivdciu tak, 3e drsitel
povolenia na pripravu transfiiznych liekov bude povinny uchovdvat
vysledky vySetrovania darcov len Jednym z troch moznych spésobov,
ato v pévodnej forme, vo forme zdpisu na papieri alebo vo Jorme
zdpisu na vhodnom Sitatelnom médiu (elektronicky).

V &l. I'sa za 87. bod vklada novy 88. bod:
»88.V § 138 ods. 38 sa slovo »pismen® nahradza slovom ,,pismen p),“.«.

Nasledujice body sa primerane pregisluju.

Odobvodnenie
Navrhuje sa legislativno-technickd uprava v suvislosti s tipravami
navrhovanymi v él. I, bode 86. navrhu zékona.



V€L IV sa za 8. bod vkladaji nové body 9 a% 14, ktoré zneji:

»9.V § 14a ods. 2 pism. ¢) sa vypasta slovo ,,alebo®.

10.V § 14a ods. 2 pism. d) sa bodka nahradza &iarkou a na konci sa pripaja toto slovo ,,alebo®.

11.V § 14a sa odsek 2 dopliia pismenom e), ktoré znie:

»d) névrh na urCenie aradne uréenej ceny lieku, ktora prevy3uje eurdpsku referenénii cenu
a zvySenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za $tandardni davku liegiva.«.

12.V § 14a ods. 3 pism. i) sa slova ,,pism. a), c) alebo pism. d)* nahradzaju slovami ,,pism. a), ¢),

d) alebo pism. €)*.

13.V § 14a ods. 3 pism. j) druhom bode sa za slova »pism. c)* vkladaju slova ,,alebo €)“.

14.V § 14a ods. 3 pism. k) sa za slova ,,pism. c)“ vkladaju slova ,,alebo e)«.«.

Nasledujice body sa primerane preéisluju.

Odévodnenie:

Vzmysle aktudlnej prdvnej upravy ustanovenej zdkonom ¢
363/2011 Z. z. je mozné podat 4 typy iadosti o urdenie, e liek
podlieha osobitnej cenovej reguldcii, a to Ziadost o urcenie, se lick
podlieha osobitnej cenovej reguldcii a (1) viradne uréend cena lieku
sa urcuje vo vyske, ktord prevysuje vysku eurdpskej referencnej ceny
lieku, (2) dradne uréend cena lieku a maximdina vy$Ska vhrady
zdravotnej poistovne za Standardmii davku liediva lieku sa nemeni,
(3) uradne urcend cena lieku sa zvysuje bez zvySenia maximdinej
vSky dhrady zdravotnej poistovne za Standardnii ddviku lieciva
lieku, a (4) vradne uréend cena lieku a maximdina vyska uhrady
zdravotnej poistovne za §tandardni dévku lieciva lieku sa zvy$uje.

Aktudlna prévna viprava viak neumoziuje podat Ziadost o urcenie,
Ze liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii a viradne urdend cena
lieku sa urcuje na virovni prevysujiicej eurdpsku referencnit cenu
lieku a maximdlna vyska dhrady zdravotnej poistovne za
Standardni davku lie¢iva. Absencia tohto typu Ziadosti o urcenie
osobitnej cenovej reguldcie znemoziuje vstup starych molekil, ktoré
odisli zo slovenského trhu z dévodu Standardnej cenovej reguldcie
tak, aby sa mohli vrdtit na slovensky trh s vyuzitim osobitnej cenovej
reguldcie v jej plnom rozsahu. Sucasnd pravna uprava umoziuje,
aby tieto molekuly sa vrdtili na slovensky trh s tiradne urcenou
cenou lieku prevysujiicou eurdpsku referencnii cenu lieku, aviak nie
§ moznostou zabezpecenia uhrady zdravotnej poistovne za tento liek
vo vySke zodpovedajicej tejto cene licku. V takomto pripade by
rozdielom medzi ,, zvyhodnenou* cenou lieku a ,, neznevyhodnenou“



uhradou lieku bol zatazeny pacientom v podobe doplatku, ktory by
mohol dosahovat socidine nevinosni vys§ku.

Z uvedeného dévodu sa navrhuje doplnit dalsi typ Ziadosti
0 urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii, na zdklade
ktorej bude starym molekuldm umoZzneny vstup s uradne urcenou
cenou lieku prevySujiicou eurdpsku referencnii cenu lieku aj spolu
s uhradou zodpovedajiicou tejto cene lieku,

6.  VELIVsazall. bod vkladd novy bod 12, ktory znie:
»12.V § 16 sa odsek 4 dopiiia pismenom 1), ktoré znie:

»1) predmetom Ziadosti je liek podla § 10 ods. 2 pism. €) druhého bodu a navrh Gradne
urcenej ceny lieku presahuje eurépsku referenénii cenu lieku. <.

Nasledujice body sa primerane predisluji.

Odévodnenie:

V zmysle siicasného znenia zdkona & 363/2011 Z. z. Je ministerstvo
zdravotnictva oprdvnené zaradit liek Ziadajicu o zaradenie do
existujicej referencnej skupiny aj v pripade, ak ndvrh uradne
urcenej ceny lieku prevysuje vysku eurépskej referencnej ceny lieku.

Tento stav bol nedopatrenim zavedeny zdkonom & 266/2022 Z. z.,
ktorym sa meni a dop[ﬁa zdkon ¢&. 363/2011 Z. z., v zmysle ktorého
ministerstvo moZe do zoznamu kategorizovanych liekov zaradit lick
vstupujuci do neexistujiicej referenénej skupiny, aj v pripade, ak
navrh vradne uréenej ceny lieku prevysuje eurdpsku referencny
cenu lieku. Ak viak takdto situdcia nastane a viradne uréend cena
lieku je uréend na vrovni prevySujucej eurdpsku referencénii cenu
lieku, drZitel registrdcie tohto lieku je v zmysle § 16 ods. 7 zdkona
povinny podat Ziadost o znifenie viradne uréenej ceny lieku. Tento
postup bol zvoleny pre vstup novych liekov, vo vztahu ku ktorym
posudenie Ziadosti o zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov
trvd od 6 do 12 mesiacov, podas ktorych vo vicSine pripadov
dochddza k vyznamnej zmene eurdpskej referencnej ceny platnej
v case podania Ziadosti a eurdpskej referencnej ceny platnej ku driu
vydania rozhodnutia.

Uplatnenie tohto postupu viak nie je vhodné vo vztahu k liekom
Ziadajucim o vstup (kategorizdciu) do existujucej referencnej
skupiny. Posudenie Ziadosti o zaradenie lieku do existujucej
referencnej skupiny trvd 3 mesiace, a preto vy$Sie uvedeny postup
pre nové lieky vstupujiice do neexistujiicej referencnej skupiny nebol
zvoleny pre lieky Ziadajice o vstup do existujiicej referencnej
skupiny (generické lieky, biologicky podobné lieky ¢i nové balenia
origindlnych liekov). Pre tieto lieky vstupujuce do existujicej



referencnej skupiny vSak nebol nedopatrenim ponechany ani
povodny rezim, vzmysle ktorého liek mohol byt do zoznamu
kategorizovanych liekov zaradeny vylucne vtedy, ak ndvrh vradne
urcenej ceny lieku neprevySoval eurdpsku referenémii cenu lieku.
Z uvedeného dévodu sa navrhuje tento neziadiici stav odstranit tym,
Ze sa opdtovne ustanovi, Ze lieky Ziadajice o vstup do existujucej
referencnej skupiny mézu byt do zoznamu kategorizovanych liekov
zaradené vylucne vtedy, ak ndvrh dradne urcéenej ceny lieku
neprevysuje eurdpsku referencnii cenu lieku.

7. VL1V saza12. bod vklada novy bod 13, ktory znie:
»13.V § 17 sa odsek 5 dopliia pismenom k), ktoré znie:

»K) suma thrad zdravotnych poistovni za originalny liek alebo originalne lieky s obsahom
rovnakého lie¢iva zaradené v referenénej skupine, v ktorej nie je zaradeny Ziadny
genericky liek alebo biologicky podobny liek, vynaloZenych za 12 po sebe
nasledujicich kalendarnych mesiacov v najviac 24 mesiacoch predchéadzajucich diiu
posiidenia tejto sumy Ghrad zdravotnych poistovni presahuje 1 500 000 eur a dritel’
registricie neuzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach Ghrady lieku podla §
Ta.“ %,

Nasledujice body sa primerane pregisluju.

Odbvodnenie:

Navrhuje sa rozsirit vypocet dévodov, pre ktoré ministerstvo mése
vyradit liek zo zoznamu kategorizovanych liekov (ak jeho vyradenim
nebude ohrozeny Zivot a zdravie pacienta) o pripad, kedy drzitel
registrdcie lieku neuzatvori s ministerstvom zdravotnictva zmluvu
o0 podmienkach vihrady lieku podla § 7a zdkona ¢é. 363/2011 Z. z., ak
ndklady na liek vynakladané zdravotnymi poistoviiami za obdobie
v trvani 12 po sebe nasledujiicich kalenddrnych mesiacov presahuji
vysku 1.500.000,00 eur. Vyska ndkladov vynaloZenych zdravomymi
poistoviami za liek sa navrhuje posudzovat ako vyska suhrnnych
ndkladov, ktori zdravotné poistovne vynalozili za vsetky origindine
lieky s rovnakou iicinnou ldtkou (za vsetky balenia a sily lieku)
vietkych origindlnych liekov s rovnakou vcinnou ldtkou zaradené
v zozname kategorizovanych liekov.

Povinnost  uzatvorit s ministerstvom  zdravotmictva  zmluvu
o0 podmienkach vhrady lieku sa nevztahuje na drzitelov registrdcie
liekov, vo vzfahu ku ktorym uz vstipili generické lieky alebo
biologicky podobné lieky.

Tdto povinnost sa navrhuje zaviest za vicelom ziskania kontroly nad
ndkladmi vynakladanymi z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia na uZ v zozname kategorizovanych liekov zaradené lieky

v

s dopadom vy$sim ako 1.500.00,00 eur. V sicasnosti s v zozname



kategorizovanych liekov zaradené lieky, na ktoré zdravotné
poistovne vynakladaji ndklady vo vyznamnej miere prevysujice
1.500.000,00 eur. Za vcelom zabezpecenia ndleZitej kontroly nad
tymito ndkladmi a informovaného rozhodovania 0 kategorizdcii
lickov zohladhujiiceho stanoveny rozpocet sa navrhuje, aby aj
ndklady na uZ kategorizované lieky s dopadom na prostriedky
verejného zdravotného poistenia nad 1.500.000,00 eur boli
manazované prostrednictvom zmliv o podmienkach vhrady lieku.

8. VLIV sazal7. bod vkladaji nové body 18 a 19, ktoré zneji:

»18.V § 21 ods. 5 iivodne;j vete sa za slovo »ZVySuju*“ vkladaju slova ,, alebo Ze sa uréuje dradne
uréend cena lieku, ktord prevysuje eurdpsku referenéni cenu a maximalna vySka thrady
zdravotnej poist'ovne za $tandardnu davku lietiva sa zvysuje“,

19. 'V § 21 sa za odsek 14 vklada novy odsek 15, ktory znie:

»15. Ministerstvo ku dilu zrusenia ur&enia, e liek podlieha osobitnej cenovej regulécii podla
odseku 9, alebo ku diiu nadobudnutia vykonateFnosti rozhodnutia o zrugeni uréenia, Ze
liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, uvedie tiradne uréent cenu lieku v zozname
aradne uréenych cien liekov vo vyske zodpovedajlicej eurdpskej referendnej cene lieku
platnej k prvému diiu kalenddrneho mesiaca bezprostredne predchadzajiiceho
kalenddrnemu mesiacu, v ktorom nadobudlo vykonatelnost’ rozhodnutie o zrugeni
urCenia, Ze liek podlieha osobitnej cenove;j regulécii.®,

Doterajsi odsek 15 sa oznaduje ako odsek 16..
Nasledujiice body sa primerane precisluju.

Odévodnenie:

Odévodnenie k bodu 18

Vzmysle aktudlnej prdvnej upravy ustanovenej zdkonom ¢&.
363/2011 Z. z. je moiné podat 4 bypy Ziadosti o urdenie, ze liek
podlieha osobitnej cenovej reguldcii, a to fiadost o urcenie, Ze liek
podlieha osobimej cenovej reguldcii a (1) siradne uréend cena licku
sa urcuje vo vyske, ktord prevysuje vysku eurdpskej referencnej ceny
lieku, (2) vradne urdend cena lieku a maximdlna vSka dhrady
zdravotnej poistovne za Standardnii daviu lieciva lieku sa nemeni,
(3) vradne urcend cena licku sa zvySuje bez zvySenia maximdinej
vy$ky uhrady zdravotnej poistovne za $tandardmii déviku liecdiva
lieku, a (4) vradne urcend cena lieku a maximdlng vyS$ka uhrady
zdravotnej poistovne za §tandardnii davku lieciva licku sa zvysuje.

Aktudlna prévna uprava viak neumoZiiuje podat Ziadost o urcenie,
Ze liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii a siradne uréend cena
lieku sa uréuje na vrovni prevysujucej eurdpsku referenénii cenu
lieku amaximdlna vyska iihrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva. Absencia tohto typu Ziadosti o urlenie



osobitnej cenovej reguldcie znemoziuje vstup starych molekul, ktoré
odisli zo slovenského trhu z dévodu Standardnej cenovej reguldcie
tak, aby sa mohli vratit na slovensky trh s vyuZitim osobitnej cenovej
reguldcie v jej plnom rozsahu. Siucasnd prdvna dprava umoziuje,
aby tieto molekuly sa vrdtili na slovensky trh s vuradne urdenou
cenou lieku prevySujiicou eurdpsku referencnii cenu lieku, aviak nie
s moznostou zabezpecenia ihrady zdravotnej poistovne za tento liek
vo vyske zodpovedajicej tejto cene lieku. V takomto pripade by
rozdielom medzi ,, zvyhodnenou “ cenou lieku a ,, neznevyhodnenou“
uhradou lieku bol zataZeny pacientom v podobe doplatku, ktory by
mohol dosahovat socidine nevmosnii vysku.

Z uvedeného dévodu sa navrhuje doplnit dalsi typ Ziadosti
0 urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej reguldcii, na zdklade
ktorej bude starym molekuldém umozneny vstup s wradne uréenou
cenou lieku prevysujiicou eurépsku referencnii cenu lieku aj spolu
s uhradou zodpovedajiicou tejto cene licku,

Odévodnenie k bodu 19

Sucasnd prdvna iprava o zruseni uréenia, se liek podlieha osobitnej
cenovej reguldcii absentuje upravu v akej vyske sa uréi uradne
urcend cena lieku, vo vztahu ku ktorému sa wréenie osobitnej
cenovej reguldcie zrusuje. Z uvedeného dévodu sa navrhuje doplnit,
Ze ak sa zru$uje osobitnd cenovd reguldcia lieku, Ministerstvo
zdravotnictva SR uvedie ku diiu zrusenia osobitnej cenovej reguldcie
lieku tradne uréenii cenu tohto lieku vo vyske zodpovedajicej
eurdpskej referencnej cene tohto licku platmej k prvému driu
kalenddrneho  mesiaca, ktory  bezprostredne  predchddza
kalenddrnemu mesiacu, v ktorom sa osobitndg cenovd reguldcia lieku
zruluje.



Podpisovi listina k pozmeiiujicemu navrhu poslancov Nédrodnej raii_y Slovenskej republiky
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k vlidnemu nidvrhu zikona, ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopil‘iajl'l niektoré zikony (tla¢ 1582)
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