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Pripomienky k novele ziakona ¢. 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 zakonov a ktorym sa menia a dopliiaja niektoré zakony (,Zakon”)

ZASADNA- Zisadna- daf na zaver

Pripomienka k / Typ pripomienky Text pripomienky
(zasadna, oby¢ajna)
Cl. I1bod 21 V ¢l. I bod 21 v § 7 ods. 3 navrhujeme zmenit v Prilohe k vyhlaske Ministerstva zdravotnictva z ........ 2017 o

kritéridch pre stanovenie, ¢i ma posudzovany liek vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného
poistenia a o podrobnostiach vypoctu koeficientu prahovej hodnoty (,Vyhldska”) spdsob pre vypocet
koeficientu prahovej hodnoty tak, aby nebolo mozné ziskat minusové body, resp. body rovnajtice sa 0
v dosledku ¢oho navrhujeme pripravit novy spdsob pre vypocet koeficientu prahovej hodnoty a hodnoty pre
prislusné hodnotenie Specidlne uréené na vstup inovativnych (onkologickych) liekov na slovensky trh.

Odovodnenie: Uvedeny sposob vypoctu koeficientu prahovej hodnoty neumoziiuje vstup liekov pre relabujtcich,
refraktérnych alebo metastatickych pacientov na slovensky trh pre nemoznost splnit kritéria tak, ako su
nastavené v pripravovanej novele zdkona a vo Vyhlaske. Tym nebude pacientom umoznené byt lie¢eni podla
sucasného stavu lekarskej vedy, nebude zabezpecena dostupnost zdravotnej starostlivosti a pacientom nebude
umozneny pristup k modernym a novym liekom umoziiujacim dosiahnut najvyssiu mozna tdroven zdravia,
nakol'ko v pripade platnosti Vyhlasky budt mat pacienti len pristup k obmedzenym a zastaralym liekom.
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ZASADNA- Zasadna

Navrhujeme upravit stcasné znenie § 88, ods. 7, 8 Zakona tak, aby mal pacient narok na lieky mimo zoznamu
kategorizovanych liekov, zoznamu liekov s dradne uréenou cenou, neregistrovanych liekov, ktorych pouZzitie
povolilo ministerstvo podla osobitného predpisu a liekov v zozname kategorizovanych liekov nesplnajtcich
preskripéné obmedzenia alebo indika¢né obmedzenia nasledovne:

,8 88 ods. 7 Zakona:

Zdravotna poistoviia plne uhradi poistencovi, ktory spliia kritéria stanovené prislusnou zdravotnou poistoviiou
na pristup k liecbe, naklady na:

a) liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s tiradne ur¢enou cenou,

c) neregistrovany liek, ktorého pouZitie povolilo ministerstvo podl'a osobitného predpisu,?)

d) liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory nespliia preskripéné obmedzenie alebo indika¢né
obmedzenie,

,8§ 88 ods. 8 Zakona:

Zdravotna poistoviia moze po vopred udelenom sthlase poistencovi plne alebo ¢iasto¢ne uhradit naklady na:

a) zdravotnicku pomocku, ktora nie je zaradend v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych mater-
ialov,

b) zdravotnicku pomdcku, ktord nie je zaradend v zozname zdravotnickych pomocok s dradne uréenou cenou,

c) dietetickd potravinu, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

d) dietetickti potravinu, ktora nie je zaradena v zozname dietetickych potravin s dradne uréenou cenou,

e) zdravotnicku pomoécku zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok, ktora nesplita
preskripéné obmedzenie alebo indika¢né obmedzenie, alebo je predpisana nad ramec mnoZzstvového limitu, alebo
finan¢ného limitu,

f) zdravotnicku pomodcku zaradend v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov, ktora
nespliia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového limi-
tu,

g) dietetickti potravinu zaradentd v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktora nesplita preskripéné
obmedzenie alebo indika¢né obmedzenie alebo je predpisana nad ramec mnozstvového limitu alebo finanéného
limitu.”

Odavodnenie: V. navrhin novelv Ziadame nrecizovat. 7e nacient sa Ziadnvm sndsobom finandne nenondiela na

2



https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/20170101#poznamky.poznamka-2

I.B[]ﬂ[ilnx.\

= Advokatska kancelaria = Law firm

Cl.1bod 70

ZASADNA- - Zisadna

Cl. I - navrh na prijatie
splnomociiujiceho ustanovenia na
prijatie vykonavacieho pravneho
predpisu

- Zasadna

Navrhujeme vypustit v § 88 ods. 11 novely zakona (¢L. I bod 70) navrhovany odsek 11 a odportiéame ho nahradit
upravenym stcasnym znenim § 88 ods. 8 Zakona:

,888 ods. 11 Zéakona:

Uhradu podla odseku 8 zdravotna poistoviia odsthlasi na zaklade pisomnej Ziadosti poskytovatela a po splnent
kritérii ustanovenych zdravotnou poistoviiou k pristupu k zdravotnickej pomocke alebo dietetickej potravine s
prihliadnutim na zdravotny stav poistenca.”

Odovodnenie: Zavedenie povinnej spolutcasti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti na financovani liecby
pacientov povazujeme za neakceptovatelné. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maja pacientovi stanovit
liecbu, ktora je v stilade so sti¢asnym stavom lekérskej vedy a zaroven je podla odbornych znalosti poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti pre pacienta najucinnejsSia. Prenos zodpovednosti $tatu za liecbu pacientov na
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti povazujeme za ich vyraznd finanént zétaz, ktora by mohla viest
k etickému rozporu poskytovatelov zdravotnej starostlivosti medzi vyberom najvhodnejSej liecby pre pacienta
a zachovanim moznosti poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Navrhujeme prijat splnomocnujtice ustanovenie na prijatie vykonavacieho pravneho predpisu, v ktorom buda
upravené jednotné kritéria podla navrhovanych zneni § 88, ods. 7, 11 zdkona zdravotnymi poistoviiami
k pristupu k liecbe (§ 88 ods. 7), zdravotnickej pomdcke alebo dietetickej potravine (§ 88 ods. 11).
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Cl. I bod 33

ZASADNA- - Zisadna

Navrhujeme upravit § 17 ods. 5 pism. h) tak, aby pri rozhodovani o vyradovani lieckov zo zoznamu
kategorizovanych liekov sa brali do dvahy aj zauzivané medzindrodné postupy za spolutcasti zastupcov
pacientov ako rovnocennych hodnotitel'ov.

,817 ods. 5 pism. h): ndkladova efektivnost pouzitia lieku pri zohladneni indikacii, neziaducich tcinkov,
davkovania a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na dosiahnutie pozadovaného terapeutického tcinku
nedosahuje nakladova efektivnost inych medicinskych intervencii uhradzanych na zdklade verejného
zdravotného poistenia s vynimkou zavaznych onkologickych a zriedkavych ochoreni, pri ktorych sa musi vopred
vyziadat' stanovisko zastupcov pacientskych organizacii a sicasne po predchadzajicom zohladneni najnovsich
medicinskych a liecebnych standardov a medzinarodnych trendov.”

Odovodnenie:

Prvotnym kritériom pri vyradovani liekov zo zoznamu kategorizovanych liekov, pri zarad'ovani do
podmienecnej kategorizacie by mala byt hodnota $tandardizovanej kvality Zivota pacientov so zdvaznymi
onkologickymi a zriedkavymi ochoreniami, posudzovand na zédklade najnovsich medicinskych a liecebnych
$tandardov a medzinarodnych trendov a nie na zdklade nédkladovej efektivnosti. Pacienti by mali mat pravo byt
pri re-assessment rovnocennymi partnermi, tak ako je to napr. v britskom zdravotnictve

ZASADNA- - Zasadna

Navrhujeme posunutie t¢innosti novely Zakona na 01.04.2018.

Odoévodnenie:
V navrhu zdkona je mnoho nejasnosti, ktoré bude potrebné vyprecizovat vo vykonavajicich pravnych
predpisoch, preto navrhujeme posunutie terminu nadobudnutia G¢innosti novely zdkona na 01.04.2018
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Cl.1bod 22

ZASADNA- Zasadna

V ¢l I bod 22 v § 7 ods. 5 Ziadame precizovat povinnost vsetkych zdravotnych poistovni uzavriet Zmluvu
o podmienkach dhrady lieku zdravotnou poistoviiou, aby tak bolo zabezpefené préavo kazdého na pristup
k zdravotnej starostlivosti za rovnakych podmienok bez ohladu na zdravotnu poistoviiu, v ktorej je poisteny.

Odovodnenie:
Zakon to aktudlne neupravuje. Kazdy poistenec, odhliadntic od zdravotnej poistovne, v ktorej je poisteny, ma
pravo na pristup k rovnakej, dostupnej a kvalitnej liecbe.

Cl. Ibod 29 - 32

ZASADNA- - Zasadna

V ¢l I bod 29 - 32 v § 16 navrhovanej novely Zakona Ziadame o vypracovanie dopadovej stadie navrhovaného
znizovania thrad pri generickych liekoch a biologicky podobnych liekoch.

Odovodnenie: Cielom vypracovanej analyzy je preukdzat, ¢i znizovanie tthrad nebude viest k stahovaniu liekov
z trhu a tym viest k ohrozeniu poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Cl. 1 bod 43

ZASADNA- - Zisadna

V ¢l. I bod 43 v § 30 ods. 1 navrhujeme vypustit predmetné ustanovenie a ponechat aktuédlne znenie ustanovenia
Zakona.

Odovodnenie: Navrhované znenie novely Zakona prekracuje povinnosti dané v tomto smere Nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach. Poziadavku
oddvodniujeme absenciou klinickych stadif u prevaznej vacsiny ziadatelov o zaradenie zdravotnickych pomécok
do kategoriza¢ného zoznamu, ¢o modze viest k obmedzeniu dostupnosti zdravotnickych pomdcok pre pacientov.
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Cl.1bod 46

ZASADNA- - Zisadna

V ¢l I'bod 46 v § 37 ods. 5 pism. c) 18. bod navrhujeme precizovat v stlade s legislativou Eur6épskej tinie pojem
medicinsky dcel; za predpokladu, Ze pojem medicinsky tcel nie je mozné spresnit, navrhujeme § 37 ods. 5 pism.
c) 18. bod vypustit.

Odovodnenie :

MZ SR v navrhu zdkona neupresnilo pojem ,Medicinsky tcel urcenia” nakol'ko toto nie je zrejmé a pri r6znom
vyklade pojmu by mohlo dochadzat k zmé&toénym situdcidm jednak zo strany Ziadatela alebo zo strany regulato-
ra. Radi by sme takymto situdciam predisli presnejsim vymedzenim pojmov.

Ako priklad uvadzame Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady ¢. 2017/745 o zdravotnickych pomoéckach, v
ktorom sa medicinsky tcel urcenia $pecifikuje takto:

— diagnoéza, prevencia, monitorovanie, predikcia, prognoéza, liecba alebo zmiernenie ochorenia,

— diagnéza, monitorovanie, liecba, zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia alebo ich kompenzacia,
— vysetrovanie, nahradenie alebo tprava anatémie tela alebo fyziologického alebo patologického procesu alebo
stavu,

— poskytovanie informécii prostrednictvom in vitro vySetrovania vzoriek ziskanych l'udského tela vratane
organov, krvi a tkaniva od darcov.
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Cl.1bod 14

ZASADNA- - Zisadna

V &l 1bod 14 § 2 sa doplita pism. q) navrhujeme vypustit pojem ,medicinsku” a formulaciu ,a stdva sa docasne
alebo natrvalo stic¢astou tela pacienta.” a navrhujeme nasledovné znenie:
§ 2 pism. q) novely Zakona:

,Specidlnym zdravotnickym materidlom zdravotnicka pomocka pouzivana pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti ako nevyhnutna sucast zdravotnych vykonov,'?) ktord svojou povahou zasadne ovplyviiuje
uspesnost tychto zdravotnych vykonov.”

Odovodnenie:

Mame za to, Ze tato definicia nemusi obsiahnut vSetky pomocky, ktoré st sticastou existujiceho Kategorizacného
zoznamu. Zoznam obsahuje napr. aj zdravotnicke pomocky diagnostické, rézne prisluSenstvo ¢i podtlakovi ter-
apiu, ktoré sa nestdvaja sticastou tela pacienta. Preto navrhujeme uvedeny pojem ,medicinsku” a formulaciu "a
stava sa docasne alebo natrvalo sticastou tela pacienta" vypustit'.

ZASADNA- - Zisadna

Navrhujeme upravit aj sicasné znenie § 71 Zakona o ods. 10 tak, aby zastupcovia pacientov boli zaradeni do
prislusnych kategoriza¢nych komisif a poradnych organov s pravom hlasovat’.

§ 71 ods. 10 Zakona:

Ucastnici konania uvedeni v odsekoch 1 az 9 prizvi do konania aj zastupcov pacientskych zdruZeni, ktorym sa
tak zabezpecuje stdlu tcast na rokovaniach tucastnikov konania s pravom vyjadrovat sa k podkladom
rozhodnutia, podédvat k nim pripomienky do siedmich dni od zacatia konania a s pravom hlasovat.

Odovodnenie:

Asocidcia na ochranu prav pacientov je najvacsou pacientskou platformou na Slovensku, zdruzuje 41 pa-
cientskych organizacii, preto nemé problém zabezpecit tcast zastupcov pacientov na zdklade jednotlivych
medicinskych diagnéz v kategoriza¢nych komisidch na zdklade ich potrieb, poZziadaviek, spojenych s ich liecbou,
potrebami a poziadavkami.
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Doplnenie d'alsich pripomienok zo dia 21.07.2017 do novely Zakona

Cl.1bod 21

ZASADNA- - Zasadna

V ¢l. I bod 21 v § 7 ods. 2 pism. a) bod 3 navrhujeme zmenit z ,je ureny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v
Slovenskej republike je nizsia ako 1:50 000” na ,je uréeny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej
republike je niz$ia ako 1:10 000.”

Odoévodnenie:
Uvedené je odovodnené vzhl'adom na nérast onkologickych a zriedkavych ochoreni. Navrhujeme vypracovat a
doplnit vysledky stadii.

Cl. 1bod 26
ZASADNA- Oby¢ajna

V ¢l I bod 26 navrhujeme zmenit v § 9 ods. 4 z navrhovanych ,1:50 000” na ,,1:10 000”

Odovodnenie: Navrhujeme vypracovat a doplnit vysledky stadii.

Cl.1bod 36
ZASADNA- - Zasadna

V ¢l 1 bod 36 navrhujeme zmenit v § 21 ods. 5 v ¢asti sa nahradzaja slovami ,36 mesiacov odo dna, kedy sa stalo
vykonatelnym rozhodnutie podmienene zaradit' liek do zoznamu kategorizovanych liekov (d'alej len ,,obdobie
podmienenej kategorizacie”)” na ,48 mesiacov odo dna, kedy sa stalo vykonatelnym rozhodnutie podmienene
zaradit liek do zoznamu kategorizovanych liekov (d'alej len ,,obdobie podmienenej kategorizacie”)”

Odoévodnenie:

Zvysenie ¢asového obdobia podmienenej kategorizacie z 36 mesiacov na 48 mesiacov navrhujeme z dévodu
zabezpecenia garancie dostupnej, bezpec¢nej, kvalitnej a kontinudlnej liecby u pacientov zo zavaZnymi
onkologickymi a zriedkavymi ochoreniami.
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Cl.1bod 74
ZASADNA- - Zasadna

V ¢l 1 bod 74 navrhujeme vypustit v § 95 ods. 1 vlozené slova ,,aj z vlastného podnetu.”

Odoévodnenie:

Pri zabezpecovani dostupnosti hradenych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, je potrebné
v prvom rade zohladnit verejny zdujem. Obavame sa, Ze uvedené znenie ,aj z vlastného podnetu” modze viest
k uprednostiiovaniu finan¢nej stability zadlZeného zdravotnictva, zvy$ovaniu doplatkov a priamych platieb za
lieky a zdravotnicke pomocky, za dietetické potraviny, ohrozovaniu ich dostupnosti a kvality pre pacientov.

Cl. I bod 74
ZASADNA- - Zasadna

V ¢l. I bod 74 navrhujeme vypustit v § 95 ods. 1 pism. d) z navrhovaného znenie , potrebe zabezpecenia kvality a
dostupnosti hradenych liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, fungovania systému
zdravotnictva a jeho stability v rdmci finanénych mozZnosti systému verejného zdravotného
poistenia” , fungovania systému zdravotnictva a jeho stability v rdmci finanénych moznosti systému verejného
zdravotného poistenia.”

Odovodnenie:

Pri zabezpecovani dostupnosti hradenych liekov hradenych liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych
potravin, je potrebné v prvom rade zohl'adnit verejny zaujem. Obdvame sa, Ze uvedené znenie ,aj z vlastného
podnetu” moze viest k uprednostiiovaniu finanénej stability zadizeného zdravotnictva, zvySovaniu doplatkov
a priamych platieb za lieky a zdravotnicke pomocky, za dietetické potraviny, ohrozovaniu ich dostupnosti
a kvality pre pacientov.




