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STANOVISKO KOMISIE
(K UDELENIU VYNIMKY Z PROCESU)
K MATERIALU

NAVRH VYHLASKY MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY, KTOROU SA
MENi VYHLASKA MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY €. 422/2011 Z.
Z. O PODROBNOSTIACH FARMAKO-EKONOMICKEHO ROZBORU LIEKU

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky diia 16. maja 2025 predloZilo
Stalej pracovnej komisii na posudzovanie vybranych vplyvov (dalej len ,Komisia®)
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", spolu so ziadostou o udelenie
vynimky z procesu podfa bodu 2.6. Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych
vplyvov. Material predpoklada pozitivne vplyvy na rozpocet verejnej spravy.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatiiuje k materialu nasledovné
pripomienky a odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov

Komisia odporuca predkladateflovi v dolozke vybranych vplyvov v Casti 2. Definovanie
problému uviest’ hlavny dévod zmeny diskontnej sadzby z 5 % na 3,7 % a to, zZe je
potrebné vo farmako-ekonomickom rozbore lieku vyjadrit princip prioritizacie liekov
indikovanych na prevenciu alebo lieCbu v€asnych stadii ochoreni.

Komisia odporuca predkladatelovi v dolozke vybranych vplyvov v Easti 8. Preskiumanie
ucelnosti doplnit datum a kritéria hodnotenia ucelnosti predkladaného materialu.
Odévodnenie: Preskumanie ucelnosti sa nastavuje po urcitom ¢ase, aby sa zhodnatilo,
¢i a na zaklade akych kritérii bol ciel naplneny.

Komisia odporuca predkladateflovi v doloZke vybranych vplyvov v €asti 11. Kontakt na
spracovatela doplnit telefonicky kontakt kontaktnej osoby, meno, priezvisko a funkciu.
Odévodnenie: Ide o udaj v zmysle Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych
vplyvov - uviest meno, priezvisko a funkciu spracovatela, emailovy a telefonicky
kontakt.

Komisia odporu¢a predkladatelovi v doloZke vybranych vplyvov v Casti 12. Zdroje
priloZit chybajucu analyzu.

Odévodnenie: Analyza vplyvu navrhovanych zmien prahovej hodnoty nakladovej
efektivnosti v spojeni s navrhovanou zmenou diskontnej sadzby na rozpocet verejného
zdravotného poistenia, ktoru vypracoval Narodny institut pre hodnotu a technoldégie v
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zdravotnictve, ktora, ako uvadza predkladatel, ma byt prilozena k dolozke vybranych
vplyvov, prilozena nie je.

K socialnym vplyvom

Je potrebné prehodnotit' tak pozitivne ako aj negativne socialne vplyvy navrhu zakona
a v dolozke vybranych vplyvov v €asti 9 Vybrané vplyvy materialu tieto vplyvy oznacit
a nasledne vypracovat analyzu socialnych vplyvov v Casti 4.2.a). Komisia odporuca
popisat, aky vplyv bude mat uvedeny navrh nielen na pacientov v ramci prevencie a
liedby ochoreni vo v&asnom $tadiu (s dlhdou odakavanou diZkou Zivota), ale aj na
pacientov s indikovanym ochorenim s horSou prognézou (s kratSou ocCakavanou
dizkou Zivota).

Odévodnenie: V dévodovej sprave sa uvadza, ze vo vztahu k prinosom spojenym s
pouzitim lieku tak s istym zjednoduSenim mozno tvrdit, Ze vySSia diskontna sadzba
vyjadruje preferenciu spoloCnosti hradit z verejnych zdrojov lieky indikované na
ochorenia s hor$ou progndzou (s kratSou o&akavanou dizkou Zivota), zatial o nizsia
diskontna sadzba preferuje lieky indikované v ramci prevencie a lieCby ochoreni vo
véasnom $tadiu (s dihdou o&akavanou dizkou Zivota). ZniZenie diskontnej sadzby
z5 % na 3,7 % v ramci farmako-ekonomického rozboru lieku na zaklade navrhu
vyhlasky povedie k prioritizacii liekov indikovanych na prevenciu alebo lie€bu v€asnych
stadii ochoreni.

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje
suhlasné stanovisko

Kk udeleniu  vynimky pri uplatiovani postupu podla Jednotnej metodiky
na posudzovanie vybranych vplyvov predmetnému materialu.

IV. Poznamka: Komisia si dovoluje predkladatelovi pripomenut, Ze vynimka
pri uplathovani postupu podla jednotnej metodiky znamena, ze material nemusi prejst
Standardnym procesom podfa Jednotnej metodiky na posudzovane vybranych vplyvov
(nemusi sa uskutocnit: proces konzultacii, predbezného pripomienkového konania a
proces zavereCného posudenia). Material vSak musi obsahovat’ potrebné naleZitosti
(dolozku vybranych vplyvov a analyzy vplyvov).

Komisia zaroven upozornuje predkladatela, Ze stanovisko Komisie je nutné uviest do
dolozky vybranych vplyvov.

JUDr. Martin Semanco
predseda Komisie



