STALA PRACOVNA KOMISIA LEGISLATIVNEJ RADY VLADY SLOVENSKEJ
REPUBLIKY NA POSUDZOVANIE VYBRANYCH VPLYVOV
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CisLo: 144/2026
VYBAVUJE: MGR. FONTANYOVA

STANOVISKO KOMISIE

(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)
K MATERIALU

NAVRH VYHLASKY, KTOROU SA MENi A DOPLNA VYHLASKA €. 422/2011 Z. z.
O PODROBNOSTIACH FARMAKO-EKONOMICKEHO ROZBORU LIEKU
V ZNENi VYHLASKY €. 177/2021 Z. z.

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky diia 15. septembra 2026
predlozilo na predbezné pripomienkoveé konanie material: ,Navrh vyhlasky, ktorou sa
meni a doplia vyhlaska & 422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomického
rozboru lieku v zneni vyhlasky ¢. 177/2021 Z. z.“. Material nepredpoklada Ziadne
vybrané vplyvy.

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

K dolozke vybranych vplyvov

V dolozke vybranych vplyvov Komisia odporu¢a dopracovat Cast 8. Preskumanie
ucelnosti v sulade s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych vplyvov.
Odévodnenie: Komisia pozaduje doplnit bod 8 dolozky o konkrétne kritéria
preskiumania ucelnosti. Komisia odporu¢a sledovat najma pocet a podiel farmako-
ekonomickych rozborov s metodickymi nedostatkami, pocCet vyziev na doplnenie
podkladov, dizku hodnotenia Ziadosti, po&et pripadov sporného uréenia relevantného
komparatora, vyuzZivanie analyzy scenarov a pravdepodobnostnej analyzy citlivosti,
poCet hodnoteni s vyznamnou neistotou vysledku, pocCet zaradenych a nezaradenych
liekov, dopady na dostupnost liekov a spatnu vazbu NIHO, zdravotnych poistovni,
drzitelov registracie a pacientskych organizacii.

Sucasné znenie uvadza iba interval 3 az 6 rokov a vSeobecné posudenie dlhodobych
dopadov a funkénosti legislativy. Bez meratelnych kritérii nebude mozné overit, Ci
navrh skutoéne zvySil transparentnost, predvidatelnost a kvalitu farmako-
ekonomickych hodnoteni.

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

Komisia Ziada doplnit’ dolozku vybranych vplyvov v Casti 10. poznamky o analyzu
potencialneho vplyvu poklesu diskontnej sadzby na VZP.

Oddbvodnenie: Pokles diskontnej sadzby ovplyvni jednotkové uhrady a celkové limity
kategorizovanych liekov. Hoci Komisia suhlasi, Zze zmeny nevyvolaju rozpoctové
vplyvy, potrebuje poznat ich potencialny dopad. Komisia ziada do dolozky vybranych
vplyvov doplnit analyzu vplyvu poklesu diskontnej sadzby na VZP realizovanu na
kategorizovanych liekoch minulého roka.
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Komisia Ziada doplnit' dolozku vybranych vplyvov v Casti 10. poznamky o analyzu
synergického vplyvu poklesu diskontnej sadzby a zmien prahovych hodnét na VZP
Odévodnenie: Pokles diskontnej sadzby spolu so zmenami prahovych hodndét
vyplyvajuce z navrhu vyhlasky, ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoctu prisluSného
nasobku HDP pre stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku vyrazne
ovplyvnia kategorizaciu novych liekov na Slovensku. Hoci Komisia suhlasi, ze
nevyvolaju priamy rozpoctovy dopad, 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 rozpocCtu. Preto Komisia povazuje za dodlezité
poznat, aky vplyv by pokles diskontnej sadzby spolu so zmenami prahovych hodnét
vyvolali pri uz uskutoCnenych rozhodnutiach napr. z minulého roka. Pre urCenie
prahovych hodnét Komisia Zziada pouzit HDP, ktoré zodpoveda prisluSnému
hodnotiacemu obdobiu a nasobky z navrhu vyhlasky MZ SR.

K vplyvom na podnikatel'ské prostredie

Komisia Ziada v doloZke vybranych vplyvov oznacit’ pozitivhe a negativne vplyvy na
podnikatelské prostredie v Casti 9. a vypracovat Analyzu vplyvov na podnikatel'ské
prostredie.

Odbévodnenie: Navrh meni metodické podmienky vypracovania a posudzovania
farmako-ekonomickych rozborov, najma pravidla urenia relevantného komparatora,
vykonavania analyzy scenarov a analyzy citlivosti vratane pravdepodobnostnej
analyzy citlivosti, ako aj spésob vykazovania vysledkov. Uvedené zmeny mdézu
drzitelom registracie liekov vytvarat dodatocné naklady na udpravu farmako-
ekonomickych modelov, vypracovanie novych analyz, zabezpeCenie odbornych
podkladov a prispésobenie pripravovanych zZiadosti aktualizovanej Metodickej prirucke
a Sablone farmako-ekonomického rozboru.

Navrh zaroven moéze mat pozitivny finanény a trhovy vplyv na drzitefov registracie.
Predkladatel v dolozke uvadza, Ze zniZenie diskontnej sadzby méze zlepsit’ vysledok
hodnotenia nakladovej efektivnosti, zvySit nakladovo efektivnu uhradu a ovplyvnit
pocet liekov, ktoré mozu byt zaradené do systému uhrad. V uvedenych modelovych
pripadoch bola nakladovo efektivna uhrada vy$Sia 0 2,18 % a 2,47 %, €o predstavuje
identifikovatelny ekonomicky vplyv na podnikatelské subjekty.

KonsStatovanie, ze navrh nema priamy vplyv na konkurencieschopnost alebo
produktivitu, nepokryva vSetky sledované vplyvy na podnikatelské prostredie. Komisia
preto ziada vyhodnotit najma vplyv na regulacné naklady drzZitelov registracie, vysku
nakladovo efektivnej uhrady, potrebu poskytovania zliav, uspeSnost Ziadosti
o kategorizaciu a podmienky vstupu liekov do systému uhrad.

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®.

Odbévodnenie: Predkladatel v 10. bode dolozky rozobera, na zaklade c¢oho
neidentifikoval socialne vplyvy, a to najma preto, ze ich povazuje za marginalne.
Komisia voli tomu nenamieta, no nie je jasné, preCo rozliSuje medzi vplyvom
navrhovanych zmien ,na dostupnost liekov® a ,na pristup k liekom a suvisiacim
zdravotnym sluzbam*. Takato diferenciacia socialnych vplyvov nekoreSponduje so
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Strukturou analyzy socialnych vplyvov, ktora tvori jednu z priloh Jednotnej metodiky na
posudzovanie vybranych vplyvov.

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

nesuhlasné stanovisko

s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie s odporucanim
na jeho dopracovanie podfa pripomienok v bode II.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu€ania na uUpravu
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 mdze nasledne zmenit' svoje stanovisko.

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



