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K MATERIALU
NAVRH VYHLASKY MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY KTOROU SA MENI
VYHLASKA MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY C. 422/2011Z.z.0
PODROBNOSTIACH FARMAKO-EKONOMICKEHO ROZBORU LIEKU (DALEJ LEN ,,NAVRH VYHLASKY*)

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva SR predlozZil diia 28. augusta 2020 Stalej pracovnej
komisii na posudzovanie vybranych vplyvov (dalej len ,Komisia“) na predbezné
pripomienkové konanie material: ,Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ktorou sa meni vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku (dalej len ,navrh
vyhlasky®).”. Material predpoklada pozitivny vplyv na rozpoc€et verejnej spravy, ktory je
rozpoCtovo zabezpeleny, negativne vplyvy na podnikatelské prostredie vratane
negativnych vplyvov na stredné a malé podniky.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplathuje k materialu zasadné pripomienky a
odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov a analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie
Predkladatel sice v navrhu vyhlasky uklada povinnost zverejiovania interaktivheho
farmako-ekonomického modelu lieku pre dotknuté subjekty, no predkladatel neidentifikuje
Specifika a nalezitosti interaktivneho farmako-ekonomického modelu lieku, ktoré su
dolezité vzhladom na predmetnu ucelovost vyhlasky a vypocet administrativnych nakladov
pre podnikatelské prostredie (,U&elom tejto zmeny je zabezpedit overitelnost a zvysit
spolahlivost poskytovanych informacii o lieku, na zaklade ktorych prislusné organy
prijimaju rozhodnutia o alokacii financnych prostriedkov systému verejného zdravotného
poistenia vynakladanych na lieky.“).

Centrum lepSej regulacie identifikovalo v predlozenom materidli aj pozitivnhe vplyvy na
podnikatelské prostredie, ktoré predkladatel v dolozke vplyvov neurcil ako vyznamné. A to
najma vzhladom na sucasné dodatoéné zasielanie farmako-ekonomickych modelov (cez
tzv. iné podanie), ktoré je Castokrat vyZzadované pre overenie spravnosti udajov. Prijatim
navrhu vyhlasky sa preto uSetria administrativne naklady pre podnikatelské subjekty v
procese predloZenia farmako-ekonomického rozboru lieku (v su€asnosti sa nedaju
kvantifikovat)).

Ak v zmysle Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov predkladatel
identifikoval predmetny vplyv predloZzeného materialu, je povinny vypracovat prislusnu
analyzu vplyvov. V danej suvislosti existuje diskrepancia medzi dolozkou vybranych
vplyvov a analyzou socialnych vplyvov a analyzou vplyvov na rozpocet verejnej spravy.
Podla predlozenej dolozky vybranych vplyvov predkladatel konstatuje, Zze material nema
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socialne vplyvy, napriek tomu vypracoval separatnu analyzu socialnych vplyvov. Na druhej
strane predkladatel v dolozke vybranych vplyvov identifikuje pozitivhe rozpocCtové vplyvy,
avSak v analyze vplyvov na rozpocet verejnej spravy neuvadza ziadnu kvantifikaciu tychto
vplyvov.

Na zaklade vysSie uvadzaného preto Komisia odporu€a predkladatelovi uvadzanu
diskrepanciu odstranit..

V dolozke vybranych vplyvov je oznaCeny pozitivny, rozpoctovo zabezpecCeny vplyv na
rozpocCet verejnej spravy. V dévodovej sprave je vo vSeobecnej Casti uvedené, ze financné
prostriedky systému verejného zdravotného poistenia vynakladané na lieky budu méct byt
alokované efektivnejSie a ucelnejSie. V analyze vplyvov je v Casti 2.1.1. Financovanie
navrhu uvedené, Ze ,Navrhovanou upravou sa nepredpoklada vplyv na rozpocet verejnej
spravy vo vztahu k zvySenym alebo zniZzenym vydavkom na lieky*. Dalej predkladatel v
Casti 2.2.4. Vypocty vplyvov na verejné financie uvadza, Ze dopad navrhovanej zmeny na
verejné financie nie je mozné vycislit. Vzhladom na to, Zze sa jedna o alokaciu a realne
neprichadza k uspore, Ziadame upravit dolozku vybranych vplyvov tak, Ze z nej bude
vyplyvat pozitivny aj negativny, rozpocltovo zabezpeleny vplyv na rozpoclet verejnej
spravy. V zmysle uvedeného je potrebné upravit’ aj ostatné Casti materialu.

Do casti 3.3.3. "Administrativne naklady" Analyzy vplyvov na podnikatel'ské prostredie
Komisia odporu¢a doplnit vycislenie administrativnej zataze na jedného drzitela
registracie liekov na jeden farmako-ekonomicky rozbor lieku pomocou kalkulacky
nakladov.

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje
nesuhlasné stanovisko
s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu€ania na upravu uvedené
vbode Il a uvedie stanovisko Komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu
s vyhodnotenim pripomienok.

Nesuhlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho procesu.
Stanovisko Komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie vlady Slovenskej
republiky a dalSich subjektov v ramci schvalovacieho procesu. Predkladatel ma moznost
dopracovat material podla pripomienok a zaslat ho na opatovné schvalenie Komisie, ktora
mobZze nasledne zmenit svoje stanovisko.
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