Oznamenie o zacati verejnych ex post konzultacii

Ministerstvo zdravotnictva SR oznamuje, ze v stlade sJednotnou metodikou na
posudzovanie vybranych vplyvov dna 4.6.2024 zalina verejné ex post konzultacie s
podnikatel'skymi subjektami k systematickému ex post hodnoteniu nasledovnej regulacie:

Gestor pravneho predpisu: Ministerstvo zdravotnictva SR

Nazov pravneho predpisu: Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

Lokalizacia: § 16 ods. 4 pism. 1)
Specifikacia:

e Internetovy odkaz na ex ante §tddium hodnoteného pravneho predpisu:

o Cislo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:

e Cislo parlamentnej tlage hodnoteného pravneho predpisu:

¢. 976; dostupna na: Dokumenty : Parlamentné tlace : Parlamentnd tla¢ 976 - Narodna
rada Slovenskej republiky (nrsr.sk)

Ex post hodnotenie:

regulacie/regulacii jedného pravneho predpisu
L] navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

Obdobie vykonania ex post hodnotenia (kalendarny polrok): |. kalendarny polrok 2024
Cislo regulacie v Registri ex post: 28
Dévod zaradenia regulacie: JM 10.3 a)

Strucny opis regulacie: Zavedenie povinnosti uzatvorit’ zmluvu o podmienkach tihrady lieku,
ak ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek ureny na lie¢bu zavazného ochorenia alebo liek na
inovativnu liecbu.

Znenie podnetu z podnikatel’ského prostredia: -

PredbeZny postoj gestora pravneho predpisu: Uzatvorenie tzv. MEA zmluvy je ddlezité z
dovodu podmienok vstupu lieku na trh, ktoré st obchodnym tajomstvom drzitel’a registracie
lieku. Zmluvy MEA prinasaju tspory vo verejnom zdravotnom poisteni.

Termin ukonéenia verejnych ex post konzultacii: 2.7.2024
Forma uskuto¢nenia ex post konzultacii: e-mailom

Kontaktna osoba: Jarmila Doleckova; jarmila.doleckova@health.gov.sk
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