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§ 88 ods. 9 v Casti pred prvou bodkociarkou v spojeni
s § 88 ods. 11 zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a
podmienkach  uhrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin  na zaklade
verejného zdravotného poistenia aozmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d'alej len "zakon €. 363/2011 Z. z.")

§ 88 ods. 9 v Casti za prvou bodkociarkou zakona
¢. 363/2011 Z. z.

88 ods. 18 v spojeni s § 98] ods. 1 zakona
363/2011 Z. z.

O wn



Referenéné normy pravnych
predpisov, s ktorymi je napadnuty
predpis v rozpore:

v IV. kapitole

v V. kapitole

v VI. kapitole

¢l. 1 ods. 1, ¢€l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou
¢l. 40, ¢l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou vetou ¢l. 40
Ustavy Slovenskej republiky;

¢l. 2 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 1 a ¢l. 2
ods. 1 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 2 pism. d)
Medzinarodného paktu OSN o hospodarskych,
socialnych a kulturnych pravach;

¢l. 1 adl. 3 Dohovoru Rady Eurépy o ochrane
ludskych prav a dostojnosti ¢loveka v suvislosti
s aplikaciou biolégie a mediciny;

¢l. 1 ods. 1, €l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou
¢l. 40 Ustavy Slovenskej republiky:

¢l. 1 ods. 1, €l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou
¢l. 40, ¢l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou vetou ¢l. 40,
&l. 13 ods. 4 v spojeni druhou vetou &l. 40 Ustavy
Slovenskej republiky;

¢l. 12 ods. 1 Medzinarodného paktu OSN
o hospodarskych, socidlnych a  kultarnych
pravach;

¢l. 2 Dohovoru Rady Eurdpy o ochrane fudskych
prav a déstojnosti Eloveka v suvislosti s aplikaciou
biologie a mediciny.



Vazeny Ustavny sud Slovenskej republiky,

tymto v stlade s &l. 151a ods. 2, &l. 130 ods. 1 pism. h) Ustavy Slovenskej republiky v spojeni
s § 21 ods. 3 zakona €. 564/2001 Z. z. o verejnom ochrancovi prav v zneni neskorSich
predpisov (d'alej len ,zakon o verejnom ochrancovi prav“) a § 74 pism. h) zakona €. 314/2018
Z. z. o Ustavnom stde Slovenskej republiky a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov podavam navrh podfa &l. 125 ods. 1 pism. a) ustavy na zacatie konania
o sulade:

§ 88 ods. 9 v Casti pred prvou bodkociarkou v spojeni s § 88 ods. 11 zakona &. 363/2011 Z. z.
s €l. 1 ods. 1, s €l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou &l. 40, s &l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou
vetou &l. 40 Ustavy Slovenskej republiky; s élankom 2 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 1
a ¢lankom 2 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 2 pism. d) Medzinarodného paktu OSN
o hospodarskych, socialnych a kulturnych pravach; a s ¢lankom 1 a s ¢lankom 3 Dohovoru
Rady Eurdpy o ochrane fudskych prav a déstojnosti Eloveka v suvislosti s aplikaciou bioldgie
a mediciny;

§ 88 ods. 9 v Casti za prvou bodkociarkou zakona €. 363/2011 Z. z. s ¢l. 1 ods. 1, a s ¢l. 13
ods. 2 v spojeni s druhou vetou &l. 40 Ustavy Slovenskej republiky;

a § 88 ods. 18 v spojeni s § 98j ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z. z. s ¢l. 1 ods. 1, s €l. 13 ods. 2
v spojeni s druhou vetou €l. 40, s €l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou vetou ¢l. 40, s ¢l. 13 ods. 4
v spojeni druhou vetou &l. 40 Ustavy Slovenskej republiky; s &lankom 12 ods. 1
Medzinarodného paktu OSN o hospodarskych, socialnych a kultarnych pravach; a s ¢lankom
2 Dohovoru Rady Eurdopy o ochrane ludskych prav a déstojnosti Cloveka v suvislosti
s aplikaciou biologie a mediciny.

I
Aktivna legitimacia

1. Opravnenie podat Ustavnému sudu Slovenskej republiky (dalej len ,ustavny sud*) tento
navrh odvodzujem od ustanovenia ¢l. 151a ods. 2 v spojeni s ¢l. 130 ods. 1 pism. h)
Ustavy Slovenskej republiky (dalej len "ustava"), v zmysle ktorych je verejny ochranca
prav opravneny predloZit ustavnému sudu navrh na zalatie konania podla ¢l. 125
ustavy, ak dalSie uplathovanie v3eobecne zavaznych pravnych predpisov mdze
ohrozit zakladné prava a slobody alebo ludské prava a zakladné slobody vyplyvajuce
z prislusnej medzinarodnej zmluvy. Uvedené opravnenie nasledne upravuje aj zakon
o verejnom ochrancovi prav' a zakon o Ustavnom sude.?

2. Navrh na zacatie konania o sulade vybranych ustanoveni zakona ¢&. 363/2011 Z. z.
podavam z vlastne;j iniciativy.

Dévodom je moje presvedCenie, ze napadnuté ustanovenia su v rozpore s oznacenymi
&lankami Ustavy Slovenskej republiky, Medzinarodného paktu OSN o hospodarskych,
socialnych a kulturnych pravach a Dohovoru Rady Eurdpy o ochrane fudskych prav
a dostojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biologie a mediciny. Moje argumenty
podrobnejdie rozvadzam v dalSich Castiach tohto navrhu.

! Ustanovenie § 21 ods. 3 zakona ¢. 564/2001 Z. z. o verejnom ochrancovi prav v zneni neskorsich
predpisov.

2 Ustanovenie § 74 pism. h) zékona &. 314/2018 Z. z. o Ustavnom sude Slovenskej republiky a o zmene
a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov.



3. Ohrozenie oznacenych zakladnych prav zaroven nepovazujem len za teoretické.
Z mojej vlastnej ¢innosti,® ale aj z vystupov prokuratiry* a spravnych sudov® mozno
vyvodit v €ase narastajuci pocet pripadov, v ktorych sa adresati prava na bezplatnu
zdravotnu starostlivost’ na zaklade zdravotného poistenia v suvislosti s rozhodovanim
zdravotnych poistovni o uhrade lieku na vynimku, domahaju ochrany svojho
zakladného prava mimo ramcov vykonnej moci, determinantom pre postup ktorej je
v8ak primarne platna pravna uprava. Nahradzanie vykonnej a zakonodarnej moci
sudnou mocou (judicializacia zdravia) vSak nie je zelatelny fenomén, zvlast ak sa jeho
efekty spojené srozhodnutim v individudlnej veci mdézu prejavit systémovo,
s presahom do udrzatelnosti celého systému zdravotnej starostlivosti. A prave
napadana pravna Uprava je pri¢inou judicializacie zdravia v Slovenskej republike. Preto
je délezité, aby zakonodarca po tom, ¢o ustavny sud pripadne vyhovie mdjmu navrhu,
nanovo prijal pravnu Upravu vo svetle vyslovenych myslienok Ustavného sudu.

4.V suvislosti so sudnym prieskumom neopominam ani tu skuto€nost, Zze vo vztahu
k vybranym ustanoveniam zakona €. 363/2011 Z. z., upravujucim postup zdravotnych
poistovni pri schvalovani uhrady lieku na vynimku, sa s navrhom na posudenie ich
suladu s ustavou a s Dohovorom Rady Eurdpy o ochrane ludskych prav a déstojnosti
Cloveka v suvislosti s aplikaciou biologie a mediciny, obratil na ustavny sud v auguste
2024 aj Spravny sud v Bratislave (PL. US 1/2025), &o taktiez indikuje odbornd
poziadavku na preskumanie Ustavnosti napadnutych ustanoveni zakona.

5. Pre uplnost do pozornosti Ustavného sudu uvadzam, ze k pravnej Uprave regulujucej
postup zdravotnych poistovni pri schvalovani uhrady lieku na vynimku sauz
v novembri 2021 vyjadrilo vo svojej pravnej analyze Slovenské narodné stredisko pre
ludské prava® a vjuli 2023 sa kriticky vyjadril aj organ dohladu nad vykonavanim

3 Sprava o ¢innosti verejného ochrancu prav za rok 2023, Nedostatky pri schvalovani thrady lieku, str. 117;
Sprava o Cinnosti verejného ochrancu prav za rok 2024, Nedostatky pri schvalovani Uhrady lieku
»na vynimku® zdravotnymi poistoviiami, str. 123; list verejného ochrancu prav (sp. zn. 4851/2024/KVOP)
adresovany ministrovi zdravotnictva zo dfia 10. januara 2025, nasledovany osobnym stretnutim dia
20. januara 2025.

4 TlaCova sprava Generalnej prokuratury Slovenskej republiky zo diia 30. septembra 2024, Napadnutie
zamietavych stanovisk zdravotnych poistovni k Ghrade liekov uréenych osobam so zavaznym zdravotnym
postihnutim, v ktorej generalna prokuratura uviedla: ,...Prokuratura zastdva nazor, Ze aj ked' zakon pri
SUhlase s uhradou lieku ako jedinej vhodnej mozZnosti ddva zdravotnej poistovni moznost (nie povinnost)
uhradit poistencovi tzv. vynimkovy liek, uvedené neznamend, Ze zdravotné poistovne mézu rozhodovat
svojvolne, najmé ak ide o pouZitie verejnych financii uréenych na zdravotné poistenie.“ Dostupné
na <https://www.genpro.gov.sk/informacie/spravy/detail/generalna-prokuratura-sr-napadnutie-
zamietavych-stanovisk-zdravotnych-poistovni-k-uhrade-liekov-urcenych-osobam-so-zavaznym-
zdravotnym-postihnutim/>, navstivené dia 14. maja 2025.

5 Z rokov 2023 az 2024 je znamych Sest sudnych konani, v ktorych spravne sudy posudzovali zakonnost
rozhodnutia zdravotnej poistovne o neschvaleni Uhrady lieku na vynimku. Aktualne je v Styroch konaniach
vydané prvostupfiové rozhodnutie (Spravny sud v Banskej Bystrici v konaniach vedenych pod sp. zn.
25Sas/2/2023, 27Sas/2/2023, 17Sas/10/2023 a 13Sas/10/2023 a Spravny sud v KoSiciach pod sp. zn.
208Sas/1/2023). Nasledne vsak boli v tychto veciach podané kasacné staznosti, o ktorych aktudlne
rozhoduje Najvy3si spravny sud Slovenskej republiky. Konanie vedené na Spravnom sude v Bratislave pod
sp. zn. 17Sas/7/2023 bolo prerusené.

6 Odborné stanovisko Slovenského narodného strediska pre ludské préava vydané na zéklade nezavislého
zistovania ,PosUdenie U(stavnosti pravnej Upravy uGhrad tzv. vynimkovych liekov®, dostupné na
<https://www.snslp.sk/nasa-cinnost/pravne-sluzby/nezavisle-zistovanie/>, navstivené dna 14. ma3ja
2025.



verejného zdravotného poistenia.” Na tieto okolnosti v8ak zakonodarca doposial
dostatonym sp6sobom nereflektoval.

6. Napadnuté ustanovenia zakona ¢. 363/2011 Z. z. upravuju postup zdravotnej poistovne
pri schvalovani uhrady lieku v systéme verejného zdravotného poistenia. Podla mojho
konstantného vykladu, ktorym som nadviazal na moju predchodkyriu vo funkcii,® a
ktory zdiela aj prokuratura a doposial aj spravne sudy, ktoré vo veciach tykajucich sa
posudenia zakonnosti rozhodnuti zdravotnych poistovni o uhrade lieku na vynimku
pravoplatne rozhodli,® zdravotné poistovne pri tejto rozhodovacej Ginnosti konaju
Z pozicie organov verejnej spravy, pricom vystupom ich konania je individualny spravny
akt tykajuci sa zakladného prava na bezplatnu zdravotnu starostlivost poistencov
verejného zdravotného poistenia.

Konania, rozhodnutia a iné zasahy organov verejnej moci a fyzickych a pravnickych
os6b pri vykone verejnej spravy pritom patria do pésobnosti verejného ochrancu prav
vymedzenej v €l. 151a ods. 1 ustavy, ako aj v ustanoveni § 1 pism. a) a § 3 ods. 1
zakona o verejnom ochrancovi prav. Preskimanie podnetov namietajucich tieto
rozhodnutia zdravotnych poistovni predstavuje beznld agendu verejného ochrancu
prav.

7.V kontexte prezentovanych dévodov zastavam nazor, Ze v tejto veci je dana aktivna
procesna legitimacia verejného ochrancu prav na podanie navrhu na zacatie konania
o sulade pravnych predpisov tak, ako to vyplyva z Ustavy, ako i z prislusSnej judikatury
Ustavného sudu.™

7 Tladové sprava Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou zo dna 11. jula 2023, Pravidla
poskytovania liekov na vynimku vyZaduju spresnenia a je nevyhnutna ich legislativna Gprava, v ktorej urad
uviedol, Ze: ,povaZuje za dévodné novelou zakona ¢&. 363/2011 Z. z. upravit proces rozhodovania
zdravotnych poistovni o Ziadostiach tak, aby bol tento proces jasny, zrozumitelny a aby nevytvaral
potencial vzniku interpretacnych rozdielov v aplikacnej praxi, ako je to za stcasného prdvneho stavu.
Zaroven je podla nazoru tradu potrebné v pravnej Uprave bliZsie definovat kritérid, ktoré by mali zdravotné
poistovne zohladriovat v procese posudzovania Ziadosti vratane nalezitosti Ziadosti tak, aby zdravotné
poistovne nepoZadovali podklady a dokumenty, ktorych obstaranie je pre poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ktory Ziadost podava (resp. pre poistenca, ktorého sa Ziadost tyka), mimoriadne
komplikované (ak nie nemozZné) a ktoré navyse nijakym spbsobom priamo nesuvisia s posudzovanim
Ziadosti zo zdravotného, <¢Ci ekonomického hladiska.“ Dostupné na <https://www.udzs-
sk.sk/blog/2023/07/11/pravidla-poskytovania-liekov-na-vynimku-vyzaduju-spresnenia-a-je-nevyhnutna-
ich-legislativna-uprava/>, navstivené dna 14. maja 2025.

8 Sprava o ¢innosti verejného ochrancu prav za rok 2021, Postup zdravotnych poistovni pri schvalovani
dhrad, str. 155; Spréva o &innosti verejného ochrancu prav za rok 2022, Uhrada liekov a povinnost
zdravotnej poistovne riadne odévodnit svoje rozhodnutia, str. 87.

® Poznamka 5.

10 Uznesenie Ustavného sudu o prijati navrhu na dalie konanie sp. zn. PL. US 6/2023-35, bod. 25.



Il
Napadnuta pravna uprava

8. Napadnutu pravnu Upravu predstavuju citované ustanovenia zakona ¢. 363/2011 Z. z.:
o Ustanovenie § 88 ods. 9 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v casti pred prvou
bodkociarkou

,(9) Uhradu podfa odsekov 7 a 8 méze zdravotna poistoviia odsthlasit rozhodnutim
v odévodnenych pripadoch najmé vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej
pomdcky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca
jedinou vhodnou moZnostou; thradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia vydanim
stanoviska na zaklade pisomnej Ziadosti poskytovatela. Zdravotna poistovria rozhodne
0 Ziadosti do 15 pracovnych dni od doruenia tpinej Ziadosti zdravotnej poistovni alebo
do 10 pracovnych dni od doruCenia Upinej Ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o
opakovanu Ziadost; Ziadost' je Uplna, ak obsahuje vSetky nalezitosti a prilohy, ktoré
zdravotna poistovria zverejriuje na svojom webovom sidle.”

v spojeni s ustanovenim § 88 ods. 11 zakona ¢. 363/2011 Z. z.:

»(11) Zdravotna poistovria zverejriuje kritéria rozhodovania podla odseku 9 na svojom
webovom sidle.*”
e Ustanovenie § 88 ods. 9 zakona €. 363/2011 Z. z. v éasti za prvou
bodkocéiarkou:

,(9) Uhradu podla odsekov 7 a 8 méze zdravotna poistovria odsthlasit rozhodnutim
v odbvodnenych pripadoch najméa vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej
pomoécky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca
jedinou vhodnou moZnostou; Uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia vydanim
stanoviska na zaklade pisomnej Ziadosti poskytovatela. Zdravotna poistovria rozhodne
0 Ziadosti do 15 pracovnych dni od dorucenia tpinej Ziadosti zdravotnej poistovni alebo
do 10 pracovnych dni od dorucCenia uplnej Ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o
opakovanu Ziadost; Ziadost' je Uplna, ak obsahuje vSetky naleZitosti a prilohy, ktoré
zdravotna poistovria zverejriuje na svojom webovom sidle.”

e Ustanovenie § 88 ods. 18 zakona €. 363/2011 Z. z.

»(18) Zdravotna poistovria thradu lieku podla odsekov 7 a 8 neodsuhlasi, ak by
uhradenim tohto lieku celkova suma uhrad zdravotnej poistovne podla odsekov 7 a 8
v prislusnom kalendarnom roku prevySila 1,9% z vySky verejnych prostriedkov
uréenych na uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok podla osobitného predpisu.*

v spojeni s ustanovenim § 98j ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z. z.:

»(1) Percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouZije v roku 2026;
percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 v roku

a) 2024 je 3,9%,



b) 2025 je 2,9%.“

.
Odoévodnenie navrhu

lll.1. Vychodiskové uvahy zalozené na medzinarodnych l'udsko-pravnych zavazkoch

9. Preambula Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie z roku 1946 definuje zdravie ako
»Stav uplnej fyzickej, psychickej a socialnej pohody a nie iba nepritomnost’ choroby
alebo slabosti“. V preambule sa dalej uvadza, ze ,pbzZitok z najvy$Sej dosiahnutelnej
urovne zdravia je jednym zo zéakladnych prav kazdého C&loveka bez rozdielu rasy,
nabozZenstva, politického presvedcenia, ekonomickych alebo socialnych podmienok®.

10. Z uvedeného chapania zdravia vychadza aj zakladny katalég hospodarskych,
socialnych  a kulturnych  prav  obsiahnuty v Medzinarodnom pakte OSN
o hospodarskych, socialnych a kultarnych pravach (dalej len ,pakt*)," ktory
pravo na zdravie vymedzil v ¢lanku 12 ods. 1 ako ,pravo kazdého na dosiahnutie
najvy$Sej dosaZitelnej urovne fyzického a psychického zdravia®, v nadvaznosti na ¢o
sa zmluvné Staty paktu v ¢lanku 12 ods. 2 pism. d) zavazuju ,vytvorit’ podmienky, ktoré
by kazdému zabezpedili lekarsku pomoc a starostlivost v pripade choroby*.

11. Autoritativny vyklad ¢lankov paktu poskytuje Vybor pre hospodarske, socialne a
kultirne prava, vo vztahu ku ktorému Slovenska republika uznala aj prislusnost
prijimat a posudzovat oznamenia o poruseni ustanoveni paktu. '?

12. VSeobecny komentar Vyboru pre hospodarske, socialne a kultarne prava ¢. 14
o prave na najvys$siu dosiahnutelnd Groven zdravia®™ do minimalneho rozsahu (jadra)
prava na zdravie zahffia zakladné povinnosti $tatu (core obligations):'*

a) zabezpecit pravo na pristup k zdravotnickym zariadeniam, tovarom a sluzbam
na nediskriminaénom zaklade, najmad pre zranitelné alebo marginalizované
skupiny;

b) zabezpedit pristup k minimalnym zakladnym potravinam, ktoré su nutricne
primerané a bezpecne, zabezpedit, aby nikto netrpel hladom;

c) zabezpedit pristup k zakladnému pristredku, byvaniu a sanitacii a adekvatnu
zasobu bezpecénej a pitnej vody;

" Vyhlagka ministra zahraniénych veci CSSR ¢&. 120/1976 Zb. z 10. méja 1976 o Medzinarodnom pakte
o obcianskych a politickych pravach a Medzinarodnom pakte o hospodarskych, socialnych a kulturnych
pravach. V désledku sukcesie sa pre Slovensku republiku stal pakt plathym od 1. januara 1993.

12 0zndmenie Ministerstva zahrani€nych veci a eurépskych zaleZitosti Slovenskej republiky €. 68/2013 Z. z.
0 Op&nom protokole k Medzindrodnému paktu OSN o hospodarskych, socidlnych a kulturnych pravach;
pre Slovensku republiku nadobudol platnost diia 5. maja 2013.

8 VSeobecny komentar ¢. 14, dostupné na <https://digitallibrary.un.org/record/425041?In=en&v=pdf>,
navstivené dna 14. maja 2025.

4 V8eobecny komentar €. 14, bod 43.



d) poskytovat zakladné lieky, ako su priebezne definované v ramci Akéného programu
WHO o zakladnych liekoch;

e) zabezpecit spravodliva distribuciu vSetkych zdravotnickych zariadeni, tovarov a
sluzieb;

f) prijat a implementovat narodnu stratégiu verejného zdravia a akény plan na
zaklade epidemiologickych dékazov, ktory sa bude zaoberat problémami zdravia
celej populacie.

13. Hoci typicky pakt zabezpeluje progresivnu realizaciu prav v nom zakotvenych
a uznava obmedzenia kvoli limitom dostupnych zdrojov (¢lanok 2 ods. 1 paktu),®
uklada aj rbézne povinnosti s okamzitou platnostou, medzi nimi i zavazok
nediskriminacie obsiahnuty v ustanoveni ¢lanku 2 ods. 2 paktu, podla ktorého ,prava
formulované v tomto pakte sa budu uskutoCriovat' bez akéhokolvek rozliSovania podla
rasy, farby, pohlavia, jazyka, naboZenstva, politického alebo iného zmySlania
narodnostného a socialneho pévodu, majetku, rodu alebo iného postavenia“.

Vdeobecny komentar €. 14 v bode 18 dalej spresnuje, Ze ,...pakt zakazuje akukolvek
diskriminaciu v pristupe k zdravotnej starostlivosti a k zakladnym determinantom
zdravia, ako aj k prostriedkom a narokom na ich obstaranie na zaklade rasy, farby pleti,
pohlavia, jazyka, nabozZenstva, politickeho alebo iného nazoru, narodného alebo
socialneho pdévodu, majetku, narodenia, telesného alebo dusevného postihnutia,
zdravotného stavu (vratane HIV/AIDS), sexualnej orientacie a obcianskeho,
politického, socialneho alebo iného postavenia, ktorej zamerom alebo ucinkom je
zruSenie alebo naru$enie uZivania alebo vykonu prava na zdravie na rovhakom
zaklade (which has the intention or effect of nullifying or impairing the equal enjoyment
or exercise of the right to health).”

14. Prava uznané paktom sa Staty v ¢lanku 4 zavazuju podrobit’ ,len takym obmedzeniam,
ktoré ustanovuje zakon, a len potial, pokial je to zluéitelné s povahou tychto prav
a vyhradne za tucelom podpory vseobecného blaha v demokratickej spolocnosti®.

Prijimané obmedzenia teda podliehaju principu proporcionality, t. . tam, kde je k
dispozicii niekolko moZnych obmedzeni, musi sa prijat najmenej obmedzujuca
alternativa. Aj v pripadoch, ked sa takéto obmedzenia prijmu, prijaté opatrenia by mali
mat len obmedzené trvanie a podliehat preskimaniu.'® Zarover nie si pripustné
retrogresivne opatrenia, ktoré by cielene zniZzovali uz dosiahnuty $tandard napifiania
paktom uznaného prava. Ich prijatie si vyzaduje €o najstarostlivejSie zvazenie a prijaté
opatrenia musia byt plne odévodnené odkazom na vSetky prava ustanovené v pakte
v kontexte pIného vyuZzitia maximalnych dostupnych zdrojov.'”

5 Podla ustanovenia ¢lanku 2 ods. 1 paktu ,KaZdy Stat, ktory je zmluvnou stranou paktu, sa zavézuje
podniknut pri maximalnom vyuZziti svojich zdrojov samostatne aj prostrednictvom medzinarodnej suéinnosti
a spolupréce hospoddrske a technické kroky na postupné dosiahnutie plného uskuto¢nenia prav uznanych
v tomto pakte, a to vdetkymi vhodnymi prostriedkami, véitane prijatia zakonoddrnych opatreni.”.

6 VSeobecny komentar €. 14, bod 29.

7 VSeobecny komentar Vyboru pre hospodarske, socidlne a kultirne prava €. 3 o povahe zavdzkov
zmluvnych Statov, E/1991/23 zo dna 14. decembra 1990 (dalej len "VSeobecny komentar &. 3"), bod 9,
dostupné na
<https://tbinternet.ohchr.org/_layouts/15/treatybodyexternal/Download.aspx?symbolno=INT%2FCESCR
%2FGEC%2F4758&Lang=en>, navstivené dna 14. maja 2025.



15. V kontexte dynamicky sa meniaceho prostredia vyvoja liekov nabera popri prave na
zdravie na vyzname aj ,pravo na vyhody vedeckého pokroku®, garancie ktorého
vyplyvaju z ¢lanku 15 ods. 1 pism. b) paktu. Pravo na vyhody vedeckého pokroku je
autondmnym fudskym pravom, ale ma aj indtrumentalnu hodnotu, pretoZe predstavuje
zakladny nastroj na realizaciu inych ekonomickych, socialnych a kulturnych prav,
medzi nimi i prava na zdravie.®

16. Do urcitej miery ,pravo na vyhody vedeckého pokroku® uznal aj Spolkovy ustavny sud
Nemeckej spolkovej republiky, ktory vo svojom rozhodnuti judikuje, Ze s ohladom na
ochranné funkcie $tatu vyplyvajuce z ¢lanku 2 ods. 2 prva veta'® zakladného zakona
(Grundgesetz) v spojeni s ustanovenim ¢&lanku 2 ods. 1?° zakladného zakona
(Grundgesetz) v konkrétnom pripade prelamuje ohrani¢enie plnenia zo zakladného
zdravotného poistenia.?' Spolkovy Ustavny sid Nemeckej spolkovej republiky
vo vyrokovej vete (Leitsatz) rozhodnutia uvadza, Ze ,nie je zlucitelné so zakladnymi
pravami podla ¢lanku 2 ods. 1 zakladného zakona v spojeni so zasadou socialneho
Statu podla ¢lanku 2 ods. 2 prva veta zakladného zakona vylucit osobu zakonne
zdravotne poistent z poskytnutia medicinsky aplikovanej lieCebnej metédy podfa jej
vlastného vyberu za predpokladu, Ze pre tato osobu existuje lekarska lieCba, ktorej
lieGebny uspech nie je prili§ vzdialeny alebo Ze existuje citelne pozitivny vplyv na
priebeh choroby.“?? Citované rozhodnutie spominam aj v inych ¢astiach tohto navrhu
(body 74 a 97) a to z dbévodu, ze Spolkovy Ustavny sud Nemeckej spolkovej republiky
rozhodol v danej veci ako vo veci ,prelomovej‘. Toto rozhodnutie je zname aj pod
nazvom der Nikolaus-Beschluss. Posudzovany bol pripad pacienta, ktory sa
domahal imunobiologickej lieCby Duchennovej svalovej dystrofie. Uvedené
rozhodnutie spdsobilo to, Ze nemecké sudy posudzujuce naroky na zaklade pravne;j
Upravy regulujucej naroky na sluzby a lieky zo zakonného zdravotného poistenia,

'8 Podrobne sa ku komponentom prava na vyhody vedeckého pokroku (elements) vyjadruje Vybor pre
hospodarske, socidlne a kultirne prava vo svojom VSeobecnom komentadri €. 25 (2000) o vede
a hospodarskych, sociadlnych a kultdrnych pravach, E/C.12/GC/25 zo dfa 30. aprila 2000, dostupné na
<https://digitallibrary.un.org/record/3899847?v=pdf>, navstivené dina 14. maja 2025.

9 Preklad ¢lanku 2 ods. 2 prva veta: Kazdy ma pravo na Zivot a na telesnu nedotknutelnost. Jeder hat das
Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit.

20 Preklad ¢lanku 2 ods. 1: Kazdy ma pravo na volny prejav osobnosti za predpokladu, Ze neporu$uje prava
iného alebo Ze nenaru$a ustavny poriadok alebo mravny zakon. Jeder hat das Recht auf die freie Entfaltung
seiner Persédnlichkeit, soweit er nicht die Rechte anderer verletzt und nicht gegen die verfassungsmaBige
Ordnung oder das Sittengesetz verstéBt.

21 Rozhodnutie I. senatu Spolkového ustavného sudu Nemeckej spolkovej republiky 1 BvR 347/98 zo dia
6. decembra 2005, bod 11. Dostupné online na
https://www.bundesverfassungsgericht.de/entscheidungen/rs20051206_1bvr034798.html, navstivené
dfa 14. méaja 2025.

22 Rozhodnutie I. senatu Spolkového Ustavného sudu Nemeckej spolkovej republiky 1 BVvR 347/98 zo dna
6. decembra 2005, s. 1. Znenie vyyrokovej vety (Leitsatz) v pévodnom zneni v nemeckom jazyku: ,Es ist
mit den Grundrechten aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs.
2 Satz 1 GG nicht vereinbar, einen gesetzlich Krankenversicherten, fiir dessen lebensbedrohliche oder
regelméBig tddliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende
Behandlung nicht zur Verfligung steht, von der Leistung einer von ihm gewéhlten, &rztlich angewandten
Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder
auf eine splirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.”

Dostupné online na
https://www.bundesverfassungsgericht.de/entscheidungen/rs20051206_1bvr034798.html, navstivené
dia 14. méaja 2025.



umoznilo sudom interpretacne prelomit viaceré podzakonné S$pecifikacie kataldégu
davok a postupov uréenych pre tuto Specifikaciu. Pre nemecku pravnu vedu
a rozhodovaciu Cinnost' je preto vefmi dolezité ako sa judikatura nastavena citovanym
rozhodnutim v praxi recipuje. Citované rozhodnutie viedlo nemeckého zakonodarcu
k prijatiu novely zakona, ktory upravuje rozsah poskytovanych sluzieb zo zakonného
zdravotného poistenia. Konkrétne vo svetle citovaného rozhodnutia doslo k vlozZeniu
nového odseku 1a § 2 spolkového zakona s nazvom Socialny zakonnik — piata kniha
(Sozialgesetzbuch — SGB. Fiinftes Buch) zakonné zdravotné poistenie (Gesetzliche
Krankenversicherung).?® Podla znenia tohto zakona plati, ,Ze poisteny, ktory trpi
chorobou ohrozujtcou jeho Zivot alebo chorobou s ktorou sa spravidla spaja smrt’a na
ktort neexistuje vSeobecne medicinsky uznana metéda lie¢by, méze Ziadat aj sluzby
odchyiné od sluzieb uvedenych v odseku 1 tretia veta, ak existuje pre tuto osobu
lekarska lieCba, ktorej lieCebny tspech nie je prilis vzdialeny alebo Ze existuje citelne
pozitivny vplyv na priebeh choroby. Zdravotna poistoviia musi pred zalatim liecby
udelit' vyhlasenie o prevzati nakladov na zaklade Ziadosti pacienta alebo poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.”“.

17. K pravu pacienta na modernu lieCbu sa uz mal moznost vyjadrit aj Cesky ustavny sud.
Ajjeho stanoviska zdéraziuju, ze kazdy pacient ma pravo na poskytovanie
zdravotnych sluzieb v sulade so si€asnymi poznatkami lekarskej vedy, teda na pristup
ku kvalitnej a ucinnej liecbe zodpovedajlcej jeho zdravotnému stavu.?*

18. Na skutoCnost’ rychlo sa vyvijajucich medicinskych a biotechnologickych zasahov
do Zivota jednotlivca reagovali eurdpske Staty prijatim Dohovoru Rady Eurdpy
o ochrane ludskych prav a déstojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie
a mediciny (dalejlen "Dohovor o Fudskych pravach a biomedicine"),?® ktory
uvedené ludskopravne zavazky v oblasti prava na zdravie aprava na vyhody
vedeckého pokroku dalej Specificky rozvija. Prehlasenia v preambule Dohovoru
o fudskych pravach a biomedicine a ustanovenia o v8eobecnych opatreniach
zakotvené v uvode dohovoru, predstavuju délezité vychodisko pre vyklad povinnosti
Statu v oblasti zabezpeCenia rovného pristupu k zdravotnej starostlivosti, kedZe
do centra pozornosti stavaju Cloveka (,Zaujmy a blaho ¢loveka budu mat prednost pred
vyhradnym zaujmom vedy a spolo¢nosti*).?8

28 Citujem ,(1a) Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaBig tédlichen Erkrankung oder mit
einer zumindest wertungsméBig vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, kbnnen auch eine von Absatz
1 Satz 3 abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung
oder auf eine splirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Die Krankenkasse erteilt fiir
Leistungen nach Satz 1 vor Beginn der Behandlung eine Kostenilibernahmeerkldrung, wenn Versicherte
oder behandelnde Leistungserbringer dies beantragen....“

24 K tomu pozri napr. nalez Ustavniho soudu Ceské republiky zo 4. juna 2003 vo veci Pl. US 14/02 "Kazdy
pacient ma pravo na poskytovani zdravotnich sluZeb v souladu se sou¢asnymi poznatky lékai'ské védy a
tedy na pristup ke kvalitni G¢inné lé¢bé, ktera odpovida objektivné zjisténym potiebam a poZadavkim
naleZité odborné trovné."

25 Oznamenie Ministerstva zahrani¢nych veci Slovenskej republiky ¢. 40/2000 Z. z. o uzavreti Dohovoru
o ochrane ludskych prav a déstojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny — Dohovor
o ludskych pravach a biomedicine z 10. februara 2000.

26 Ustanovenie ¢lanku 2 Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine.
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19.V ¢lanku 1 dohovor zavazuje zmluvné strany ,chranit déstojnost’ a identitu vSetkych

20.

21

22.

fudi a zaruéit kazdéemu bez diskriminacie re$pektovanie jeho integrity a inych prav
a zakladnych slobbd v suvislosti s aplikaciou bioldégie a mediciny” a prijat v ramci
svojho vnutrostatneho zakonodarstva ,nevyhnutné opatrenia potrebné na realizaciu
Clankov tohto dohovoru.“ V nadvaznosti na to sa v ¢lanku 3 (Spravodlivy pristup
k starostlivosti o zdravie) zmluvné strany zavazuju prijat ,zodpovedajtice opatrenia na
zabezpecenie spravodlivého pristupu k starostlivosti o zdravie, pricom sa bude brat do
uvahy tak potreba zdravotnej starostlivosti, ako aj dostupné zdroje.”?’

Na uvedeny pravny ramec nadvazuje ustava, ktora poziadavky pre
postup zakonodarcu precizuje. Zaklad pre prepojenie medzinarodnych zavazkov
s postupom zakonodarcu dava ustanovenie €¢l. 1 ods. 2 ustavy, podla ktorého
L~Slovenska republika uznava a dodrziava vSeobecné pravidla medzinarodného prava,
medzinarodné zmluvy, ktorymi je viazana, a svoje dalSie medzinarodné zavéazky*.
Podla dévodovej spravy k ustavnému zakonu &. 90/2001 Z. z. je uvedené ustanovenie
potrebné interpretovat’ nielen ako prihlasenie sa Slovenskej republiky k vSeobecnym
pravidlam medzinarodného prava, medzinarodnym zmluvam, ktorymi je viazana
a svojim daldim medzinarodnym zavazkom, ale aj ako formulovanie ustavného
zavazku pre zakonodarcu, aby utvaral pravny poriadok Slovenskej republiky v zhode s
vySSie uvedenymi pravidlami, medzinarodnymi zmluvami a dalSimi medzinarodnymi
zavazkami Slovenskej republiky.

. Progresivny, postupny charakter napifiania pozitivneho zavazku $tatu zabezpedit

svojim ob&anom najvySSiu dosiahnutelnd udroven fyzického a duSevného zdravia
(€lanok 2 ods. 1 paktu) sa na individualnej urovni realizuje (aj) prostrednictvom
zabezpecenia zdravotnej starostlivosti.

Ustavodarca prijatie tohto zavazku vyjadril zakotvenim prava na ochranu zdravia
a prava na zdravotnu starostlivost v €l. 40 Ustavy spésobom, kedy prenechava Upravu
medzi zakladného prava na zdravotnu starostlivost zakonodarcovi (,za podmienok,
ktoré ustanovi zakon*) a su€asne jeho Upravu viaze na ustanovenie ¢l. 51 ods. 1 Ustavy
(,domahat sa prava podfa ¢l. 40 mozno len v medziach zakonov, ktoré tofo pravo
vykonavaju®).

Rozsah plnenia pozitivneho zavazku $tatu spojeného s napifianim zakladného prava
podfa ¢l. 40 ustavy v podstatnej miere zavisi od finan€énych, ekonomickych, socialnych
a technickych moznosti Statu, stupna rozvoja spolo¢nosti ako aj od politickych priorit.
Ako vychodisko preto nespochybriujem, ze zakonodarca ma v tychto pripadoch velku
mieru volnej Uvahy vo vztahu k Uprave medzi zakladného prava. Velka miera volnej
Uvahy zarover nie je mandatom k svojvéli.

27 Pod spojenim ,spravodlivy pristup k starostlivosti o zdravie® je podla dévodovej spravy k Dohovoru
o ludskych pravach a biomedicine potrebné rozumiet ,[redlnu a ucinni] moZnost dosiahnut uspokojivy
stupen starostlivosti®, pozri Explanatory report to the Convention for the protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human
Rights and Biomedicine; hoci dovodova sprava nie je autoritativnym vykladom dohovoru, pokryva hlavné
otazky pripravnych prac a poskytuje informacie na objasnenie predmetu a ucelu dohovoru a na lepSie
pochopenie rozsahu jeho ustanoveni. Dostupné na <https://rm.coe.int/16800ccde5>, navstivené dna
14. mdja 2025.
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23. Podla prvej vety €l. 1 ods. 1 Ustavy je Slovenska republika ,zvrchovany, demokraticky
a pravny $tat“. Ustavny sud v rdmci svojej doteraj$ej judikatury opakovane zdéraznil,
Ze predmetom ochrany poskytovanej ustanovenim &l. 1 ods. 1 ustavy su ustavné
principy a demokratické hodnoty, vytvarajuce vo svojom suhrne a vzajomnej
previazanosti koncept materialneho pravneho $tatu.?

V kontexte predkladaného navrhu predznamenavam, ze argumentujem len vybranymi
ustavnymi principmi (princip ochrany zakladnych prav a slobéd, princip rovnosti,
princip legality, princip zvrchovanosti zdkona, princip pravnej istoty vratane jeho
komponentov, princip ochrany dbévery ob&anov v pravny poriadok, princip
spravodlivosti, princip zakazu svojvOle, princip  proporcionality,  princip
transparentnosti), intenzitu zasahu do ktorych povazujem za zvlast zavazna.
Neopominam preto ani mozné presahy do inych, v tomto navrhu osobitne
neuvedenych Ustavnych principov.?°

Podla €&l. 2 ods. 2 ustavy ,Statne organy mézu konat iba na zaklade ustavy, v jej
medziach a v rozsahu a sp6sobom, ktory ustanovi zakon*. ,V pravnom $tate ma ustava
povahu zakladného pramena prava, ktory je nadradeny vsetkym ostatnym prameriom
prava. Tento znak implikuje aj poZiadavku, aby vsetky pravne predpisy a v nich
obsiahnuté alebo z nich odvodené pravne normy, verejnopravne aj sukromnopravne,
boli v sulade s ustanoveniami ustavy. Narodna rada Slovenskej republiky je viazana
ustavou v rovnakej miere ako vSetky ostatné Statne organy Slovenskej republiky (¢l. 2
ods. 2 ustavy). Priuplatneni svojej zakonodarnej pésobnosti méze prijat lubovolny
zéakon, pokial tymto zakonom neprekroc¢i ramec dany ustavou.“*°

Clanok 1 ods. 1 Ustavy v spojeni s &l. 2 ods. 2 Gstavy je tak vyjadrenim zakladnych
principov spravania Statnych organov Slovenskej republiky nielen pokial ide o vykon
verejnej moci, ako aj pokial ide o tvorbu prava.

24. Koncept materidlneho pravneho Statu akcentuje vo vztahu k zakonodarcovi
dve zakladné poziadavky:

e poziadavku reSpektovania zakladnych prav a slobéd v ramci normativnej
regulacie spolocenskych vztahov, a

e poziadavku na obsahovu a hodnotovu kvalitu pravnej normy, ktora ma zaistit
primeranost pouzZitého pravneho prostriedku implementovaného vo zvolenej
legislativnej regulacii, vo vztahu Kk legitimnemu cielu sledovanému
zakonodarcom (zakonodarcom deklarovanému ucelu pravnej regulacie) a
sulad zvoleného legislativneho opatrenia s Ustavnymi principmi a

28 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky zo dia 20. méaja 2009 vo veci PL. US 17/2008 (Koncepcia
materidlneho pravneho $tatu a institucionalne vymedzenie organov sudnej moci; pravne ucinky rozhodnutia
Ustavného sudu Slovenskej republiky v konani podla &l. 125 Ustavy Slovenskej republiky), publikovany
v Zbierke nalezov a uzneseni Ustavného sudu Slovenskej republiky €. 4/2009.

29 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky zo diia 31. maja 2017 vo veci PL. US 7/2017.

30 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky z 11. marca 1999 vo veci PL. US 15/1998 (K Ustavnosti
zdkona o volbach do Narodnej rady Slovenskej republiky), publikovany v Zbierke ndlezov a uzneseni
Ustavného sudu Slovenskej republiky &. 1/1999.
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demokratickymi hodnotami, vytvarajucimi koncept materialneho pravneho
tatu.®!

25. Kvalita pravnej normy (zakona) sa v duchu kritérii pravneho §tatu,® rozhodnuti
Eurépskeho studu pre ludské prava®?® a ustavného sudu3* hodnoti nielen z hladiska
dodrzania formy, ale aj z hladiska materialnej stranky, vo vztahu ku ktorej sa hodnoti
0. i. dostupnost, predvidatelnost, bezrozpornost, spésobilost poskytnutia
dostatoénych zaruk pred svojvolnou aplikaciou prava a zachovanie zakladnych prav a
slobéd. Osobitné poziadavky na kvalitu pravnej normy su kladené v pripadoch
obmedzovania zakladnych prav a slobdd a v pripadoch ukladania povinnosti.

26. Pri vymedzovani obsahu a rozsahu zakladnych prav a slobéd je nutné re$pektovat

limitacné klauzuly vyjadrené v ustanoveni €l. 13 ods. 2 Ustavy (,medze zakladnych prav
a slob6d mozno upravit za podmienok ustanovenych touto ustavou len zakonom®,
vyhrada zakona) a v ustanoveni ¢&l. 13 ods. 4 ustavy (,pri obmedzovani zakladnych
prav a slobéd sa musi dbat’ na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa mézu
pouZit len na ustanoveny ciel”, zasada proporcionality).
Pripomeniem, Ze vo vztahu k G€elu &l. 13 ods. 2 ustavy sa uUstavny sud vo svojom
naleze PL. US 10/2013 zo diia 10. decembra 2014 vyslovil nasledovne: ,,....Predmetné
ustanovenie [tak] sluzi predovsetkym na to, aby iné organy ako parlament nemohli
vykon zakladnych prav a slob6d podrobit akymkolvek obmedzeniam iducim nad ramec
zakona. V skratke tak ucinky predmetného ustanovenia mozno zhrnat takto: (i) medze
zakladnych prav a slobéd mdze upravit iba zakonodarca, pricom (ii) takato zakonna
uprava musi byt v stulade s podmienkami, ktoré vo vztahu k dotknutym zakladnym
pravam alebo slobodam ustanovuje ustava.“*

27. Podla ustanovenia ¢l. 13 ods. 1 ustavy mozno povinnosti ukladat’ len ,,a) zakonom
alebo na zaklade zakona, v jeho medziach a pri zachovani zakladnych prav a slobdd,
b) medzinarodnou zmluvou podla ¢l. 7 ods. 4, ktora priamo zaklada prava a povinnosti
fyzickych osbb alebo pravnickych oséb, alebo c) nariadenim viady podla ¢l. 120 ods.
2.°

31 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky zo dfia 20. maja 2009 vo veci PL. US 17/2008.

82Zoznam kritérii pravneho $tatu Eurépskej komisie pre demokraciu prostrednictvom prava (Benatska
komisia) [CDL-AD(2016)007], dostupné na <https://www.ustavnysud.sk/documents/20121/71462/2017-
10-zoznam_kriterii_pravneho_statu.pdf/628cc63d-814b-fac8-e59f-2601b1081d7a>, navstivené dna
14. maja 2025.

38 Pozri napr. Sunday Times proti Spojené kralovstvo, ¢&. staznosti 6538/74 zo dria 26. aprila 1979, bod
49.

34 Ustavny sud v uzneseni sp. zn. PL. US 40/95 z 12. septembra 1996 k tomu uviedol: "Eurépsky sud pre
ludské prava predpokladé dve zakladné poziadavky pre pravnu istotu noriem, a to (i) primerané ozndmenie
normy, moznost pristupu k nej a porozumenie jej obsahu (porozumenie, ¢o treba povaZovat za dovolené
a ¢o za nedovolené - protipravne konanie) a predvidatelnost nasledkov normy, a (ii) obmedzent moznost
rozdielnych tvah organov interpretujlcich a aplikujucich normu, vratane sudov.”

35 Porov. nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky z 2. jula 2008 vo veci PL. US 16/05, v ktorom Ustavny
sud uviedol, Z2e “Na zaklade posudenia napadnutych ustanoveni v ich systematickej savislosti s celkovou
pravnou Upravou poskytovania zdravotnej starostlivosti uhrédzanej na zaklade verejného zdravotného
poistenia zakonodarca tym, Ze rozsah, podmienky a spésob Ghrady zdravotnej starostlivosti ustanovil
zakonom, redpektoval Ustavn( poZziadavku zékonnej Gpravy medzi zékladného préva podla ¢&l. 40 Ustavy
Slovenskej republiky. Spbésob, aky zakonodarca zvolil, zarovern nositelom predmetného prava zarucuje,
Ze uplatriovanie tohto prava mbéZe podzakonny normotvorca v zdkonom ustanovenom rozsahu
a za zakonom ustanovenych podmienok podrobit velkorysejSim podmienkam.”.

13



28.

Uvedeny ramec pre tvorbu pravnych predpisov nasledne dotvara ¢€l. 12 ods. 1 a ods. 2
ustavy. Podfa prvej vety €l. 12 ods. 1 Ustavy ,fudia st slobodni a rovni v déstojnosti
i v pravach.“Podla €l. 12 ods. 2 ustavy ,zakladné prava a slobody sa zarucuju na uzemi
Slovenskej republiky vsetkym bez ohladu na pohlavie, rasu, farbu pleti, jazyk, vieru
a naboZenstvo, politické, &i iné zmyslanie, narodny alebo socialny pévod, prislusnost
k narodnosti alebo etnickej skupine, majetok, rod alebo iné postavenie. Nikoho

J

nemozno z tychto dévodov poskodzovat, zvyhodriovat alebo znevyhodriovat.

Obsahova a hodnotova kvalita prijatej pravnej normy zasadne ovplyvinuje spdsob
a kvalitu vykonu verejnej moci; v predkladanom navrhu uvedené ilustrujem na ¢innosti
zdravotnych poistovni. Rad by som vS8ak zdéraznil, Zze méj navrh na vyslovenie
nesuladu je adresovany zakonodarcovi, ktory svojou €innostou formuje normativny
ramec a podmienky, v ktorych zdravotné poistovne nasledne vykonavaju svoje ulohy.
Hoci sa v mnohych suvislostiach vyjadrujem voc€i postupom zdravotnych poistovni aj
kriticky, nespochybriujem ich postavenie v systéme verejného zdravotného poistenia.
Ziadam v$ak od zakonodarcu také zaruky a normativne ramce &innosti zdravotnych
poistovni, ktoré zarucia reSpektovanie zakladnych prav a slobéd tych jednotlivcov, ktori
su €innostou zdravotnych poistovni v postaveni spravnych organov dotknuti.

lll. 2. VSeobecne k zakladnému pravu podra €l. 40 ustavy

29.

30.

31.

Podla prvej vety €l. 40 ustavy ,Kazdy ma pravo na ochranu zdravia®.

Podla druhej vety €&l. 40 ustavy ,Na zaklade zdravotného poistenia maju ob¢ania pravo
na bezplatnu zdravotnu starostlivost' a na zdravotnicke pomdcky za podmienok, ktoré
ustanovi zakon*.

Sustrediac pozornost’ na druhu vetu €l. 40 ustavy mozno z jej konstrukcie vyvodit,
Ze podstatu uvedeného zakladného prava tvori nielen zabezpecenie zdravotnej
starostlivosti, ale aj jej uhrada; ustava totiz zakotvuje nielen pravo na zdravotnu
starostlivost za podmienok, ktoré ustanovi zakon, ale aj pravo na thradu (bezplatnost)
tejto zdravotnej starostlivosti, za podmienok, ktoré ustanovi zakon.

Bezplatnost zdravotnej starostlivosti si nevykladam tak, ze zdravotna starostlivost
bude alebo ma byt poskytovana ,zdarma“.*® Takyto vyklad vyluCuje napokon aj
samotna ustava, ktora viaze bezplatnost zdravotnej starostlivosti na dve podmienky —
na systém zdravotného poistenia a na zakon, ktory upravi podmienky a rozsah uhrady
(bezplatnosti) zdravotnej starostlivosti. V texte navrhu preto dalej pouzivam vyraz
bezplathe vtomto podmienenom vyzname a pre interpretaénu jednoznacnost ho
uvadzam v zatvorkach.

Z konStrukcie zakladného prava podla druhej vety €l. 40 Ustavy mozno dalej vyvodit,
ze vychodiskovym predpokladom realizacie prava na (bezplatni) zdravotnu
starostlivost' je existencia systému zdravotného poistenia (,na zaklade zdravotného

3 Obdobne k tomu tieZ nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky sp. zn. PL. US 16/05 z 2. jula 2008,

bod 20.
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32.

33.

poistenia maju ob¢ania pravo...”). Ide o Ustavnu zaruku, Ze v rozsahu zdrojov, ktorymi
disponuje verejné zdravotné poistenie, sa kazdému obcanovi poskytne zdravotna
starostlivost' z tychto zdrojov.

Je teda v prvom rade povinnostou Statu vytvorit' systém zdravotného poistenia a jeho
prostrednictvom (,na zaklade zdravotného poistenia®) potom zaistit obdanom
spravodlivy arovny pristup k (bezplatnej) zdravotnej starostlivosti potrebnej pre
zachovanie alebo zlepSenie ich zdravotného stavu alebo zmiernenie ich utrpenia,
a to formou takého oSetrenia a lieCby, ktora bude dostupna v¢€as, bude poskytnuta
opravnenymi subjektmi a bude poskytnuta spravne (t.j. zodpoveda objektivne
zistenym individualnym potrebam pacienta a su€asnym poznatkom lekarskej vedy
a lekarskej etiky).*’

Zakon o zdravotnom poisteni3® konstruuje zdravotné poistenie ako verejné zdravotné
poistenie [povinné] a individualne zdravotné poistenie [dobrovolné].

Podla ustanovenia § 1 ods. 1 zakona o zdravotnom poisteni je ,povinné verejné
zdravotné poistenie [také poistenie], na zaklade ktorého sa poskytuje poistencom
verejného zdravotného poistenia za podmienok ustanovenych tymto zakonom
zdravotna starostlivost a sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
(dalej len "zdravotna starostlivost”) v_rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom.*
S povinnostou ucasti na verejnom zdravotnom poisteni sa teda spaja garancia
poskytnutia zdravotnej starostlivosti poistencom verejného zdravotného poistenia
v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom.3°

Znenie platnej pravnej upravy tykajucej sa zdravotného poistenia svedCi o tom,
Ze vytvorenim systému verejného zdravotného poistenia sa zamer zakonodarcu
nevycerpava a podporne mal k nemu vzniknat' aj systém individualneho zdravotného
poistenia.

Podla ustanovenia § 2 ods. 2 zakona o zdravotnom poisteni je ,individualne
zdravotné poistenie [také poistenie], na zaklade ktorého sa poskytuje poistencom
individualneho zdravotného poistenia zdravotna starostlivost’ v_rozsahu uréenom v
zmluve podla osobitného predpisu.“?

KedZe poskytnutie zdravotnej starostlivosti na zaklade individualneho zdravotného
poistenia ani po 20-tich rokoch uginnosti zakona nie je v praxi dostupné (na uvedené
ustanovenie zakona o zdravotnom poisteni nenadviazala pravna Uprava rozvijajuca

%7 Podla ustanovenia § 4 ods. 3 zdkona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti a o zmene niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov je poskytovatel povinny poskytovat zdravotnu starostlivost spravne.
Zdravotna starostlivost je poskytnuta spravne, ak sa vykonaju vSetky zdravotné vykony na spravne ur€enie
choroby so zabezpecenim v€asnej a u€innej lieCby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepSenia stavu osoby
pri zohladneni su€asnych poznatkov lekarskej vedy a v sulade so Standardnymi postupmi na vykon
prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a Standardnymi terapeutickymi postupmi pri zohladneni
individualneho stavu pacienta (postup lege artis).

38 Zakon ¢. 580/2004 Z. z.

3% Osobitnym predpisom je tu zékon ¢. 576/2004 Z. z., zakon ¢. 577/2004 Z. z. a zékon ¢. 363/2011 Z. z.
40 Osobitnym predpisom su tu ustanovenia § 788 az 791 Obcianskeho zakonnika.
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34.

35.

blizSie podmienky pre naplnenie uvedeného zameru),*' systém zdravotného poistenia
dnes na Slovensku §tat zabezpeluje vyluéne vramci povinného verejného
zdravotného poistenia, ktoré tym padom znaSa aj tie rizika, ktoré by pri naplneni
pévodného zameru mohlo/malo na seba prevziat krytie vramci individualneho
zdravotného poistenia.*?

Nositelom garancie poskytnutia zdravotnej starostlivosti a Uhrady (bezplatnosti)
zdravotnej starostlivosti za podmienok, ktoré ustanovi zakon, nateraz na
Slovensku zostava systém verejného zdravotného poistenia.

Pravidla, akymi su systém povinného verejného zdravotného poistenia a systém
individualneho zdravotného poistenia vnutorne riadené, maju vSak svoj presny vyznam
a nemozno ich volne zamienat. Povazujem za obzvlast délezité uvedenu suvislost
zvyraznit, a to z dbévodu, Ze verejné zdravotné poistenie nema charakteristiky
,bezného" poistenia a v mnohych ohladoch je poistenim sui generis.

Za klu€ovy povazujem ale fakt, Ze verejné zdravotné poistenie vychadza z principu
univerzality (vSetci poistenci maju narok na poskytnutie zdravotnej starostlivosti
za rovnakych podmienok) a z principu plnej solidarity (kazdy sa povinne podiela
na nakladoch zdravotnej starostlivosti o inych, priCom rovnako sa uvedeny princip
uplatni pri poskytovani zdravotnej starostlivosti u neho bez ohladu na mieru, v akej do
spolo¢ne tvorenych zdrojov prispel). Tieto principy implicitne zavazuju vsetkych
ucastnikov zapojenych do systému verejného zdravotného poistenia.

Poistenec realizuje svoje prava vyplyvajuce z u¢asti na verejnom zdravotnom
poisteni (garancia poskytnutia a garancia Uhrady zdravotnej starostlivosti v rozsahu
ustanovenom osobitnym predpisom) prostrednictvom zdravotnej poistovne.
Pokial preto zédkonodarca zapaja zdravotné poistovne do vykonavania verejného
zdravotného poistenia, a vybavuje ich aj opravnenim rozhodovat o uhrade zdravotnej
starostlivosti konkrétneho poistenca, zastavam nazor, ze zdravotné poistovne su
povinné sa tymito implicitne obsiahnutymi principmi univerzality a solidarity
riadit’. Princip univerzality a solidarity neplatia v systéme individualneho zdravotného
poistenia, kde sa uplatfiuje princip zmluvnej volnosti.

Na potrebu dbsledného rozliSovania oboch systémov zdravotného poistenia
poukazujem uz vopred, pre kontext nadvazujucej argumentacie. Na poznatkoch
nadobudnutych pri mojej cinnosti budem demonstrovat neregulované prieniky
prvkov typickych pre individualne zdravotné poistenie do systému verejného
zdravotného poistenia a negativnych désledkov, ktorymi sa tieto presahy prejavuju
v rozhodovacej ¢innosti zdravotnych poistovni.

lll. 3. Kvyznamu zakona €. 577/2004 Z. z. z hladiska dneSnej podoby mechanizmu
uhrady lieku na vynimku

41Za zmluvu o individualnom zdravotnom poisteni nemozno povazovat (komeréné) zmluvy poistujuce riziko
urazu a riziko choroby, kedZe na ich zaklade nie je poskytovana zdravotna starostlivost, ako to predpoklada
znenie zakona o zdavotno poisteni.

42 Maju sa tu na mysli iné nez nepoistitelné rizika, nositelom ktorych je verejné zdravotné poistenie.
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36. Oboznamujuc sa s problematikou schvalovania Uhrad liekov na vynimku som dospel
k poznaniu, Zze analyza suCasného stavu nembze zaCat momentom nadobudnutia
ucinnosti namietanych ustanoveni zakona €. 363/2011 Z. z., kedZze kontext, v ktorom
tieto novoprijaté normy zacali pésobit, spoluvytvaraju aj normy prijaté skor.

Domnievam sa, ze zakladné parametre suvztaznosti medzi mechanizmom uUhrady
liekov zaradenych do zoznamu [kategorizovanych] liekov a mechanizmom uhrady
liekov, ktoré v zozname [kategorizovanych] liekov nefiguruju, boli polozené uz pri prijati
reformnych zakonov.*® Predznamenavam, Ze zakon ¢.363/2011 Z. z. prevzal
s u€innostou od 1. decembra 2011 regulaciu v oblasti liekovej politiky zo zakona
¢. 577/2004 Z. z.*4

37.Zakon €. 577/2004 Z. z. [o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej z verejného
zdravotného poistenia] bol prijimany v ¢ase, kedy v désledku demografickych zmien
(starnutie populacie), v dbésledku postupnej zmeny Struktary ochoreni (presun
od akutnych ochoreni k ochoreniam chronickym) a v désledku narastajucich oCakavani
obCanov plynucich z dosiahnutého technologického pokroku, narastal aj tlak na
dostupné ekonomické zdroje. V dévodovej sprave k navrhu zdkona sa uvadzalo, Ze
»---Zvy8ovanie nakladov na zdravotnu starostlivost je v su¢asnosti podstatne rychlejsie,
ako je schopnost ekonomiky zvySovat potrebné zdroje na ich pokrytie. Tento stav vedie
k zadlZovaniu a je trvalo neudrzatelny ... Ak méa byt systém solidarneho zdravotného
poistenia udrZatelny, neméze kazdy jeho klient poberat bezplatnt zdravotnu
starostlivost v neobmedzenom rozsahu. Z toho vyplyva potreba obmedzenia
(rationing). Tzv. "tichy" rationing sa stava vaznym etickym problémom a zdrojom
korupcie. RieSenim je nahradit ho explicitnym rationingom, t.j. stanovit jasné
a transparentné pravidla, platné pre kazdého ucastnika systému, pri reSpektovani
medicinskych, etickych a ekonomickych Kritérii, pricom sa musi zachovat kvalita
zdravotnej starostlivosti.”

38. Spatny pohlad do ustanoveni zakona & 577/2004 Z. z. poodhaluje, Ze hoci
zakonodarca v Case prijatia zakona postupoval v sulade so zamerom ustanovit jasné
a transparentné pravidla kategorizacie liekov*® a plnej alebo iastoénej uhrady liekov
zaradenych do Zoznamu lie€iv a liekov plne uhradzanych alebo €iasto¢ne uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného poistenia (d'alej len "zoznam liekov") z verejného
zdravotného poistenia,*é Uplne opomenul potrebu ustanovenia podmienok thrady
pre kategoriu liekov nezaradenych v zozname, teda liekov, uhrada ktorych je dnes
rieSena cez napadané ustanovenia zakona €. 363/2011 Z.z. o uhrade lieku na
vynimku.

43 Sesticu reformnych zakonov predstavenych vtedaj$im ministrom zdravotnictva Rudolfom Zajacom
reprezentovali zdkon ¢&. 576/2004 Z. z.; zakon ¢&. 577/2004 Z. z.; zdkon &. 578/2004 Z. z.; zakon
€. 579/2004 Z. z..; 580/2004 Z. z.; zakon &. 581/2004 Z. z.

44 Tretia Cast zakona €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného
zdravotného poistenia a o Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
(Kategorizacia chorob, lie€iv, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin).

45 Druha hlava tretej Casti zakona €. 577/2004 Z. z. (Kategorizacia lie€iv) v spojeni s piatou ¢astou zdkona
€. 577/2004 Z. z. (Spolo&né, prechodné a zaverecné ustanovenia).

46 Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne uhradzali lieky poskytované v ramci Ustavnej
zdravotnej starostlivosti a plne alebo CiastoCne sa uhradzali lieky poskytované v ramci ambulantnej
zdravotnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti uvedené v zozname liekov a predpisané v sulade
s preskripénymi obmedzeniami a indikanymi obmedzeniami uvedenymi v tomto zozname.
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Mnohi pacienti vSak trpia ochoreniami, pri ktorych lieCba liekmi zaradenymi
do zoznamu liekov zlyhava, priCom liecba liekom v zozname neuvedenym, znamena
pre tychto pacientov jedinU moznost na zlepSenie ich zdravotného stavu (v zmysle
prediZenia Zivota &i zvySenia kvality Zivota ako ciela zdravotnej starostlivosti ako ho
formuluje zakon o zdravotnej starostlivosti).*

39. Kategorizacia ako systém hodnotenia a zaradovania liekov do zoznamu je svojou
povahou dynamicky a kontinualne prebiehajuci proces, v ktorom sa rozsah plne
alebo CiastoCne hradenej zdravotnej starostlivosti priebeZzne meni, prispésobuje sa
Strukture ochoreni, novym technolégiam ale tieZ ekonomickym moZznostiam Statu.

Zoznam liekov, ako vystup kategorizacie, je ale vo svojej podstate nastrojom
statickym, a nemusi preto v konkrétnom case reflektovat na individualne potreby
kazdého jednotlivého pacienta — poistenca verejného zdravotného poistenia.

Pri poskytovani zdravotnej starostlivosti je vSak faktor €asu mimoriadne vyznamny.

40. Podla ustanovenia § 4 ods. 3 zakona €. 576/2004 Z. z. je poskytovatel povinny
poskytovat zdravotnu starostlivost spravne. Zdravotna starostlivost’ je poskytnuta
spravne, ak sa vykonaju vSetky zdravotné vykony na spravne uréenie choroby so
zabezpecCenim v€asnej a ucinnej lieCby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepSenia
stavu osoby pri zohfadneni suasnych poznatkov lekarskej vedy a v sulade so
Standardnymi postupmi na vykon prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a
Standardnymi terapeutickymi postupmi pri zohfadneni individualneho stavu pacienta
(postup lege artis).

Zoznam liekov, ktory podla zakona €. 577/2004 Z. z. vydavalo ministerstvo opatrenim,
sa pbévodne aktualizoval najmenej raz za rok. Eurépska komisia upozornila Slovensku
republiku formalnym oznamenim Komisie eurdopskych spolo€enstiev €. 2006/4618,
Ze uvedené ustanovenie zakona mdze vyvolat pochybnost o zaru€eni ucinného
zaradenia lieku do zoznamu liekov v lehote do 180 dni od podania Zziadosti.
Pre odstranenie pochybnosti Slovenska republika ustanovenie § 4 ods. 3 zakona
€. 577/2004 Z. z. novelizovala zakonom €. 81/2006 Z. z. tak, ze lehotu pre aktualizaciu
zoznamu liekov zo zakona vypustila, priCom v praxi sa ustalila frekvencia aktualizacie
zoznamu liekov v Stvrtroénom intervale.*®

47 Ustanovenie § 2 ods. 1 zakona ¢. 576/2004 Z. z.

48 Uvedené je relevantné do Casu prijatia zakona €. 363/2011 Z. z., ktorym sa stanovil mesacny interval
aktualizacie zoznamu kategorizovanych liekov. Lehota 180 dni pre zaradenie liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov od podania Ziadosti plati nadalej, v praxi je v8ak z dovodu opakovane
preruSovanych konani, kedy lehota neplynie, tato doba podstatne dlhSia. Median Casu zaradenia lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov vztahujuci sa k rokom 2020-2023 predstavoval na Slovensku 705
dni. Skuto¢nost, Ze v rokoch 2019-2022 to bolo 535 dni, naznacuje zhorSujuci sa trend.

Zdroj: EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2025 Survey zo 7. maja 2025, dostupné na
<https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/new-data-shows-no-
shift-in-access-to-medicines-for-millions-of-europeans/>, a EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2024
Survey z 12. juna 2024 < https://efpia.eu/news-events/the-efpia-view/efpia-news/new-data-from-efpia-
reveals-multiple-factors-leading-to-unequal-access-to-medicines-for-patients-across-europe/>,
navstivené dfia 14. méaja 2025.
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41.

42.

43.

Je zrejmé, Ze v pripade pacientov — poistencov verejného zdravotného poistenia
dotknutych statickym u€inkom zoznamu liekov vznika ,medzera v starostlivosti“,
0 uzavretie ktorej (s ohfadom na individualnu situaciu pacienta), by mal stat ako nositel
pozitivneho zavazku plynuceho z &l. 2 ods. 1 paktu v spojeni s ¢lankom 12 ods. 1 paktu
usilovat. Mechanizmus uhrady lieku z verejného zdravotného poistenia na vynimku
(pri reSpektovani d'alSich ustavnych poziadaviek) méze v takom pripade pinit funkciu
zakonnej poistky pre situacie, ked poistenec, vzhladom na svoj individualny
zdravotny stav, nevyhnutne potrebuje liek, ktory nie je Standardne hradeny.

Vo svojej podstate ma mechanizmus uhrady lieku na vynimku predstavovat docasné
a vynimoc¢né rieSenie, vztahujuce sa k individualnej situacii konkrétneho pacienta,
pre lieCbu ktorého =zatial neboli vytvorené podmienky v systéme dlhodobe;j
(Standardnej) uhrady (mechanizmom Uhrady kategorizovaného lieku).

Podporu pre Gvahu o zapifiani medzery v starostlivosti na naklady verejného
zdravotného poistenia nachadzam aj v rozhodnutiach Spolkového ustavného sudu
Nemeckej spolkovej republiky, ktory ochranu jednotlivca v pripade choroby oznacil za
jednu zo zakladnych uloh &tatu v systéme socialnej starostlivosti podla zakladného
zakona (Grundgesetz). Podla sudu, splnenie tejto ulohy zabezpecil zakonodarca
zavedenim zakonného zdravotného poistenia ako systému povinného verejného
poistenia, &im zabezpedil ochranu zdravia velkej ¢asti obyvatelstva a upravil spdsob,
akym sa tato ochrana vykonava.*®

Nasledne sa sud v posudzovani veci konkrétneho pacienta vyjadril vtom zmysle,
Ze pokial ustavodarca uklada jednotlivcom povinnost podriadit sa systému verejného
zdravotného poistenia s tym, Ze na jeho zaklade berie na seba prislub zabezpedit
(bezplatnu) zdravotnu starostlivost, nembze takéhoto jednotlivca v pripade choroby
(poziadavky na liek), ktora nema v Standardnej lieCbe alternativu, odkazat na jej
financovanie do ramca mimo zakonného zdravotného poistenia.®°

Uvedené suvislosti ma viedli k uvahe a neskér i k osvojeniu si ako vychodiska zaveru
otom, Ze medzi mechanizmom uhrady liekov zaradenych do zoznamu liekov
a mechanizmom uhrady liekov, ktoré do zoznamu (zatial, resp. v danom momente)
zaradené neboli, je vzajomna suvzt'aznost’, a je na ne preto nutné nahliadat ako na
dve funkéne prepojené sucasti jedného systému [verejného zdravotného
poistenia], v ktorom mechanizmus Uhrady lieku na vynimku nepredstavuje len akusi
nadstavbu garantovaného rozsahu uUhrady zdravotnej starostlivosti spojenej so
zaradenim lieku do zoznamu liekov, ale jeho funkénu sucast.

49 Rozhodnutie 3. komory I. senatu Spolkového ustavného sidu Nemeckej spolkovej republiky 1 BvR
1665/08 zo dna 11. decembra 2008, bod 6. Dostupné online na
<https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2008/12/rk20081211_1bvr
166508.html>, navstivené dina 14. maja 2025.

50 Rozhodnutie I. senatu Spolkového ustavného stidu Nemeckej spolkovej republiky 1 BvR 347/98 zo dna
6. decembra 2005, bod 64. Dostupné online na
<https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2005/12/rs20051206_1bv
r034798.html>, navstivené dia 14. maja 2025.
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To, ako prisne Ci volne su nastavené podmienky zaradenia lieku do zoznamu liekov,
bezprostredne ovplyviuje pocéetnost liekov dostupnych v ramci oboch uhradovych
mechanizmov — inak povedané, ¢im viac liekov je Stat ochotny/schopny uhradzat
v ramci mechanizmu uhrady liekov zaradenych do zoznamu liekov, tym menej ich
ponechava v mechanizme uhrady liekov, ktoré do zoznamu liekov zaradené nie su,
a naopak. Naklady na dhradu lieku v oboch pripadoch v$ak znasa systém
verejného zdravotného poistenia (v rozsahu ustanovenom zakonom).

44. Co to ale znamena z pohladu pacienta — poistenca verejného zdravotného poistenia?
V predchadzajucej Casti som ako vychodisko ustalil, ze s uastou na verejnom
zdravotnom poisteni sa spaja garancia zabezpecenia a Uhrady zdravotnej starostlivosti
poistencovi v rozsahu ustanovenom zakonom. Oporu pre toto konsStatovanie
nachadzam aj v legislative, konkrétne v zakone €. 580/2004 Z. z., podla ktorého ma
poistenec verejného zdravotného poistenia, okrem iného, pravo na uhradu zdravotne;j
starostlivosti v rozsahu a za podmienok ustanovenych zakonom.5'

Z uvedeného mozno nasledne vyvodit, ze na zaklade verejného zdravotného poistenia
sa subjektom prava na (bezplatni) zdravotnu starostlivost’ stava kazdy ob¢an,
teda iten, uhrada lieCby ktorého sa nerealizuje mechanizmom dhrady lieku
zaradeného do zoznamu liekov, ale realizuje sa mechanizmom uhrady lieku na
vynimku.

45.V mojich dal8ich uvahach som preto vychadzal z toho, Ze garancia zabezpecenia
(bezplatnej) zdravotnej starostlivosti na zaklade verejného zdravotného poistenia
v zmysle druhej vety &l. 40 ustavy (,na zaklade zdravotného poistenia maju obcania
pravo na bezplatnu zdravotnu starostlivost”) si vyzaduje, aby zakon (,za podmienok,
ktoré ustanovi zakon*) popri zakladnej zasade uhrady lieCby mechanizmom Uhrady
liekov zaradenych do zoznamu liekov ustanovil aj podmienky, za akych bude
pacientom-poistencom verejného zdravotného poistenia umoznené ziskat’
pristup k hradenej liecbe v pripade liekov do zoznamu nezaradenych.

S tym potom prirodzene suvisi otazka obsahovej a hodnotovej kvality zakona, ktory
musi spifiat Ustavné kritéria, ako som ich vo svojich vychodiskovych Gvahach (l11.1)
naznacil. Mam zaroven za to, ze aj na tieto pripady (ak nie este dbslednejSie) sa musi
uplathovat poziadavka na explicitny rationing, teda jasné a transparentné pravidla,
platné pre kazdého ucastnika systému, pri reSpektovani medicinskych, etickych
a ekonomickych kritérii, zachovavajuc kvalitu zdravotnej starostlivosti. Vzhfadom na to,
Ze tento uhradovy mechanizmus je funkénou sucastou systému verejného
zdravotného poistenia, je nan nutné vztahovat aj principy univerzality a solidarity,
ktorymi sa tento systém spravuije.

46. Vratiac sa opat do obdobia prijatia zakona &. 577/2004 Z. z., v ktorom zakonodarca
obsiahol len upravu tykajicu sa mechanizmu Uhrady liekov zaradenych do zoznamu
liekov, opominajuc pri tom potrebu upravy podmienok uhrady liekov do zoznamu
nezaradenych (bod 38), priniesla hned prva novela zakona opravu.®?

51 Zakon ¢&. 580/2004 Z. z. tu odkazuje na upravu podla zdkona €. 577/2004 Z. z. a podla zakona
¢. 363/2011 Z. z.

52 Pozri napr. MUDr. Mgr. Elena Marusakova [viceprezidentka Asocidcie ochrany prav pacientov]: Liek na
vynimku: Pre¢o ho jeden pacient dostane a druhy nie? Su to vynimoéné lieky alebo pre vynimoénych ludi?,
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Zakonom €. 347/2005 Z. z. sa s u€innostou od 1. septembra 2005:
,»§ 42 (Spoloéné, prechodné a zdvereéné ustanovenia) dopifa odsekmi 5 az 7:

(5) Registrovany liek, ktory nie je uvedeny v zozname liekov (§ 4 ods. 3), liek povoleny

ministerstvom, ..., mozno plne alebo Ciastoéne uhradit poistencovi len
s predchadzajicim suhlasom revizneho farmaceuta zdravotnej poistovne...
(6) ...

(7) Zdravotnu starostlivost’ podla odsekov 5 a 6, na ktoru dal predchadzajuci stuhlas
revizny farmaceut zdravotnej poistovne ..., uhradza zdravotna poistovria.“

Novelou doSlo k doplneniu ramca plne a CiastoCne hradenych liekov z verejného
zdravotného poistenia (liekov zaradenych do zoznamu liekov) o Upravu,
ktora dovolovala®® zdravotnym poistovniam hradit’ urcité kategorie liekov z verejného
zdravotného poistenia aj v pripade, kedy v zozname liekov nefigurovali. Uvedené
kategorie liekov boli neskdr novelou (zakonom €. 342/2006 Z. z.) ucinnou od 1. juna
2006 rozsirené o moznost Uhrady liekov zaradenych v zozname, ktoré nespinali
preskripéné ¢&i indikaéné obmedzenie.

47.V uvedenej uprave vidim polozenie zakladov pre mechanizmus uhrady lieku na
vynimku ako nastroja, prostrednictvom ktorého je mozné zaplnit medzeru
v starostlivosti a zabezpedit pristup k zakladnému pravu na (bezplatni) zdravotnu
starostlivost na zaklade zdravotného poistenia. Z dévodu jeho funk&ného prepojenia
na mechanizmus uhrady kategorizovanych liekov, na jeho dnes$nu podobu nevyhnutne
vplyvali aj nasledné zmeny tykajuce sa procesu kategorizacie a podmienok Uhrady
liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov.

Domnievam sa zaroven, Ze je to tiez moment, v ktorom boli do mechanizmu uhrady
liekov na vynimku zanesené prvé deformity tykajuce sa mozZnosti odliSného postupu
zdravotnych poistovni pri schvalovani uhrady lieku na vynimku (s ktorym ide ruka
v ruke odliSny rozsah garancie pristupu k Uhrade rovnakého lieku pacientom
v zavislosti od toho, ktorej zdravotnej poistovne su pacienti poistencami, negativny
dopad c&oho je, zpohladu pacienta, posiliovany moznostou vyberu zdravotnej
poistovne len raz ro€ne), mimoriadne Siroké ramce spravneho uvazenia zdravotnych
poistovni, ktoré spravnu Uvahu posunuli az na hranicu [v demokratickom a pravnom
State nedovolenej] volnej uvahy, absencia akychkolvek spoloénych pravidiel pre
udelovanie suhlasu zdravotnej poistovne s uhradou a d'alSie, ktorym sa budem v ramci
tohto navrhu (kapitola IV a V) eSte podrobnejSie venovat.

48. Hoci zakon €. 577/2004 Z. z. bol viackrat novelizovany, z pohladu posudzovanej veci
povazujem za relevantnd zmenu, pri ktorej doslo s u€innostou od 1. decembra 2011
k vy€leneniu oblasti regulacie liekovej politiky do osobitného zakona €. 363/2011 Z. z.

dostupné na  <https://mediweb.hnonline.sk/zdn/blogy/96079706-liek-na-vynimku-preco-ho-jeden-
pacient-dostane-a-druhy-nie-su-to-vynimocne-lieky-alebo-pre-vynimocnych-ludi>,  navstivené dfa
14. maja 2025.

53 Podla dbvodovej spravy k uvedenému novelizaénému ustanoveniu (k bodu 21) ,Doplnenim novych
odsekov saumozZni zdravotnym poistovniam uhradit lieky, zdravotnicke pomécky, dietetické potravy
alebo zdravotné vykony, ktoré nie si uvedené v zozname liekov, zozname zdravotnickych pomdcok,
zozname dietetickych potravin alebo v zozname zdravotnych vykonov, ak ich odsuhlasil revizny farmaceut
alebo revizny lekar zdravotnej poistovne.”
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49. Okrem zvy$enia miery transparentnosti procesov kategorizacie a cenotvorby,%* bol
posilneny vplyv zdravotnych poist'ovni ich priamym zapojenim do rozhodovania
o rozsahu vynakladanych prostriedkov z verejného zdravotného poistenia.%®

Zdravotné poist'ovne podla novej pravnej upravy ziskali vplyv na oboch stranach
uhradového mechanizmu, ked na jednej strane ziskali postavenie UCastnika
kategorizacného konania atym aj moznost’ ovplyvhovat vstup liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov®® ana druhej strane im bolo prenechané opravnenie
rozhodovat’ o uhrade lieku nezaradeného do zoznamu liekov. Zéakonodarca odévodnil
uvedenu zmenu ,ulohou zdravotnych poistovni sledovat’ vydavkovu stranu verejného
zdravotného poistenia®. Teoreticky tym vSak zdravotné poistovne vybavil moznostou
pomyselne utahovat kohutik na strane kategorizovanych liekov, k uhrade ktorych ich
zakonodarca zavazuje, a ponechavat v systéme uUhrad liekov na vynimku tie,
vo vztahu ku ktorym pozivaju vysoku mieru autonomie.

V kombinacii s prisne nastavenymi kritériami vstupu liekov do Uhradového
mechanizmu kategorizovanych liekov (ktoré plynulost prechodu liekov z mechanizmu
Uhrady na vynimku ako v zasade doCasného rieSenia eSte viac stazili), boli
z dlhodobého hladiska polozené zaklady pre to, €o dnes ministerstvo zdravotnictva,
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti ale i zdravotné poistovne celkom otvorene
oznacduju za ,paralelny systém kategorizacie“. V uhradovom mechanizme liekov na
vynimku totiz ,uviazlo® velké mnozstvo liekov, ktoré predstavuju Standardnu lieCbu,
a bez uhrady ktorych sa zdravotny systém (z hladiska zabezpe€ovania zdravotne;j
starostlivosti) nevie zaobist. Mechanizmus uhrady liekov na vynimku, ako dalej
podrobnejSie vysvetlim (kapitola IV a V), v8ak ani zdaleka nepodlieha tak silnej
regulacii zo strany zakonodarcu ako je tomu v pripade kategorizacie a vymyka sa aj
ucinnej kontrole zo strany dohlfadového organu.

50. PovaZoval som za zvlast délezité upriamit pozornost ustavného sudu aj na tieto
»historické” suvislosti, ktoré nemusia byt pri Uzkom zamerani pozornosti na platnu
pravnu upravu zjavneé, nepochybne vSak z hladiska interpretacie Sirky garancie
zakladného prava na (bezplatni) zdravotni starostlivost mézu nadobudat na
relevancii.

51. Pre uplnost poznamenavam, Ze hoci v texte tohto navrhu argumentujem primarne
okolnostami vztahujucimi sa k uhrade liekov, neponechavam bez pozornosti ani tu
skuto¢nost, Ze mechanizmus uhrady na vynimku sa vzt'ahuje nielen na lieky, ale

54 Napr. zavedenie povinnosti zverejhovat Ziadosti, podnety a rozhodnutia vo veciach kategorizacie
a uradného ur€ovania cien na webovom sidle ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky; zavedenie
novych, objektivnych kritérii pre rozhodovanie o ur€eni alebo naslednej zmene Uradne uréenych cien liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin; ustanovenie zakladnych kritérii pre rozhodovanie
o zmene vyS8ky uhrady zdravotnej poistovne, preskripénych alebo indikaénych obmedzeni a dalSich
nastrojov.

55 Ustanovenie § 71 zakona ¢. 363/2011 Z. z.

56 Ako mozno vyvodit z dovodovej spravy k ndvrhu novely zakona ¢. 363/2011 Z. z. (zakon &. 266/2022
Z.z.), uvedené malo za désledok mnoho rokov trvajuce blokovanie vstupu liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov spoloénym postupom zdravotnych poistovni, suhlas ktorych sa vyZadoval pred
zaCatim kategorizacného konania k dohode ministerstva zdravotnictva s drzitelom registracie lieku.
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zabezpedluje pristup k zdravotnej starostlivosti aj v pripadoch, ked je predmetom
ziadosti o Uhradu zdravotnicka pomocka ¢i dieteticka potravina.

52. Pri posudzovani predkladaného navrhu nie je podla méjho nazoru spravne odhliadat
ani od toho, Ze hoci vo verejnom diskurze sa ustalilo zjednoduSujuce oznacéenie uhrady
lieku podla ustanovenia § 88 ods.9 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. ako ,uhrady
nekategorizovaného lieku“ alebo ,uhrady lieku na vynimku“ avtomto ostathom
(uz zauzivanom) vyzname ho pouzivam ija v texte tohto navrhu, ide v skutoénosti
o uhradu roznych kategoérii liekov, pri ktorych sa dévody ich uhrady postupom podla
ustanovenia § 88 ods. 9 zakona €. 363/2011 Z. z. zasadne liSia. LiSia sa nielen
okolnosti, za ktorych bola posudzovana uéinnost a bezpe&nost tychto liekov, pripadne
parameter ich nakladovej-efektivnosti z pohladu verejnych zdrojov, s ktorymi
hospodaria zdravotné poistovne, ale liSia sa napr. aj okolnosti, pre ktoré kich
individualnemu posudeniu pre Ucely kategorizacie vébec nedoslo a nadobudaju tak aj
odliSnu vahu z pohfadu odévodnenej potreby dotknutych pacientov — poistencov
verejného zdravotného poistenia.

lll. 4. K sucasnej podobe mechanizmu uhrady lieku na vynimku

53. Mechanizmus uhrady lieku na vynimku (Upravu pédvodne obsiahnutu v ustanoveni § 42
zakona ¢&. 577/2004 Z. z.) preniesol zakonodarca s u¢innostou od 1. decembra 2011
do novoprijatého zakona €. 363/2011 Z. z. a podradil ju pod ustanovenie § 88 s
nadpisom ,Osobitné pripady uhrad®. Z hladiska systematického zaradenia zostala aj
Uprava osobitnych pripadov uhrad zaradena medzi ,Spolo¢né, prechodné a zavereéné
ustanovenia®“. Osobitné pripady uhrad podla zakona &. 363/2011 Z. z. sa v zasade
aplikuju na tri situacie, v ktorych zdravotna poistovria:

(i) poskytne prispevok na UOhradu liekov predpisanych nezmluvnym
poskytovatefom, ak su splnené kritéria, ktoré urCuje zdravotna poistovia
(prispevok na liek),

(i) uhradi sumu rovnajucu sa doplatku za liek ak su splnené kritéria, ktoré urcuje
zdravotna poistovna (doplatok za liek), a napokon

(iii) moze uhradit vybrané kategérie liekov (liek na vynimku).

54. KedZe ide o Upravu prevzatlu zo zakona €. 577/2004 Z. z. vyvoj ktorej som vysSSie
priblizil (body 37 az 48), s istou mierou zjednodusenia mozno povedat, ze zatial ¢o
situacie podfla (i) a (ii) sa tykaju liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych
liekov, situacia (iii), ktora je zaroven predmetom navrhu predkladaného ustavnému
sldu, sa tyka vyluéne liekov v zozname nezaradenych.®

57 Konkrétne ide o kategorie liekov ur¢ené v ustanoveni § 88 ods. 7 a v ustanoveni § 88 ods. 8 nasledovne:
a) lieky, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov; b) lieky, ktoré nie su zaradené
v zozname liekov s Uradne ur€enou cenou; c) lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré
nesplfiaju preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie; d) neregistrované lieky, pouzitie ktorych
povolilo ministerstvo zdravotnictva podla osobitného predpisu (osobithym predpisom sa tu ma na mysli
ustanovenie § 46 ods. 4 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov [povolenie na terapeutické pouzitie humanneho lieku]); e) registrovanych
liekov, pouZitie ktorych na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho
lieku, povolilo ministerstvo zdravotnictva podla osobitného predpisu (detto).
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565.

56.

57.

58.

Ak by sme si do dosledkov osvoijili dalej citovanu argumentaciu zdravotnych poistovni
pouzitu v prebiehajucich sudnych konaniach, ktora nasvecuje spésob, akym zdravotné
poistovne vykladaji a napifiaju opravnenie im zverené zakonodarcom (rozhodovanie
o Uhrade lieku na vynimku), bolo by zrejmé, Ze pristup zdravotnych poistovni sa
tymto rozliSujicim znakom neriadi.

Pre potreby Ustavného sudu zacitujem z vyjadrenia jednej zo zdravotnych poistovni®®
v konani o kasacnej staznosti proti rozsudku Spravneho sudu v Banskej Bystrici, sp.
zn. 17 Sas/10/2023 zo dia 14. augusta 2024

»,V § 88 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. zakonodarca upravuje tzv. osobitné pripady tGhrad
a dava zdravotnym poistovniam moznost” vyuZzit podla viastného uvazenia instituty
v tomto zakone uréené, mimo iného moznost” udelit’ suhlas s thradou vynimkového
lieku. Zakonodarca teda urcil formu ,doplnkovej pravnej upravy®, na zaklade ktorej
mozu zdravotné poistovne poskytovat’ svojim poistencom urcité ,benefity” v medziach
zakona nad ramec toho, ¢o garantuje § 3 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. V pripadoch
osobitnej thrady podla § 88 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v8ak nejde o priamy narok
poistenca na takyto benefit a ani o zavdzok alebo garanciu Statu prostrednictvom
zdravotnych poistovni takito vyhodu poistencom poskytovat. Uhrada vynimkového
lieku tak nie je zakladnou ¢innostou zdravotnej poistovne a v tomto pripade nejde o
preneseny vykon Statnej spravy.”

Dovolim si s uvedenou argumentaciou polemizovat pokial ide o opravnenie zdravotnej
poistovne rozhodovat o schvaleni Uhrady lieku na vynimku (iii), kedZe opomina jeho
funkéné prepojenie na Uhradovy mechanizmus kategorizovanych liekov, ako som ho
v predchadzajucej €asti tohto navrhu (bod 43) popisal.

Je pravdou, Ze situacie podrla (i) a (ii) davaju zdravotnym poistovniam volnost pri volbe
ich vyuzitia; uplatnenie (Ci neuplatnenie) tychto nastrojov v8ak nema z pohladu
poskytnutia Uhrady lieku v garantovanom rozsahu uhrady ziaden vplyv, kedze sa
uplatiuje su€asne s uhradou lieku, ktory je zaradeny do zoznamu kategorizovanych
liekov (ii - doplatok), resp. Uhradu lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych
liekov kompenzuje v pripade poskytnutia lieku nezmluvnym poskytovatelom (i -
prispevok). V tomto zmysle mozno tieto dva nastroje skutone povazovat za akysi
doplnok k mechanizmu uhrady kategorizovaného lieku, s potencidlom jeho vyuZitia
na konkurencny suboj zdravotnych poistovni o pacienta ako poistenca zdravotne;j
poistovne.%®

Zakonodarca sa k ucelu prispevku na liek (i) vyjadril nasledovne: ,Zdravotna
poistoviia mdZe prispiet svojmu klientovi na uhradu odkladnej starostlivosti,
poskytnutej u nezmluvného poskytovatela. Podmienkou je jej predchadzajuci suhlas a
splnenie vopred zverejnenych kritérii pre poskytnutie takéhoto prispevku. Cielom

58 Obdobne formulovanu (takmer totoznymi slovami) argumentaciu nachadzame aj v stanoviskach
doloZenych do sudnych konani zo strany poistovne UNION (sp. zn. 25Sas/2/2023).

59 QOdvolavajuc sa na zdroje Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou hraju benefity, ktoré
zdravotné poistovne ponukaju svojim poistencom, vyznamnu uUlohu pri prepoisteni. Ide najma o rézne
finanéné benefity (doplatky za lieky, prispevky na oSetrenie zubov, na nové okuliare a pod.), ale aj
nefinan¢né nadStandardné sluzby (napr. odvoz pacienta kdekolvek v ramci SR), na ktoré nema poistenec
narok z verejného zdravotného poistenia. Podla dostupnych udajov zdravotné poistovne vynaloZili na
finan€né benefity za rok 2023 spolu sumu takmer 60 mil. eur. Pre porovnanie za rok 2021 to bolo takmer
29 mil. eur a za rok 2022 viac ako 40 mil. eur (Sprava o stave verejného zdravotného poisteniaza rok 2023
uvedrejnend vo vestniku Uradu pre dohlad nad zdravotnou starosltivosotu ¢. 13/2024, str. 23).
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60.

ustanovenia je zabranit hrubej deliacej &iare medzi zmluvnymi a nezmluvnymi
poskytovatelmi. Na thradu zo solidarnych zdrojov by mal mat - za stanovenych
podmienok - pravo i poistenec Cerpajuci starostlivost’ u nezmluvného poskytovatela.
VySka prispevku poistovne vSak nesmie prekroCit obvykli cenu za prislusnt zdravotnu
starostlivost."®°

Délezité je uviest, ze pacient ma pravo na vyber poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
ktoré zahfha aj slobodu rozhodovania v tom smere, &i si pacient zvoli poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ktory ma s jeho zdravotnou poistoviou uzatvorenu zmluvu
o poskytovani zdravotnej starostlivosti (a teda zdravotna starostlivost mu bude
v zakonom stanovenom rozsahu uhradzana z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia), alebo si vyberie nezmluvného poskytovatela zdravotnej starostlivosti
(a zdravotnu starostlivost si bude plne hradit' z vlastnych prostriedkov, priCom na
Uhradu mu méze zdravotna poistovna prispiet za predpokladu, ze vopred zverejni
kritéria na poskytnutie prispevku).®’

K uéelu doplatku za liek (ii) sa zakonodarca vyjadril nasledovne: ,Rozdiel medzi
cenou lieku a uhradou poistovne je spolutiCastou pacienta. Podiel spolutiCasti pacienta
na cene lieku sa pri zmene ceny lieku nemeni, ..."®?

Zdielanie nakladov na lieky formou spolutcasti pacienta je sufastou vSetkych
systémov uhrad vo vyspelych krajinach. Spoluu¢ast bola zavedena v snahe
kontrolovat farmaceutické vydavky a ovplyviiovat dopyt po liekoch na predpis.
Zdielanie nakladov zvysSuje efektivitu tym, Ze sa znizi nadmerny dopyt a reguluju sa
celkové vydavky na lieky. Pacient je citlivy na cenu a preto sa usiluje o to, aby mal ¢o
pociatku poskytol garanciu toho, ze v zozname liekov bude figurovat vzdy aspor jeden
zastupca lieGiva (princip ,jeden liek bezplatne®), ktory je hradeny bez spoluti¢asti.®*
Ochranu zvlast zranitelnej skupiny pacientov z hladiska moznych socialnych dopadov
(osoby s tazkym zdravotnym postihnutim, seniori) zakonodarca neskér posilnil aj tym,
Ze s UCinnostou od 1. aprila 2011 do zakona doplnil® strop spoluti¢asti pacienta
v kalendarnom Stvrtroku (vySku spoluui€asti pacienta obmedzil sumou 30, resp. 45 eur
a tuto neskor znizoval az do urovne 12, resp. 30 eur).

Uz aj tento velmi limitovany pohlad na ucel nastrojov, ktorymi zakonodarca vybauvil
zdravotné poistovne v situaciach (i) a (ii), vyvazujuc ich zarover roznymi garanciami
ochrany pacientov pred tzv. katastrofickymi nakladmi, ponuka jednoznacny zaver, ze
sa v niCom ani len nepriblizuju funkcii, aku v systéme zdravotného poistenia plni
opravnenie zdravotnej poistovne rozhodovat o schvaleni uhrady lieku na vynimku (iii).

Mechanické zmieSavanie tychto nastrojov a vydavanie schvalovania uUhrady
lieku na vynimku za ,benefit“ poskytovany zdravotnou poistoviou, bez

60 Dovodova sprava k navrhu zékona ¢. 577/2004 Z. z., Osobitna Cast (k § 41).

61 Ustanovenie § 88 ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z. z.

62 D6évodova sprava k navrhu zékona ¢. 577/2004 Z. z., Osobitna ¢ast (k § 18).

6 Angelika SZALAYOVA: Specificky pripad z oblasti reguldcie a organizécie: Liekova politika in
ZDRAVOTNICTVO Trhy, reguldcia, politika, HPl — Stredoeurdpsky inétitut pre zdravotnu politiku, 2013,
dostupné na < https://www.hpi.sk/2013/07/specificky-pripad-z-oblasti-regulacie-a-organizacie-liekova-
politika/>, navstivené dfia 14. maja 2025.

64 Ustanovenie § 4 ods. 2 posledna veta zakona ¢. 577/2004 Z. z. (vo vyhlasenom zneni).

65 § 42a (Limit spoluucasti) zdkona ¢. 577/2004 Z. z. (v zneni U¢innom od 1. aprila 2011 do 30. novembra
2011).
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61.

62.

63.

reSpektovania vyznamu, aky v systéme verejného zdravotného poistenia plini,
je preto podla méjho nazoru nutné odmietnut. Domnievam sa zaroven, ze na
Ucelovost’ vykladu ponuknutého zdravotnymi poistoviiami poukazuje aj ich vlastna
¢innost, kedy v komunikacii smerom k pacientom (poistencom verejného zdravotného
poistenia) nie je otazka uhrad liekov na vynimku sucastou balika ,benefitov*
ponukanych zdravotnymi poistoviiami, a to ani po€as prepoistovacej kampane, v ktorej
sa o novych poistencov uchadzaju.

V predchadzajucej Casti navrhu (bod 43) som na fakte vzajomného previazania
uhradovych mechanizmov verejného zdravotného poistenia predznamenal vyznam
kategorizacie liekov na ,naplnenost” systému uhrad liekov na vynimku. Tieto suvislosti
dalej rozviniem aj vo vztahu k procesnej stranke rozhodovania zdravotnych poistovni
v ramci oboch uhradovych mechanizmov. PribliZim sa tym k samotnej podstate
predkladaného navrhu na vyslovenie nesuladu namietanej pravnej Upravy s Ustavou
a s medzinarodnymi zavazkami.

Podla ustanovenia § 2 ods. 2 zakona €. 580/2004 Z. z. je vykonavanie verejného
zdravotného poistenia ¢innost’ vo verejnom zaujme, pri ktorej sa hospodari s
verejnymi prostriedkami.®®

O prerozdelovani prostriedkov v systéme verejného zdravotného poistenia rozhoduje
na zaklade splnomocnenia zakonodarcu®”  ministerstvo zdravotnictva (primarny
regulator a organizator vztahov v systéme poskytovania zdravotnej starostlivosti).
[Aktualne platna] programova vyhlaska urCuje, okrem iného, percento a minimalnu
sumu vydavkov pre jednotlivé typy zdravotnej starostlivosti (z celkovej sumy vydavkov
uréenej na zdravotnu starostlivost’ v rozpocte verejnej spravy). Uruje tiez maximalnu
sumu vydavkov pre pripad Uhrady liekov na vynimku jednotlivo pre kazdu zdravotnu
poistovnu.

Za kategorizaciu a cenotvorbu liekov zodpoveda ministerstvo zdravotnictva, pricom
podla ustanovenia § 90 ods. 1 zakona €. 363/2011 Z. z. kategorizaciu liekov vykonava
tak ,,aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na
Uhradu liekov [...] uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia.*

Vo v8eobecnosti zakon ¢. 363/2011 Z. z. (az na dve situacie)®® vyluCuje na konania
podla tohto zakona pouzitie vSeobecného predpisu o spravnom konani, zaroven nema
vlastnu komplexnu upravu, ktora by sa vztahovala na vsetky v zakone upravené
konania.

Pre konania, vktorych rozhoduje ministerstvo [zdravotnictva] vo veciach
kategorizacie [a vo veciach uradného urCenia ceny lieku] vSak zakon obsahuje

66 Verejnymi prostriedkami su podla ustanovenia § 2 pism. a) zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych
pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov finanéné
prostriedky, s ktorymi hospodaria pravnické osoby verejnej spravy; verejnymi prostriedkami su aj
prostriedky Eurépskej unie a odvody Eurdpskej unii a prostriedky poskytnuté z rozpoctu Eurépskej tnie na
vykonavanie Planu obnovy a odolnosti Slovenskej republiky

67 Na vydanie vSeobecne zavdzného pravneho predpisu splnomocruje zakonodarca ministerstvo
v ustanoveni § 15 ods. 8 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v termine do 1. februara kalendarneho roka.

68 Podla ustanovenia § 84 ods. 1 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. sa s vynimkou konania podla ustanovenia § 97
(spravne delikty) a konania podla ustanovenia § 98i (podmienena uhrada) na konania podla zadkona
€. 363/2011 Z. z. vSeobecné predpisy o spravnom konani nepoziju.
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65.

66.

osobitnu procesnu Upravu. V tychto konaniach sa podla zakladnych zasad zakona
chrania zaujmy Statu a dba sa na zachovavanie prav a pravom chranenych zaujmov
ucastnikov konania a inych osdb, u€astnici maju v konani rovnaké procesné prava a
procesné povinnosti a ministerstvo dba o to, aby nevznikali neodévodnené rozdiely v
rozhodovani o skutkovo zhodnych alebo podobnych pripadoch.

O zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov rozhoduje ministerstvo
zdravotnictva na zaklade vopred (zakonom) stanovenych objektivnych kritérii,®®
pricom transparentnost’ kategorizanych procesov sa zabezpecCuje zavedenim
povinnosti zverejiovat Ziadosti, podnety a rozhodnutia vo veciach kategorizacie a
uradného urcovania cien na webovom sidle ministerstva.

Vysledkom kategorizatného konania je rozhodnutie, ktoré ma viacero osobitnych
kvalit.

V prvom rade je to precedencny charakter rozhodnutia o zaradeni lieku, ktory svojou
charakteristikou nepatri do Ziadnej referentnej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych liekov. Plati, Zze pri vstupe kazdého dalSieho lieku sa Zziadost
o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov porovnava s komparatmi — s
inymi dostupnymi moZznostami liecby.”

Rozhodnutia v kategorizanych konaniach maju osobitny charakter aj v tom, ze ide
o individualne rozhodnutia, ktoré vo vyrokovej &asti zavazuju kazdého.”" Uginky tychto
rozhodnuti sa teda tykaju nielen samotnych ucastnikov konania (podla stanovenia §
71 ods. 2 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. su u€astnikmi konania vo veciach kategorizacie
liekov drzitel registracie lieku, o ktorého kategorizacii sa kona, a zdravotné poistovne),
ale tiez pacientov — poistencov verejného zdravotného poistenia, vo vztahu ku ktorym
zavaznym spbsobom urluju podmienky (obmedzenia) a rozsah Uhrady za konkrétny
liek.

Zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nasledne garantuje thradu lieku
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia vSetkymi zdravotnymi poistoviiami
za rovnakych obmedzujucich podmienok (sucasne plati princip ,jeden liek bezplatne®).
Vztah pacienta ku konkrétnej zdravotnej poistovni nie je v ramci mechanizmu uhrady
kategorizovaného lieku relevantny. V pripadoch, v ktorych je uhrada lieku na zaklade
rozhodnutia ministerstva o jeho zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov
nasledne viazana na suhlas zdravotnej poistovne, uz nejde o rozhodovanie o naroku
na (bezplatni) zdravotnu starostlivost; udelenie suhlasu zdravotnej poistovne
s Ghradou je len overenim splnenia indikaénych obmedzeni’? alebo preskripénych
obmedzeni” viazanych k Uhrade daného lieku a je samostatnym [administrativnym]
konanim.

6% Ustanovenie § 7 (pozitivhe vymedzenie) v spojeni s ustanovenim § 16 (negativne vymedzenie) zdkona
€. 363/2011 Z. z.

70 Ustanovenie § 7 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 363/2011 Z. z.

7t Ustanovenie § 80 ods. 7 zékona ¢. 363/2011 Z. z.

72 Indikatnym obmedzenim je podmienenie plnej alebo &iastoCnej uhrady lieku na zaklade verejného
zdravotného poistenia predpisanim a pouzitim lieku pri indikaciach a za podmienok uréenych v rozhodnuti
v ramci kategorizacie liekov (ustanovenie § zakona ¢. 363/2011 Z. z.).

73 Preskripénym obmedzenim je podmienenie plnej alebo Ciastocnej Uhrady lieku na zaklade verejného
zdravotného poistenia predpisanim lieku lekdrom so Specializéciou v uréenom Specializatnom odbore,
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68.

69.

70.

Zasadne odliSna je vSak situacia na strane mechanizmu uhrady lieku na
vynimku, kde je rozhodovanie o naroku a o podmienkach uhrady lieku
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia prenechané priamo (a len)
zdravotnym poist'ovniam.

Zdravotna poistovha, ktorej Stat udelil povolenie na vykonavanie verejného
zdravotného poistenia a ktorej zveril hospodarenie s prostriedkami verejného
zdravotného poistenia,’ je povinna vykonavat svoju ¢innost tak, aby zabezpecila
riadne a bezpeéné vykonavanie verejného zdravotného poistenia a aby zabezpedila
poistencom ochranu zdravia” a dostupnost zdravotnej starostlivosti a nepretrzitd
dostupnost vdeobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti, ambulantnej zdravotne;j
starostlivosti v Specializatnom odbore zubné lekarstvo a Ustavnej zdravotnej
starostlivosti v nemocnici v rozsahu verejnej minimalnej siete poskytovatelov.®
Ustanovenie § 88 ods. 9 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. vyslovne predpoklada
rozhodovanie zdravotnej poistovne o schvaleni uhrady lieku na vynimku. Zdravotna
poistoviia je pri schvalovani Uhrady lieku na vynimku v postaveni vykonavatela
verejného zdravotného poistenia (autoritativne rozhoduje o hospodareni
s prostriedkami verejného zdravotného poistenia), pricom ide o proces, v ramci ktorého
zdravotna poistovna disponuje voci poistencovi verejno-mocenskymi opravneniami a
vystupuje voc¢i nemu v nadriadenom postaveni. Za znamku toho, ze v danom pripade
ide o administrativne konanie mozno povazovat splnomocnenie zdravotnej
poistovne na uplatnenie spravneho uvazenia.

Zastavam v tejto suvislosti nazor, Ze nemozno zaroven na jednej strane priznat
zdravotnym poistovniam ucast na prerozdelovani prostriedkov verejného zdravotného
poistenia asuCasne na stym suvisiace rozhodovanie zdravotnych poistovni
nenahliadat ako na vykon verejnej moci, ktorym su spbsobilé zasiahnut do
subjektivnych verejnych prav poistencov verejného zdravotného poistenia, resp.
zasiahnut do ich zakladného prava na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost.

Aj ked ani na postup zdravotnej poistovne pri schvalovani uhrady lieku na vynimku
sa nevztahuji vSeobecné predpisy o spravnom konani,”” sohladom na
administrativny charakter konania je zdravotna poistoviia povinna primerane v konani

zubnym lekdrom, vSeobecnym lekarom, sestrou alebo pdrodnou asistentkou na zaklade pisomného
odporucania lekara so Specializaciou v uréenom Specializacnom odbore (ustanovenie § zakona ¢. 363/2011
Z.2.).
74 Ustanovenie § 2 ods. 1 a ods. 4 zadkona ¢. 581/2004 Z. z. v spojeni s ustanovenim § 56 ods. 1 zdkona
€. 513/1991 Z. z. Obchodny zakonnik.

75 Ustanovenie § 2 ods. 5 a ustanovenie § 15 ods. 1 zakona ¢. 581/2004 Z. z.

76 Ustanovenie § 15 ods. 1 zadkona o zdravotnych poistovniach.

77 Ustanovenie § 84 ods. 1 zdkona ¢. 363/2011 Z. z.
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uplatiiovat’ zakladné zasady spravneho konania’® a principy dobrej verejnej spravy.”
Z dovodu uplatiiovania spravneho uvazenia by sa zaroven mala zdravotna poistovna
riadit’ aj zakladnymi principmi uplatfiovania spravneho uvazenia.®

71.V rozpore s deklarovanym postojom zdravotnych poistovni®! zastavam preto pravny
nazor, ze vysledok konania (schvalenie &i neschvalenie uhrady lieku na vynimku) je
nutné povazovat za individualny spravny akt — svojimi u¢inkami ide o konstitutivne
rozhodnutie, kedze prave od vysledku rozhodovacieho procesu sa odvija zaver
o vzniku néaroku na Ghradu v konkrétnom pripade, ktorym zdravotna poistoviia zapifa
.,medzeru v starostlivosti®.

Nie je pri tom podstatné, Zze sam zakonodarca vysledok schvalovania uhrady lieku
na vynimku neoznacuje za ,rozhodnutie“.®2 Pripomeniem, Ze Ustavny sud sa
v minulosti vyjadril, Zze ,nie je podstatné to, ako je prislusny (individualny) pravny akt
formalne oznacleny (rozhodnutie, opatrenie, oznamenie, vyjadrenie a pod.), ale to, Ci
svojimi u€inkami smeruje ku konkrétnym adresatom prava a zaklada im priamo alebo
aj sprostredkovane prava alebo povinnosti.“.83

72. Kedze uvedené suvislosti ma doviedli k zaveru, ze posudzovany procesny postup
ma charakter administrativnheho konania, mam za to, Ze na pacienta - poistenca
zdravotnej poistovne dopada v takom pripade aj ochrana podla &l. 46 ods. 1 Ustavy
(pravo na sudnu ainu pravnu ochranu) a teda aj vo vztahu k procesnej stranke
ochrany zakladného prava je nutné od pravnej upravy vyzadovat’' jednoznaénost’,
jasnost’ a zrozumitelnost’.

73. Uprava ustanovenia § 88 ods. 9 zakona &. 363/2011 Z. z., ktora predchadzala prijatiu
tymto navrhom namietanej zmeny zakona, znela nasledovne:

,(9) Uhradu podla odsekov 7 a 8 moéze zdravotné poistoviia odsuhlasit v
oddévodnenych pripadoch, najmé vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou

78 Najvys$si sud Slovenskej republiky v rozhodnuti sp. zn. 1Szr/68/2011 zo dha 27. marca 2012 uviedol, ze
»Napriek pravnej skutocnosti, Ze samotny zak. ¢. 326/2005 Z. z. priamo vylucil aplikdciu Spravneho
poriadku na rozhodovaci proces tykajtici sa vydania suhlasu, Najvyssi sud nielen v zmysle ¢l. 1 ods. 1 veta
prva ustavy Slovenskej republiky, ale aj v zmysle Rezolucie ¢. (77)31 Vyboru ministrov Rady Eurdpy
o sprdvnom konani zastava nazor, Ze zasady spravneho konania sa musia vztahovat aj na osobitné spravne
konania, ktoré subsidiarne pésobenie Spravneho poriadku vyslovne vylucili.“

7 Odporucanie Vyboru ministrov Rady Eurépy (2007) 7 z 20. juna 2007 o dobrej verejnej sprave.

80 QOdporucanie Vyboru ministrov Rady Eurépy €. 80 (2) z 11. marca 1980 o vykone diskre€nej prdvomoci
spravnymi organmi.

81 Verejnému ochrancovi prav z vlastnej €innosti zname stanovisko poistovne Ddvera, a. s. zo diha 27. marca
2025,,[...] si dovolime uviest, Ze ozndmenie nie je individudlnym sprédvnym aktom. [...] Vo vztahu k udeleniu
alebo neudeleniu suhlasu v osobitnych pripadoch Uhrad liekov podla § 88 ods. 7 aZ 18 zakona ¢. 363/2011
Z. z. v8ak zdravotnd poistovria zastdva ndzor, Ze nejde o administrativne konanie, nakolko na uhradu liekov
podla § 88 (9) zdkona ¢&. 363/2011 Z. z. nie je podla platnej pravnej Upravy pravny narok (rozsudok
Krajského sudu v Bratislave, SP. zn. 8Co/47/2022 zo dfia 28.11.2023, rozsudok Spravneho stdu v Banskej
Bystrici SP. zn. 25Sas/2/2023 zo dia 07.06.2024, dévodova sprava k zakonu &. 336/2017 Z. z.).
Oznamenie ani zdkon ¢. 363/2011 Z. z., nepovaZuje jednoznalne za rozhodnutie.”

82 podla ustanovenia § 88 ods. 9 zakona ¢. 363/2011 Z. z. thradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia vydanim
stanoviska.

83 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky sp. zn. PL. US 21/08 z 23. septembra 2009.

29



moznostou; uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej Ziadosti
poskytovatela.“

V porovnani s pravnou Upravou zakona €. 577/2004 Z. z. (ustanovenie § 42 ods. 5
zakona €. 577/2004 Z. z. v zneni u¢innom k 30. novembru 2011), na ktoru zakon
€. 363/2011 Z. z. v ustanoveni § 88 nadviazal, znamenalo znenie pravnej Upravy
v ustanoveni § 88 ods. 9 kvalitativny posun, pretoze Upravu, ktora s predchadzajicim
suhlasom revizneho farmaceuta zdravotnej poistovne dovolovala zdravotnej poistovni
plne alebo CiastoCne uhradit poistencovi ,registrovany liek, ktory nie je uvedeny
v zozname liekov (§ 4 ods. 3), liek povoleny ministerstvom, ..., liek uvedeny v zozname
lieckov (§ 4 ods. 3), ktory nespifia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné
obmedzenie*, dopifialo o poziadavku ,dévodnosti®.

74. Dévodom na znepokojenie z pohladu garancie rovného pristupu k zakladnému pravu
na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost vSak zostavalo, ze pravna uUprava po prijati
zakona ¢€.363/2011 Z.z. (resp. neskorS$imi novelami zakona), primerane
nezreflektovala nazmenené (posilnené) postavenie zdravotnych poistovni
v Uhradovom systéme verejného zdravotného poistenia, ani na mieru autonémie
zdravotnych poistovni pri rozhodovani v ramci mechanizmu uhrady lieku na vynimku.
Pravna uprava nezaviedla ani minimalne spolo¢né pravidla zjednocujtce postup
zdravotnych poistovni pri uhrade liekov na vynimku.

Poistencov zdravotnych poistovni, napriek rovnakému zakladu ich vazby na systém
verejného zdravotného poistenia, tym pravna Uprava vystavila situacii, v ktorej ku nim
mohli (a stale mbzu) zdravotné poistovne pristupovat’ diferencovane - postavenie
poistencov verejného zdravotného poistenia na strane mechanizmu thrady lieku
na vynimku sa z tohto pohladu blizi viac systému individualneho zdravotného
poistenia; paradoxne vSak tito poistenci nedisponuju na strane mechanizmu uhrady
liekov na vynimku vyhodou zmluvnej volnosti, ¢im sa v porovnani so zdravotnymi
poistoviiami navySe dostavaju do neodévodnene znevyhodneného postavenia. Ak by
sa aj poistenec snazil zdravotnu poistoviiu raz v roku zmenit, vélova zloZka jeho
rozhodovania je oslabena neprehlfadnostou a nepredvidatelnostou moznej ,8ance” na
Uhradu lieku na vynimku. Motivom pre zmenu zdravotnej poistovne nema byt nieco,
¢o ma vazbu na verejné zdravotné poistenie. Hoci do systému verejného zdravotného
poistenia vstupuju obcania povinne a s dbverou vrovny pristup k zdravotnej
starostlivosti na zaklade verejného zdravotného poistenia, ich legitimne ocakavania
a dovera v pravny poriadok su v dbésledku konstrukcie pravnej Upravy mechanizmu
Uhrady lieku na vynimku narusané. Cielom tohto navrhu je, aby ustavny sud ako
negativny zdkonodarca zjednal napravu; aby po pripadnej derogacii pravnej Upravy bol
zakonodarca ,prinuteny” nastavit Ustavne suladné pravidla obdobne, ako v pripade der
Nikolaus-Beschluss (bod 16).

75. Znamkou toho, Ze potrebu upravit podmienky schvalovania uhrad liekov na vynimku
si uvedomovala aj vlada, je znenie planu legislativnych uloh viady Slovenskej republiky
na mesiace jun az december 2021,% v zmysle ktorého bola iniciativa k zmene zakona
¢. 363/2011 Z. z. vyvolana potrebou ,zadefinovat jasné, jednotné, ¢asovo limitované
a transparentné kritéria na schvalenie liecby na vynimku®.

84 Dostupné na <https://www.vlada.gov.sk/site/assets/files/1771/2021_po_vlade.pdf>.
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Novela zakona €. 363/2011 Z. z. uCinna od 1. augusta 2022 (d'alej tiez "uhradova
novela") v sebe podla dévodovej spravy niesla nasledujuce oCakavania:

,Navrhom novely zakona vlada realizuje svoju ulohu zlep$it podmienky na vstup
preukazatelne ucéinnych inovativnych liekov na nas trh, ku ktorej sa zaviazala
v Programovom vyhlaseni viady. Navrh novely ma za ciele: odstranit rozdielny pristup
pacientov k lieCbe inovativnymi liekmi s preukazanym klinickym Gc¢inkom; umoznit
a podporit vstup novych liekov na trh; zabezpecit ucelné a efektivne vynakladanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia a financénu stabilitu tohto systému;
a podporit efekt aspory zdrojov verejného zdravotného poistenia spojeny so vstupom
generickych a biologicky podobnych liekov na trh. SuCasna pravna uprava ma
za nasledok, ze vé&csina novych inovativnych liekov je hradena v tzv. vynimkovom
rezime, v ramci ktorého je rozhodnutie, Ci dany liek bude alebo nebude uhradeny
Z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, na uvazZeni zdravotnej poistovne.
Rozhodnutia zdravotnych poistovni o thrade lieku vo vynimkovom reZime sa od
pripadu k pripadu medzi jednotlivymi zdravotnymi poistovriiami lisia. Z uvedeného
dbévodu dochadza k markantnym rozdielom v pristupe poistencov k liecbe jednotlivymi
liekmi z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Liek je z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia bez akychkolvek rozdielov Standardne uhradzany
vSetkymi zdravotnymi poistoviiami, ak je zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov. Cielom tejto novely preto je podporit vstup inovativnych liekov do zoznamu
kategorizovanych liekov, teda podporit ich presun z vynimkového reZimu do reZimu
kategorizacie.*

76. Poznanie regulatora, Ze realitou pacientov-poistencov verejného zdravotného
poistenia je rozdielny pristup k uhrade lieCby v zavislosti od zdravotnej poistovne,
ktorej su poistencami, priznavala aj suvisiaca vyhlaska,® ked v dévodovej sprave
uvadza: ,Navrhom vyhlaSky sa realizuje uloha zlepsSit podmienky na vstup
preukazatelne ucinnych inovativnych liekov na na$ trh za ucelného a efektivneho
vynakladania financnych prostriedkov verejného zdravotného poistenia na lieky, ku
ktorej sa viada Slovenskej republiky zaviazala v Programovom vyhlaseni viady
Slovenskej republiky na obdobie rokov 2021 - 2024. V stcasnosti nie je na Slovensku
Standardne hradena vécsina novych inovativnych liekov. Ich uhrada je aktualne
zabezpeclovana prostrednictvom individualnych schvaleni jednotlivych zdravotnych
poistovni, v désledku ¢oho pristup pacientov k lieCbe inovativnymi liekmi z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia sa lisi v zavislosti od zdravotnej poistovne pacienta.”

77. Uhradova novela uloZila zdravotnym poistovniam povinnost zverejnit na svojom
webovom sidle nélezitosti Ziadosti [o Uhradu lieku na vynimku] a priloh a tieZ kritéria
rozhodovania o Ziadosti, zarovenh do rozhodovacieho procesu zaviedla nové
obmedzenie (vydavkovy strop). Zaviedla tiez lehoty na rozhodnutie, dvojinStanénost
v rozhodovani o thrade lieku a rozsirila dohladové opravnenie Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou.

78. Ako vSak signalizuju podnety, ktoré su mi adresované, pravoplatné rozhodnutia
spravnych sudov, protesty a spravne Zzaloby prokuratorov a napokon aj navrh
Spravneho sudu v Bratislave, ktory ustavny sud prijal svojim uznesenim zo dna
15. januara 2025 na daldie konanie (PL. US 1/2025), vysSie popisany zamer

85 Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku (4€inna od 1. septembra 2022).
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79

zakonodarcu sa nenaplnil. Legislativna zmena nielen Ze nezjednotila postup
zdravotnych poistovni, nevniesla do rozhodovania zdravotnych poistovni o uhradach
liekov na vynimku vysSiu mieru transparentnosti a predvidatefnosti, ale ako to v dalSej
Casti navrhu (bod 105) budem demonstrovat, viedla kinflacii podmienok
obmedzujucich pristup k zakladnému pravu na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost
na zaklade verejného zdravotného poistenia a prehibila nerovnost medzi pacientami -
poistencami verejného zdravotného poistenia.

. Uvedené dbévody ma viedli k rozhodnutiu vyuzit moje opravnenie obratit sa s navrhom

na vyslovenie nesuladu pravnej upravy s ustavou a prislusnymi medzinarodnymi
zmluvami.

IV. K nesuladu ustanovenia § 88 ods. 9 v ¢asti pred prvou bodkoéiarkou v spojeni
s ustanovenim § 88 ods. 11 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. s ¢l. 1 ods. 1, s €. 13 ods. 2 v spojeni
s druhou vetou €l. 40 ustavy, s €l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou vetou €l. 40, ¢lankom 2 ods. 2
v spojeni s ¢lankom 12 ods. 1 paktu, s ¢lankom 2 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 2 pism.
d) paktu a s ¢lankom 1 a s ¢lankom 3 Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine

,§ 88 ods. 9: Uhradu podla odsekov 7 a 8 mbze zdravotna poistovria odsuhlasit rozhodnutim
v odbévodnenych pripadoch najméa vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomécky alebo
dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou mozZnostou;

[.]*

,§ 88 0ds. 11: Zdravotna poistovria zverejriuje kritéria rozhodovania podla odseku 9 na svojom
webovom sidle.“

80.

Ustanovenie § 88 ods. 9 zakona €. 363/2011 Z. z. uvadza mechanizmus uhrady lieku
na vynimku do Zivota tym, Ze v hypotéze pravnej normy vymedzuje situacie, v ktorych
sa ako pravidlo uplatni opravnenie zdravotnej poistovne rozhodnut o uhrade lieku
na vynimku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Uvedenym ustanovenim
sa vykonava pravo na (bezplatni) zdravotni starostlivost na zaklade
zdravotného poistenia, ked'ze pri schvalovani uhrady lieku na vynimku su zdravotné
poistovne (v postaveni spravneho organu) zapojené do rozhodovania o vzniku
a o rozsahu naroku na uhradu lie€by z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

81. Vo vztahu k ucelu pravnej normy som v predchadzajucich €astiach tohto navrhu (bod

82.

41) ustalil, Ze mechanizmus Uhrady lieku na vynimku pini funkciu nastroja (zakonnej
poistky), prostrednictvom ktorého Stat zabezpecluje pristup k zakladnému pravu
na (bezplatni) zdravotnu  starostlivost v osobitnych  situaciach ,medzery
v starostlivosti. Rovnako ako mechanizmus uhrady kategorizovaného lieku je
mechanizmus Uhrady lieku na vynimku nastrojom prerozdefovania verejnych
prostriedkov v systéme verejného zdravotného poistenia, ktory sa implicitne spravuje
principom univerzality a solidarity.

Zakonodarca cez slovné vyjadrenie ,méze”“, povolava zdravotnd poistoviu
k uplatneniu spravneho uvazenia, pouzitie ktorého umoziuje individualizaciu
zakonného ramca vo vztahu k jedine¢nej situacii jedineénych uc€astnikov konania.
Spravny organ povolany k pouzitiu spravneho uvazenia (zdravotna poistoviia) nema
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83.

84.

85.

86.

87.

volbu medzi jeho pouzitim a necinnostou, je povinny spravne uvazenie v rozhodovani
pouzit’.86

V pravnom State ma spravne uvazenie vzdy uréité medze, ktoré su vyjadrené
priamo v zakonnych ustanoveniach. Je v zasade vecou zakonodarcu, ako abstraktne
&i konkrétne priestor pre spravne uvazenie vymedzi. Tazkosti nastavaju v pripade,
ak zakonodarca sice vybavuje spravny organ pravomocou pouzit spravne uvazenie,
ale hypotéza zakonného ustanovenia je kombinaciou spravneho uvazenia
a neurditého pravneho pojmu.8” Prave tak je konstruované aj ustanovenie § 88 ods. 9
zakona €. 363/2011 Z. z. v Casti pred prvou bodkodiarkou.

Pre uplatnenie pravidla uréeného dispoziciou pravnej normy (,zdravotna poistovria
mbéze*) sa v pripade ustanovenia § 88 ods. 9 predpoklada kumulativne splnenie dvoch
podmienok — tou prvou je skuto€nost, Ze ide o uhradu niektorého z kategorie liekov,
ktoré vymenuva zakon €. 363/2011 Z. z. v ustanoveni § 88 ods. 7 alebo ods. 8
(kritérium uhrady) a suc¢asne ide o ,odévodneny pripad” (kritérium odévodnenosti).

V pripadoch, ked je ziaduca pruznejSia reakcia na individualnu situaciu a podmienky,
su hranice urCujuce postup organov verejnej moci rozostrované a rozpustané
(rozvolfiované) zaradenim neurcitych pojmov. Aj v tomto pripade zakonodarca pouziva
v hypotéze pravnej normy neurlity pravny pojem (,odévodneny pripad®), jeho
neurcitost vSak nasledne pomaha zniZzovat a obsahovo precizovat formulaciou ,najmé
ak je poskytnutie lieku s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou
mozZnostou®, z &oho mozno vyvodit, Ze za kvalifikovany dévod uhrady lieku na
vynimku oznacil zdkonodarca medicinsky relevantné skutkové okolnosti.

Doérazom na individualny zdravotny stav poistenca zakonodarca zaroven potvrdil
vSeobecny (nadradeny) ucel sledovany danou pravnou uUpravou, ktory zdravotnej
poistovni urCuje nielen smer, ale vymedzuje aj ramce pre naplnenie neurditého
pravneho pojmu obsahom (medicinsky relevantné skutkové okolnosti).

Precizne instrukcie k postupu organov vykonnej moci pri napifani neurgitych pravnych
pojmov obsahom, vyjadril Eesky Nejvy3Si spravni soud vo svojom rozsudku z 31. jula
2008 (€. j. 4 As 45/2007 — 139), v ktorom sa vyjadroval k neurcitému pravnemu pojmu
,Zvlastni okolnost®. Uviedol: ,Na samotné opravnéni spravniho organu vykladat tyto
pojmy je treba nahlizet jako na souladné se zakladnimi ustavnimi mezemi vykonu
statni moci obsazenymi v &lanku 2 odst. 3 Ustavy, pfipadné ¢l. 2 odst. 2 Listiny
zakladnich prav a svobod, a to z divodu, Ze zakonodarce spravni organ k takovému
postupu sam zmocnil a poskytl mu tak pravomoc dotvofit pravni normu podle podminek
konkrétniho pfipadu a konkrétniho jednani uc¢astnika fizeni. PFi vykonu této pravomoci
vSak spravni urfad nesmi prekrocit meze tohoto zmocnéni. Pri vykladu neurcitych pojmu
Jje rozhodujicim kritériem posouzeni spravnosti této tvahy skutecnost, zda spravni

86 K tomu pozri napr. rozsudek Nejvy§siho spravniho soudu Ceské republiky zo diia 13. marca 2008, sp. zn.
5 As 51/2007: ,,rubem diskrecniho oprdvnéni spravniho organu je povinnost volné Gvahy uZit, teda zabyvat
se véemi hledisky, které zakon jako premisy takové Gvahy stanovi, opatfit si za tim Gcelem potfebnou
dbkazni prostfedky, provést jimi dbkazy, vyvodit z téchto dukazi skutkova a pravni zjiSteni, a poté volnym
spravnim uvazZenim, nicmérie pri respektovani smyslu a uc¢elu zdkona a mezi, které zdkon stanovi, dospét
pri dodrZeni pravidel logického vyvozovani k adekvdtnimu rozhodnuti.“ K tomuto zaveru mozno dospiet aj
teleologickym vykladom opierajucim sa o uc€el zédkona vyjadreny v dévodovej sprave k uhradovej novele
(blizSie v bode 75 tohto navrhu).

87 Pozri napr. Nalez Ustavného sudu Ceskej republiky z 22. jula 2010 vo veci lll. US 2556/07.
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organ definoval jednotlivé pojmové znaky neurCitych pojmi a konkretizoval, ve kterych
skutkovych okolnostech pripadu spatiuje jejich naplnéni v konkrétnim pfipadu. (...)

88. Spravanie podla dispozicie pravnej normy, teda opravnenie zdravotnej poistovne
rozhodnut o uhrade lieku (kladne & zamietavo) méze nastupit az po tom, ako
zdravotna poistoviia v prvom kroku ustali splnenie kritéria uhrady a splnenie kritéria
odbvodnenosti. Pre zdravotnu poistoviiu z toho vyplyva v prvom rade povinnost’ urcit’
obsah neurcitého pojmu ,odévodneny pripad®, nasledne zistit [medicinsky relevantné]
skutkové okolnosti konkrétneho pripadu a vyhodnotit, &i napifiaju obsah neurgitého
pojmu ,oddévodneny pripad® (kritérium odbévodnenosti) ako ho zdravotna poistovia
vymedzila.

89. K uvedenému smeroval podla mdjho nazoru aj zakonodarca, ked v ustanoveni § 88
ods. 11 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. prikazal zdravotnej poistovni zverejnit kritéria
rozhodovania na svojom webovom sidle. 8 Ustanovenim povinnosti zverejnit’ kritéria
rozhodovania povolaval zakonodarca zdravotné poistovne k tomu, &o tedria prava
oznaCuje za ,sebaobmedzenie spravneho organu pri spravnom uvazeni'
prostrednictvom internych usmerneni &i vnutornych predpisov.®

90. Kritéria rozhodovania (teda vymedzenie obsahu kritéria Uhrady a definovanie
pojmovych znakov kritéria oddvodnenosti) by ich zverejnenim na webovom sidle
zdravotnej poistovne nadobudli podobu ,soft law®, podla ktorého by sa sama zdravotna
poistovha zavazovala postupovat. Teoreticky sa tym vytvarali predpoklady pre
zjednotenie spravnej praxe, posilnenie pravnej istoty a tym aj naplnenie legitimneho
oCakavania na strane poistencov zdravotnej poistovne, ze zdravotné poistovne budu
oich Ziadostiach rozhodovat v sulade s principom rovnosti a spravodlivosti.
Z legislativneho konania k priprave uhradovej novely, ktora tito povinnost zdravotnych
poistovni do pravneho poriadku priniesla, okrem iného vyplyva, Ze v zaujme zvySenia
miery transparentnosti a predvidatelnosti pri aplikovani spravneho uvazenia
v rozhodovani o uhrade lieku na vynimku, ministerstvo zdravotnictva komplementarne
navrhovalo aj zverejfiovanie rozhodnuti zdravotnych poistovni (podobne ako je tomu
napr. v pripade zverejiilovania sudnych rozhodnuti ¢&izaverov inSpekénych
a dohladovych organov); v reakcii na [zasadnu] pripomienku jednej zo zdravotnych
poistovni v8ak ministerstvo tuto povinnost z navrhu zakona vypustilo.®® Finalna Gprava
tak neodzrkadluje v Uplnosti pdvodny zamer navrhovatela aje len jeho funkéne
oslabenym utrzkom.

88 D6vodova sprava k navrhu uhradovej novely k tomu uvadza (K bodu 114): ,Navrhovana Uprava uklada
zdravotnym poistovniam povinnost na svojom webovom sidle zverejnit kritéria, na zaklade ktorych
zdravotnd poistovria rozhoduje o udeleni stihlasu s Uhradou lieku vo vynimkovom reZime. V stc¢asnosti
nastavaju pripady, kedy zdravotna poistovria jednému pacientovi suhlas s Ghradou lieku udeli a druhému
pacientovi s rovnakym respektive porovnatelnym zdravotnym stavom suhlas s Ghradou lieku neudeli.
S cielom odstranit neopodstatnené diskrepancie v rozhodovani zdravotnych poistovni o udeleni sthlasu
s Uhradou lieku vo vynimkovom reZime, navrhovana Uprava ukladd zdravotnym poistovniam povinnost
zverejnit kritéria schvalovania thrad liekov vo vynimkovom rezime*®.

89 KoSindrova B.: Spravni uvazeni a jeho pfeskum. Praha: Leges, 2021, str. 75.

%0 Podla ustanovenia § 88 ods. 12 pdvodného navrhu: ,,Zdravotnd poistovria zverejriuje véetky rozhodnutia
podla tohto ustanovenia na svojom webovom sidle. Zdravotna poistovria nezverejfiuje a nespristupriuje
identifikacné Udaje o poistencovi, poskytovatelovi a osobe, ktora rozhodnutie vydala.”
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91. Hoci z formalneho hladiska je na obe ustanovenia (§ 88 ods. 9 v Casti pred prvou
bodkocCiarkou a ustanovenie § 88 ods. 11 zakona ¢. 363/2011 Z. z.) potrebné
nahliadat ako na dve pravne normy, obsahovo nemoZno odhliadat od toho, Ze
(spolu)vytvaraju jedno pravidlo spravania a pri posudzovani ich suladu s ustavou
ich nemozno od seba odpojit.

92. Povinnost zverejnit’ kritéria rozhodovania sa teda nespajala so zamerom splnomocnit’
zdravotné poistovne k podzakonnej normotvornej cinnosti, ataké ucCinky by ani
nemohla samostatne stojaca povinnost’ vyvolat, kedZe zdravotna poistoviha nema
pravotvorni kompetenciu.®! AvSak cez pravidlo vytvorené spojenim ustanovenia §
88 ods. 9 v Casti pred prvou bodkociarkou a ustanovenia § 88 ods. 11 zakona ¢.
363/2011 Z. z., uz zdkonodarca obdobu splnomocrnovacej normy vytvara, kedze
nou nielen vyzyva zdravotné poistovne k publikacii kritérii rozhodovania,
ale tym, Zze podfa nich, ateda naich zaklade zdravotna poistoviia ma rozhodnut
(,kritéria rozhodovania podla odseku 9%), priamo tieto kritéria rozhodovania ,vtahuje”
do pravneho poriadku, &im tieto interné postupy (podobne ako napr. Standardné
postupy v pripade postupu lege artis)®? robi v konani o Uhrade lieku na vynimku
zavaznymi.

93. Zachovavajuc zasadu vyhrady zakona podfa &l. 13 ods. 2 Ustavy (,medze zakladnych
prav a slob6d mozno upravit za podmienok ustanovenych touto tstavou len zakonom®)
v8ak nemozno pripustit, aby vymedzenie dostupnosti zakladného prava bolo
prenechané na upravu inym predpisom nez zakonom.

94. Suhlasim v tomto bode s argumentaciou Spravneho sidu v Bratislave (PL. US SR
1/2025), ktory si v bode 45 svojho navrhu osvojuje nazor pravnej vedy, ze ,v pravhom
State je nepripustné, aby podmienky dostupnosti zakladnych prav upravovali interné
normativne pokyny ministerstva zdravotnictva alebo akychkolvek dalSich organov
vykonnej moci“93 Pre kontext veci pripomeniem, Ze pravna veda tu nadvézuje na
judikaturu ustavného sudu vo veci PL. US 16/05 z 2. jula 2008, v ktorej Ustavny sud
akceptoval mozZnost podzakonnej Upravy na zaklade splnomocnenia zakona, pripustil
ju v8ak iba v takych pripadoch, ked' nositefom zakladného prava pristup k zakladnému
pravu rozsiri. Ustavny sud neskér tento nazor potvrdil, prisom akcentoval poziadavku
na to, aby zakonné splnomocnenie bolo dostatoCne jasné, zrozumitelné, nie vagne
a aby pri pouziti Standardnych interpretacnych technik vykladu textu pravnej normy
bolo mozné z textu pravnej normy spolahlivo vyvodit pravnu oblast a okruh pravnych
vztahov, ktoré je organ verejnej moci opravneny blizSie regulovat prostrednictvom
vydania podzakonného pravneho predpisu.®*

1 Zdravotné poistovne nemozno povazovat za subjekt, ktory by bolo dovolené splnomocnit na zaklade
zakonov a v ich medziach vydavat vSeobecne zavazné pravne predpisy v zmysle ustanovenia ¢l. 123
ustavy.

2 Podla ustanovenia § 4 ods. 3 zdkona ¢. 576/2004 Z. z. ,Poskytovatel je povinny poskytovat zdravotnu
starostlivost spravne. Zdravotna starostlivost je poskytnuta spravne, ak sa vykonaju vsetky zdravotné
vykony na spravne urCenie choroby so zabezpelenim v€asnej a cinnej lieCby s cielom uzdravenia osoby
alebo zlepsenia stavu osoby pri zohladneni sucasnych poznatkov lekarskej vedy a v sllade
so Standardnymi postupmi na vykon prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a Standardnymi
terapeutickymi postupmi pri zohladneni individudlneho stavu pacienta.“ (postup lege artis).

93 Drgonec, J.: Ustavnost v poskytovani zdravotnej starostlivosti, Bratislava: C.H.Beck, 2019, str. 5.

94 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky z 10. decembra 2014 vo veci PL. US 10/2013.
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95.

96.

97.

98.

Skutocnost, Ze dovolenou (za podmienky rozSirenia pristupu k zakladnému pravu) je
len aprava na urovni podzakonného predpisu, ma v kontexte namietanej pravnej
Upravy mimoriadny vyznam, pretoZze len ta4 v sebe nesie garanciu zachovania
formalnych (zakonom predpisana forma, vSeobecna zavaznost, publikacia)
a materialnych vlastnosti pravnej normy (vSeobecnost, rovnost pred zakonom
a predvidatelnost, moznost ukladat’ povinnosti, vynutitelnost Statnou mocou), teda
vlastnosti, ktorym Uprava na drovni interného predpisu nevie dostat.

Spojenim ustanovenia § 88 ods. 9 v Casti pred prvou bodkodiarkou a ustanovenia § 88
ods. 11 zakona €. 363/2011 Z. z. do pravidla rozhodovania o uhrade lieku na
vynimku na zaklade neregulovaného okruhu kritérii, ktoré uréuje zdravotna
poist'ovia, vytvoril zadkonodarca pravny stav, kedy medze zakladného prava
fakticky upravuje interny predpis zdravotnej poistovne.

Ustanovenie ¢l. 13 ods. 2 ustavy ,sluzZi predovSetkym na to, aby iné organy ako
parlament nemohli vykon zakladnych prav a slobdéd podrobit akymkolvek
obmedzeniam iducim nad rémec zékona.”® V tomto pripade v$ak prichadzam k
zaveru, ze ani vyuzitim Standardnych interpretacnych technik nemozno z napadanej
pravnej upravy abstrahovat jednoznacné ramce limitujiuce postupy zdravotnych
poistovni pri uréeni kritérii, na zaklade ktorych umoznia realizaciu ustavného prava na
pristup k (bezplatnej) zdravotnej starostlivosti. Rezignacia Statu na definovanie
zakonnych medzi zakladnych prav a delegacia tejto Cinnosti na nestatne subjekty, je v
pravnom a demokratickom State v prikrom rozpore s vyhradou zakona. Tam, kde
panuje vlada prava, nemdze existovat neobmedzena diskre¢na pravomoc. Uvedené
pravidlo preto povazujem za rozporné s ¢l. 1 ods. 1 v spojeni s ustanovenim ¢l. 13 ods.
2 ustavy. Ani nemecky zakonodarca nerezignoval. Preto poukazujem aj na tomto
mieste na vysoku mieru podobnosti vychodiskovej pravnej situacie, ktora je dnes na
Slovensku s tou, ktora bola do prijatia uz viac krat citovaného rozhodnutia Spolkového
ustavného sudu Nemeckej spolkovej republiky der Nikolaus-Beschluss (bod 16).

Podstatnym znakom Specialnej delegacie navyse je, ze zadkon ,,musi predstavovat’
dostato¢ne urcito upraveny zakladny ramec priznanym opravneniam
a povinnostiam, ktoré nasledne (pripadne) prenechava na konkretizaciu organom
vykonnej moci.“®® Diskre¢nd pravomoc je teda mozné na spravne organy delegovat
za predpokladu, ze splnomocnujuca norma poskytuje dostatoCne jasny Standard na jej
vykon, ktory spravne organy vedie a zaroven kontroluje pri zistovani konkrétnych
situacii, na ktoré bol zakon aplikovany.®” Pri stanovovani akychkolvek pravidiel
Strukturujucich priestor spravneho uvazenia musia tieto pravidla zodpovedat tomu,
preo bol spravnemu organu priestor pre spravne uvazenie vObec poskytnuty.
Plati priama umera, ze ¢im hlbSie zakonodarca obmedzuje prava jednotlivca, o to
preciznej$i musi byt pri formulovani svojich zamerov, a naopak.

9 Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky vo veci z 8. decembra 2021 PL. US 4/2021, bod 71.
9% Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky z 8. decembra 2021 vo veci PL. US 4/2021, bod 68.

97 Pozri

napr. rozsudok Eurépskeho sudu pre ludské prava v spojenej veci €. 5947/72; 6205/73; 7052/75;

7061/75; 7107/75; 7113/75; 7136/75 Silver a dalsi proti Spojenému kralovtstvu zo dia 25. marca 1983,

bod 88.
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99. Postupoval takto aj nemecky zakonodarca, ked' v ustanoveni nového odseku 1a § 2
spolkového zakona s nazvom Socidlny zakonnik — piata kniha (Sozialgesetzbuch —
SGB. Funftes Buch) zakonné zdravotné poistenie (Gesetzliche Krankenversicherung)
presne vymedzuje narok poistenca na preplatenie, pouzijuc slovensku terminolégiu,
tzv. nekategorizovanej lieCby. Zakon vymedzuje presnejSie viacero podmienok napr.
a) ze poisteny trpi chorobou ohrozujucou jeho zivot b) chorobou s ktorou sa spravidla
spaja smrt, c) chorobou, na ktoru neexistuje vSeobecne medicinsky uznana metéda
lieCby. Zaroveh nemecky zakonodarca precizuje narok poistenca podmienkou
d) existencie lekarskej lie€by, ktorej lieCebny uspech nie je prili§ vzdialeny a e)
existenciou citelne pozitivneho vplyvu na priebeh choroby. Naviac pre pacienta
v nemeckom pravnom poriadku existuju procesné zaruky, Ze o Ziadosti pacienta
rozhodne zdravotna poistoviia bezokladne najneskér do troch tyzdnov od doruéenia
ziadosti, pripadne, ak sa ma ziskat odborny posudok, najma lekarskej sluzby, do
piatich tyzdriov od dorucenia Ziadosti.®® Nemozno opominat’ ani to, Ze k pacientovej
Ziadosti sa vyjadruje zdravotna sluzba (der medizinische Dienst), subjekt nezavisly od
poistovne a od inych subjektov. %

100. Ak je riziko spojené s obmedzenim zakladného prava vysoké, poziadavka na urcitost
pravnej Upravy je o to vy$sia.’® Zakonodarca sa tu vSak vybral opaénym smerom.
Aj keby sme pripustili, Ze ur€itd medzu spravnemu uvazeniu zdravotnej poistovne pri
rozhodovani o Uhrade lieku na vynimku do cesty stavia kritérium Uhrady a kritérium
odbvodnenosti (bod 84), ide len o velmi nejasne natienend hranicu, ktord mézu
zdravotné poistovne s lahkostou prekraCovat a bremeno tvrdenia o pripadnom
excesivnom konani preniest na poistenca. Sprostredkované skusenosti z Cinnosti
Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou, z pravoplatnych sidnych rozhodnuti
spravnych sudov a z ¢innosti prokuratury svedcia doposial o tom, Ze ani tieto organy
ochrany prava nie su vo vztahu ku kreativne ponatej ,volnosti“ zdravotnych poistovni
spbsobilé efektivne zjednat napravu.

101. KedZe nie je z pohladu predkladaného navrhu na vyslovenie nesuladu pravnej Upravy
s ustavou efektivne (a ani nevyhnutné) zaoberat' sa kritériami zdravotnych poistovni
v jednotlivostiach, poukazem len ilustrativne na niektoré ich spolocné charakteristiky,
ktoré podfa moéjho nazoru dostatoCne preukdZu a podporia dévody svedCiace
o ustavnej neudrzatelnosti pravidla rozhodovania o uhrade lieku na vynimku postupom
podla ustanovenia § 88 o0ds.9 vdasti pred prvou bodko€iarkou v spojeni
s ustanovenim § 88 ods. 11 zakona ¢&. 363/2011 Z. z.

102. llustrativny pristup volim s vedomim tej okolnosti, ze zakon zdravotnu poistoviiu
v Ziadnom ohlade nelimituje vo vztahu k moznosti kritéria rozhodovania kedykolvek

8 § 13 odsek 3a prva veta spolkového zakona s ndzvom Socidlny zakonnik - piata kniha
(Sozialgesetzbuch — SGB. Fiinftes Buch)

8 Zdravotna sluzba zabezpecuje, aby poskytovanie davok zdravotného poistenia a poistenia dlhodobej
starostlivosti poistencom bolo garantované za rovnakych podmienok podla objektivnych medicinskych
kritérii. SluZi ako poradenskd a hodnotiaca sluzba. Celkovo je v Nemecku 15 zdravotnickych sluZieb,
zvycCajne jedna na kazdy spolkovy §tat, ako aj federalna sluzba. Konaju odborne samostatne a riadia sa len
lekarskymi a oSetrovatelskymi poznatkami. Pravny dohlad nad sluZbou vykonavaju ministerstva socialnych
veci spolkovych krajin. Je to korporacia podla verejného prava.

100 Porovnaj Nalez Ustavného sidu Slovenskej republiky z 29. Aprila 2015 vo veci PL. US 10/2014, bod
134.
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zmenit, a to len tym, ze ich zmenené znenie zdravotna poistovia zverejni na svojom
webovom sidle. Domnievam sa, Ze uz tato okolnost absencie (aspori relativnej) stalosti
indikuje naruSenie principu pravnej istoty, kedZze poistoviia moéze kritéria
rozhodovania menit ad hoc, bez predchadzajuceho avizovania zmien a bez
ponechania ¢€o ilen symbolickej lehoty na v€asné oboznamenie sa so zmenami
(obdobu legisvakancie).

103. Dékaz toho, Ze nejde o akademicku uvahu, ale o skuto&né ohrozenie pristupu
k zakladnému pravu na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost na zaklade zdravotného
poistenia za podmienok, ktoré ustanovi zakon, poskytuje uz zbezné nahliadnutie
do kritérii zverejnenych zdravotnymi poistovhami na ich webovych sidlach
(do pozornosti ustavného sudu tu v kontexte posudenia miery naplnenia principu
transparentnosti verejnej spravy davam aj naznadenu cestu k miestu ulozenia
kritérii). %!

104. Uvedme len ako priklad, ze zakon €. 363/2011 Z. z. v rdmci mechanizmu uhrady lieku
na vynimku dovoluje zdravotnej poistovni uhradit po predchadzajucom suhlase
a najviac vo vySke ustanovenej zakonom v ods. 16 tieto kategorie liekov:

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

b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s Uradne uréenou cenou,
c) liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory nespifia preskripéné
obmedzenie alebo indikacné obmedzenie,

d) neregistrovany liek, ktorého pouZzitie povolilo ministerstvo podfa osobitného
predpisu,

e) registrovany liek, ktorého pouZzitie na terapeuticku indikaciu, ktora nie je
uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, povolilo ministerstvo podla
osobitného predpisu.

Kritéria jednej zo zdravotnych poistovni vSak uz urCuju ,kritéria vztahujuce
sa k predmetu uhrady” nasledovne:

,C. Kritéria vztahujuce sa na charakter predmetu uhrady:

h) Predmet thrady nie je v terapeutickej indikacii, ktora uz bola posudzovana
v procese kategorizacie na MZ SR, ale na zaklade Rozhodnutia MZ SR nedoslo
k zaradeniu do zoznamu kategorizovanych liekov, ZdP, DP; to neplati, ak ma
poistoviia uzatvorenu s drziteflom registracie lieku Zmluvu o podmienkach
Uhrady lieku v zmysle § 7a Zakona, alebo;

i) Udelenim suhlasu neddjde k prekroCeniu maximalneho mnoZstva baleni lieku,
ktoré drzitel registracie poskytuje ako zfavu vo forme lieku na zaklade zmluvy
o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podla § 7a Zakona, alebo

101 V8eobecnd zdravotnd poistovia, a.s.. <https://www.vszp.sk/files/poskytovatelia/zdravotna-
starostlivost/zoznam-liekov/zoznam-liekov-ktore-hradi-vszp-nad-ramec-kategorizacie/241231_vszp-
kriteria_posudzovania-uhradylieku-zdravotickejpomocky-dietetickejpotraviny.pdf>, ucinné od 1. januara
2025, navstivené diia 14. maja 2025;

Doévera zdravotna poistoviia, a.s.: <https://www.dovera.sk/poistenec/potrebujem-poradit/o-
dovere/uradna-tabula/kriteria-pre-schvalovanie-uhrady-lieku-zdravotnickej-pomocky-alebo-dietetickej-
potraviny-v-sulade-s-88-ods-7-a-8-zakona-c-363-20>, u¢inné od 1. januara 2025, navstivené dna 14.
maja 2025;

Union zdravotna poistovna, a. s. < https://www.union.sk/poskytovatelia-oznamy/ >, i€inné od 15. februara
2025, navstivené dria 14. maja 2025.
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j) Liek je preukazatelne hradeny zo zdravotného poistenia minimalne v troch
&lenskych $tatoch EU alebo;

k) Nejde o liek, ktory nemozno zaradit do zoznamu kategorizovanych liekov
podla § 16 ods. 4 pism. b), c), e) af) Zakona; a tieZ nejde o predmet thrady
uvedeny v § 86 Zakona, alebo;

) Nejde o liek s obsahom lieCiva uvedeného v zozname liec¢iv uréenych na
podpornu alebo doplnkovi lieCbu, uvedeného v prilohe k vyhlaske MZ SR
C. 434/2011 Z. z.*

Do pozornosti tu davam, Zze napr. nami zvyrazneny bod C pism. i) kritérii zuzuje
predmet zakonom garantovanej thrady do rozsahu podmienok zmluvy, ktori ma
zdravotna poistoviia uzavretu s drzitelom registracie lieku.

105. Kritéria inej zdravotnej poistovne obsahuju aj negativhe vymedzenie situacii,
v ktorych zdravotna poistovria Uhradu lieku na vynimku neschvali, napr.:

,Clanok Il b) Poistenec preukazatelne nedodrziaval stanoveny liecebny reZim a/alebo
indikovanu lieCbu a/alebo nevedie zdravy spésob zZivota, ¢o viedlo k zhorseniu
zdravotného stavu.

Clanok Il n) Dodatoéné naklady vynaloZené z verejného zdravotného poistenia
na jednotku zlepSenia zdravotného stavu pri pouZziti posudzovaného lieku presiahnu
prahovu hodnotu posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej
kvality. Prahova hodnota posudzovaného lieku nesmie prekrocit’:

1. za rozdiel vacsi ako 0 a mens$i ako 0,33 ziskaného roka Zivota Standardizovanej
kvality v porovnani s inou medicinskou intervenciou hodnotu dvojnéasobku hodnoty
hrubého domaceho produktu HDP na obyvatela,

2. za rozdiel 0,33 a viac ziskaného roka Zivota Standardizovanej kvality v porovnani

Py b6

s inou medicinskou intervenciou hodnotu trojnasobku hodnoty HDP na obyvatela.

KedZe zakonodarca nestanovil ziadne spoloéné parametre pre stanovenie kritérii
rozhodovania zdravotnej poistovne, ani neur€il jednoznaéné medze, v rdmci
ktorych by mala zdravotna poistoviia dovolené sa pohybovat, pacient — poistenec
verejného zdravotného poistenia, dnes cCeli doslova Inflacii kritérii, poCetnost
i zlozitost’ ktorych s postupujucim €asom narasta (v tom navySe vidim dalSie riziko
lubovdle, ktori mbzZe zalozit aj rozhodovanie na zaklade neobmedzeného okruhu
kritérii).1%2 Tuto zataZz kladenu na pacienta (navy$e pacienta v tak osobitej situacii,
v ktorej je uhrada jeho lie€by podmienena individualnym posudenim naroku), nedokaze
kompenzovat ani fakt povinného zakonného zastupenia poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti, ktory Ziadost o uhradu lieku na vynimku v mene poistenca predklada.
Osobitne sa rizikdm spojenym s podavanim ziadosti o Uhradu lieku na vynimku
venujem v nadvazujucej kapitole V.

106. Aj ked neprehliadam istG mieru konvergencie v zneni kritérii rozhodovania
jednotlivych zdravotnych poistovni, poukazujem na to, ze tato nie je odrazom
(zjednocujucej) poziadavky zakona. Kladiem si v tejto suvislosti otazku, ¢i aj v pripade,
ak by na Slovensku pdsobili nie 3, ale 30 zdravotnych poistovni, ¢i aj v takom pripade
by su¢asné pravidlo dovolujuce zdravotnej poistovni urovat' si viastné kritéria uhrady
lieku na vynimku, bolo mozné povazovat za dostatoCne jednoznacné na to,

192 Rozsudok Najvyssieho spravneho sudu z 13. septembra 2019, sp. zn. 9 As 117/2018.
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aby zabezpecilo jednotny postup zdravotnych poistovni, v silade s poziadavkou na
zabezpecenie rovnosti pristupu k (bezplatnej) zdravotnej starostlivosti v pripadoch,
ked je uhrada lieku dostupna len v ramci mechanizmu uhrady lieku na vynimku.
Odpovedou je mi nateraz skusenost, Ze na samoregulaciu zdravotnych poistovni sa

v tomto ohlade nemozno ,spoliehat®.

107. Z uvedeného mozno preto vyvodit zaver, Zze pravidlo vytvorené v ustanoveni § 88 ods.
9 v Casti pred prvou bodkociarkou v spojeni s ustanovenim § 88 ods. 11 zakona
¢. 363/2011 Z. z. vytvara pravne prostredie, v ktorom rozhodnutie o porovnatefnom'%3
medicinskom pripade zavisi vyluéne od zdravotnej poistovne, jej interne stanovenych
pravidiel, a ako dokladaju pouzité priklady, niekedy aj od podmienok individualne
dojednanych zmluv s drZitelom registracie lieku. UdrZiavanie tohto pravneho prostredia
indukuje nielen moznost svojvolného rozhodovania zdravotnych poistovni, ale vytvara
sa tym priestor aj pre porudenie vSeobecnej zasady rovnosti v zmysle €l. 12 ods. 1
ustavy. Nemozno pripustit, aby rozhodnutie o Uhrade lieku na vynimku a tym aj pravo
na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost' v systéme verejného zdravotného poistenia bolo
v pripade poistencov, ktori maju rovnaku diagnozu, rovnaké klinické potreby a rovnaké
medicinske indikacie, determinované rozdielnymi internymi predpismi &i individualnymi
zmluvami troch réznych zdravotnych poistovni. Tento stav preto povazujem za
protiustavny z pohladu ¢lanku 12 ods. 1 Ustavy.

108. Podla ustanovenia ¢lanku 2 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 1 paktu postacuje,
ak prijata pravna uprava je diskriminujuca svojim u¢inkom. Mam za to, ze tato
podmienka je v pripade pravidla rozhodovania zdravotnych poistovni o Uhrade lieku na
vynimku zaloZeného ustanovenim § 88 ods. 9 v Casti pred bodkociarou v spojeni s
ustanovenim § 88 ods. 11 zakona &. 363/2011 Z. z. splnena tym, ze v systéme
verejného zdravotného poistenia, v ramci mechanizmu uhrady lieku na vynimku,
narusa vykon prava na zdravie na rovhakom zaklade medzi poistencami verejného
zdravotného poistenia z dévodu ich zdravotného stavu.

109. Vo vztahu k zavazkom plynucim z paktu vSak nachadzam aj dalSie mozné porusenia.
Uznavam, ze zakonodarca je pri Uprave medzi druhogeneracnych zakladnych prav
slobodnej$i, ako je to v pripade prav prvej generacie. Ako vSak spravne upozornuije aj
pravna doktrina, “fojbsah zakladného prava na bezplatnu zdravotnu starostlivost na
néklady zdravotného poistenia preduréuje popri Ustave medzinarodné prévo.”1%4 Staty
sa v pakte zavazuju k tomu, aby metdédou progresivnej realizacie dosahovali vytvorenie
podmienok, ktoré by kazdému zabezpedili lekarsku pomoc a starostlivost v pripade
choroby (&lanok 12 ods. 2 pism. d) paktu) a tym napinali pravo kazdého na dosiahnutie
najvyssej dosazitelnej urovne fyzického a psychického zdravia (€lanok 12 ods. 1
paktu). Vedomie nedostatoCnej (a tvrdim tiez, ze Ustavne nesuladnej a nevhodnej)
pravnej regulacie podmienok rozhodovania zdravotnych poistovni o Uhrade lieku na
vynimku ma preto vedie k zaveru, ze §tat v suvislosti s pravnou konstrukciou
mechanizmu uhrady lieku na vynimku nedostal svojmu medzinarodnému zavazku a
nevytvoril také pravne prostredie (neprijal zakonodarné opatrenie), ktoré
napomaha progresivnej realizacii prava na zdravie v sulade s élankom 2 ods. 1
paktu (,Kazdy stat, ktory je zmluvnou stranou paktu, sa zavéazuje podniknat pri

103 porovnatelnym tu mam na mysli pripad vo vyzname medicinskom, vo vyzname pravnom by $lo o pripad
rovnaky.

104 Drgonec, J. Ustava Slovenskej republiky. Tedria a prax. 2. prepracované a doplnené vydanie. Bratislava:
C. H. Beck, 2019, str. 850.
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maximalnom vyuZiti svojich zdrojov samostatne aj prostrednictvom medzinarodnej
sucinnosti a spoluprace hospodarske a technické kroky na postupné dosiahnutie
plného uskutoCnenia prav uznanych v tomto pakte, a to vSetkymi vhodnymi
prostriedkami, véitane prijatia zakonodarnych opatreni.”).

110. Uvedena argumentdacia je relevantna aj z hladiska posudenia mozného poruSenia

111.

Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine (d'alej tiez "Dohovor"), a to tak vo svetle
konkrétneho normativneho obsahu dalej odkazovanych ¢&lankov, ako aj vo svetle
hodnotového ramca vyjadreného v preambule Dohovoru.

Podla ¢lanku 1 Dohovoru je Slovenska republika zaviazana chranit dostojnost a
identitu vSetkych fudi a zaruc€it kazdému bez diskriminacie reSpektovanie jeho integrity
a inych prav a zakladnych slobdd v suvislosti s aplikaciou biologie a mediciny.
Porusenie vyhrady zakona ma v kontexte tohto zavazku za désledok nedostatoénu
normativnu zaruku ochrany l'udskej déstojnosti a integrity pacienta v situaciach,
ked je rozhodovanie zdravotnej poistovne o uhrade lieku na vynimku jedinym
dostupnym prostriedkom, ako zabezpedit ucinnu lie€bu konkrétneho poistenca.
Neregulovany priestor navy$e umoznuje nerovnaké zaobchadzanie s poistencami
v porovnatelnych zdravotnych situacidch medzi zdravotnymi poistovami
navzajom. Tento stav nemozno v pravnom State akceptovat ako stav suladu so
zavazkom reSpektovat dbstojnost’ a nediskriminaciu v suvislosti s aplikaciou bioldgie
a mediciny v zmysle Dohovoru.

Clanok 3 Dohovoru uklada $tatu povinnost prijat zodpovedaijlice opatrenia na
zabezpedenie spravodlivého pristupu k starostlivosti o zdravie, priCom sa ma prihliadat
na potreby zdravotnej starostlivosti a dostupné zdroje. Tu prezentované vyhrady vSak
svedCia o tom, ze zakonodarca zlyhal pri formulovani materialnych a procesnych
zaruk, ktoré by zarucovali, Zze potreba zdravotnej starostlivosti konkrétneho jednotlivca
bude posudzovana spravodlivo, nediskriminane a s ohfadom na dostupné zdroje.
Vysledkom je systém, ktory v praxi umoziuje zasadné rozdiely v pristupe k
uhrade nevyhnutnej lie€by medzi osobami v rovhakom pravnom postaveni, bez
dostatocného a zakonne predvidatelného odévodnenia, €o je s ciefom a obsahom
Clanku 3 Dohovoru nezlucitelné. KedZe napadnutd pravna uprava neobsahuje
zodpovedajuce opatrenia potrebné na zabezpelenie spravodliveého pristupu
poistencov verejného zdravotného poistenia k zdravotnej starostlivosti, zastavam
nazor, Zze napadnuta pravna uprava odporuje ¢lanku 3 Dohovoru o ludskych pravach
a biomedicine.

Ustavny sud sa vo svojom naleze PL. US 49/2015 z 15. novembra 2017 vyjadril,
Ze metodologicky nemozno neustavnost pravnej normy zalozit na argumentacii
o protipravnom spravani niektorého z adresatov kritizovanej pravnej regulacie
poSkodzujucom iného adresata. Pri tomto nazore Ustavného sudu sa zamerne
pristavim, a to z dévodu, aby som zdd6raznil, Ze neustavnost oznaCenych ustanoveni
zakona €. 363/2011 Z. z. neodvodzujem od ¢innosti zdravotnych poist'ovni.

112. Na ich €innost' v tejto Casti navrhu sice odkazujem, robim tak vSak len ilustrativne, pre

plastickejSie zhodnotenie dopadov na pristup a na uplatfiovanie zakladného prava
na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost; v suvislosti s vySSie pouzitymi prikladmi kritérii
rozhodovania dodavam, Zze vnimam aj ich opodstatnenost, napr. v kontexte potreby
posudzovania individualneho zdravotného stavu Ziadatela o uhradu lieku na vynimku,
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alebo v kontexte potreby zakomponovania parametrov nakladovej efektivnosti pre
uCely zhodnotenia dopadov na finanénu stabilitu systému verejného zdravotného
poistenia — tieto podmienky by vSak podla méjho nazoru nemali byt vysledkom tvorivej
¢innosti zdravotnych poistovni, s priamym dosahom na pristup k zakladnému pravu,
bez vyslovného zékonného splnomocnenia spinajiceho formalne aj materialne
nalezitosti a bez minimalnych parametrov garancie naroku tak, aby nebolo mozné
pacienta v ,odévodnenom pripade® z naroku na uhradu lieku vylugcit.

113. Aj vtomto bode preto suhlasim s argumentaciou Spravneho sudu v Bratislave
predloZzenou do konania Ustavného sudu (PL. US 1/2025, bod 47), podla ktorej
vykonavaci zakon k druhej vete ¢l. 40 ustavy nemdze podmienky na (bezplatnu)
zdravotnu starostlivost’ [v ramci mechanizmu uUhrady lieku na vynimku] upravit' tak,
ze zakladné pravo fakticky vylucéi tym, Ze naf neprizna za splnenia podmienok
pravny narok.

Pre dplnost na tomto mieste uvediem aj stanovisko pravnej vedy, o ktoré sa toto
tvrdenie opiera: ,Vykonévaci zakon musi byt v sulade s Ustavou. Viykonavaci zékon
nie je Ustavne konformny, ak zredukuje prvky zékladného préva uréené Ustavou.
Ustavodarca obmedzil zékonodarcu poziadavkou zdravého rozumu, ktord je
implikovana v kazZdej ustavnej norme a v kazdej ustavnej suvislosti. Zakonodarca je
v Uprave podmienok poskytovania zdravotnej starostlivosti obmedzeny aj ucelom ¢l.
40. Zakonodarca ho nesmie zuzit a popriet. Jeho ustavnou povinnostou je ustanovit’
v zakone také podmienky poskytovania zdravotnej starostlivosti, ktoré umozni
uplatnenie zakladného prdva priznaného Ustavou v celom rozsahu ustavnej
ochrany. Viykonavaci zakon prijaty podla é&l. 51 ods. 1 Ustavy neméze obmedzit ucel
zakladného prava ani neméZe zuZit obsah zakladného prava vypustenim prav
a povinnosti, ktoré ustanovuje Ustava. Vykonévaci zékon podla &. 51 ods. 1

v skutoénosti uréuje iba rozsah, v akom je zékladné préavo vymoZzitelné* %

114. Zakonodarca porusil vyhradu zakona (¢l. 13 ods. 2 ustavy) tym, ze urcil, kedy
zdravotna poistovna uhradu lieku na vynimku schvalit “moze”, ale neurcil dostatoCne
uréito zakonné minimum, kedy Uhradu zdravotna poistoviia schvalit musi. Uprava
uhrady (bezplatnosti) zakladného prava na zdravotnu starostlivost na zaklade
zdravotného poistenia napriek vyslovnej pozZiadavke Ustavodarcu (“za podmienok,
ktoré ustanovi zakon”) unika spod ramca zakonnej upravy. Ani splnenie podmienok,
ktoré si navyse urluje kazda zdravotna poistoviia sama, totiz negarantuje poistencovi
vznik naroku na uUhradu lieku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
Zakonodarca tym postavil poistencov verejného zdravotného poistenia do role
rukojemnikov zdravotnej poistovne, ktorej zarover neurcil také kritéria rozhodovania o
uhrade lieku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, ktoré by vylucili moznost
svojvéle zdravotnej poistovne.

v

V. Knesuladu ustanovenia § 88 ods. 9 zakona €. 363/2011 Z. z. v €asti za prvou
bodkociarkou s ¢l. 1 ods. 1 a's ¢€l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou ¢l. 40 ustavy

»,§ 88 ods. 9: [...]; uhradu odsuhlasuje zdravotna poistovria vydanim stanoviska na zaklade
pisomnej Ziadosti poskytovatela. Zdravotna poistovria rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych

105 Drgonec, J: Ustavnost v poskytovani zdavotnje straosltivodti, Bratilava: C. H. Beck, 2019, str. 73.
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dni od dorucenia uplinej Ziadosti zdravotnej poistovni alebo do 10 pracovnych dni od dorucenia
uplnej Ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o opakovanu Ziadost; Ziadost je uplna, ak obsahuje
vSetky nalezitosti a prilohy, ktoré zdravotna poistovria zverejriuje na svojom webovom sidle.*”

115. V predchadzajucej kapitole tohto navrhu som ustavnému sudu predlozil argumentaciu,
ktora sa tykala pravidla rozhodovania zdravotnej poistovne zaloZeného spojenim
ustanovenia § 88 ods. 9 v Casti pred prvou bodkociarkou a ustanovenia § 88 ods. 11
zakona €. 363/2011 Z. z.

116. S ucinnostou od 1. augusta 2022 toto procesné pravidlo rozhodovania zdravotnej
poistovne o uhrade lieku na vynimku, doplnila dhradova novela v ustanoveni § 88 ods.
9 zakona €. 363/2011 Z. z. v Casti za prvou bodkodiarkou o d'alSie procesné nalezitosti,
v zmysle ktorych:

a) podnetom pre zaCatie konania o uhrade lieku na vynimku je Ziadost;

b) ziadost ma povinne pisomnu formu;

c) ziadost o uhradu lieku na vynimku predklada zdravotnej poistovni poskytovatel
zdravotnej starostlivosti;

d) zdravotna poistoviia rozhoduje o uhrade lieku na vynimku vydanim stanoviska;

e) rozhodnutie (stanovisko) o Ziadosti vyda zdravotna poistoviia do 15 pracovnych
dni od dorucenia uplnej Ziadosti;

f) rozhodnutie (stanovisko) o opakovanej ziadosti vyda zdravotna poistovria do 10
pracovnych dni od dorucenia Uplnej ziadosti.

117. Davam do pozornosti Ustavného sudu, zZe lehota pre rozhodnutie zdravotnej poistovne
zacCina plynut az od momentu dorucenia ,Uplnej“ zZiadosti, pricom nalezitosti toho,
kedy je ziadost’ ,,uplna“, si aj vtomto pripade interne urcuje kazda zdravotna
poist’ovia. Vyplyva to z dikcie ustanovenia § 88 ods. 9 za druhou bodko¢iarkou, podla
ktorého ,Ziadost je uplna, ak obsahuje vSetky naleZitosti a prilohy, ktoré zdravotna
poistovria zverejriuje na svojom webovom sidle”. S vynimkou pisomnej formy neurcuje
zakonodarca Ziadne, ani len ramcové podmienky naleZitosti Ziadosti. Uréenie obsahu
a priloh Ziadosti tak aj v tomto pripade prenechava ,volnhosti a kreativite” zdravotnej
poistovne.

118. Ni¢im neohranicené medze pre urcenie nalezitosti ziadosti o uhradu lieku
na vynimku tak (bez ohfadu na neskorSie uplatnenie kritérii v procese rozhodovania),
mbézu uz vtejto iniciatnej faze konania viest k uloZeniu excesivnych ¢&izjavne
neprimeranych (inak povedané svojvolnych) podmienok. Ziadatela o uhradu lieku na
vynimku moézu zatazit spracovanim prili§ administrativne naroCnej Zziadosti,
alebo mézu vyZzadovat predloZenie takych povinnych priloh, ktoré idu nad réamec
medicinskeho zddvodnenia nevyhnutnosti lie€by liekom, ktory je hradeny cez
mechanizmus uhrady lieku na vynimku. Takato pravna konStrukcia méze vyvolat
bezpochyby aj odradzujuci u&inok, ak pristup k zakladnému pravu dovoluje robit
zavisly od prekonania neprimerane naro¢nych prekazok.

119. Ziadatel o tuhradu lieku nema Ziadnu obranu proti neprijatelnym alebo excesivnym
podmienkam, ktoré si nastavi zdravotna poistovria. Neexistuje ziadna sudna obrana,
ktora by preskumala obsah tychto podmienok. Poistenec je tak zakonodarcom plne
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,odovzdany“ do ruk zdravotnej poistovne. Musi sa spolichat na vOlu zdravotnej
poistovne. Pre porovnanie - spotrebitel, ktory si kupuje tovar alebo sluzbu, ma
moznost, na rozdiel od zdkonne poisteného pacienta, vybrat si na trhu dodavatela. Ma
pristup k civilnému sudu, ktory preskuma ustanovenia spotrebitelskej zmluvy. Ak ta
obsahuje ustanovenia, ktoré spésobuju znaénu nerovnovahu v pravach a
povinnostiach zmluvnych stran v neprospech spotrebitela, su neplatné. Poistenec
verejného zdravotného poiustenia vSak nemdze individualne ovplyvnit obsah
podmienok, za ktorych mu ma byt poskytnuta uhrada lieku na vynimku. Zdravorna
pistoviia mbze jednostranne menit obsah podmienok (kritérii rozhodovania). A podla
mojich vedomosti sa to aj deje (bod XX).1%

120. Aj v tomto pripade uvediem pre ilustraciu priklad povinnych priloh k Ziadosti o uhradu
lieku na vynimku, ktorymi jedna zdravotna poistoviia podmieriuje zaver o ,uplnosti*
Ziadosti [o Uhradu neregistrovaného liekul]:

,c3) Dalsimi povinnymi prilohami Ziadosti, okrem povinnych naleZitosti uvedenych
v bode c1) a povinnych priloh uvedenych v bode c2) su aj:

V pripade Ziadosti o Uhradu neregistrovaného lieku:

i povolenie Ministerstva zdravotnictva SR na pouZitie neregistrovaného lieku,

ii. doklad o ukonceni lll. fazy klinického skuSania lieku, potvrdzujucej ucinnost
a bezpecnost’ v navrhovanej indikacii so zohladnenim pripadov zriedkavych
ochoreni (dorucena v tlacenej forme alebo formou elektronického dokumentu,
nie link)

fii. potvrdenie o uhrade lieku zo zdravotného poistenia minimalne v troch
élenskych statoch EU.“

121. Domnievam sa, Ze ani skutoCnost, ze ziadatel (poistenec verejného zdravotného
poistenia) predklada ziadost' o Uhradu lieku na vynimku prostrednictvom poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, nedokaze kompenzovat naroCnost unesenia dbékazného
bremena spojeného s preukazanim napr. takej nalezitosti, akou je dékaz uhrady lieku
zo zdravotného poistenia minimalne v troch &lenskych $tatoch EU.

122. Bez jasnych minimalnych pravidiel, ohraniCujucich kreativne ramce zdravotnych
poistovni, tak aj v tom pripade hrozi staZenie pristupu k zakladnému pravu v miere,
ktora efektivne vyluci poistenca z moznosti uchadzat sa o uhradu lieku na vynimku
(a tym aj z pristupu k zakladnému pravu). Nemozno prehliadat podmienenie pristupu
k zakladnému pravu na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost podmienkami, ktoré si
urcuje interne zdravotna poist'ovia. Preto aj vtomto pripade vidim v konstrukcii
pravnej Upravy ustanovenia § 88 ods. 9 za prvou bodkodiarkou zakona ¢&. 363/2011 Z.
z. porusenie vyhrady zakona v zmysle €l. 1 ods. 1 a ¢l. 13 ods. 2 ustavy.

VI. K nesuladu ustanovenia § 88 ods. 18 v spojeni s ustanovenim § 98j ods. 1 zakona
€. 363/2011 Z. z. s ustanovenim ¢l. 1 ods. 1, s €l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou &l. 40,

106 poznamka 102. Napr. VSeobecnd zdravotna poistoviia, a.s. uvedené uvadza slovami ,,VSZP ma pravo
tieto kritéria kedykolvek zmenit, pricom ich zmena je 4¢inna odo dria zverejnenia takejto zmeny na webovej
stranke VSZP.“
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s €l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou vetou ¢&l. 40, s €l. 13 ods. 4 v spojeni druhou vetou ¢l. 40
ustavy, s élankom 12 ods. 1 paktu a s ¢lankom 2 Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine:

»(§ 88 ods. 18): Zdravotna poistovia thradu lieku podla odsekov 7 a 8 neodsuhlasi, ak by
uhradenim tohto lieku celkova suma uUhrad zdravotnej poistovne podfa odsekov 7 a 8
v prislusnom kalendarnom roku prevySila 1,9% z vySky verejnych prostriedkov uréenych
na Ghradu liekov pre prislusny kalendarny rok podfa osobitného predpisu.*

»(§ 98/ ods. 1): Percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouZije v roku 2026;
percentualna sadzba podfa § 88 ods. 18 v roku

a) 2024 je 3,9%,
b) 2025 je 2,9%."

123. Uhradova novela (zakon &. 266/2022 Z. z. s uéinnostou od 1. augusta 2022) vniesla
do mechanizmu Uhrady lieku na vynimku nové regulaéné obmedzenie vztahujuce sa
na rozhodovanie zdravotnych poistovni o uhrade lieku na vynimku.

Uhradova novela uloZila v ustanoveni § 88 ods. 18 v spojeni s ustanovenim § 98h
ods. 6 zakona €. 363/2011 Z. z. zdravotnej poistovni novlu povinnost (,zdravotna
poistovna thradu lieku podfa odsekov 7 a 8 neodsuhlasi, ak..”), spoc€ivajucu v nutnosti
reSpektovat pri rozhodovani mechanizmom uhrady lieku na vynimku maximalnu vysku

vydavkov na uhradu liekov na vynimku (d'alej len "vydavkovy strop™).

124. Doévodova sprava k uhradovej novele sa kcielu, ktory sa upravou sledoval,
nevyjadruje. Podfa dostupnych udajov z legislativneho procesu v8ak bolo zavedenie
vydavkového stropu na uhradu liekov vyvolané poziadavkou Ministerstva financii
Slovenskej republiky v ramci medzirezortného pripomienkového konania, pricom jeho
zavedenie bolo motivované rozpoétovym ciefom tspor. '’

125. Vyska vydavkového stropu sa urcila ako percento'® podielu uhrad zdravotnej
poistovne podla §88 ods.7 aods.8 nacelkovej vySke verejnych prostriedkov
urCenych na Uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok, priéom uréenie
percentualnej hodnoty vychadzalo z oc¢akavaného efektu uspor vyvolanych
prechodom liekov uhradzanych mechanizmom uhrady lieku na vynimku cez proces
kategorizacie do mechanizmu Uhrady kategorizovanych liekov.%°

107 Zavedenie vydavkového stropu bolo odpovedou rezortu zdravotnictva na poziadavky Ministerstva
financii Slovenskej republiky uplatnené v medzirezortnom pripomienkovom konani k navrhu Uhradovej
novely (,Ziadame definovat, ktoré Usporné opatrenia z pohladu hodnoty za peniaze z rozpoétu verejnej
spravy na roky 2022 - 2024 predloZeny ndvrh zdkona plni a aké su olakdvané financné uspory pre
rozpod&et verejnej sprévy (verejné zdravotné poistenie) jednotlivych opatreni [...] Ziadame, aby Ministerstvo
zdravotnictva SR v predloZenom materiali upresnilo Gsporné opatrenia s kvantifikaciou vplyvov a Casovym
harmonogramom vyplyvajuce z navrhovanej prévnej Upravy; Ziadame tieZ uviest regulacné a Usporné
opatrenia, ktoré prispeji k hodnote za peniaze a zvySenej transparentnosti v oblasti liekov na vynimku
v pripade zachovania tohto institutu. Podpora vstupu inovativnej lieCby do systému kategorizacie a uhrad
z verejného zdravotného poistenia by mala markantne znizZit naroky na uhradu vydavkov spojenych s liekmi
na vynimku. Vplyv na rozpocet verejného zdravotného poistenia nie je v predloZenom materiali
kvantifikovany, pricom na zaklade uvedeného by s nim predkladany materidl mal pocitat.“), dostupné na
<https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/27148/1>, navStivené dna 14. maja 2025.

198 Priloha €. 14 navrhu thradovej novely.

109 Tamze.
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126. Podla znenia schvalenej uhradovej novely sa mala percentualna sadzba podla
ustanovenia § 88 ods. 18 prvykrat pouzit v roku 2025; percentualna sadzba bola
v sulade s ustanovenim § 98h ods. 6 zakona €. 363/2011 Z. z. v roku 2023 urena vo
vyske 3,9 % a v roku 2024 vo vyske 2,9 %. Uginnost zmien bola podla ministerstva
zdravotnictva ako navrhovatela uhradovej novely odloZzena ,z dévodu zabezpecenia
dostato¢ného ¢asového priestoru pre ,preradenie” liekov hradenych vo vynimkovom
reZime do $tandardného rezimu thrad kategorizovanych liekov.“'"° V skuto&nosti viak
nemozno hovorit o odlozeni ucinnosti zmien az do roku 2025, kedze povinnost
reSpektovat’ vydavkovy strop vo vySke 3,9 % nastupila pre zdravotné poistovne uz
od 1. januara 2023, pricom do cielovej hodnoty 1,9 % vroku 2025 mala dospiet
postupnym znizovanim o jeden percentualny bod kazdy nasledujuci kalendarny rok.

O zavedeni vydavkového stropu preto mozno jednoznaéne hovorit uz od 1. januara
2023.

127. Zakonodarca stanovil nastup vydavkového stropu v roku 2023 bez toho, aby
prihliadol na dizku kategorizaéného konania (nastup vydavkového stropu uréil uz
po uplynuti piatich mesiacov od nadobudnutia ucinnosti Uhradovej novely dha 1.
augusta 2022). Vzhladom na to, ze uvedené Casové ramce nedovolovali ukon it
prechod liekov medzi oboma uhradovymi mechanizmami (pripadne ani len takyto
proces iniciovat), uz v prvych mesiacoch kalendarneho roka 2023 zdravotné poistovne
signalizovali vyCerpanie celého objemu prostriedkov urCenych na uhradu liekov na
vynimku. ™!

V praxi sa teda ukazalo, zZe zavedenie vydavkového stropu malo rychly a
vyznamne obmedzujuci u¢inok na dostupnost’ zdravotnej starostlivosti.

128. Ministerstvo zdravotnictva na situaciu reagovalo novelizaciou zakona ¢. 362/2011 Z.
z., ktora zavedenie vydavkoveého stropu na obdobie mesiacov august az december
2023 uplne pozastavila a jeho nastup posunula o jeden kalendarny rok do zaciatku
roka 2024.

Podla bodu 27 dévodovej spravy k zakonu &. 293/2023 Z. z. ktorym sa s ucinnostou
od 1. augusta 2023 meni a dopifa zakon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach ,....KedZe proces zaradenia liekov do zoznamu kategorizovanych liekov,
ktoré su aktualne zdravotnymi poistoviiami uhradzané na zaklade § 88 zakona
o podmienkach uhrady liekov, je Casovo naroCny, navrhuje sa, aby limit na vydavky na
lieky uhradzané vo vynimkovom rezime sa zacal uplatriovat’ az od roku 2024 a nie uz
od roku 2023 ako to sticasna pravna Uprava stanovuje.”

V zneni ustanovenia § 98j ods. 1 zakona €. 363/2011 Z. z. sa vydavkovy strop uplathuje
doposial, ¢o je aj dovod, pre ktory ho aktualne spajam s ustanovenim § 88 ods. 18
zdkona €. 363/201 Z. z. v tomto navrhu.

10 VVyhodnotenie pripomienky AIFP v medzirezortnom pripomienkovom konani k ndvrhu uhradovej novely,
str. 32.

" Napr. sprava TASR z 3. maja 2023: Zdravotné poistovne uz takmer vycerpali vydavky na lieky
na vynimku, dostupné na <www.teraz.sk/import/zdravotne-poistovne-uz-takmer-vycerp/711845-
clanok.html>, navstivené dia 14. maja 2025.
www.teraz.sk/import/zdravotne-poistovne-uz-takmer-vycerp/711845-clanok.html
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129. Na implementaciu vydavkového stropu ma vplyv aj dalsia okolnost. Struktaru
a prerozdelenie prostriedkov v systéme verejného zdravotného poistenia uréuje
na zaklade splnomocnenia zakonodarcu ministerstvo zdravotnictva prostrednictvom
rezortného vSeobecne zavazného pravneho predpisu (dalej len "programova
vyhlaska“).""?

Na nu odkazuje zakonodarca v ustanoveni § 88 ods. 18 zakona ¢. 363/2011 Z. z. ako
na ,osobitny predpis uréujuci vySku verejnych prostriedkov na uhradu liekov pre
prislusny kalendarny rok“. Vyznam vyhlasky spociva nielen v celkovom rozdeleni
prostriedkov kumulovanych v systéme verejného zdravotného poistenia podla typov
zdravotnej starostlivosti, ale aj vrozdeleni tychto prostriedkov medzi jednotlivé
zdravotné poistovne.

130. [V rozpore s poziadavkou zakonodarcu, ktory lehotu pre vydanie vSeobecne
zavazného pravneho predpisu ustanovil do 1. februara kalendarneho roka], vydalo
ministerstvo zdravotnictva vyhlasku &. 64/2025 Z. z. o rozdeleni vydavkov verejného
zdravotného poistenia podfa jednotlivych typov zdravotnej starostlivosti na rok 2025
dna 31. marca 2025 (u€innost’ nadobudla vyhlaska 1. aprila 2025).

Zdravotné poistovne tak boli po€as prvych troch mesiacov kalendarneho roka 2025
,slepé“ pokial ide o Struktiru a limity (&i uz ur€ené percentom alebo v eurach)
finan&nych prostriedkov uréenych na uhradu liekov celkovo a tiez z toho percentualne
odvodeny objem prostriedkov uréenych na Uhradu liekov na vynimku.

131. UZ len pre uplnost dodavam, Ze zostava v zasade bez vyznamu, Ze ani v roku 2023,
aani vroku 2024, kedy sa uz uplathovala percentudlna sadzba zavadzajuca do
mechanizmu Uhrady lieku na vynimku vydavkovy strop vo vyske 3,9 %, nebola
programova vyhlaska vydana ministerstvom zdravotnictva nacas.'™ Samotny
zakonodarca totiz dovoloval aj v tychto rokoch rezortu zdravotnictva vydat rezortny
predpis do 15. januara kalendarneho roka, ¢im v zasade (hoci v mensej intenzite)
vystavoval zdravotné poistovne obdobnej neistote pri hospodareni s prostriedkami
verejného zdravotného poistenia ako je tomu v aktualnom kalendarnom roku.

132. Aj v obdobi pred vydanim programovej vyhlasky (Ci uz v termine ustanovenom
zakonom alebo neskér pred jej vydanim) sa v8ak pacienti - poistenci verejného
zdravotného poistenia na zdravotné poistovne obracali so svojimi Ziadostami o
schvalenie uhrady lieku na vynimku. Hoci podrobnejSie sa naruSeniu principu rovnosti
v suvislosti so zavedenim vydavkového stropu budem venovat az v dalSej Casti tejto
kapitoly (bod XX), povazujem za délezité zviditelnit dopady ¢asovych suvislosti
zavadzania vydavkového stropu do praxe, od ktorych nemdzem ako verejny
ochranca prav v kontexte ochrany zakladnych prav a slobdd odhliadat.

"2 Ustanovenie § 15 ods. 8 zakona ¢. 581/2004 Z. z.

13 VVyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 100/2023, ktorou sa ustanovuje percento
urené pre jednotlivé typy zdravotnej starostlivosti a minimalna celkova suma z celkovej sumy vydavkov
ur€enej na zdravotnu starostlivost v rozpocte pre jednotlivé zdravotné poistovne na rok 2023 bola
schvalend 28. marca 2023 a ucinnost nadobudla 30. marca 2023; Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky €. 55/2024 Z. z. ktorou sa ustanovuje minimalna celkova suma z celkovej sumy
vydavkov ur€enej na zdravotnu starostlivost v rozpocte pre jednotlivé zdravotné poistovne na rok 2024
bola schvalena 19. marca 2024 a u€innost nadobudla 20. marca 2024.
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133. Vychadzajuc z tychto ramcov vidim ohrozenie zakladnych prav a slobéd poistencov
verejného zdravotného poistenia zavedenim vydavkoveého stropu do mechanizmu
uhrady lieku na vynimku vo viacerych ohladoch.

134. Mechanizmus Uhrady lieku na vynimku je nastrojom systému verejného zdravotného
poistenia, prostrednictvom ktorého sa z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
zabezpeduje pristup poistencov verejného zdravotného poistenia k zakladnému pravu
na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost vo vynimoc€nych, medicinsky odévodnenych
situaciach, ktoré nekryje uhrada v ramci mechanizmu uhrady kategorizovanych liekov.
Podmienky, ktoré su upravené tak, ze po vy€erpani vydavkoveho limitu nie je mozné
poskytnut' Uhradu lieku ani v medicinsky odévodnenych pripadoch, predstavuju
zUzenie pristupu k Ustavou garantovanej zdravotnej starostlivosti a k jej uhrade
(v rozsahu ustanovenom zakonom) v zmysle druhej vety &l. 40 uUstavy. Vydavkovy
strop tak vo svojej podstate predstavuje obmedzenie zakladného prava
na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost'.

135. V Uvode tohto navrhu (bod 22) som ako vychodisko uznal, Ze rozsah plnenia
pozitivneho zavazku $tatu spojeného s napifianim zakladného prava na zdravotnu
starostlivost’ podla druhej vety €l. 40 ustavy ako prava druhej generacie, v podstatnej
miere zavisi od finanénych, ekonomickych, socialnych a technickych moznosti statu,
stupfia rozvoja spoloénosti ako aj od politickych priorit, v suvislosti s ¢im
ma zakonodarca velki mieru volnej uvahy vo vztahu k Uprave medzi zakladného
prava ajeho zmien. Obmedzenie samé osebe teda neindikuje automaticky jeho
neustavnost.

136. V suvislosti s obmedzovanim zakladnych prav a slobdd som vSak pripomenul aj
povinnost zakonodarcu reSpektovat' limitacnu klauzulu vyjadrenu v ustanoveni ¢l. 13
ods. 4 ustavy, v zmysle ktorej ,,pri obmedzovani zakladnych prav a slobéd sa musi dbat’
na ich podstatu a zmysel. Takéto obmedzenia sa méZu pouZit' len na ustanoveny ciel.“

Z charakteru prav druhej generacie teda vyplyva, Ze zdkonodarca nesmie popriet ich

existenciu a realizaciu, hoci inak ma Siroky priestor na vlastné uvazenie.

137. Pravidlom overovania ustavne suladného obmedzenia zakladnych prav a slobéd
druhej generacie je test racionality. Testom ustavnosti v tomto vyzname prejde taka
zakonna uprava, pri ktorej mozno zistit sledovanie nejakého legitimneho ciela (teda ze
nejde o svojvolné zasadné znizenie celkového Standardu zakladnych prav) a ktora tak
robi spdsobom, ktory si mozno predstavit ako rozumny prostriedok na jeho
dosiahnutie, aj ked nemusi ist o najleps$i, najvhodnej$i, najucinnejSi &i najmudrejsi
prostriedok. Uvedené neplati v pripadoch, kedy sa obmedzenie dotyka esencialneho
jadra (podstaty) zakladného prava, resp. moznosti jeho realizacie, v ktorom pripade sa
z druhého kroku testu racionality prechadza do [prisnejSieho] testu proporcionality. '

Aj Spolkovy ustavny sud Nemeckej spolkovej republiky nastavil pri hfadani rozumného
prostriedku hranicu. Tato hranica vedie stredom esencialneho jadra (podstaty)
zakladného prava, tak ako je upravené v ¢lanku 2 ods. 2 prva veta zakladného zakona
(Grundgesetz) v spojeni s ustanovenim C¢lanku 2 ods. 1 zakladného zakona
(Grundgesetz).

14 Nalez Ustavného sudu SR z 3. decembra 2014, sp. zn. PL. US 38/2015, bod 19.6.
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138. Prvy a druhy krok testu racionality mozno zhrnut do poZiadavky na vymedzenie
esencialneho jadra (podstaty) zakladného prava na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost
a posudenia, &i vydavkovy strop predstavuje také obmedzenie, ktoré je spbsobilé
do podstaty zakladného prava zasiahnut.

139. Domnievam sa, Ze odpoved na tieto otazky dava ta okolnost, Ze rozhodovanie
zdravotnych poistovni o Uhrade lieku na vynimku je rozhodovanim o zakladnom prave
poistenca na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost na zaklade verejného zdravotného
poistenia, pri€om zdravotné poistovne su povinné prihliadat na vydavkovy strop pri
kazdom posudeni individualnej ziadosti o uhradu lieku na vynimku. PoruSenie
povinnosti reSpektovat’ vydavkovy strop a prekroenie stanoveného limitu predstavuje
pre zdravotnu poistoviiu riziko uloZenia sankcie''® zo strany Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou. Zakonodarca neponukol nastroj moderacie sankcie voci
zdravotnej poistovni v pripade prekroCenia vydavkového stropu z dévodu schvalenia
uhrady lieku na vynimku v medicinsky odévodnenom pripade. Namietané ustanovenie
zakona ma tak z pohladu uhrady lieku na vynimku ,,veto* uéinok.

140. Podmienky, ktoré su upravené tak, Ze po vyCerpani vydavkového limitu nie je mozné
poistencovi verejného zdravotného poistenia poskytnut thradu lieku ani v medicinsky
oddvodnenych pripadoch, robi zakladné pravo na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost
pre poistencov verejného zdravotného poistenia dotknutych u€inkom nastupenia
vydavkového stropu fakticky nedostupné. Mam za to, ze také obmedzenie zakladného
prava, nastup ucinkov ktorého je sposobily realizaciu zakladného prava uplne vyluéit,
mozno bez dalSieho povazovat za obmedzenie zasahujice do esencialneho jadra
(podstaty) zakladného prava.

141. Pokracovat’ je preto nutné testom proporcionality. Ciefom testu proporcionality je
zhodnotit' primeranost’ medzi sledovanym cielom a pouzitym prostriedkom v kontexte
dotknutého zakladného prava. Test proporcionality sa sklada z troch subtestov: (i) testu
vhodnosti, (ii) testu nevyhnutnosti a (iii) testu primeranosti v uzSom zmysle
(proporcionalnosti stricto sensu).

142. V ramci testu vhodnosti sa skiuma, &i zvoleny prostriedok (v danom pripade vydavkovy
strop) je spbsobily dosiahnut sledovany ciel.

143. Z legislativneho procesu k uhradovej novele mozno vyvodit, ze zavedenim
vydavkového stropu sledoval zakonodarca predovSetkym Usporu prostriedkov
alokovanych na uhradu liekov na vynimku. V SirSom vyzname mozno v postupe
zakonodarcu vidiet zaujem na zabezpeceni financnej udrzatelnosti systému verejného
zdravotného poistenia v reakcii na prudky narast vydavkov na uhradu liekov na
vynimku v predchadzajucich rokoch. Ciel Uspory rozpoctovych prostriedkov
v prepojeni na zabezpecenie stability systému sa nejavi nelegitimny, kedZe sleduje
verejny zaujem na funkénom systéme zdravotného poistenia, spésobilom zabezpedit
poistencom verejného zdravotného poistenia zdravotnu starostlivost.

15 [Ustanovenie § 18 ods. 1 pism. a) bod 1. zdkona €. 581/2004 Z. z. v spojeni s ustanovenim § 25 ods. 2
pism. a) zakona &. 580/2004 Z. z.] Sankciou za poruSenie niektorej z povinnosti ustanovenych osobitnym
predpisom (zakon €. 576/2004 Z. z. ; zakona €. 577/2004 Z. z.; zakona ¢. 363/2011 Z. z) je pokuta az do
vySky 80 000 eur.
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144. Vydavkovy strop limituje objem prostriedkov alokovanych do systému uhrady lieku
na vynimku ,matematicky“, ¢im v zasade garantuje dosiahnutie stanoveného ciela
uz na zaciatku. Vydavkovy strop obmedzuje celkovy objem finan€nych prostriedkov
pouzitelnych na uhradu liekov na vynimku a tym prispieva k stabilizacii vydavkov v
ramci verejného zdravotného poistenia. Tento mechanizmus je teda z formalneho
hPadiska spdsobily dosiahnut sledovany ciel a vykazuje logicku spojitost medzi
pouzitym prostriedkom a deklarovanym verejnym zaujmom.

145. Subtest nevyhnutnosti sleduje, ¢i zo vSetkych dostupnych prostriedkov si zvolil
zakonodarca ten, ktory najmenej zasahuje do zakladnych prav a slobdd, priCom stale
umoznuje dosiahnut sledovany ciel.

146. Zakonodarca v tomto pripade zvolil vydavkovy strop, ktory aplikuje horizontalne
na vSetky lieky hradené na vynimku, a to bez ohladu na ich kategériu (poznamka 58).
Pri jeho aplikacii nepripusta ziadnu individualizaciu, a to ani vo vztahu k jednotlivému
pacientovi a vo vztahu k odévodnenosti potreby jeho lieCby po tom, ako zdravotna
poistoviia limit ureny vydavkovym stropom dosiahne; vo svojej podstate tak ide o
vylu¢ne kvantitativny a byrokraticky filter, ktory neSetri podstatu dotknutého
zakladného prava. Jeho podstatou nie je medicinska alebo farmako-ekonomicka
evaluacia, ale byrokraticky determinované ukonc¢enie procesu bez ohladu na okolnosti
konkrétneho pripadu. Takyto normativny pristup nereflektuje pluralitu legitimnych
hodnébt, ktoré sa v systéme zdravotnej starostlivosti stretavaju — ako su ludska
dostojnost, rovnost, ochrana zivota, ktoré konkuruju poziadavke na udrzatelnost
systému. Ciel uspor je tak dosahovany spésobom, ktory vytvara cely rad negativnych
externalit. Efekt uspory sa v dosledku nedostatoéne dynamického kategorizatného
procesu'® (tiez poznamka 48) nedostavuje v dosledku o¢akavaného prechodu liekov
uhradzanych mechanizmom Uhrady lieku na vynimku do mechanizmu uUhrady
kategorizovanych liekov, ale udrziavanim urCeného objemu prostriedkov
v stanovenom rozsahu.

147. Zakonodarca si zavedenim vydavkoveého stropu zvolil absolutny a tvrdy mechanizmus
obmedzenia vydavkov, priCom neponuka realnu a rychlu alternativu vo forme
kategorizacie dotknutych liekov. Do pozornosti Ustavného sudu davam tu okolnost,
Z2e v désledku upravy vztahov pri kategorizacii liekov je =zaradenie lieku do
kategorizatného zoznamu kauzalne zavislé od spravania drzitelov registracie
liekov. Bez aktivity na strane drzitela registracie lieku nemozno prestup liekov
z mechanizmu uhrady lieku na vynimku do mechanizmu uhrady kategorizovanych
liekov dosiahnut.

"6 7 verejne publikovanych rozhodnuti rezortu zdravotnictva o zaradeni liekov do systému uhrad
z verejného zdravotného poistenia (www.kategorizacia.mzsr.sk/Registration/) vyplyva, Ze v obdobi
od oktébra 2024 do konca roka 2024 nebolo vydané ani jedno rozhodnutie o zaradeni nového
inovativneho lieku do systému uhrady verejného zdravotného poistenia. Za prvé tri mesiace roka 2025 bolo
vydané rozhodnutie o kategorizacii na 2 lieky a to na zdklade zmuv dohodnutych pred tymto obdobim.
Podla rebricka dostupnosti modernej inovativnej lie€Cby patri Slovensko medzi posledné krajiny v Eurdpe.
Dostupnych je len 47 zo 173 registrovanych liekov z rokov 2020 - 2023, ¢o predstavuje len 27 %.
Priemerna miera dostupnosti v EU je pritom 46 %. K tomu pozri bliz8ie v tlaGovej sprave Asociacie
inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) z 5. maja 2025 <https://aifp.sk/sk/media-a-
verejnost/100/novy-minister-zdravotnictva-zastavil-vstup-inovativnych-liekov/>, navstivené dia 14. maja
2025.
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148. Obmedzenie prostriedkov vyhradenych na uhradu liekov na vynimku zavedenim
vydavkového stropu nie je sposobilé zabezpecit' prechod liekov z mechanizmu
uhrady liekov na vynimku do mechanizmu uhrady kategorizovanych liekov
(poznamenavam, Ze aj samotné ministerstvo zdravotnictva oznacilo vramci
legislativneho procesu neochotu drzitelov kategorizovat vynimkové lieky za riziko). To,
Ze objem prostriedkov vy¢lenenych na uhradu liekov na vynimku uhradovou novelou
a programovou vyhlaskou sa v dosledku zavedenia vydavkového stropu obmedzil,
je nepochybne spdsobilé vyvolat efekt ,superenia o zdroje* medzi drzitelmi registracie
liekov hradenych mechanizmom uhrady lieku na vynimku a snahu zabezpecit' si odbyt
lieku jeho zaradenim do zoznamu kategorizovanych liekov; rovnako tak je ale
spbsobilé vyvolat na strane drZitelov registracie liekov opacny efekt v smere
prehodnotenia ich investi¢nych planov a viest k ich Uplnému odchodu &i stiahnutiu lieku
z tuzemského trhu. Nemozno rozumne argumentovat v prospech nastroja zvoleného
za UCelom dosiahnutia rozpoc&tového ciela uUspor, ak by Uspora bola dosiahnuta nie
v spojeni so zlepSenim pristupu k zdravotnej starostlivosti ale za cenu jej zhorSenia.
Pokial teda zakonodarca pracoval len s o€akavanim vyvolania pozitivhej motivacie na
strane drzitefov registracie liekov uchadzat sa o preradenie lieku hradeného na
vynimku do uUhradového mechanizmu kategorizovanych liekov, nevyhodnocoval
sekundarne efekty zavedenia vydavkového stropu ako redlne, ale skér ako
zelatelné.

(Pre uplnost poznamenavam, zZe mojej pozornosti neunika postup podla ustanovenia
95 ods. 1 pism. d) zakona ¢&. 363/2011 Z. z., na zaklade ktorého mbze ministerstvo
vo verejnom zaujme aj z vlastného podnetu ,bezodkladne rozhodnut vo veci
kategorizacie alebo uradného urCenia cien pri potrebe zabezpecenia kvality
a dostupnosti hradenych liekov .. , fungovania systému zdravotnictva a jeho stability
vramci finanénych moznosti systému verejného zdravotného poistenia.” Podla
dovodovej spravy, ktorou sa rozsirila definicia ,verejného zaujmu“ pre potreby konani
vo veciach kategorizacie (zakon ¢€. 336/2017 Z. z.) sa ma tento postup uplatnit len
v §pecifickych situaciach ,kedy je potrebné zabezpecdit’ vhodnu terapeuticku alternativu
pri zachovani nékladovej efektivnosti“. Neprichadza teda do Uvahy ako nastroj na
systematicky presun liekov medzi uhradovymi mechanizmami a nemozZno nim
sucinnost drzitelov registracie liekov ani pausalne nahradzat.)

149. Pre vyznamnu Cast pacientov zostava uhrada lieku na vynimku jedinym prostriedkom
k zabezpeceniu naplnenia ich prava na (bezplatnu) zdravotnu starostlivost na zaklade
zdravotného poistenia. Zakonodarca podla mbjho nazoru nepreukazal, Ze by vo vztahu
k tymto poistencom zvazoval také alternativy k zavadzanému tvrdému opatreniu,
ktoré by Setrili podstatu ich zakladného prava. Pozicia verejného ochrancu prav ma
nepredurCuje do role nahradzajucej zakonodarcu; uz z vySSie naznacenej Kritiky
zvoleného rieSenia je vSak nepochybne mozné vyvodit jeho miernejsie alternativy,
ktoré by napr. pripustali makky rozpoc¢tovy ramec, ktory nie je striktne zavazny, ale
sluzi ako orientacny limit, po dosiahnuti ktorého sa aktivuju doplfujuce kontrolné
mechanizmy. Z predchadzajucich uvah tiez mozno odvodit moznost diferencovaného
rozpoctu pre rézne kategorie liekov uhradzané v ramci mechanizmu uhrady lieku na
vynimku, zohladhovanie vyvoja pocCtu ziadosti vo vztahu ku konkrétnemu lieku
a podobne.
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150. Uvedené argumenty ma vedu k presvedCeniu, Ze pravna uUprava ustanovenia § 88
ods. 18 v spojeni s ustanovenim § 98j ods. 1 zakona €. 363/2011 Z. z. neobstoji
v teste nevyhnutnosti. Zakonodarca si zo vSetkych dostupnych prostriedkov na
dosiahnutie sledovaného ciefa zvolil také opatrenie, ktoré spbsobuje zasadné a
neindividualizované zasahy do zakladného prava na (bezplatni) zdravotnu
starostlivost bez toho, aby zvazil existenciu alternativnych rieSeni, ktoré by dosiahli ciel
s menSim zasahom do prav poistencov. Zavedeny mechanizmus ma absolutny u€inok
bez ohfadu na klinicki nevyhnutnost konkrétnej lieCby a nereflektuje potrebu chranit
podstatu prava jednotlivych poistencov.

151. Tretim krokom v teste proporcionality je test primeranosti v uzSom zmysle, v ramci
ktorého je nutné zvazit, ¢i intenzita zasahu do zakladného prava nie je neprimerana
vo vztahu k vyznamu sledovaného ciefa. | ked mam za to, Ze nesplnenie podmienok
testu proporcionality som dostato¢ne vyargumentoval uz v predchadzajucom kroku,
povazujem za dolezité preukazat, ze pravna Uprava pOsobi excesivne a pre
poistencov, na ktorych Ucinky zavedeného vydavkového stropu dopadaju
(nie nevyhnutne az po jeho dosiahnuti, ale aj priebezne), predstavuje neprimeranu
zataz.

152. Tvrdim, Ze zasah ma nielen velku intenzitu, ale je zaroven selektivne
asymetricky - dopada len na vybranu skupinu poistencov, ktori su v dosledku svojho
ochorenia odkazani na lie€bu liekom, uhrada ktorého je dostupna len prostrednictvom
Uhradového mechanizmu na vynimku.

153. DOvody pre takéto kategorické tvrdenia nachadzam v absolitnom ucéinku opatrenia
(ktorému som pripisal povahu ,veta“, kedze pacient-poistenec verejného zdravotného
poistenia straca po jeho nastupeni moznost ziskat uhradu lieCby z verejného
zdravotného poistenia bez ohfadu na klinick potrebu, medicinsku nevyhnutnost
Ci individualne pomery). Moment nastlipenia tohto u€inku nie je [v priebehu
kalendarneho roka] pre kazdého poistenca verejného zdravotného poistenia rovnaky
a z pohladu poistenca verejného zdravotného poistenia nie je ani predvidatelny — riziko
jeho nastupenia s plynutim €asu vzrasta (nie nevyhnutne linearne), priCom rychlost a
fakt jeho nastupu zavisi aj od ,hospodarneho, efektivheho a ucelného vynakladania
zdrojov verejného zdravotného poistenia“ tou ktorou zdravotnou poistoviiou.'” Tento
efekt zaroven nie je doCasny, ale trva do konca rozpoc¢tového obdobia. Vytvara tym
nerovnost’ medzi poistencami tej istej zdravotnej poist'ovne, priCom diskriminacny
ucinok nastupuje Cisto ako désledok Casovej postupnosti rozhodnuti zdravotnej
poistovne v danom rozpoctovom obdobi. Do systému uhrady lieku na vynimku tak
vnasa zasadnu mieru neistoty, selektivnosti a nerovnosti.

154. Takyto stav je v rozpore s poziadavkami kladenymi na systém zdravotného poistenia
tak, ako ho definovala sudkyna GajdoSikova vo svojom odlisnom stanovisku, s ktorym
sa stotoziujem ,Cely systém poskytovania zdravotnej starostlivosti na zaklade
verejného zdravotného poistenia musi vzbudzovat’ déveru v jeho realnost a stabilitu, t.
J. prezentovat aj zaruky pravnej istoty, funkcnost a fungovanie tohto systému rovnako
pre v8etkych svojich poistencov.”

"7 Ustanovenie § 11 ods. 12 zdkona ¢. 581/2004 Z. z.
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155. Samotny fakt vynaloZenia zdrojov verejného zdravotného poistenia (vyCerpanie
prostriedkov vyhradenych na uhradu lieku na vynimku) zarovenn neméze postaCovat
pre zaver, ze tieto prostriedky boli vynalozené ,hospodarne, efektivne a ucelne”.
Na rozhodovanie zdravotnych poistovni o Uhrade lieku na vynimku (a tym aj na
hospodarenie zdravotnych poistovni) maju totiz vplyv aj podmienky individualnych
dohdd uzatvaranych medzi zdravotnymi poistoviiami a drzitelmi registracie o tom,
ktoré lieky, v ktorych vybranych indikaciach a pre aky pocet pacientov v roku budu
zdravotnou poistovriou preplatené. Pacient konkrétnej zdravotnej poistovne je zavisly
na tom, ako a €i vébec, sa tieto dve zmluvné strany dohodnu, priCom ani dohoda
o podmienkach uhrady lieku medzi zdravotnou poistoviou a drZitefom registracie
nepredstavuje pre konkrétneho pacienta zaruku pristupu k zdravotnej starostlivosti (ak
napriklad déjde v priebehu roka k naplneniu poctu pacientov, ktorym ma byt dhrada
podla zmluvy poskytnuta). Zaroven, kedze systém umozfiuje aby vznikali rézne
dohody v ramci réznych zdravotnych poistovni, pacienti maju napriek ich povinnej
ucasti v systéme verejného zdravotného poistenia (spravovaného principom
univerzality a solidarity) diametralne odlisné lieCebné moznosti ato nielen
v zavislosti od toho, ktorej zdravotnej poistovne su poistencami, ale dokonca aj v ramci
tej istej zdravotnej poistovne.

156. V uvedenom vidim dal8i priklad situacie, kedy principy, ktorymi je spravované
individualne zdravotné poistenie (v ktorom rozsah a podmienky zabezpecenia
a Uhrady zdravotnej starostlivosti ur€uje zmluva), prenikaju do prostredia systému
verejného zdravotného poistenia a deformuju ho v rozpore s jeho ucelom zabezpedit
rovny pristup k (bezplatnej) zdravotnej starostlivost kazdému poistencovi verejného
zdravotného poistenia.

157. Domnievam sa zaroven, Ze uvedené deformacie nedokaze systémovo zhojit’ ani
pripadny zasah spravneho ¢i kasaéného sudu, ktory by (podobne ako to uz napr.
ucinil Spravny sud v Banskej Bystrici)''® uviedol, Ze ,skutoénost, Ze boli preéerpané
prostriedky na uhradu vynimkovych liekov v priebehu kalendarneho roka neméze byt
sama osebe dévodom nesuthlasu s Ghradou, nakolko by neodbvodnene zvyhodriovala
Ziadatelov, ktori si Ziadosti podali v tvode kalendarneho roka oproti tym, ktori si ich
podali v priebehu alebo na konci kalendarneho roka* Uginky takéhoto rozhodnutia totiz
nastupuju vyluéne inter partes, priCom je otazne, do akej miery je v tychto pripadoch
vySka sankcie (2000 eur, aj opakovane) za nereSpektovanie pravneho nazoru
spravneho sudu vysloveného v zruSujucom rozsudku organom verejnej spravy
efektivna.®

158. Za nie zanedbatelny povazujem v danom pripade aj ten faktor, Ze v pripade
nastupenia ,veto u€inku“ vydavkového stropu a uplatnenia uvedeného argumentu ako
jediného dbévodu zamietnutia uhrady lieku na vynimku (,vyCerpanie prostriedkov
uréenych na uhradu vynimkovych liekov®), sa poistenec ocita aj v pozicii jasnej
informacnej asymetrie. Zatial ¢o v pripade medicinsky vyznamnych argumentov ma
poistenec v suginnosti s poskytovatefom zdravotnej starostlivosti moznost v ramci
odvolacieho konania argumentovat v prospech schvalenia uhrady lieku na vynimku,
v pripade argumentacie zalozenej vylu¢ne na finanénych dévodoch, vo vztahu ku

"8 Rozsudok Spravneho sudu v Banskej Bystrici sp. zn. 17 Sas/10/2023 zo 14. augusta 2024.
19 Ustanovenie § 5 ods. 10 v spojeni s ustanovenim § 80 ods. 1 pism. c) Spravneho sudneho poriadku.
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ktorym poistenec nedisponuje Ziadnymi informaciami,'?° sa jeho pravo na sudnu a ind
pravnu ochranu podla ¢l. 46 ods. 1 ustavy stava skor iluzérne. Z vlastnej €innosti je mi
zaroven zname, Ze zistovanim naplnenia finanénych limitov ako dévodu pre
zamietnutie Ziadosti poistenca sa nezaobera ani Urad pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou v ramci dohladu vykonavaného postupom podla zakona €. 581/2004 Z.
z.

159. Z opatrnosti na tomto mieste poukazujem aj na dalsi aspekt, v désledku ktorého mébze
dochadzat pri uplatneni vydavkového stropu k prehibeniu nerovnosti medzi
poistencami tej istej zdravotnej poistovne navzjom, ktory suvisi s uplatfiovanim
prediktivneho modelu Ghrad.'?! Prediktivny model sluZi zdravotnej poistovni na
odhad buducich nakladov spojenych s dhradou lieCby konkrétneho poistenca
zdravotnej poistovne, ktorému bola schvalena uUhrada lieku na vynimku. Do
prediktivneho modelu su zapocitané buduce uhrady bez ohladu na ich realne Cerpanie.

160. Na strane pacientov, ktorym bola uhrada lieku na vynimku v ur€itom obdobi roka
schvalena, tak teoreticky ,rastie nadej* na opatovné schvalenie lieCby pre zostavajuce
obdobie kalendarneho roka, hoci kazda d'alSia Zziadost (potreba ¢oho vznika spravidla
v troj-mesacnom intervale) je nanovo posudzovana. Blokovanie prostriedkov zo
strany zdravotnej poistovne ale automaticky ,,znizuje nadej“ novych pacientov na
schvalenie uhrady lieku na vynimku, v désledku javiaceho sa precerpania
disponibilnych zdrojov, ktoré nevyhnutne nemusi kopirovat realne finanéné moznosti
zdravotnej poistovne.

161. Blokovanie tychto prostriedkov pri prestupe do daldieho kalendarneho roka navyse
v kombinacii s postupne sa znizujucim vydavkovym stropom (a v jeho désledku
klesajucim objemom prostriedkov vy&lenenych na uhradu lieku na vynimku) bude
,nadej* doposial nelieCenych poistencov zdravotnej poistovne d'alej znizovat.

V dosledku uplatnenia vydavkového stropu tak nevyhnutne nielen v priebehu
kalendarneho roka, ale aj s vyhfadom do dalSich kalendarnych rokov v case
klesa Sanca poistenca na uhradu lieku na vynimku.

162. Hoci verejny zaujem na efektivnom hospodareni so zdrojmi verejného zdravotného
poistenia predstavuje nepochybne legitimny ciel, ktory vyplyva z potreby zabezpedit
dlhodobu udrzatelnost systému solidarity a rovného pristupu k zdravotnej starostlivosti
pre vSetkych poistencov, jeho pomerovanie s individualnym zaujmom poistenca
verejného zdravotného poistenia, vo vztahu ku ktorému pdsobi diskriminujuco a
neponuka ziaden korekény ¢i kompenza&ny mechanizmus, vytvara nerovnovahu, ktora
presahuje hranicu Ustavnej unosnosti. Ide o klasicku podobu situacie, ktoru ustavna
teéria oznacCuje ako pretazenie jednotlivca bremenom verejného zaujmu bez
spravodlivej rovnovahy (Unzumutbare Belastung, prip. lberméflige Belastung des

120 Ani postup podla zékona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zadkon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov nie je vzhladom na plynutie
odvolacich lehét tuto asymetriu kompenzovat.

121 Na jeho pouzitie odkazuje VSZP, a. s. priamo vo zverejnenych kritériach pre uéely schvalenia uhrady
lieku na vynimku.
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Einzelnen),'?2 &im sa napiia kritérium neprimeranosti zasahu vo vztahu k jeho
ciel'u.

163. Po dokladnej analyze institutu vydavkového stropu som dospel k zaveru, Ze vo svojich
ddsledkoch spdsobuje po vy€erpni finanénych prostriedkov Uplné zamedzenie pristupu
k (bezplatnej) zdravotnej starostlivosti. Tym, Ze zakonodarca nezmiernil tvrdost’ zakona
»=uanikovou*“ klauzulou, prijal taka pravnu upravu, ktora bez splnenia kritérii testu
proporcionality zasahuje priamo do podstaty prava na (bezplatni) zdravotnu
starostlivosti. Intenzita zasahu, spojena s absolutnym u&inkom vyc€erpania
vydavkového stropu, ma pre jednotlivych poistencov existenény charakter — po
prekro€eni limitu su Uplne vyli&eni z moznosti ziskat uhradu lie€by, bez ohladu na ich
zdravotny stav, medicinsku potrebu ¢&i individualnu situaciu. Tento nasledok je v
zjavnom nepomere k rozpo¢tovému cielu, kedZe Stat mohol dosiahnut’ Setrenie menej
drastickymi a vyvazenejSimi prostriedkami. Uvedené ma vedie k zaveru, Ze namietané
ustanovenie poruSuje ¢l. 13 ods. 4 ustavy.

NavySe, tato pravna uUprava vytvara prostredie, kedy mézu mat rdzni pacienti
v priebehu €asu pristup k réznemu rozsahu (bezplatnej) zdravotnej starostlivosti len
preto, ze zdravotna poistovria narazi na limit stanoveny vydavkovym stropom. Su¢asne
preto opisané obmedzenie zakladného prava povazujem vo vztahu k zakladnému
pravu podfa druhej vety €&l. 40 ustavy aj za poruSujuce princip rovnosti podfa ¢l. 12
ods. 1 ustavy. Vydavkovy strop vedie k selektivnej diskriminacii poistencov, ktorych
potreba lieCby bola naplnena neskér v priebehu kalendarneho roka. Kedze pristup k
Uhrade liekov zavisi od ¢asu podania ziadosti a disponibilného rozpocltu zdravotne;j
poistovne, straca sa garancia toho, ze poistenci v zasadne rovnakom zdravotnom
stave budu posudzovani rovnako. Okrem toho, ze rozdiely vznikaju medzi poistencami
tej istej poistovne, identifikovatelné su aj medzi jednotlivymi poistoviiami navzajom v
zavislosti od individualnych dojednani so subjektmi farmaceutického trhu. Takéto
usporiadanie narusa zakladnu zasadu rovného pristupu k zdravotnej starostlivosti v
systéme verejného zdravotného poistenia.

164. V uvedenych suvislostiach nachadzam aj dévody pre zaver o poruseni povinnosti
zabezpedit pravo na zdravie v zmysle ¢lanku 12 ods. 1 paktu, ktoré podla vykladového
stanoviska  Vyboru pre hospodarske, socidlne a kultirne prava zahffia aj
,hedostatocné vynakladanie verejnych zdrojov alebo ich nespravne pridelovanie, ¢o
vedie k tomu, Ze jednotlivci alebo skupiny — najmé zranitelni alebo marginalizovani —
nemaju pristup k pravu na zdravie®., Vydavkovy limit nariSa spravodlivi distribuciu
zdrojov verejného zdravotného poistenia medzi poistencov verejného zdravotného
poistenia a v tomto zmysle napifia parametre porusenia prava na zdravie podfa &lanku
12 ods. 1 paktu.'?®

22 Tento koncept je dynamickym rozSirenim tretieho kroku testu proporcionality (primeranosti v uzSom
zmysle). Podla neho nesmie ddjst k takej distribucii verejnych zatazi, pri ktorej by jednotlivec v neprimeranej
miere znasal bremeno, ktoré by malo byt podla zasady rovnosti a spravodlivosti rozloZzené solidarne
v spolo¢nosti. Vyjadruje mysSlienku, Ze pravny Stat nesmie spravovat verejné zalezitosti spésobom, ktory
by urc€itym jednotlivcom ¢i skupindam ukladal vynimoc¢ne tazké, az likvidacné dosledky, zatial €o ini su
takmer nedotknuti — bez toho, aby to bolo objektivhe a rozumne zdévodnené.

123 V§eobecny komentar €. 14, bod 52.
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165. Clanok 2 Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine vyjadruje kliovlu zasadu,
podla ktorej zaujmy a blaho ¢loveka maju prednost’ pred vyhradnym zaujmom
spoloénosti alebo vedy. Napadnuta pravna uprava v8ak vytvara konstrukt, v ktorom
su zdravotné poistovne nutené uhradu medicinsky odévodnenej lieCby vyluéne z
dévodu dosiahnutia stanoveného vydavkového limitu zamietnut. Takto nastaveny
mechanizmus v praxi uprednostriuje fiskalne a systémové hladiska nad individualnymi
potrebami pacienta, &im podla méjho zaveru dochadza k poruseniu principu prednosti
blaha jednotlivca pred zaujmom systému a tym aj k poruseniu ¢lanku 2 Dohovoru o
ludskych pravach a biomedicine.

VILI.
Zaver

Vazeny ustavny sud, na zaklade v3etkych vy3Sie uvedenych skutonosti som dospel
k presved&eniu, Ze napadnuté ustanovenia zakona &. 363/2011 Z. z. nie su v demokratickom
a pravnom State, ktory sa hlasi k ochrane a garancii zakladnych prav a slobéd ustavne
udrzatelné, a nepripustnym spésobom zasahuju do zakladnych prav.

Navrhujem, aby ustavny sud tento navrh podla ustanovenia § 56 ods. 1 zakona
o ustavnom sude predbezne prerokoval a podla ustanovenia § 56 ods. 5 a § 78 predmetného
zakona vydal nasledujuce

uznesenie:
Navrh prijima na dalSie konanie v celom rozsahu.
a nasledne tomuto navrhu vyhovel a vydal nasledujuci

nalez:

Ustanovenie § 88 ods. 9 v Casti pred prvou bodkociarkou v spojeni s § 88 ods. 11 zakona
€. 363/2011 Z. z. nie je v sulade s ¢l. 1 ods. 1, s ¢l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou &l.
40, s &l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou vetou ¢&l. 40 Ustavy Slovenskej republiky; s &l. 2 ods. 2
v spojeni s ¢lankom 12 ods. 1, s€l. 2 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 2 pism. d)
Medzinarodného paktu OSN o hospodarskych, socialnych a kulturnych pravach; a s ¢lankom
1 ac¢lankom 3 Dohovoru Rady Europy o ochrane fudskych prav a déstojnosti Cloveka
v suvislosti s aplikaciou bioldgie a mediciny.

Ustanovenie § 88 ods. 9 v ¢asti za prvou bodkocliarkou zakona ¢&. 363/2011 Z. z.
nie je v sdlade s &l. 1 ods. 1 a s &l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou &l. 40 Ustavy
Slovenskej republiky.

Ustanovenie § 88 ods. 18 v spojeni s § 98j ods. 1 zakona €. 363/2011 Z. z. nie je v sulade
s €l. 1 ods. 1, s €l. 13 ods. 2 v spojeni s druhou vetou €l. 40, s €l. 12 ods. 1 v spojeni s druhou
vetou ¢&l. 40, s &l. 13 ods. 4 v spojeni druhou vetou ¢&l. 40 Ustavy Slovenskej republiky; s
¢lankom 12 ods. 1 Medzinarodného paktu OSN o hospodarskych, socialnych a kultarnych
pravach; a s ¢lankom 2 Dohovoru Rady Eurdpy o ochrane ludskych prav a dostojnosti ¢loveka
v suvislosti s aplikaciou bioldgie a mediciny.

S Uctou
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JUDr. Rébert Dobrovodsky, PhD., LL.M. (Tiibingen)
verejny ochranca prav
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