STALA PRACOVNA KOMISIA LEGISLATIVNEJ RADY VLADY SLOVENSKEJ
REPUBLIKY NA POSUDZOVANIE VYBRANYCH VPLYVOV
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CisLo: 143/2026
VYBAVUJE: MGR. FONTANYOVA

STANOVISKO KOMISIE

(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)
K MATERIALU

NAVRH VYHLASKY, KTOROU SA MENi A DOPLNA VYHLASKA €. 298/2022 Z. Z. KTOROU SA
USTANOVUJU PODROBNOSTI VYPOCTU PRISLUSNEHO NASOBKU HRUBEHO DOMACEHO
PRODUKTU PRE STANOVENIE PRAHOVEJ HODNOTY POSUDZOVANEHO LIEKU

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky diia 15. septembra 2026
predlozilo na predbezné pripomienkoveé konanie material: ,Navrh vyhlasky, ktorou sa
meni a doplifia vyhlaska &. 298/2022 Z. z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoétu
prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku®. Material nepredpoklada zZiadne vybrané vplyvy.

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

K dolozke vybranych vplyvov

Komisia odporu¢a v doloZzke vybranych vplyvov dopracovat ¢ast 8. Preskumanie
ucelnosti v sulade s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych vplyvov.
Odévodnenie: Komisia pozaduje doplnit bod 8 dolozky o konkrétne kritéria
preskumania ucelnosti. Komisia odporuca sledovat najma pocet ziadosti o zaradenie
novych liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, pocCet schvalenych
a neschvalenych ziadosti, po€et pripadov nesplnenia nakladovej efektivnosti, vySku
dohodnutych zliav alebo uhrad, vyvoj vydavkov verejného zdravotného poistenia na
noveé lieky, dostupnost liekov na ojedinelé ochorenia, inovativnych liekov a liekov na
pediatricku indikaciu, ako aj porovnanie vyvoja pred a po ucinnosti vyhlasky. Su¢asné
znenie uvadza iba interval 3 az 6 rokov a vSeobecné posudenie dlhodobych dopadov
a funkCnosti legislativy. Bez meratelnych kritérii nebude mozné overit, ¢i navrh
skutoCne zvysil predvidatelnost vydavkov, podporil udrzatelné vyuzivanie verejnych
zdrojov a zaroven neprimerane nezhorsil dostupnost novych liekov.

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

Komisia Ziada doplnit’ dolozku vybranych vplyvov v €asti 10. poznamky o analyzu
potencialneho vplyvu zmien prahovych hodnét na VZP.

Odévodnenie: Zmeny prahovych hodnét ovplyvnia jednotkové uhrady a celkové limity
kategorizovanych liekov. Hoci Komisia suhlasi, Zze zmeny nevyvolaju rozpoctové
vplyvy, je potrebné poznat ich potencialny dopad. Komisia Ziada do dolozky vybranych
vplyvov doplnit analyzu vplyvu zmien nasobkov prahovych hodnét na VZP realizovanu
na kategorizovanych liekoch minulého roka. Komisia Ziada pouzit HDP, ktoré
zodpoveda prislusnému hodnotiacemu obdobiu.
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Komisia Ziada doplnit' dolozku vybranych vplyvov v Casti 10. poznamky o analyzu
synergického vplyvu zmien prahovych hodnét a poklesu diskontnej sadzby na VZP
Odbévodnenie: Zmeny prahovych hodnét spolu s poklesom diskontnej sadzby
vyplyvajuce z navrhu vyhlasky o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku
vyrazne ovplyvnia kategorizaciu novych liekov na Slovensku. Hoci Komisia suhlasi, Ze
nevyvolaju priamy rozpoctovy vplyv, ovplyvnia jednotkové uhrady z VZP za lieky,
celkové vydavky na ne, a tym aj mnozstvo liekov, ktoré bude MZ SR schopné
kategorizovat v ramci schvaleného rozpoctu. Preto Komisia povazuje za dbélezité
poznat, aky vplyv by zmeny prahovych hodnét (nasobkov HDP) spolu s poklesom
diskontnej sadzby vyvolali pri uz uskuto€nenych rozhodnutiach napr. z minulého roka.
Pre prahové hodnoty Komisia ziada pouzit HDP, ktoré zodpoveda prislusnému
hodnotiacemu obdobiu.

K vplyvom na podnikatel'ské prostredie

Komisia Ziada v dolozke vybranych vplyvov oznacit’ negativny vplyv na podnikatelské
prostredie a vypracovat Analyzu vplyvov na podnikatelské prostredie s popisom
vplyvov a pripadnou kvantifikaciou vplyvov na podnikatel'ské prostredie.
Oddévodnenie: ZniZzenie koeficientov nasobkov bazy HDP, fixacia bazy HDP a uprava
urovni prahovych hodnét mézu ovplyvnit splnenie podmienok nakladovej efektivnosti
liekov, ich vstup do systému uhrad, vySku pozadovanych cien a zliav, ako aj prijmy
drzitefov registracie liekov. Znizenie nasobkov HDP a zmena jednotlivych urovni
prahovych hodn6t mézu znizit maximalnu hranicu nakladovej efektivnosti, pri ktorej
moéze byt liek zaradeny do systému uhrad, obmedzit pocet liekov, ktoré splnia
podmienky nakladovej efektivnosti, viest k potrebe zniZit pozadovanu cenu lieku alebo
poskytnut’ vysSiu zlavu Ci uzatvorit vyhodnejSiu zmluvu v prospech zdravotnej
poistovne, znizZit oCakavané prijmy drzitefov registracie z predaja liekov hradenych
z verejného zdravotného poistenia, oddialit’ alebo znemoznit' vstup niektorych novych
liekov do systému uhrad, ovplyvnit obchodné rozhodnutie drzitela registracie, ¢i vbbec
poziada o kategorizaciu lieku na Slovensku, ovplyvnit konkurencieschopnost
jednotlivych liekov a postavenie ich drzitelov na slovenskom trhu. Ide teda o zasah do
podmienok podnikania a do moznosti dosahovat prijmy z predaja liekov na trhu
financovanom z verejného zdravotného poistenia, hoci navrh nemusi vytvarat nové
administrativne povinnosti. Dotknutymi subjektmi su drzitelia registracie lieku.
V pripade potreby konzultacie pri vypracovani Analyzy vplyvov na podnikatelské
prostredie je mozné vyuzit kontakt exante@mhsr.sk.

K socialnym vplyvom

Pri posudeni socialnych vplyvov v 10. bode dolozky vybranych vplyvov (Vybrané
vplyvy materialu) Komisia odporuc€a vysvetlit rozdiel medzi marginalnym vplyvom
navrhovanych zmien na ,dostupnost liekov® a na ,pristup k liekom a suvisiacim
zdravotnym sluzbam®.

Odévodnenie: Predkladatel v 10. bode dolozky rozobera, na zaklade c¢oho
neidentifikoval socialne vplyvy, a to najma preto, Ze ich povazuje za marginalne.
Komisia nenamieta voci tomu, no nie je pre Komisiu jasné, pre€o rozliSuje medzi
vplyvom navrhovanych zmien ,na dostupnost liekov® a ,na pristup k liekom
a suvisiacim zdravotnym sluzbam®. Takato diferenciacia socialnych vplyvov
nekoreSponduje so Strukturou analyzy socialnych vplyvov, ktora tvori jednu z priloh
Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov.
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lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje

nesuhlasné stanovisko

s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie s odporucanim
na jeho dopracovanie podla pripomienok v bode Il.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu€ania na upravu
uvedené v bode 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 viady
Slovenskej republiky a dalSich subjektov v ramci schvalovacieho procesu.
Predkladatel ma moznost dopracovat material podfa pripomienok a zaslat
ho na opatovné schvalenie Komisie, ktora méze nasledne zmenit’ svoje stanovisko.

Mgr., PhDr. Viadimir Simonak, PhD.
predseda Komisie



