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Najvyssi kontrolny Urad Slovenskej republiky

Kontrolovali sme
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky je Ustredny organ Statnej spravy, zodpovedny za tvorbu a
implementéciu liekovej politiky a za rozhodovanie o kategorizacii a uhradach liekov z verejného zdravotného
poistenia. Rozhodnutia ministerstva maju priamy dopad na Cerpanie verejnych zdrojov aj na dostupnost liecby a
ochranu verejnych financii. Vzhlfadom na rozsah jeho pravomoci ide o subjekt, ktory zasadne ovplyvfiuje
nastavenie ekonomickych pravidiel systtmu a alokaciu vyznamnej Casti vydavkov verejného zdravotného
poistenia.

Ako sme postupovali

Kontrola bola realizovana v stlade so zdkonom o Najvy$Som kontrolnom Urade Slovenskej republiky (dalej len
,NKU SR*) a $tandardmi, ktoré vychadzaju zo zakladnych principov kontroly v ramci medzinarodnych $tandardov
najvyssich kontrolnych institicii (ISSAI). Vyber vzorky bol realizovany metédou ndhodného stratifikovaného vyberu,
pri ktorej bol stbor rozdeleny podfa rizikovych a hodnotovych charakteristik a polozky boli z jednotlivych skupin
vyberané nahodne. Kontrolovanym obdobim boli roky 2020 az 2024 a sUvisiace obdobia.

Preco sme kontrolovali

Kontrola bola realizovana vzhladom na vyznamny objem verejnych zdrojov vynakladanych na lieky a systémovy
vyznam procesu kategorizacie liekov pre dostupnost lieCby a udrzatefnost verejného zdravotného poistenia,
priGom pri jej priprave boli zohladnené aj vopred stanovené rizikové oblasti vyplyvajuce z aktualneho nastavenia
systému uhrad liekov.

Co sme zistili
Kategorizacia lieckov v SR predstavuje rozhodovaci mechanizmus, prostrednictvom ktorého sa prerozdeluje
vyznamna Cast zdrojov verejného zdravotného poistenia. Rozhodnutia prijimané v tomto procese maji vyznamné

dopady na vysku vydavkov zdravotnych poistovni i pacientov, dostupnost lie¢by, no tieZ na dihodobu udrZatelnost
financovania zdravotného systému i celkovl udrzatelnost' verejnych financii.

Viydavky na lieky zverejného zdravotného poistenia od roku 2019 rastu vyraznym tempom a kazdoroCne
prekracuju hodnoty stanovené v rozpocte. V roku 2023 prekroCili skutoné vydavky rozpocet 0 201 mil. € a v roku
2024 dosiahli skutoéné vydavky na lieky hodnotu 1,65 mid. € a prekrodili planovany rozpocet o 151 mil. €.
Prekratovanie planovanych vydavkov je ddsledkom oneskoreného rozhodovania, zaradovania liekov
prostrednictvom vynimkového rezimu a nastavenia cenovych parametrov. Vydavky na lieky prekro€ili za roky 2021
az 2025 planované rozpoCty spolu o 793 mil. €. Vyznamné su i vydavky, ktoré uhradzaju pacienti ako doplatky
k liekom i nékup volnopredajnych liekov. Vydavky slovenskych domécnosti na lieky v roku 2024 presiahli 600 mil.
eur (0,5 % HDP) (Zdroj: Revizia vydavkov na lieky 2026 UHP MF SR), viac ako polovicu (324 mil. eur) tvorili
volnopredajné lieky. Ministerstvo zdravotnictva, ktoré je zodpovedné za tvorbu a implementaciu liekovej politiky,
v sledovanom obdobi dostatoéne nezabezpecilo vykon svojej regulaénej a riadiacej funkcie spdsobom, ktory by
viedol k udrzatefnému rozpoctovému financovaniu liekovej politiky a k systematickému vyhodnocovaniu dopadov
jeho rozhodnuti. Ani legislativne zmeny v roku 2022 neprispeli k udrzatelnosti rozpoctovanych vydavkov na lieky,
pretoZe prudké zvySenie po¢tu novo zaradenych liekov a neplnenie Uspornych opatreni este viac zataZili rozpocet
verejného zdravotného poistenia a spdsobuju opakované prekracovanie schvaleného rozpoctu na lieky.

Kontrola NKU dokumentuije, Ze cely systém kategorizacie liekov je zloZitym analyticko-rozhodovacim procesom,
ktory by mal zabezpeCovat efektivnu liekovu politiku, ktora by bola rozpoctovo zvladnutelna a zabezpecujuca
dostupnost liekov, ale aj eliminujica rizika konfliktu zaujmov, ktord indikuje negativny vplyv na cenotvorbu.
Uvedené skutoCnosti poukazujli na systémové nedostatky, ktoré vedu k neefektivnemu vyuzivaniu verejnych
zdrojov.
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Kontrolou boli identifikované nedostatky a rizika v nasledovnych oblastiach.

Systémové nastavenie a legislativa

Legislativne zmeny oslabili ekonomické filtre systému a presunuli ochranu verejnych zdrojov do roviny
subjektivneho vyjednavania. Systém menej filtruje drahé lieky a vysledok viac zavisi od dohody s farma-
firmou nez od normativne upravenych pravidiel.

Prahy nékladovej efektivnosti sa vyrazne (1, 3 az 10-krat) zvysili. Akceptovana cena za zdravotny prinos
je vy$Sia nez predtym a cena za 1QALY patri medzi najvyssie v EU z pohfadu vysky HDP na osobu.
Zmena prahov bola realizovana v pripomienkovom konani k zdkonu na navrh sikromného sektora.
Systém kategorizacie umozriuje Uhradu drah$ich liekov uz na Urovni vstupu. Vy$Sie ceny nie st vynimkou,
ale systémovym nastavenim.

Rozpoctova udrzatelnost

Vlydavky na lieky dlhodobo prekraCuju rozpocty. Systém nie je v rovnovahe s planovanymi zdrojmi.
Prekra¢ovanie vydavkov pokracovalo aj po legislativnej zmene. Legislativne zmeny nepriniesli oakavané
ZlepSenie ani uspory.

PoCet kategorizovanych liekov narastol a zvySuje tlak na verejné financie. Do systému vstupuje viac
finanéne naroénych zdravotnych intervencii, ¢o pri nakladovo neefektivne nastavenych procesoch
obmedzuije iné oblasti zdravotnictva.

Ministerstvo nepreukazalo nastroje na riadenie udrZatefnosti verejného zdravotného poistenia.
Ministerstvo nedokézalo prediozit NKU SR nastroje na riadenie udrzatelnosti verejného zdravotného
poistenia, priCom nie je zrejmé, ako kontroluje rast vydavkov aj napriek sUstavnému prekracovaniu
rozpoctu, o je v rozpore s § 90 zakona €. 363/2011 Z. z., podla ktorého sa kategorizacia ma vykonavat
tak, aby verejné prostriedky postaCovali na thradu uz financovanych liekov.

Rozhodovanie a NIHO

Rozhodovanie je koncentrované na ministerstve. Ak jeden subjekt nastavuje pravidla aj prijima
rozhodnutia, nie je Standardne rizikové; to vak plati len v pripade, ak su procesy v ramci jeho agendy
nastavené transparentne a efektivne.

HTA hodnotenie NIHO nemé z&vazny charakter a nie je plne reSpektované. Odborné hodnotenia nie st
rozhodujucim kritériom a rozhodnutia sa od nich ¢asto (celkovo v 51 %) odchyfuju.

Neexistuje mechanizmus viazuci rozhodnutie na analytické zavery HTA. Odchylky od odportcani su sice
v rozhodnuti o kategorizacii zdévodriovang, ale nie metodicky porovnatelné, pricom MZ SR nehodnoti ich
celkovy dopad na rozpocet VZP.

Poradné organy nemaju metodicky porovnatelnt uroved ako HTA hodnotenie. Pre ¢innost poradnych
organov nebolo preukazané metodické nastavenie procesu, ktoré by umozriovalo posudit porovnatelnost
ich vystupov s analytickym hodnotenim NIHO.

Hlasovacia architektura poradnych organov vytvara nerovnovahu vplyvu. Hlasovacia architektira
poradnych organov, vratane zastipenia zdravotnych poistovni a Ministerstva zdravotnictva SR, vytvara
situaciu, v ktorej ma ministerstvo priamy alebo nepriamy vplyv na vacsinu hlasov, ¢o umozriuje ovplyvnit
vysledok rozhodovania.

V 51 % pripadov boli lieky kategorizované za cenu nad prahom nakladovej efektivnosti. Kazdy druhy liek
je financovany nad ekonomicky primeranou uroviou.

Finan¢ny dopad tychto odchylok je vyznamny. Odhad dosahuje 244 az 356 mil. € vynaloZenych nad ramec
nakladovej efektivnosti v 5-roénom horizonte, ktoré mohli byt pouZité na iné terapie.
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MEA a vyjednavanie

MEA sa stali hlavnym néstrojom riadenia vydavkov. Nahradzaju pdvodnu funkciu ekonomickych pravidiel
pre vstup nakladovo neefektivnych liekov alebo liekov s vyraznym dopadom na rozpocet.

Vlysoky poCet dodatkov k MEA (viac ako 20) zneprehladriuje ekonomické podmienky Uhrady lieku. Vysoky
podet dodatkov kzmluve zvySuje riziko, Ze vysledné podmienky Uhrady nie sU jednoznacne a
transparentne vyhodnotitelné.

Zmluvné obmedzenia zdielania informacii znizuju transparentnost MEA. Obmedzeny pristup k Gdajom o
podmienkach a plneni dohdd stazuje kontrolu hospodarnosti a porovnatelnost rozhodnuti, pritom zakon
prisudzuje rozhodnutie o rozsahu ,zaciernenia“ informacii z MEA MZ SR.

Systém nema uzavretl kontrolnu slu¢ku plnenia MEA. Pinenie z&vazkov, finanéné toky a ich dopady nie
su systematicky prepojené a pravidelne vyhodnocované, o oslabuje riadenie vydavkov. MZ SR napriklad
nemonitoruje ani finaine neoveruje realizacie spatnych platieb napriek tomu, Ze je signatarom MEA
a ochrana ekonomickych zaujmov $tatu je v jeho zakonnom zaujme.

Rokovania presahuju ekonomické parametre a zasahuju do odbornych zaverov. Rokovania medzi
ministerstvom a farma-firmou zahffiali aj hodnotenia NIHO a hladania spolo¢nych argumentov, ako
prekonat negativne zavery NIHO hodnoteni pri hodnoteni lieku.

V rokovaniach sa objavuji odkazy na komunikaciu mimo zaznamu. NeUpina evidencia priebehu rokovani
je v rozpore s transparentnostou.

Podla priebehu rokovani nebola vzdy zrejma priorita MZ SR v ramci ochrany verejnych zdrojov. Rokovanie
nebolo v preverenych zaznamoch vedené vzdy primarne ako ochrana ekonomickym zaujmov $tatu.
Dohodnuté podmienky nie st v prospech MZ SR. V zmluvach existuju podmienky, az po ktorych spineni
sa napr. aktivuje mechanizmus spétnej platby alebo zniZenia ceny, a tento mechanizmus nie je v asovom
sulade s realnym pohybom cien liekov na trhu.

Finanéné mechanizmy

Systém predfinancuje lieky a vratenie finanénych prostriedkov je oneskorené. Stat najprv uhradza lieky
v plnej vy3ke podfa uzavretych MEA, ale peniaze sa vracaju s Easovym odstupom.

Cast platieb sa nevracia véas alebo v pinej vyske. Od zavedenia MEA (2022) mali farma firmy vratit
zdravotnym poistovniam 72,6 miliona eur. Z tychto prostriedkov sa vSak vratilo iba 29,1 miliéna eur.
Priblizne 43,5 miliéna eur stale zostava na uctoch spolo¢nosti, ¢im vznika tzv. beziro€né Uverovanie.
Mechanizmus spatnych platieb je zdihavy a umoziiuje odklad platieb. Administrativne procesy a namietky
posuvaju finanéné vyrovnanie. Namietkovy proces nie je v zakone €. 363/2011 Z. z. upraveny detailne
a MZ SR nema vytvorené vnutorné riadiace akty pre tento proces.

Sankcie v MEA sU nizke a v praxi sa neuplatiiuju. Nepinenie zavazkov nema vyrazné nasledky, vzhladom
nato, Ze maximalna vySka pokuty za porudenie podmienok zmluvy napr. pri navrathom finanénom
mechanizme je Standardne stanovena na maximalne 20 000 eur.

Zdravotné poistovne nie su zmluvnou stranou MEA. Nesu dopady, ale nemaju kontrolu nad podmienkami
zazmluvnenia a ani nad namietkovym procesom.

Transparentnost a procesy

IT systém pouzivany v procese kategorizacie nema dostatoénl kontrolovatelnost. Nie vSetky kroky s
zaznamenané, ani spatne overitelné v IT. Hlavny komunikaény prostriedok (kategorizaény portal) nema
zalohovanie, nie je napojeny na registratiru a MZ SR nedisponuije jeho detailnou funkénou Specifikaciou.
Konzultacie s farma-firmami ku kategorizacii nie sU riadne evidované a plany sa nezverejfiuju. Nie je jasné,
¢o sa dohodlo a zaznamy vytvaraju zvacsa farma-firmy napriek zakonnej povinnosti pre MZ SR, &o robi
cely proces netransparentnym.
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Riadenie, persondlne otazky a konflikt zaujmov

- Riadiace pozicie boli obsadzované bez vyberového konania. Vyber neprebiehal otvorenou sitazou ani
vyberovym konanim.

- Systém riadenia konfliktu zaujmov je zaloZzeny na samo-deklaracii bez aktivneho overovania. Kontrola
konfliktov zaujmov je obmedzena a zalozena na tom, ¢i sa osoba zapojena do procesu kategorizacie citi
v konflikte zaujmov.

- Mozné su finanéné véazby na viacero firiem. Zakon umoznuje prijimat plnenia od farma-firiem vo vySke
cca 4 000 eur roéne od jednej spoloénosti bez naplnenia podstaty konfliktu zaujmov. Clen poradného
organu moéze prijat prijmy alebo vyhody finanénej alebo nefinanénej povahy od vyrobcov alebo
dodavatelov liekov, zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin ich distributorov alebo ich vzajomnych
zdruzeni.

- Systém riadenia konfliktu zaujmov v SR je menej prisny neZ porovnatelné mechanizmy uplatiované na
urovni EU. V porovnani s aktivnym a nestrannym systémom overovania, odstupfiovania a automatickych
mechanizmov EU, vyuzivanym napriklad v ramci HTA (hodnotenie zdravotnickych technolégii) a pri NIHO,
vykazuje model uplatfiovany v rdmci MZ SR minimalnu mieru efektivnosti a u€innosti.

Co odporuéame

Na zaklade zisteni uvedenych v protokole o vysledku kontroly, odport¢ania Najvy$Sieho kontrolného Uradu smeruju
k zasadnej systémovej korekcii riadiaceho, analytického a zmluvného ramca kategorizacie liekov, nie iba k
Ciastkovym procesnym Upravam. Charakter identifikovanych nedostatkov presahuje jednotlivé administrativne
pochybenia a poukazuje na potrebu komplexného posilnenia mechanizmov ochrany verejnych zdrojov, zaujmov a
riadenia vydavkovych rizik.

Najvys3i kontrolny Urad odporti¢a posilnit zavéznost odbornych a ekonomickych hodnoteni v rozhodovacom
procese tak, aby analytické vystupy HTA hodnoteni NIHO predstavovali z&vézny, no suasne transparentne
oddvodneny vstup do rozhodovacieho ramca kategorizacie. Kontrola poukazuje na potrebu rozsirit i¢ast NIHO v
procese kategorizacie tak, aby nebola obmedzena len na predloZenie odborného hodnotenia, ale zahfiiala aj jeho
aktivnu ucast na rokovaniach s drzitelom registracie lieku. Kazdé odchylenie od odporu¢anych parametrov hranice
nakladovej efektivnosti je podmienené sice povinnym, avsak nie vzdy metodicky porovnatefnym a preskimatefnym
zdbvodnenim spolu s vy€islenim dlhodobého rozpoctového dopadu. Stc¢asne sa odporiéa zaviest mechanizmus
systematického agregovaného sledovania odchylok od HTA odporucani a ich kumulativneho vplyvu na vydavky
verejného zdravotného poistenia, aby sa zabranilo postupnému oslabovaniu ekonomickych limitov rozhodovania.

MEA maju byt jasne ohrani¢ené ako dopinkovy nastroj umoZiujuci podmienent Uhradu liekov, ktoré pri
$tandardnom posudeni nespifiajii regulatné limity, a to za vopred dohodnutych a pre systém verejného
zdravotného poistenia akceptovatelnych podmienok. Ich G¢elom nie je nahradzat Standardné kritéria ani
kompenzovat' ich oslabenie, ale umoznit kontrolované spristupnenie lieby. Tomuto U€elu musi zodpovedat' aj
nastavenie zmluvného a kontrolného ramca, najma obmedzenie rozsahu dodatkovania zmluv, $tandardizécia ich
Struktury, zavedenie jednoznacnych stop kritérii a posilnenie sankéného aj Urokového rezimu, ako aj zabezpecenie
transparentného, kontrolovatelného a pravidelne vyhodnocovaného monitorovania plnenia zavazkov. Navratny
finanCny mechanizmus ma byt metodicky zjednoteny, zjednodueny a pravidelne nezavisle vyhodnocovany. Za
transparentné nastavenie MEA je plne zodpovedné Ministerstvo zdravotnictva SR.

Odporucania zaroven smerujl k prehodnoteniu postavenia zdravotnych poistovni v procese uzatvarania MEA.
Sucasné nastavenie vytvara asymetriu medzi rozhodovacou pravomocou ministerstva a finan€nou
zodpovednostou poistovni, ktoré znédSaju plné ekonomické désledky zmliv bez primeraného postavenia pri
nastavovani ich podmienok. NajvysSi kontrolny Urad preto odporica zvazit Upravu pravneho ramca tak, aby
zdravotné poistovne vystupovali ako zmluvné strany alebo mali procesne zakotvené zavazné spolurozhodovacie
postavenie pri uzatvarani MEA, za dodrzania pravomoci regulatora.
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Takéto nastavenie by posilnilo vazbu medzi rozhodovanim a rozpodtovou realitou systému, znizilo informacnu
asymetriu, zvysilo kvalitu finanéného modelovania a vytvorilo prirodzeny mechanizmus rozpoctove;j discipliny uz v
prvej faze. Zapojenie platcov ako zmluvnych subjektov by zaroveri zvysilo transparentnost finanénych tokov,
zlepSilo kontrolovatelnost navratnych mechanizmov.

Odport&ania dalej smeruji k zavedeniu komplexného modelovania a predikcie rozpoétu vydavkov verejného
zdravotného poistenia. Ministerstvo ma disponovat integrovanym datovym nastrojom umoziujucim modelovat
strednodobé a dihodobé dopady rozhodnuti o kategorizacii vratane scenarov zmien prahovych hodnét, rozsireni
indikacii alebo uzatvarania MEA. Bez takéhoto nastroja nie je mozZné zodpovedne planovat parametre ovplyviujuce
prijmy a vydavky systému zdravotného poistenia.

Sucéastou odporucani je aj revizia institucionalneho a personalneho zabezpedéenia procesu. Odporuca sa prijatie
internych riadiacich aktov upravujucich cely proces kategorizacie, aktualizacia Statitov poradnych orgéanov,
zavedenie kvalifikanych kritérii pre ¢lenov pracovnych skupin a transparentnych pravidiel ich nominacie, ako aj
systematické posilnenie odbornych kapacit ministerstva v oblasti farmakoekonomiky a zmluvného vyjednavania.

V oblasti konfliktu zaujmov odportcania smeruju k zavedeniu aktivneho a systematického overovania deklaracii
konfliktu zaujmov, k predizeniu ochrannej lehoty (viac ako stanovenych 6 mesiacov), k zjednoteniu $tandardov
medzi NIHO a poradnymi organmi ministerstva a k zvySeniu transparentnosti rozhodovacich procesov. Riadenie
konfliktov zaujmov ma byt opreté o aktivny kontrolny mechanizmus, nie vyluéne o sebadeklaréciu.

Z ,makroregulaéného® hiadiska odport¢ania zahffiaju prehodnotenie nastavenia prahovych hodn6t nakladove;
efektivnosti v kontexte realnej fiskalnej kapacity verejného zdravotného poistenia a ich previazanosti s jasne
definovanymi rozpoctovymi limitmi.

Komplexné odporucania smeruju k obnoveniu rovnovahy medzi dostupnostou lieCby a ochranou verejnych zdrojov.
Ich podstatou je posilnenie zavaznosti analytickych limitov, normativne ukotvenie zmluvnych néstrojov, zavedenie
systematického finanéného modelovania, Standardizacia procesov a zosilnenie kontrolnych mechanizmov.

Takto nastaveny rozhodovaci ramec zaroven predpokladd, ze posudenie hodnoty lieCby nebude zaloZené vylucne
na bezprostrednych rozpoctovych dopadoch. Pri rozhodovani je preto potrebné systematicky zohladnovat aj SirSie
ekonomické a spolo¢enské suvislosti, vratane nepriamych nakladov spojenych s ochoreniami a ich liecbou, ako su
dopady na pracovnd schopnost, produktivitu, potreba neformainej starostlivosti ¢i zatazenie rodin. Takyto pristup
umoZziuje komplexnejSie posudenie hodnoty liecby a vytvara predpoklady pre rozhodnutia, ktoré zohladriuju nielen
kratkodobé vydavky, ale aj dihodobé prinosy pre pacienta a verejné financie.

Ciefom uvedenych odpori¢ani nie je obmedzenie pristupu pacientov k inovativnej lieCbe, ale vytvorenie
predvidatelného a preskimate/ného ramca, v ktorom budd rozhodnutia o jej financovani dlhodobo ekonomicky
udrzatelné a v sulade so zasadou obozretného nakladania s verejnymi prostriedkami. Takto nastaveny systém je
zaroven predpokladom na zachovanie dostupnosti potrebnej liecby aj v budicnosti.

Neoddelitelnou sii¢astou rozhodovania je aj primerané zohladnenie perspektivy pacientov, ktori maju s ochorenim
kazdodennU skusenost. Ich zapojenie prostrednictvom pacientskych organizacii predstavuje délezity prvok pre
vyvazené posudenie prinosov a dopadov lie¢by. Zastupenie pacientov v kategorizatnych komisiach je preto
opodstatnené, priCom je potrebné zabezpeCit, aby ich Uéast nebola len forméalna, ale aby reélne prispievala k
informovanosti a kvalite rozhodovacieho procesu, kedZe v zmysle aktuaine platnej legislativy nemaju v procese
kategorizacie hlasovacie pravo.

Vzhladom na priamy dopad tychto rozhodnuti na uplatfiovanie prava na ochranu zdravia je zaroven vhodné, aby
bol v kategorizaénom rozhodovacom procese posilneny aj prvok nezavislej ochrany prév pacientov, napriklad
prostrednictvom zapojenia verejného ochrancu prav alebo obdobného indtitucionalneho mechanizmu s hlasovacim
pravom. Takéto nastavenie prispieva k tomu, aby rozhodovanie nebolo len ekonomicky efektivne, ale aj
spravodlivé, transparentné a doveryhodné z pohladu fudsko-pravnych zavazkov $tatu.
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VYKON KONTROLNEJ AKCIE

Uc&el kontrolnej akcie

Ugelom kontrolnej akcie bolo zhodnotit efektivnost a transparentnost systémového nastavenia a fungovania
kategorizacie liekov v podmienkach SR, vratane jej finanéného dopadu na verejné zdravotné poistenie, a zaroven
identifikovat nedostatky v systéme riadenia, nastavovania zmluvnych vztahov a kontrolnych mechanizmov, s
cielom poukézat na rizika neefektivneho nakladania so zdrojmi.

Ramec kontrolnej akcie

Kontrolna akcia bola zamerana na posUdenie zakonnosti, transparentnosti a efektivnosti systému kategorizacie
liekov a riadenia vydavkov verejného zdravotného poistenia v Slovenskej republike. Vychadzala zo strategického
zamerania Najvy$Sieho kontrolného Uradu SR na ochranu verejnych zdrojov v oblastiach s vyznamnym finanénym
dopadom.

Kontrola bola vykonana v sulade so zakonom €. 39/1993 Z. z. o Najvy$Som kontrolnom urade SR, zékonom ¢.
363/2011 Z. z., zakonom &. 358/2021 Z. z., zakonom €. 581/2004 Z. z. a s prisluSnymi vykonavacimi predpismi. Pri
jej realizacii boli uplatnené medzinarodné Standardy ISSAI 100, ISSAI 300 a ISSAI 400, najma principy rizikového
pristupu, vyznamnosti, dostato¢nosti dokazov a preskimatelnosti verejného rozhodovania.

Rozsah kontroly zahffal preverenie procesu kategorizacie liekov, odborného hodnotenia, rozhodovacej praxe
Ministerstva zdravotnictva SR, fungovania poradnych orgénov, riadenia konfliktu z&ujmov, uzatvérania a plnenia
dohdd MEA a realizacie navratného finanéného mechanizmu. Preverované boli najma ziadosti o kategorizaciu,
odborné hodnotenia NIHO, rozhodnutia ministerstva, zapisy z rokovani poradnych organov, interné riadiace akty,
zmluvna dokumentacia MEA, dokumentécia k navratnému mechanizmu a udaje o vydavkoch na lieky.

Kontrola bola realizovana analyzou pravnych predpisov a dokumentacie, finanénou analyzou a rozhovormi so
zodpovednymi osobami. Vyber preverovanych pripadov bol uskutoéneny na zaklade rizikového a Statistického
pristupu. Do vzorky boli zaradené najma lieky s vysokym finanénym dopadom na verejné zdravotné poistenie,
pripady odchylok od odpor&ani NIHO, lieky hradené na vynimku, pripady neprimeranej dizky konania a situacie s
potencialnym rizikom konfliktu zaujmov.

Hodnotenie bolo vykonané z hfadiska zakonnosti, transparentnosti a efektivnosti. Posudzované bolo dodrZiavanie
pravneho ramca, uplnost a preskimatelnost dokumentacie, zdévodnovanie rozhodnuti, fungovanie nastrojov
riadenia vydavkov a schopnost systému absorbovat finanéné dopady rozhodnuti o Uhradéch liekov.

Vysledky kontrolnej akcie
Legislativhny ramec systému uhrad liekov

Systém kategorizacie liekov na Slovensku je postaveny predovSetkym na zakone €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach uhrady liekov z verejného zdravotného poistenia. Tento zékon urcuje, ktoré lieky budu hradené z
verejnych zdrojov a za akych ekonomickych podmienok. Zakon zaroven stanovuje zakladné kritéria, ktoré musi
liek splnit, aby sa mohol dostat' do systému Uhrad. Medzi najdoleZitejSie patria najma:

o preukazanie klinického prinosu lieku,

e posUdenie nakladovej efektivnosti,

e porovnanie ceny lieku s cenami v inych krajinach Eurdpskej Unie,

e posUdenie rozpoctového dopadu lieku na systém verejného zdravotného poistenia.

Tieto pravidla maju zabezpecit, aby rozhodnutia o Uhradach liekov neboli zalozené iba na medicinskom prinose,
ale aj na ekonomickej udrzatelnosti systému, ochrane verejnych zdrojov azohladneni potrieb pacientov.
Najvyznamnej$i zasah do ekonomickej architektury systému priniesla novela zékona €. 266/2022 Z. z. spolu so
zmenou vyhlasky MZ SR €. 298/2022 Z. z., ktora vyrazne zvySila prahové hodnoty nakladovej efektivnosti.
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Prahova hodnota nakladove;j efektivnosti predstavuje maximélnu cenu, ktort je zdravotny systém ochotny zaplatit
za jeden rok zivota upraveny o jeho kvalitu (QALY). Pred prijatim legislativnej zmeny bol prah nékladovej
efektivnosti nepriamo viazany na uroven priemernej mzdy, ktora v roku 2022 dosiahla 1 304 € mesaéne, priCom sa
pohyboval na trovni do 46 tisic eur za jeden QALY (priemerna mzda x koeficient x 12 mesiacov).

Od 1. septembra 2022, po zavedeni vyhlasky ¢. 298/2022 Z. z., bol prah viazany na nasobok HDP na obyvatela
(dva roky dozadu), pricom jeho vySka sa urCuje podla prirastku QALY a typu lieku. Po tejto legislativnej zmene
metodiky sa prah pri niektorych kategdriach liekov, najmé pri inovativnych liekoch a liekoch na ojedinelé ochorenia,
mdze pohybovat az na urovni priblizne 3 az 10 -nédsobku HDP na obyvatela za jeden QALY. Pri stanoveni prahove;
hodnoty pre rok 2025 bol pouzity Udaj HDP na obyvatela za rok 2023 vo vySke cca 22 400 €, pri¢om tato suma sa
nasledne nasobi prisluSnymi koeficientmi (napr. 3- az 10-nasobok podfa typu lieku) na uréenie maximalnej hranice
nakladovej efektivnosti.

Spodna hranica nakladovej efektivnosti v beznych cenach v roku 2023 na 1 QALY (v €)
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Zdroj: Threshold Values in Health Economic Evaluations and Decision-Making, AIHTA (2024); ASCERTAIN project, FF UK (2025),
spracovanie NKU SR

Spodna hranica nakladovej efektivnosti pre zaradenie lieku do uhrady z verejného zdravotného poistenia je v SR
stanovena na trojnasobok HDP na obyvatela spred dvoch rokov. V medzinarodnom porovnani ide o vyrazne vy3Siu
uroveni. Napriklad Madarsko pouziva priblizne 1,5-ndsobok HDP na obyvatela, zatial' ¢o Estonsko, Grécko, Juzna
Kérea alebo Cina priblizne jeho jedennasobok.

Znamena to, ze hranice nakladovej efektivnosti (€/QALY), pri ktorych sa v inych krajinach zacinaju rokovania o
uhrade liekov, su vyrazne prisnejSie nez v SR, teda rokovania sa za€inaju aZ pri podstatne niz3ej, systémovo
akceptovatelnej cene. Vo vagsich ekonomikach, ako st Holandsko, Spojené kralovstvo alebo Spanielsko, sa
rokovania zacinaju priblizne na tretinovej Urovni ceny za jednotku benefitu oproti SR, pri€om v krajinach ako Nérsko,
Australia, Japonsko ¢i Juzna Korea ide 0 menej ako polovicu.

Takto nastavené prahy patria v pomere k HDP na obyvatela medzi najvyssie v ramci EU a uZ na Grovni pravidiel
umoZziuju akceptovat vy3Si néklad za jednotku zdravotného prinosu. Rokovania preto neplinia funkciu zasadného
tlaku na znizovanie cien, ale prebiehaju v rdmci Siroko nastaveného limitu. Ide o systémové nastavenie, nie o
zlyhanie rokovani. Hranice nakladovej efektivnosti (€/QALY), ktoré ur€uju, aké cena lieku je eSte akceptovatelna,
stanovuje Ministerstvo zdravotnictva SR prostrednictvom vyhlasky. Ministerstvo tak nesie priamu zodpovednost
za Uroven cien, ktoré systém pripusta.
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Presun ochrany verejnych zdrojov

Legislativne zmeny zaroven presunuli ¢ast riadenia financnych rizik z oblasti pevne nastavenych pravidiel do
oblasti individualneho vyjednavania. Délezitu Ulohu zaéali zohravat dohody o podmienkach uhrady liekov, zname
ako Managed Entry Agreements (MEA). Tieto dohody umozriuju, aby bol liek zaradeny do systému Uhrad aj v
pripade, Ze jeho cena presahuje Uroveri nakladovej efektivnosti, stanovent vyhlaskou. Vyrobca lieku sa v takom
pripade zaviaze niest Cast finan¢ného rizika napriklad prostrednictvom cenovych zliav, objemovych limitov alebo
spatnych finanénych vyrovnani. Takéto mechanizmy sa pouZzivaju aj v inych krajinach.

Rozdiel vSak spoCiva v tom, Ze v slovenskom systéme sa tieto dohody postupne stali jednym z hlavnych nastrojov
riadenia vydavkov na lieky. Stabilita systému tak oraz viac zavisi od kvality vyjednavania a od schopnosti Statu
kontrolovat finan¢né dopady tychto dohdd.

Koncentracia rozhodovania

Ministerstvo, ktoré je vyhradnym nositelom rozhodovacich kompetencii, pripravuje legislativne pravidla systému,
riadi proces kategorizacie liekov, vyjedndva ekonomické podmienky Uhrad s farmaceutickymi spolo¢nostami a
zaroven prijima konec¢né rozhodnutia o zaradeni liekov do systému uhrad.

Ak sa rozhodovanie koncentruje na jednom mieste a ak analytické hodnotenia nemaju dostato¢nu vahu, vznika
kombinacia faktorov, ktora postupne vytvara systémové riziko. Takéto riziko sa v praxi neprejavuje nahle. Zvy¢ajne
sa objavuje postupne. Najskdr sa prejavi pomalym, ale stabilnym rastom vydavkov na lieky. PrekraCovanie
planovanych vydavkov méze byt dosledkom oneskoreného rozhodovania, vynimiek alebo nespravneho nastavenia
cien. Vydavky na lieky a dietetické potraviny dihodobo prekraCuju rozpoctované vydavky systému verejného
zdravotného poistenia.

PrekraCovanie planovanych vydavkov je désledkom oneskoreného rozhodovania, vynimiek alebo nespravneho
nastavenia cien. Vydavky na lieky a dietetické potraviny dlhodobo prekracuju stanovené rozpocty, spolu za 4 roky
(2021, 2022, 2023 a 2024) prekroCili skutocné vydavky rozpocet o 793 mil. €. V roku 2023 prekroCili skuto¢né
vydavky rozpocet 0 201 mil. € a v roku 2024 0 151 mil. €.

ZvySenie poctu novo zaradenych liekov po roku 2022 ohrozilo udrZatefnost verejnych financii v systéme verejného
zdravotného poistenia. Napriek zakonu, ktory uvadza, ze kategorizovat nové lieky je mozné len v kontexte
udrzatelnosti prostriedkov zdravotného systému, boli nové lieky nadalej zaradované aj poCas roku 2023 a 2024.
MZ SR nedokazalo NKU SR preukazat, akym nastrojom zabezpetovalo dodrziavanie dopadov na rozpodet
verejného zdravotného poistenia podla § 90 zakona €. 363/2011 Z. z., v zmysle ktorého, sa kategorizacia vykonava
tak, aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na Uhradu liekov
uz uhradzanych z verejného zdravotného poistenia.
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Rozpoctované a skutoné vydavky na lieky a dietetické potraviny (v mil. €)

2000

1650

1527 1499
1500 1402

1263

1326

1000

500

2021 2022 2023 2024
m Rozpocet Skutoénost

Zdroj: MZ SR, spracovanie NKU SR

Takyto vyvoj postupne zvySuije tlak na financovanie ostatnych oblasti zdravotného systému. Ak vydavky na lieky
rastu rychlejSie nez prijmy systému, zdroje musia byt presunuté z inych oblasti zdravotnej starostlivosti. V praxi to
znamena, Ze rast vydavkov na lieky méze postupne vytiacat financovanie inych zdravotnickych sluzieb a tym znizit
dostupnost zdravotnej starostlivosti.

Uloha analytického hodnotenia v systéme Uhrad liekov

Hodnotenie zdravotnickych technolgii predstavuje kli¢ovy nastroj ochrany verejnych zdrojov, ktory zabezpeduie,
aby rozhodnutia o Uhradach liekov zohladfiovali nielen ich medicinsky prinos, ale aj ekonomicku primeranost.
Kazdy liek hradeny z verejného zdravotného poistenia ma byt posudzovany z hfadiska ucinnosti a hodnoty pre
zdravotny systém, teda &i jeho cena zodpoveda prinosu pre pacientov. Bez takéhoto hodnotenia nie je mozné
efektivne rozdelovat obmedzené verejné zdroje.

Postavenie analytickej institucie

odborné podklady na rozhodovanie o Uhradach liekov. Hodnoti klinicky prinos, nakladovu efektivnost a rozpoctovy
dopad liekov, ¢im posudzuje primeranost ich ceny vo vztahu k zdravotnému prinosu.

V mnohych krajinach Eurépy, napr. v Spojenom kralovstve, predstavuju intiticie pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii jeden z hlavnych pilierov rozhodovania o Uhradach liekov. Ak analytické hodnotenie urci, Ze liek nie je
nakladovo efektivny pri urCitej cene, regulator pozaduje zniZenie ceny alebo liek do uhrad nezaradi. Takyto
mechanizmus vytvara tlak na vyrobcov liekov, aby nastavili cenu lieku na urovni zodpovedajucej jeho zdravotnému
prinosu a ekonomickym moZnostiam zdravotného systému.

Kontrolou preverena prax v3ak ukazuje, ze tento filter v slovenskom systéme nefunguje v plnom rozsahu. V 51 %
pripadov hodnotenych NIHO boli lieky zaradené do systému Uhrad za ekonomickych podmienok presahujicich
uroven nakladovej efektivnosti, stanovenu analytickym hodnotenim. Systém tak v praxi financuje lieky za ceny,
ktoré podla viastnych analytickych podkladov povaZzuje za ekonomicky neprimerané.

Vznika tak paradoxna situacia, pretoze MZ SR si prostrednictvom NIHO (v zmysle zakona) nechava vypracovat
ekonomické analyzy, no pri koneénom rozhodovani ich v znaénej asti pripadov nereSpektuje. Ak sa takyto postup
opakuje vo vaéSom rozsahu, analytické hodnotenie prestava plnit svoju pdvodnu funkciu ochrany verejnych
zdrojov.
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Vztah medzi hodnotenim a rozhodnutim

Na Slovensku zostava kone¢né rozhodnutie o Uhrade lieku v kompetencii Ministerstva zdravotnictva SR.
Ministerstvo mdze analytické hodnotenie zohladnit, no zaroved ma pravomoc rozhodnut aj inak. Takéto
usporiadanie nie je vynimoéné. Aj v inych krajindch maju kone¢né rozhodnutie administrativne alebo politické
organy. Rozhoduijuice v3ak je, aki vahu ma odborné hodnotenie v praxi.

Ak sa rozhodnutia systematicky odchyluju od odbornych odporucani alebo hodnoteni, ekonomicky filter systému
sa oslabuje a meni sa na formalny podklad bez zasadného vplyvu na konecné rozhodnutie. V prostredi rasttcich
cien inovativnych liekov a modernych liekov to zaroveri vyrazne zvySuje financné riziko systému verejného
zdravotného poistenia.

Finan¢ny dopad rozhodnuti

V sledovanom obdobi bolo analyzovanych na zaklade Udajov NIHO 86 indikacii liekov. Podmienky nékladovej
efektivnosti (hodnotenie NIHO) boli spinené v 40 pripadoch, teda v 46 %. Vo zvySnych pripadoch boli lieky
zaradené do systému uhrad za ekonomickych podmienok presahuijucich uroved nékladovej efektivnosti.

Neefektivne vynakladané zdroje z VZP z dévodu odchylenia od odporac¢ani NIHO (v mil. €)
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Finanény dopad tychto rozhodnuti bol odhadnuty NIHO priblizne na 244 az 356 miliénov eur v horizonte piatich
rokov (1/22 — 4/25). Ide o zdroje, ktoré mohli byt pouzité na iné zdravotnicke intervencie s potencialne vysSim
zdravotnym prinosom pre pacientov.

Kumulacia vydavkov v Case

Rozhodnutia o Uhradach liekov maju dlhodoby charakter. Ak je liek zaradeny do systému uhrad, jeho financovanie
sa stava pravidelnou sucastou vydavkov zdravotného poistenia. Jednotlivé rozhodnutia tak postupne zvySuju
zaklad vydavkov systému. V kratkodobom horizonte mdze byt tento rast zviadnutelny, v dihSom horizonte vSak
moze viest k situacii, ked vydavky na lieky zacnu rést rychlejSie nez prijmy systému verejného zdravotného
poistenia. Ak by sa trend systematického schvalovania liekov nad droviiou nékladovej efektivnosti dihodobo udrzal,
rast vydavkov na lieky by mohol postupne vytlacat financovanie inych oblasti zdravotnej starostlivosti.

V takomto prostredi zarovefi narastd vyznam mechanizmov, ktoré maji zmierfiovat finanéné rizika spojené s
Uhradou liekov. Ak v3ak tieto mechanizmy nie su dostatocne u¢inné alebo systematicky uplatiiované, nedokazu
kompenzovat rozhodnutia prijimané nad ramec nakladovej efektivnosti, ¢o mdZe viest k ohrozeniu celkovej stability
systému verejného zdravotného poistenia.
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Dohody o podmienkach Uhrady liekov (MEA)

V slovenskom systéme Uhrad liekov zohrdvaju ¢oraz vyznamnej$iu ulohu dohody o podmienkach Uhrady liekov,
oznacCované ako MEA. Prostrednictvom tychto dohdd sa $tat snazi kompenzovat ekonomické rizika spojené so
zaradenim drahSich liekov do systému uhrad.

Dohody MEA vznikaju ako kompromis medzi dvoma protichodnymi cielmi. Snahou zabezpecit' pacientom pristup
k modernej lieCbe a potrebou chranit verejné zdroje pred neprimeranymi vydavkami. V situaciach, ked navrhovana
cena lieku presahuje ekonomicky primeranu urover identifikovan odbornym hodnotenim, systém namiesto Upravy
ceny Casto vyuziva zmluvné mechanizmy (MEA), ktorych ciefom je kompenzovat finanéné riziko pre verejné
zdravotné poistenie. Mechanizmus tak umoziuje zaradenie lieku do systému uhrad aj v pripadoch, ked jeho cena
presahuje maximalnu nakladovo efektivnu Uroved, priCom vyrobca preberd Cast finanéného rizika (napr.
prostrednictvom zliav, objemovych limitov alebo spatnych vyrovnani).

Takéto mechanizmy sa pouzivaju aj v inych zdravotnych systémoch a ich funkciou je umoznit vstup novych liekov
pri su€asnom obmedzeni finan€nych rizik. Ak st MEA doplnkom pevne nastavenych ekonomickych pravidiel, mézu
prispievat k stabilite systému. Ak sa v3ak stanu ich nahradou, stabilita sa postupne presuva z oblasti systémovych
pravidiel do oblasti individualneho vyjednavania a kontroly zmluvnych zavazkov. V takom pripade zacina stabilita
systému verejného zdravotného poistenia vo vac¢Sej miere zavisiet od kvality vyjednavania $tatu s farmaceutickymi
spoloénostami a od schopnosti kontrolovat' pinenie zmluvnych podmienok, priom ochrana verejnych zdrojov je
viac viazana na vysledok vyjednavania neZ na systematicky uplatiované ekonomické pravidla.

Konzultacia

Pred samotnym rokovanim s farmaceutickou spolo¢nostou o podmienkach MEA umozriuje zakon tzv. konzultacie.
Tieto sluzia na to, aby spoloénost pred podanim Ziadosti o registraciu prekonzultovala ,formalne” nalezitosti. Zakon
striktne vymedzuje ¢o mbZe byt predmetom konzultacie a ¢o uz nie, pretozZe by to spadalo uz do rokovani o MEA.
Napriek tomu, ze vystupné nalezitosti konzultacie maju byt v zapisnici s pisomnym zaverom vyhotovenej MZ SR,
vo viacerych pripadoch zépisnicu vytvaral Ziadatel a ani v jednom pripade neobsahovala zakonom stanovené
nalezitosti. Ministerstvo zarovefi nezverejfiovalo plan konzultacii mesiac vopred na svojom webovom sidle.

NedodrzZiavanie zakonnych pravidiel evidencie a zverejfiovania konzultacii oslabuje transparentnost procesu a
znizuje moznost verejnej kontroly krokov, ktoré mozu ovplyvnit rozhodovanie o uhradach liekov.

Rokovania o MEA (vyjednavanie)

Proces uzatvarania dohdd je zaloZeny na rokovaniach medzi ministerstvom zdravotnictva a drzitelom registracie
lieku (farmaceutickou spolo¢nostou). Predmetom rokovani st najma ekonomické parametre Uhrady lieku - vy$ka
Zliav, objemové limity alebo mechanizmy spatnych platieb.

Analyza zaznamov z rokovani ukazuje, Ze tieto rokovania sa v niektorych pripadoch neobmedzovali iba na
ekonomické parametre dohody. Zo zaznamov vyplyva, Ze diskusia sa miestami tykala aj argumentacie pouZitej v
procese hodnotenia lieku, pricom sa objavovali odkazy na ,dohodu® mimo zaznam alebo otadzky smerované mimo
oficialneho priebehu rokovania. V niektorych pripadoch sa diskutovalo aj o formulacii argumentov voci analytickym
zaverom hodnotenia vypracovaného NIHO. Takéto diskusie naznacuju, Ze sucastou rokovani bolo aj hladanie
argumentaénych pristupov na prekonanie rezervovanych alebo negativnych zaverov odborného hodnotenia.
Zaznamy, ktoré sU miestami nelpiné alebo obsahuju tiché pasaze, zaroven vyvolavaju otazky, & su v tomto
procese dostatoCne chranené zaujmy Statu.

Takéto formulacie poukazuju na spdsob vedenia rokovani, pri ktorom nie je zrejmé, Ze ochrana verejnych zdrojov
je dominantnym kritériom vyjednavania MZ SR.
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Ekonomicka logika spatnych platieb

Jednym z najCastejSich mechanizmov dohdd MEA sU spétné finanéné vyrovnania. Ide o situéciu, ked vyrobca lieku
vrati €ast’ nakladov zdravotnym poistovniam po tom, ¢o sa vyhodnoti realna spotreba lieku alebo jeho skutoény
rozpo¢tovy dopad nad ramec dohodnutych objemov v MEA-zmluve.

Na prvy pohlad méZe takyto mechanizmus posobit ako U¢inny nastroj riadenia finanénych rizik. Systém verejného
zdravotného poistenia sice najskdr uhradi liek v pinej cene, ¢ast nakladov sa mu vSak nasledne vrati. Pri blizSom
pohlade vSak tento model odhaluje aj inu stranku fungovania systému.

Spatné finanéné vyrovnanie znamend, Ze zdravotné poistovne najskér zaplatia plnu cenu lieku a aZ nasledne
ziskavaju Cast nakladov spat. Z ekonomického pohladu tak verejny systém doCasne financuje Cast' lieCby este
pred aktivaciou mechanizmov finanéného vyrovnania. Zaroven boli identifikované pripady, ked k vrateniu platieb
nedochadza v&as alebo nie je asovo zosuladeny pohyb cien liekov na trhu a cien dohodnutych v MEA. V praxi tak
vznika situécia, v ktorej systém verejného zdravotného poistenia poskytuje farmaceutickym spoloénostiam do¢asné
bezlrocné financovanie.

Skutoc¢ny rozsah spatnych platieb

V sledovanom obdobi dosiahol celkovy objem narokovanych spatnych platieb priblizne 72,6 miliéna eur. Z tychto
prostriedkov sa viak zdravotnym poistovniam vratilo iba 29,1 miliéna eur. Priblizne 43,5 miliéna eur, ktoré mali byt
vratené do systému verejného zdravotného poistenia, zostalo zatial na uc€toch farmaceutickych spoloénosti.
Schvalené vydavky pre rok 2026 na novo kategorizované lieky su vo vyske 83 mil. eur. Narok na spatné finan¢né
vyrovnanie vznika az po vyhodnoteni spotreby liecku a po ukonCeni administrativneho procesu. Financné
prostriedky, ktoré zdravotné poistovne uhradili za lieky a mali sa im vratit, tak zostali po ur€ity ¢as mimo systému
verejného zdravotného poistenia. St¢asné nastavenie navratného finanéného mechanizmu spdsobuije, Ze Cast
prostriedkov verejného zdravotného poistenia sa do systému vracia az s vyraznym ¢asovym odstupom.

Finan&ny narok zdravotnych poistovni a skutoCne vratené prostriedky od farmaceutickych firiem za roky 2023 a 2024 (v mil. €)
60
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Zdroj: VSZP, Dovera, Union, spracovanie NKU SR
NKU SR upozorfiuje, Ze ak farmaceutické spoloénosti urcity ¢as disponujii finan&nymi prostriedkami, ktoré by za

Standardnych podmienok mali byt su€astou zdrojov systému verejného zdravotného poistenia, z ekonomického
pohladu tak verejny systém bezlrocne Gveruje farmaceutické spoloénosti.
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Sankény mechanizmus

MEA-dohody umoZzfiuju ulozenie sankcii za nepinenie povinnosti drzitelov registracie. VySka tychto sankcii je vSak
v porovnani s objemom finanénych prostriedkov neimerne nizka. Maximalna vySka sankcie méze dosiahnut
maximélne 20 000 €. V kontexte vydavkov na lieky, ktoré sa pohybuju v miliénoch eur, ide o sankciu s nulovym
odstrasujticim, resp. motivaénym tcinkom. NKU SR zistil, e ministerstvo zdravotnictva v sledovanom obdobi tieto
sankcie realne neuplatiiovalo.

Proces uplatnovania spatnych platieb

Spatné platby sa uplatiuju na zaklade vyzvy ministerstva zdravotnictva. Voci tejto vyzve mozu drzitelia registracie
aj zdravotné poistovne podavat namietky. Proces namietok vak nie je obmedzeny poctom procesnych krokov. To
znamend, ze proces modze byt opakovane otvarany a prediZzovany. Takéto nastavenie moze viest k situacii, ked
sa finanéné vyrovnanie medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a zdravotnymi poistoviiami vyrazne prediZzuje. MZ
SR zaroveri nemonitoruje ani neoveruije, Ci a v akej vySke boli spatné platby reaine uhradené.

Postavenie zdravotnych poistovni

Zdravotné poistovne financuju uhradu liekov a st zaroven prijemcami spatnych platieb. Napriek tomu vSak nie su
priamou zmluvnou stranou dohdd MEA. V praxi tak nesu finanéné désledky rozhodnuti o Ghradach liekov, pri¢om
ich moznost ovplyvnit nastavenie tychto dohdd je obmedzena. Takéto nastavenie vytvara situéciu, v ktorej
zdravotné poistovne nesu finanéné riziko systému, ale maju len obmedzeny vplyv na jeho zmluvné nastavenie.

Ochranné pasma v MEA

Dohody o podmienkach uhrady lieckov mozu obsahovat mechanizmus tzv. ochrannych pésiem. Tento
mechanizmus je viazany na vyvoj maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni. Ochranné padsmo predstavuje hranicu
percentualneho poklesu ceny lieku. Pokial pokles maximalnej ceny lieku v lekarni zostane v ramci tohto pasma,
ekonomické podmienky dohodnuté v MEA sa nemenia. Ak je napriklad ochranné pasmo nastavené na Urovni 30
%, znizenie ceny lieku v tomto rozsahu nema okamzity vplyv na ekonomické podmienky Ghrady lieku. Uprava ceny
alebo aktivacia kompenzaénych mechanizmov nastava aZ po prekroCeni tejto hranice.

NKU SR zdéraziiuje, 7e takéto nastavenie moze viest k situacii, ked systém verejného zdravotného poistenia uréity
Cas uhradza liek za vy38iu cenu aj v obdobi, ked jeho trhova cena uz klesla. Z ekonomického pohladu to znamena,
Ze Cast financnych prostriedkov systému zostava viazana v systéme financovania liekov dlhSie, nez by bolo
nevyhnutné.

Konflikt zaujmov a persondlne prepojenia

Proces kategorizacie liekov rozhoduje o pouziti vyznamnych verejnych zdrojov. Rozhodnutia prijaté v tomto
procese mbzu vytvarat finanné zavazky v rozsahu desiatok az stoviek miliénov eur. V takomto prostredi je
mimoriadne doleZité, aby osoby zapojené do rozhodovania konali nezavisle a bez konfliktu zaujmov.

Analyza personalneho obsadenia niektorych (z pohladu kategorizacie liekov) klG€ovych riadiacich pozicii a
poradnych organov poukézala na existenciu prepojeni medzi farmaceutickym sektorom a Statnymi instit(ciami
zapojenymi do procesu kategorizacie liekov. V niektorych pripadoch iSlo o situacie, ked osoby pdsobiace vo
farmaceutickych spoloénostiach nésledne zastavaju odborné alebo rozhodovacie pozicie v Statnej sprave alebo v
poradnych organoch zapojenych do rozhodovania o Uhradach liekov.

Samotna existencia takychto kariérnych presunov nemusi automaticky znamenat poruSenie pravidiel. Z pohfadu
riadenia verejnych financii vSak predstavuije riziko konfliktu zaujmov, najmé ak osoby zapojené do rozhodovania
disponuju znalostou obchodnych stratégii vyrobcov liekov alebo udrZiavaju profesijné vazby na farmaceuticky
sektor.
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Zarovert NKU SR identifikoval nedostatky aj v oblasti obsadzovania niektorych riadiacich pozicii suvisiacich s
procesom kategorizacie liekov. V jednotlivych pripadoch boli riadiace pozicie obsadzované bez realizacie
vyberového konania. Rozhodnutie 0 obsadeni pozicie bolo vo viacerych pripadoch komunikované prostrednictvom
elektronickej komunikacie medzi veducim Statnym zamestnancom a osobnym Uradom ministerstva, pricom v
komunikacii bolo priamo uvedené, ktora osoba mé nastlpit na konkrétnu poziciu a s akym funkénym platom.

Takyto postup obchadza Standardné mechanizmy transparentného obsadzovania pracovnych miest v Statnej
sluzbe a znizuje mieru otvorenej sutaze/vyberového konania pri vybere 0sdb na riadiace pozicie a je zarovefi
poruSenim zakona o Statnej sluzbe. V prostredi, kde sa rozhoduje o vyuzivani vyznamnych verejnych zdrojov,
takyto spdsob obsadzovania pozicii zvySuje riziko nedostato€nej transparentnosti personalnych rozhodnuti a
oslabuje déveru v nezavislost rozhodovacieho procesu.

Konflikt zaujmov v odbornych komisiach

V stlade s medzinarodnymi Standardmi HTA (hodnotenia zdravotnickych technoldgii) a regulaciou liekov by malo
byt riadenie konfliktu zaujmov postavené na aktivnom, nie formainom pristupe. To zahffia povinné a pravidelne
aktualizované deklaracie v3etkych finanénych aj nefinanénych vézieb, ich nezavislé preverovanie zo strany
regulatora, transparentné zverejfiovanie, ako aj vyuZivanie vopred definovanych rozhodovacich pravidiel, ktoré
uréujii mieru obmedzenia alebo automatického vyligenia experta z procesu. Standardom je aj jasné oddelenie
analytickych, hodnotiacich a rozhodovacich roli a uplatiiovanie primeraného ,cool-off* obdobia (3 - 5 rokov) pri
prechode medzi farmaceutickym sektorom a verejnou spravou. Za nastavenie, posudzovanie a vynucovanie tychto
pravidiel nesie zodpovednost Ministerstvo zdravotnictva SR, ako organ riadiaci proces kategorizacie, priGom ich
dosledna aplikacia by mala byt v jeho viastnom systémovom zé&ujme, kedZe priamo ovplyvriuje déveryhodnost
rozhodovania o verejnych zdrojoch.

Osobitnu ulohu v procese kategorizacie zohravaju komisie, rady a pracovné skupiny. Tieto organy pripravuju
odborné stanoviska a odportéania, ktoré mézu vyrazne ovplyvnit kone¢né rozhodnutie ministerstva zdravotnictva.
Analyza ich zloZenia poukazuje na situacie, ked sa rovnaké osoby podielaju na viacerych etapach rozhodovacieho
procesu.

V niektorych pripadoch sa moZe t4 ista osoba podieflat na priprave analytickych podkladov, néasledne pdsobit v
poradnom organe, ktory tieto podklady posudzuje, a zéroveri sa podielat na formulovani odpordéania pre kone¢né
rozhodnutie. Takéto nastavenie, ktoré bolo identifikované vo viacerych pripadoch, zniZzuje droven nezavislej
kontroly jednotlivych krokov rozhodovacieho procesu. Ak rovnaké osoby pripravuji podklady, hodnotia ich a
zaroven predkladaju odporucanie pre kone¢né rozhodnutie ministra, systém strdca prirodzené kontrolné
mechanizmy.

Financ¢né vazby odbornikov

Riadenie konfliktu zaujmov v procese kategorizacie liekov upravuje § 91 zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach thrady liekov z verejného zdravotného poistenia. Podla tohto ustanovenia su &lenovia poradnych
organov a odbornici zapojeni do rozhodovania povinni deklarovat svoje financné a profesijné vztahy k
farmaceutickym spoloCnostiam alebo inym subjektom, ktoré mozu byt dotknuté rozhodovanim o Uhradach liekov
v pripade, Ze nadobudnu osobné presvedcenie, ze maju konflikt zaujmov.

Zakon zarover umozriuje existenciu finanénych vztahov medzi odbornikmi zapojenymi do rozhodovania (¢lenov
kategorizaénych komisii a rad) a farmaceutickymi spolo¢nostami. Tieto vztahy su limitované finan€nou hranicou
stanovenou ako trojnasobok priemernej mesacnej mzdy v hospodarstve od jedného subjektu za kalendarny rok.
Pri priemernej mesacnej mzde priblizne 1 430 € predstavuje tento limit priblizne 4 300 € roéne od jednej
farmaceutickej spolo¢nosti.

Takéto nastavenie znamena, Ze urcita Uroven finanénych vztahov medzi odbornikmi zapojenymi do rozhodovania
a farmaceutickym sektorom je v systéme formalne pripustna. Zarover je dolezité, ze zakonny limit sa vztahuje len
na jeden subjekt samostatne. Odbornik tak moZe mat finanéné vztahy s viacerymi farmaceutickymi spoloénostami
sugasne, pricom kazdy z tychto vztahov méze byt pod zakonnym limitom.
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V praxi tak mdze vzniknat situécia, ked jednotlivé finanné vazby neprekroCia zakonom stanoveny limit, avSak ich
stuhrnna hodnota mdze byt vyrazne vy$Sia. Mechanizmus riadenia konfliktu zaujmov je zaroven zaloZeny
predovSetkym na principe samodeklaracie. Odbornici zapojeni do rozhodovania deklaruju (po nadobudnuti
presvedCenia, ze maju konflikt zaujmov) svoje finanéné alebo profesijné vazby ministerstvu zdravotnictva, ktoré
nasledne posudzuije, i ide o konflikt zaujmov a €i je potrebné dotknuti osobu vylUgit z rozhodovania.

Takéto nastavenie znamend, Ze identifikicia konfliktu zaujmov je vo velkej miere zavisla od uplnosti a sprévnosti
deklarécii samotnych &lenov poradnych orgénov a od ich individudlneho posudenia, ¢i konflikt zaujmov vébec
existuje. Ak deklarovanie konfliktu zaujmov nie je sprevadzané systematickym a aktivnym overovanim
deklarovanych Udajov a jasnymi pravidlami automatického vyluCenia z rozhodovania, samotnd deklaracia
nepredstavuje dostatoény néstroj ochrany verejnych zdrojov.

Z pohladu medzinarodnych Standardov ide o net¢inné nastavenie pravidiel konfliktu zaujmov. Eurépske nariadenie
0 hodnoteni zdravotnickych technoldgii, ktoré upravuje fungovanie spoloéného europskeho systému HTA
(hodnotenie zdravotnickych technoldgii), kladie na nezavislost hodnotitelov vyrazne prisnejSie poziadavky (3 az 5
rokov cool off obdobie pre prechod zfarma-sektora do prisluSnej oblasti Statnej spravy). Pri hodnoteni
zdravotnickych technolégii na trovni EU sa vyzaduje nielen deklarovanie finanénych vazieb, ale aj ich aktivne
posudzovanie a vyluCenie expertov z hodnotenia v pripade existencie relevantného konfliktu zaujmov. V
eurdpskom systéme HTA je pritom nezavislost hodnotitefov povaZzovana za jeden zo zakladnych predpokladov
ddveryhodnosti odborného hodnotenia. Ak existujl finanéné vazby medzi hodnotitelmi a farmaceutickym sektorom,
takéto vazby musia byt transparentne deklarované a mézu viest k obmedzeniu alebo vyli¢eniu Ucasti experta na
hodnoteni konkrétnej technoldgie.

V porovnani s tymto pristupom slovensky model riadenia konfliktu zaujmov ponechava identifikaciu konfliktu
zaujmov vo velkej miere na samotnych €lenoch poradnych organov. Systém je zaloZeny predovSetkym na principe
samodeklaracie, priom neexistuje systematicky mechanizmus aktivneho preverovania finanénych véazieb
odbornikov na farmaceuticky sektor a prenasa tak podstatnt ast zodpovednosti za identifikaciu konfliktu zaujmov
priamo na osoby, ktoré sa zaroven podielaju na rozhodovani o pouZiti verejnych zdrojov.

Rozhodovaci mechanizmus

Komisia pre kategoriz&ciu liekov patri medzi kltu¢ové organy v procese rozhodovania o Uhradach liekov. Posudzuje
klinické a ekonomické aspekty lieckov a poskytuje ministerstvu zdravotnictva (formou odborného odporuéania
ministrovi) odborné odporucania. Rozhodovanie v komisii prebieha hlasovanim jednotlivych €lenov. Analyza jej
Zlozenia ukazuje, ze vyznamna €ast hlasov je priamo alebo nepriamo spojena s MZ SR.

Z 13 hlasov v komisii je 7 hlasov spojenych so tatnym vplyvom prostrednictvom MZ SR. Styria ¢lenovia zastupuju
ministerstvo zdravotnictva a traja €lenovia zastupuju VSeobecnu zdravotnl poistoviiu, ktora je Statnou zdravotnou
poistoviiou.

Takéto zloZzenie znamena, Ze Stat ma v rozhodovacom procese vyraznu hlasovaciu vahu. V kombindcii s tym, ze
konecné rozhodnutie prijima ministerstvo zdravotnictva, vznikd model rozhodovania, v ktorom mé $tat dominantné
postavenie vo viacerych kli¢ovych etapach rozhodovacieho procesu.

Kolektivny nesuhlas zdravotnych poistovni

Systém kategorizécie liekov obsahuje aj mechanizmus tzv. kolektivneho nesuhlasu zdravotnych poistovni. Tento
mechanizmus ma sluZit ako ochranny prvok systému verejného zdravotného poistenia v situaciach, ked by
rozhodnutie o Uhrade liecku mohlo predstavovat vyznamné finanéné riziko. Na jeho uplatnenie je vSak potrebna
zhoda v8etkych zdravotnych poistovni.
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To znamena, Ze nesuhlas musia vyjadrit - VSeobecna zdravotna poistoviia, Dévera zdravotna poistoviia a Union
zdravotna poistovia, jednomyselne. Ak sa €o i len jedna z poistovni k nesuhlasu nepripoji, mechanizmus
kolektivneho nesthlasu sa neuplatni. KedZe V8eobecna zdravotna poistoviia je Statna zdravotna poistovria, jej
postoj ma v tomto mechanizme rozhodujuci vyznam.

Takéto nastavenie znamend, ze ochranny mechanizmus systému je zavisly od suhlasu vSetkych poistovni. V praxi
to vyrazne obmedzuje jeho pouZitelnost. Ak sa poistovne nezhodni na spolotnom postupe, ochranny
mechanizmus sa neuplatni ani v situaciach, ked mdze rozhodnutie predstavovat vyznamné financné riziko pre
systém verejného zdravotného poistenia.

Doby zaradenia liekov cez MEA zmluvy

Analyza doby zaradenia liekov do kategorizagného zoznamu poukazuje na vyrazné rozdiely v dizke procesu medzi
jednotlivymi farmaceutickymi spolo¢nostami. Pri liekoch zaradenych bez hodnotenia NIHO dosahovala priemerna
doba od podania Ziadosti po zaradenie lieku priblizne 243 dni.

Z dostupnych tdajov zaroved vyplyva, Ze dizka konania sa medzi jednotlivymi spoloénostami vyrazne lisila. V
niektorych pripadoch bol liek zaradeny priblizne do 100 dni, zatial Co v inych pripadoch proces trval az 545 dni.
Takéto rozdiely naznaduju vyraznu nerovnomernost v dizke konania medzi jednotlivymi Ziadatemi.

Priemerny pocet dni od podania Ziadosti (od roku 2021) do zaradenia lieku do KZ (kategorizaéného zoznamu) podla farmaceutickych
firiem (bez NIHO hodnotenia)
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Zdroj: MZ SR; spracovanie NKU SR

Pri liekoch, ktoré boli predmetom hodnotenia NIHO, bola priemerna doba zaradenia priblizne 297 dni, teda priblizne
0 54 dni viac v porovnani s liekmi, ktoré hodnotenim NIHO nepresli. Aj v tejto skupine sa prejavuju vyrazné rozdiely
medzi jednotlivymi farmaceutickymi spoloénostami, ¢o naznaCuje, Ze priebeh konania neprebiehal rovnakym
tempom vo vSetkych pripadoch.
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Priemerny poget dni od podania Ziadosti do zaradenia lieku (od roku 2021) do KZ podfa farmaceutickych firiem (vratane NIHO hodnotenia)
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Zdroj: MZ SR, spracovanie NKU SR

NKU SR analyzoval sposob uplatfiovania hranice rozpo&tového dopadu lieku pocas prvych 12 mesiacov po jeho
zaradeni. Do Ucinnosti novely zékona ¢&. 363/2011 Z. z. platilo, Ze lieky s deklarovanym dopadom na rozpocCet nad
priblizne 1,5 mil. eur museli byt povinne hodnotené Narodnym intititom pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
(NIHO). V niektorych pripadoch bol deklarovany dopad uvedeny tesne pod touto hranicou (napriklad priblizne 1,49
mil. eur), €o viedlo k tomu, Ze liek nebol predlozeny na hodnotenie NIHO. Takto nastaveny mechanizmus vytvéral
priestor na podhodnocovanie predpokladaného rozpo¢tového dopadu v predkladanych Ziadostiach, ¢o mohlo viest
k zaradeniu liekov do systému Uhrad bez plnohodnotného analytického postdenia ich nakladove] efektivnosti a
rozpoctového dopadu.

Kontrola zaroven potvrdila, Ze spravy NIHO predstavuji systematicky, metodicky transparentny a nezavisle
overitelny odborny podklad v procese kategorizacie liekov. Spravy NIHO su pripravované podfa jednotnej
eurdpskej metodiky hodnotenia zdravotnickych technoldgii (HTA), ¢im zabezpecuju porovnatelnost a odborni
konzistentnost hodnoteni. Naopak, poradné organy zapojené do procesu kategorizacie liekov nepreukazali viastnu
metodiku hodnotenia ani jednotny postup prace s klinickymi a ekonomickymi dékazmi. Zaroven bolo zistené, ze
Statuty niektorych poradnych organov boli z roku 2012 a Gplne neaktualne.

V situaciach, ked ministerstvo pokraéuje v konani bez spravy NIHO alebo sa od jej zaverov odchyli bez metodicky
porovnatefného odévodnenia (samozrejme, zdévodnenie odchylenia je vSak su¢astou rozhodnutia), vznika riziko
znizenia odbornej kvality rozhodovania a oslabenia preskumatelnosti prijatych rozhodnuti. Novela zakona €.
363/2011 Z. z., ktorou bola zruSena hranica priblizne 1,5 mil. eur, predstavuje krok k posilneniu tlohy NIHO, kedZe
v sU¢asnosti institut vykonava hodnotenie vSetkych originalnych liekov bez ohladu na predpokladany rozpoctovy
dopad.

Ak ma v8ak NIHO plnit ulohu nositela odborného postdenia nakladovej efektivnosti v rozhodovacom procese, jeho
postavenie by malo byt primerane posilnené aj v samotnej faze rozhodovania. To zahffia najma aktivnejSie
zapojenie do rokovani v ramci kategorizaéného procesu, systematicki komunikaciu jeho zaverov a vytvorenie
priestoru na ich odbornu obhajobu so Ziadatelom (farma firmou). Na zvazenie je aj Uprava jeho postavenia smerom
k formalnejSiemu vplyvu na vysledok rozhodovania, napriklad prostrednictvom ucasti s hlasovacim pravom.
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V sledovanom obdobi kombin&cia vyrazne rozdielnej dizky konania medzi jednotlivymi Ziadatelmi, moznosti vyhnut
sa analytickému hodnoteniu prostrednictvom deklarovania rozpoctového dopadu tesne pod zakonnou hranicou a
rozhodovania bez metodicky porovnatelnych analytickych podkladov vytvarala prostredie, ktoré oslabovalo
transparentnost a predvidatelnost procesu kategorizacie liekov.

Zaver

Komplexné postdenie systému kategorizacie liekov NKU SR v kontrolovanom obdobi preukazalo, Ze hoci je
systém formalne funkény a legislativne ukotveny, jeho suCasné nastavenie nevytvara dostatoéne pevny a
spolahlivy mechanizmus ochrany verejnych zdrojov ani stabilny ramec pre dlhodobo udrzatelné financovanie
liekovej politiky. Identifikované nedostatky maju systémovy charakter a nevznikaju ako izolované procesné
zlyhania, ale ako dosledok oslabenych véazieb medzi analytickym hodnotenim, rozhodovacim procesom, zmluvnym
nastavenim a kontrolou finanénych tokov. Tento stav znizuje regulaénd schopnost systému a oslabuje jeho funkciu
ako nastroja riadenia ekonomickych rizik verejného zdravotného poistenia.

Kontrola preukazala, Ze analytické hodnotenia nakladovej efektivnosti, ktoré predstavuju kitucovy odborny podklad
pre rozhodovanie, nie su procesne zakotvené ako zavazny prvok kone¢ného rozhodnutia. V pripadoch, ked
dochadza k odchyleniu sa od odporuc¢anych ekonomickych parametrov, nie je vyZadované metodicky porovnatefné
zddvodnenie ani systematické vyhodnotenie dlhodobého rozpoCtového dopadu. Rozhodovacie tazisko sa tak
presUva z objektivneho analytického ramca do rokovacej a zmluvnej roviny, kde ekonomické podmienky vstupu
lieku do Uhradového systému podliehajd vyjednavacej dynamike bez dostatone silnych ex ante poistiek. Tento
model zvySuje riziko postupného prekraCovania analyticky identifikovanych hranic ekonomickej primeranosti a
vytvéra tlak na rast vydavkov.

NKU SR zarovefi kondtatuje, ze odborné hodnotenia NIHO, ktoré predstavuji metodicky analyticky podklad v
systéme, nemajl zavazny charakter vo vztahu ku koneénému rozhodnutiu o Uhrade. Ich nezavaznost v kombinécii
so0 zvySenymi prahovymi hodnotami nékladovej efektivnosti vytvara situéciu, v ktorej méze dojst k schvéleniu thrad
nad ramec analyticky identifikovanej ekonomickej primeranosti bez povinnosti systematického a preskimatelného
zddvodnenia. Takéto nastavenie oslabuje regulaénu funkciu odborného hodnotenia a zvySuje riziko rozhodnuti,
ktoré presahuju Uroven vydavkov, ktoru by systém pri striktne] aplikécii analytickych limitov akceptoval. V praxi to
znamend, ze odborny rdmec hodnotenia moZe byt prekroCeny bez toho, aby bol vytvoreny ekvivalentny ochranny
mechanizmus na strane verejnych financii.

NajvyznamnejSia koncentracia rizik bola identifikovana v oblasti MEA, ktoré sa stali hlavnym nastrojom vstupu
liekov do systému a zaroven nositelom podstatnej Casti rozpoctového rizika. Kontrola zistila nedostatoné
normativne ohraniCenie rozsahu dodatkovania zmllv, slaby sankény a urokovy reZim, fragmentaciu finanénych
vztahov a absenciu systematického monitorovania plnenia zavazkov. Navratné finanéné mechanizmy v ramci MEA
nepreukazali plnohodnotni schopnost zabezpeit véasny a ekonomicky primerany navrat verejnych prostriedkov.
Riziko bezuroéného financovania, oslabeného vymahania a presunu finanCnej zataze na verejny sektor
predstavuje zase systémovu slabinu, ktord ma priamy dopad na hospodarnost systému.

Zistena bola nevyvazenost medzi rozhodovacou pravomocou ministerstva a finanénou zodpovednostou
zdravotnych poistovni, kedy poistovne znasaju dosledky rozhodnuti, avSak ich vplyv na ex ante nastavenie
ekonomickych parametrov je obmedzeny. V kombinacii so zvySenymi prahovymi hodnotami nékladovej efektivnosti
arelativne pre SR nevyhodnou flexibilitou zmluvnych mechanizmov vznika prostredie so zvySenou vydavkovou
neistotou a znizenou predvidatelnostou buduceho vyvoja zavazkov verejného zdravotného poistenia.

Tieto systémové slabiny nemaju dopad vyluéne na verejné financie, ale nepriamo sa prenasaju aj na pacientov. Ak
dochédza k rastu vydavkovej expozicie bez primeranych kontrolnych mechanizmov, znizuje sa manévrovaci
priestor systému financovat' dalSie inovativne terapie alebo stabilne zabezpeCovat dostupnost existujlcich
lieGebnych postupov. Dihodoba vydavkovéa nestabilita méze viest k potrebe korekEnych opatreni, ktoré sa prejavia
obmedzenim rozsahu Uhrad, sprisnenim indikacnych kritérii alebo tlakom na iné segmenty zdravotnej starostlivosti.
Paradoxne tak model, ktory je nastaveny na zvySenie dostupnosti liekov, mdze pri absencii dostatoCnych
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ekonomickych poistiek v strednodobom horizonte oslabit udrZatelnost systému a tym aj stabilitu pristupu pacientov
k lieCbe.

Z auditorského hiadiska preto mozné uzavriet, Ze systém kategorizacie liekov v kontrolovanom obdobi nebol
nastaveny tak, aby spolahlivo zabezpecoval primerant ochranu verejnych zdrojov, jednoznaénu preskimatefnost
ekonomickych rozhodnuti a ucinné riadenie rozpoCtovych rizik, priCom najvyraznejSie systémové rizika boli
identifikované v oblasti MEA a navratnych finannych mechanizmov. Bez z&sadného posilnenia vézby medzi
analytickym hodnotenim a rozhodovacim procesom, bez jasného normativneho ohrani¢enia zmluvnych néstrojov
a bez zavedenia ucinného monitorovania a sank¢ného rezimu hrozi dalSie prehlbovanie vydavkovej neistoty, ¢o
mbze mat negativne dosledky nielen pre stabilitu verejného zdravotného poistenia, ale aj pre dlhodobu dostupnost
a predvidaternost lieCby pre pacientov. Uvedené zavery vychadzaju zo zisteni uvedenych v protokole o vysledku
kontroly.

NajvyraznejSi dopad zistenych nedostatkov sa prejavuje na strane pacientov. Neefektivne vyuzivanie verejnych
zdrojov obmedzuje schopnost systému zabezpecit lie€bu s najvysSim zdravotnym prinosom, v dosledku ¢oho sa
pacient nemusi dostat k vhodnejSej alebo ucinnejSej terapii nie preto, Ze by neexistovala, ale v dosledku
nespravneho spdsobu rozdelenia zdrojov.

Reakcia kontrolovaného subjektu

Kontrolovany subjekt vzniesol ndmietky proti pravdivosti, Uplnosti a preukézatelnosti kontrolnych zisteni uvedenych
v protokole o vysledku kontroly. Namietky boli preskimané v sulade s § 15 ods. 1 pism. f) zakona &. 39/1993 Z. z.,
priom sa posudzovalo, ¢i smeruju proti konkrétnym nedostatkom a ¢i obsahuju relevantné dékazy alebo nové
skutkové okolnosti existujlice v kontrolovanom obdobi, ktoré by mohli spochybnit skutkovy zaklad zisteni.

Preskimanim nebola potvrdend ich opodstatnenost. Podanie kontrolovaného subjektu v prevaznej miere
predstavovalo odliSny pravny vyklad, polemiku so zavermi kontroly alebo vysvetlenie rozhodovacich postupov, bez
predlozenia novych relevantnych dokazov sposobilych preukazat nepravdivost, neuplnost alebo nedostatocnu
preukazatelnost kontrolnych zisteni. Namietky tykajlce sa rozsahu kontrolovaného obdobia, postavenia NIHO,
vykladu pravnej upravy MEA zmlav, spétnych finanénych tokov a referencovania cien nepreukazali zmenu
skutkového stavu ani nevyvratili podstatu identifikovanych nedostatkov.

KedZe neboli predlozené nové skutocnosti, ktoré by menili rozsah alebo vyznam kontrolnych zisteni, tieto zostavaju
v platnosti v plnom rozsahu. Kontrolovany subjekt sa zaroven zaviazal prijat opatrenia na odstranenie zistenych
nedostatkov a ich pinenie bude predmetom nasledného monitorovania zo strany NKU SR.

Kontakt

Najvyssi kontrolny urad SR Ministerstvo zdravotnictva SR
Priemyselna 2 Limbova 2

824 73 Bratislava 837 52 Bratislava 37

& +421 250 114 911 @ +421259 373 111

D1 info@nku.gov.sk D4 office@health.gov.sk
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