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Oznamenie o zapojeni sa do medzirezortného pripomienkovéno konania (LP/2025/594)

Vazeny pan minister,

touto cestou si Vam dovolujem oznamit, Ze som sa s viacerymi pripomienkami zapojil
do medzirezortného pripomienkového konania k navrhu zakona, ktorym sa meni a dopifia
zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,novela zakona®),
Cislo legislativneho procesu: LP/2025/594. Pripomienky predkladam v rozsahu, v ktorom
nachadzam prieniky s mojim podanim adresovanym Ustavnému stdu Slovenskej republiky
na vyslovenie nesuladu vybranych ustanoveni zakona s Ustavou Slovenskej republiky
(dalej len ,ustava®) a niektorymi medzinarodnymi dohovormi (PL. US 1/2025, dalej len
»navrh na vyslovenie nesuladu®).

Povazujem za doblezité poznamenat, Ze pripojené postrehy nie su vyéerpavajicim,
ale skér ramcovym stanoviskom k predlozenému navrhu novely zakona, kedZe sa do
legislativneho procesu zapajam v Stadiu medzirezortného pripomienkového konania.

Oceriujem v tejto suvislosti skuto¢nost, Ze rezort zdravotnictva pristupil k tvorbe novely
zakona komplexne, so zaradenim suvisiacich vykonavacich predpisov a zachovavajuc
lehoty pre riadne medzirezortné pripomienkové konanie. Sledujuc doterajSi priebeh
medzirezortného pripomienkového konania zostdvam pozorny k tym zmenam a upravam,
ktoré si rezort zdravotnictva ako predkladatel' navrhu novely zakona osvoji a ponechavam
si preto aj vyhradu neskorSieho preskumania navrhu novely zakona v $tadiu jeho
prerokovania v Narodnej rade Slovenskej republiky.
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Ako parlamentny ombudsman komunikujem s poslancami a poslankyfiami na pravidelne;j
baze a aj v Stadiu legislativneho procesu na péde Narodnej rady Slovenskej republiky im
sprostredkovavam svoje stanovisko osobitne vtedy, ak znenie navrhu zakona sa podstatne
odchyl'uje od znenia, ktoré bolo vysledkom medzirezortného pripomienkového konania.

Pri zapojeni sa do medzirezortného pripomienkového konania mam na paméti aj tu
skuto¢nost, Ze v Narodnej rade Slovenskej republiky sa prerokiva material: Navrh
poslancov Nérodnej rady Slovenskej republiky Marcely CAVOJOVEJ, Zuzany
MATEJICKOVEJ a Vladimira BALAZA na vydanie zakona, ktorym sa meni a dopliia zakon
C. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa meni a doplrfia zékon
C. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (parlamentna tla€ 975).
KedZe tento poslanecky navrh zakona do uréitej miery reflektuje aj moj navrh na vyslovenie
nesuladu, a o tomto navrhu boli vSetci poslanci a poslankyne Narodnej rady Slovenskej
republiky oboznameni listom sp. zn. 4172/2025/KVOP zo dna 14. maja 2025, znenie tohto
listu a pripomienok doru€ujem poslancom a poslankyniam Narodnej rady Slovenskej
republiky. Je to v zaujme transparentnosti postupov verejného ochrancu prav.

Rovnako tento list spolu s pripomienkami davam na vedomie predsedovi vliady Slovenskej
republiky Robertovi Ficovi, s ktorym som dna 20. maja 2025 hovoril 0 mojom navrhu na
vyslovenie nesuladu.’

Za vychodisko Struktury mojich pripomienok povazujem faktor vzdjomného funkéného
prepojenia mechanizmu Uhrady kategorizovanych liekov a mechanizmu uUhrady liekov
na vynimku (opisané v bodoch 39 az 43 navrhu na vyslovenie nesuladu) a procesnu upravu
konani s tym spojenych (opisané v bodoch 62 az 72 navrhu na vyslovenie nesuladu).

Ako prilohu tohto listu prikladadm celé znenie mojich pripomienok, spolu s ich odévodnenim.

S Uctou

JUDr. Rébert Dobrovodsky, PhD., LL.M. (TUbingen)

verejny ochranca prav

Priloha
Pripomienky verejného ochrancu prav

1 https://vop.gov.sk/s-predsedom-viady-sr-o-liekoch-na-vynimku/
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https://vop.gov.sk/s-predsedom-vlady-sr-o-liekoch-na-vynimku/

Na vedomie:

Vazeny pan

Roébert Fico

predseda vliady Slovenskej republiky
Urad vlady Slovenskej republiky

Namestie slobody 1
813 70 Bratislava
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PRILOHA

Pripomienky verejného ochrancu prav k navrhu zakona, ktorym sa meni a dopiria zakon
€. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré
zakony (dalej len ,novela zakona*)

. K mechanizmu Uhrady kategorizovanych liekov

Pripomienka k €l. 1, § 7
Znenie pripomienky: Navrhujem znenie § 7 prepracovat.
Tato pripomienka je zasadna.

Odévodnenie:

Kategorizacia liekov predstavuje kl'UCovy systémovy nastroj, prostrednictvom ktorého Stat
urCuje rozsah a podmienky Uhrady liekov z verejného zdravotného poistenia. Z hl'adiska
systému verejného zdravotného poistenia plni kategorizacia dvojitu funkciu: (i) funkciu
zabezpecenia dostupnosti lieCby pre poistencov v sulade s medicinskymi poznatkami
a potrebami pacientov, a (ii) funkciu regulacie verejnych vydavkov, ktorej cielom je
zachovanie finan¢nej udrzatelnosti systému. Tieto dve funkcie su vnutorne napéaté, avsak
zakonodarca je povinny vytvarat taky pravny ramec, ktory medzi nimi zachovava primeranu
rovnovahu. Touto optikou nahliadam aj na predlozeny navrh novely zéakona.

Predlozeny navrh novely zakona formalne zachovava doterajSi trojstupniovy pristup,
v ktorom sa viackriterialne posudzovanie podla ustanovenia § 7 ods. 1 tyka vSetkych
posudzovanych liekov. V pripadoch posudzovania indikacie navrhovaného indikacného
obmedzenia podl'a ustanovenia § 7 ods. 2 sa vSak dominantnym a zaroven vylu€ujucim
kritériom zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov stava parameter
nakladovej efektivnosti. Kedze Ziadne z kritérii uvedenych v ustanoveni § 7 ods. 1 zakona
nie je spdsobilé samostatne ani vo vzajomnej kombin&cii kritérii prelomit podmienku
nakladovej efektivnosti materiadlne vyjadrenej v ustanoveni § 7 ods. 2, mam za to, Ze
predlozeny navrh v tychto pripadoch nereflektuje poziadavku skuto€ne viackriterialneho
posudzovania liekov v procese kategorizacie.

Splnenie podmienky podl'a ustanovenia § 7 ods. 2 viaze predkladatel' na prahova hodnotu,
ktorej uréenie v zmysle navrhovaného splnomocriovacieho ustanovenia (§ 7 ods. 3
a ods. 4 navrhu novely zakona) prenechava na vSeobecne zavazny pravny predpis
vydany ministerstvom. V tejto Uprave vidim riziko mozného porusenia ustavnej
vyhrady zakona a do pozornosti predkladatel'a preto davam bod 93 a 94 mdjho navrhu na
vyslovenie nesuladu. Poznamenavam, Ze navrhovana uprava vytvara predpoklad stavu,
v ktorom by skutoCny rozsah prava na uhradu lieku neur€oval zakon, ale ministerstvo svojim
predpisom. Takéto rieSenie oslabuje predvidatelnost pravnej Upravy, vytvara riziko
arbitrarnosti a nestability Ghradového systému. V pravnom State nemozno pripustit’ Gpravu,
ktora by umozriovala organu vykonnej moci (ministerstvu) ur¢ovat a menit prahovi hodnotu
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determinujucu pristup k zakladnému pravu lubovol'ne, bez jasnych zakonnych limitov a bez
parlamentnej kontroly. Nedostato¢nost navrhovanej pravnej Upravy preto vzhliadam najma
v tom, Ze znenie navrhu sa obmedzuje len na konstatovanie existencie prahovej
hodnoty bez blizSieho uréenia jej obsahu a limitov (napr. uréenim maximalnej alebo
minimalnej hodnoty, vazby na HDP, mzdu, rozpocet a pod.). Do pozornosti tiez davam, Ze
hoci dévodova sprava vo vztahu k osobitnym kategoériam liekov podl'a § 7 ods. 3 uréenym
pre najzranitel'nejSie skupiny pacientov hovori o ,vy$sej“ prahovej hodnote, tato skuto¢nost
nemozno vyvodit priamo z textu splnomocriovacieho ustanovenia zakonnej normy.

Predkladatel spolu s navrhom novely zakona predlozii do medzirezortného
pripomienkového konania aj navrh vykonavacej vyhlasky, ktorou sa ustanovuju podrobnosti
vypocCtu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej
hodnoty posudzovaného lieku. Odhliadnuc od nazvu vykonavacieho predpisu, ktory
nereflektuje zmenu znenia splnomocrovacieho ustanovenia v novele zakona uvadzam, ze
z pripojeného navrhu vyhlasky, ktorou sa upravuju prahové hodnoty vyplyva nova
filozofia pristupu kjej wurCeniu; hoci prahovi hodnotou predpis odpaja od
makroekonomického ukazovatela a viaze ju na zdravotny prinos, z vysky ustanovenych
prahovych hodnét vyplyva nizSia ochota Statu platit za jednotku zlepSenia
zdravotného stavu, nez akii mozno odvodit’ z platnej pravnej upravy.

Nesplnenie podmienok podl'a ustanovenia § 7 ods. 2 vedie k uplatneniu osobitného postupu
podl'a ustanovenia § 7 ods. 5. Tento postup by mal viest ku korekcii prisneho kritéria
nakladovej efektivnosti pre vybranu kategoriu liekov (lieky na ojedinelé ochorenie, lieky na
inovativnu lieCbu, lieky na pediatricku indikaciu a lieky urCené na zavazné ochorenie), za
predpokladu uzavretia zmluvy o podmienkach uhrady lieku (MEA zmluvy) medzi
ministerstvom a drzitel'om registracie lieku. Moznost zaradenia vybranej kategérie liekov je
vSak viazana na d'alSie podmienky, ktoré podla méjho nazoru neprimerane sprisiuju
vstup tychto liekov do systému $tandardnej thrady, a st spdsobilé viest k znizeniu uz
dosiahnutej Urovne ochrany prav pacientov — poistencov verejného zdravotného poistenia,
v rozpore so zdkazom retrogradneho zasahu do socialnych prav. Neprimeranost sprisnenia
vidim v zuzeni posudzovania klinického prinosu lieku podl'a ustanovenia § 7 ods. 5
pism. d) vyluéne na kritérium prezivania (celkového alebo bez progresie). Takto
nastavené kritérium v zasade vylu€uje z moznosti posudenia lieky, ktorych terapeuticky ciel
nespodiva v prediZzeni prezivania ale v zlep$eni kvality Zivota alebo v inych klinicky
relevantnych prinosoch (napr. v zmen$eni nadoru, znizeni frekvencie zachvatov &i zlepSeni
pl'iicnych funkcii, v pediatrii sa mozZe benefit prejavit zabranenim poskodeniu vyvoja a pod.).
Pripominam, Ze platna pravna uprava s klinickym prinosom zohladnujucim vplyv na
kvalitu zivota po¢ita v ustanoveni § 7 ods. 5 pism. c) bod 2. a predkladatel nevysvetl'uje
odklon od tejto upravy v smere zniZzenia uz dosiahnutého Standardu ochrany socialneho
prava. Nevysvetluje tieZ navySenie poZiadavky prediZenia preZivania z teraj$ich troch na
Sest mesiacov. V slvislosti s prisnym nastavenim kritéria klinického prinosu je otazne, ¢i by
navrh v predkladanej podobe obstal v druhom kroku testu proporcionality (nevyhnutnost),
ked sa ponukaji rieSenia s mensou intenzitou zasahu do jadra zakladného prava.
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V savislosti s prisnymi kritériami zaradenia liekov do zoznamu postupom podla § 7 ods. 5
poukazujem na mozné riziko odnatia u€inku eurdopskej regulacie (effet utile), ktora sa
vzt'ahuje na skupinu liekov dotknutych ustanovenim § 7 ods. 5 (lieky na ojedinelé
ochorenie, lieky na inovativnu liecbu, lieky na pediatrickt indikaciu). Europske stimuly
obsiahnuté v naradeniach vztahujlcich sa k tejto skupine liekov? by mohli v dosledku prisne
nastaveného Uhradového mechanizmu stracat na Gcinku, ak by bola v praxi znemoznena
alebo nadmerne stazena ich realna dostupnost. Odkazat tu nemozno ani na cestu
alternativneho zabezpecenia dostupnosti tychto liekov postupom podl'a § 88a, resp. § 88b
(mechanizmom Ghrady lieku na vynimku), kedze naplnenie cielov eurépskej regulécie by
malo byt stCastou Standardnej lieCby, nie byt vykazované do systému individualneho
posudenia, v ktorom je navySe pacient zavisly (podl'a navrhovaného znenia) od financnej
kondicie konkrétnej zdravotnej poistovne. Poukazujem tiez na ti suvislost, Ze europske
pravo pristupuje k posudzovaniu klinického prinosu tychto kategorii liekov nepomerne
SirSie nez len s ohfadom na kritérium prezivania, vedome akceptujuc vySSiu mieru
neistoty dokazov vo vztahu k tymto liekom — navrhovana Uprava vSak na diferencovany
pristup pri udel'ovani statusu tychto liekov neprihliada a aplikuje na ne jednotné a v zasade
aj jediné klinické kritérium. Domnievam sa, ze v dOsledku zredukovania dékazu na
preukazanie klinického prinosu tychto liekov do kritéria prezivania sa navrhovana uprava
dostava do rozporu s filozofiou pristupu EU k posudzovaniu klinického prinosu tejto
skupiny liekov.

Mozné rizika pre dostupnost liekov v systéme Standardnej Uhrady vidim aj v poZiadavke
podl'a ustanovenia § 7 ods. 5 pism. b) navrhu novely zakona, kedy je kategorizacia lieku
na d'alSiu indikaciu (hoci aj urgentnu a bez alternativ) tymto postupom vyluéena.

Pripomienka k €l. I, bod 32, k § 17 ods. 4 pism. c)

Znenie pripomienky: Navrhujem neprijat zmeny v bode ¢l. | bod 32, t. j. ponechat § 17
ods. 4 pism. c¢) v si¢asnom zneni ,c) drzitel registracie nesplnil zavazok uhradit zdravotnej
poistovni rozdiel podla § 7a ods. 3 pism. g) a ak je v zozname kategorizovanych liekov
zaradeny iny liek, ktory ma preukadzanl a potvrden( rovnaku alebo lepSiu Gcinnost a
bezpecénost,“

Tato pripomienka je zasadna.

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu lieébu,
ktorym sa meni a doplifia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U.v. EU L 324, 10. 12. 2007) v platnom
zneni; Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a doplfia nariadenie (EHS) &. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27. 12. 2006) v platnom zneni; Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) &.
141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 5; U. v.
ES L 18, 22.1. 2000) v platnom zneni a vykonavacie nariadenie.
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Odovodnenie:

V suvislosti s postupom dekategorizacie podl'a § 17 novely zdkona poukazujem na znizenie
Standardu ochrany prav pacienta (poistenca verejného zdravotného poistenia)
v dbsledku vypustenia spojenia ,ak je v zozname kategorizovanych liekov zaradeny iny liek,
ktory ma preukdzani a potvrdent rovnak( alebo lepSiu ucinnost a bezpecénost™
v ustanoveni § 17 ods. 4 pism. c).

Pripomienka k €l. 1 bod 34, k § 17 ods. 5

Znenie pripomienky: Navrhujem neprijat zmeny v bode ¢l. | bod 34, t. j. ponechat § 17
ods. 5 uvodna veta v zneni: ,Ak sa neohrozi zivot a zdravie pacienta, ministerstvo
z vlastného podnetu méze vyradit liek zo zoznamu kategorizovanych liekov, ak".

Tato pripomienka je zasadna.
Odévodnenie:

Rovnake riziko ako v pripade zmeny navrhovanej v €l. | bod 32 (zniZzenie Standardu ochrany
prav pacienta - poistenca verejného zdravotného poistenia),vzhliadam vo vypusteni slov
»-ak sa neohrozi Zivot a zdravie pacienta“ z Gvodu ustanovenia § 17 ods. 5 novely zakona.
Podl'a vykladu Medzinarodného paktu o hospodarskych, socialnych a kulturnych pravach je
kazdy regresivny zasah do existujucej urovne ochrany tychto prav prima facie problematicky
a vyzaduje osobitné a presvedcivé odévodnenie zo strany Statu;® uvedené vSak navrh
novely zadkona nenapiria a v ddvodovej sprave neuvadza Ziadne vysvetlenie pre taky citelny
zasah do kontinuity dostupnosti liekov v systéme Standardnej zdravotnej starostlivosti.

I[I. K mechanizmu Uhrady lieku na vynimku

Pripomienka k €l. I, § 88a
Znenie pripomienky: Navrhujem znenie § 88a prepracovat.

Tato pripomienka je zasadna.

Odévodnenie:

Ocenujem odé¢lenenie upravy mechanizmu uhrady lieku (zdravotnickej pomécky,
dietetickej potraviny) na vynimku od znenia § 88, vdaka ¢omu sa mechanizmus Ghrady
lieku (zdravotnickej pomdcky, dietetickej potraviny) na vynimku podl'a § 88a a § 88b stava
jasne odliSeny od pripadov, v ktorych zdravotna poistoviia poskytuje svojim poistencom
prispevok na uhradu liekov, zdravotnickej pomécky alebo dietetickej potraviny (§ 88 ods. 1

3 V&eobecny komentar Vyboru pre hospodarske, socialne a kultirne prava &. 3 o povahe zavazkov zmluvnych
Statov, E/1991/23 zo dria 14. decembra 1990, bod 9.
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az 3) a s pripadmi, v ktorych zdravotna poistovria poskytuje svojim poistencom Ghradu
doplatku za liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticku potravinu (§ 88 ods. 6).

Aj ked za pozitivny prinos navrhovanej Gpravy povazujem fakt, Ze konétruuje Ghradu lieku
na vynimku podla ustanovenia § 88a ods. 2 po splneni zakonom predpokladanych
podmienok ako narokovatelnu, neprehliadam, ze navrh neodstrariuje ini podnetom na
vyslovenie nesuladu namietanu vyhradu, spocivajucu v zavedeni vydavkového stropu
(kapitola VI. navrhu na vyslovenie nesuladu). Tento fiSkalny nastroj zostava aj v novo-
navrhovanom zneni replikovany v podobe odkazu na podmienku v ustanoveni § 88a ods. 2
pism. e), podl'a ktorej musia prostriedky zdravotnej poistovne uréené podla programove;
vyhlasky v ¢ase schvalenia Ghrady lieku na vynimku podla § 88a postacovat na Uhradu
lieku. KedZe medicinska potreba pacienta (napr. vyjadrena spdsobom akym postupoval
Spolkovy ustavny sud Nemeckej spolkovej republiky v rozhodnuti Nikolaus-Beschluss, pozri
body 16, 74 a 97 navrhu na vyslovenie nesuladu) nedokaze tuto podmienku prelomit’,
nenapifia sa do dosledkov U&el mechanizmu Ghrady lieku na vynimku ako néstroja
zaplifajuceho medzeru v zdravotnej starostlivosti (bod 41 navrhu na vyslovenie nestladu).

Zanie menej problematické povaZzujem podmieniovanie pristupu k zdravotnej
starostlivosti pacientov — poistencov verejného zdravotného poistenia spravanim
drzitelov registracie lieku podla ustanovenia § 88a ods. 2 pism. c¢) ¢i rozhodovacou
¢innost'ou ministerstva podl'a ustanovenia § 88a ods. 2 pism. d). Rovnako ako v pripade
kategorizacie povazujem zuzovanie klinického prinosu lieku vyluCne do pozZiadavky
prediZenia prezivania (celkového alebo bez progresie) za neprimerane zuZujuce
a neodpovedajuce medicinskej realite.

KedZe rovnakym kritériom dostatoéného objemu finanénych prostriedkov sa spravuije nielen
narokovatelnd uhrada podl'a § 88a ods. 2, ale aj uhrada liekov na vynimku vo fakultativnom
rezime podla ustanovenia § 88a ods. 3, uvedené mechanizmy uhrady sa dostavaju do
vzajomnej konkurencie pri ¢erpani zdrojov. Z navrhu novely zakona nie je zrejmé,
na zaklade akych faktorov ma zdravotna poisfovria pristupovat k ¢erpaniu tychto
prostriedkov, teda napr. Ci pri uhrade uprednostni Uhradu narokovatelnych liekov podla
ustanovenia § 88a ods. 2 alebo bude priorizovat Ghradu liekov podla ustanovenia § 88a
ods. 3, pripadne zvoli iny mechanizmus pristupu k ¢erpaniu z tychto zdrojov.

. K procesnej Uprave konania o kateqorizacii a Uradnom uréeni ceny lieku
a k procesnej Uprave vynimocénych pripadov uhrad

Pripomienka k €l. I, § 88a

Znenie pripomienky: V celom texte ustanovenia § 88a navrhujem namiesto oznacenia
rozhodnutia zdravotnej poistovne ako ,neudelenie sthlasu s tuhradou“ nahradit tento
jednozna¢nym pojmom ,rozhodnutie® a ukonu ,Ziadost o prehodnotenie stanoviska“
jednoznaé¢nym pojmom ,odvolanie”.
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Rovnakd Upravu navrhujem prijat v novovytvorenom siedmom bode § 18 ods. 1 pism. a)
zadkona €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou
starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich pravnych

predpisov (dalej ako ,zakon &. 581/2004 Z. z.).
Tato pripomienka je zasadna.

Odévodnenie:

Platné znenie § 88 ods. 9 novelizovaného zakona vyslovne oznacuje proces schval'ovania
uhrady lieku na vynimku za rozhodovanie. Hoci uz aj tato koncepcia vykazovala v praxi
zasadné aplika¢né problémy, novelou navrhovana Uprava sa este viac odklana od nalezitej
ochrany pacienta podla €l. 46 ods. 1 Ustavy (pravo na sudnu a inu pravnu ochranu),
predovsetkym od poziadavky na jednoznacnost, jasnost a zrozumitelnost pravnej Gpravy
(bod 72 navrhu na vyslovenie nesuladu).

Svojou zasadnou pripomienkou preto navrhujem nahradenie pojmov ,neudelenie sthlasu
s uhradou® a ,Ziadost o prehodnotenie stanoviska“® pojmami ,rozhodnutie“ a ,,odvolanie®.
Zaroven od dévodovej spravy k novele zakona o¢akavam jednoznac¢né zadefinovanie
prvostupnového konania ako administrativneho konania, ktorého vysledkom je
individualny spravny akt suladny so zakladnymi zasadami spravneho konania a principmi
dobrej verejnej spravy.

Pripominam, Ze oCakavanie interpretacie ¢innosti zdravotnych poistovni pri posudzovani
Ziadosti o uhradu lieku v tzv. osobitnych pripadoch ako rozhodovacieho procesu
a oCakavanie nalezitych oddévodeni vysledkov tejto rozhodovacej cCinnosti dlhodobo
komunikujem aj v mojej Cinnosti zhrnutej v spravach o €innosti verejného ochrancu prav
(konkr. Sprava o €innosti verejného ochrancu prav za rok 2023, Nedostatky pri schvalovani
uhrady lieku, str. 117, prerokovana a vzata na vedomie 141 poslancami a poslankynami
uznesenim Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 158 zo dfia 5. novembra 2024; Sprava
o ¢innosti verejného ochrancu prav za rok 2024, Nedostatky pri schval'ovani uhrady lieku
,na vynimku“ zdravotnymi poistovriami, str. 123, prerokovana a vzata na vedomie 132
poslancami a poslankyfiami uznesenim Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 236 zo dria
12. juna 2025). Poznamenavam, Ze na tieto moje vyhrady reagoval uz poslanecky navrh na
zmenu zakona (parlamentna tla¢ 975, €l. | bod 3 navrhu, k § 88a ods. 6 a ods. 7).

Zdravotna poistovria je pri schval'ovani 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 disponuje voci
poistencovi verejno-mocenskymi opravneniami a vystupuje vo¢i nemu v nadriadenom
postaveni. Uz vo svojom navrhu na vyslovenie nesuladu som vyjadril nazor, Zze nemozno
na jednej strane priznat zdravotnym poistovniam U¢ast na prerozdelovani prostriedkov
verejného zdravotného poistenia, a su€asne na s tym suvisiace rozhodovanie zdravotnych
poistovni nenahliadat ako na vykon verejnej moci, ktorym su spdsobilé zasiahnut do
subjektivnych verejnych prav poistencov verejného zdravotného poistenia, resp. zasiahnut
do ich zakladného prava na (bezplatni) zdravotnu starostlivost.
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Vysledok konania (schvalenie ¢i neschvalenie Uhrady lieku na vynimku) je nutné povazovat
za individualny spravny akt — svojimi G¢inkami ide o konétitutivne rozhodnutie, kedze
prave od vysledku rozhodovacieho procesu sa odvija zaver o vzniku naroku na Uhradu
v konkrétnom pripade, ktorym zdravotna poistovfia zapifia ,medzeru v starostlivosti.
Jednoznac¢né zadefinovanie administrativneho charakteru konania bude zavazovat
zdravotnu poistovriu primerane v konani uplatriovat zakladné zasady spravneho konania
a principy dobrej verejnej spravy (body 69 az 72 navrhu na vyslovenie nesuladu).

Pripomienka k €l. 1, § 70

Znenie pripomienky: V § 70 navrhujem doplnit ods. 6, ktory znie: ,Zakladné zasady
konania vo veciach kategorizacie a Uradného ur€enia cien liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin sa primerane pouziju aj na konania podl'a § 88a a § 88b tohto
zakona.“

Tato pripomienka je zasadna.

Odévodnenie:

S cielom dbéslednej ochrany zakladného prava pacientov na in0 pravnu ochranu
v konaniach o uhrade lieku na vynimku navrhujem aj vtychto konaniach umoznit’
primerané pouzitie zakladnych zasad konania podrla § 70, ktoré pravna uprava spaja
s konaniami vo veciach kategorizacie a uradného uréenia cien liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin. Moja pozZiadavka na zjednotenie procesného Standardu
ochrany prav pacienta na oboch stranach Uhradového mechanizmu vyplyva z faktu
vzajomného funkéného prepojenia mechanizmu UOhrady kategorizovanych liekov
s mechanizmom uhrady lieku na vynimku (bod 43 navrhu na vyslovenie nesuladu).
Povazujem za rozumné a spravodlivé oCakavanie, Zze pacienti uchadzajuci sa o uhradu
na oboch stranach Ghradového mechanizmu budi mat zabezpeteny obdobny $tandard
procesnych garancii.

Pripomienka k €l. 1, § 71

Znenie pripomienky: V § 71 navrhujem doplnit ods. 12, ktory znie: ,U8astnikom konania
vo veciach vynimoc¢nych pripadov uhrad liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin podl'a § 88a je poskytovatel' zdravotnej starostlivosti a poistenec. Ugastnikom
odvolacieho konania podl'a § 88a ods. 11 je poskytovatel' zdravotnej starostlivosti,
poistenec a zdravotna poistovfia. Ugastnikom konania vo veciach vynimoénych pripadov
uhrad liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin podl'a § 88b je poskytovatel
zdravotnej starostlivosti alebo hlavny odbornik ministerstva pre Specializovany odbor,

v ktorom sa liek ma indikovat a terapeuticky pouzivat.”

Tato pripomienka je zasadna.
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Odovodnenie:

Ide o upravu reflektujucu na pripad osvojenia si pripomienky, podla ktorej sa zakladné
zasady konania podl'a § 70 vztahuju aj na konania o vynimocénych pripadoch thrad podla
§ 88a a § 88b.

Do pozornosti tu opat davam navrh poslancov Narodnej rady Slovenskej republiky Marcely
Cavojovej, Zuzany Matejickovej a Vladimira Balaza na vydanie zakona, ktorym sa meni a
dopifia zakon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa meni a dopifia zakon
¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, ktory jednoznacne
definuje ako U¢astnika konania aj poistenca, o ktorého naroku sa rozhoduje (parlamentna
tla¢ €. 975, €l. | bod 3 navrhu, k § 88a ods. 7).

Pripomienka k €l. I, § 88a ods. 6

Znenie pripomienky: Navrhujem vypustit zo znenia § 88a ods. 6 pism. f) a pism. e)
upravit nasledovne ,odévodnenie Ziadosti a splnenia podmienok podl'a odseku 2 pism. b),
odseku 3 pism. a) prvého bodu, odseku 3 pismena b) prvého bodu alebo odseku 4

pism. a).

Tato pripomienka je zasadna
Odévodnenie:

Navrh novely zakona spresfiuje nalezitosti ziadosti o Uhradu lieku na vynimku, ¢im
obmedzuje moznost svojvolného urovania naleZitosti ziadosti zo strany zdravotnych
poistovni. Uvedené ustanovenie vSak stale zat'azuje Ziadatela preukazanim skutoénosti,
ktoré idi nad ramec medicinskeho zdévodnenia nevyhnutnosti lieCby liekom, ktory je
hradeny cez mechanizmus Uhrady lieku na vynimku. Takato pravna konstrukcia robi pristup
k zakladnému pravu zavislym od prekonania neprimerane naroCnych prekazok a ma
odradzujuci ucinok (bod 118 navrhu na vyslovenie nesuladu). V zmysle dévodovej spravy
ma poskytovatel v Ziadosti zdévodnit vyluéne spinenie podmienok, ktoré musi poznat, inak
by lie€bu nemohol poistencovi navrhnit. Ocakavanie zdévodnenia prinosu technologie
podl'a odseku 2 pism. a) v (percentualne a na mesiace uréenom) prezivani oproti stavu bez
jej pouzitia, poskytnutia informacie o podani Ziadosti zo strany drzitel'a registracie podla
ods. pism. c) a poskytnutia informacie o prevalencii ochorenia podla odseku 3 pism. b)
druhého bodu, povazujem za administrativhe podmienky nevzt'ahujlice sa na zdravotny
stav pacienta, ktoré neprimerane zatazia poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
V neposlednom rade mézu ovplyvnit aj motivaciu poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti
uchadzat sa o Uhradu lieku pre konkrétneho dotknutého pacienta.
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Pripomienka k €l. 1, § 88a ods. 16

Znenie pripomienky: Navrhujem vypustit text ,ak nedal zdravotnej poistovni pisomny
alebo inak preukazatel'ny suhlas s podiel'anim sa na Uhrade lieku, zdravotnickej pomécky
alebo dietetickej potraviny*.

Tato pripomienka je zasadna.
Odévodnenie:

Podl'a dévodovej spravy k § 88a ods. 16 ma byt cielom zavadzanej Upravy (udelenie
suhlasu pacienta s uhradou lieku) rieSenie praktik niektorych drZitel'ov registracie, ktori pri
vybere lieku z lekarne ziadali pacientov o doplatok vo vySke zl'avy, ktoru poskytli zdravotnej
poistovni, pripadne situacii, kedy drzZitel' registracie nie je ochotny poskytnut liek za
zakonom stanovenu niz8iu Uhradu alebo drzitel' registracie nema zastUpenie na GUzemi
Slovenskej republiky a nie je mozné s nim nadviazat kontakt. V kazdom z tychto pripadov
ide o dévody na strane drzitela registracie, bremeno ktorych by mal znasat’ regulator
a nie poistenec v situacii vynutenej existencnej potreby lieCby. Navrhovanou upravou sa
zavadza mechanizmus fakticky natenej spoluu€asti poistenca na uhrade lieku v situaciach,
ked systém verejného zdravotného poistenia nedokaZe zabezpeéit jeho dostupnost
z dévodov na strane Statu alebo drzitela registracie. Zavedenie vynimky z pravidla, Ze
poistenec sa na uhrade lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny nepodiela,
navy$e vnasa nerovnost do pristupu pacientov k zdravotnej starostlivosti hradenej na
zéklade § 88a. Nepripustnost nerovnakého zaobchadzania je vtomto pripade este
umocnena skutocnostou, Ze ide o dévody na strane drzitel'a registracie neovplyvnitelné
a nezavislé od véle poistenca.

V. Pripomienky nad ramec podania na vyslovenie nesuladu

Pripomienka k ¢€l. I, § 26 a § 27
Znenie pripomienky: Navrhujem znenie prepracovat a zosuladit' s ¢l. 13 ods. 2 Ustavy

Tato pripomienka je zasadna.
Odévodnenie:

Dovol'ujem si upriamit pozornost na konstrukciu v ustanoveni § 26 a § 27, kde navrhovana
zmena zaklada mozné porusenie vyhrady zakona tym, ze ustanovenie Zoznamu
zdravotnickych pomécok na mieru odnima z pésobnosti rezortu zdravotnictva a jeho
tvorbu zveruje zdravotnym poist'ovniam bez toho, aby vo vztahu k obsahu a spésobu
kreovania zoznamu urcila jednotné parametre vztahujlce sa na kazdu zdravotnu poistovriu.
Stanovenie medzi zakladného prava na bezplatni zdravotnli starostlivost na zaklade
zdravotného posudenia tak v rozpore s ustavnou poziadavkou podla €l. 13 ods. 2 ustavy
ponechava zakonom neregulované. Vytvara tym prostredie, ktoré zaklada moznu
diskriminaciu medzi poistencami réznych poistovni v zavislosti od toho, ako jednotlivé
zdravotné poistovne k zostaveniu zoznamu zdravotnickych pomécok na mieru pristipia.
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Pripomienka k €l. I, § 90 ods. 4
Znenie pripomienky: Upozorfiujem na pretrvavajiucu absenciu vykonavacieho predpisu.

Tato pripomienka je zasadna.
Odovodnenie:

V suvislosti s vykonavacimi predpismi k predkladanému navrhu novely zakona davam
opatovne do pozornosti, Ze sucastou predloZzenych predpisov nie je véeobecne zavazny
pravny predpis podla ustanovenia § 90 ods. 4 zakona €. 363/2011 Z. z., k vydaniu
ktorého rezort zdravotnictva doposial nepristupil napriek tomu, Zze splnomocriovacie
ustanovenie povolavajluce rezort zdravotnictva k jeho vydaniu je G¢inné od 1. augusta 2022.
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