Priloha ¢&. 3a

Analyza vplyvov na podnikatel’ské prostredie

Nazov materialu: zakon z ... 2021, ktorym sa meni a dopliia zékon &. 363/2011 Z. z.
o rozsahu apodmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov
a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony (dalej len ,,navrhovana

uprava‘)

Predkladatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

3.1 Naklady regulacie

3.1.1 Suhrnnd tabul’ka nakladov regulacie

Tabulka ¢. 1: Zmeny nakladov v prepocte na podnikatel’ské prostredie, Vyhodnotenie

pravidla lin2out

TYP NAKLADOV Zvy3enie nakladov v € na PP | ZniZenie nikladov v € na PP

A.Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych 0 0
cielom je zniZovat’ negativne externality

B. Iné poplatky 93 888 2702874
C. Nepriame financné naklady 0 0
D. Administrativne ndklady 1628 10 349
Spolu = A+B+C+D 95 516 2713223
Z toho
E. Vplyv na mikro, malé a stredné podn. 0 8 260
F. Uplnd harmonizicia prava EU

(okrem dani, odvodov, ciel a poplatkov, ktorych 0 0
cielom je znizovat negativne externality)

VYPOCET PRAVIDLA lin2out: IN ouT
G. Naklady okrem vynimiek = B+C+D-F 95516 2713 223




Tabulka €. 2: Vypocet vplyvov jednotlivych regulacii
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Povod
Zrozumitel’ny a . regulacie:
struény opis n(é:,srl: SR/EU : Potet Pocet Vplyv l\(/ [;va na Druh vol
. regulacie . Y| Lokalizacia uplna Uc¢innost’ | Kategoria dotk. oce oce nal ategoriu lVJ . p,yvu
P.¢ (dbvod (zékona, (8, ods.) e el | et subjektov subjektov | subjektov podnik dotk. In (zvySuje naklady) /
Bt ] vyhlasky > : spolu MSP " | subjektov | Out (zniZuje naklady)
zvySenia/zniZenia a pod.) harm. v€ €
nakladov na PP) pod. S moznostou v
volby
ZniZenie spravnych SS?(;ZEml; Vsetky
poplatkov za podanie praviyc podnikatel'ské
Mt . . o . | poplatkov v . f
ziadosti o podmienené | zakon €. Casti I subjekty, ktoré
1 zaradenie lieku do | 145/1995 Vieobeend SK 01.06.22 | ziadaju o zaradenie 60 N 1077 64 595 | Out (znizuje naklady)
zoznamu Z.1. Sprava v lieku do zoznamu
kategorizovanych Pr kategorizovanych
l polozke 152 .
iekov. . liekov
pism. s)
Zavedenie spravneho Sa(rizomk V.setky’ ,
, spravnych podnikatel'ské
poplatku za novy typ . ,
o . O . .| poplatkov v subjekty, ktoré
Ziadosti o uréenie zékon ¢&. casti 1 siadait .
2 alebo zrugenie 145/1995 | . , SK 01.06.22 | #'acdju ourcene N 753 7532 | In (zvyiuje naklady)
uréenia. e lick 75 Vseobecna alebo zruselnli 10
T S sprava v urcenia, ze lie
podllehg osob[tngj polozke 152 podlieha osobitnej
cenovej regulacii. , . X L
pism. aj) cenovej regulacii
Vsetky
podnikatel'ské
Zavedenie povinnosti subjekty, ktoré
predkladat’ farmako- | zakon ¢. ziadajl o zaradenie
3 ekonomicky rozbor | 363/2011 | § 10 ods. 6 SK 01.06.22 | lieku na ojedinelé 83 N 1000 83000 | In(zvysuje naklady)
pre lieky na ojedinelé Z.z ochorenie do
ochorenie. zoznamu
kategorizovanych
liekov
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Vsetky
podnikatel'ské
Zavednie povinnosti subjekty, ktoré
uzatvorit’ zmluvu o ziadaju o zaradenie
podmienkach thrady lieku na ojedinelé
lieku, ak ide o liek na | zakon €. § 16 ods. 4 ochorenie, lieku
ojedinelé ochorenie, | 363/2011 AR SK 01.06.22 | urceného na liecbu 8000 | 528 000 | Out (znizuje naklady)
. < o pism. i) M 66
liek urceny na liecbu Z.z. zavazného
zavazného ochorenia ochorenia alebo
alebo liek na lieku na inovativnu
inovativnu lie¢bu. lie¢bu do zoznamu
kategorizovanych
liekov
Prenesenu_a Vietky
kompetencie . el
i podnikatel'ské
uzatvorit’ zmluvu o . .
. , subjekty, ktoré
podmienkach thrady e .
. . . y ziadjau o zaradenie
lieku za Gcelom zakon €. lieku do zoznamu
zaradenia lieku do | 363/2011 | § 7a ods. 1 SK 01.06.22 . , 14000 | 98000 | Out (znizuje naklady)
kategorizovanych |7
zoznamu Z.1. . .
. , liekov na zaklade
kategorizovanych
. , zmluvy o
liekov zo zdravotnych .

o podmienkach
poistovni na uhrady lieku
ministerstvo. Y
Modifikacia

I}asledkova, ak pavrh Vietky
uradne uréenej ceny . o
: , podnikatel’'ské
lieku uvedeny v , y . .
ziadosti o zaradenie zdkon €. subjekty, ktoré
: 363/2011 | § 16 ods. 7 SK 01.06.22 | ziadaju o zaradenie 6119 734 298 | Out (znizuje naklady)
lieku do zoznamu . 120
. , Z.1. lieku do zoznamu
kategorizovanych . ,
. L kategorizovanych
liekov prevysuje .
. . liekov
europsku referenéna
cenu lieku.
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Zavedenie povinnosti
nepretrzite sledovat’
splnenie podmienok
pre urcenie, ze lick Vietky
odlieha osobitnej . o
cr:)enovej regulécii i Su%?g?:;(aﬁtsrlgesﬁ
Jedenkre}t za 12 zakon €. drsitelmi L
kalendarnych 363/2011 | § 21c ods. 7 SK 01.06.22 g 447 4 467 In (zvySuje naklady)
. R registracie liekov, |10
mesiacov podat’ na Z.z. ktoré podlichajt
mlrruster.stv? osobitnej cenovej
oznamenie, ze regulécii
podmienky pre
urcenie osobitnej
cenovej regulacie
stale pretrvavaju.
Zavedenie vynimky z Vietky
i ti predlozit . o1,
., subjekty, ktoré
ekonomicky rozbor k tkon & siadait deni
viadosti 0 zaradenie | Soa ot § 32 ods. 2 Zladaju o zatadenie L
za rade 363/2011 | 5 °< O SK 01.06.22 |  zdravotnickej 3000 | 648000 |Out (znizuje naklady)
zdravotnickej 7 pism. n) N 216
R . Z. pomdcky do
pomdcky do zoznamu existujtce]
kategorizovanych referentnej
zdravotnickych podskupiny
pomocok.
Zavedenie vynimky z Vietky
i ti predlozit . o1
povﬁgg?clifsrﬁo_om po@mkatel ské
K k¥ rozbor k subjekty, ktoré
ckonom 13 Y rozbor ziadaju o zaradenie
dZIE.l 0 st .0,1 h zékon €. § 45 ods. 2 $pecialneho
ZATaceniespectaneio | gga/5g19 | § 42 00S. SK 01.06.22 | zdravotnickeho 3000 | 462000 | Out (znizuje naklady)
zdravotnickeho 7 pism. n) . 154
., . Z. materialu o
materialu do zoznamu saradenie do
kategorizovanych existujiicej
Specidlnyhc referencnej
zdravotnickych skupiny
materidlov.
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Zavedenie vynimky z Vsetky
povinnosti predlozit podnikatel'ské
medicinsko- subjekty, ktoré
ekonomicky rozbor k | zakon €. § 60 ods. 2 ziadaju o zaradenie
10 | ziadosti o zaradenie | 363/2011 . i SK 01.06.22 dietetickej 3000 | 162000 | Out (znizuje naklady)
o - pism. m) ! 54
dietetickej potraviny Z.z potraviny do
do zoznamu existujucej
kategorizovanych referencnej
dietetickych potravin. podskupiny
Zru$enie povinnosti
predkladat’ vyhlasenie
o tom, zZe
zdravotnicka Vsetky
pomdcka neobsahuje podnikatel'ské
ftalaty a oznaéenie subjekty, ktoré
znackou zhody zékon ¢. | § 32 ods. 4 ziadaju o zaradenie
11 zdravotnickej 363/2011 | pism.c)a SK 01.06.22 zdravotnickej 18 4520 | Out (znizuje naklady)
R " . N 256
pomocky k ziadosti o Z.2. d) pomdcky do
zaradenie neexistujlce;j
zdravotnickej referencnej
pomodcky do zoznamu skupiny
kategorizovanych
zdravotnickych
pomocok.
Navrhovana uprava
zruSuje povinnost’
podat’ Ziadost’ o
_zniZenie urtadne Vietky
urcenej ceny lieku, ak . L
v ST podnikatel'ské
drzitel’ registracie Akon & oktv. ktoré st
zisti, e Gradne urdena | on oo subje t}.]’ to.re su -
12 > « .| 363/2011 | § 94 ods. 6 SK 01.06.22 drzitel'mi 34 3550 Out (znizuje naklady)
cena lieku prevysuje 7 . 105
X o . Z. registracie liekov s
europsku referencnt p N
. , uradne urcenou
cenu lieku (za tito
“ ) L cenou
ziadost’ sa povazuje
vyhlasenie o cenach
lieku v inych
Clenskych Statoch,




ktoré drzitel
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registracie predklada
ministerstvu v ramei
konania o
referencovani)
. Poskytovatelia
Zavedgnle zdravotnej
mechanizmu S .
- starostlivosti, ktori
stanovenia Uhrady a , y L
sposobu uhrady zdkon €. §3o0ds.3a v ramet o
13|, P , 363/2011 ‘ SK 01.06.22 poskytovania 2753 8 260 Out (znizuje naklady)
lickov poskytovanych § 6 ods. 10 . Cd .
rémei Gstavne] Z. 1z ustavnej z _ravo_tne]
v . starostlivosti
zdravotnej L.
L podavaju lieky na
starosltivosti . . o
inovativnu lie¢bu
Zavedenie povinnosti
zverejiiovania
Statistickych
informacii o
rozhodovani . y
zdravotnej poistovne zdkon €. § 88 ods. 12 Vsetky zdravotné .
14 . ) 363/2011 | ° ’ SK 01.06.22 - 172 517 In (zvySuje naklady)
o uhrade liekov, 7 5 a nasl. poistovne

zdravotnickych
pomocock a
dietetickych potravin
vo vynimkovom
rezime
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Dopliiujuce informacie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldcii na zmenu nakladov

Dopliiujice informdcie k vypoctu pozitivheho vplyvu uvedeného v tabul’ke &. 2 pod bodom 1.

Navrhovana Uprava znizuje vysku spravneho poplatku z pévodnej vysky 6 100,00 eur na
5 100,00 eur zrusenim rozliSovania medzi ziadostou o zaradenie a ziadost'ou o podmienené

zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Podl'a sacasnej pravnej upravy drzitel’ registracie podava bud’ ziadost’ o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov alebo ziadost’ o podmienené zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, pricom spravny poplatok za podanie ziadosti o zaradenie lieku do
zoznamu je stanoveny vo vySke 5 100,00 eur aspravny poplatok za podanie Ziadosti

0 podmienené zaradenie lieku do zoznamu je stanoveny vo vyske 6 100,00 eur.

Navrhovana uprava zruSuje in$titit podmieneného zarad’ovania liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov. Navrhovand uprava zakotvuje vyluéne moznost’ zaradenia lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov a stanovenie podmienenej Uthrady (teda maximalnej sumy
uhrad, ktorti zdravotné poistovne moézu za liek vynalozit’) ponechdva na zmluvni dohodu

medzi drzitelom registracie lieku a ministerstvom.

Spravny poplatok na podanie ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
je navrhovanou Upravou stanoveny vo vyske 5 100,00 eur, o predstavuje ponizenie spravneho
poplatku 0 1 000,00 eur pre vSetkych drzitel'ov registracie lieckov, ktori by podl'a sucasnej
pravnej upravy boli povinni podat’ Ziadost’ o podmienené zaradenie lieku (a nie zaradenie

lieku), pre ktort je stanoveny spravny poplatok vo vyske 6 100,00 eur.

Vypocet pozitivneho vplyvu bol kalkulovany na =zaklade poctu podanych Ziadosti
0 podmienené zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov v priebehu kalendarneho
roka 2020. Podl'a udajov verejne dostupnych na elektronickom portdly ministerstva (tu

https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests ) bolo v priebehu kalendarneho roka

2021 podanych 60 Ziadosti o podmienené zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych

liekov.

Nakol'’ko sa vyska spravneho poplatku za ziadost’, na zaklade ktorej ministerstvo rozhoduje
0 podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, znizuje o 1 000,00 eur,
pozitivny vplyv bol vypocitany ako ndsobok vySky znizenia sprdvneho poplatku za podanie

ziadosti (1 000,00 eur) a poctu podanych ziadosti v priebehu kalendarneho roka 2021 (60).


https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests
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Vypocet bol uskutoéneny vo vztahu k poctu Ziadosti o podmienené zaradenie lieku a nie vo
vztahu k poctu dotknutych drzitel'ov registracie (subjektov dotknutych znizenim spravneho
poplatku), nakolko predmetom ziadosti moéze byt len jeden liek. Ak teda jeden drzitel
registracie chce poziadat’ o zaradenie viacerych lieckov do zoznamu kategorizovanych liekov

musi podat’ tol’ko ziadosti, ktorych pocet zodpoveda poctu liekov, o ktorych zaradenie ziada.

Doplfiujtice informécie k vypodétu negativneho vplyvu uvedeného Vv tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 2.

Navrhovand uprava zavadza novy spravny poplatok vo vztahu k dvom novym typom ziadosti,

a to ziadosti o urenie a ziadosti 0 zrusenie urcenia, ze lick podlieha osobitnej cenovej regulacii.

Tieto ziadosti navrhovana Uprava zavadza za ucelom iniciovania konania, v ktorom moze
Ministerstvo rozhodnut, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, najmd z

nasledovnych dovodov.

Ceny liekov v priebehu casu eroduju, v dosledku coho nastdvaju situacie, ze v zmysle
slovenskej pravnej upravy sa uradne urcend cena lieku dostane na uroven, ktora pre drzitel'a
registracie nie je z komeréného hladiska nad’alej udrzatelna, a preto prijme rozhodnutie liek

vyradit’ zo zoznamu kategorizovanych liekov a deregistrovat’ ho.

V niektorych pripadoch je drzitel' registracie stale ochotny dovazat deregistrovany a
dekategorizovany liek na slovensky trh, nakol’ko jeho deregistraciou a dekategorizaciou sa na
jeho dovoz a predaj nevztahuje cenova regulédcia liekov. Na dovoz lieku a thrady lieku z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia, ktory nie je registrovany a zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov sa vSak vztahuje vysSia administrativna zat'az. Pre dovezenie a predaj
takého lieku na Slovensku je nevyhnutné, aby terapeutické pouZitie tohto lieku bolo vopred
schvalené zo strany ministerstva a jeho tthrada bola vopred osobitne schvélena zo strany kazdej
zdravotnej poistovne. Okrem toho, je liek preddvany za cenu jednostranne a svojvolne urcenu

drzitel'om registracie.

Slovensk4 pravna tUprava taktiez neumoziuje flexibilne reagovat’' na nevyhnutné potreby
zvySenia Uradne urcenych cien liekov z dovodu existencie osobitnych podmienok na trhu
(napriklad z dovodu rapidneho zvySenia ceny biologického materidlu, z ktorého st lieky

vyrabané).

Vyska tiradne urcenej ceny lieku na Slovensku taktiez ovplyviiuje vySku uradne uréenych cien
lickov v inych §tatoch, a to nie len v &lenskych $tatoch EU, ale aj v Spojenych §tatoch

americkych ¢i Rusku. Vzhl'adom na skutocnost, ze vyska uradne urcCenej ceny lieku na

8
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Slovensku sa stanovuje na urovni aritmetického priemeru troch najnizsich tradne ur¢enych cien
vysky cien lieku v inych S$tatoch prijat rozhodnutie o vyradeni liecku zo zoznamu

kategorizovanych liekov a zoznamu uradne ur¢enych cien liekov.

Preukézatel'na existencia vysSie uvedenych skutocnosti sa predpoklada vo vzt'ahu k drzitelom
registracie liekov, ktori st drzitel'mi registracie lickov vyrabanych z biologického materialu,
ktorych cena stupa (I'udskd krvna plazma a plazma prasiat). Zaroven sa predpoklada, ze
preukdzatelna a odovodnend potreba udrzania cenovej hladiny ceny liekov v inych Statoch

moze nastat’ u 3 drzitel'ov registracie lickov.

Na zéklade vyssie uvedeného bol negativny vplyv na podnikatel'ské prostredie kalkulovany ako
nasobok predpokladaného poctu drzitel'ov registracie, ktori potencidlne podaju ziadost
0 urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii (10) a vysky spravneho poplatku za
podanie ziadosti (600,00 eur).

Vypocet bol uskuto¢neny vo vzt'ahu k poctu drzitel'ov registracie a nie liekov, ktoré budu
predmetom ziadosti o urcenie, Ze podlichaji 0sobitnej cenovej regulacii, nakol’ko jeden drzitel

registracie moze podat’ Ziadost’ naraz voci viacerym liekom.

Doplfiujtice informécie k vypocétu negativneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 3.

Navrhovanou upravou sa zavadza povinnost’ preukazania nakladovej efektivnosti pre vSetky
lieky. Podl'a sucasnej pravnej upravy nakladovl efektivnost’ st povinni preukdzat’ drzitelia
registracie vSetkych liekov s vynimkou liekov, ktoré st uréené na lieCbu choroby, ktorej
prevalencia v Slovenskej republike je niz$ia ako 1:50 000 (d’alej len ,,orphany*). Navrhovana
uprava za ucelom zabezpecenia ucelného a efektivneho vynakladania prostriedkov verejného
zdravotného poistenia zrusuje vynimku z povinnosti nepredkladania farmako-ekonomického
rozboru pre oprhan lieky. V zmysle navrhovanej upravy farmako-ekonomicky rozbor lieku
budu povinné predlozit’ vSetky originalne lieky, ktoré vstupujt na trh ako prvé, bez akejkol'vek

vynimky.

Nakolko podl'a sucasnej pravnej Upravy tato povinnost nemajii podnikatel'ské subjekty
predavajice orphan lieky, navrhovand uprava ma negativny dopad na tychto podnikatel'ov.
Negativny dopad navrhovanej Gpravy spociva vo vynaloZeni finan¢nych prostriedkov na

pripravu farmako-ekonomického rozboru lieku.
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Negativny dopad bol vypocitany ako nasobok priemernej odmeny, ktoru podnikatel'sky subjekt
uhradi za vyhotovenie farmako-ekonomického rozboru, a poctu liekov na ojedinelé ochorenia,
ktoré boli predmetom ziadosti o zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov bez

povinnosti predlozenia farmakoekonomického rozboru lieku do konca roka 2020.

PV = POzaFER x Po¢.Orphanov
PV =10 000 x 83

PV =83 000

Priemernd odmena za vyhotovenie farmako-ekonomického rozboru bola identifikovana na

zéklade prieskumu trhu.

Doplfiujtice informécie k vypoétu pozitivheho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 4.

Navrhovana tprava zavadza nova povinnost’ pre farmaceutické spolo¢nosti predavajuce lieky
na ojedinelé ochorenia, lieky na inovativnu liecbu a lieky na zadvazné ochorenia, a to povinnost’

uzatvorit’ S ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku.

Zavedenie tejto povinnosti ma pozitivny dopad na podnikatel’sky subjekt, nakol’ko ak liek spiiia
podmienky ndkladovej efektivnosti zmluvu bude farmaceutickd spolocnost’ povinnd uzatvorit’
vyluéne za Gcelom stanovenia (i) maximalnej vysky uhrad, ktora budi zdravotné poistovne
moct’ uhradit’ za liek za urcité Casové obdobie (d’alej len ,,maximalna vyska thrad®) a (ii)
sposobu urcenia vyrovnacieho rozdielu, ktory bude farmaceuticka spolo¢nost’ povinna uhradit’
zdravotnym poist'ovniam, ak skuto¢nd vyska thrad zdravotnych poistovni prekro¢i maximalnu

vysku thrad (d’alej len ,,vyrovnaci rozdiel*).

V suCasnosti maximalnu vySku uhrady avyrovnaci rozdiel stanovuje ministerstvo
rozhodovacou ¢innostou, a to rozhodnutim o uréeni maximalnej vySky uhrady a rozhodnutim

0 urceni vyrovnacieho rozdielu.

Presunutie stanovenia maximalnej vysky thrad zdravotnych poistovni z rozhodovacej ¢innosti
ministerstva do zmluvného rezimu, na zaklade ktorého sa vykona stanovenie maximalnej vysky
uhrad a vyrovnacieho rozdielu ponizi naklady farmaceutickych spolo¢nosti na pravne sluzby,
predmetom ktorych je priprava oficidlnych vyjadreni a namietok k rozhodovacej ¢innosti

ministerstva.

Pozitivny dopad na farmaceutické spolo¢nosti bol kalkulovany ako nasobok priemernej

odmeny za poskytnutie pravnych sluzieb, poctu pravnych sluzieb a poctu liekov, ktoré boli do
10
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zoznamu kategorizovanych liekov zaradené s uré¢enim maximalnej vysky thrady od roku 2018
do konca roku 2021.
PV =POzaPS x Po¢.PS x Po¢.Liekov
PV =2000x 4 x 66
PV =528 000

Pocet pravnych sluzieb bol uréeny ako priemerny pocet vyjadreni k urceniu maximalnej vysky

uhrad a vyrovnacieho rozdielu rozhodnutim ministerstva, a to za nasledovné pravne sluzby:

e vypracovanie pripomienky k podkladom na vydanie rozhodnutia o ur¢eni maximalnej vysky
uhrady,

e Vvypracovanie namietky proti rozhodnutiu ministerstva 0 maximalnej vysky uhrady,

e vypracovanie pripomienky k podkladom na vydanie rozhodnutia o uréeni vyrovnacieho
rozdielu, a

e Vvypracovanie namietky proti rozhodnutiu ministerstva o uréeni vyrovnacieho rozdielu.

Doplfiujtice informécie k vypoétu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 5.

Navrhovana Uprava prenaSa kompetenciu uzatvorit' zmluvu o podmienkach uhrady lieku za
ucelom zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov zo zdravotnych poistovni na

ministerstvo.

Podla stcasnej pravnej upravy je farmaceuticka spolo¢nost’ opravnena poziadat’ o zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na zdklade zmluvy o podmienkach uhrady lieku
vyluéne vtedy, ak ma tuto zmluvu uzatvorent so vsetkymi zdravotnymi poistoviiami. V zmysle
navrhovanej upravy farmaceutickd spolo¢nost nebude povinna uzatvorit zmluvu
0 podmienkach thrady lieku so vSetkymi troma zdravotnymi poistoviiami, ale len s jednym

subjektom, a to ministerstvom.

Nakol'ko sa pocet subjektov, s ktorymi bude farmaceutickd spolo¢nost’ povinnad uzatvorit’
zmluvu o podmienkach uhrady lieku znizuje z 3 subjektov (3 zdravotnych poistovni) na 1
subjekt (ministerstvo), navrhovana tprava ma pozitivny dopad. Pozitivny dopad ma tak na
farmaceutické spolocnosti, ked’Zze zniZzuje pocet subjektov, s ktorymi musi byt zmluva

¢

uzatvorend, ako aj na zdravotné poistovne, ktorym tato ,,povinnost™ zanika.

Pozitivny dopad novely spocCiva V znizeni nakladov na pravne sluzby farmaceutickej

spoloc¢nosti ako aj pravne sluzby zdravotnych poistovni.
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Pozitivny dopad bol kalkulovany ako ndsobok suc¢tu znizenia nékladov na pravne sluzby
zdravotnych poistovni a znizenia ndkladov na pravne sluzby farmaceutickej spolo¢nosti
a poctu zmluv o podmienkach uhrady lieku, ktoré boli uzatvorené za ticelom zaradenia lieku do

zoznamu kategorizovanych liekov.
PV = (ZNFS + ZNZP) x Po¢.Zmlav
PV = (10 000 + 4 000) X 7

PV =112 000

Znizenie ndkladov na pravne sluzby zdravotnych poistovni bolo kalkulované ako nasobok
priemernej odmeny zamestnanca zdravotnej poistovne za negociaciu jednej zmluvy (2 000 eur)
a poctu zdravotnych poistovni posobiacich na slovenskom trhu od roku 2018 do sucasnosti,
Vv ktorych §tat nemd majetkovia ucast’ (2). Priemerna odmena zamestnanca zdravotnej poistovne
bola kalkulované ako priemernd mesacnd mzda zamestnanca, ktorého predmetom ¢innosti je

pravna agenda.

Znizenie ndkladov na pravne sluzby farmaceutickej spolo¢nosti bolo kalkulované ako nasobok
priemernej odmeny za poskytnutie pravnej sluzby, predmetom ktorej je negociacia zmluvy
(5 000 eur) a zmeny poctu subjektov, s ktorymi je farmaceuticka spolo¢nost’ povinna uzatvorit’

zmluvu 0 podmienkach uhrady lieku podl'a novej pravnej tpravy (2).

Doplfiujtice informécie k vypoétu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 6.

Navrhovana tprava modifikuje sucasnou Upravou stanoveny postup ministerstva, ak navrh
uradne urcenej ceny lieku prevysuje europsku referencnt cenu lieku. Podl'a sti¢asnej pravnej
upravy, ak ndvrh uradne urcenej ceny lieku prevySuje eurdpsku referencni cenu lieku,
ministerstvo je povinné rozhodnit’ o nezaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
a neurceni uradne urcenej ceny lieku a farmaceutickd spolo¢nost’, je povinna podat’ ziadost’

0 zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradne urcenie ceny lieku opéatovne.

V zmysle navrhovanej Upravy, ak navrh Uradne urcCenej ceny lieku prevySuje eurdpsku
referencna cenu lieku, ministerstvo liek do zoznamu kategorizovanych liekov zaradi a cenu
uradne ur¢i. Nésledne vSak je farmaceutickd spolo¢nost’ povinna podat’ Ziadost' o zniZenie

uradne urcenej ceny lieku.

Nakolko spravny poplatok za opidtovné podanie ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu

kategorizovanych liekov a uradné uréenie ceny lieku je znacne vyssi ako spravny poplatok za
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ziadost’” o znizenie Uradne urcenej ceny lieku, navrhovana Uprava ma pozitivny dopad na
farmaceuticki spolo¢nost’ v podobe zniZenia spravneho poplatku, ktory by farmaceuticka
spolo¢nost’ musela zaplatit’ podla sucasnej pravnej upravy, ak by navrh uradne uréenej ceny
lieku prevysoval eurdpsku referenént cenu lieku ako spravny poplatok, ktory farmaceuticka
spolo¢nost’ bude musiet’ zaplatit’, ak navrh uradne urcenej ceny lieku bude prevySovat’ europsku

referen¢éntl cenu lieku podl'a navrhovanej upravy.

Pozitivny vplyv navrhovanej Gipravy bol kalkulovany ako nasobok rozdielu spravneho poplatku
za ziadost’ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradné urcenie ceny lieku
a ziadost’ o zniZenie tradne urcenej ceny lieku a poctu ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu

kategorizovanych liekov za rok 2021.
PV = (SP1 — SP2) x Po&.Ziadosti

PV =(6 100 - 0) x 120

PV =732 000

Doplfiujtice informécie k vypoétu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 7.

Navrhovana tprava ukladd povinnost' farmaceutickym povinnostiam nepretrzite sledovat
splnenie podmienok pre podliehanie lieku osobitnej cenovej regulacii a raz za 12 kalendarnych
mesiacov predloZit’ ozndmenie o pretrvavani splnenia podmienok, Ze liek podlieha osobitnej

cenovej regulacii.

Tato povinnost mé negativny dopad na farmaceutické spoloCnosti, ktoré su drzitel'om
registracie liekov, ktoré budi podliehat osobitnej cenovej regulécii v podobe zvysenej
administrativnej zat'aze zamestnanca farmaceutickej spolo¢nosti na sledovanie, ¢i podmienky

na podliehanie osobitnej cenovej regulacii neustale pretrvavaju.

Negativny dopad bol vyc€isleny ako nasobok celkovej ceny prace zamestnanca farmaceuticke;j
spolo¢nosti, ktory bude monitorovat’ splnenie podmienok na podliehanie lieku osobitnej
cenovej regulacie (437,14 eur) apoctu farmaceutickych spolo¢nosti, pri ktorych sa

predpoklada, Ze ich liek bude podliehat’ osobitnej cenovej regulécii (10).

Celkova cena prace zamestnanca farmaceutickej spolo¢nosti vo vyske 437,14 eur bola
kalkulovana ako naklady na zamestnanca vykondvajiceho pracu na zéklade dohody o vykone

pracovnej ¢innosti v rozsahu 10 hodin tyZzdenne za odmenu vo vyske 7,00 eur na hodinu.
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Pocet farmaceutickych spolocnosti bol identifikovany na zaklade poctu farmaceutickych
spoloCnosti, ktoré st drzitelmi registracie liekov, pri ktorych sa predpokladd splnenie

podmienok pre urcenie osobitnej cenovej regulacie (pozri blizsie bod 2).

Doplilujtice informdcie k vypodtu pozitivheho vplyvu uvedeného v tabul’ke &. 2 pod bodom 8.

Navrhovana Uprava zavadza vynimku z povinnosti vyrobcu zdravotnickej pomocky predlozit
medicinsko-ekonomicky rozbor, ak vyrobca ziada zdravotnicku pomocku zaradit do
existujucej referencnej podskupiny, za predpokladu, ze navrh maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne neprevySuje maximalnu vysku tuhrady zdravotnej poistovne za
najpouzivanejiu zdravotnicku pomoécku zaradenti v referen¢nej podskupine, do ktorej

posudzovana zdravotnicka pomdcka patri.

Navrhovana uprava ma pozitivny vplyv na vyrobcu zdravotnickej pomocky. Pozitivny vplyv
spociva v znizeni nakladov na vyhotovenie medicinsko-ekonomického rozboru. Pozitivny
vplyv bol kalkulovany ako nasobok priemernej odmeny za vyhotovenie medicinsko-
ekonomického rozboru a poétu ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomdcky do existujlicej

referencnej skupiny v roku 2021.
PV = POMER x Po¢.Ziadosti
PV =3 000 x 216

PV =648 000

Doplfiujtice informécie k vypodtu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 9.

Navrhovana tUprava zavadza vynimku z povinnosti vyrobcu Specialneho zdravotnickeho
materidlu predlozit’ medicinsko-ekonomicky rozbor, ak vyrobca Ziada Specidlny zdravotnicky
material zaradit’ do existujucej referenc¢nej podskupiny, za predpokladu, Ze ndvrh maximalne;
vySky thrady zdravotnej poistovne neprevySuje maximdlnu vySku uhrady zdravotne;
poistovne za  najpouzivanejSi  Specidlny  zdravotnicky  materidl zaradeny v

referen¢nej podskupine, do ktorej posudzovany Specidlny zdravotnicky materidl patri.

Navrhovana uprava ma pozitivny vplyv na vyrobcu Specidlneho zdravotnickeho materidlu.
Pozitivny vplyv spoCiva v zniZzeni nakladov na vyhotovenie medicinsko-ekonomického
rozboru. Pozitivny vplyv bol kalkulovany ako ndsobok priemernej odmeny za vyhotovenie
medicinsko-ekonomického rozboru a poctu Ziadosti o zaradenie Specialneho zdravotnickeho
materialu do existujucej referenc¢nej skupiny v roku 2021.
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PV = POMER x Po¢&.Ziadosti
PV =3 000 x 154
PV =462 000

Doplfiujtice informacie k vypoctu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢. 2 pod bodom 10.

Navrhovana uprava zavadza vynimku z povinnosti vyrobcu dietetickej potraviny predlozit
medicinsko-ekonomicky rozbor, ak vyrobca ziada dieteticku potravinu zaradit’ do existujucej

referen¢nej podskupiny.

Navrhovana uprava ma pozitivny vplyv na vyrobcu dietetickej potraviny. Pozitivny vplyv
spociva v znizeni nakladov na vyhotovenie medicinsko-ekonomického rozboru. Pozitivny
vplyv bol kalkulovany ako nasobok priemernej odmeny za vyhotovenie medicinsko-
ekonomického rozboru apoctu Ziadosti o zaradenie dietetickej potraviny do existujlicej

referencnej skupiny v roku 2021.
PV = POMER x Po¢.Ziadosti
PV =3 000 x 54

PV =162 000

Doplfiujtice informacie k vypoctu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢. 2 pod bodom 11.

Navrhovana tprava zruSuje povinnost’ vyrobcu zdravotnickej pomocky k Ziadosti o zaradenie
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok prilozit
vyhlasenie o tom, Ze zdravotnicka pomdcka neobsahuje ftalaty a znacku zhody zdravotnickej

pomocky.

Navrhovana uprava ma pozitivny vplyv na vyrobcu zdravotnickej pomocky v podobe znizenia
administrativnej zataZe na zabezpecenia vyhldsenia otom, Ze zdravotnicka pomdcka
neobsahuje ftalaty a znacky zhody. Pozitivny vplyv bol kalkulovany ako nasobok celkovej ceny
prace zamestnanca vyrobcu zdravotnicke] pomdcky spocivajicej v zabezpeceni vyhlasenia
a znacky zhody zdravotnickej pomdcky (1 hodina prace) apocétu ziadosti o zaradenie
zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok podanych

Vv roku 2021, ku ktorym museli byt’ vyhlasenia a znacky zhody priloZené.

PV = CCP x Po¢.Ziadosti
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PV = 8,08 x 256
PV =2 068,48 eur

Celkova cena prace zamestnanca bola kalkulovana ako cena prace zamestnanca vo vyske 7,00

eur za hodinu.

Doplfiujtice informacie K vypoctu pozitivneho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢. 2 pod bodom 12.

Navrhovana tprava zruSuje povinnost’ drzitel'ov registracie lieckov podat’ ziadost’ o zniZenie
uradne urcenej ceny lieku, ak v ramci porovndvania Uradne uréenych cien zistia, ze uradne
uréend cena lieku prevysuje eurdpsku referenénti cenu lieku. Za Ziadost’ o znizenie Uradne
urcenej ceny lieku sa podla navrhovanej pravnej upravy povazuje vyhlasenie o uradne
uréenych cenéach lieku v inych clenskych Statoch, ktoré predkladd drzitel' registracie lieku

v ramci konania o porovnavani uradne uréenych cien lieku.

Navrhovana uprava ma pozitivny vplyv na farmaceutické spolo¢nosti. Pozitivny vplyv spociva
V znizeni administrativnej zataze zamestnancov farmaceutickych spoloc¢nosti na pripravu

a podanie ziadosti o zniZenie Uradne urcenej ceny lieku.

Pozitivny vplyv bol kalkulovany ako nasobok celkovej ceny prace zamestnanca farmaceutickej
spolocnosti spoc¢ivajicej vo vyplneni a podani Ziadosti o zniZenie uradne urcenej ceny lieku (1
hodina prace) apoctu ziadosti o zniZzenie Uradne urcenej ceny lieku, ktoré boli podané

v dosledku referencovania.
PV = CCP x Po¢.Ziadosti
PV =8,08 x 315

PV =2 5452 eur

Celkova cena prace zamestnanca bola kalkulovana ako cena prace zamestnanca vo vyske 7,00

eur za hodinu.

Pocet ziadosti 0 znizenie tUradne urcenej ceny lieku, ktoré boli podané v dosledku
referencovania bol kalkulovany ako nasobok poctu ziadosti o zniZzenie tradne urcenej ceny
lieku v dosledku referencovania zacatého 15. oktobra 2021 (105) a poétu jednotlivych kol

referencovania uskuto¢nenych v roku 2021 (3).

Dopliiujtice informacie k vypoctu pozitivheho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 13.
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Navrhovana Ttprava zavadza osobitny mechanizmus tuhrady inovativnych liekov
poskytovanych v ramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti. Podl'a sti¢asnej pravnej Gpravy sa
lieky poskytované vramci Ustavnej zdravotnej starostlivosti nezaradzuji do zoznamu
kategorizovanych liekov a su plne uhradzané z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
na zaklade zmluv uzatvaranych medzi zdravotnymi poistoviiami a poskytovate'mi zdravotne;j

starostlivosti.

Na slovensky trh prichadzaju inovativne lieky, ktoré si poskytované vylu¢ne v ramci ustavne;j
zdravotnej starostlivosti, avSak ich cena ma vyznamny vplyv na dopad na prostriedky verejného
zdravotného poistenia. Nakol'ko tieto lieky sa v zmysle aktualnej pravnej upravy nezaradzuju
do zoznamu kategorizovanych liekov, ministerstvo neurcuje vysku, za ktort maji byt
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia uhrddzané a rovnako ani spdsob akym sa maju

tieto lieky uhradit’.

Navrhovana Uprava zavadza moznost’ zaradenia tychto lieckov do zoznamu kategorizovanych
liekov a rovnako stanovuje sposob ich tihrady, a to ako pripocitatelnt polozku k zdravotnému

vykonu poskytovanému v ramci Gstavnej zdravotnej starostlivosti.

Navrhovana uprava ma v dosledku zavedenia mechanizmu Uhrady tychto liekov pozitivny
vplyv na poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti. Pozitivny vplyv spoc¢iva v zniZeni zat'aze
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti na negociaciu thrady tychto liekov so zdravotnymi

poistoviiami.

Pozitivny vplyv na poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti je kalkulovany ako ndsobok
celkovej ceny prace jedného zamestnanca poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktorého
napliiou prace by bola negociacia uhrad tychto liekov apoctu vysoko Specializovanych

pracovisk, na ktorych by sa tieto lieky podavali.
PV = CCP x Poc.Pracovisk

PV =2753,44x3

PV =8 260,32

Celkova cena prace zamestnanca bola kalkulovana ako cena prace zamestnanca vo vyske 1

500,00 eur za mesiac.

Doplilujtice informacie k vypoctu pozitivheho vplyvu uvedeného v tabul’ke ¢&. 2 pod bodom 13.
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Navrhovana uprava zavadza nova povinnost’ pre vSetky zdravotné poistovne pdsobiace na
slovenskom trhu, ato povinnost’ zverejiiovat’ Statistické informacie o rozhodovacej ¢innosti
zdravotnej poistovne tykajucej sa uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin vo vynimkovom rezime. Téato povinnost' je zdravotnym poistovniam ulozena

Vv Stvrtro¢nom intervale, teda kazdé 3 mesiace.

Dopad tejto povinnosti na zdravotné poistovne je negativny. Negativny vplyv spociva vo
zvyseni administrativnej zataze zdravotnej poistovne. Negativny vplyv je kalkulovany ako
nasobok celkovej ceny prace jedného zamestnanca spocivajlicej v spracovani a zverejneni
udajov za hodinu (8,08), poctu hodin, ktoré zamestnanec bude venovat’ vykonaniu tejto prace

(16) a frekvencie uskuto¢novania tejto povinnosti za rok (4).
PV = CCP x Po¢.Odprac.Hodin x Frekven.Povinn.

PV =8,08x16x4

PV =517,12 eur

Celkova cena prace zamestnanca bola kalkulovana ako cena prace zamestnanca vo vyske 7,00

eur za hodinu.

3.2 Vyhodnotenie Kkonzulticii s podnikatel’skymi subjektmi pred predbeznym
pripomienkovym konanim

Uvedte formu konzultacii vratane zdévodnenia jej vyberu a trvanie konzultacii, terminy
stretnuti. Uvedte sposob oslovenia dotknutych subjektov, zoznam konzultujucich subjektov, tiez
link na webovu stranku, na ktorej boli konzultacie zverejnené.

Uved'te hlavné body konzultacii a ich zavery.

Uvedte zoznam predloZenych alternativnych rieseni problematiky od konzultujucich subjektov,
ako aj navrhy od konzultujucich subjektov na znizZenie nakladov regulacii na PP, ktoré neboli
akceptované a dovod neakceptovania.

Alternativne namiesto vyplitania bodu 3.2 mézete uviest ako samostatnii prilohu tejto analyzy
Zaznam z konzultdcii obsahujuci poZadované informacie.

Konzultacie s podnikatel'skymi subjektmi pred predbeznym pripomienkovym konanim boli
uskutocnené formou osobnych spolo¢nych alebo individudlnych stretnuti. Konzultacie boli
uskuto¢nené nasledovne:

Datum Ukastnici Predmet konzultacie Doba trvania
konzulticie | konzultacie konzultacie
23.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie bolo predstavenie pripravovane;j 13:00 - 18:00

novely navrhu zakona zastupcom vsetkych subjektom,
ktori budu novelou dotknuti. Novela bola predstavena
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Datum Utastnici Predmet konzultacie Doba trvania
konzulticie | konzulticie konzulticie
Vseobecna definovanim jednotlivych oblasti, ktoré st predmetom
zdravotna novely a charakterizovanim skuto¢nosti ako sa bude
poistovna, a.s. | regulacia v tychto oblastiach pripravovanou novelou
Dovera menit’. Po predstaveni novely bol nasledne poskytnuty
zdravotna priestor vietkym zastupcom subjektov sa k pripravovanej
poistovna, a.s. | novele vyjadrit. Nasledne bola otvorena diskusia.
Union
zdravotna
poistovia, a.s.
AIFP
GENAS
AmCham
AOPP
NIE
RAKOVINE
Liga proti
rakovine
28.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie bolo prerokovanie vsetkych 9:00 -13:00
Vseobecna pripomienok a navrhov Vseobecnej zdravotnej poistovne
zdravotna ku paragrafovému zneniu pripravovanej novely zakona.
poistoviia, a.s. | Hlavnym predmetom diskusie bolo stanovenie podmienok
pre rozhodovanie zdravotnych poist'ovni o thrade liekov
nad ramec kategorizacie (v tzv. vynimkovom rezime).
Vysledkom konzultacie bolo (i) stanovenie lehot pre
rozhodovanie o thrad liekov vo vynimkovom rezime, (ii)
explicitné zakotvenie moznosti odvolania sa proti
rozhodnutiu zdravotnej poistovne 0 thrade lieku vo
vynimkovom rezime, (iii) zavedenie povinnosti
zverejhovat’ rozhodnutia zdravotnej poistovne a Statistické
informacie o rozhodovacej ¢innosti zdravotnej poistovne.
Zavedenie novej povinnosti zverejiilovania rozhodnuti
Statistickych informacii o rozhodovacej ¢innosti zvysuje
administrativnu zataz zdravotnych poist'ovni za icelom
zabezpecenia transparentnosti rozhodovanie a predideniu
potencialnej diskriminacie pacientov, ktorych pripady
predstavuji rovnaké alebo obdobné situacie.
28.6.2021 MZSR Predmetom konzultacie bolo prerokovanie vsetkych 13:30 -16:00
SK+MED navrhov asociacie SK+MED na zmenu zdkona. Hlavnym
predmetom diskusie bolo (i) odstranenie nadbytocne;j
administrativnej zataze vyrobcov zdravotnickych
pomocok spocivajucej v predkladani oznacenia znacky
zhody a vyhlasenia, ¢i zdravotnicka pomdcka obsahuje
ftalaty; (ii) zavedenia moZznosti zvySenia Uradne urcenej
ceny zdravotnickej pomdcky a Specidlneho zdravotnickeho
materialu z dovodu mimoriadne zvySenia ceny vstupov na
vyrobu alebo distribuciu; (iii) modifikacia pojmu
$pecialneho zdravotnickeho materialu, (iv) zavedenie
moznosti uzatvarania zmluv o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky a Specidlneho zdravotnickeho
materialu ako je to mozné vo vztahu ku liekom, (v)
zavedenie moznosti kompenzovat’ doplatok za
zdravotnicke pomocky a Specidlny zdravotnicky material,
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konzultacie

Ucastnici
konzultacie

Predmet konzultacie

Doba trvania
konzultacie

(vi) uloZenie povinnosti ministerstvu zvysit’ cenu
zdravotnickej pomocky a Specidlneho zdravotnickeho
materialu, ak inflacia je rovna alebo prevysuje 2%.
ministerstvo akceptovalo vSetky pripomienky asociacie
s vynimkou zavedenia povinnosti zvySenia ceny
zdravotnickej pomdcky a $pecidlneho zdravotnickeho
materialu, ak inflacia je rovna alebo nizsia 2%.

29.6.2021

MZSR
Doévera
zdravotna
poistovia, a.s.

Predmetom konzultacie bolo prerokovanie vsetkych
pripomienok a navrhov zdravotnej poistovne Dovera ku
paragrafovému zneniu pripravovanej novely zékona.
Konzultacia bola zamerana primarne na stanovenie (i)
podmienok tihrady liekov vo vynimkovom rezime, (ii)
podmienok pre stanovenie podmienenej thrady

a ur¢ovania vyrovnacieho rozdielu, (iii) podmienok
novozavadzaného instititu osobitnej cenovej regulacie, a
(iv) modifikacie podmienok pre uhradu liekov urc¢enych na
liecbu ojedinelych ochoreni. Vysledkom konzultacie bolo
(1) stanovenie lehot pre rozhodovanie vo vynimkovom
rezime a zavedenie novych zverejiiovacich povinnosti

0 rozhodovani zdravotnych poistovni vo vynimkovom
rezime, (i) modifikacia sucasnych podmienok

0 podmienenom zaradzovani liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov spocivajucu v ulozeni povinnosti
stanovovania podmienenej Gthrady na 3 roky (a nie na 1
rok) a cizelovani aktualnych podmienok pre uréenie
vyrovnacieho rozdielu spocivajtica najmé v doplneni
pripadov, v ktorych ministerstvo moze vyrovnaci rozdiel
znizit’ alebo zvysit, (iii) deklaracia zdravotnej poistovne
existencie potreby blizsie Specifikovat’ pripady hodné
osobitného zretela, v ktorych bude moct’ ministerstvo
rozhodnt’ o osobitnej cenovej regulacii lieku a d’alsich
podmienok tohto institatu, (v) prisl'ub ministerstva, Ze sa
problematike modifikacie sucasnych podmienok
uhradzania liekov uréenych na ojedinelé ochorenia bude
venovat’ v d’al§ej novele zakona o thrade liekov.
Cizelovanie podmienok urcovania vyrovnacieho rozdielu
ma najvyznamnejsi pozitivny vplyv na zdravotna
poistovnu. Nakol'ko nedostatky aktualnej pravnej upravy
neumoznili uréit’ Ziadny vyrovnaci rozdiel pre podmienene
zaradené lieky, v dosledku ktorych neboli zdravotnym
poistovniam vratené financné prostriedky za thradu liekov
zaradenych v zozname kategorizovanych liekov.

9:00-12:30

1.7.2021

MZSR
Vseobecna
zdravotna
poistovna, a.s.
Dovera
zdravotna
poistoviia, a.s.
Union
zdravotna
poistoviia, a.s.

Predmetom konzultacie bolo prerokovanie vsetkych
navrhov a pripomienok zastupcov pacientskych
organizacii k pripravovanej novele zakona za pritomnosti
zastupcov zdravotnych poistovni. Konzultacie bola
zamerana primarne na pripravované zmeny thrady liekov
vo vynimkovom rezime. Hlavnym predmetom diskusie
bolo stanovenie podmienok pre rozhodovanie zdravotnych
poistovni o thrade lickov nad ramec kategorizacie (v tzv.
vynimkovom rezime). Vysledkom konzultacie bolo (i)
stanovenie leh6t pre rozhodovanie o tihrad liekov vo

9:00 - 13:00
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Datum Utastnici Predmet konzultacie Doba trvania
konzulticie | konzulticie konzultacie
AOPP vynimkovom rezime, (ii) explicitné zakotvenie moznosti
NIE odvolania sa proti rozhodnutiu zdravotnej poistovne
RAKOVINE 0 thrade lieku vo vynimkovom rezime, (iii) zavedenie
Liga proti povinnosti zverejiiovat’ rozhodnutia zdravotnej poistovne
rakovine a Statistické informdcie o rozhodovacej ¢innosti zdravotne;j
poistovne, (iv) zavedenie povinnosti podpisania odvolania
proti odvolaniu rozhodnutia zdravotnej poistovne
pacientom, a (v) explicitné konstatovanie mozZnosti
preskiimania rozhodnutia zdravotnej poistovne UDZS.
Zavedenie novej povinnosti zverejiilovania rozhodnuti
Statistickych informacii o rozhodovacej ¢innosti zvysuje
administrativnu zataz zdravotnych poistovni za i¢elom
zabezpecenia transparentnosti rozhodovanie a predideniu
potencialnej diskriminacie pacientov, ktorych pripady
predstavuju rovnaké alebo obdobné situacie.
2.7.2021 MZSR Predmetom konzultacie bolo prerokovanie vsetkych 9:00-13:00
AIFP navrhov a pripomienok zastupcov farmaceutickych
AmCham spolo¢nosti obchodujucich s originalnymi liekmi

k pripravovanej novele zakona. Konzultacia bola primarne
zamerana na (i) nastavenie podmienok novozavadzaného
institatu osobitnej cenovej regulacie, (ii) modifikacia
podmienok znizovania tradne uréenych cien lickov a
referencovania, (iii) nastavenie podmienok podmienené¢ho
zaradzovania liekov do zoznamu kategorizovanych liekov
a urcenia vyrovnacieho rozdielu, (iv) modifikacia
podmienok pre ucenie prahovej hodnoty pre posudenie
nakladovej efektivnosti. Vysledkom konzultacie bolo (i)
cizelovanie podmienok instititu osobitnej cenovej
regulacie, (ii) limitacia prava zdravotnej poistovne
podavat’ ziadosti o znizenie Uradne urc¢enych cien liekov
a zruSenie moznosti znizovat’ uradne uréené ceny liekov
len z dovodu zmeny menového kurzu alebo do¢asného
znizenia ceny lieku v inom ¢lenskom $tate z dévodu
$pecialneho nakupu lieku, (iii) modifikacia sa¢asnych
podmienok 0 podmienenom zaradzovani liekov do
zoznamu kategorizovanych liekov spocivajiicu v uloZeni
povinnosti stanovovania podmienenej thrady na 3 roky (a
nie na 1 rok) a cizelovani aktualnych podmienok pre
urcenie vyrovnacieho rozdielu spocivajiica najméa

V doplneni pripadov, v ktorych ministerstvo moze
vyrovnaci rozdiel znizit' alebo zvysit, a (v) prisl'ub
ministerstva prehodnotit’ pripadna modifikaciu podmienok
urCovania prahovej hodnoty pre posudenie nakladovej
efektivnosti v d’alsej novele zakona o thrade liekov.
Vysledok konzultacie ma vyznamne pozitivny vplyv na
podnikatel'ské prostredie farmaceutickych spolocnosti
posobiacich v oblasti predaja originalnych liekov, nakol'’ko
zvySuje predvidatelnost’ o vyske cien liekov spolo¢nosti

a predvidatel'nost’ v kone¢nych zl'avach z cien liekov,
ktoré spolocnosti poskytuji prostrednictvom urcenia
vyrovnacich rozdielov pre podmienene zaradené lieky do
zoznamu kategorizovanych liekov.
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Predmet konzultacie
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7.7.2021

MZSR
GENAS

Predmetom konzultacie bolo prerokovanie vetkych
navrhov a pripomienok zastupcov farmaceutickych
spolo¢nosti obchodujucich s generickymi a biosimilarnymi
liekmi K pripravovanej novele zakona. Predmetom
konzultacie bolo primarne (i) modifikacia podmienok
znizovania Uradne urcenych cien liekov a referencovania,
(1) zmena trojprahového vstupu na jednoprahovy vstup
generickych liekov a biologicky podobnych liekov, a (ii)
modifikacia podmienok pre vynimky zo zakazu
kompenzacie doplatku. Vysledkom konzultacie bolo (i)
limitacia prava zdravotnej poistovne podavat’ Ziadosti

0 znizenie uradne urcenych cien liekov a zrusenie
moznosti znizovat’ Uradne urc¢ené ceny liekov len z dévodu
zmeny menového kurzu alebo do¢asného znizenia ceny
lieku v inom ¢lenskom $tate z dovodu $pecialneho nakupu
lieku, (ii) ponechanie trojprahového vstupu generickych
liekov a biologicky podobnych liekov, a (iii) prisl'ub
ministerstva posudit’ aktualne podmienky pre vynimku zo
zakazu kompenzacie doplatku. Vysledok konzultacie ma
pozitivny vplyv na farmaceutické spolo¢nosti predavajuci
generické alebo biologicky podobné lieky, nakol'ko sa
zvysi predvidatelnost’ cien generickych a biologicky
podobnych liekov prostrednictvom tpravy podmienok
podavania Ziadosti o znizenie cien lieckov a podmienok
referencovania. Vysledok konzultacie ma taktiez negativny
dopad na farmaceutické spolo¢nosti, nakol’ko bola
ponechana potreba poskytovania verejnych dodatoénych
zliav z ceny lieku pre generické a biologicky podobné
lieky prichadzajtce na trh druhé alebo tretie v poradi.

9:00 - 13:00

8.7.2021

MZSR
AIFP
AmCham

Pokracovanie konzultacie, predmetom ktorej bolo
prerokovanie zvysnych navrhov a pripomienok zastupcov
farmaceutickych spolo¢nosti obchodujtcich s originalnymi
liekmi k pripravovanej novele zakona. Predmetom
konzultacie bolo stanovenie procesu a podmienok
urCovania, menenie a zrusovania thradovych skupin.
Vysledkom tejto konzultacie bola dohoda, Ze tthradové
skupiny nebudu stanovené v prilohe vyhlasky ako je to

V stcasnosti, ale budt vysledkom rozhodovace;j ¢innosti
ministerstva, a to konania o zmene charakteristik
referenénej skupiny. Dalej sa dohodlo, Ze do thradovych
skupin budu zoskupované vylucne referen¢né skupiny,

Vv ktorych su zaradené terapeuticky zameniteI'né lieky,
pri¢om pojem terapeutickd zamenitel'nost’ lieckov bude
definovany vo vyhlaske. Vysledok tejto konzultacie ma
pozitivny dopad tak na farmaceutické spolo¢nosti ako aj na
zdravotné poist'ovne, nakol’ko thradové skupiny budu
urcené po nalezitom postdeni veci s ohl'adom na
pripomienky vSetkych dotknutych subjektov a umoznia
flexibilne reagovat’ na najnovsie odborné poznatky.

9:00 - 11:00

4.12.2021

MZSR
AIFP

Pokracovanie konzultacie, predmetom ktorej bolo
prerokovanie zvysnych navrhov a pripomienok zastupcov
farmaceutickych spolo¢nosti obchodujucich s originalnymi

9:00 - 10:30
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liekmi K pripravovanej novele zakona. Predmetom
konzultacie bolo najma (i) zrusenie instititu
podmieneného zarad’ovania lickov do zoznamu
kategorizovanych liekov, a (ii)modifikacia podmienok pre
urcenie prahovej hodnoty pre postidenie nakladovej
efektivnosti liekov. Vysledkom tejto konzultacie bolo (i)
zrusenie institatu podmieneného zarad’ovania liekov do
zoznamu kategorizovanych liekov, a (ii) modifikéacia
podmienok pre urenie prahovej hodnoty pre posudenie
nakladovej efektivnosti liekov spocivajtica a v uloZeni
povinnosti spiiiat’ prahovii hodnotu pre vietky lieky.
Vysledok konzultacie ma pozitivny dopad na
farmaceutické spolo¢nosti predavajuce originalne lieky,
nakol’ko rigidny institiit podmieneného zaradzovania
liekov a ur¢ovania vyrovnacieho rozdielu sa zrusuje

a stanovenie maximalnej vysky uhrad zdravotnych
poistovni za liek sa presiva do zmluvného rezimu, ktory
umozni pri stanoveni maximalnej vysky uhrad reflektovat’
$pecifika jednotlivych pripadov. Vysledok konzulticie ma
taktiez negativny vplyv na farmaceutické spolo¢nosti
predavajice licky na ojedinelé ochorenia, ktoré budu (na
rozdiel od stiCasnosti) taktiez povinné preukazat’ splnenie
prahovej hodnoty v ramci nakladovej efektivnosti.

4.12.2021

MZSR
GENAS

Pokracovanie konzultacie, predmetom ktorej bolo
prerokovanie zvys$nych navrhov a pripomienok zastupcov
farmaceutickych spolocnosti obchodujucich s generickymi
liekmi K pripravovanej novele zakona. Predmetom
konzultacie bolo primarne (i) zmenenie trojprahového
vstupu na jednoprahovy vstup generickych liekov

a biologicky podobnych liekov, a (ii) modifikacia
podmienok pre vynimku zo zakazu kompenzacie doplatku.
Vysledkom konzultacie bolo (i) zmenenie trojprahového
vstupu na jednoprahovy vstup generickych a biologicky
podobnych liekov, a (ii) modifikacia podmienok pre
vynimku zo zédkazu kompenzacie doplatku spocivajuca

Vv zruseni moznosti kompenzacie doplatku lieku, ak je na
trhu dostupny genericky alebo biologicky podobny liek

s doplatkom niz§im ako 3% z priemernej mesacnej mzdy
zamestnanca. Vysledok konzultacie ma pozitivny vplyv na
farmaceutické spolocnosti predavajuce generické

a biologicky podobné lieky, nakol’ko sa (i) zrusuje povinné
poskytovanie d’al§ich dodato¢nych zliav vo vopred
stanovenej vyske pre generické a biologicky podobné lieky
prichadzajice na trh druhé a tretie v poradi, a (ii) posilni
konkuren¢na ekonomicka vyhoda generickych liekov

a biologicky podobnych liekov, pretoze v dosledku zakazu
kompenzacie doplatku liekov, ked’ je na trhu pritomny
genericky alebo biologicky podobny liek, budu liekmi

S najniz§im doplatkom pre pacienta.

13:00 - 14:30

9.11.2021

MZSR
AZP

Pokracovanie konzultacie, predmetom ktorej bolo
prerokovanie zvysnych navrhov a pripomienok zastupcov
vSetkych zdravotnych poistovni. Predmetom konzultacie
bolo primarne (i) zrusenie instititu podmienenej thrady

9:00 - 10:30
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Datum Utastnici Predmet konzultacie Doba trvania

konzulticie | konzulticie konzulticie
Vseobecna a vyrovnacieho rozdielu, (ii) modifikicia maximalnych
zdravotna vysok thrad, ktoré moze zdravotnd poistoviia uhradit’ za
poistovna, a.s. | liek vo vynimkovom rezime. Vysledkom konzultacie bolo
Doévera najméi (i) zrusenie instit(tu podmienené¢ho zarad’ovania
zdravotna liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, a (ii)
poistovia, a.s. | modifikacia podmienok pre uréenie prahovej hodnoty pre
Union posudenie nakladovej efektivnosti lickov. Vysledkom tejto
zdravotna konzultacie bolo (i) zruSenie institatu podmieneného
poistovna, a.s. | zarad’ovania liekov do zoznamu kategorizovanych liekov,

a (i) modifikacia maximalnych vySok tihrad zdravotnych
poistovni, ktoré mdze zdravotna poistoviia uhradit’ za liek
vo vynimkovom rezime. Vysledok konzulticie ma
pozitivny dopad na zdravotné poistovne, nakol’ko rigidny
institut podmieneného zaradzovania liekov a uréovania
vyrovnacieho rozdielu sa zruSuje a stanovenie maximalnej
vysky tihrad zdravotnych poistovni za liek a pripadného
urcenia a vyplatenia z neho vyplyvajuceho vyrovnacieho
rozdielu sa presuva do zmluvného rezimu, ktory umozni
pri stanoveni maximalnej vysky uhrad reflektovat’
$pecifika jednotlivych pripadov (,,na mieru
minimalizovat’ neistoty) a bez zbyto¢ného odkladu
vyhodnotit’ a uhradit’ vysku vyrovnacieho rozdielu.
Vysledok konzultacie ma pozitivny dopad na zdravotné
poistovne taktiez z dovodu znizenia maximalnych vysok
uhrad zdravotnych poistovni, ktoré moze zdravotna
poistovia uhradit’ za liek vo vynimkovom rezime,

v dosledku ¢oho sa predpoklada efektivnejsie
vynakladanie verejnych zdrojov na tthradu liekov vo
vynimkovom rezime.

9.11.2021 MZSR Pokracovanie konzultacie, predmetom ktorej bolo 13:00 - 15:00
AOPP prerokovanie zvys$nych navrhov a pripomienok zastupcov
Asociacia pre | pacientov. Predmetom konzulticie bolo primarne uloZenie
zriedkavé povinnosti preukazovat’ neprekrocenie prahovej hodnoty
ochorenia za u¢elom dosiahnutia nakladovej efektivnosti pre vSetky
Nie rakovine lieky.

3.12.2021 MZSR, Posledna konzultacia pred zacatim vnutrorezortného 9:30 - 14:00
AIFP, pripomienkového konania, predmetom ktorej bolo
GENAS, informovanie vsetkych dotknutych subjektov 0 zneni
AZP, novely zakona, ktoré sa predklada do vnutrorezortného
AOPP pripomienkového konania.

3.3 Vplyvy na konkurencieschopnost’ a produktivitu

Dochadza k vytvoreniu resp. k zmene bariér na trhu?
Bude sa s niektorymi podnikmi alebo produktmi zaobchddzat' v porovnatelnej situdcii rozne
(napr. Specialne rezimy pre mikro, malé a stredné podniky tzv. MSP)?
Ovplyviiuje zmena reguldcie cezhranicné investicie (priliv/odliv zahranicnych investicii resp.
uplatnenie slovenskych podnikov na zahranicnych trhoch)?
Ovplyvni dostupnost zakladnych zdrojov (financie, pracovna sila, suroviny, mechanizmy,

energie atd’.)?
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Ovplyvituje zmena regulacie inovacie, vedu a Vyskum?
Ako prispieva zmena reguldcie k cielu Slovenska mat najlepsie podnikatelské prostredie
spomedzi susediacich krajin EU?

Konkurencieschopnost’:
Na zaklade uvedenych odpovedi zaskrtnite a popiste, ¢i material konkurencieschopnost’:

[T zvysuje X nemeni L[] znizuje

Produktivita:
Aky ma material vplyv na zmenu pomeru medzi produkciou podnikov a ich nakladmi?

Na zdklade uvedenej odpovede zaskrtnite a popiste, ¢i material produktivitu:
[T zvysuje X nemeni [ znizuje

3.4 Iné vplyvy na podnikatel’ské prostredie

Navrhovana iprava ma taktiez pozitivny vplyv na podnikatel'ov, ktorych predmetom ¢innosti
je predaj generickych liekov a biologicky podobnych liekov. Navrhovana uprava zrusuje
povinnost’ znizit' cenu generického lieku a biologicky podobného lieku, ktory na slovensky trh

prichddza ako druhy alebo treti v poradi.
Podl’a sucasnej pravnej Upravy je farmaceutickd spolocnost’ povinna znizit’

e cenu generického lieku o 55 % z ceny originalneho lieku, ak prichddza na trh s generickym
lieckom ako druhym v poradi,

e cenu generického lieku o 60 % z ceny originalneho lieku, ak prichadza na trh s generickym
lieckom ako tretim v poradi,

e cenu biologicky podobného lieku o 30 % z ceny origindlneho lieku, ak prichddza na trh
s biologicky podobnym lickom ako druhym v poradi,

e cenu biologicky podobného lieku o 35 % z ceny origindlneho lieku, ak prichddza na trh

S biologicky podobnym liekom ako tretim v poradi.

Navrhovana uprava zrusuje povinnost pre podnikatel'ov prichadzajicich na slovensky trh
S druhym alebo tretim generickym liekom alebo biologicky podobnym liekom poskytnat
uvedené zl'avy, ktoré su vysSie ako pre podnikatel'ov prichadzajtcich na slovensky trh s prvym

generickym liekom alebo biologicky podobnym liekom.

Navrhovana tprava zjednocuje vySku povinnej zlavy, ktortt musia podnikatelia prichddzajuci

na slovensky trh s generickym liekom alebo biologicky podobnym lickom poskytnut’, pre
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vSetkych podnikatel'ov bez ohl'adu na skuto¢nost’ ¢i prinasaju genericky liek alebo biologicky

podobny liek na slovensky trh prvy, druhy, alebo treti v poradi.

Navrhovand tprava stanovuje jednotnu povinnu vysku zl'avy pre generické lieky vo vyske 45%
Z ceny originalneho lieku a pre biologicky podobné lieky vo vySke 25% z ceny orginalneho

lieku.

Navrhovand uprava teda znizuje povinnu vysku zlavy pre druhy genericky liek o 10%, pre treti
genericky liek o 15%, pre druhy biologicky podobny liek o 5% a pre treti biologicky podobny
liek 0 10%.

Pozitivny vplyv na podnikatel'ov pdsobiacich v oblasti predaja generickych liekov a biologicky

podobnych liekov teda spociva v znizeni vySok povinnych zliav z ceny tychto liekov.

Napriek tomu, Ze povinna vyska zlavy pre generické lieky a biologicky podobné lieky
prichddzajice na trh ako druhé alebo tretie v poradi sa znizuju predpoklada sa, Ze znizenie
vySok zliav nebude mat’ negativny vplyv na finan¢né prostriedky zdravotnych poistovni, ktoré
uhradzaju tieto lieky. Prave naopak predpoklada sa, ze predmetna pravna tiprava podpori vstup
tychto liekov na slovensky trh, ¢o povedie k zniZzeniu ndkladov vynakladanych na lieky.
Kalkulacia pozitivne vplyvu navrhovanej Upravy je stcastou analyzy vplyvov na rozpocet

verejnej spravy.
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