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Zhrnutie

Vydavky na lieky prudko rasti a opakovane prekracuji rozpoéet. Medzi rokmi 2015-2019 boli priemerné verejné vydavky
na lieky 1,06 mid. eur a rastli len zanedbatelne. Od roku 2019 v3ak stupli o 560 mil. eur a v 2024 dosiahli 1,65 mid. eur. Tento
vyrazny rast 0 51% nespdsobila inflacia, ktora na ceny liekov priamo nevplyva, ani zvySené spotreba. Hlavnym dévodom su
reformy z rokov 2018 a 2022, ktoré otvorili trh pre nové lieky s predpokladanym neutralnym vplyvom na rozpoCet, kedze mali
byt kryté ambiciéznymi Gsporami. Napriek tomu, Ze sa Uspory nepodarilo zrealizovat, vstup novych liekov na trh to
neobmedzilo.

Volnejsie podmienky pre kategorizaciu spoésobili opakované prekracovanie rozpocétu vrozpore so zakonom.
Ministerstvo zdravotnictva mé podia zakona pri rozhodovani o Uhrade liekov z verejnych zdrojov (kategorizacii) postupovat
tak, aby verejné prostriedky postaCovali naich uhradu. Napriek tomu robilo v minulosti rozhodnutia, na ktoré v rozpocte
nemalo priestor. V roku 2022 skutoéné vydavky na lieky prekrogili rozpocet o 287 mil. eur. Na rok 2023 bol rozpo€et navyseny
na Uroven skutonosti 2022, napriek tomu bol rozpoCet opat prekroCeny o 196 mil. eur. Cielom revizie je navrhn(t opatrenia
na Upravu kategorizaéného procesu tak, aby vynaloZené vydavky na lieky prindSali pacientom ¢o najviac zdravia pri dodrzani
rozpo¢tu. Vzhladom na obmedzeny priestor revizia nepokryva dalSie dolezité vyzvy liekovej politiky ako vyuZzivanie generik
a biosimilarov ¢&i reexport liekov.

Napriek vyraznému rastu vydavkov na lieky nie su dostupné informacie o ich prinosoch pre pacientov. Informacie
o prinose liekov sa systematicky nezbieraju, hoci sa zohladriuju pri rozhodovani o kategorizécii. Nie je tak mozné vyhodnotit,
kolko ziskanych rokov zivota $tandardizovanej kvality mali nové lieky priniest, o kolko by mohli klesnit pocet &i doba trvania
hospitalizacii, ¢i aké mali byt iné prinosy pre pacientov. Informacie o o€akévanych prinosoch by mali sluzit aj na rozhodovanie
pri navySovani vydavkov. Na Slovensku je vSak najCastejSou témou verejnej diskusie a hlavnym argumentom na dalSie
zvySovanie vydavkov nedostupnost novych liekov. Medzinarodné porovnanie dostupnosti ma pritom svoje obmedzenia.

Ciefom liekovej politiky by malo byt maximalizovat prinosy novych liekov, nie ich poéet na trhu. Nie v3etky nové lieky
prichadzajuce na trh sU prinosnejSie ako existujuce. Viac ako polovica liekov, ktoré medzi rokmi 2011-2017 vstupili
na nemecky trh, nepreukazalo prinos oproti predtym dostupnej lie¢be (Wieseler et al., 2019). Nové lieky zaroveni nemusia
automaticky prinaSat viac benefitov nez iné zdravotnicke intervencie. Verejné zdroje su obmedzené, rozhodnutie o Uhrade
liekov z verejnych zdrojov pre jednu skupinu pacientov preto ¢asto znamena menej personalu, pomalé obnovovanie starej
techniky ¢i menej inych sluZieb pre inych pacientov. Podla $tudie publikovanej v Lancete (Naci et al., 2025) by pravdepodobne
zdroje vynalozZené na lieky vo Velkej Britanii v rokoch 2000-2020 priniesli viac hodnoty v inych oblastiach zdravotnictva.

NajddlezitejSim nastrojom na udrzatelné zvySovanie dostupnosti liekov a maximalizaciu zdravia by malo byt
ddsledné dodrziavanie nakladovej efektivnosti. Hodnotenie nakladovej efektivnosti liekov sliZi na posudenie, i prinosy
novych liekov zodpovedaiti ich nakladom. Cim st prinosy vysSie, tym viac moze liek stat a byt nakladovo efektivny. Nakladova
efektivnost sa pouziva na efektivnejSie rozdelovanie zdrojov, aby vynaloZené vydavky priniesli pacientom o najviac zdravia.
Na Slovensku sice vyhodnocovanie nékladovej efektivnosti liekov formélne existuje, mohlo by v8ak byt dokladnejSie.

e Za prinosy novych liekov je Slovensko ochotné z verejnych zdrojov platit' viac ako iné bohaté krajiny.
Na Slovensku je hranica nakladovej efektivnosti (maximalna cena za 1 dodato¢ny rok Zivota prezitého v zdravi),
ktorou sa posudzuje nakladova efektivnost lieku, stanovena vyssie ako v porovnatelnych aj v bohatSich krajinach
v relativnom vyjadreni (vo¢i HDP na obyvatela), dokonca aj v absolitnom v porovnani s mnohymi bohatymi
krajinami. Vy$8ia hranica nékladovej efektivnosti sa nésledne premieta do vySSich cien liekov, pretoZe liek
jednoduchsie spini podmienku nékladovej efektivnosti.

o Vminulosti boli kategorizované aj také lieky, ktoré by za sii€asnych podmienok nesplnili podmienku
nakladovej efektivnosti a k ich prehodnoteniu ¢asto nedochadza. Rozhodnutia z minulosti nielen viazu zdroje,
ktoré mohli byt vyuZité inde, ale zaroveri predrazuji nové lieky aj do budtcnosti. Uhrada za nové lieky sa odraza
od Ghrady existujcich liekov. Cim drahie su starsie lieky, tym drah$ie budu aj tie nové.

e Vminulosti sa MZ SR ¢asto nepodarilo vyjednat’ cenu liekov, ktor( odporuéal institit hodnotiaci prinosy
liekov. Narodny inétitat pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) hodnoti prinosy a naklady liekov ktoré
Ziadaju o uhradzanie z verejného zdravotného poistenia. Hodnotenie spravidla obsahuje odporu€anie na vysku



https://www.bmj.com/content/366/bmj.l4340
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zfavy, ktord by mal vyrobca lieku poskytnut, aby bol liek nakladovo efektivny. Asi polovica liekov, ktoré presli
hodnotenim NIHO, bolo kategorizovanych s vy$Sou nez odport¢anou uhradou, pri¢om odchylky boli v niektorych
pripadoch aj vdesiatkach percent. Ak by boli splnené podmienky, ktoré institat odporucal pri liekoch
0 50 mil. eur ro¢ne. V praxi mézu existovat dévody na odklon od odportc¢anej ceny, mali by vSak byt transparentne,
ddveryhodne a zrozumitelne vysvetlené.

o Standardny proces kategorizicie a hodnotenie nakladovej efektivnosti oslabujii vynimky. Zdravotné
poistovne mdzu pacientom na vynimku schvalit liek, ktory sa z verejnych zdrojov $tandardne neuhradza. Takmer
polovicu schvélenych vynimiek na Slovensku tvoria kategorizované lieky, ktoré su pouzivané v inych nez
kategorizovanych indikaciach. Ak sa o niektorych z nich rozhodlo, ze by nemali byt hradené z verejnych zdrojov
z dévodu nizkej ucinnosti, nakladovej efektivnosti ¢i nedostatku zdrojov, rozhodnutie by sa nemalo obchadzat cez
vynimky.

Na lepsie riadenie rozpoétu su potrebné prehladné informéacie o finanénych vplyvoch novych liekov, ako aj priebezné
informacie o ich spotrebe. Informacie o finanénych dopadoch kategorizacie st neprehladné napriek tomu, Ze maju dopady
v desiatkach miliénov eur roCne. Verejnu kontrolu stazuje dévernost informécii o prinosoch a skutoCnych cenach liekov.
Prehladnost e$te viac znizuje rézny spbsob poskytovania zliav aich prezentacia v réznych dokumentoch ministerstva
zdravotnictva. Casto nie je jasné, &i prezentovany vplyv liekov zohladfiuje poskytnuté zlavy, maximalnu hradu zdravotne]

musia obsahovat transparentné a verejne dostupné analyzy vplyvov a vplyvov na rozpocet.

e Zo zverejnenych materidlov nie je mozné sledovat vplyv kategorizovanych liekov na rozpocet. Hoci je
zverejnenych mnoZstvo informacii o kazdom konani, ich vypovednad hodnota pre posudenie vplyvu na verejné
vydavky averejné zdravie je velmi nizka. Standardizovana tabulka zverejfiovana ako priloha v rozhodnuti
o kategorizacii lieku by zaistila uceleny zber hlavnych informécii o vplyve kazdého lieku na systém verejného
zdravotného poistenia.

o Utajenie poskytovanych zliav od vyrobcov lieku' ma svoje opodstatnenie, je vSak potrebné prehodnotit’,
ktoré informacie mézu byt zverejnené a kto k nim ma mat’ pristup. Cena lieku sa liSi medzi krajinami a jej
zverejnenie by mohlo firme zhorsit' vyjednavaciu poziciu v krajinach, kde mé priestor vyjednat’ vysSiu Uhradu.
Viyrobcovia liekov preto poskytuju zlavy ochotnejSie v pripadoch, ked st neverejné. Utajovanie dévernych informacii
sa v8ak zrejme naduziva. Utajované su nielen Udaje o jednotkovych cenach liekov, ale gj ich prinosy. K rozpoctovym
vplyvom novych liekov navySe nemalo v minulosti pristup ani MF SR, o staZovalo zostavenie a priebezné
sledovanie rozpoétu.

e Vratky je potrebné lepSie monitorovat aj vymahat. V pripade prekrocenia dohodnutého limitu Uhrady
na konkrétny liek by mal vyrobca lieku vratit prostriedky zdravotnym poistovniam. Uspesnost vymahania vratiek véak
bola na Slovensku v minulosti velmi nizka. V rokoch 2018-2022 vznikol zdravotnym poistovniam narok na vratky
vo vySke 53 mil. eur. Aktivne za¢alo MZ SR pristupovat k vysporiadaniu nérokov az v roku 2025.

Uvolnit' verejné zdroje by na Slovensku mohla dekategorizacia liekov, ktoré nie su uhradzané ani v zahranici,
a prehodnotenie systému doplatkov a oslobodeni z nich, ktoré sl nastavené neadresne. Velkost zdrojov, ktoré mézu
byt vyuzité na nové lieky, je ovplyvnend aj tym, aku Cast nakladov znaSaju priamo pacienti. Mieru spolutcasti pacientov
na liekovych vydavkoch v kazdej krajine ovplyviiuje rozsah kategorizovanych liekov (aké lieky je krajina schopna uhrédzat
z verejnych zdrojov), systém doplatkov (¢i a kolko doplaca pacient za konkrétny liek) a vynimky z doplatkov (ako krajina chrani
zranitefné skupiny obyvatelstva).

Revizia navrhuje 23 opatreni, ktoré mézu udrzatelne prispiet’ k zvySovaniu dostupnosti uc¢innych liekov a zlepSeniu
zdravotnych vysledkov na Slovensku. DodrzZiavanie liekového rozpodtu ako aj lepSie informovanie o tom, ¢o vynalozené

1 Revizia pouziva oznacenie vyrobca lieku pre farmaceuticku spolocnost, ktora ma opravnenie konat za konkrétny liek. PresnejSie oznacenie, ktoré sa pouziva aj v procese
zaradovania liekov do zoznamu kategorizovanych liekov je drzitel registracie. MoZe sa totiz stat, Ze drzitel registracie lieku je ina spoloCnost ako spoloénost, ktora liek
vyraba (drzitel registracie si najma vyrobné kapacity inej spoloénosti). Pre jednoduch3iu orientaciu Citatela oznacuje vyrobca lieku v revizii drzitela registracie.
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prostriedky pacientom prinasaju, by mala zabezpedit Uprava zakona ako aj pomenovanie cielov liekovej politiky a meratefnych
ukazovatelov (opatrenia 1 — 3). Désledné uplatfiovanie nakladovej efektivnosti (opatrenia 4 — 9) by malo vytvorit fiskalny
priestor na kategorizéciu dalSich liekov. Lep8i zber dat a ich transparentné zverejfiovanie by malo zvysit predvidatelnost
procesov pre vSetkych aktérov a priniest efektivnejSie riadenie liekovych vydavkov (opatrenia 10 — 19). Priestor na nové lieky
by priniesol aj presun ¢asti vydavkov na domacnosti (opatrenia 20 — 23).

Tabulka 1: Opatrenia revizie vydavkov

Potencial
p.c. Kapitola Nazov opatrenia Opis opatrenia uspory
(mil. eur)
1 11 Zabezpedit kategorizaciu V zékone ¢&. 363/2011 Z. z. upravit, ako ma byt zabezpeCena
' liekov v sulade s rozpo¢tom  kategorizacia liekov v sulade s rozpoctom.
Ciele liekovej politiky by mali byt transparentne definované a mali by
, o . k nim byt stanovené meratelné ukazovatele. Tie by mali byt pravidelne
Definovat ciele liekovej ; ] g R 2 T .
o o odpoctované, napriklad v hlavnej knihe rozpoCtu verejnej spravy.
2 1.2 politiky a stanovit k nim N R L . f ;
- Priority liekovej politiky by mohli byt stanovené napriklad podia
meratelné ukazovatele : Y . oo .
nenaplnenej medicinskej potreby stanovenej odbornikmi v danej
terapeutickej oblasti.
‘ — Pri liekoch, kde je to vhodné (napr. génové alebo bunkova terapia)
3 1.2 Uhrad‘y v_y’b,r?_nych [lekqvv akde je mozné jasne urCit vplyv lieku, podmienit uhradu lieku
podmienit U¢innostou liecby o T T ,
z verejnych zdrojov jeho U¢innostou.
4 21 Zvazit zniZenie prahovych Zvazit znizenie prahovych hodnét napriklad na uroved susednych
' hodnét a diskontnej sadzby*  krajin. Rovnako by mohla byt znizena diskontna sadzba.
Hodnotenim nékladovej efektivnosti NIHO by mali prejst vSetky lieky
Viyhodnotit nakladovu s vyraznym vplyvom na rozpoCet (nad 1 mil. eur), ktoré fiou v minulosti
5 2.2 efektivnost liekov, ktoré nepresli. Nakladovo neefektivne lieky by mali byt ponechané  0-110
hodnotenim NIHO nepresli v kategorizaénom zozname iba za takd Uhradu, aby spliiali podmienky
nakladovej efektivnosti.
V pravidelnych intervaloch Pravidla n&kladovej efektivnosti sa zvyknu v ¢ase menit. Lieky, ktoré
6 29 prehodnotit nakladovu boli kategorizované ako nakladovo efektivne, nemusia tuto podmienku
' efektivnost najdrahSich po zmene pravidiel spliat. Drahé lieky (napr. s vplyvom nad 1 mil. eur
liekov roéne) by mali byt kazdych 5 rokov prehodnotené.
Prerokovat zmluvy Zmluvy, pri ktorych doSlo v minulosti k odklonom od podmienok
7 23 s odklonom od hodnotenia  odporu¢anych NIHO, by mali byt nanovo prerokované. MZ SR si mbze
' NIHO kedykolvek vyziadat farmakoekonomicky rozbor (zakon €. 363/2011 Z.
z.§93 ods. 1), vdaka Comu vie otvaranie zmluv zdévodnit.
Zverejiiovat vySku V kazdom rozhodnuti o kategorizacii lieku uvédzat okrem zdévodnenia
8 2.3 a zd6vodnenie odklonu aj vySku odklonu od jednotkovej uhrady odporu¢anej NIHO, resp.
od NIHO hodnotenia od limitu Uhrady, ktory by zohladfoval nakladovo efektivnu thradu.
Obmedzit uhrady lieku Obmedzit thrady lieku vo vynimkovom rezime, ak vyrobca nepoziada
9 24 vo vynimkovom rezime, ak 0 kategorizaciu napriklad do 24 mesiacov po registracii lieku alebo
' vyrobca nepoziada indikacie.
o kategorizaciu*
Kazdé rozhodnutie o kategoriz&cii lieku by malo obsahovat
10 31 Zaviest Standardizovanu Standardizovant doloZku vplyvov. DoloZzka by mala obsahovat
' dolozku vplyvov jednotkovl Uhradu lieku (pred a po zfave), predpokladany pocet
pacientov, nahradzanu liecbu, limit Ghrady.
A!( tualizovat ;akladny SCENAT Silad kategorizacie lieku s rozpoCtom v rozhodnuti o kategorizacii
vydavkov na lieky ; . . . . ;
11 3.1 P prezentovat  prostrednictvom  z&kladného scenara  vydavkov
po kategorizécii kazdého . .
o na horizonte rozpoétu.
nového lieku
12 39 Prehodnotit pristup Prehodnotit, ktoré informacie musia byt déverné, a kto k nim ma mat
' k neverejnym informaciam*  pristup.
13 39 Rozsirit kategorizatnu Vplyvy zaradenia lieky medzi hradené su Casto v desiatkach milionov
’ komisiu o zastupcu MF SR*  eur. MF SR by preto malo byt si¢astou kategorizatnej komisie.
Kazdoro¢né vypracovat a zverejnit analyticki spravu, ktora zhodnoti
14 32 Zverejiiovat suhrnnl spravu  kategorizaciu v uplynulom roku. Okrem rozpoCtovych vplyvov by

s hodnotenim kategorizacie

sprava mala obsahovat aj informacie o deklarovanych prinosoch
novych liekov.
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Potencial
p.6. Kapitola Nazov opatrenia Opis opatrenia uspory
(mil. eur)
Zvereifiovat vzniknuté KaZzdorone zverejfiovat vySku prekroenia limitu Uhrady liekov za
15 3.3 yereino : . kazdé rozhodné obdobie, aj s informaciou o vyplatenych vratkach.
naroky aj vyplatenie vratiek oy o e . . .
Informacie zverejfiovat za spatné platby aj vyrovnacie rozdiely.
16 34 Preferovat zfavy na vstupe* Zabezpecit nakladovu efektivnost zfavou za balenie na vstupe.
' y P Obmedzit vyuZzivanie zliav poskytnutych v limite uhrady.
17 35 Sfunkenit pacientske registre Presnejs_,le gdhadovat popylamu pac!entov, pre ktgrych je ureny liek,
automatickym zberom Udajov do pacientskych registrov.
Spresnit’ indikaéné obmedzenia pri drahych liekoch, kde bol vyrazne
Spresnit indikacné prekroCeny predpokladany pocet pacientov a pri ktorych moze
18 3.5 obmedzenia vybranych dochadzat k neindikovanej lie¢be. Indikaéné obmedzenia by mali byt
liekov definované tak, aby boli fahko kontrolovatelné zo strany zdravotnych
poistovni.
e , Pripravovat sa na prichod novych liekov vyuZivanim horizon
19 3.5 Viyuzivat horizon scanning .
scanningu.
Prehodnolit kategorizaciu Dekategorizovat lacné lieky, ktoré su malo ucinné, ¢ maju len nizke
20 4.1 lacnych liekov s nizkym >Kategoriz L Y. - " T ) 0-50
. prinosy a zaroven si ich pacient moze dovolit kupovat sam.
prinosom
Zvasit zavedenie pevného Pevny doplatok za balenie poméze sprehfadnit’ systém pre pacientov
21 4.2 P — napr. zavedenim obdobného systému ako je v Nemecku s vySkou
doplatku Lo o
minimalneho a maximalneho doplatku.
Zrusit nulové doplatky Navrat ku kvartalnym limitom doplatkov za lieky pre zranitelné skupiny
22 43 . ) 40
za lieky obyvatelstva.
Redefinovat zranitelné AdresnejSie urcit skupiny, ktorych by sa mali tykat ochranné limity
23 43 . . , . Cor
skupiny doplatkov za lieky vzhladom na socio-ekonomické moznosti

*Opatrenie je predmetom novely zakona ¢. 363/2011 Z. z., ktory je v Gase zverejnenia revizie predmetom medzirezortného pripomienkového konania.



https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/594

Liekové vydavky pod kontrolou

1 Vydavky na lieky rastu a opakovane prekracuju rozpocet. Nie vzdy je vSak
jasné, ¢o prinasaju

Vydavky na lieky vzrastli od roku 2019 o 51 %, hoci spotreba sa takmer nezmenila. Napriek vyraznému rastu nie su
dostupné informacie o ich prinosoch pre pacientov kvéli chybajucemu zberu dat. Vo verejnom priestore stale
prevlada diskusia o nedostupnosti liekov namiesto diskusie o ich prinosoch. Skisenosti zo zahrani¢ia naznacuju, ze
zuzovat' diskusiu len na prichod novych liekov nestaéi. Viac ako polovica novych liekov vstupujucich na trh
v Nemecku nepreukazala vyssie prinosy oproti existujticej liecbe. Vo Velkej Britanii by zas viac zdravych rokov Zivota
pravdepodobne prinieslo, ak by krajina namiesto novych liekov investovala do inych oblasti zdravotnictva.

Rychlo rastice vydavky na lieky? v minulosti opakovane prekracovali rozpocet. V rokoch 2015-2019 sa pohybovali
medzi 1,02-1,09 mid. eur. Od roku 2019 v3ak vzrastli 0 51 %, hoci spotreba liekov (poCet baleni) hradenych z verejného
zdravotného poistenia (VZP) sa do roku 2024 takmer nezmenila. Vydavky rastli rychlejSie ako HDP a v roku 2024 dosiahli
1,65 mld. eur. Na lieky tak smeruje viac vydavkov ako na kulturu (vratane samosprav 1,5 mid. eur) &i Zivotné prostredie
(1,3 mld. eur). Vydavky na lieky nie s z medzinarodného pohladu nizke, porovnatelnost vykazovanych Udajov jednotlivych
krajin je vSak obmedzena (Priloha 1).

S rastom vydavkov na lieky rozpocet verejného zdravotného poistenia (VZP) neratal. V roku 2022 skutoéné vydavky
na lieky prekrocili rozpoCet o 287 mil. eur. Na rok 2023 bol rozpoget navySeny na uroven skuto€nosti 2022, napriek tomu bol
rozpoCet opat prekroceny o 196 mil. eur. KedZe celkové vydavky na zdravotnictvo si obmedzené, prekracovanie rozpoétu
na lieky moze znamenat' menej penazi pre iné oblasti zdravotnictva.

Graf 1: Rozpocet VZP na lieky je pravidelne prekracovany, Graf 2: Vydavky na lieky rastu rychlejSie ako HDP,
v mid. eur 2019=100 %
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Zdroj: Rozpodet verejnej sprévy (RVS), spracovanie UHP Zdroj: spracovanie UHP

Na rozdiel od inych oblasti zdravotnictva, pre liekovu politiku existuje len mélo ukazovatefov, ktoré by pomahali
formovat' verejnu diskusiu. Lieky su doleZitou suCastou moderného zdravotnictva, spolu s personélom a vybavenim tvoria
jeho zaklad. Pomahaju predlzovat Zivot, zvySovat jeho kvalitu a umoZiuji predchadzat hospitalizacidm. Na rozdiel
od ambulantnej starostlivosti, kde sa vela diskutuje napriklad o potte navétev, & poéte a dizke hospitalizacii v nemocniciach,
vSak o prinosoch liekov, &i ich nakladove] efektivite neexistuju verejne dostupné informéacie. Nie je tak mozné povedat, Ci
vyrazné zvySenie vydavkov prindSa viac zdravia.

Box 1: Specifika liekového trhu a potreba regulécii

Liekova politika patri medzi viac regulované oblasti verejnych financii. Liekovy trh sa vyznacuje mnohymi Specifikami
(trhovymi zlyhaniami), ktoré sa $tat snazi roznymi nastrojmi adresovat. Specifikd a nastroje sa navyse ligia v zavislosti
od toho, ¢i ide 0 nové (inovativne) lieky alebo starSie lieky, ktoré uz stratili patentovd ochranu.

2 Revizia sa primarne zameriava na lieky na predpis, ktoré boli aspon Ciastoéne hradené z VZP. Sleduje ti Cast, ktora sa samostatne rozpocCtuje a tvori 91 % verejnych
vydavkov na lieky. Tieto vydavky neobsahuju spotrebu liskov v nemocniciach, ktoré st vykazované v ramci ich vykonov a rozpoctované v ustavnej zdravotnej starostlivosti.
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Pri novych, inovativnych liekoch je liekovy trh charakteristicky najma do¢asnym monopolnym postavenim vyrobcu,
vyplyvajucim z patentovej ochrany a informaénou asymetriou.

« Uhrada liekov z verejnych zdrojov je regulovana, vyrobca si do ceny nevie jednoducho premietnut vplyv
inflacie. Cena inovativnych liekov nevznika v prostredi cenovej konkurencie, ale je vysledkom vyjednavania medzi
Statom a vyrobcom. Skutoéné ceny liekov su v mnohych pripadoch predmetom utajenych zliav a dohdd, ¢o znizuje
transparentnost a stazuje medzinarodné porovnanie cien. Predmetom referencovania su oficialne (cennikové)
ceny, kedZe skutocné ceny su utajené. Ak chce vyrobca zvysit cenu lieku, musi vyjednévat.

o Vyznamnym $pecifikom je aj informacna asymetria — vyrobca ma lepsSie informacie o ucinnosti a rizikach
lieku, zatial ¢o $tat a verejnost pracuju s neistotou, najma pri liekoch vstupujdcich na trh na zaklade limitovanych
klinickych dat. Je preto ddlezité, aby vyjednané ceny v Ease reagovali aj na nové dokazy o ucinnosti lieku.

o Spotreba liekov je oddelena od ich thrady, kedZe o predpisovani rozhoduju lekari, zatial ¢o naklady znasa
verejny systém zdravotného poistenia.

Tieto 3pecifika Stat adresuje kombinaciou nastrojov, ako su registracny proces, hodnotenie zdravotnickych technolégii
(NIHO), revizna €innost' poistovni, vyjednédvanie o cene a podmienkach thrady, prahové hodnoty nakladovej efektivnosti,
limity Uhrad a zdielanie rizika prostrednictvom MEA zmldv.

Pri liekoch, ktorym uz vyprSala patentova ochrana, sa trhova dynamika vyrazne meni vstupom generik
a biosimilarov. Ich prichod vytvéra intenzivnejSie konkurencné prostredie, ktoré spolu s referencovanim spésobuje
postupny pokles cien. V tomto je liekovy trh odliSny od beznych tovarov a sluZieb, pri ktorych sa ceny vplyvom inflacie skor
zvySujd. Inflacia sa vSak moze prejavit aj pri liekoch, a to najma pri starych a lacnych, ktorych cena sa bliZi k ich vyrobnym
nakladom.

1.1 Kategorizovat' lieky len v sulade s rozpoc¢tom

Opakované prekra¢ovanie rozpoétu je sposobené najmad prichodom novych liekov medzi priamo hradené
z verejného zdravotného poistenia (kategorizaciou). Kategorizacia je hlavnym nastrojom, ktorym MZ SR zvySuje
dostupnost liekov na Slovensku (Box 3). Najvacsie finanéné vplyvy mali kategorizacie z rokov 2023 a 2024. Nabeh novych
liekov je postupny, plny vplyv na vydavky sa zvyCajne prejavi v tretom roku od ich zaradenia.

Vydavky na starSie lieky v ase postupne klesaju. Na rozdiel od vydavkov na vieobecné tovary a sluzby, ktoré rastl aj
bez zmeny objemu vplyvom inflacie, ceny konkrétnych liekov v ¢ase skor klesaju® (Graf 3 a detailnejSie v Prilohe 2), pretoze
sa referencuji vo&i inym krajinam EU a na trh prichadzaju postupne lacnejsie generika a biosimilary. To, €o spdsobuije rast
vydavkov na lieky v poslednych rokoch je kategorizacia novych liekov, ktora sa po roku 2022 vyrazne zrychlila (Graf 4).

Graf 3: Vyvoj vydavkov na starsie lieky, v mil. eur (ZKL = Graf 4: Cisté finanéné vplyvy kategorizacie novych liekov
zoznam kategorizovanych liekov na zaciatku daného roka) podFa roku, v ktorom boli kategorizované, v mil. eur
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Zdroj: §tvrtrocné vykazy o spotrebe liekov NCZI, spracovanie UHP Zdroj: SFaLP MZ SR, spracovanie UHP

3 Nemusi to platit vzdy. Najma pri lacnejSich liekoch, ktorych vacsiu Cast ceny tvoria vyrobné naklady mézu byt citlivé na rast produkénych nakladov (mzdy, ceny energii,
vyrobnych materidlov, atd.) a tym tlacit' aj ich cenu nahor.
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Vydavky spojené s novelou zakona z 2022 mali byt krytd ambiciéznymi Usporami, ktoré sa nakoniec nepodarilo
zrealizovat. Liekové reformy z rokov 2018 a 2022 mali za ciel zlepSit dostupnost novych liekov a liekov na ojedinelé
ochorenia (Box 2). USetrit sa malo na obmedzeni vyuzivania liekov na vynimku a prichodom generickych a biosimilarnych
liekov (lieky s rovnako Ucinnou latkou ako originalne lieky, ktorym skonCili patenty). Celkovo sa malo uSetrit do roku 2025
takmer 230 mil. eur oproti roku 2021, ¢o malo pine pokryt oCakavané vydavky na nové lieky (229 mil. eur) (NR SR, 2022).
K Usporédm nielenze nedoslo, ale aj sa kategorizovalo vo vacsej miere, ako sa o€akavalo a rozpocétované vydavky medzi rokmi
2022 az 2025 narastli az 0 400 mil. eur (Priloha 3 rozobera dévody rastu vydavkov do roku 2024, pre ktory su k dispozicii
kompletné mikroudaje zo Stvrtroénych vykazov o spotrebe liekov NCZI za cely rok).

Box 2: Co mali priniest liekové reformy z roku 2018 a 2022

Uz novela zakona €. 363/2011 Z. z. z roku 2018 mala zlepSit' dostupnost’ novych liekov. Okrem zvySenia dostupnosti
mala novela stransparentnit proces kategorizacie liekov. Zvysili sa prahové hodnoty (maximalne Uhrady za dodato¢né
prinosy novych liekov), definoval sa novy proces kategorizacie a zaviedli cost sharing a risk sharing dohody (MEA zmluvy,
z anglického managed entry agreement — zmluva o podmienkach uhrady lieku), ktoré umoziovali systematickejSie
rozdelenie nakladov medzi zdravotnymi poistoviiami a vyrobcami liekov (drzitela registracie) pri novych a rozpoétovo
vyznamnych liekoch.

Slovensko napriek tomu zaostavalo v dostupnosti za inymi krajinami a vela liekov bolo aj nad’alej hradenych
na vynimku. Reakciou bola novela v roku 2022. Novy mechanizmus mal zabezpecit zaradenie vacsiny vynimkovych
liekov do zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL). Okrem zlepSenej dostupnosti mal proces zabezpecit' vyhodnejSie
podmienky pre verejné prostriedky (nakladova efektivnost, ktora sa pri vynimkach nevyhodnocuje) a zrovnopravnit' pristup
pre pacientov (vynimkami dochadzalo k nerovnému pristupu k liekom a dhradam zdravotnych poistovni). Klucovymi
zmenami bol presun uzatvarania MEA zmllv z poistovni na MZ SR, Uprava vypoctu prahovej hodnoty, povinnost
predkladania farmako-ekonomickych rozborov s preukazanim nakladovej efektivnosti ¢i pravidelné referencovanie.

Novela zroku 2022 bola draha, no mala priniest’ vela zdravia. Jej skutoéné vplyvy bude potrebné dosledne
vyhodnotit. Podla dopadovej Studie k analyze vplyvov na VZP, ktord MZ SR predloZilo do parlamentu, mali nové lieky
do roku 2030 vyrazne zlepsit vysledky slovenského zdravotnictva (NR SR, 2022). Umrtnost odvratitelna zdravotnou
starostlivostou mala klesnut o 34,3 na 100-tis. obyvatelov a o¢akavana dizka Zivota mala narast napriklad u muzov az
0 2,6 roka.

Zvysovanie dostupnosti liekov by pritom malo prebiehat’ v sulade s rozpoctom, sii€asné znenie zakona tak nie je
dostato¢né. Liekovy zakon explicitne hovori, ze MZ SR ma kategorizovat lieky (a zdravotnicke pomédcky, Speciainy
zdravotnicky material a dietetické potraviny) tak, aby verejné prostriedky postacovali na ich Uhradu. Napriek tomu robilo
v minulosti rozhodnutia, na ktoré v rozpocte nemalo priestor.

Tabul'ka 2: Opatrenie z podkapitoly 1.1

Opatrenie Opis

V/ zakone €. 363/2011 Z. z. upravit, ako ma byt zabezpecena
kategorizacia liekov v sulade s rozpoctom.

Zabezpe(it kategorizaciu liekov v stlade s rozpo¢tom

Box 3: Proces zarad'ovania liekov medzi priamo hradené z VZP - kategorizacia

Kategorizacia je hlavhym nastrojom zaradovania lieckov medzi lieky priamo hradené z VZP. Ide o proces, v ktorom
MZ SR rozhoduje o podmienkach uhrad liekov (kedy méZu byt uhradzané, akéa bude spolutéast pacienta, kolko bude liek
stat). Ak sa liek objavi na zozname kategorizovanych liekov, lekéri a lekérky ho mozu predpisovat za podmienok
definovanych v zozname a poistovne by mali jeho spotrebu uhradzat.

Ziadost o zaradenie lieku na zoznam kategorizovanych liekov podava vyrobca (drzitel registracie). O prediozenych
Ziadostiach po nezavislom hodnoteni NIHO (Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve) diskutuje raz
za mesiac kategorizacna komisia, ktora poskytuje odporti¢ania ministrovi zdravotnictva. Komisia méa 15 ¢lenov, 6 nominuju
zdravotné poistovne, 3 zastupcovia odbornych spoloénosti, 4 MZ SR, po 1 ¢lenovi nominuje NIHO a neziskova organizacia
zdruzujuca pacientske organizacie. Rozhodnutia komisie je mozné sledovat na oficialnych portaloch (kategorizacny
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portal/NIHO). Zverejfiované su v3ak €asto iba oficialne ceny a thrady, na zaklade ktorych nie je mozné odhadovat vplyv
na rozpocet (vyjednana zfava medzi MZ SR a vyrobcom od 5 do 70 %, bezne okolo 30 %). Skutocné vplyvy konkrétneho
lieku na rozpocet st vysledkom vyjednavania MZ SR s vyrobcom lieku a pre verejnost st utajené. Vplyv lieku na rozpocet
nabieha postupne, kedzZe uz lieCeni pacienti postupne prechadzaju na novy liek (neprerusuje sa lieCba s doteraz dostupnym
lieCivom (tzv. komparatorom) automaticky). Spotreba lieku a vplyv na rozpoCet sa zvy€ajne ustali okolo 3. roku.

Schéma 1: Proces kategorizacie nového lieku na Slovensku

Viyrobca lieku lieku predlozi cez portal kategorizacie liekov Ziadost o zaradenie spolu s podkladmi.

Hodnotenie NIHO (130 kalendarnych dni na posudenie, ale zvykne byt preruSené vzdy, ked je potrebné nieco doplnit,
vacsinou preto trva priblizne 180 dni).

MZ SR vyzve vyrobcu na jednanie o dovernej zmluve (tzv. MEA zmluvy) do 7 dni od zverejnenia hodnotenia.

Navrh MEA zmluvy.

KategorizaCna komisia posudzuje predloZzené ziadosti (nemusi reSpektovat nazor NIHO).

Odporucanie pre ministra (zapisnica zasadnutia kategorizatnej komisie s odpora¢anim a hlasovanim jednotlivych ¢lenov s
komentarom).

Rozhodnutie ministra (nemusi sa stotoznit' s ndzorom komisie, ale nestava sa to).

Zaradenie na Zoznam kategorizovanych liekov (priblizne 2,5 mesiaca po suhlase ministra).

Plny vplyv kategorizovaného lieku na rozpocet po zhruba 2-3 rokoch.
Po kategorizacii je vplyv na rozpocet takmer nezvratny.

€Eeeeee

1.2 Systematicky sledovat’ prinosy kategorizovanych liekov, nie len ich dostupnost’

Vo verejnom priestore stale prevliada diskusia o dostupnosti liekov, namiesto diskusie o ich prinosoch aj preto, ze
o prinosoch novych liekov nie su zverejiiované Ziadne ucelené informéacie. ZvySovanie dostupnosti liekov bolo hlavnym
argumentom pre rast vydavkov v minulosti a ostava aj v su€asnosti. Verejna diskusia by sa v8ak nemala zameriavat' len
na maximalizaciu poctu liekov, ale aj na prinosy, ktoré lieky prinaSaju. Hoci méze byt dostupnost vybranych liekov délezita,
zahrani¢né skusenosti nazna€uju, Ze Ziadna krajina nepotrebuje financovat v3etky existujice lieky za akukolvek cenu.

Pravidelne sa objavujuce prispevky o nizkej dostupnosti novych liekov na Slovensku vychadzaju zo Statistiky, ktora
ma limity. IQVIA (2024, 2025) kazdoroéne vyhodnocuje dostupnost vybranych liekov (167 liekov v roku 2024 a 173 v roku
2025), ktoré Eurdpska liekova agentura (European medicines agency, EMA) schvalila v uréitom obdobi predtym (pre rok
2024 ide o roky 2019 az 2022, Graf 5). Statistika ma v&ak niekolko obmedzeni, ktoré znizujii jej porovnatelnost a vypovedn(
hodnotu:
e pre Slovensko st zohladnené len lieky zaradené v kategorizaénom zozname, v inych krajinach (napriklad Cesko) s
reportované vSetky podané lieky (vratane vynimiek),
e nezohladiuje zrychlenu kategorizaciu na Slovensku v roku 2024 — po aktualizcii o lieky zaradené k februaru 2025
sa slovenska dostupnost zdvojnésobila,
o Statistika nezohladfuije, i st nové lieky lepSie nez existujlce,
e kazdy rok su sledované iné lieky — v roku 2025 (Priloha 4) vypadlo 36 liekov z roku 2024 a pribudlo 42 novych?,
o oneskorenie dostupnosti lieku mdze byt sposobené aj faktormi, napriklad neochotou vyrobcu vstapit na trh (vyrobca
mbze preferovat’ vstup najprv na vacSie a bohatSie trhy, pripadne nemusi mat dostatoéne prispdsobené vyrobné
kapacity).

4prj vyhodnocovani dostupnosti sa sleduje okolo 170 liekov v zavislosti od toho, ako sa dari vyrobcom vyvijat ich a ziskavat schvalenie od EMA. Na Slovensku je pacientom
hradenych cez zoznam kategorizovanych liekov viac ako 1 700 liekov, resp. 4 469 liekov roznych foriem a sil.
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Graf 5: Podiel novych liekov schvélenych EMA v rokoch 2019-2022, ktoré boli dostupné na zaciatku roku 2024
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vo februéri 2025, vratane vynimiek — vratane liekov podanych na vynimku.

Dostupnost’ novych liekov a ich neskorsi prichod pravdepodobne suvisi s ekonomickou vyspelostou a velkostou
trhu. Oneskorenie vstupu liekov na trh nemusi byt ovplyvnené len liekovou politikou krajiny®, ale aj mendou ochotou vyrobcov
liekov vstupovat na malé trhy (OECD, 2024). Tak ako pri inych tovaroch a sluzbach sa aj vyrobcovia liekov snazia ¢o najskor
presadit na vacsich a bohatSich trhoch, z ktorych im plyna najvysSie prijmy. BohatSie krajiny si mdzu dovolit financovat vacsi
pocet liekov a zarovefi su atraktivnejSie pre vyrobcov. MenSie trhy saturuju neskor aj preto, lebo vyrobné kapacity nabiehaju
postupne.

Graf 6: Dostupnost' novych liekov z rokov 2015 - 2017 (v %) Graf 7: Priemerna dizka oneskorenia prichodu novych liekov
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Nie vSetky nové lieky prichadzajuce na trh maju vyrazné prinosy oproti existujucim liekom. Regulacia liekov vo svete
sa meni tak, aby sa zrychloval vyvoj a schvalovanie novych liekov. Literatura (Davis et al., 2017, Brinkhuis et al., 2024) vSak
naznaCuje, ze len Cast z nich preukaze relevantné prinosy oproti existujucej lieCbe. Podla nemeckej liekovej agentury IQWiG8

5Mz SR by malo dbat na dodrziavanie leh6t a neoddalovat rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu hradenych z VZP (kategorizaény zoznam). Dodrziavanim lehét sa
skracuje doba prichodu novych liekov a zaroven sa znizuju tlaky na rozpocet cez pripadné financovanie pouzivania lieku cez vynimky, o ktorych rozhoduje poistoviia, kym
sa MZ SR dohodne s vyrobcom na nakladovo-efektivnych podmienkach.

6 Inatitut pre kvalitu a efektivnost v zdravotnej starostlivosti (IQWiG) je nemecka HTA agentra, ktora podobne ako slovensky NIHO hodnoti zdravotnicke technolégie a ich
nakladovu efektivnost (HTA — Health Technology Assesment).
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(Wieseler et al., 2019) viac ako polovica (125 z 216) liekov vstupujlcich v rokoch 2011 — 2017 na nemecky trh bola
bez dodatoénych prinosov oproti uz dostupnej lie¢be.’

Nové lieky nemusia automaticky prinasat’ viac benefitov nez iné zdravotnicke intervencie. Verejné zdroje su
obmedzené, rozhodnutie o uhradzani liekov z verejnych zdrojov pre jednu skupinu pacientov ¢asto znamena menej sluzieb
(menej personalu, pomalSie obnovovanie techniky, menej vySetreni) pre inych pacientov. Nové lieky, ktoré vstlpili na trh
vo Velkej Britanii v rokoch 2000 — 2020, priniesli podfa odhadov 3,75 miliéna dodatoénych zdravych rokov zivota (QALY).
Avsak, rovnaky objem zdrojov vyuZity na existujuce sluzby v zdravotnictve mohol priniest' 5 milionov QALY (Naci et al., 2025).

Graf 8: Dodatocné prinosy novych liekov vstupujucich Graf 9: Zdravotné prinosy novych liekov vo Velkej Britanii,
na nemecky trh v 2011 - 2017 2000 - 2020, v tis. QALY
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Na Slovensku by mali priniest’ nové lieky, ktoré hodnotilo NIHO do oktébra 2025, v priemere menej ako rok Zivota
v zdravi. Na jednu diagn6zu sa méZze pouzivat viacero liekov, voCi ktorym sa porovnavaju naklady a prinosy novych liekov.
V grafoch 10 a 11 su lieky, ktoré hodnotilo NIHO a boli kategorizované. Posudzované st bud voi najicinnej§im liekom
v systéme, alebo voci tym, ktoré su najviac nakladovo efektivne (maju najlacnejSie prinosy). Najvacsi priemerny prinos by
mali mat lieky na ojedinelé ochorenia (orphany). Ich prinosy zarover patria medzi najdrah3ie, kedZe ich cena moze byt az
10-nasobok HDP na obyvatela (228 105 eur za pridané QALY) (bliZSie o nakladovej efektivnosti v kapitole 2).

Graf 10: Prinosy (zmena QALY) liekov hodnotenych NIHO, Graf 11: Rozlozenie prinosov (zmena QALY) liekov
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liekov (ZKL)

" Nove lieky maju na nemecky trh prakticky volny vstup. Nemecka HTA agentura ich priebezne hodnoti. Ak sa s vyrobcami nedohodnt na nékladovo-efektivnych Uhradach,
lieky prestant byt financované z verejnych zdrojov. V slovenskom kontexte by boli vyradené zo zoznamu kategorizovanych liekov.
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Box 4: Uhrada niektorych drahych lickov by mala byt podmienena tspesnostou lieéby

Nakladna inovativna lie¢ba (bunkova alebo génova terapia) ¢oraz ¢astejSie vstupuje do zdravotnych systémov.
Hoci slubuje dlhodobé, ¢i dokonca trvalé ucinky, sprevadza ju vysoka miera neistoty. Neistota vyplyva napriklad
z toho, ze dlhodobé Ucinky nie je mozné zachytit v relativne kratkych klinickych Studiach, preto st z nich iba odhady
(Dabbous et al., 2020).

Na zmiernenie rizika pre verejné financie sa preto daju vyuzit' rézne formy risk-sharingovych zmluv, ktoré
umoziuju podmienit’ thradu z verejnych zdrojov ispesnostou liechy. Vzhfadom na vysoké naklady a neisty vysledok
moze byt pre $tat nevyhodné hradit lie€bu danym liekom vSetkym pacientom aj v pripade, ze vyrobca poskytne zlavu. Risk-
sharingové dohody nie st vhodné pre vSetky lieky, fahko sa totiz moZe stat, Ze potencialnu Usporu prevySia naklady
na administrativu (Dabbous et al., 2020). Ich vyuZitie je preto vhodné najmé pre lieky (Reyes-Traveé et al., 2021):

e ktoré vyuZiva nizky pocet pacientov,

e pre ktoré je mozné definovat a monitorovat meratelné vysledky (napriklad prezitie pacienta, rast o urity pocet
cm, a podobne),

e s vysokym vplyvom na rozpocet.

Podobna forma risk-sharingu sa uz na Slovensku vyuziva. Pri jednom z drahSich liekov8, ktoré s na Slovensku
z verejnych zdrojov uhrédzané, je vyrobca lieku povinny vratit prostriedky, ak pacient do uréitého ¢asu po podani lieku
zomrie.

Tabulka 3: Opatrenie z podkapitoly 1.2
Opatrenie Opis
Ciele liekovej politiky by mali byt transparentne definované a mali
by k nim byt stanovené meratelné ukazovatele. Tie by mali byt
Definovat ciele liekovej politiky a stanovit' k nim meratelné pravidelne odpoétované, napriklad v hlavnej knihe rozpoctu
ukazovatele verejnej spravy. Priority liekovej politiky by mohli byt stanovené
napriklad podfa nenaplnenej medicinskej potreby stanovenej
odbornikmi v danej terapeutickej oblasti.
Pri liekoch, kde je to vhodné (napr. génova alebo bunkova terapia)
Uhrady vybranych liekov podmienit Gginnostou liesby a kde je to mozné, jasne urcit vplyv lieku, podmienit thradu lieku
z verejnych zdrojov jeho U€innostou.

8 Nie je mozné zverejnit nazov lieku, kedZe klauzula je v zmluve oznacena ako doverna.
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2 Vacési déraz na dodrziavanie nakladovej efektivnosti by uvolnil priestor
na noveé lieky

Dodrziavanie nakladovej efektivnosti liekov by malo zaistit', Ze vynalozené vydavky prinest pacientom ¢o najviac
zdravia. Nakladovu efektivnost’ vSak na Slovensku oslabuje niekolko faktorov, ktoré mézu viest k vy$sim uhradam.
Za deklarované prinosy liekov plati Slovensko viac ako niektoré bohatsie krajiny EU, a to v pomere k HDP, aj
v absolitnej hodnote. Uhradu mézu zvySovat aj drahé lieky, ktoré do systému vsttpili v minulosti, pritom nemuseli
spifat nakladovu efektivnost. Teraz slizia ako komparatory pri hodnoteni novych liekov a zvysuju tak aj ich thradu.
Kvéli vysSim prahovym hodnotam a drahym komparatorom by pre novy liek nemalo byt tazké spinit’ podmienky
nakladovej efektivnosti. Naprieck tomu neboli v minulosti ¢asto vyjednané uhrady, ktoré NIHO povazovalo
za nakladovo efektivne. Za novy liek tak ¢asto platime este viac, ako zodpoveda (uz tak vysokej) nakladovo efektivnej
cene.

Dodrziavanie nakladovej efektivnosti maximalizuje prinosy pre pacientov. Hodnotenie nakladovej efektivnosti liekov
slizi na posudenie, ¢i naklady novych liekov zodpovedaju ich prinosom. Na Slovensku ho vykonava NIHO (Box 5)°.
Pouzivanie verejnych zdrojov na nakladovo neefektivne lieky mdZe viest k nedostatku v inych oblastiach zdravotnictva
(napriklad v kvalite nemocnic, poéte zdravotnych sestier, dizke ¢akacich lehdt na vySetrenia a pod.).

Hranica nakladovej efektivnosti (prahova hodnota) je cena, ktord je krajina (spoloénost) ochotna alebo schopna
zaplatit' za to, Ze pacient ziska 1 rok Zivota prezitého v zdravi oproti lickom, ktoré uz v systéme su. Nedefinuje cenu
lieku, ale maximainu Uhradu za jednotku jeho prinosu. Porovnava sa s pomerom medzi dodatoénymi nakladmi a prinosmi
lieku. Prahové hodnota pre liek na beZné ochorenie, ktory prinada viac ako 0,33 QALY, je na Slovensku stanovena ako
3- nasobok HDP na obyvatela, t.j. 68,4 tisic eur v roku 2025 za 1 dodato¢né QALY (Tabulka 4). Ak do systému vstupuije liek,
ktory oproti existujucemu prinada pacientovi dodatoCny 1 rok Zivota v plnom zdravi (1 QALY), mdzu byt naklady spojené
s jeho pouZitim maximélne o 68,4 tisic eur vy3Sie ako naklady na existujlcu lie€bu preplacanu z VZP.

Na Slovensku sa prahové hodnoty odvijaju od druhu ochorenia, druhu lieku a relativneho prinosu liekov podobne
ako v inych krajinach. Aj v zahranici je bezné, ze sa ochota platit za nové lieky liSi podia réznych faktorov, napriklad od ich
prinosov alebo vzacnosti ochorenia. Na Slovensku zavisi od prinosu lieku a od toho, ¢i ide o liek na bezné alebo ojedinelé

prinadajucu velmi maly prinos, podobne plati aj pre 3-nasobok pri orphanoch a liekoch na inovativnu liecbu.

Tabulka 4: Podmienky pre uréenie prahovej hodnoty nového lieku na Slovensku v roku 2025

Zmena Bezné Ojedinelé ochorenie alebo

QALY Bezné ochorenie Ojedinelé ochorenie alebo inovativna ochorenie inovativna lieCba
(nasobok HDP/osoba) liecba (nasobok HDP/osoba) (eura/QALY) (eura/QALY)

0az0,33 2 3 45 621 68 432

0,33az0,5 3 5 68 432 114 052

0,5 a viac 3 10 68 432 228 105

Pozn.: HDP na osobu bolo vypocitané ako podiel HDP roku 2023 a poctu 0séb k 1.1.2023. Zdroj: Vyhlaska ¢ 298/2022 7. z., Eurostat, UHP

V pripravovanej novele liekového zakona navrhlo MZ SR zniZit prahové hodnoty.

Box 5: Ako sa meria prinos lieku a jeho efektivita

Prinosom lieku sa rozumie zmena QALY (Quality-adjusted life year) oproti jeho komparatoru. Ak novy liek prinasa
pacientovi celkovo 6 QALY a komparator (existujuci liek v systéme, voci ktorému sa novy liek porovnava) 5,3 QALY, jeho
dodatoény prinos je 0,7 QALY. Ukazovatel mé dva rozmery, prvym je dizka preZivania a druhym kvalita Zivota. Ak liek
prediZi pacientovi Zivot o jeden rok, ale jeho kvalita by ostala na 30 % zdravého Zivota, liek by ziskal 0,3 QALY. Mbze sa

9 Zakon €. 363/2011 Z. z. uvadza v § 2, Ze v je nakladovou efektivnostou pomer medzi celkovymi nakladmi vynaloZzenymi z verejného zdravotného
poistenia pri pouZiti lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny a celkovymi prinosmi pri pouziti tejto medicinskej intervencie; pri porovnavani
viacerych medicinskych intervencii pomer medzi rozdielom celkovych nakladov vynalozenych z verejného zdravotného poistenia na tieto intervencie
a rozdielom celkovych prinosov pri pouziti tychto medicinskych intervencii.
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stat, e liek neprediZi pacientovi Zivot vobec, ale vyrazne ho skvalitni, napriklad sa vdaka nemu méze vratit do prace.
QALY tento efekt zachyti.

Pri hodnoteni nakladovej efektivnosti lieku sa porovnava pomer jeho dodatoénych nakladov a prinosov,
ktory hovori, kofko stoji jeho pridany efekt. Ak by lieba 1 pacienta novym liekom stala 285-tisic eur a lieCba
komparatorom 250-tisic eur, dodato¢né naklady by boli 35-tisic eur. Naklad na jedno pridané QALY by bol 50-tisic eur,
kedZe novy liek prinada o 0,7 QALY viac ako jeho komparator (35-tisic eur/0,7 QALY).

Naklady na liek B — Naklady na liek A 285 000 eur — 250 000 eur
Prinosy lieku B — Prinosy lieku A 6 QALY — 5,3 QALY

= 50000 eur/QALY

Nakladovo efektivny liek je taky, ktorého pomer dodatoénych nakladov a prinosov je pod prahovou hodnotou. Ak
by $lo o liek na beznu chorobu a preto, ze jeho prinos je vysSi ako 0,33 QALY, podfa vyhlaSky MZ SR by sa pre jej ur€enie
pouzil 3-nasobok HDP na obyvatela zroku 2023, teda 68 432 €/QALY (z Tabulky 4). Hodnota 50-tisic eur
na 1 dodatoéné QALY by bola nékladovo efektivna, liek by mohol byt kategorizovany.

21 Zvazit znizenie prahovych hodnét

Prahové hodnoty liekov na Slovensku su v porovnani so zahranié¢im pravdepodobne vysoké. V bohatSich krajinach
ako Norsko ¢&i Holandsko st prahové hodnoty nizSie pre vietky typy liekov (na bezné aj ojedinelé ochorenia), v absolutnych
hodnotach aj ako nasobok HDP. Spojené kréalovstvo ma vySSiu prahovi hodnotu v absolltnej hodnote pre inovativne lieky
(nie vSak ako nasobok HDP na osobu). V porovnani so Slovenskom sa vSak tato hranica uplatiuje len pre malu &ast liekov.

Tabulka 5: Limity pre vypodet nakladovej efektivity liekov na Slovensku a vybranych eurépskych krajin’

Krajina Prahova hodnota (uréena) Prahova hodnota (v eur) Nasobok HDP na osobu
Slovensko (pred 2022) 28 az 41-nasobok priemernej mzdy 40 040 - 58 630 1,76 — 2,57
Slovensko (od 2022) 2 az 10-nasobok HDP na osobu? 45621 - 228 105 2az10
Madarsko 1 az 10-nasobok HDP na osobu’ 21515-215145 1az10

Pol'sko 3-nasobok HDP na osobu* 61 376 3

Cesko 1,2 mil. CZK® 47770 1,63

LotySsko 3-nasobok, 300 000 EURS 62 728 - 300 000 3az14,35
Holandsko 20 000 a 80 000 EUR? 20 000 - 80 000 0,33az1,33
Nérsko 275000 az 825 000 NOK 23648 -70943 0,30 az 0,91
Spojené kralovstvo 20 000 az 300 000 GBP® 23623 - 354 350 052az7,77
"Poznamky k tabulke st uvedené v Prilohe 5. Zdroj: NIHO, UHP

Slovensko ma vyssiu prahovu hodnotu nez aka by zodpovedala jeho bohatstvu. VySka prahovych hodnét do velke;
miery zavisi od ekonomickej Urovne krajiny. Podla $tidie rakiskej HTA agentiry (Strohmaier a Zechmeister-Koss, 2024) maju
bohatSie krajiny vaésinou aj vysSie absolltne prahové hodnoty. Slovensko, Pol'sko a Loty$sko z tohto vztahu vybocuju a nimi
najbeznejSie pouZivané prahové hodnoty su vyrazne vysSie, nez aké pouZivaju krajiny s podobnym HDP na osobu. MZ SR
v pripravovanej novele liekového zakona uz navrhlo zniZenie prahovych hodnét. Nové prahové hodnoty by v3ak stéle patrili
k tym vySSim spomedzi eurdpskych krajin.

Prahova hodnota na Slovensku navyse v ¢ase rastie, ¢o zvySuje ceny novych liekov. Po naviazani prahovej hodnoty
na HDP v roku 2022 znamenal 3-nasobok HDP na obyvatela prahovu hodnotu vo vySke 50 604 eur. V roku 2026 vzrastla
042 % na 72 043 eur. Pritom vo vyspelych krajinach ako Holandsko, Norsko ¢i Spojené kralovstvo je prahova hodnota fixna.
Jej zvySenie sa v tychto krajinach nedeje automaticky, ale je predmetom spoloCenskej diskusie (Box 6).

Vyssia prahova hodnota méze motivovat vyrobcov liekov vstipit' na trh, kedze im umoziuje vyjednat si lepSie
uhrady. Efektivnost' tohto pristupu je vSak otézna. Nie je jasné, kolko liekov by naozaj pri nizSich prahovych hodnotach
(napriklad na urovni okolitych krajin) na trh nepri$lo. Na druhej strane, vy3Sie prahové hodnoty formuji ofakavania, s ktorymi
vyrobcovia liekov vstupuju do vyjednavania. M6zu tak zvySovat jednotkovd Uhradu aj pri liekoch, pri ktorych by vyrobcovia
akceptovali aj nizSie thrady.
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Graf 12: Zakladna prahova hodnota a HDP na osobu v beznych cenach roku 2024
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Pozn.: Graf zobrazuje zékladné prahové hodnoty, teda tie, ktoré sa pouzivajii pre lieky Zdroj: UHP podfa Strohmaier a Zechmeister-Koss (2024)
s relativne beZnym prinosom. Na Slovensku ide o 3-ndsobok HDP, pretoze 2-nésobok sa
pouziva len pri liekoch s velmi malym prinosom.

Box 6: Spojené kralovstvo ma nizSie prahové hodnoty ako Slovensko, no stéle su pravdepodobne vysoké

Spojené kralfovstvo ma nizsie prahové hodnoty ako Slovensko, no aj tie su pravdepodobne vysoké v porovnani
s tym, ¢o mohla krajina ziskat' investovanim do inej zdravotnej starostlivosti. Nedavno publikovana Studia
v prestiznom medicinskom ¢asopise Lancet (Naci et al., 2025) naznaduje, Ze naj¢astejSie pouzivana prahova hodnota
vo Velkej Britanii, ktora zodpoveda priblizne 23,6 az 35,4-tisicom eur, méZe byt vysoka v porovnani s ostatnymi segmentmi
zdravotnej starostlivosti. Autori hodnotili prinos 276 liekov, ktoré medzi rokmi 2000 az 2020 britsky NICE odporucil
ku kategorizacii. Nové lieky priniesli priblizne 3,75 miliéna dodatocnych rokov Zivota Standardizovanej kvality pre takmer
20 miliénov pacientov a stéli viac ako 75 miliard libier. Keby boli peniaze namiesto novych liekov pouzité na inu zdravotnu
starostlivost, napr. ambulantnu a Ustavnu starostlivost, krajina mohla ziskat o 1,25 miliéna QALY viac. Empiricky odvodena
prahova hodnota by zodpovedala 15-tisicom libier (17,7-tisic eur).

Avsak aj lieckova agentura vo Velkej Britanii (NICE) pripusta, ze v liekovom priemysle s vyrazne
koncentrovanejsie inovacie, za ktoré je rozumné platit' viac. Preto v si¢asnosti uvazuju o zvySeni prahovych hodn6t
hodnota na Slovensku (45,6-tisic eur a pouziva sa len pre lieky s velmi malym prinosom), €i ovela CastejSie sa vyuzivana
68,4-tisic eur.

Lieky su naozaj délezité, no délezité su aj d'alSie intervencie, Casto lacnejsie, ktoré sa na Slovensku mozno nerobia
v dostatocnej miere. Pri lie¢be tazkych a Zivot ohrozujlcich chorob je délezité dodrziavat medzinarodné odporucania
(napr. lehoty medzi zakrokom a naslednou liecbou). V onkol6gii sa ukazuje byt velmi prinosné, aby stav a lie€bu pacienta
riesili spravne fungujuce multidisciplinarne timy lekarov (Pangarsa et al., 2023). Aj na Slovensku sa postupne formuju,
no kontrolovat' ich fungovanie je zlozitejSie ako kontrolovat podanie lieku. Popri vhodne nastavenej lieGbe moze byt velmi
prospesné, ak pacienti zacnu pravidelne cvicit' alebo byt inak fyzicky aktivni (NCI, 2020). Lieky su aj v tomto pripade
ddleZité, no ich uhrady by mali zodpovedat ich prinosom.

S ciefom podporovat vstup liekov s vy$Simi prinosmi v minulosti navrhovalo MZ SR spomalit rast prahovej hodnoty
s rastom prinosov liekov. Aj v si¢asnosti rastie prahova hodnota orphanov a liekov na inovativnu lieCbu s ich prinosom,
avak velmi rychlo sa dostava na 10-ndsobok HDP. NajvysSia prahova hodnota sa tak pouziva bez ohladu, ¢&i takyto liek
prinasa 0,5 alebo 20 QALY, ¢o znamen4, ze lieCba s prinosom 0,5 QALY moze stat maximalne 114-tisic eur, s prinosom
20 QALY 4,56 mil. eur. MZ SR predloZilo v maji 2025 do medzirezortného pripomienkového konania névrh zmien, ktoré mali
zniZit prahové hodnoty a pri orphanoch lepSie previazat nasobky HDP sich prinosom. Prahova hodnota by tak rastla
s dodato€nymi prinosmi linearne v pomerne vefkom intervale (ak by napriklad liek prinadal dodato¢né 1 QALY, tak 3,2-
nasobok, ak 5 QALY, tak 4,6-nasobok). Po odpore Casti verejnosti MZ SR navrh stiahlo a v ramci pripravovanej novely
liekového zékona pripravilo novy néavrh, do ktorého zaradilo uz aj lieky na inovativnu lie¢bu, pediatrické indikacie a zriedkavé
ochorenia.
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Graf 13: Podmienky vstupu pre lieky na ojedinelé ochorenia a inovativnu lie¢bu platné v roku 2025 a navrhy MZ SR
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ktoré boli do grafu prepocitané na nasobky HDP z roku 2023. a pripravovanej novely 363/2011 Z. z.

Nakladovu efektivnost lieku neovplyviiuje len prahova hodnota, ale aj diskontna sadzba. Ak ma liek G¢inky trvajlce
viac ako rok, jeho celkovy prinos a naklady sa vypo€itavaju ako Cista su¢asné hodnota diskontovanim buddcich prinosov
a nékladov. Miera, ktorou sa znizuje hodnota buducich tokov sa vola diskontnd sadzba. NIHO pri hodnoteni pouziva 5 %0
rovnako ako iné institucie pri infrastruktirnych projektoch napriklad vystavby dialnic ¢ nemocnic. Ak by existoval vynimo¢ny
liek, ktory by zachrafioval novorodencom Zivot a pri plnom zdravi by sa vdaka nemu dozivali 80 rokov, pri 5 % diskontne;
sadzbe by liek prind3al iba 19,6 QALY. Ak by bola sadzba 3 %, bolo by to 30,2 QALY (Graf 14).

Vyssia diskontna sadzba méze znevyhodnovat lieky s dlhodobym ucinkami. Vyjadrenie prinosov liekov v si¢asne;
hodnote je délezité najma pri porovnavani rdznych liekov. Cenit si viac okamzité prinosy ako buduce je vSeobecne platny
princip, pri liekoch je umocneny neistotou pri odhade dlhodobych G¢inkov. Ak je v3ak diskontn& sadzba nastavena prili§
vysoko, moze komplikovat' vstup liekov, ktoré maju potencial vyrazne prediZovat Zivot pacientov. Napriklad, ak by mal novy
liek predlZujici zivot o 80 rokov mal nahradzat komparéator priné3ajuci 20 rokov, rozdiel v sii¢asnej hodnote pri 5 % diskontnej
sadzbe by bol len 7,1 QALY. Ak by sadzba klesla na 3,7 % (tak ako v méji 2025 navrhovalo MZ SR spolu s Upravou prahovych
hodnét), zvysil by sa prinos nového lieku na 11,6 QALY. Pre hodnotenie nékladovej efektivnosti ide o vyznamny rozdiel.

Graf 14: Vztah diskontnej sadzby a éistej suc¢asnej hodnoty lieku, ktory predizi Zivot o 80, resp. 20 rokov
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Tabulka 6: Opatrenie z podkapitoly 2.1
Opatrenie Opis
Zvazit znizenie prahovych hodnét napriklad na Uroveri susednych
krajin. Rovnako by mohla byt znizeng diskontné sadzba.

Zvazit znizenie prahovych hodnét a diskontnej sadzby

10y Gesku SUKL pouziva 3 % a v Anglicku NICE 3,5 %.
1 Ak by bola cena nového lieku o 1 mil. eur vy3Sia ako cena komparatora, jeho relativna cena by pri 5 % sadzbe bola 140-tisic eur a pri 3,7 % 86-tisic eur. Relativna cena
(ICUR) je pomer dodatoénych nakladov k dodatonym prinosom lieku a v hodnoteni nakladovej efektivnosti sa porovnava s prahovou cenou.
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2.2 Prehodnotit’ drahé komparatory z minulosti, ktoré predrazuju nové lieky

Vrokoch 2018 az 2022 mohli byt kategorizované aj lieky sroénymi nakladmi v desiatkach miliénov eur
bez preukazania nakladovej efektivnosti. V roku 2018 sa rozsirila definicia orphanov, ktoré az do roku 2022 nemuseli
pri vstupe na trh preukazovat nékladovu efektivnost. VyhodnejSie podmienky vstupu orphanov majd vyznam a bezne sa
pouzivaju aj v inych krajinach. Pravidla do roku 2022 v§ak boli az velmi volné. Definicia bola prili§ Siroka, zaloZzena na vyskyte
indikacie (Box 8) a na takto definované lieky sa neaplikovala ziadna prahova hodnota. Vstupit tak mohli viaceré lieky, ktorych
nakladova efektivnost nebola nikdy preukazana.?

Tabulka 7: Zmeny legislativy ovplyviiujice vstup liekov na ojedinelé ochorenia

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
. Prevalencia . iacia nizia ako 150 o
Definicia orphanov nizsia t?l:i?; 1:100 fisic Liek zaradeny medzi orphany podfa EMA'3
Hodnotenie nakladovej efektivnosti Nie Ano
Prahova hodnota - orphan Bez prahovej hodnoty 172 816 — 228 105 eur
Prahova hodnota — bezny liek 40 040 — 58 630 eur 51845 - 68 431 eur

Zdroj: spracovanie UHP

Nakladovo neefektivne lieky z minulosti nielen viazu zdroje, ale zaroven predrazuju nové lieky aj do buducnosti.
Nakladov4 efektivnost sa uréuje vzhladom na naklady a prinosy existujlcej lieéby (priklad v Boxe 7). Cim drahsie su starsie
lieky (komparatory), tym drah3ie budu aj tie nové. V minulosti na upozorfiovalo aj NIHO v jednom z hodnoteni NIHO (2025).
Zlava, ktord mal vyrobca lieku poskytnit na dosiahnutie nakladovej efektivnosti bola nizSia, nez keby bola dvojica
komparatorov kategorizovana s odporu¢anou uhradou NIHO.

Box 7: llustrativny priklad vplyvu zaradenia nakladovo neefektivnych liekov na budtce lieky

Liek A je liekom na ojedinelé ochorenie (orphan), ktory vstipil na slovensky trh ako prvy. KedZe pred jeho prichodom bola
dana diagndza lieCend iba symptomatickou liebou, bol hodnoteny voéi nej. Jeho prinos je 1 QALY.

V priklade 1 nemusel liek A spinit Ziadne podmienky nékladovej efektivnosti a bol kategorizovany pri nakladoch 300 tisic
eur na lieGbu jedného pacienta. Liek nasledne sliZi ako komparéator pre hodnotenie nakladovej efektivnosti dalSich liekov.
Liek B ma vy33i prinos 0 0,5 QALY a chce vstupit' s nakladmi 400 tisic eur. KedZe podiel dodatoénych nakladov a prinosov
lieku B (200 tisic eur) je niz8i ako prahova hodnota pre orphany (228 tisic eur), liek je nakladovo efektivny. Oba lieky potom
sluZia ako komparatori pre liek C, ktory je nakladovo efektivny s nékladmi na lie€bu 700 tisic eur.

Ak by aj liek A musel pri vstupe spinit podmienku nékladovej efektivnosti (v priklade 2), bol by kategorizovany
s maximalnymi nékladmi 228 tisic eur (uroven prahovej hodnoty). Liek B s nakladmi 400 tisic eur by v tomto pripade
nespinil podmienku nakladovej efektivnosti, kedZe podiel jeho dodatocnych nakladov a prinosov je pri novych cenach
lieku A vysSi nez prahova hodnota. Musi tak poskytnut zfavu a zniZit cenu tak, aby jeho naklady klesli zo 400 tisic aspon
na 342 tisic eur. Rovnako aj liek C by musel poskytnat zfavu.

Tabul'ka 8: Nakladova efektivnost’ novych liekov v zavislosti od ceny ich komparatora

Priklad 1 - Liek A nemusel spinit’ podmienku Priklad 2 - Liek A musel splnit' podmienku nakladovej
nakladovej efektivnosti, ¢o predrazuje liecky B a C efektivnosti, ¢im tlai aj na nizSie ceny liekovB a C
Naklady
QALY (veur) QALY  Naklady (v eur)
Liek A 1 300 000 Liek A 1 228000
Liek B 1,5 400000 Liek B 1,5 400 000

12 Niektoré by dnes ani nemuseli dostat oznacenie lieku na ojedinelé ochorenie.

13 EMA udeluje lickom oznacenie orphan. Ten musi spifiat 3 podmienky: 1. je uréeny na liegbu, prevenciu alebo diagnostiku Zivot ohrozujlcej alebo
chronicky oslabuijticej choroby; 2. prevalencia choroby v EU nie je vy3sia ako 1:50 000 alebo je nepravdepodobné, Ze naklady na vyvoj lieku sa firme
vratia po jeho uvedeni na trhy; 3. neexistuje terapeuticka alternativa alebo liek ma voci tym su¢asnym vyznamny terapeuticky prinos.



https://niho.sk/wp-content/uploads/2025/01/NIHO_rozanolixizumab-Rystiggo_generalizovana-myastenia-gravis-L143.pdf
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Dodatoéné prinosy a naklady vodi Dodatoéné prinosy a naklady vo€i
lieku A 0,5 100000 lieku A 0,5 172 000
Podiel dodatoénych nakladov a Podiel dodatoénych nékladov a
prinosov 200 000 prinosov 344000
Prahova hodnota 228 000 Prahové hodnota 228 000
Liek B - po zfave 1,5 342 000
Zmena 0,5 114000
Podiel dodatoénych nékladov a
prinosov 228 000
Prahové hodnota 228 000
Liek C 3 700 000 Liek C 3 700 000
Dodatocéné prinosy a naklady voci Dodatoc¢né prinosy a naklady voc€i
lieku B 1,5 300000 lieku B 1,5 358 000
Podiel dodatoénych nakladov a Podiel dodatoénych nékladov a
prinosov 200 000 prinosov 238 667
Prahova hodnota 228 000 Prahové hodnota 228 000

Uhrady liekov, ktoré by vstcasnosti nemuseli spifiat podmienky nakladovej neefektivnosti, by mali byt
prehodnotené. Uhrada zdravotnej poistovne ma byt maximalne do vysky nakladovo efektivnej thrady. Ak by s fiou vyrobca
nesthlasil, zvy$ok mdze tvorit doplatok pacienta.. Uhrada nakladovo neefektivnych liekov viaze zdroje, ktoré by mohli byt
vyuzité na efektivnejSie lieky alebo v inych oblastiach zdravotnictva a zaroven predrazuje nové lieky. MZ SR ma vdaka novele
liekového zakona z roku 2022 moznost lieky, ktoré nespifiaji aktualne podmienky vyradit z kategorizaéného zoznamu. Podla
§17 5a tak MZ SR mdze urobit len vtedy, ak tym neohrozi Zivot a zdravie pacienta, ¢o pri prisnom vyklade zakona méze robit
dekategorizaciu prakticky nemoznou.

Revizia identifikovala 4 skupiny liekov, ktoré v minulosti nepresli hodnotenim nakladovej efektivnosti, a ktorych
zlacnenie napriklad o 10 az 30 % by prinieslo Usporu 36,5 az 109,5 mil. eur. VySka zlavy sa mdze pohybovat az do 70 %,
najCastejSie okolo 30 %. Priestor na Uspory by mal byt upresneny po hodnoteni nakladovej efektivnosti danych liekov.
Prehodnotit by sa mohlo 61 liekov'* s roénymi vydavkami vo vySke 365 mil. eur:

o lieky s vplyvom nad 1,5 mil. eur bez uzatvorenej MEA zmluvy a bez historie podmienenej kategorizécie (21 liekov),
o lieky s MEA, ale bez hodnotenia NIHO (9 liekov),
o orphany kategorizované medzi rokmi 2018-2022, ale bez hodnotenia NIHO (22 liekov),
o ostatné lieky kategorizované pred rokom 2018 bez hodnotenia nakladovej efektivnosti NIHO' (9 liekov).
Graf 15: Vydavky na lieky, ktoré by mali prejst’ hodnotenim nakladovej efektivnosti, v mil. eur, 2024

400

300

200 365

0 A

29
0 25
Vydavky spolu Bez MEA abez S MEA zmluvou, bez Orphany kategorizované Kategorizované pred rokom
podmienenej kategorizécie, hodnotenia NIHO 2018-2022 (bez hodnotenia 2018 (bez hodnotenia
nad 1,5 mil. eur NIHO) nakladovej efektivnosti)

Zdroj: Zdravotné poistovne

14 yzhtadom na aktualnu legislativu a uzatvorené MEA zmluvy nie je mozné zverejnit nazvy dotknutych liekov.

5o augusta 2024 uskutociiovalo hodnotenie nakladovej efektivnosti pre lieky s relativne nizkym dopadom na rozpocet priamo ministerstvo (OPS FE MZ SR).
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Tabulka 9: Opatrenie z podkapitoly 2.2
Opatrenie Opis
Hodnotenim nakladovej efektivnosti NIHO by mali prejst vSetky
lieky, ktoré rfou v minulosti nepresli. Prioritne by mali byt
Viyhodnotit nakladovu efektivnost liekov, ktoré hodnotenim NIHO  hodnotené lieky s najvy$Sim vplyvom na rozpocet. Nakladovo
nepresli neefektivne lieky by mali byt ponechané v kategorizaénom
zozname iba za taki Uhradu zVZP, aby spifiali podmienky
nakladovej efektivnosti.
Pravidla nakladovej efektivnosti sa zvykn( v éase menit. Lieky,
ktoré boli kategorizované ako nakladovo efektivne, nemusia tito
podmienku po zmene pravidiel spifiat. Drahé lieky (napr.
s vplyvom nad 1 mil. eur roéne) by mali byt kazdych 5 rokov
prehodnotené.

V pravidelnych intervaloch prehodnotit’ nakladovu efektivnost
najdrahsich liekov

Box 8: Zmena definicie lieku na zriedkavé ochorenia

V désledku nevhodnej definicie lieku na zriedkavé ochorenia, platnej v roku 2018, sa do systému hradenych liekov
dostali lieky s roénym vplyvom 74 mil. eur, aj ked’ nemuseli preukazat nakladovu efektivnost. Od 1. januara
2018 nadobudla ucinnost novela zakona ¢&. 363/2011 Z.z. Jednym z dévodov zmien bola snaha umoznit viac pacientom
s velmi zriedkavymi ochoreniami dostat sa k hradene;j lieCbe. Vyrobcovia niektorych liekov na vzacne choroby (tzv. ultra-
orphanov) tak nemuseli dokladovat Standardnu nakladovu efektivnost na to, aby ich lieky boli uhrddzané z verejného
zdravotného poistenia (t.j. zaradené do ZKL).

Zriedkavé ochorenie sa namiesto prevalencie definovalo cez indikaciu. SpInit podmienku prevalencie choroby je
naroCnejSie ako podmienku registrovanej indikacie, kedze indikacia moze byt definovana ako podmnoZina choroby
(pacienti moZu trpiet nezriedkavou chorobou, ale so zriedkavymi komplikaciami). Zmena definicie tak vyrazne rozSirila
pocet liekov, ktoré mozu vstlpit do ZKL bez dokladovania nakladovej efektivnosti.

Zdroj: spracované podfa Revizie vydavkov na zdravotnictvo Il

2.3 Dodrziavat' nakladovo efektivnu ihradu odporu¢ani NIHO

Hodnotenia NIHO by mali pomahat' MZ SR pri vyjednavani ¢o najlepsej thrady liekov. Hodnotenie NIHO analyzuje
prinosy a naklady liekov. Ak je to potrebné, obsahuije tieZ odporucanie na vysku zlavy, ktord by mal vyrobca lieku poskytnut,
aby bol liek nékladovo efektivny. NIHO vypracovava podrobné hodnotenia, ktoré poskytuju MZ SR argumenty do vyjednavania
s vyrobcami liekov.

Za vyjednavanie ajeho vysledok je zodpovedné MZ SR. Hodnotenia NIHO pracuju s vysokou mierou neistoty, ¢o
prirodzene vyplyva z pouzivania Statistickych metdd pracujicich s réznou kvalitou dat'®. Odchylenia vyjednanej ceny
od hodnotenia NIHO mé6Zu byt preto v ur€itych pripadoch oddvodnené. Vyjednané podmienky su z&visle od ochoty ist
do konfliktu a niest politické naklady v pripade, ak by vyrobca lieku neakceptoval zfavu odport¢ant NIHO. Ak sa v minulosti
rozhodnutie odchylilo od odpori¢ani NIHO, MZ SR to vo svojom stanovisku zdévodnilo. Pri jednom z liekov napriklad MZ SR
nesuhlasilo s niektorymi zmenami vo farmako-ekonomickom modeli, ktoré NIHO spravilo pri jeho hodnoteni. Nesthlasom
zvysili odhadované prinosy lieku, vdaka comu poklesla poZzadovana zlava. Pri dalSom lieku zase MZ SR nesuhlasilo s cenou
komparatora, ktort pouzivalo NIHO a priklonilo sa k vy33ej, oficialnej cene zo ZKL, s ktorou pracoval vyrobca. Takto bol liek
nakladovo efektivny aj pri nizSej zfave.

Zdévodnenia odchylok od hodnotenia NIHO mézu byt pre laicku verejnost tazko zrozumitelné, preto by bolo vhodné
zverejnit’ aj vplyv odklonu na verejné financie. Odklon od hodnotenia NIHO je &asto spdsobeny rozdielnym nézorom
na predpoklady a parametre vyuZivané vo farmako-ekonomickom modeli. Aj ked MZ SR v rozhodnuti opiSe, pre¢o sa
priklonilo k parametrom prezentovanym vyrobcom lieku, laickd verejnost nedokaze posudit opodstatnenost takéhoto

16 Miera istoty zavisi od kvality dat, nikdy vSak nebude 100 %, pretoZe sa pracuje s odhadmi z klinickych Studii s urcitou Statistickou chybou.
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rozhodnutia. MZ SR by mohlo v takychto pripadoch okrem odévodnenia odklonu aj vyCislit' vplyv na vydavky VZP oproti
pdvodne navrhovanym dhradam tak, aby nedo$lo k zverejneniu dévernych informacii.

Box 9: Ddlezitost' vyjednavania s vyrobcami lieku sa v ¢ase zvysuje

Pri nakupe beznych tovarov a sluzieb (auta, pocitace, licencie) Stat vacésinou vopred pozna odhad cien a rozhoduje
sa, &i tovar nakupi alebo nie (€i vyhlasi verejnu sutaz). Stat by sa mal snazit v sutazi nastavit predpokladanti hodnotu
zakazky (PHZ) ¢o najblizSie ku koneénym cenam, lebo tym dava signal kolko je ochotny za tovar zaplatit. Vyska PHZ ma
vplyv na koneénu cenu (ak Stat stanovi PHZ privysoko tak méZe zbytoéne preplatit), ale pri beznych tovaroch s mnozstvom
dodavatelov by mala sutaz vygenerovat najnizSiu moznu cenu.

Nakup novych, inovativnych liekov je vyrazne komplikovanejsi, pretoze sa nakupuju za neverejnych podmienok,
priamo od konkrétnych vyrobcov drziacich do¢asné monopolné postavenie. Verejna sutaz neexistuje a oficiaine
cennikové ceny neodrazaju skutocné ceny, pretoze sa pri nich pocita s poskytnutim zfavy, v niektorych pripadoch az
v desiatkach percent. Ak sa v médiach objavia spravy, ze na Slovensku nie je kategorizovany nejaky inovativny liek, nemusi
to znamenat, Ze ho MZ SR nechce. Dévodom moZe byt, Ze sa zatial nepodarilo vyjednat’ nakladovo efektivnu Uhradu,
ktora by zodpovedala jeho prinosom.

Vyrobcovia liekov vyuzivaju Siroku paletu nastrojov vyjednavania, ktorymi maximalizuju ceny liekov. Medzi hlavné
nastroje patria:

o Medialny tlak — eSte pred vstupom na trh m6ze vyrobca lieku ovplyvriovat verejni mienku cez mediélne vystupy.
Casto sa to deje cez pacientske organizacie. Tlak pacientskych organizacii na o najrychlej$iu kategorizaciu
novych liekov je pochopitelny a legitimny. Typicky vSak abstrahuje od ich cien a nakladov pre VZP, ¢o zhorSuje
manévrovaci priestor MZ SR pri vyjednavani.

o Utajené zfavy — cena, ktori MZ SR s vyrobcom lieku vyjedna, je utajend, o stazuje verejnu kontrolu. Utajené
zlavy umoznuju vyrobcovi lieku vyjednavat v kazdej krajine najvysSiu cenu lieku a tym maximalizovat' zisk.
Teoreticky by bohatSie krajiny mali platit viac a tym financovat' inovécie (Persson a Jonsson, 2016)."” Podla
medzinarodného porovnania prahovych hodnét to vak pri novych a drahych liskoch méze byt v krajinach EU
naopak a chudobnejSie krajiny platia za jednotku prinosu viac (Graf 12).

e Hrozba odchodu z trhu - v pripade, ze dohodnuté podmienky vyrobcovi prestanu vyhovovat (napriklad liek
spotrebuje viac pacientov nez je dohodnuté v limite Uhrad), zvyknu tlait na vylepSenie podmienok pod hrozbou
odchodu z trhu.

Ak bude pokrok v lieckoch pokraovat' ana trh budu prichadzat nové lieky s vefkymi prinosmi, délezitost
vyjednavania bude narastat’. Preto je nutné, aby v nich malo MZ SR ¢o najlepsiu poziciu. Na trhu novych originalnych
liekov je niekolko velkych vyrobcov, s ktorymi MZ SR pravidelne vyjednava bud o podmienkach vstupu nového lieku,
novych podmienkach pri predizovani MEA zmluv, alebo rozSirovani indikacii na uz kategorizované lieky. Pri opakovanych
interakciach sa subjekty navzajom ucia ako reaguju na rozne stratégie (napriklad ak MZ SR vyrobcovi lieku ustipi
pri vyhrézani sa odchodom z trhu, je dost mozné, Ze bude pod podobnym tlakom aj v budicnosti). Existuje niekolko
principov, ktoré by malo MZ SR pri vyjednévani dodrZiavat, a tym aj zlepSit jeho poziciu (blizSie v IMF, 2025¢):

o Transparentnost' a komunikacia - MZ SR by malo viac a lepSie komunikovat svoje rozhodnutia v liekovej
politike. Nie vSetky nové lieky maju vyrazne lepSie prinosy ako existujice, no verejnost sa to nemé ako dozvediet.
V médiach sa prezentuje ¢asto len nedostupnost danych liekov, bez diskusie o ich realnych prinosoch.

o Reputacia a kredibilita — v dihodobom horizonte by si MZ SR malo vypracovat povest sebavedomej institucie,
ktord pri vyjednédvani dodrziava odporuc¢ania NIHO, nezfakne sa vyhraZok odchodu z trhu, &i je ochotnd
dekategorizovat nakladovo neefektivne lieky, ak sa s vyrobcom nedohodnu na znizeni uhrad. Ak sa MZ SR

Ty odborne;j literatdre sa to ozna¢uje ako Ramsayho cenotvorba, podla ktorej st bohatsi spotrebitelia menej citlivy na vy$sie ceny. Vyrobca s monopolnym postavenim to
vyuziva pri svojej cenotvorbe a mal by nastavovat vysSie ceny pre trhy s vy$Simi prijmami.
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v minulosti pri¢asto odchylovalo od odporacani NIHO, €i prili$ citlivo reagovalo na rozne tlaky vyrobcov (medialny
tlak, vyhrazky odchodu z trhu, apod.), ufah¢uje tym poziciu vyrobcov v budcich vyjednavaniach.

o Risk-sharing - pri liekoch, kde je to vhodné, by sa mala v MEA zmluve podmienovat uhrada liekov z verejnych
zdrojov Ucinnostou resp. vysledkom liecby (blizSie Box 4). Ide o nastroj, ktory znizuje neistotu na strane $tatu.

e Horizon-scanning - ¢o najviac vyuzivat informéacie aj o buducom vyvoji trhu. MZ SR by malo byt vopred
pripravené na lieky, ktoré maju prist v budtcnosti.

Uhrady vyjednané MZ SR sa v minulosti od hodnotenia NIHO odchylili az v polovici pripadov. A7 polovica liekov
hodnotenych NIHO bola kategorizovana s vy$Sou nez odporicanou Uhradou z VZP, ¢o v dihodobom horizonte zvySuje
vydavky VZP o 50 mil. eur rocne. Od svojho vzniku v januari 2022 do aprila 2025 NIHO zverejnilo hodnotenie 87 liekov, ktoré
boli neskor kategorizované. V 44 pripadoch bol liek kategorizovany s vy$Sou nez nakladovo efektivnou uhradou podfa NIHO.

Graf 16: Poéty hodnoteni nakladovej efektivnosti liekov od NIHO, v ktorych MZ SR rozhodlo, januar 2022 az april 2025
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Zdroj: NIHO

Len pri 9 lieckoch s najvaésim percentualnym odklonom bolo mozné usetrit' 9 mil. eur roéne. Z podkladov poskytnutych
zdravotnymi poistoviiami vyplyva, Ze niektoré lieky st nakupované za ceny prekra€ujuce Uhrady odporiéané NIHO o desiatky
percent. Ak by Slo olieky s najnakladnejSim odklonom od odporucani NIHO, Uspora by bola eSte vySSia. Len
za top 10 takychto liekov by podfa NIHO i8lo 0 39 mil. eur. Zmluvy na tieto lieky by mali byt znova otvorené a prerokované,
prioritne pre lieky, kde je vplyv na rozpoCet najvyssi.

Graf 17: Lieky pri ktorych doslo k najvyssim % odchylkam od NIHO odporuéania (mil. eur)
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Zdroj: Zdravotné poistovne

Vynimky z dodrziavania nakladovej efektivnosti sa v minulosti takmer nevyuzivali, novela méze ich vyuzivanie
rozsirit. Sucasné legislativne podmienky (§ 7 ods. 5 zakona 363/2011) umozfujd, aby niektoré nové lieky nemuseli spifiat
podmienky nakladovej efektivnosti. Tyka sa to liekov, ktoré nemaju medicinsku alternativu a zaroven maju relativne velké
prinosy. Podla MZ SR od novely zékona 363/2011 v roku 2022 do januara 2026 vstupili do kategorizacie pri tychto
podmienkach len 3 lieky, z toho 2 lieky v novembri 2025. V navrhu novely liekového zékona MZ SR sice sprisfiuje naroky
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na ucinnost’ liekov, no rozsiruje skupiny, pre ktoré je mozné vynimky aplikovat. V suCasnosti ide len o orphany a lieky
na inovativnu lie€bu, podla navrhu pdjde aj o lieky na pediatrickl indikaciu a lie€bu zavazného ochorenia.

Tabulka 10: Opatrenia z podkapitoly 2.3

Opatrenie Opis

Zmluvy, pri ktorych doSlo v minulosti k odklonom od podmienok
odporucanych NIHO, by mali byt nanovo prerokované. MZ SR si
moze kedykolvek vyziadat farmakoekonomicky rozbor (zakon
363/2011 § 93 ods. 1), vdaka ¢omu vie otvaranie zmluv zdévodnit.
V' kazdom rozhodnuti o kategorizacii liecku uvadzat okrem
zdovodnenia aj vysku odklonu od NIHO percentualnu vysku
odportcanej jednotkovej uhrady, resp. od limitu Uhrady, ktory by
zohladnoval nakladovo efektivnu Ghradu.

Prerokovat zmluvy s odklonom od hodnotenia NIHO

Zverejiovat vySku a zdévodnenie odklonu od NIHO hodnotenia

Box 10: Referencovanie novych liekov nema taky vyznam ako v minulosti

Referencovanie kategorizovanych liekov znizuje ich ceny v ase. Referencovanie je spdsob, akym $tat urCuje
maximalne ceny liekov. Porovndva sa cena daného lieku s cenami v inych krajinach (externé — na Slovensku voci
3 najlacnej$im EU krajinam) alebo s cenami podobnych liekov na domacom trhu (interné). Spolu s konkurenciou medzi
vyrobcami a prichodom generik alebo biosimilarov po vyprSani patentu originalnych liekov vyrazne prispieva k cenovej
erdzii — poklesu jednotkovych cien liekov v ¢ase (Priloha 2).

Vyznam externého referencovania v ¢ase klesa najma vplyvom rasticeho poctu liekov kategorizovanych
s utajenymi cenami. Nové a drahé lieky vstupuju na narodné trhy s utajenymi cenami. Porovnavanie ich oficialnych cien
je preto skor administrativnym cvienim. O podmienkach vstupu lieku vyjednava MZ SR s vyrobcom. Ak sa dohodnd,
uzatvoria MEA zmluvu. V&¢Sina udajov v nej je dévernd, €o umozriuje vyrobcom poskytnit zfavu z oficialnej ceny. Podobne
vyjednavaju vyrobcovia o podmienkach vstupu aj v inych krajinach EU. Externé referencovanie oficialnych cien podia
oficialnych cien v zahranii tak nema vplyv na skutoéné ceny tychto liekov. Vyznam referencovania bude pravdepodobne
klesat aj v buducnosti s rastucimi inovaciami a rychlej§im prichodom novych a drahych liekov na trh, ktoré budu vyzadovat
utajené zlavy (Persson a Jonsson, 2016, IMF, 2025c¢, Dabbous et al., 2020).

2.4 Zamedzit obchadzaniu nakladovej efektivnosti cez vynimky

Lieky uhradzané na vynimku su beznou suéast'ou liekovej politiky mnohych vyspelych krajin. Vzdy totiz budu
existovat' situacie, ktoré Standardny proces kategorizacie nedokaze zohladnit. Existuju legitimne pripady, kedy
zdravotné poistovne mézu obist kategorizaciu a pacientom schvalit' liek, ktory sa Standardne neuhradza. Ak napriklad
onkologickej pacientke nezabera dostupna lieCba a existuje liek, ktory je registrovany’s, ale este nie je kategorizovany méze
oSetrujuci lekar/lekarka podat ziadost o jeho preplatenie. Lekar/lekarka tak robi na zaklade svojho najlepSieho Usudku, aby
sa pacientka dostala k lieku skor ako bude kategorizovany. Aj v zahrani¢i sa skorsi pristup alebo pristup mimo schvélené
indikacie (tzv. off-label pouzitie) vyuziva bezne (Box 12).

Siroké vyuzivanie lickov na vynimky na Slovensku oslabuje Standardny proces kategorizacie. Takmer polovicu
schvalenych vynimiek tvorili kategorizované lieky, ktoré su pouzivané v inych nez kategorizovanych indikaciach - napriklad
novo registrované indikacie uz kategorizovanych liekov. Problematické je, ak sa pouZivaju aj tam, kde MZ SR
pri kategorizaénom procese rozhodlo, ze liek by nemal byt uhradzany na dané indikacie (i uz z dévodu nizkej Uc€innosti,
nakladovej efektivnosti i nedostatku zdrojov).

18 Registracia lieku alebo indikacie znamend, Ze vyrobca dostal povolenie k jeho uvedeniu na trh a moze ho zacat predavat v lekariiach. Takyto liek presiel kontrolou
a preukazal, Ze je v registrovanej indikacii bezpeény a G¢inny na zaklade vedeckych dokazov. Registraciu udeluje regulaény organ, na Slovensku SUKL a EMA v EU.



https://link.springer.com/article/10.1007/s40258-015-0182-5
https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(20)30041-3/fulltext
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Graf 18: Pocet schvalenych vynimiek podfa typu, 2023, tis.
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Box 11: Typy vynimiek na Slovensku

Zakon €. 363/2011 definuje 4 typy vynimiek, teda pripadov, pri ktorych moze poistoviia schvalit preplatenie lieku mimo
podmienky stanovené v kategorizatnom zozname. Ziadost podava o$etrujiici lekar/lekarka, musi byt riadne odévodnena.
Na rozhodnutie ma poistoviia 15 dni.

A. Neregistrované lieky — lieky, ktoré nemaju registraciu, €o znamena, ze este neboli schvalené regulaénymi organmi
(na Slovensku SUKL alebo EMA v EU) na pouZzitie na slovenskom alebo eurépskom trhu.

B. Neregistrovana indikacia — registrované lieky pouZité na terapeuticku indikéciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti
o registracii lieku. Nie pre v3etky skupiny pacientov je mozné schvalit pouZitie lieku (napr. tehotné zeny alebo
deti). Vtedy moze byt takato vynimka zmysluplna.

C. Nekategorizované lieky — lieky, ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov. Novo registrovanym
liekom trva nejaky ¢as, kym sa dostant do systému. Podobne ako v bode A mbzu mat takto pacienti zabezpeceny
skorSi pristup k lieku, avSak je doleZité, aby sa takto neobchédzala kategorizécia.

D. Lieky s indikatnym alebo preskripénym obmedzenim - lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré
maju preskrip&né obmedzenie alebo indikacné obmedzenie. Ak je uz liek kategorizovany, znamena to, ze MZ SR
urcilo podmienky, v ktorych je dodrZzana nakladova efektivnost. V niektorych pripadoch méze mat vynimka zmysel
(napr. ak je liek pre deti od 12 rokov a pacient ma 11 a velmi velka pravdepodobnost, ze by mu pomohol tieZ).

Novela liekového zakona z leta 2022 ulahgila rozsSirovanie kategorizacie indikacii, ¢im malo ddjst k poklesu vydavkov
na lieky na vynimky pre nekategorizované indikacie. Vydavky na vynimkové lieky rastli az do roku 2022, kedy dosiahli
88 mil. eur. Vdaka reforme malo prist do oficialneho Uhradového systému viacero liekov, ktoré boli dovtedy uhradzané
cez Uhrady na vynimky. Z&rovef boli zavedené limity na objem prostriedkov ktory méZu ZP vynaloZit na vynimky. V roku 2023
to bolo 3,9 % vydavkov na lieky, v roku 2024 mal podiel klesndt na 2,9 % a od roku 2025 by mal byt 1,9 %.

Presun liekov z vynimiek medzi kategorizované sa podaril len ¢iastoéne. Pokles limitu vydavkov zdravotnych poistovni
na vynimky sa o rok posuval, v roku 2025 platil podiel 2,9 % namiesto 1,9 %. Lieky, ktoré boli kategorizované, nahradili dalSie
vynimky, a vydavky tak klesali pomalsie. Cast z narastu tvoria novo registrované lieky, pre ktoré by mali byt vynimky uréené
prioritne. Mze vSak dochadzat aj k pripadom, kedy vyrobca lieku nepoziada o kategorizaciu, hoci sa liek dlhodobo poskytuje
cez vynimky. Vyrobcovi lieku to moze vyhovovat, pretoZe pri kategorizacii by musel preukazovat nakladovu efektivnost lieku.
Prikladom je liek na lieCbu achondroplazie, ktory o kategorizéciu poziadal po vy3e 3 rokoch od registracie na Slovensku. Liek
v8ak bol dihodobo hradeny cez vynimky.



https://www.udzs-sk.sk/wp-content/uploads/2024/08/Sprava-o-stave-vykonavania-VZP-za-rok-2023.pdf
https://www.slov-lex.sk/ezbierky-fe/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/?ucinnost=13.08.2025#paragraf-88.odsek-18
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Graf 19: Vydavky na vynimkové lieky podFa ZP (v mil. eur) Graf 20: Priemerné vydavky na vynimkové lieky na 1
poistenca ZP (v eur)
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Zavedenie jasnejSich pravidiel na poskytovanie vynimkovych liekov by zvySilo predvidatelnost’ pre slovenskych
pacientov. V si¢asnosti je len na posudeni zdravotnej poistovne, €i poistencovi odsuhlasi Uhradu lieku na vynimku.
Rozhodnutia sa mézu lisit pripad od pripadu, aj medzi poistoviiami. Systém vytvara nerovnosti, ktoré su podia verejného
ochrancu prav protitistavné a v rozpore s medzinarodnym dohovorom o ochrane ludskych prav. Okrem definovania pravidiel
by bolo vhodné aj zverejfiovat, v akych pripadoch poistoviia udelila vynimku a v akych pripadoch ju zamietla.

Obmedzit' obchadzanie kategorizacie cez vynimky by bolo mozné, ak by vyrobcovia mali povinnost’ podat' ziadost’
o kategorizaciu po uréitom ¢ase od schvalenia prvej vynimky. MZ SR navrhol v pripravovanej novele liekového zakona
povinnost pre drzitelov registracie podat Ziadost o zaradenie do kategorizacie, ak je ich liek povinne hradeny na vynimku.
Netyka sa to liekov, ktoré st na ojedinelé ochorenia, pediatrickl indikaciu &i od ich registracie ubehlo menej ako 24 mesiacov.

Box 12: Aj v inych krajinach sa vyuzivaju vynimky, pravidla vSak byvaju definované jasnejSie ako na Slovensku

Pri vynimkach je €asto pouzivany princip na meno pacienta (named-patient basis), €o je rozhodnutie o konkrétnom
pripade. V Cesku zakon o zdravotnom poisteni vymedzuje vynimky tak, Ze je mozné ich udelit, len ak ide o jedini moznost
z pohladu zdravotného stavu poistenca a ide o vynimocCny pripad. Aplikaénl prax potom dalej rozpracovali Ceské sudy.
V Pol'sku pri nekategorizovanych liekoch rozhoduju poskytovatelia ZS na Ziadost' lekara v rdmci ,nUdzového pristupu
k liekovym technoldgidm — RDTL. Pri neregistrovanych liekoch rozhoduje liekova agentura. S tym, Ze v bohatSich krajinach
st nové lieky pomerne dostupné, ide pri schvalovani vynimiek ¢asto o sUcitny pristup — t. j. pristup aj ku liekom (alebo
indikaciam), ktoré eSte neboli registrované (podrobnejSie v IMF, 2025a).

Taburka 11: Krajiny udel'ujuce vynimky na meno pacienta (named-patient basis) pre nekategorizované lieky

Krajina Mechanizmus Poznamka

Taliansko Legge 648/96 — uso compassionevole  Liek mimo registracie & indikdcie moZno pouzit pri Zivot
ohrozujucich stavoch, schéma umozriuje aj pristup ku liekom, ktoré
zatial nemaju stanovend Uhradu.

Pofsko Nudzovy pristup k liekom - RDTL Rozhoduije lekar a poskytovatel ZS (maju limity), max 3 % liekového
rozpoCtu, zakonom stanovené kritéria, MZ urluje lieky, ktoré
nemozno hradit cez RDTL, poskytovatelia maji rozpocet na RDTL.

Cesko Podobny slovenskému Rozhoduju poistovne, zékon definuje zékladné podmienky, studne
rozhodnutia uréili aplikacnd prax.
Slovensko Zakon €. 363/2011 Z.z., uhrady liekovna  Rozhoduju poistovne'®, pravidla st flexibilng, chybaji mantinely
vynimky pre rozhodovanie.

19V novele zakona 363/2011 Z. z. je intitut vynimkovych liekov upraveny s nastavenim pravidiel pre hradu tychto liekov pacientom. V ase vydania novela eSte nebola
schvalena.



https://vop.gov.sk/wp-content/uploads/2025/05/Navrh_VOP_na_US_SR_na_zacatie_konanania_o_sulade_pravnych_predpisov-vynimkove_lieky.pdf?fbclid=IwZXh0bgNhZW0CMTAAYnJpZBExaUl5UnBiM3lvREJkOHB4dgEeP84jabVNp77hdzvqiL8KiouR1ckgbKj-Js7KOwv2HF6R5i3sfRwwecOeOyA_aem_h2ytzfZT2vEWPSM5LPtWIA
https://vop.gov.sk/wp-content/uploads/2025/05/Navrh_VOP_na_US_SR_na_zacatie_konanania_o_sulade_pravnych_predpisov-vynimkove_lieky.pdf?fbclid=IwZXh0bgNhZW0CMTAAYnJpZBExaUl5UnBiM3lvREJkOHB4dgEeP84jabVNp77hdzvqiL8KiouR1ckgbKj-Js7KOwv2HF6R5i3sfRwwecOeOyA_aem_h2ytzfZT2vEWPSM5LPtWIA
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/594
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48
https://rdtl.org.pl/
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Uhréadzanie liekov na vynimky by malo v roku 2026 prejst vyznamnymi zmenami. Novela liekového zakona, ktor
predlozilo MZ SR v decembri 2025, navrhuje vo svojom pévodnom zneni definovat jasnejSie pravidla pre zdravotné poistovne.
Povinna uhrada sa viaze na preukazatelne efektivny liek, priCom drZitel registracie musi poziadat o kategorizaciu. Poistovne
si zaroveli zachovavaju moznost uhradzat aj lieky, ktoré nespifiaji stanovené kritéria G&innosti, avéak rozsah ich Ghrady
z verejnych zdrojov je obmedzeny. Novela zaroveri zavadza skupinové vynimky pre relativne lacné lieky, ak vznikne potreba
lie€it skupinu pacientov liekom, ktory nie je hradeny Standardnym spésobom. Doterajsi limit vySky uhrad liekov na vynimku
vyjadreny percentualne ma byt zruSeny, disponibilné zdroje ma limitovat' programové vyhlaska

Tabulka 12: Opatrenia z podkapitoly 2.4

Opatrenie Opis

Obmedzit Uhrady lieku vo vynimkovom rezime, ak vyrobca
nepoziada o kategorizaciu napriklad do 24 mesiacov po registracii
lieku alebo indikacie.

Obmedzit uhrady lieku vo vynimkovom reZime, ak vyrobca
nepoZziada o kategorizaciu
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3 Sledovanie a vykazovanie vydavkov na lieky je neprehladné

Informacie, ktoré poskytuje MZ SR o vplyvoch kategorizacie, su neprehladné napriek tomu, Ze maju vplyvy
v desiatkach miliénov eur na roky dopredu. Dévernost' velkého mnozstva ddlezitych udajov ako su vyjednané ceny
novych liekov, odhad spotreby alebo limity ihrady po zl'ave, stazuje monitoring vydavkov. Prehladnost’ este viac
znizuje rézny sposob poskytovania zliav, ich prezentacia v dokumentoch MZ SR a vyméahanie vratiek od vyrobcov
liekov. Casto nie je jasné, &i prezentovany vplyv zohfadiiuje poskytnuté zfavy, maximalne Ghrady zdravotnej

na verejné financie musia obsahovat transparentné a verejne dostupné analyzy dopadov a vplyvov na rozpocet.

Zdroje na nové lieky sii obmedzené, preto pre maximalizaciu ich prinosov nestaéi len znizovat’ jednotkové ceny.
Je potrebné vyuzivat a planovat zdroje tak, aby prinasali ¢o najvy$Siu hodnotu za peniaze. Pri rozhodovani o tom, ¢&i existuje
priestor na kategorizaciu nového lieku, st potrebné prehladné informécie o jeho rozpoétovych vplyvoch ako aj priebezné
informacie o spotrebe ostatnych liekov. Nespravny odhad vplyvu kategorizacie nového liecku mdze zbytocne blokovat
kategorizaciu dalSich liekov alebo ju dokonca Uplne zastavit, ¢o znizuje predvidatelnost procesu pre vsetkych aktérov

Sledovanie liekovych vydavkov komplikuju utajené zlavy, nepresné odhady poétu pacientov ale aj rozne metodické
postupy zdravotnych poistovni. Velké mnozstvo neverejnych informacii a zlozity systém zliav (najmé ak su na vystupe)
komplikuje pripravu rozpoctu a monitorovanie jeho plnenia nie len zo strany MZ SR, ale aj zo strany poistovni (Tabulka 13).
Niektoré zfavy méZu byt uplatnené aZ po zuctovani celého roka vratkou vyrobcu liekov zdravotnym poistovniam. V niektorych
pripadoch vyrobcovia liekov uhradzaju zfavy formou preddavkov, ¢o monitoring vydavkov pocas roka este viac komplikuje.

Tabulka 13: Formy zliav a ich vyzvy pre monitoring liekovych vydavkov
Typ zfavy Opis Vyzva pre vykazovanie

Zlava na vstupe ZP preplaca lekarni uz zfavnend cenu e Zlava nie je verejna
vydaného lieku.

Zfava na vystupe ZP preplaca lekarni cenu bez zlavy, e Zlava nie je verejna
a nasledne si pyta zlavu vratkou od vyrobcu o Priebeznii spotrebu liekov je nutné oistovat o buduce
lieku. vratky.

o Niektoré ZP moézu dostavat priebezné preddavky
od vyrobcov liekov. Ak onich MZ SR nevie, mbze
nadhodnotit odhad o€akavanych vratiek.

V limite Ghrady Cast zlavy mdze vyrobca lieku poskytnat e Zfava poskytnutd vlimite Uhrady je formou zfavy
vlimite uhrady, ktory je niZSi, neZz by na vystupe, preto pre jej vykazovanie platia rovnaké vyzvy
zodpovedal dohodnutej jednotkovej cene e Vratkasa vyplaca v inom roku ako boli vyplatené vydavky.
apredpokladanej ~spotrebe. Zfava sa o Koordinacia medzi ZP aMZ pri monitoringu vratiek

aktivuie az po prekroceni dohodnutého vstcasnosti neexistuje. Limit Ghrady je spolo¢ny
limitu Uhrady lieku (vysky vydavkov na liek, pre vietky ZP , kazda vsak vidi len svoje vydavky. Nema
ktora bude preplatena z VZP). Pre kazde tak informaciu o tom, &i a v akej vy3ke jej vznikne nérok
balenie nad limit sa uplatiiuje 100 % zfava. na vratku.

Zdroj: spracovanie UHP

Pre kredibilné zostavenie rozpo¢tu potrebuje MF SR pristup k relevantnym vplyvom kategorizacie. Kontrolu
nad liekovymi vydavkami znizuje aj to, Ze MZ SR kazdoroCne pri tvorbe rozpoltu uvéddza medzi zmenami politik vplyv
kategorizacie novych liekov len na nasledujuci rok. Plny vplyv kategorizacie lieku sa v3ak zvyCajne prejavi po 3 rokoch?.
Napriklad v programovej vyhlaske na rok 2025 po¢ita MZ SR s vplyvom kategorizacie novych liekov v objeme 70 mil. eur.
Piny vplyv tychto liekov po 3 rokoch v8ak moze byt 140-210 mil. eur. MF SR v&ak v minulosti spolahlivé data o ndbehu
vydavkov nemalo k dispozicii. Dodatoéné zdroje nasledne MZ SR zvyklo Ziadat po€as tvorby rozpoétu v dalSich rokoch ako
,dobeh kategorizacie®. V tom momente nema MF SR ani MZ SR vela moznosti, ako rast tychto vydavkov zvratit.

g trojroénym horizontom postupného nabehu liekov pracuji vSetky materialy MZ SR vratane jeho poradnych organov (napr. NIHO, kategorizaéna komisia). Hlavnymi

ddvodmi su, Ze nie je mozné zmenit liecbu vSetkych pacientov naraz, niektori lekari sa s novymi liekmi mézu zoznamovat dihSie, vyrobcovia nemusia byt schopny pokryt
potreby celého trhu hned v prvom roku.
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3.1 Standardizovat dolozku vplyvov pre vplyvy kategorizacie lieku

Napriek tomu, Ze kategorizacia lieku moéze mat vplyv v desiatkach milionov eur, st informéacie o vplyvoch
kategorizacie neprehfadné. Zo zverejnenych materialov nie je mozné sledovat' vplyv kategorizovanych liekov na rozpodet.
Na kategorizacnom portéli je zverejnenych mnozstvo informécii o kazdom konani, ich vypovedna hodnota pre posudenie
vplyvu na verejné vydavky a verejné zdravie je vSak velmi nizka.

Standardizovana tabulka zverejiiovana ako priloha v rozhodnuti o kategorizacii lieku by zaistila uceleny zber
hlavnych informacii o vplyve kazdého lieku. Vplyv kategorizacie kazdého nového lieku (indikacie) by sa mal uvadzat ako
povinnd priloha rozhodnutia MZ SR. Navrhovany princip je podobny doloZke vplyvov v legislativnom procese, priom vplyv
by mal byt kvantifikovany na celom horizonte rozpoCtu. Velka ¢ast novych liekov je kategorizovana cez déverné MEA zmluvy,
MZ SR tak pravdepodobne nebude moct zverejnit celu tabulku. Uz len jej vyplnenim sa vSak zlepSi evidencia
a transparentnost rozhodnuti.

Tabulka 14: Navrh dolozky vplyvov v rozhodnuti o kategorizovani lieku (indikacie)

Maximalny roény

*Uvédza sa za fiskélny rok, len pre kategorizacny pripad 0. rok 1. rok 2. rok 3. rok vplyv
Jednotkova cena bez zlavy 4150 4150 4150 4150

Jednotkové cena so zfavou 2490 2490 2490 2490
Predpokladany pocet pacientov 50 100 170 190 220
Predpokladana spotreba baleni 200 400 680 760 880
Limit Ghrady na liek (indikaciu) bez zfavy (tis. eur) 830 1660 2822 3154 3652
Limit ahrady na liek (indikaciu) so zfavou (tis. eur) 498,0 996,0 16932 18924 21912
Nahradzana liecba (uspora) (tis. eur) 80 160 272 304 352
Predpokladany pokles poétu pacientov v nahradzanej lieche 40 80 136 152 176
Predpokladany pokles spotreby baleni v nahradzanej liecbe 240 480 816 912 1056
Cisty vplyv na VZP bez zlavy (tis. eur) 750 1500 2550 2850 3300
Cisty vplyv na VZP so zlavou (tis. eur) 418 836 14212 15884 18392
Prinos lieku na pacienta (iQALY) 0,2

Celkovy prinos lieku (iQALY x pocet novych pacientov?) 10 11 16 7.4 16
ICUR? lieku bez zfavy 75000

ICUR? lieku po zfave 41 800

Prahova cena lieku 45 621

Poznamka: boldom vyznacené polia, ktoré by mohli byt verejné. Zdroj: UHP

! Priklad predpoklada, Ze 10 % pacientov z predchadzajticeho roka ukonci liecbu.
2 |CUR z anglického Incremental Cost-Utility Ratio, tj. pomeru pridaného uzitku
(prinosov) a pridanych nékladov.

Zo zverejiiovanych dokumentov nie je zrejmé, ¢i su na kategorizovany liek naozaj dostupné zdroje v rozpocte. Zakon
hovori, Zze kategorizacia ma prebiehat v stlade s rozpoctom?!. V rozhodnutiach o kategorizacii lieku vSak MZ SR iba
kon3tatuje, Ze existuje priestor na zaradenie lieku (Priloha 7). Zobrazuje vydavky celej kategorizacie v danom roku, informécia
o vplyve konkrétneho lieku Ci disponibilnych zdrojov chybali. Tabulka obsahuje vplyv iba na nasledujuci rok, napriek tomu, ze
nabeh liekov je postupny. VySka vydavkov na lieky na prebiehajuci ani nasledujtci rok navySe nesedeli s prijatym rozpoctom
alebo programovou vyhlaskou?, ¢o robilo kategorizaciu eSte viac neprehladnou?.

21§ 90 odsek 1 zakona 363/2011 Z.z.: Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomdcok, kategorizacia Specidlnych zdravotnickych materialov a kategorizécia
dietetickych potravin sa vykonava tak, aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na Uhradu liekov, zdravotnickych pomédcok,
dietetickych potravin a zdravotnej starostlivosti uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia.

22 \lyhlaska, ktora uréuje miniméalne vydavky poistovni na jednotlivé segmenty zdravotnej starostlivosti. Napriek tomu, Ze uréuje iba minimalne sumy, tak v sprievodnej
dokumentacii k nej MZ SR prognézuje aj celkové vydavky v jednotlivych segmentoch. NajprioritnejSie oblasti maju definovani minimalnu sumu takmer totoznu
s progndzovanou (100 %), napr. pri liekoch iSlo o zhodu na trovni 97 % vo vyhlaske na rok 2025.

230d leta 2025 MZ SR poskytuje dopady kategorizacie z minulych rokov na rozpoctovom horizonte.
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Obrazok 1:Priklad tabulky, ktorou MZ SR deklaruje sulad kategorizacie lieku s rozpoétom

Odhad vydavkov na lieky z rozpoé&tu VZP / mil. € 2024 2025
Otakévana skutognost - vietky lieky - 1 661,280 € 1786,541€
Dietetické potraviny 39,000 € 40,000 €
Vplyv liekov zaradenych do ZKL (Y) 36,931 € 99,953 €
Vplyv osobitnej cenovej regulacie 3,639€ 4,683 €
Uspora generikd a biosim., Gsporné politiky - 47,486 € |- 47,486 €
SPOLU OS5 Lieky + DP 32,084 € 97,150 € |
SPOLU OS Lieky - 6,916 € 57,150 € E

Zdroj: rozhodnutie o kategorizécii lieku

Rozhodnutie MZ SR o kategorizovani lieku by malo obsahovat' o¢akavany vyvoj vydavkov na lieky, rozdeleny na ich
vyvoj bez zmeny (bez kategorizovania lieku) a so zmenou vyplyvajlicou z rozhodnutia liek kategorizovat'. Prijatie
rozhodnutia o kategorizovani lieku predstavuje zmenu politik, na ktord ma MZ SR v liekovom rozpoéte alokovany urcity
priestor. Zakladny scenar vydavkov na lieky (Tabulka 15) umozni sledovat, aky velky priestor este ostava na kategorizéciu
dalSich liekov v danom roku. Je potrebné takto sledovat aspon 3 roky dopredu, kvoli ich postupnému nabehu do systému.
Zmenu politik predstavuje aj zmena podmienok MEA zmluvy po jej uplynuti. MEA zmluvy sa $tandardne uzatvaraju na 3 roky,
po ktorych sa mdzu podmienky upravit (napriklad navysit' limit Ghrad). Ak sa MZ SR s vyrobcom na zmene nedohodne, platia
podmienky z tretieho roku zmluvy. Vyrobcovia liekov méZu napriklad ziadat o navySenie poCtu pacientov z dévodu ich
nepresného odhadu, pricom mézu hrozit odchodom z trhu?,

Tabulka 15: Navrh Struktary tabulky na prezentaciu suladu kategorizéacie s rozpoctom, ilustrativne vplyvy v mil. eur

0S 2025 2026 2027 2028

Schvaleny rozpocet 1600 1700 1800 1900

Vydavky bez kategorizacie novych liekov (priebeZne aktualizované podla 1550 1650 1700 1750

monitoringu VZP)

Priestor na kategorizaciu novych liekov schvaleny v rozpodte 50 50 100 150
Uz kategorizované lieky pocas 2025 10 20 30 40
Zostavajuci priestor 40 30 70 110
Vplyv posudzovaného lieku 0,418 0,836 1,421 1,588

Poznamka: OS - o¢akavana skutocnost. Zdroj: UHP

Tabulka 16: Opatrenie z podkapitoly 3.1

Opatrenie Opis

Kazdé rozhodnutie o kategorizacii lieku by malo obsahovat
Standardizovan( dolozku vplyvov. Dolozka by mala obsahovat
jednotkovl Uhradu lieku (pred a po zfave), predpokladany pocet
pacientov, nahradzanu liecbu, limit Ghrady.

Sulad kategorizacie lieku s rozpo¢tom v rozhodnuti o kategorizacii
prezentovat prostrednictvom zakladného scenéra vydavkov
na horizonte rozpo¢tu.

Zaviest Standardizovanu doloZku vplyvov

Aktualizovat zakladny scenar vydavkov na lieky po kategorizacii
kazdého nového lieku

3.2 Prehodnotit', ktoré informacie musia byt déverné, a kto k nim ma mat’ pristup

Utajenie poskytovanych zliav od vyrobcov lieku ma svoje opodstatnenie. Cena lieku sa liSi medzi krajinami a jej
zverejnenie by mohlo firme zhorsit' vyjednévaciu poziciu v krajinach, kde méa priestor vyjednat vy3Siu Uhradu. Vyrobcovia
liekov preto poskytuju zfavy ochotnejSie v pripadoch, ked su neverejné. Zfava z cennikovej ceny moZe dosiahnut az 70 %,
pricom najcastejSie je okolo 30 %. Prostriedkom na vyjednanie neverejnej ceny je na Slovensku MEA zmluva.

24 \/ programovej vyhlaske na rok 2025 MZ SR avizovalo navySovanie limitov Uhrad v MEA zmluvéach po uplynuti rozhodného obdobia vo vyske 15 mil. eur, pricom
argumentovalo prave hrozbou odchodu liekov z trhu.
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Box 13: MEA zmluvy

MEA zmluva je déverna dohoda o riadenom vstupe lieckov medzi vyrobcami liekov a MZ SR. Tento typ zmluvy je u nas
vyuzivany najma pri zavadzani drahych liekoch (s rozpo¢tovym vplyvom nad 1,5 mil. eur rocne). Vyuziva sa aj vtedy, ked
thrady pod'a oficialnych cien nespifiajii podmienky nakladovej efektivnosti a vyrobca lieku sa chce s MZ SR dohodnat
na dovernej zlave. Jednym z hlavnych atribitov dohody je celkovy limit na Ghradu pre konkrétny liek, ktory pomaha MZ SR
riadit’ rozpoCtoveé rizika. Ak spotreba lieku prekroCi dohodnutl spotrebu, prekroenu sumu vrati vyrobca lieku naspat
do VZP. Dohodnuté zfavy a vratky su doverné, ¢o mé svoje opodstatnenie pre vyrobcu vzhlfadom na medzindrodné
referencovanie cien. Realna cena je zvy&ajne nizSia o desiatky percent oproti oficialnym odhadom vyrobcu lieku.

Utajovanie udajov zaslo pridaleko, je potrebné prehodnotit’ ho. Utajované nie su len udaje o jednotkovej uhrade a cene
lieku, €o ma svoj vyznam, ale zaCierfiované su celé strany dokumentov (Priloha 8). Zverejfiované by mali byt napriklad Cisty
vplyv na vydavky VZP ¢i deklarovany prinos lieku (prenasobeny po¢tom pacientov). Podla liekového zakona mé MZ SR
pravomoc posudit, & vSetky informacie, ktoré vyrobca lieku povazuje za déverné aj spifiajii znaky obchodného tajomstva
(§75a ods. 3). Prehodnotenie doterajSieho pristupu k dévernosti informécii zvySi transparentnost celého systému.
V pripravovanej novele liekového zakona chce ministerstvo jednoznaéne vymedzit, ze prinos lieku neméze byt povazovany
za déverny. Za doverné MZ SR nebude napriklad povaZovat Udaje o vysledkoch klinického sku$ania, epidemiologické tdaje
a Udaje o ucinnosti a bezpecnosti lieku.

Cast’ udajov nebude mozné zverejiiovat pri lickoch s MEA zmluvami kvéli ich dévernosti. Poéty lie¢enych pacientov,
jednotkova cena po zlave i iné veli€iny z ktorych by sa dala cena odvodit budu musiet byt nadalej doverné. Napriek tomu je
nutné ich v $tandardizovanej podobe zbierat, &i uz pre uéely tvorby rozpoctu &i vyhodnocovania prinosov kategorizécie.

MF SR musi mat’ pristup k rozhodnutiam kategorizaénej komisie a hodnoteniam NIHO, aby vedelo validovat' podklady
od MZ SR pre uéely zostavenia a sledovania rozpoétu. MF SR v suCasnosti dostava iba agregované Udaje a bez pristupu
k dévernym informaciam ich nevie nijako kontrolovat ani validovat. V predlozenej novele liekového zakona je navrhnuté, aby
sa MF SR stalo ¢lenom Kategoriza¢nej komisie s pravom hlasovat.

Prinosy a naklady kategorizacie by mohli byt zverejiiované v suhrnnej sprave. O prinosoch liekov sa na Slovensku
takmer nediskutuje aj preto, ze MZ SR nezverejiiuje Ziadne relevantné podklady ¢i analyzy. Vzhladom na délezitost témy
a vyrazny rast vydavkov v poslednych rokoch by MZ SR mohlo aspori raz roéne zverejfiovat sthrnnu spravu hodnotiacu
kategorizaciu. Ta by mala zosumarizovat naklady a prinosy kategorizovanych liekov vratane plnenia finan€nych narokov
vyplyvajucich z uzavretych zmlav (naroky na vratky a ich pinenie zo strany vyrobcov liekov). V pripade citlivych udajov (ako
su prinosy konkrétnych liekov) mézu byt vplyvy kategorizacie prezentované agregovane napr. pomocou grafov pridanych
QALY aICUR (Obrazok 2). Pripravou spravy sa zaroven zabezpeéi, Ze MZ SR bude sledovat aj deklarované prinosy
jednotlivych kategorizovanych liekov alebo indikacii, nie len ich rozpoctové vplyvy. V sprave je potrebné sledovat aj Ziadosti
o rozsirenie indikaénych alebo preskripénych obmedzeni.

Obrazok 2: Aj citlivé informécie je mozné prezentovat' tak, aby MZ neporusilo podmienky MEA zmluv, napr. prostrednictvom
box-plotov pre vSetky kategorizované lieky v danom roku podobne ako to robia Naci et al., (2025)
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Tabulka 17: Opatrenie z podkapitoly 3.2

Opatrenie Opis
I C L Prehodnotit, ktoré informacie musia byt déverné, a kto k nim ma
Prehodnotit pristup k neverejnym informaciam o
mat pristup.
Vplyvy zaradenia liecky medzi hradené su €asto v desiatkach
Rozsirit kategorizaént komisiu o zastupcu MF SR miliénov eur. MF SR by preto malo byt sucastou kategorizacnej
komisie.

Kazdoroéné vypracovat a zverejnit analyticki spravu, ktora
zhodnoti kategorizaciu v uplynulom roku. Okrem rozpoctovych
vplyvov by sprava mala obsahovat aj informacie o deklarovanych
prinosoch novych liekov.

Zverejiiovat suhrnnu spravu s hodnotenim kategorizécie

3.3 Aktivne vynucovat vyplatenie vratiek

Monitoring vydavkov na lieky komplikuje existencia institutu vratiek, ktoré vyrobcovia liekov vracaju po prekroceni
dohodnutého limitu dhrady. Limit Uhrady predstavuje maximalnu uhradu zdravotnej poistovne za spotrebu lieku
na Slovensku. Standardne sa pogita ako nasobok dohodnutej jednotkovej Gihrady (po zfave) a predpokladanej spotreby lieku.
Vlyuziva sa primarne ako nastroj riadenia vydavkovych rizik, vyrobca lieku na seba prebera zodpovednost, ak liek spotrebuje
viac pacientov nez sa o¢akavalo. Narok na vratku vznika v pripade prekroenia dohodnutého limitu uhrady na liek. Vtedy je
vyrobca lieku povinny uhradit rozdiel medzi dohodnutou a skutoénou sumou Uhrad. Medzi rokmi 2018-2022 sa vratky
oznacovali ako vyrovnacie rozdiely, od roku 2022 po zavedeni MEA zml(v ako spatné platby.

Rozpoctovanie vratiek je neprehladné a prinasa niekolko rizik. Vratky nie su viazané na kalendamy rok a v pripade
pravnych prietahov oich vyplatenie je liekovy rozpoCet naroénejSie planovat. Rovnako sa tazko planuju vydavky aj
zdravotnym poistovniam. Pri spravovani ich podielu VZP podla poistného kmefia nemaju informacie o tom, aku spétnu thradu
moZu ofakavat, kedze dohodnuty strop je spoloény pre vietkych poistencov. MZ SR poé&as roka 2025 niekolko-krat menilo
odhadovanu vysku vratiek, ktori by malo od vyrobcov liekov ziskat. V programovej vyhlaske na rok 2025 schvalenej v aprili
2025 pocitalo s vratkami vo vySke 71 mil. eur, v juli 43 mil. eur a v septembri 51 mil. eur (Tabulka 18).

Tabulka 18: O¢akavané vratky v réznych dokumentoch MZ SR, v mil. eur

Rozpoétovy rok 2025 2026

Datum poskytnutia april 2025 jul 2025 september 2025 jun 2025 jul 2025  september 2025
Spétné platby 62,5 19 26,9 0 36 36
Vyrovnaci rozdiel 8,2 24 24 0 24 24

Spolu 70,7 43 50,9 0 60 60

Zdroj: MZ SR
Vyrovnacie rozdiely (2018-2022)

Uspesnost vymahania vyrovnavacich rozdielov bola velmi nizka. Vyrovnacie rozdiely vznikali v pripade ked reélna
uhrada zdravotnych poistovni za liek prevySovala jeho podmienent Uhradu. V pripade vzniku vyrovnacieho rozdielu bol
vyrobca lieku povinny uhradit tento rozdiel zdravotnym poistovniam. Podfa idajov MZ SR k julu 2025 vznikol v rokoch 2018-
2022 nérok na vyrovnacie rozdiely pre zdravotné poistovne vo vyske 53 mil. eur. Prvé rozhodnutia vydalo MZ SR az v roku
2023 vo vySke 7 mil. eur. Vroku 2025 vydalo MZ SR rozhodnutia vo vySke 25 mil. eur a otvorilo 22 novych konani
prisluchajucich k rokom 2018-2022.

Na dlhodobu neéinnost MZ SR pri vymahani vyrovnacieho rozdielu v minulosti opakovane upozorfioval aj NKU (2023,
2024). Vydavanie rozhodnuti k vyrovnacim rozdielom vykonavalo MZ SR nesystémovo a neddsledne. V roku 2022 napriklad
MZ SR neukonilo pravoplatne ani jedno konanie o vyplatenie vyrovnacieho rozdielu. Aktivne zacalo MZ SR pristupovat
k vysporiadaniu vyrovnacich rozdielov v roku 2025.
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Graf 21: Narok na vyrovnacie rozdiely a vydané rozhodnutia MZ SR, v mil. eur
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Zdroj: MZ SR
Spatné platby (2022 - suéasnost)

Na rozdiel od vyrovnacich rozdielov, MZ SR nemusi pre vyplatenie spatnych platieb iniciovat’ spravne konanie. Novela
zakona z roku 2022 zaviedla zmluvy o podmienkach Ghrady lieku (MEA), ktoré obsahuju aj zavazok vyrobcu lieku uhradit
rozdiel medzi sumou skuto¢ne vynaloZenych dhrad za liek a dohodnutou maximalinou sumou Uhrad zdravotnych poistovni.
Viyrobcovia liekov na zaklade vyzvy od MZ SR, ktora sa zasiela zdravotnym poistovniam aj vyrobcom liekov, automaticky
vyplécaju spatné platby zdravotnym poistovniam.

Nevyhodou spatnych platieb je, Ze zdravotné poistovne nemaju presné informacie o vzniknutych narokoch pocas
roka. Limit je urCeny pre v8etky poistovne spolu, kazda poistoviia méa vSak informacie len o svojich uhradach. Ak je napriklad
limit uhrady pre liek dohodnuty na 1 mil. eur a V8ZP v danom roku uhradi 0,8 mil. eur, nevie, ¢i jej vznikne narok na spatnu
platbu.

Tabulka 19: Opatrenie z podkapitoly 3.3

Opatrenie Opis

KaZzdoro¢ne zverejfiovat vySku prekroCenia limitu Uhrady liekov
za kazdé rozhodné obdobie, aj s informaciou o vyplatenych
vratkach. Informacie zverejfiovat za spatné platby aj vyrovnacie
rozdiely.

Zverejiiovat vzniknuté naroky aj vyplatenie vratiek

3.4 Preferovat zfavy za balenie

Cast vratiek vznika aj v dosledku poskytovania zfavy cez limit uhrad. Standardne by sa mal limit Ghrady vypotitavat ako
nasobok dohodnutej jednotkovej Uhrady (po zfave) a predpokladaného poctu baleni zavisly od poétu pacientov. Cez limit drad
v8ak mdze vyrobca poskytnut zfavu (dohodnuty limit je nizSi, nez nasobok poctu baleni a jednotkovej Uhrady za liek).

Zlava cez limit uhrady vSak moze byt pre MZ SR z dlhodobého hl'adiska rizikova. Vznika pri iom vyrazne vy3$i objem
vratiek, ktoré ma MZ SR problém monitorovat. Zarover existuje riziko, ze vyrobca v priebehu pInenia (pripadne po uplynuti
zmluvy, Standardne 3 roky) mbZe ziadat' o navySenie limitu uhrady, pri¢om bude argumentovat nevyhodnymi podmienkami
a hrozit odchodom z trhu.

V programovej vyhlaske na rok 2025 MZ SR avizovalo navySovanie limitov uhrad v MEA zmluvach vo vyske
15 mil. eur. NavySovanie limitov odévodnuje v tabulke 7 dovodovej spravy k vyhlaske prave hrozbou odchodu liekov z trhu.
MZ SR je pri prejednavani zmliv v nevyhode, kedZe pacienti sa uz lie€ia danym liekom a potrebuju ho aj nadalej. Reputacne
je nérocnejSie dekategorizovat liek, ktorym sa uz pacienti lieCia (a tym im zastavit lie€bu), ako keby ten liek na trhu vdbec
nebol. Pre vyrobcu lieku je preto vyhodné slubit zfavu, ktord bude platit len par rokov, aby sa liek zacal na trhu vyuzivat.

Tabulka 20: llustraéné poskytnutie zfavy cez r6zne mechanizmy

Liek A LiekB LiekC
(zlava cez limit Ghrady) (zlava cez jednotkovu (kombinacia zliav)
Uhradu)
Cennikova Ghrada 1000 1000 1000

Nakladovo efektivna uhrada 600 600 600
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Liek A _ LiekB LiekC
(zfava cez limit dhrady) (zlava cez jednotkovu (kombin&cia zliav)
Uhradu)

Dohodnuta Ghrada 1000 600 800
Predpokladany poget baleni 1000 1000 1000
Dohodnuty limit thrad 600 000 600 000 600 000
Skutoény podet baleni 1100 1100 1100
Hotovostné vydavky na liek 1100 000 660 000 880 000
Narok na vratku 500 000 60 000 280 000

Zdroj: spracovanie UHP

Ministerstvo zdravotnictva by malo trvat na zfavach za balenie lieku pri vydani lieku. Na dohodnutd znizend Ghradu
za balenie sa uz nevztahuju dalSie lehoty a nie je potrebné sa spoliehat na odhady poétu potencidlnych pacientov.
Legislativne st uz viac ako dekadu definované rézne mechanizmy (vyrovnavacie rozdiely, MEA zmluvy so spatnymi platbami),
ktoré maju zabezpeit zdielanie rizika farmaceutickych firiem a $tatu pri neistych a nékladovo vyznamnych liekoch. Skusenost
vSak ukazala, ze Uspesné ziskanie financii pri prekroceni dohodnutej uhrady nie je garantované a prinasa so sebou rizika.
MZ SR si je tohto problému vedomé, preto aktuainy ndvrh novely liekového z&kona zavadza zlavu za balenie na vstupe ako
povinnu sucast MEA zmllv. Zlavy za balenie lieku na vstupe moézu teoreticky ulahovat reexport liekov. Ten je vSak
protizakonny a je potrebné ho riesit samostatne a inym spdsobom ako vyuzivanim komplikovanych zliav na vystupe.

Tabulka 21: Opatrenie z podkapitoly 3.4

Opatrenie Opis

Zabezpecit nakladovl efektivnost zlavou za balenie na vstupe.
Obmedzit vyuZzivanie zliav poskytnutych v limite Ghrady.

Preferovat zlavy na vstupe

3.5 Lepsie prognozovat’ pocty pacientov aj prichod novych liekov

Skutoény dlhodoby vplyv kategorizacie nového lieku na rozpocet zavisi od spravneho odhadu poétu pacientov
a efektu z nahradzania existujucej lie€by. Vyrobca liecku a MZ SR pri uzatvarani MEA zmluvy predpokladaju urity poCet
pacientov, od ktorého sa odvija oCakévana spotreba lieku a nastavuju limity Uhrady. Konecny Cisty efekt na vydavky este
ovplyviuje Ci dany liek nahradza iny liek alebo lieCbu.

Pacientske registre

Nespravne odhadnuty pocet pacientov prispieva k prekra¢ovaniu rozpoétu. K prekroCeniu oakavanej spotreby
z dovodu vy$Sieho poCtu pacientov do$lo napriklad pri 6 liekoch, za ktoré zdravotné poistovne v roku 2024 uhradili 74 mil.
eur. Celkovy limit uhrady na konkrétny liek uréuje MEA zmluva. Ak sa pre€erpa, vyrobcovia musia vydavky nad limit vratit.
Ak je zmluva nastavena dobre, nizky odhadovany podet pacientov sa stava problémom az pri rokovani o jej predizeni, kedy
vyrobcovia pozaduju navySenie limitu. Aj mala percentuélna chyba v odhade poctu pacientov tak méze mat velké rozpoctové
dosledky v buducnosti.

K prekracovaniu rozpoétu méze prispievat aj nespravny odhad nahradzanej liecby. Novy lieck moze Setrit verejné
prostriedky, ak nahradza drahsi liek. Preto vyrobca lieku vo svojej ziadosti v Casti 0 analyze vplyvu na rozpoCet odhaduje aj
Cisty vplyv. V iom zvy&ajne predpoklada postupny nabeh lieku (pIny sa naj¢astejSie ukéze v 3. roku). Vychadza z ofakévania,
ze jeho lieCba postupne ziska dominantné postavenie. Ak su na tieto oCakéavania naviazané aj zfavy v limitoch uhrad, moze
sa stat, Ze sa ich nepodari dosiahnut, ak by bolo prenikanie lieku na trh pomalSie (napr. kvéli rezistencii lekarov predpisovat
noveé lieky).

Ak k o¢akavanému nahradeniu nedochadza, vytvara to vazne rozpoctové problémy. MZ SR by preto malo monitorovat
spotrebu takychto skupin liekov a zdravotné poistovne by mali odhalovat priCiny nedostatocnej substiticie. Rychlejsi nabeh
vydavkov v skupinach liekov, v ktorych sa oCakavala substiticia vedie k prekraCovaniu rozpoCtu, resp. znizuje priestor
na kategorizaciu novych liekov. Ak sa raz rozpoCet prijme a ma byt dodrzany, je dolezZité, aby bol odhad bez kategorizacie
novych liekov Co najpresnejsi.

Na odhad poctu pacientov, ktori budu novy liek uzivat, by mali sluzit' pacientske registre. Pacientske registre su
databazy urtené na zber udajov o zdravotnom stave a lieCbe pacientov so zavaznymi ochoreniami alebo skupinou ochoreni
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(blizSie v Prilohe 6). Okrem realizacie klinickych $tudii sliZia ako nevyhnutny nastroj na identifikaciu epidemiologickych
trendov, efektivne planovanie preventivnych a skriningovych programov a zaroven poskytuji presné udaje pre farmako-
ekonomické analyzy, ¢im priamo ovplyviiuju rokovania s vyrobcami liekov a stanovovanie rozpoétovych limitov.

Slovenské pacientske registre véak nefungujt, dokonca ani najdolezitejsi onkologicky register. Udaje v registroch sa
neaktualizuju a v porovnani so zahrani¢im zaostavaju aj v pokryti vacSieho spekira diagndz, ¢i socio-demografickych
pohladov na chorobnost. Nie je preto mozné vyuzit ich na presny odhad rozpoctovych vplyvov novych liekov. Namiesto toho
sa pouzivaju prieskumy alebo Udaje z NCZI, ktoré s nepresné .

Reportovanie do pacientskych registrov nie je na Slovensku automatizované. Data do Narodného onkologického
registra musia lekari nahlasovat manuaine za kazdého pacienta, nad ramec hlaseni do systému eZdravie. SIUZi na to portal
NCZI, proces vypifiania je véak komplikovany. KedZe povinna hlasna povinnost lekarov do registrov nie je vymahatelna,
systémové bariéry znizuju motivacie lek&rov na registrovanie dat pacientov. Obsah pacientskych registrov upravuje vyhléska
€. 74/2014, urCujuca sledované zdravotné parametre? ako aj povinnost nahlasovania pre poskytovatelov zdravotnej sluzby.
Ta je stanovena pre v3etky registre na 30 kalendarnych dni od diagnostiky. Déata, ktoré s v tejto lehote nahlasené, v3ak nie
su automaticky pridané do registrov, periodicita aktualizacie dat zo strany NCZI nie je zndma (vizualizacia v Schéme 2).

Slovensko by malo automatizovat’ hlasenia do registrov cez eZdravie. Systém eZdravie na Slovensku funguje od roku
2018, v suéasnosti do neho hlasi informacie viac nez 12 000 poskytovatelov zdravotnej starostlivosti (PZS). eZdravie vSak
nie je s registrami prepojené, €o vytvara dodatonu zataz na PZS, ktori by mali zapisovat duplicitné data do viacerych
systémov naraz. Automaticka aktualizacia Udajov z eZdravia v Narodnych zdravotnych registroch by odbirala znaénu Cast
inak manualne vypliiovanych Udajov o névsteve a diagnostike pacienta u lekéra. Schéma 2 ukazuje odbremenenie PZS, ktoré
pri automatizacii systému vypifiaju nad ramec $tandardnych dat o pacientovi do eZdravia pocas prehliadky len kvalitativne
data v pripade, Ze je pacient zaradeny do pacientskeho registra na zaklade diagndzy. V sU¢asnosti PZS informacie
0 pacientovi vypifiajii do systémov duplicitne. Vyuzitie dostupnych softwarov na efektivny zber pacientskych dat by zvysilo
spolahlivost zdravotnickych dat pre farmako-ekonomické analyzy, ako aj vyskum (blizSie informéacie o danskej automatizacii
v Boxe 19).

Schéma 2: Vizualizacia zberu dat do Narodného onkologického registra po automatizacii

Lekar vypliiia (daje o pacientovi do eZdravia po navéteve pacienta.
(ID lekara, klasifikacia ochorenia, diagnostika, nastavenie lieChy)

NCZI stiahne informacie z eZdravia.

V pripade, Ze systém najde pacienta, ¢o by mal byt zaradeny do NZR, NCZI stiahne dopliujice data od zdravotnej poistovne.
{Udaje o pacientovi, predosla lieéba, nalez, predoéla spotreba liediv)

sLekar dostane notifikdciu na skontrolovanie/doplnenie idajov o pacientovi

Po schvdleni lekdrom si data pripravené na zaradenie do NZR.
(Doplnenie klinickych informacii o $tadiu ochorenia)

NZR je aktualizovany o nové pripady/diagnozy raz roéne.

(-G <K 4

Zdroje: UHP, NCZI
Horizon scanning

Vzhladom na ocakavany tlak na d'alSie zvySovanie vydavkov na lieky je pri riadeni a planovani rozpo¢tu nutné brat’
do uvahy strednodoby a dlhodoby vyhlad. Farmakologicky priemysel smeruje k personalizovanej medicine a vyvoju
inovativnych liekov urCenych pre Uzke skupiny pacientov. Tieto Coraz sofistikovanejSie lieky m6zu znamenat vyraznu zataz
pre verejné financie. Je preto potrebné pripravit sa na ich prichod dopredu.

% Pre kazdy narodny zdravotny register (NZR) upravuje rozsah pacientskych parametrov zakon ¢. 153/2013. Napriklad v narodnom onkologickom registri
by mali byt spracované zakladné socio-ekonomické Udaje (trvaly pobyt, ekonomicka Cinnost, zamestnavatel) a operané zékroky, nélezy, progres
pacienta v onkologickej klasifikacii s priebeznym hodnotenim liecby.



https://www.nczisk.sk/Documents/aktuality/PDF_Navod_pre_hlasenie_pacientov_do_NOR_SR.pdf
https://www.nczisk.sk/Documents/aktuality/PDF_Navod_pre_hlasenie_pacientov_do_NOR_SR.pdf
https://static.slov-lex.sk/static/SK/ZZ/2014/74/vyhlasene_znenie.html
https://static.slov-lex.sk/static/SK/ZZ/2014/74/vyhlasene_znenie.html
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/153/
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Na systematicky odhad prichodu novych, inovativnych a ¢asto nakladnych liekov sluzi horizon scanning. Podstatou
horizon scanningu je zhromazdovanie Udajov z medzinarodnych databaz, registracii EMA a klinickych Studii a komunikacia
s vyrobcami liekov s ciefom vytvorit zoznam liekov, ktoré pravdepodobne po registracii v EU podaju Ziadost o kategorizaciu
(v horizonte 1-5 rokov). Pre tieto lieky su odhadované oCakéavana cena, klinicky prinos a vplyv na rozpoCet. Horizon scanning
by mal napomdct tvorcom politik lepSie sa pripravit na prichod novych liekov, kedZe umoZiiuje zodpovedat na otazky:

o Ako prioritne kategorizovat' lieky s najvy$§im prinosom a nenaplnenou medicinskou potrebou vzhladom na volné
prostriedky v rozpocte?

o  Aké generika pridu na trh? Aké budu Uspory z ich vstupu?

e Aky vplyv by mohli mat lieky ktoré vstipia v horizonte 2-3 rokov na lieky, s ktorymi prave vyjednavam?

o Aké su zname riziké a prinosy buducich liekov? Ako tieto informécie vyuZit pri vyjednévani?

Box 14: Horizon scanning méze pomdct’ MZ SR planovat’ budiice vydavky na nové lieky

Horizon scanning pomaha tvorcom politik sledovat' zasobnik liekov a uréovat’ priority podfa o¢akavaného klinického
a fiSkalneho vplyvu a zlepsit' predvidatelnost rozhodnuti o Ghradach a kontrolu vydavkov. Bez horizon scanningu méze
dochadzat kad hoc kategorizacii, slabej priorizacii, prekradovaniu rozpotu a oneskorenému pristupu pacientov
k inovativnym terapiam. Horizon scanning zaroven posilfiuje procesy hodnotenia liekov tym, ze umoZziuje vEasnu
identifikaciu a vyber liekov na hodnotenie.

Vo vyspelych krajinach je horizon scanning $tandardom a tvori zaklad pre planovanie inovacii. irsko vyuziva
kombinéciu ndrodného monitorovania a medzinarodnej spoluprace (Beneluxa, IHSI). Spojené krélovstvo integruje horizon
scanning priamo do HTA prostrednictvom NICE Innovation Observatory, Norsko prepaja skoré upozornenia s HTA
a centralnym rozhodovanim. Holandsko prevadzkuije verejny dvojroény Horizonscan Geneesmiddelen a Taliansko pouziva
viacstupfiovy model az 36 mesiacov pred vstupom lieku. Svédsko a Rakusko vyuzivaji horizon scanning v regionalnych
a Specializovanych modeloch. Tieto pristupy ukazuju, Ze systematicky horizon scanning je kfuCovym nastrojom
na identifikaciu inovacii a riadenie nakladov.

Déleziti Ulohu zohravaju aj spoloéné eurdpske iniciativy. Iniciativa Beneluxa (Belgicko, Holandsko, Luxembursko,
Rakusko a irsko) spaja krajiny pri spoloénom horizon scaningu, &o je zviast prinosné pre mensie krajiny, ktoré nedisponuiu
kapacitami na komplexny néarodny monitoring. Medzinarodna Horizon Scanning Initiative (IHSI) poskytuje krajinam
(Belgicko, Dansko, irsko, Luxembursko, Holandsko, Norsko, Portugalsko, Svédsko a évajéiarsko) spolo¢nu metodiku
a databazu liekov v neskorych fazach vyvoja, vratane o€akavanych ¢asov vstupu a vplyvov na rozpocet. Tieto platformy
posiliuju koordinaciu, predvidatelnost a vyjednavaciu poziciu jej ¢lenov.

Zdroj: IMF (2025b)

Tabulka 22: Opatrenie z podkapitoly 3.5

Opatrenie Opis

PresnejSie odhadovat' populaciu pacientov, pre ktorych je uréeny
liek, automatickym zberom (idajov do pacientskych registrov.
Spresnit' indikaéné obmedzenia pri drahych liekoch, kde bol
vyrazne prekroCeny predpokladany pocet pacientov a pri ktorych
Spresnit indikaéné obmedzenia vybranych liekov mdZe dochadzat k neindikovanej liecbe. Indikaéné obmedzenia
by mali byt definované tak, aby boli lahko kontrolovatelné
zo strany zdravotnych poistovni.

Pripravovat sa na prichod novych liekov vyuzivanim horizon
scanningu.

Sfunkénit pacientske registre

Viyuzivat horizon scanning
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4 Nastavenie doplatkov je neprehladné a nie je zrejmé, €i plni svoju funkciu

Velkost' zdrojov, ktoré mézu byt vyuzité na nové lieky, je ovplyvnena aj tym, aka ¢ast' nakladov znasaju priamo
pacienti. Mieru spoluuéasti pacientov na liekovych vydavkoch v kazdej krajine ovplyviiuje rozsah kategorizovanych
liekov (aké lieky je krajina ochotna uhradzat' z verejnych zdrojov), systém doplatkov (¢i a kolko doplaca pacient
za konkrétny liek) a vynimky z doplatkov (ako krajina chrani zranitelné skupiny obyvatel'stva). Uvolnit' verejné zdroje
by na Slovensku mohla dekategorizacia liekov s nizkym prinosom, ktoré nie si uhradzané ani v zahranici,
a prehodnotenie systému doplatkov a ich oslobodeni.

Priame platby za zdravotni starostlivost’ st Standardnym zdrojom spolufinancovania zdravotnictva. Doplatky
pacientov za lieky by mali odradzat od ich nadmernej spotreby. VysSia spolut€ast pri lieckoch neznizuje iba spotrebu
pacientami, ale vedie tiez k ich menSiemu predpisovaniu (Guindon et al., 2022, Harris et al., 1990). Spolutcast pacientov
na liekovych vydavkoch v kazdej krajine ovplyvfiuje rozsah kategorizovanych liekov, systém doplatkov a vynimky z doplatkov.

Pri rozhodovani o tom, ¢i ma byt liek uhradzany z verejnych zdrojov, krajiny zohl'adnuju najma jeho prinos. V pripade,
Ze krajina nie je ochotna hradit liek z verejnych zdrojov, plati pacient za liek pini sumu. NajcastejSie ide o lieky urené
na podpornu ¢i doplnkovu lie¢bu, ako napriklad lieky na nadchu. Niekedy vSak vydaj tychto lieckov mbdze byt viazany
na lekarsky predpis napriek tomu, ze pacient hradi pind sumu (Tabulka 23). Rozny pristup krajin méze viest k situacii, Ze
rovnaky liek, na Slovensku uhradzany poistoviiou, méze byt v inych krajinach pine hradeny pacientom.

S cielom obmedzovat' nadspotrebu liekov hradenych zverejnych zdrojov krajiny Casto zavadzaju doplatky.
NajcastejSie sa doplatky stanovuiju ako podiel na thrade, niektoré krajiny vSak zaviedli aj pevny poplatok bez ohladu na cenu
lieku. Maximalnu vy3ku doplatku na Slovensku uréuje MZ SR a uvéadza ju v zozname kategorizovanych liekov.

Tabulka 23: Priklady liekov podra typu spoluti¢asti pacientov na Slovensku

Kategoria Opis Priklad
Volnopredajné Pacient si vie liek kupit v lekarni bez predpisu. Erdomed 20x225mg
Na predpis — bez uhrady ZP Lieky podobné volnopredajnym, &asto v3ak maju vy3Siu koncentrciu  Erdomed 20x300mg

ucinnej latky. Nie su uhradzané ZP (100% sumy plati pacient), napriek tomu
ich musi predpisat lekar.
Na predpis - s uhradou ZP Liek na predpis lekara. Jeho cenu Eiasto¢ne alebo Uplne hradi ZP.

Zdroj: UHP
Vynimky z doplatkov maju chranit' obyvatelov, ktory by boli vydavkami neimerne zat'azeni. Doplatky racionalizuju
spotrebu liekov, niektorym skupinam obyvatelstva véak mézu znemoznit pristup k lieCbe. Vysoké doplatky nepomerne viac

ohrozuju nizkoprijmovu populaciu, v niektorych pripadoch sa vdaka nim vébec nemusia dostat k lieCbe (Chandra et al., 2024).
Pacienti sa méZu vyhybat vydavkom tym, Ze si lieky nevyzdvihnd, odloZia ho na neskér alebo obmedzuju davkovanie.

Vydavky slovenskych domacnosti na lieky v roku 2024 presiahli 600 mil. eur (0,5 % HDP), viac ako polovicu
(324 mil. eur) tvorili voPnopredajné lieky. Vydavky domacnosti na lieky od roku 2015 vzrastli 0 65 %, v sulade s rastom
bohatstva krajiny (rast nominélneho HDP bol 62 %). Viac ako polovicu sukromnych vydavkov tvoria volnopredajné lieky,
pri ktorych sa vydavky od roku 2015 zdvojnasobili (graf 23). Rastli aj vydavky na lieky na predpis s plnym doplatkom pacienta.
Naopak, vydavky domécnosti na lieky na predpis klesli po zavedeni nulovych doplatkov pre vybrané skupiny obyvatelstva.

Domacnosti nespotrebuju vsetky lieky, €o vytvara dodatoéné naklady spojené s ich likvidaciou. Obyvatelia by mali
vSetky nespotrebované lieky zaniest do lekame, z ktorych ich zbiera a nasledne likviduje SUKL. Nie vietci obyvatelia
povinnost dodrzujii a &ast neminutych liekov pravdepodobne konéi v komunalnom odpade. Statistiky, ktoré SUKL publikuje,
preto neobsahuju vSetky nespotrebované lieky na Slovensku a nie su ani rozdelené na volnopredajné a lieky na predpis.
Celkové naklady na zber nespotrebovanych liekov v roku 2024 boli viac ako 970-tisic eur. Mnozstvo takto vyhodenych liekov
v Case rastie - v roku 2018 sa cez lekarne vyzbieralo 146 ton, v roku 2024 az 291 tonz..

% Toto ¢islo je v3ak Ciastodne ovplyvnené aj rokom 2023, kedZe sa vtedy jesenny zber z lekami vzhladom na prerusenie ¢innosti dvoch spalovni neuskutoénil. Lekame
maju povinnost prebrat nespotrebované lieky a odovzdavaju ich do spalovni dvakrat rocne.



https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12913-022-07554-w
https://www.jstor.org/stable/3765577
https://academic.oup.com/qje/article-abstract/139/4/2037/7664375?redirectedFrom=fulltext
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Graf 22: Vydavky domacnosti na lieky, v mil. eur Graf 23: Vyvoj vydavkov domacnosti na lieky, 2015=100%
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4.1 Nepreplacat’ lacné lieky s nizkym prinosom z verejnych zdrojov

Pri rozhodovani o tom, ¢i ma byt' liek uhradzany, by sa mal zohl'adfiovat’ najma jeho prinos. Pristup krajin k uhradzaniu
liekov z verejnych zdrojov sa liSi. Na Slovensku by podla zakona nemali byt kategorizované lieky uréené na podpornu &i
doplnkovu liebu, ktoré nepdsobia priamo na pri¢inu ochorenia, ale zmierfiuju priznaky a zvySuju komfort pacienta (vitaminy,
mineraly, probiotika a podobne).

Rovnaky liek, ktory je na Slovensku uhradzany poist'oviiou, méze byt v inych krajinach plne hradeny pacientom
alebo dokonca nemusi byt ani viazany na lekarsky predpis. Na Slovensku su protialergické kvapky do oéi viazané
na lekarsky predpis a Giastone hradené z VZP, zatial ¢o v Pol'sku, Nemecku, Taliansku, Ci Svédsku si ich pacienti mozu kupit
bez predpisu (liek ma v krajinach iny nazov). Na Slovensku st uhradzané aj lie€iva, ktoré su dopinkové — medzi tie mézeme
zaradit napriklad lieky na nespavost, regeneraciu peCene €i na prevenciu pri ¢astych infekciach dychacich ciest. Na rozdiel
od Slovenska st v susednom Cesku a Polsku lieky obsahujice silymarin, uréené na regeneraciu pedene, pine platené
pacientami. Na Slovensku bola Uhrada za liek na regeneraciu peCene v roku 2025 z VZP 5 mil. eur (Tabulka 24).

Tabulka 24: Priklady liekov?” v okolitych krajinach, ktoré na rozdiel od Slovenska nie su preplacané z verejnych zdrojov
Mozna uspora

Uéinna latka Cesko Mad'arsko

(mil. eur)
Silymarin Nie je hradenj Nle je .reg!strovany', iné lieky s uéinnou 5.0
latkou nie su hradené
Metamizol, sodna sof Hradena len injekéna forma N'e e .reg!strovany’, iné.lieky s ucinnou 3,1
latkou nie su hradené
Iné imunostimulancia (zmena o , Nie je registrovany, iné lieky s G¢innou
Nie je ani registrovany 1,6

WHO) latkou su hradené
Zolpidem Nie je hradeny Nie je hradeny 0,7
Zdroj: NCZI, SUKL, NEAK

Prehodnotenie rozsahu lieckov uhradzanych z verejnych zdrojov by mohlo uvolnit’ do 54 mil. eur. MZ SR by malo
pravidelne prehodnocovat opodstatnenost’ uhradzania liekov z verejnych zdrojov. V lete 2025 ministerstvo podalo Ziadost
o dekategorizaciu 14 volnopredajnych liekov, za ktoré zdravotné poistovne uhradili v roku 2024 takmer 2,4 mil. eur. Ide
napriklad o lieky, ktoré su hradené z VZP, hoci su volnopredajné alebo by nimi mali byt. Dekategorizacia najma lacnych liekov
s nizkym prinosom alebo urenym na doplnkovu lie€bu by mohla priniest 54 mil. eur (Tabufka 25).

Tabulka 25: Prehlad liekov ktorych thrada z VZP by mohla byt prehodnotena, podfa ATC skupin (v tis. eur)

ATC Pocet baleni Uhrada pacientami ~ Uhrada ZP
Analgetika 1580 2812 4160
Anestetika 64 40 410

27 \zhtadom na aktualnu legislativu a uzatvorené MEA zmluvy nie je mozné zverejnit nazvy dotknutych liekov.



https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/36607
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ATC Pocet baleni Uhrada pacientami ~ Uhrada ZP

Anthelmintika 125 31 177
Antianemika 780 1223 4 663
Antiflogistika a antireumatika 822 1704 2113
Antimykotika pouZivané v dermatolégii 30 58 77
Antitrombotika 2032 3626 14 631
Diagnostika 1 3 29
Digestiva, vratane enzymov 287 573 2707
Diuretika 4 2 10
Emoliencia a dermatoprotektiva 81 31 708
Imunomodulatory -stimulancia (zmena who) 206 893 5250
Iné lie€iva na poruchy muskuloskeletalnej sustavy 4 43 82
Iné lie€iva pre traviaci trakt a metabolizmus 173 248 5946
Lieciva na zIEové cesty a pecefi 552 1067 5016
Mineralne doplinky 1074 2435 3579
Nahrady krvi a perfuzne roztoky 99 8 55
Oftalmologika 45 91 120
Psychoanaleptika 1110 1072 3157
Psycholeptika 1340 1534 1581
Celkovy sucet 10 414 17 492 54 473

Zdroj: podklady poskytnuté ZP

Presun liekov viazanych na predpis medzi volnopredajné zjednodusi ich dostupnost a odlahéi ambulancie.
O presuvani liekov na predpis medzi volnopredajné sa uvazuje aj v inych vyspelych krajinach (Kuhler et al., 2023; Milonas
et al., 2012). Okrem ekonomickych benefitov je v3ak potrebné zohladnit, &i je volny predaj lieku bezpe¢ny. Niekolko krajin
(Australia, Kanada, Novy Zéland ¢i UK) aplikuje pri presune lieckov medzi volnopredajné rozhodovaci strom, ktory definuje
relevantné prinosy a rizika a podla nich sa potom rozhoduju (Kuhler et al., 2023; Brass et al., 2011; Brass et al., 2013).

Tabulka 26: Opatrenie z podkapitoly 4.1

Opatrenie Opis

Dekategorizovat lacné lieky, ktoré st mélo ucinné, & maju len
nizke prinosy a zaroven si ich pacient méze dovolit kupovat sam.

Prehodnotit kategorizéciu lacnych liekov s nizkym prinosom

4.2 Zvazit zavedenie pevného doplatku za recept

Vysku doplatku, ktoru slovensky pacient pri predpisanom lieku zaplati, uréuje MZ SR. Systém doplatkov na Slovensku
motivuje preferovat najlacnejsi liek. Z VZP je asto plne hradeny len ten najlacnejsi liek s rovhakou uéinnou latkou. Ak chce
pacient drahs3i liek, rozdiel v cene oproti najlacnejSiemu si musi doplatit. Prikladom su ockovacie pripravky proti chripke.
Lacnejsi je plne hradeny z VZP (Uhrada ZP 106,5 eur), pacient ho mé bez doplatku. Drahsi stoji v lekarni 132,4 eur, poistovria
v8ak uhradi len 106,5 eur. S cielom regulovat spotrebu je vo vybranych skupinach liekov stanoveny minimalny doplatok aj

v v

Systém nastavenia doplatkov je komplikovany a pre pacienta neprehladny. Pre bezného pacienta méze byt narocné
porozumiet, ako je jeho doplatok stanoveny. Neprehladnost systému doplatkov je komplikéciou aj pre lekara, ktory zo zakona
je povinny pacienta o moznom doplatku informovat. Ci je najlacnejsi liek v skupine bez doplatku, uréuje MZ SR koeficientom
uhradovej skupiny. Ten je sice zverejneny, ale nie je vysvetlené, ako sa koeficienty stanovili. MZ SR tiez ur€uje iba maximalny
doplatok v lekarni. Doplatok moZe byt niZ8i, ak sa vyrobca rozhodne zniZit cenu lieku. BeZne pritom musi dodrziavat fixny
pomer medzi Uhradou ZP a doplatkom pacienta. Zaroveri vSak existuje vynimka z fixného pomeru doplatku. Systém navyse
komplikuju vynimky z doplatkov, ktoré maju chranit zranitelné skupiny obyvatelstva (blizSie v kapitole 4.3).

Viac ako 41 % liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov malo v roku 2024 stanoveny nulovy doplatok,
stat na tieto lieky minul 35 % liekovych vydavkov z VZP. Vroku 2024 bolo v zozname kategorizovanych liekov
4 265 liekov, z ktorych sa spotrebovalo aspon jedno balenie, z toho 1 746 nemalo stanoveny Ziaden doplatok (Graf 24).
Na tieto lieky sa z VZP vynaloZilo 565 mil. eur (35 %), dalSich 458 mil. eur smerovalo na lieky, pri ktorych bol doplatok mensi
ako 1 euro za balenie (Graf 25).
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Graf 24: Stanovené maximalne doplatky kategorizovanych Graf 25: Najviac zdrojov z VZP v roku 2024 smerovalo
liekov v lekarnach, v eurach na lieky s najmensim doplatkom pacientov
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Ak maju doplatky regulovat’ spotrebu, mali by byt pre pacienta predvidatelné a transparentné. WHO nepovazuje
za dobra prax, ak v systéme funguje privela regulacii suCasne, pretoZe sa stava neprehladnym. Neistota, ktora sa takto
vytvara, moze odradzat nizkoprijmové domacnosti od spotreby liekov. Ak totiz dopredu nevedia, kofko v lekarni za predpisané
lieky zaplatia, mdZu lieCbu obmedzit. Krajiny s najnizSim podielom domacnosti vyrazne zatazenych zdravotnymi vydavkami
(najnizSie riziko obmedzovania lieCby pre nizky prijem), maju spolocné pevné doplatky za lieky, adresné vynimky z nich
a moznost pripoistenia pokryvajuceho vydavky za lieky.

V zahranic¢i najcastejSie doplatky stanovujui ako podiel na uhrade, v niektorych krajinach maju pevny doplatok
bez ohfadu na cenu lieku. Percentudiny doplatok je podiel na cene liecku medzi verejnymi zdrojmi a pacientovou
spoluti¢astou (podiel mdze byt variabilny alebo konstantny naprie¢ liekmi). Cielom pevného doplatku je zjednodusit systém
spoluliGasti a zvysit predvidatelnost nakladov pre pacienta pevne stanovenou sumou doplatku. Ciastoéne ho vyuzivaj
v Rakusku ¢i v Anglicku.

Pevny doplatok za liek alebo vystaveny recept mohol pomdct’ obmedzit' nadbytoénu spotrebu liekov. V zahranici
existuju rézne mechanizmy, ktorych ulohou je zjednodusit systém pre pacienta a tym lepSie regulovat spotrebu liekov.
V Anglicku napriklad platia pacienti pevni sumu za recept, v Rakusku zase za jeden liek, priGom ak je cena lieku niZSia ako
pevny doplatok, platia sice nizsiu, ale celd cenu lieku.

Box 15: Ako sa urcuje vyska doplatku na Slovensku

V/y8ka maximélneho doplatku pacienta sa pocita ako rozdiel medzi kone¢nou cenou lieku a Uhradou zdravotnej poistovne.
Uhrada poistovne sa stanovi pri kategorizacii lieku podfa maximélnej ceny za jednotku zékladného lieciva (SDL)
porovnatefného lieku, ktory uz poistovne uhradzaju (detail o cenotvorbe v Prilohe 10).

Bez doplatku je ¢asto len najlacnejsi liek v uhradovej skupine. Tato regulacia ma motivovat' pacientov spotrebovavat
najlacnejSiu alternativu v pripade, Ze lieky maju rovnaku Gcinnu latku. V pripade, Ze vyrobca lieku chce liek predavat
za cenu vySSiu nez je uhrada ZP, rozdiel musi doplatit pacient.

V niektorych skupinach liekov sa pacienti doplatku nevyhnu. Nie vSetky skupiny obsahuiju aj alternativu bez doplatku.
Ulohou doplatku v tychto skupinach je znizovat nadspotrebu liekov, prikladom st antimigrenika alebo nesteroidné
protizapalové lieCiva. Najviac doplacali pacienti pri liekoch, ktoré nie st uréené na akutny stav (napr. reprodukéna medicina,
najvysSi priemerny doplatok za liek s ucinnou latkou folitropin alfa v roku 2024 bol 165 eur).

Ci ma najlacnejsi liek doplatok alebo nie je uréené koeficientom thradovej skupiny. Uhrada zdravotnej poistovne sa
uréi podfa najnizSej ceny v ramci Uhradovej skupiny za Standardnu davku lieCiva prenasobent koeficientom. Koeficient
uhradovej skupiny zverejiiuje MZ SR vZzdy k prvému driu mesiaca. Z verejne dostupnych materialov v3ak nie je zrejmé, ako
MZ SR koeficienty ur€uje. Zaroven nie vSetky lieky s zaradené v Uhradovych skupinach a maju stanoveny koeficient.
Uhradovi skupinu musia tvorit aspofi dve referencné skupiny.

Ak chce predajca alebo distributor znizit cenu oproti tej, ktora je uvedena v ZKL, musi zachovavat fixny pomer medzi
doplatkom a uhradou. Vynimka z fixného doplatku. Vynimkou su lieky, ktorych doplatok je vy$Si ako 3 % z priemernej
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mzdy z pred 2 rokov (dnes 42,9 eur). DrahSie lieky tak mozu byt pre poistenca v lekarni lacnejSie, ¢im vytlacaju generické
a biosimilarne lieky.

Tabulka 27: Opatrenie z podkapitoly 4.2

Opatrenie Opis
Pevny doplatok za balenie pomdZe sprehfadnit systém
Zvazit zavedenie pevného doplatku pre pacientov — napr. zavedenim obdobného systému ako je

v Nemecku s vySkou minimalneho a maximalneho doplatku.

4.3  Zrusit nulovy limit spoluucasti pre vybrané skupiny obyvatel'stva

Systém doplatkov by mal byt nastaveny citlivo, aby neobmedzoval pristup k lie€be pre zranitelné skupiny
domacnosti, no zaroven dostatocne znizoval nadspotrebu liekov. Prili§ vysoké doplatky zhorSuju pristup k liekom
pre nizkoprijmové doméacnosti, v niektorych pripadoch nemusia podstipit lieCbu vébec, alebo ju obmedzit do takej miery, Ze
si trvalo poskodia zdravie. Naopak nizke doplatky nezniZuju spotrebu liekov. Kvartalne limity navySe chrania vybrané
domacnosti pred netunosnymi doplatkami.

S ciefom chranit’ zranitelné skupiny obyvatel'stva su v su¢asnosti na Slovensku zavedené 3 ochranné kvartaine
limity (30, 12 a 0 eur). Z pohladu slovenského zakona sa za zranitelné skupiny povazuiju vSetci dochodcovia (ochranny limit
30 eur na tvrtrok), osoby TZP (ochranny limit 12 eur na $tvrtrok) a deti do 6 rokov (ochranny limit 0 eur na $tvrtrok). V tychto
skupinach nemézu doplatky za lieky za kvartal prekrodit limit, ak sa tak stane, poistovne doplatky hradia za pacientov.
Neznamena to, Ze pacienti ni¢ neplatia, narok sa vtahuje vZdy na najlacnejSi liek v danej uhradovej skupine.

Zavedenim tzv. nulovych doplatkov pre vybrané skupiny sa vyrazne znizila celkova spoluti¢ast. Nulové doplatky
pre nepracujucich déchodcov s déchodkom nizsim ako 60 % priemernej mzdy a deti do 6 rokov zavedené v rokoch 2021
a 2022 vyrazne zniZili celkovu spolutcast. Deti boli oznacené za ohrozenu skupinu az v roku 2021, predtym nemali Ziadny
ochranny limit.

Tabulka 28: Kvartalne limity pre ohrozené skupiny2®

Vydavky 2024
Kvartalne limity _Starobni dochodcovia  Osoby TZP Invalidni déchodcovia  Deti (mil. eur)
Prijem vy38i ako 858 eur 2
30 eur v roku 2025
Prijem vy38i ako 858 eur v Prijem vy33i ako 858 eur 4
12 eur roku 2025 v roku 2025
Nepracujuci, dochodok  Nepracujuci, ddchodok Nepracuijuci, ddchodok 70,6 (z toho 9,1
niz8i ako 858 eur vroku  niz3i ako 858 eur v roku nizSi ako 858 eur vroku  Detido 6 ;nil sii deti ’
0eur 2025 2025 2025 rokov '

Zdroj: Zakon & 363/2011, Zakon & 81/2021, UDZS (2025)

ZruSenie uplného oslobodenia od doplatkov a navrat ku pévodnym limitom by uvol'nilo priblizne 40 mil. eur bez rizika
vysokych socialnych vplyvov. Uplne oslobodenie od doplatkov je v rozpore s hlavnym ciefom doplatkov, ktorym je
obmedzenie spotreby. Navrat ku limitom spred roka 2022 by znamenal prechod z nulovych doplatkov na nizke doplatky
(starobni déchodcovia v priemere 10 eur mesaéne a invalidni ddchodcovia/osoby TZP 4 eura mesaéne). Nenulové kvartélne
limity by stéale zabezpe&ovali dostatoénl ochranu ohrozenych skupin®.

Okrem zrusenia uplného oslobodenia od doplatkov by mal stat prehodnotit, ktoré skupiny pri liekoch povazuje
za ohrozené. Vyber skupin by mal byt vo vacSej miere naviazany na prijem obyvatelov. Naopak kritérium déchodkového
veku sa javi ako neodévodnené. Statisticky Grad vyhodnotil za najmenej ohrozenych chudobou 65-roénych a starsich
obyvatelov. V tejto vekovej skupine zaznamenali ohrozenie chudobou az 0 5,5 p.b. niZSie ako je u celkovej populacie. Naopak
ku najzranitelnejSim patria neupiné rodiny, rodiny s viacerymi detmi, obyvatelia vylu¢enych komunit a fudia zijuci v regionoch

2 Udaje za vratené doplatky st vratane dietetickych potravin a zdravotnickych pomacok.

23 Aj v CR majti zavedené limity, nikdy viak neboli nulové. Definovany majti aj véeobecny limit na poistenca — kvartalny ekvivalent by bol okolo 50 eur (max. 5 000 K& roéne).
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s nizkou zamestnanostou (SU SR 2025). Prehodnotit by sa mali aj dalSie skupiny obyvatelstva — napriklad pracujuci invalidni
ddéchodcovia s nadpriemernym prijmami ¢i iroka skupina TZP, ktora zahr#ia aj celiatikov.

Tabulka 29: Opatrenie z podkapitoly 4.3
Opatrenie Opis

Navrat ku pévodnym limitom doplatkov za lieky pre zranitefné skupiny
obyvatelstva.

AdresnejSie urcit skupiny, ktorych by sa mali tykat' ochranné limity doplatkov
za lieky.

Zrusit nulové doplatky za lieky

Redefinovat zranitelné skupiny

Box 16: Nulové doplatky za lieky boli zavedené v rokoch 2021 a 2022

Liekovy zakon uz vo svojom pévodnom zneni obsahoval kvartalne limity spoluti¢asti. V roku 2021 sa vSak zaviedol
nulovy doplatok pre deti do 6 rokov. Od roku 2022 boli nulové doplatky rozSirené aj na vybrané skupiny déchodcov,
v zavislosti od vysky ich starobného déchodku.

Vaésina dochodcov (ak nemaju prijem vy$si ako 60 % mesaénej mzdy z pred 2 rokov), TZP a deti do 6 rokov je
aktualne od doplatkov uplne oslobodena. Ide o nulové kvartélne doplatky, kde spoluucast namiesto pacientov hradi
za urcitych podmienok zdravotna poistoviia. V pripade poberatelov starobnych dochodkov takto nastavené podmienky
spifialo v roku 2023 viac ako 80 % z nich.

Tabul'ka 30: Prehl'ad kvartalnych limitov

Starobny / vysluhovy / predéasny

Skupina TZP / invalidny dochodca déchodca | 62+ detido 6. TZP deti
2011 30 45 - -
2016 25 25 8 0
2018 12 30 10 0
2021 12 30 0 0

0d 2022 0 ak dochodok nizsi ako 60 % PMM 0 ak ddchodok niz&i ako 60 % PMM 0 0

Zdroj: Slov-Lex
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Prilohy

Priloha 1: Vypovedna hodnota medzinarodného porovnavania liekovych vydavkov je obmedzena

Databaza OECD by mala umoziovat’ jednoduché porovnavanie vydavkov a spotreby liekov medzi krajinami. Podfa
detailnejsich informacii v metodickej prirucke je vSak porovnatelnost obmedzena. Pri vydavkoch sa lidia definicie (Co
je povazované za vydavky na lieky, resp. kedy je liek suCastou Ustavnej alebo ambulantnej starostlivosti). Pri spotrebe aj
vydavkoch sa liSi aj rozsah, ktory krajiny sleduju (lieky v lekariiach, ambulantnej, Ustavnej starostlivosti, komer¢né predaje),
v niektorych pripadoch sa odliSuje aj definicia dennej davky.

e Vmedzinarodnom porovnavani sa najbeznejSie pouzivaju vydavky na lieky predavané v lekarnach.
Slovensko je v nich nadhodnotené, pretoze reportuje aj ¢ast vydavkov v nemocniciach a ambulantnej
starostlivosti. Podla Revizie ilo v roku 2019 0 200 mil. eur. Podla SUSR sa prax od vtedy velmi nezmenila.

o Najvacsi problémom pri porovnavani mnozstevnej spotreby a spotreby generik je rozsah, ktory krajiny
sleduju. Niektoré krajiny nezahffiaju spotrebu v nemocniciach, iné nesleduju spotrebu volne predajnych liekov alebo
liekov, ktoré nie su aspon ¢iastoCne hradené z verejnych zdrojov. V spotrebe navySe chybaju viaceré skupiny liekov,
pre ktoré nie je mozné urcit dennu davku, napriklad dermatologické lieky, moderné lieky na rakovinu (antineoplastika
a imunoblokatory), Ci lieky na zmyslové organy.

o Vyber krajin v medzinarodnom porovnani sa preto v kazdom pohrade odlisuje, aby bolo porovnavané to, ¢o sa
porovnavat da.

Celkové vydavky®® na lieky (verejné vydavky avydavky domacnosti) v pomere kvelkosti ekonomiky boli
na Slovensku porovnatefné s inymi krajinami EU. Slovensko vynaloZilo na lieky v rokoch 2015 — 2024 priemerne 2 %
HDP, &o bolo porovnatelné ako priemer EU11 (1,92 % HDP) & Nemecka (1,94 % HDP) a o nieco viac ako Ceska (1,7 %
HDP). Vydavky na Slovensku ako % HDP v ¢ase mierne klesali, trend sa obrétil v roku 2022 po liekovej reforme, ktora vyrazne
zjednodusila zaradzovanie liekov medzi hradené z VZP.

Graf 26: Celkové vydavky na lieky, % HDP Graf 27: Podiel vydavkov na lieky na vydavkoch
na zdravotnictvo (%, 2022)
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Pozn.: EU-11 je tvorené 11 krajinami, ktoré mali Zdroj OECD, UHP Pozn EU-13 je tvorené 13 krajinami, ktoré mali dostupné Zdroj OECD, UHP
dostupné data v rokoch 2015 — 2022. data v roku 2022, V2 pozostava z Ceska a Madarska.

Vydavky na lieky vSak tvoria vaéSiu éast zdravotnickych vydavkov ako v ostatnych krajinach EU. Z &asti je to
vysvetlitené aj tym, Ze ceny liekov medzi ekonomikami nie su vdaka referencovaniu také rozdielne ako napriklad mzdy

%V metodike SHA ide 0 memorandovti polozku, ktord krajiny EU nemajii povinnost reportovat. Slovensko z toho dévodu tidaje nevykazuie, tie boli dopinené z tidajov NCZI
(2025).
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zdravotnikov ¢ ceny zdravotnickych sluZieb. KedZe je Slovensko jednou z chudobnejsich krajin EU, ostatné zdravotnicke
vydavky citlivejSie na rozdiely v cenovych hladinach mézu byt nizsie, ¢im rastie vaha liekovych vydavkov.

Vydavky na lieky na obyvatela su nizSie ako eurdpsky priemer. NizSie HDP na obyvatela na Slovensku sa odraza aj
vo vydavkoch na lieky. V roku 2022 priemerny Slovak spotreboval lieky v hodnote 380 eur, ¢o je menej nez v bohatych
krajinach. Dal$i rast vydavkov na obyvatela by mal zavisiet od rastu ekonomiky.

Graf 28: Celkové vydavky na lieky na osobu v beznych Graf 29: Celkové vydavky na lieky na osobu v beznych cenach
cenach (v eurach, 2022) medzi rokmi 2015 — 2022 (v eurach)
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Pozn.: Rovnaka ako v Grafe 27. Zdroj OECD, UHP  Pozn.: Rovnaka ako v Grafe 26. Zdroj OECD, UHP
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Mnozstevna spotreba liekov na Slovensku nie je vac¢sia ako v eurdpskych krajinach, pre ktoré existuju porovnatelné
udaje.' Cesi spotrebovavajli priblizne o 15 a Svédi o 20 % dennych davok viac. Naopak pobaltské krajiny menej o 21 % resp.
22 %. Slovenska spotreba je na urovni priemeru. Ide v3ak len o spotrebu liekov, pre ktoré je mozné uréit dennd davku.
Chybaju celé skupiny liekov, konkrétne dermatologika (D), antineoplastiké a imunomodulatory (L), antiparazitika, insekticidy
a repelenty (P), zmyslové organy (Z) a rozne (R).

Mnozstvo spotrebovanych liekov sa v ¢ase nemeni, napriek tomu rastu vydavky. Spotreba® sa medzi rokmi 2016 az
2022 zvysila 0 0,7 %. Vydavky rastu najmé vplyvom vstupu novych a drahych liekov, ktory sa po legislativnych zmenach
v roku 2022 eSte urychlil (kapitola 1).

Graf 30: Spotreba lickov krajin s porovnatefnym vykazovanim  Graf 31: Vyvoj spotreby liekov na Slovensku
(v DDD na tisic, 2022)
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31V tomto pohlade je so Slovenskom nahrubo porovnatelnych len 6 krajin, aj tu vSak stale existuju mierne odli$nosti vo vykazovani dat. V Revizii vydavkov na zdravotnictvo
II bola spotreba preto porovnavana iba s Ceskom a Svédskom, ktoré st stale metodicky najporovnatelnejsie so Slovenskom.

32 Merana v definovanych dennych davkach (DDD), o je Standardizovana Statisticka jednotka, ktora sa pouziva na hodnotenie a porovnavanie spotreby liekov.
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Vyrazne sa neliSi ani Struktura spotreby podfa jednotlivych ATC33 skupin. Iné krajiny maju nizSiu spotrebu iba v skupine
krv a krvotvorné organy. Tu je v8ak je spotreba nadhodnotena pre Slovensko, Cesko aj Svédsko, kedZe krajiny definuji dennu
davku kyseliny listovej odliSne ako ostatné krajiny (0,4 mg vs. 10 mg). Kyselina listova tvori velku Cast skupiny B (na Slovensku
cez 50 %), a preto 25-nésobny rozdiel vo vykazovani vyznamne zvySuje pocet dennych davok.

Graf 32: Prehlad slovenskej spotreby liekov a EU krajin s porovnatefnym vykazovanim (podfa ATC skupin, v dennych
definovanych davkach — DDD na tisic obyvatelov, 2022)%
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Zdroj: OECD, UHP

33 Anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifikacny systém liekov.

3\ ramci ATC skupiny B je celkové spotreba v DDD znaéne nadhodnotena, kedze Slovensko, Cesko aj Svédsko vykazuijli spotrebu kyseliny listovej podstatne odlisne ako
ostatné OECD krajiny kvéli rozdielnej definicii jednej DDD (0,4 mg vs. 10 mg). Kyselina listova tvori velku Cast skupiny B (na Slovensku cez 50 %), a preto 25 nasobny
rozdiel vo vykazovani vyznamne zvySuje pocet dennych davok.
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Priloha 2: Vyvoj cien liekov v ¢ase

Jednotkova cena liekov v Case klesd, najméd vplyvom referencovania avstupu generik. V grafe 33 je uvedenych
10 originalnych liekov ktoré patrili medzi najdrahSie v zozname kategorizovanych liekov z roku 2016.

Graf 33: TOP 10 najdrahsich liekov v roku 2016 a vyvoj ich cien do 2025 (alebo do dekategorizacie)
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Zdroj: MZ SR, Zoznamy kategorizovanych liekov
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Priloha 3: Désledky liekovej reformy z roku 2022 pre rok 2024

Liekova reforma z roku 2022 mala zvysit dostupnost novych liekov a postupne uzatvarat medzeru voéi Cesku.
Ocakavané vydavky z prichodu novych liekov boli odhadované na konkrétnych 72 liekoch, ktoré v Cesku boli hradené, ale
na Slovensku este nie. Z nich priSlo do systému len 25. Namiesto toho bolo kategorizovanych dalSich 116 originalnych
liekov.%

Graf 34: Ocakavana a skutoéna zmena vydavkov na nové originalne lieky v dosledku reformy z roku 2022, v mil. eur (rozdiel
medzi rokmi 2021 a 2024)
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Pozn.: nérast skutocnych vydavkov moZe byt o nieco nizsi v dosledku vratiek, Zdroj: $tvrtroéné vykazy o spotrebe liekov NCZI, ZKL, MZ SR, spracovanie UHP

ktoré si zdravotné poistovne Uctuju na prijmovej strane a nemusia byt vsetky
zachytené v datach o spotrebe liekov NCZI.

Najviac liekov malo prist medzi antineoplastika a imunomodulatory (z velkej Casti onkologické lieky). V skutoénosti ich prislo
vyrazne viac (54), no len 20 z nich bolo p6vodne ogakavanych. Do tejto ATC skupiny smerovalo az 71 % narastu Uhrad
na noveé originalne lieky.

Tabulka 31: Nové originalne lieky v ZKL na konci roku 2024 v porovnani s rokom 2021

ATC skupina Malo prist’ Podiel Prislo Podiel Navyse UhradyZP  Podiel
Antineoplastika a Imunomodulétory 34 47% 54 38% 34 180602049  71%
Antiinfektiva na systémové pouZitie 7 10% 13 9% 13 19059 978 7%
Muskuloskeletarny systém 0 0% 5 4% 5 13 196 946 5%
Kardiovaskularny systém 1 1% 9 6% 9 12 364 366 5%
Krv a krvotvorné organy 5 7% 16 1% 14 9584 288 4%
Nervovy systém 5 7% 18 13% 18 9214 907 4%
Zmyslové organy 1 1% 1 1% 1 2511 247 1%
Dermatologika 0 0% 3 2% 3 2470433 1%
Traviaci trakt a metabolizmus 10 14% 10 7% 8 2323472 1%
ot gumite MRS w s w5 amw w
Respiraény systém 3 4% 4 3% 3 1 344 057 1%
Rézne 1 1% 2 1% 2 783 005 0%
E(;(r)r%zr:]i)t/élny systtm  a pohlavné 1 1% 1 1% 1 8022 0%

Zdroj: $tvrtrocné vykazy o spotrebe liekov NCZI, ZKL, MZ SR, spracovanie UHP

Ocakavany narast vydavkov mal byt kryty usporami spojenymi najma s prichodom generik a biosimilarov (113 mil.
eur). Nielenze usporné opatrenia boli prili§ ambiciézne, na lieky, ktoré uz boli v systéme v roku 2021 islo viac pefazi.
Vlydavky na lieky (bez kategorizacie novych originalnych liekov) mali vplyvom uspor klesnut do roku 2024 o 58 mil. eur,
v skutoCnosti narastli o 147 mil. eur podfa tvrtro€nych vykazov o spotrebe liekov NCZI. Viydavky na staré lieky rastli (104 mil.

3 Prikladom liekov, ktoré na konci roka 2024 v Cesku neboli kategorizované, ale na Slovensku ano, je trojica Soliris, Vyvgart a Ultomiris, resp. resp. Ultomiris bol v Cesku
kategorizovany len nedavno a na in0 indikaciu, aka je uhradzana na Slovensku.
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eur) priblizne o o¢akavané NPC (53 mil. eur) a rozSirenie indikacii (52 mil. eur), na nové generiké a biosimilare v ZKL i8lo
43 mil. eur.

Graf 35: Ocakavana a skutoéna zmena vydavkov v ddsledku reformy z roku 2022 bez novych originalnych liekov, v mil. eur
(rozdiel medzi rokmi 2021 a 2024)
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Pozn.: narast skutocnych vydavkov méZe byt o nieco nizsi v désledku vratiek, Zdroj: $tvrtrocné vykazy o spotrebe liekov NCZI, ZKL, MZ SR, spracovanie UHP

ktoré si zdravotné poistovne Uctuju na prijmovej strane a nemusia byt vsetky
zachytené v datach o spotrebe liekov NCZI.
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Priloha 4: Dostupnost’ novych liekov v roku 2025
Graf 36: Podiel novych liekov schvalenych EMA v rokoch 2020 — 2023, ktoré boli dostupné na zaciatku roku 2025
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Priloha 5: Prahové hodnoty na Slovensku a vo vybranych eurépskych krajinach
Tabulka 32: Limity pre vypocet nakladovej efektivity liekov na Slovensku a vo vybranych eurdépskych krajinach?
Nasobok HDP
Krajina Hodnota QALY (uréena) Hodnota QALY (v eur) na osobu
Slovensko (pred 2022) 28 az 41-nasobok priemernej mzdy 40 040 - 58 630 1,76 — 2,57
Slovensko (od 2022) 2 az 10-nasobok HDP na osobu? 45621 - 228 105 2az10
Madarsko 1 az 10-nasobok HDP na osobu’ 21515-215145 1az10
Pol'sko 3-nasobok HDP na osobu* 61 376 3
Cesko 1,2 mil. CZK® 47770 1,63
LotySsko 3-nasobok, 300 000 EUR?® 62 728 - 300 000 3az14,35
Holandsko 20 000 a 80 000 EUR? 20 000 - 80 000 0,33az1,33
Nérsko 275000 az 825 000 NOK 23648 -70943 0,30 az 0,91
Spojené kralovstvo 20 000 az 300 000 GBP® 23623 - 354 350 052az777
'Pre prepodty z ndrodnych mien boli pouZité priemerné vymenné kurzy ECB z roku 2024. VSade, okrem Madarska je pouzité HDP z roku 2023 Zdroj: NIHO, UHP

z Eurostatu (UK dopocitané podla OECD).

2 Zakon 363/2011 a ViyhléSka ¢. 298/2022 7. z. MZ SR.

3 Madarsko pouziva viaceré hranice podobne ako Slovensko, nesleduje vSak absolttne prirastky QALY, ale jeho % navySenie. Bezné lieky st
rovnako ako u nas ohrani¢ené 3-nédsobkom HDP.

4 Zdroj: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji (2024).

5 Cesky SUKL povaZuje hodnotu 1,2 mil. K&/ 1 QALY ako beZne akceptovatelnt hranicu nakladovej efektivity, pri hodnotéch medzi 0,9 mil. a2
1,2 mil. eur prihliada pri rozhodovani na mozné rizika analyzy. Zdroj: SUKL.

6 Prahova cena 300-tis. eur sa pouZiva pre lieky na ojedinelé ochorenia, zdroj: Voncina et al. (2023)

7 Zdroj: Reckers-Droog, V., et al. (2021)

8 Zdroj: zakladné hranica je 20 az 30-tisic NICE (2022) a pre vysoko$pecializované technoldgie sa zvysuje na 300-tisic GBP NICE (2017).



https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/publications/efpia-patients-wait-indicator-2024.pdf
https://www.epi.sk/zz/2022-266
https://www.zakonypreludi.sk/zz/2022-298
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2023/122/REK/2024%2001%2010%20BP.410.150.2023.MZ_Orap_publikacja%20BIP.pdf
http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028
https://www.vm.gov.lv/lv/media/13686/download?attachment
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301521001455
https://www.nice.org.uk/process/pmg36/chapter/economic-evaluation-2#presenting-expected-cost-effectiveness-results
https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/NICE-guidance/NICE-highly-specialised-technologies-guidance/HST-interim-methods-process-guide-may-17.pdf
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Priloha 6: Pacientske registre

Pacientske registre s databazy uréené pre zber Udajov o zdravotnom stave alieCbe pacientov so zavaznymi
ochoreniami alebo skupinou ochoreni. Okrem realizacie klinickych Studii slizia ako nevyhnutny nastroj
na identifikaciu epidemiologickych trendov, efektivne planovanie preventivnych a skriningovych programov
a zaroven poskytuju presné tdaje pre farmako-ekonomické analyzy, ¢im priamo ovplyviiuju rokovania s vyrobcami
liekov a stanovovanie rozpoétovych limitov. Slovenské pacientske registre vsak nefunguju efektivne, alebo nie st
spristupnené zainteresovanym organizaciam. Udaje v registroch sa neaktualizuji a v porovnani so zahrani¢im
zaostavaju aj v pokryti vacsieho spektra diagndz, éi socio-demografickych pohladov na chorobnost. Spravny
manazment pacientskych registrov moéze mat' pozitivny vplyv na cenotvorbu novych liekov na slovenskom trhu,
prevenciu a lie¢by pacientov.

Uéelom narodnych zdravotnych registrov (NZR) je sledovanie novych pacientov a lieéby $pecifickych typov
ochoreni. Ide prevazne o onkologické ochorenia a zavazné chronické ochorenia. Sucastou pacientskych registrov byva aj
socio-ekonomické mapovanie pacientov. Data sa nasledne vyuZivaju v klinickych vyskumoch, na zlepSenie diagnostiky
a lieCebnych postupov zavaznych ochoreni. Rovnako maju potencial informovat aj farmako-ekonomicky vyskum o efektivite
a spotrebe lieCiv, ktory je v8ak dlhodobo nedostatocne adresovany.

Slovenské narodné registre su v znac¢nej miere nefunkéné. Na Slovensku by malo byt dostupnych 13 pacientskych
registrov3. Z nich boli v roku 2022 tri pine nefunkéné. NKU (2022) kritizoval NCZI za zanedbanie aktualizacie onkologickych
registrov, s poslednou verziou z roku 2012. Ani v stiéasnosti funguijlice registre nespifiaju prislusné standardy, kedze im chyba
ddveryhodnost spdsobena nedostatoénym administrativnym dohladom zo strany NCZI alebo neplnenim zékonnej hlasnej
povinnosti zo strany poskytovatefov zdravotne] starostlivosti. Nedostatky NZR sa prejavuju napriklad na ich pouziti
v nadnarodnych databézach, ako v eurépskom adreséri pacientskych registrov zastreSenym Eurdpskou Komisiou, kde je
Slovensko v suCasnosti nedohladatelné.

Box 17: Délezitost' NZR pre epidemiologicku analyzu na Slovensku

Kvalitné data dokazu poméct’ pri prevencii a lieCbe zavaznych ochoreni. Narodné registre by mali sledovat vyvoj
ochorenia na Urovni pacienta. Mikrodata na pacientskej urovni mdzu poméct efektivne lokalizovat vyskyt ochoreni
a urCovat oblasti na zvySenu pozornost preventivnych programov. Prevencia a skrining pomahaju podchytit ochorenie
v rannych $tadiach, €o v pripade potreby ulahcuje lie¢bu a znizuje nékladovost ochorenia v celej popul&cii.

Kratkodobé analyzy dokazuju potrebu dlhodobého zberu pacientskych dat. Intitdt zdravotnych analyz (1ZA, 2024)
publikoval epidemiologicku analyzu zhubnych nadorov prsnika na Slovensku. Napriek obmedzenym moznostiam pri zbere
dat analyza priniesla uzito¢né informacie o incidencii, prezivani a lieCbe zhubnych nadorov prsnika v populécii. Vystup
konstatuje zvySenu incidenciu rakoviny prsnika u ¢oraz mladSich vekovych skupin zien, Ci horSie vysledky lieCby
v niektorych regiénoch. Zdérazriuje taktiez velké rozdiely v incidencii medzi regiénmi, ktoré vSak nebolo mozné sledovat
v poslednej dekade z dévodu chybajucich pacientskych dat. Pri analyze IZA sa pouZili data zdravotnych poistovni, ktoré
vyuziva aj NCZI.

NZR by mali pravidelne poskytovat’ data na pacientskej irovni. IZA zdérazriuje potrebu aktualnych a lokalnych dat pri
prevencii zavaznych ochoreni. To sa nevztahuje len na onkologicky register, ale rovnaky princip plati aj pri zvySnych 7
registroch sledujucich vyvoj ochorenia u jednotlivych pacientov. Dihodoba epidemiologicka analyza onkologickych alebo
vrodenych ochoreni na zaklade NZR by pomohla pri strategickom umiestneni skriningovych centier, Ci lepSej lokalizacii
Specializovanej zdravotnej starostlivosti. Rovnako by hodnovernejSie a véasnejSie zachytila vyskyt ochoreni, ¢o by malo
pozitivny vplyv aj na priemernt dizku Zivota po diagndze, aj na dizku a nakladovost liegby.

Reportovanie do pacientskych registrov nie je na Slovensku automatizované. Data do Narodného onkologického
registra musia lekari nahlasovat manuaine za kazdého pacienta, nad rdmec hléseni do systému eZdravie. SIUzi na to portal

3% 7 toho 5 registrov pokryvaju najma proceduralne data (elektronické zdravotné knizky, urazy vyzadujice Ustavni hospitalizaciu, artroplasticky register, register osob
s podozrenim na ich zanedbavanie a register asistovanej reprodukcie). Ostatnych 8 registrov sleduje pacientov so Specifickymi diagndzami (onkologicky, diabetes mellitus,
vrodené choroby, choroby obehovej siistavy, neurologické choroby, chronické plicne choroby, zapalové reumatické ochorenia a tuberkuléza) (NCZI).

58'.:
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https://www.nku.gov.sk/documents/33855/189570/96858-0-110.pdf/1d8fec72-9508-bd03-1134-586f7dd4393e?t=1698020752175
https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/erdridor/
https://analyzy.gov.sk/files/archiv/74/zhubne-nadory-prsnika-SR.pdf
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NCZI, proces vypifiania je véak komplikovany. Kedze povinna hlasna povinnost lekarov do NZR nie je vymahatelna,
systémové bariéry znizuju motivacie lekarov na registrovanie dat pacientov. Obsah pacientskych registrov upravuje vyhlaska
€. 74/2014, uréujuca sledované zdravotné parametre®” ako aj povinnost nahlasovania pre poskytovatelov zdravotnej sluzby
(PZS). Ta je stanovena pre vSetky NZR na 30 kalendarnych dni od diagnostiky. Data, ktoré st v tejto lehote nahlasené, viak
nie su automaticky pridané do NZR, periodicita aktualizacie dat zo strany NCZI nie je zndma (vizualizacia v Schéme 3).

Schéma 3: Vizualizacia zberu dat do NZR
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Zdroje: UHP, Tomek et al.(2010), NCZI

Vydavky NCZI na prevadzku a kontrolu registrov sa v rokoch 2019 - 2021 pohybovali na trovni 2,1 mil. eur®, Data
v mnohych registroch vSak ostavaju nepristupné alebo neoveritelné. Nedostatky NZR tak sCasti pokryvaju tretie strany
spolupracujice so Specialistami naprie¢ Slovenskom. Néarodny atroplasticky register spravuje FNsP v Martine, register
sledujuci lie¢bu HIV bol zastreSeny stukromnou IT firmou (CNN Solutions) a UNB.

Existujice data z NZR nie st kvoli obomedzenému pristupu naplno vyuzivané. Pacientske data su spristupnené na ucely
analyzy len v minimalnej miere. MZ SR, ktoré je zriadovatelom NCZI, mbZe Ziadat udaje z registrov len na vynimku a neméa
k nim tandardny pristup. Podobne je na tom aj NIHO, ktoré by vyuZilo tieto data na hodnotenie rozpo¢tovych vplyvov novych
liekov, najma pri analyzovani populacie so 3pecifickou diagndzou. Ich Ziadost o pristup bola v minulosti zamietnuta.
V zahraniéi je situécia odlisné — vo va¢sine krajin OECD (2015) mdzu Statni Uradnici ziskat pristup k priblizne 85 % udajov
z pacientskych registrov. Tento pristup im umoziuje ziskavat presnejSie informacie pre rozhodovacie procesy a pripravovat
legislativne zmeny na zéklade spolahlivych dét.

Aktualne data o poctoch pacientov podfa diagnéz by mohli priniest’ Uspory pri nastavovani uhradovych limitov
na nové lieky. NZR poskytuju najpresnejSie Udaje o populécii trpiacej Specifickym ochorenim. Data o poéte pacientov, ktori
by profitovali z uvedenia nového lieCiva na slovensky trh su délezité pri nastavovani limitu Ghrad v ramci MEA zmluv.
Pri uzatvoreni zmluvy sa musi MZ SR a stkromnik dohodnut na maximalnej vyske Uhrad, ktord musia zdravotné poistovne
uhradit. Ak bude limit prekroCeny kvoli vy3Sej spotrebe, vyrobca je povinny rozdiel doplatit. V pripade uvedenia lieku
s podhodnotenou spotrebou na trh maju vyrobcovia motivaciu Ziadat navySenie uhradovych limitov po kategorizacii lieku.
Presné Udaje o spotrebe by sa teda mohli premietnut do realistického spotrebného stropu lieku a tym by sa malo predist
moznému navysovaniu verejnych vydavkov na dané lieky v buducnosti.

Zber dat pre pacientske registre sa ani v zahrani¢i nedrzi jednotnej metodiky. Napriek vytvoreniu pracovnej skupiny
EMAS3, ktorej Ulohou je vypracovavat jednotni metodiku pre pacientske registre, nema Ziadna organizécia povinnost sa jej
odporucani drzat. Agentura zéaroveri koordinuje eurdpske pacientske registre na svojej platforme, aviak z dévodu chybajucej
metodiky na overovanie dat véak registre zdielané s EMA nespifiajii podmienky na spinenie kvalifikaénych procesov (vratane
EMA certifikacie).

37 Pre kazdy NZR upravuje rozsah pacientskych parametrov zakon €. 153/2013 Z. z., str. 37- 45. Napriklad v narodnom onkologickom registri by mali byt spracované
zakladné socio-ekonomické Udaje (trvaly pobyt, ekonomicka ¢innost, zamestnavatel) a operacné zakroky, nalezy, progres pacienta v onkologickej klasifikacii s priebeznym
hodnotenim liecby.

38 Z toho mzdové naklady vo vyske 1401 050,46 eur, vydavky na softwarové prace a konzultacie vo vyske 15 175,20 eur, na sluzby sprostredkovatela vo vyske 234 000,00
eur a na prevadzku informacného systému vo vyske 412 387,89 eur.

% Eurpska Medicinska Agentira spaja zdravotnicke organy ¢lenskych Statov EU a zaujmové skupiny vo farmaceutickom priemysel. S roénym rozpogtom 478,4 mil. eur
(EMA, 2023) drzi EMA mandat na dohlad a hodnotenie farmaceutickych vyrobkov.
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Box 18: Zahrani¢na prax

Lidrami EU vo vedeni pacientskych registrov st $kandinavske krajiny. Svédsko, Dansko a Norsko zbieraji data
do centralizovanych pacientskych registrov spravovanych Statom. Tie sleduju parametre ako hospitalizacie, proces
diagnostiky a celé trvanie lie¢by. Samostatnou kapitolou st onkologické registre, ktoré st Casto vedené samostatne,
$pecificky podla typu rakoviny. Skandinavia je tiez vedena ako prakticky priklad v aktualizacii dat. Napriklad danski lekari
maju povinnost' hlasit zmeny do pacientskeho registra na mesacnej baze. AvSak Standardne si data od lekarov
aktualizované na tyzdennej, v niektorych zdravotnickych zariadeniach na dennej baze (Schmidt et al., 2015).

Cesko si oproti Slovensku vedie lepsie v aktualizacii dat aj v spektre pokrytych diagnéz. Aktualizacia dat jednotlivych
registrov sa liSi v Case, vacsina je vSak dopliiovana kazdoroéne. NavySe existuji Specialne registre pacientov, sstredené
na vysoko nakladovu lie¢bu niektorych ochoreni, napriklad Ovaria. Celkovo je v Cesku vedenych 34 pacientskych registrov,
avéak dve tretiny tychto registrov spravuje privatny sektor. Cesky ekvivalent NCZI (UZIS) spravuje 12 pacientskych
registrov.

Krajiny Beneluxu vyuzivaju pacientske registre pri vyjednavaniach o cene liekov v MEA zmluvéch. Belgicko,
Holandsko aj Luxembursko disponuju v priemere 15 registrami na Specifické diagnozy, ktoré spravuju prevazne tamojsie
ministerstva zdravotnictva. Na rozdiel od Slovenska su viak data z registrov priamo uréené aj na doplnenie analyz k MEA
zmluvam. Napriklad v Holandsku je vystup z pacientskych registrov napojeny na obmedzenie vydavkov pocas liecby,
pricom holandsky ekvivalent NCZI (RIVM) zbiera data do vlastného registra priamo na informovanie zdravotnej politiky.

Docasnym rieenim je vytazovanie dat zdravotnych poistovni, z takzvaného Uétu poistenca. Doplnenie dekady
nezdigitalizovanych dat do pacientskych registrov zahfiia dihy administrativny proces na zéklade neupinych déat. Pre ucel
nastavenia spravnych thradovych limitov na nové liediva je vSak potrebné poznat dlhoroCny vyvoj incidencie ochoreni
v slovenskej populacii uz teraz. Incidenciu a prevalenciu je moZné odhadnut' s vysokou presnostou cez algoritmus pracujuci
s Uhradovymi datami zo zdravotnych poistovni a kontrolovat cez porovnanie so zahrani¢nymi Statistikami, historickym
vyvojom a datami registrov za posledné aktualne roky.

Najnovsi vystup o vyskyte zhubnych nadorov na Slovensku, s datami do roku 2022 (NCZI, 2024), nemohol vychadzat
iba z dat z pacientskych registrov. Tie boli za chybajlce roky nahradené inovativnym algoritmom pre o€akéavané pripady
zhubnych nadorov NCZI, ktory dopifial chybajtice roky tidajmi poskytnutymi v Ghradovych davkach zo zdravotnych poistovni.
Déata zo zdravotnych poistovni vSak neobsahuju pInu klinickl informaciu a $tadium ochorenia, ktoré je pri Statistikach
potrebnych na vstup inovativnych liekov kli¢ové. PoCet pacientov s ur€itym Stadiom sa momentaine d& iba odhadovat
na zéklade pomerov ciefovych poddruhov ochorenia v zahrani¢i alebo na zaklade dat zroku 2015. Niektoré klinické
charakteristiky, najma genomické podtypy a mutacie v nadorovom tkanive, ktoré su pri inovativnych liekov kli¢ové, chybaju
aj v registri. Preto je potrebné datovy zber registrov nadalej inovovat a vytaZovat udaje aj z patologickych a genetickych
lekarskych sprav.

Schéma 4: Vizualizicia zberu dat do Narodného onkologického registra po automatizacii

Lekar vypliia Gdaje o pacientovi do eZdravia po naviteve pacienta.
(1D lekdra, klasifikdcia ochorenia, diagnostika, nastavenie liecby)

MCZI stiahne informacie z eZdravia.

{Udaje o pacientovi, predoéld lieéba, ndlez, predoéld spotreba liediv)

+Lekar dostane notifikdaciu na skontrolovanie/doplnenie adajov o pacientovi

Po schvileni lekdarom s data pripravené na zaradenie do NZR.
(Doplnenie klinickych informacii o £tadiu cchorenia)

V pripade, e systém najde pacienta, £o by mal byt zaradeny do NZR, NCZI stiahne dopliujice data od zdravotnej poistovne. ]
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Zdroje: UHP, NCZI

Slovensko by malo automatizovat’ hiasenia do NZR cez eZdravie. Systém eZdravie na Slovensku funguje od roku 2018,
v sucasnosti do neho hlasi informéacie viac nez 19 000 PZS. eZdravie viak nie je prepojené s NZR, ¢o vytvara dodatoénu
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zataz na PZS, ktori by mali zapisovat duplicitné data do viacerych systémov naraz. Automaticka aktualizacia udajov
z eZdravia v NZR by odburala zna¢nu ¢ast inak manualne vypliiovanych Gdajov o navsteve a diagnostike pacienta u lekara.
Schéma 2 ukazuje odbremenenie PZS, ktoré pri automatizacii systému vypifiajii nad ramec $tandardnych dat o pacientovi
do eZdravia poCas prehliadky len kvalitativne data v pripade, Ze je pacient zaradeny do pacientskeho registra na zaklade
diagnozy. V stidasnosti PZS informécie o pacientovi (posledné 3 stipce) vypifiaju do systémov duplicitne. Vyuzitie dostupnych
softwarov na efektivny zber pacientskych dat ako v krajinach by zvySilo spolahlivost zdravotnickych dat pre farmako-
ekonomické analyzy, ako aj vyskum (blizie informacie o danskej automatizécii v Boxe 19).

Box 19: Automatizacia zdravotnickej administrativy v Dansku

Pacientske registre je mozné zefektivnit' automatickym hlasenim dat. Jednym z hlavnych problémov slovenskych
pacientskych registrov je nedostatoéné hlasenie novych pripadov do systému. Tie musia byt nahlasované poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti rune a €asto duplicitne. Bariéry v nahlasovani by dokézal vyriesit systém automatickych hlaseni
z viacerych dostupnych zdrojov mimo PZS, podobny zdravotnému systému v Dansku.

Danske NZR su aktualizované na dennej baze. Zakladnym zdrojom dét v danskych NZR je systém eZdravie, ktory vypiia
lekar eSte poCas pacientovej navstevy. Pokial su vyplnené relevantné diagndzy, pacientske data sa objavia v prisluSnom
registri. Vdaka automatickému stahovaniu z eZdravie Dansko disponuje najaktualnejSimi zdravotnickymi datami na svete.
Tie sU rozdelené do vSeobecného populaéného pacientskeho registra (najblizsi ekvivalent na Slovensku su davky hlasené
zdravotnymi poistoviiami, ktoré ale nesleduiju priebeh ochorenia) a dalej prerozdelené do registrov podia diagnéz.

Zdroje dat je potrebné vzajomne prepojit. Systém eZdravie zachytava aktualny stav pacienta. To v3ak neposkytuje
dostatoéne komplexny obraz o incidencii jednotlivych ochoreni v danskej populacii, preto su tieto data rozSirované o zdroje
z registra Umrti, laboratérnych testov a registra predanych lie€iv. VSetky registre su prepojené cez rodné Cisla pacientov,
vdaka ¢omu je moZné sledovat celu cestu a lie¢bu pacienta v kazdom registri. Kompatibilné data ufah¢uju prepojenie uz
existujucich registrov a zefektiviiuju hlasnu povinnost tamojSich PZS a periodicitu aktualizacii registrov.

Tabulka 33: Medzinarodny prehlad spravy pacientskych registrov

Krajina Ako sa data dostavaju do registra? Pocet Spravuje Periodicita Povinnost’ hlasenia
spravcov
registrov
Slovensko  NCZI formular 2 Stat roéne* ano
Cesko NHIS systém 1-2  Stat/ roéne X
Privat
Rakisko X 7+ Stat/ X ano
Privat
Luxembursko X 3 Stat X nie
Belgicko  eZdravie 7+ Stat roéne nie
Holandsko  eZdravie + poistovne 7+ Stat / roéne X
Privat
Nérsko eZdravie 7+ Stat roéne ano
Svédsko  eZdravie + poistovne 3-4  Stat mesacne X
Finsko X 3-4  Stat/ 5 dni od &no
Privat diagnézy*
Déansko Health Data Authority / eZdravie 3-4  Stat mesacne ano
Pozn.: Periodicita vedena ako lehota, pocas ktorej je lekar povinny nahlasit pacientske tdaje Zdroj: OECD, Nérodni spravcovia zdravotnickych informdcif

do registra oznacené *. Chybajlice data oznacené X. v danej krajine
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Priloha 7: Vysporiadanie sa s dodrziavanim rozpoétu je v rozhodnuti o kategorizacii lieku nedostatoéné

Obrazok 3: Informécie k rozpoétu v rozhodnuti o kategorizacii lieku Litfulo

Ministerstvo pre ucely predikcie nakladov pripravilo odhad vydavkov VZP na lieky na rok
2025, ktory je vycisleny vo vyske 1.786,54 mul. € Mimsterstvo uskuto¢nilo odhad vydavkov
zapoc¢itanim odhadom vyvoja niakladov na kategonzovane heky a novo zaradene hieky do ZKL od
01/2024
do 06/2025 a dopadom aspornych opatreni vy¢islenych v dopade zakona ¢. 266/2022 Z. z., ktorym
sa meni a dopifia zikon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady lickov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony.

Odhad vydavkov na lieky z rozpo&tu VZP / mil. € 2024 2025
Otakavand skutofnost - vietky lieky 1661,280€ 1786,541 €
Dietetické potraviny 39,000 € 40,000 €
Vplyv liekov zaradenych do ZKL (Y) 36,931 € 99,953 €
Vplyv osobitnej cenovej regulacie 3,639€ 4,683 €
Uspora generika a biosim., Usporné politiky - 47,486€ |- 47,486 €
SPOLU OS Lieky + DP 32,084 € 97,150 €
SPOLU 05 Lieky - 6,916€ 57,150 €

Na zdklade odhadu dopadu liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych lickov a odhadovaného
vyvoja vydavkov na lieky z VZP ministerstvo zastava nazor, Ze nemoZze nastat’ situacia, ¥e prostriedky
zdravotnych poistovni v sticasnosti uréené nebudi postacovat’ na Ghradu tychto liekov v roku 2025.
Ministerstvo pri prognozovani vychadza z Vyhlasky MZ SR ¢. 55/2024 Z. z. ajej prilohy, ktora
uréuje celkovi sumu vydavkov uréent na zdravotni starostlivost v rozpocte vroku 2024, a
z rozpoc¢tu VZP bez zmien politik na lieky na rok 2025.
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Priloha 8: Zaciernené celé strany dokumentov

Obrazok 4: Vyjadrenie k hodnoteniu NIHO €. 66 pre Tirzepatid (Mounjaro) v lie¢be diabetes mellitus 2. typu
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Priloha 9: Prehfad ochrannych regulacii pri doplatkoch za lieky v krajinach EU

Tabulka 34: Prehfad ochrannych regulacii pri doplatkoch za lieky

Krajina Typ doplatku Strop Vynimky Platné k .
. Limit  doplatkov ~ pre
Slovensko  Percentuélny doplatok dochodcov, deti a TZP 2025
Pevny a percentuélny doplatok Max.: 10 eur za recept Roéne:
Nemecko min. 5 eur za liek a doplatok 10% z ceny 2 % rocného prijmu (celkovo 2020
lieku za zdravotn( starostlivost)
deti, seniori,
nezamestnani, chronické
. Pevny doplatok . $ choroby,  nizkoprijmové
Anglicko 9,15 libier za recept Rocne: 10,9 libier domacnosti  (cca  90% 2022
predpisanych liekov je bez
doplatku)
Percentualny doplatok .
Norsko  plnd cenu liekov platia do vysky 117 eur, Rocne: 234 eur Obyvatelia do 21 rokov 2020
. e (okrem antikoncepcie)
potom klesa spolutcast
Percentualny doplatok
Slovinsko pozitivny zoznam (0-30 %), priebezny 2021
(intermediate) zoznam (90 %)
Pevny a percentuélny Doplatok
, 77 centov/balenie s 30 DDL/spolutcast (30- [udia nad 75r a vybrané
Polsko 0 . . : , L 2019
50% referenénej ceny ak je to najlacnejSi ohrozené skupiny ludi
liek)
Portugalsko  poplatok podfa terapeutického prinosu lieku 2017
Ro¢ny strop ur€eny pre celu
Holandsko  plati sa pind suma do stropu zdravotnu starostlivost (v r. 2016
2025-385 eur)
Pevny a percentuélny doplatok deti, vSetky lieky s cenou
Lotysko 71 centov za recept (ak je plne hradeny liek), pod 4,27 eura avybrané 2019
inak 25-50 % z ceny lieku nizkoprijmové domacnosti
Percentualny doplatok — podla kategérie - o .
lieky na chronické ochorenia: 10 % vymfnky . dqchodcgwa
. podla prijmu, siroty, TZP
sostropom 424 eur za liek L o
- . . . A ., mladistvi, [udia
s déchodcovia podla prijmu (prijem do 100 tis. rdzne stropy podia roéného S
Spanielsko " o - 0 - . s minimélnou mzdou, 2024
eur rone 10 %, ak maju viac tak 60 %) prijmu (8-62 € mesacne) . .
A . . o nezamestnani bez davok,
ostatni s prijmom do 18 tis. eur ro¢ne — 40 % . o a
liecky predpisané  kvoli

ostatni 18-100 tis. eur roéne: 50 %
ostatni nad 100 tis. eur roéne: 60 %

pracovnym Urazom

Zdroj: publikacie Health Systems in Transition
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Priloha 10: Délezité pojmy pouzivané v liekovej politike

Inovativny liek — slovenska legislativa nepozna pojem inovativny liek. Ten sa vacsinou pouziva na pomenovanie liekov, ktoré
schvalila EMA a doteraz neboli dostupné mimo klinickych skasani. Nehovori ni€ o prinosoch lieku. Vhodnej$i termin je preto
novy liek.

Liekovy zakon a vyhlaSka MZ, ktora urCuje nasobky HDP pre prahovu cenu pracuje s pojmami liek na bezné ochorenie, liek
na ojedinelé ochorenie a liek na inovativnu liecbu.

Liek na ojedinelé ochorenie je ur€eny na diagnostiku, prevenciu alebo lieCbu zriedkavého, zavazného alebo chronicky
oslabujliceho ochorenia, ktoré postihuje najviac 5 oséb z 10 000 v EU. Tento $tatut moze liek ziskat aj vtedy, ak ide
0 ochorenie s velmi nizkym vyskytom, pri ktorom by sa jeho vyvoj bez podpory ekonomicky neoplatil. Nemdze vSak existovat
uspokojiva lie¢ba, alebo novy liek musi prinadat' vyznamny prinos.

Lieky na inovativnu lie€bu (v angliétine ako advanced therapy medicinal products — ATMP) zahffiaju:

o Génové lieky — obsahuju gén(y), ktoré sa vkladaju do buniek pacienta (alebo inym spdsobom dodavaju), aby liedili,
diagnostikovali alebo predchadzali chorobe. Napr. nahradenie poSkodeného génu zdravym.

o Somatické bunkové lieky — obsahuju Zivé bunky, ktoré boli upravené a slizia na lie€bu, prevenciu alebo diagnostiku
chordb. Napr. pacientove bunky upravené v laboratériu a vratené spat na lieCbu.

o Lieky tkanivového inzinierstva — obsahuju upravené tkaniva alebo bunky, ktoré sa pouzivaju na opravu [udského
tkaniva. Napr. tkaniva vytvorené v laboratoériu nahradzajuce kozu, chrupavku, srdcovy sval.

e Kombinované lieky na inovativnu liecbu - ATMPs, ktoré kombinuiju bunky alebo gény so zdravotnickou poméckou
(napr. biomaterialy, podporné Struktury). Napr. geneticky upravené bunky aplikované pomocou Specialneho nosi¢a
implantovaného do tela.

Genericky liek (generikum) je liek, ktory obsahuje rovnaké liecivo alebo kombinaciu lieiv ako originalny liek. Uradne uréena
cena prvého prichadzajiceho generika nemdZze byt vy$Sia ako 51 % ceny originalu (zékon €. 363/2011 Z. z. § 16 odsek 4
pismeno j).

Biologicky podobny liek (biosimilar) je biotechnologicka képia biologického lieku, ktord mé porovnavacimi klinickymi
skuskami dokazan( podobnost vo fyzikalno-chemickych vlastnostiach, Gginnosti a bezpeénosti ako originalny liek. Uradne
urena cena prvého prichadzajiceho biosimilaru neméze byt vysSia ako 75 % ceny originalu zékon €. 363/2011 § 16 odsek
4 pismeno k).

Uradne uréena cena je cena lieku uréena ministerstvom, ktora nemdze byt prekrodena (ani pri prvom ani pri dal$om) predaji
lieku drzitefovi povolenia na velkodistriblciu liekov na Slovensku (predaj vyrobcu/drzitefa registracie nérodnému
distribdtorovi). Uradné uréenie ceny vychadza z eurdpskej referenénej ceny, ak nejde o osobitnli cenovu reguléciu.

Eurdpska referenéna cena lieku je aritmeticky priemer troch najniz8ich cien spomedzi tradne uréenych cien lieku v inych
Slenskych krajinach. Ak ma liek Gradne uréend cenu len v jednom $tate EU, vypocita sa aritmeticky priemer danej krajiny
s dvoma najniz8imi jednotkovymi cenami lieku v inych ¢lenskych tatoch (ak len dve krajiny, doplni sa najnizSou jednotkovou
cenou iného CElenského Statu). Ak nema liek Uradne urCenu cenu v inych krajinach, vypocita sa aritmeticky priemer troch

vy

Kone€na cena je maximalnou cenou lieku vo verejnej lekami (obsahuje aj DPH, marzu distributora a lekérnika).

Uhrada zdravotnej poistovne - maximalna vy$ka thrady ZP za liek zaradeny v ZKL sa uréi vo vy$ke nasobku poctu
Standardnych davok lieciva obsiahnutych v lieku a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za jednotku Standardne;
davky lieiva, najviac v8ak vo vySke maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni. Zavisi tak od koeficientu (nésobku)
a referenénej ceny (skupinova uhrada) v rdmci uhradovej skupiny.

Uhradova skupina st dve alebo viac referenénych skupin podra rozdelenia uvedeného v zozname thradovych skupin.
Pre vSetky referencné skupiny, ktoré tvoria Ghradovu skupinu, sa ur€uje rovnaka maximalna Uhrada ZP - skupinova uhrada.
Tyka sa vSetkych indikacii (iba v osobitych pripadoch mozno zmenit Ghradu).



https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/?ucinnost=18.12.2025
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2022/298/vyhlasene_znenie.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000R0141
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007R1394

Liekové vydavky pod kontrolou

Skupinova dhrada pre thradovu skupinu sa uruje vo vySke nasobku referenénej ceny uhradovej skupiny a koeficientu
uvedeného v zozname Uhradovych skupin

vy

na SDL.

Referenéna skupina sa uréuje pre kazdy liek zaradeny v ZKL. Obsahuije lieky, ktoré obsahuju rovnakeé lieivo, maju rovnaki
cestu podania, maju rovnaku alebo porovnatefnu liekovu formu a obsahuju rovnaké mnozstvo lie€iva v jednej davke lieku,
rovnaku koncentréciu alebo rovnaké mnozstvo lieciva v baleni lieku.

Referenéna skupina sa rozdeli na referenéné podskupiny, aby rozdiel v poéte $tandardnych davok lieciva v jednom baleni
medzi najmensim a najvac¢sim balenim lieku v jednej podskupine nebol vacsi ako 20 % (voci najmenSiemu).

Uréenie uhradovej skupiny pre referenénu skupinu a zmena a zrudenie Uhradovej skupiny urCenej pre referenénd skupinu
sa vykonava tak, aby uhradova skupina obsahovala referenéné skupiny, v ktorych s zaradené lieky, ktoré predstavuju
alternativne farmakoterapeutické intervencie, a aby thradovu skupinu netvorila iba jedna referenéna skupina.

Sposob uréenia maximalnej uhrady v referen¢nej skupine (§ 6) je v zakone 363 uvedeny pre povinné vakciny, lieky
s predizenym uvolfiovanim, kombinécie liegiv, ak nie je uréena zakonom, tak predpisom (vyhlaskou), osobity spdsob plati tiez
pre lieky, ktoré st v ZKL aide o ,centrové” lieky (musi podavat lekar, toxické lieky, lieky s osobitym skladovanim, hrozbou
znehodnotenia lieku, podava sa v UZZ).

Doplatok pacienta — jeho maximalna vyska je rozdiel medzi maximalnou cenou liekov vo verejnej lekarni a maximalnou
uhradou ZP.

Fixny pomer doplatku a thrady - lieky musia pri predaji dodrziavat pomer medzi uhradou ZP a doplatkom poistenia. Ak
chcu zniZit svoju cenu pod maximalnu, musia rovnakym tempom klesnut obe zlozky. Podla § 89 odsek 1, ak nie je dale;
ustanovené inak, pomer Uhrady zdravotnej poistovne a doplatku poistenca za liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku
potravinu musi zostat nezmeneny pri zmene predajnej ceny.

Vynimka z fixného pomeru doplatku a Ghrady — nutnost zachovat fixny pomer doplatku a Ghrady ZP neplati (okrem iného),
ak doplatok pacienta prevySuje 3 % priememej mzdy z pred dvoch rokov (fixny pomer potom neplati pre celu referenénu
skupinu) a pre lieky, ktoré podliehaju osobitej cenovej regulécii.

Osobitna cenova regulacia (§ 14b) umoziuje navysit cenu nad referenénd, ak vyrobca lieku deklaruje zvySenie vyrobnych
nakladov (vstupné suroviny, energie, mzdy). Ziadost musi obsahovat aritmeticky priemer 10 najlacnejsich EU krajin, alebo
vSetkych, ak ich je menej. Cena nemdze prevySovat priemer 10 najlacnejSich krajin, alebo vSetkych krajin, ak ich je menej
(§ 21). O urceni, ¢i liek podlieha osobitej cenovej regulacii rozhoduje MZ SR na zaklade Ziadosti podfa § 14 alebo z vlastného
podnetu.

Box 20: Ako funguje vynimka z fixného pomeru doplatku a Ghrady

Predajna cena lieku s vynimkou z fixného pomeru — maximalna cena lieku Invokana v lekérni je 159,77 eur, Uhrada
poistovne 150,3 eur a doplatok 9,47 eur. Doplatok je nizsi ako 3 % priemernej mzdy z pred dvoch rokov (42,9 eur). Predajca
musi zachovavat fixny pomer doplatku a uhrady, ak by teda chcel znizit cenu lieku 0 9,47 eur, Uhrada by klesla na 141,39
eur a doplatok na 8,91 eur. Ak by vak pre liek platila vynimka z fixného doplatku, mohol by predajca cely pokles premietnut
do doplatku, liek by tak stal 150,3 eur a pacient by nedoplacal nic.

Znizenie ceny v lekarni (hypoteticky priklad) — Liek A a liek B maju stanoveny rovnaky doplatok, ale liek A ma vysSiu
maximalnu konecnu cenu ako liek B, o sa odraza vo vySSom doplatku. Ak by sa oba lieky rozhodli sutazit skrz cenu, liek
A méa moznost znizit cenu v lekami tak, aby pacient ni& nedoplacal. Liek B nespiia vynimku z fixného pomeru doplatku
a thrady, ak teda dorovna cenu lieku A, pacient bude doplacat 31,58 eur s uhradou poistovne 118,42 eur. S velkou
pravdepodobnostou by si vybral liek s 0 doplatkom, ktory je v skutoénosti drahsi pre verejny rozpodet. Priklad plati, len ak
oba lieky nie su v rovnakej referenénej skupine. Ak by lieky boli v rovnakej referencnej skupine, aj na liek B sa vztahuje
vynimka z fixného pomeru doplatku a uhrady.




Tabul'ka 35: Dasledky vynimky z fixného doplatku (eur)

Liekové vydavky pod kontrolou

Maximalna cena Uhrada Doplatok Cena po zlave Uhrada Doplatok
Liek A 200 150 50 150 150 0
Liek B 190 150 40 150 118,42 31,58

Schéma 5: Urcenie tradnej a kone€nej ceny liecku mimo osobitnii cenovi regulaciu

Uradne

cien daného lieku v EU u réené céna

Koneéna cena = Uradne uréena cena + Konecna
marza distribGtora + marza lekarne + DPH cena

Priklad Invokana

Uradne uréena cena Invokana 300mg je 138,18
eur, podfa ceny Invokany v referenénych EU
krajinach.

Priklad Invokana

138,18 + marze (distribitora a lekarnika) + 5 %
DPH = 159,77 eur

Uhrada - podla najniz$ej ceny v ramci

Uhrada: Referenéna cena za

Uhradovej skupiny za SDL, prenasobeny Uhrada Doplatok SDL (1,503 eur) * SDL v

koeficientom

Doplatok = Konena cena - Uhrada ZP

baleni (100) = 150,3 eur

poistovne pacienta Doplatok: 159,77 - 1503 =

9,47 eur




