MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE) REPUBLIKY

Sekcia farmacie a liekovej politiky
Limbova 2, P.O.BOX 52, 837 52 Bratislava

Oznamenie o zacati verejnych ex post konzultacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, ze dna 2.5.2025 zac¢ina verejné ex post
konzultacie s podnikatel'skymi subjektmi k ex post hodnoteniu nasledujtcich regulacii v sulade s
Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych vplyvov (d’alej len ,,JM*):

Gestor pravneho predpisu: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Nazov pravneho predpisu: Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,.zdkon o rozsahu
a podmienkach #hrady)

Lokalizacia: § 7a ods. 1
Specifikacia:
e Internetovy odkaz na ex ante §tddium hodnoteného pravneho predpisu: -
e C(islo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:
LP/2021/816
e Cislo parlamentnej tla¢e hodnoteného pravneho predpisu: 976

Cislo regulacii: 5
Dévod zaradenia do registra: JM 10.3 a)

Struény opis regulacii:
Prenesenie kompetencie uzatvorit’ zmluvu o podmienkach thrady lieku za ucelom zaradenia lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov zo zdravotnych poistovni na ministerstvo.

Dovod zaradenie do registra ex post:

Dana regulacia bola do Registra ex post na I. polrok 2025 navrhnutd podl'a bodu 10.3 pism. a)
Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov, v zmysle ktorého je zdmerom overit
kvantifikaciu nadkladov regulacie po urcitom ¢ase pdsobenia a porovnat’ s kvantifikaciou vplyvov
predloZenou v analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie v ex ante faze.

V dolozke vplyvov predloZzenej v prilohe materidlu v ramci legislativneho procesu boli
zadefinované okruhy dotknutych podnikatel’skych subjektov a vplyvy boli kvantifikované formou
znizenia nékladov vo vyske 98 000 eur.

V dolozke vplyvov boli ako dotknute definované nasledujice subjekty
e zdravotné poistovne, a



¢ podnikatel'ské subjekty vykonavajiuce svoju podnikatel’sku Cinnosti v oblasti farmaceutického
priemyslu zameraného na predaj originalnych lickov, generickych liekov a biologicky
podobnych liekov.

Termin ukonéenia verejnych konzultacii: 04.06.2025

Predbezny postoj gestora: Dand regulacia priniesla zrychlenie procesu uzatvdrania zmluv
0 podmienkach uhrady liekov. Zaroven doslo k rozsireniu vstupu novych liekov na slovensky trh
a poniZenie osobitnych pripadov uhrad v zmysle § 88 zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach thrady. Na druhej strane, najmi z dovodu Castych persondlnych zmien, nenastalo
dostatocné persondlne, ¢i technické zabezpecenie Ministerstva zdravotnictva SR na plynulu
implementaciu predmetnych zmien.

Forma uskuto¢nenia ex post konzultacii: vyplnenie dotaznikov k regulacii
Kontaktna osoba: Mgr. Daniela Trelakova, veduca oddelenia liekovej politiky a legislativy, sekcia

farmacie aliekovej politiky, Ministerstvo zdravotnictva SR, elektronickd adresa:
daniela.trelakova@health.gov.sk, tel. kontakt: +421 915 225 125
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