® KVOP iy

VEREJNY OCHRANCA PRAV:

DETI S ACHONDROPLAZIOU

SA DOCKALI KATEGORIZOVANEHO
LIEKU. VO VZTAHU K PRAVU

NA ZDRAVIE JE DOLEZITA AJ
ZODPOVEDNOST FARMACEUTICKYCH
SPOLOCNOSTI

Bratislava 28. novembra 2025

Verejny ochranca prav Rébert Dobrovodsky ukoncil preskumavanie podnetu tykajuceho sa
dostupnosti lieCby pre deti s achondroplaziou. V ramci konania verejny ochranca prav
analyzoval postup kompetentnych organov z hladiska vnutrostatneho aj medzinarodného
prava, najma zavazku chranit najlepsi zaujem dietata zakotveny v Dohovore o pravach
dietata a zavazkov vyplyvajucich z prava na vyhody vedeckého pokroku a z prava na
najvyssiu dosiahnutelnu uroven zdravia zakotveného v Medzinarodnom pakte

o hospodarskych, socialnych a kulturnych pravach.

Vychadzajuc z tohto podnetu verejny ochranca prav zdéraznuje délezitu ulohu
farmaceutickych spolo¢nosti pri zabezpec€ovani pristupu k inovativnym liekom.
Medzinarodné Standardy a usmernenia v oblasti ludskych prav dopadaju aj na ¢innost’
farmaceutickych firiem, od ktorych pozaduju, aby pri nakladani so svojimi technolégiami
prihliadali na zranitelné skupiny obyvatelstva, najma na deti, a aby ich obchodné
rozhodnutia nestazovali pristup k Zivot meniacej lieCbe.

Verejny ochranca prav zaroven pripomina, Ze osobitne v pripadoch, ked je farmaceuticka
spolocnost’ s prihliadnutim na vynimocnost fiou vyvinutej zdravotnej technoldgie (lieku)

v monopolnom postaveni, je nevyhnutné, aby Stat disponoval primeranymi nastrojmi na
vyvazovanie tohto monopolného vplyvu — v opaénom pripade méze byt dostupnost lieCby
ohrozena. Pripomina, Ze procesy spristupfiovania liekov pre malé, zranitelné skupiny
pacientov, musia byt transparentné, predvidatefné a nesmu byt zavislé od individualnej
komercnej stratégie jedného subjektu.
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»1ento pripad opat’ ukazal, Ze pri liekoch pre uzke skupiny pacientov sa méze
monopolné postavenie drZitelov registracie stat’ aj rizikom pre dostupnost’
zdravotnej starostlivosti. Je potrebné, aby stat vytvoril také legislativne a
systémové nastroje, ktoré zabrania zdrZzaniam, aké su v pripadoch detskych diagnéz
neprijatel'né,” doplnil verejny ochranca prav.

Celosvetovo jediny liek na lieCbu achondroplazie bol zaregistrovany Eurdpskou liekovou
agenturou dna 26. augusta 2021, do zoznamu kategorizovanych liekov v Slovenskej
republike bol vSak na zaklade rozhodnutia ministerstva zdravotnictva zaradeny az

s u€innostou od 1. decembra 2025. Tento krok predstavuje zasadny posun pre rodiCov
deti, ktori o pristup k lie€be v ramci Standardného systému uhrad Ziadali uz niekofko
rokov.

»Zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov vitam, neprehliadam vsak, ze
v désledku zdihavosti procesov kategorizécie niektoré deti stratili vzacne mesiace
az roky, poéas ktorych by bola lieéba ich ochorenia najié¢innejsia. Uéinok lieéby je
totiz viazany na obdobie rastu dietata, ¢o znamena, Ze zdrZanie na strane procesu
kategorizacie méze mat’ nezvratny dopad na buduci telesny vyvoj tychto deti.”
uviedol verejny ochranca prav.

Verejny ochranca prav povaZzuje aktualne rozhodnutie za krok spravnym smerom.
Zdoraziuje vsak, ze tento pripad odhalil aj limity systému, ktory je v oblasti inovativnych
liekov zavisly od vOle drzitela registracie iniciovat proces kategorizacie. V nadvaznosti na
ziskané poznatky verejny ochranca prav avizuje, Ze ich bude uplathovat’ pri
pripravovanych legislativnych upravach liekovej politiky.
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