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RECENZENT/KA (meno a priezvisko, pozícia, inštitúcia): Zuzana Földesová Motajová                                                                                                                                          

NÁZOV MATERIÁLU: Liekové výdavky pod kontrolou 

TYP VÝSTUPU*[1]: analýza 

(pri spoločných výstupoch uviesť aj typy individuálnych vkladov):  

ANALYTICKÝ ÚTVAR, REZORT: MF SR - Útvar hodnoty za peniaze 

AUTORI/KY: Martin Haluš, Adam Marek, Peter Mandžák, Martin Murín, Jana Kmecová 

SPOLUAUTORI/KY:  - ;  - ;  - ;  -  

RECENZNÝ FORMÁT*[2]: 2 

  

PRIPOMIENKY: 

P.č

. 

Pripomienka sa 

vzťahuje k 

(strana, odsek): 

Text pripomienky*[3] Odôvodnenie pripomienky Vysporiadanie sa s 

pripomienkou*[4] 

1 Str. 8 piaty odsek Hodnotenie nákladovej efektívnosti 

v rámci Slovenskej republiky existuje. 

NIHO vykonáva hodnotenie v rámci 

svojich kompetencií v zmysle § 3 

zákona č. 358/2021 Z.z. Samotné 

hodnotenia je možné dohľadať 

prostredníctvom portálu kategorizácia 

 dovysvetlenie Čiastočne zapracované. 

Rozumieme, že 

hodnotenia nákladovej 

efektívnosti existujú 

v zhrnutí aj texte revízie to 

opakovane píšeme. V 

odseku však tvrdíme, že 
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MZ SR. Nákladová efektívnosť je 

vyhodnocovaná aj na úrovni 

ministerstva a na úrovni poradného 

orgánu MZ SR zriadeného na základe 

kompetencie ministra v zmysle § 91 

ods. 1 zákona č. 363/2011 Z.z. 

  

Teda možno zhrnúť, že hodnotenie 

nákladovej efektívnosti je vykonávané 

na troch úrovniach to NIHO, OPS FE 

MZ SR a kategorizačnej komisie. 

  

Ďalej je potrebné podotknúť, že aj 

hodnotiace správy zahraničných 

inštitúcií sa môžu líšiť. 

 

by využívanie hodnotení 

NIHO mohlo byť 

dôkladnejšie.  

Text bol preformulovaný: 

V minulosti boli kategorizované 

aj také lieky, ktoré by za 

súčasných podmienok nesplnili 

podmienku nákladovej 

efektívnosti a k ich 

prehodnoteniu často 

nedochádza. 

 

2  Str. 8 nižšie Lieky 

sú drahšie.. 

 Kompetencia rozhodovať o zaradení 

lieku do zoznamu kategorizovaných 

liekov v zmysle § 16 zákona 

a posudzovať či liek spĺňa všetky 

zákonom stanovené kritériá alebo spĺňa 

niektoré z eliminačných kritérií v zmysle 

§ 16 ods. 4 zákona, ktoré bránia 

ministerstvu v tom aby bol liek zaradený 

do zoznamu kategorizovaných liekov je 

zákonom zverená Ministerstvu 

zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej 

len „ministerstvo“). 

 dovysvetlenie Čiastočne zapracované. 

Chápeme, že MZ SR musí 

zo zákona dodržiavať 

podmienky nákladovej 

efektívnosti a zároveň 

rozhoduje o tom, či boli 

dodržané, čo nemusí byť 

vždy jednoznačné, preto 

ma viacero poradných 

orgánov.  

 

Zároveň rozumieme, že 

existujú prípady kedy môže 
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Zákon ministrovi zdravotníctva 

Slovenskej republiky (ďalej len 

„minister“) dovoľuje zriadiť poradný 

orgán v zmysle § 91 zákona rovnako ako 

zákon č. 358/2021 Z.z. o Národnom 

inštitúte pre hodnotu a technológie v 

zdravotníctve a o zmene a doplnení 

niektorých zákonov (ďalej len „zákon 

o NIHO“)  zriaďuje NIHO. 

V zmysle § 3 ods. 7 zákona o NIHO 

vykonáva NIHO vedecko-poradenskú 

činnosť a hlavnou úlohou NIHO je 

v zmysle § 3 ods. 1 zákona o NIHO 

hodnotenie zdravotníckych technológií 

na účely kategorizácie liekov. Zákon 

o NIHO nepredvída záväznosť 

samotného hodnotenia a činnosti NIHO 

zaradzuje do roviny vedecko-

poradenskej činnosti. 

Uvedené potvrdzuje aj samotná textácia 

zákona, ktorá v zmysle § 91 ods. 7 

predvída skutočnosť, že odborné 

odporúčanie poradného orgánu v zmysle 

§ 91 ods. 1 písm. a) alebo písm. b) sa 

môže odchýliť od odborného hodnotenia 

NIHO ak svoje odchýlenie náležite 

odôvodní. 

Ďalej možno odkázať na ustanovenie § 

81 ods. zákona na základe, ktorého sa 

byť relevantné odchýliť sa 

od hodnotenia NIHO – text 

bol upravený tak, aby to 

bolo viac zdôraznené. 

V revízii sa však snažíme 

poukázať na fakt, že 

k odklonom prichádza 

často a odchýlenia ceny 

zvyknú byť výrazné. 
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môže ministerstvo pri rozhodovaní 

o zaradení lieku do zoznamu 

kategorizovaných liekov odchýliť od 

hodnotenia NIHO ako aj od odporúčania 

poradného orgánu čo potvrdzuje 

nezáväznosť a odporúčací charakter 

odborného hodnotenia NIHO 

a odborného odporúčania poradného 

orgánu v tomto prípade kategorizačnej 

komisie pre lieky. 

Ministerstvo teda nie je právne viazané 

hodnotením NIHO ani odborných 

stanovísk poradných orgánov, pokiaľ má 

na základe iných relevantných 

odborných, právnych alebo 

ekonomických dôvodov za to, že 

podmienky úhrady sú v súlade s 

kritériami uvedenými v § 7 resp. § 16 

zákona. 

Ministerstvo má zriadenú vlastnú 

odbornú pracovnú skupinu pre farmako-

ekonomiku. Pri odklonoch od NIHO OPS 

FE vyhodnocuje odklony a splnenie 

podmienky nákladovej efektívnosti lieku. 

Jedným z eliminačných kritérií pre ktoré 

nemôže byť liek zaradený do ZKL 

v zmysle § 16 ods. 4 zákona č. 363/2011 

Z.z. je nákladová neefektívnosť lieku. 

Z toho dôvodu nemôže byť zaradený 
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liek, ktorý nie je nákladovo efektívny. 

Posúdenie a rozhodnutie o tom či je liek 

nákladovo efektívny náležití ministerstvu. 

 

3  Str. 8 štandardný 

proces 

 Jeden liek môže mať aj viacero indikácií 

napr. aj 20, držiteľ registrácie podáva 

žiadosti o kategorizáciu rozšírenia 

indikácií postupne, preto môže nastať 

situácia, že je hradený ešte v niektorých 

indikáciách na výnimku.  

Paušálne zrušenie „off-label“ liečby 

hradenej prostredníctvom výnimiek by 

došlo k nedostupnosti liečby s veľkým 

dopadom na pacienta predovšetkým 

z dôvodu, že držitelia registrácií starších 

no stále potrebných a účinných liekov 

nevynaložia náklady na celý registračný 

a následne kategorizačný proces 

z dôvodu ekonomickej nevýhodnosti.    

 

 dovysvetlenie Zapracované.  Text bol 

upravený. Určite 

nechceme rušiť výnimky 

off-label, či nové indikácie 

ktoré nestihli byť 

schválené. Ide nám o 

obmedzenie výnimiek pre 

lieky, ktoré sa vyhýbajú 

kategorizácii, aby nemuseli 

dokladovať nákladovú 

efektívnosť. V aktuálnej 

verzii novely liekového 

zákona aj samotné MZ 

tento problém sa snaží 

riešiť a zaviedlo lehoty ako 

dlho môže byť liek hradený 

na výnimku.  

4  Str. 8 lepšie 

riadenie 

 Kategória liekov je veľmi špecifickou 

oblasťou v tomto zmysle. Absolútna 

dôvernosť úhrady držiteľa registrácie je 

jedným z kľúčových faktorov, vďaka 

ktorému je možné zabezpečovať 

zľavnenú úhradu za liek. Zľavnená cena 

poskytnutá v rámci Slovenskej republiky 

 dovysvetlenie Rozumieme úskaliam MEA 

zmlúv spojených 

s dôvernosťou. Tento 

problém adresuje aj MZ SR 

v liekovej novele, kde sa 

rozhodlo upresniť čo môže 

byť považované za 
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môže mať a má dopad na cenotvorbu 

v iných krajinách a to nie len EÚ.  

Je dôležité poznamenať, že MEA zmluvy 

fungujú aj v iných európskych krajinách 

a koľkokrát sa chce MZ dopátrať za akú 

cenu predávajú liek v iných krajinách 

dozvie sa len, že bola požadovaná zľava 

na to aby mohol byť hradený na základe 

HTA hodnotenia.  

Je to celoeurópsky problém a túto 

situáciu by bolo možné riešiť len na 

európskej úrovni ak vôbec.... 

MZ SR v novej novele zákona definuje 

čo je a čo nie je dôverná informácia 

a rozširuje definíciu kto má oprávnenie 

nahliadať do zmlúv pre zvýšenie 

transparentnosti .  

obchodné 

tajomstvo/dôvernú 

informáciu. Stále však 

platí, že MZ SR 

systematicky nezbieralo 

informácie z MEA zmlúv 

kvôli čomu nemohli 

efektívne a včasne 

manažovať liekový 

rozpočet zmenami 

v kategorizácií.  

V revízii navrhujeme 

zaviesť štandardnú 

štruktúru údajov, ktoré sa 

majú zbierať. Nemáme 

silný názor na to, ktoré 

parametre by mali byť 

zverejňované. 

5  Str. 10 tabuľka č. 

1 k bodu 5 

 Kompetencia rozhodovať o zaradení 

lieku do zoznamu kategorizovaných 

liekov v zmysle § 16 zákona 

a posudzovať či liek spĺňa všetky 

zákonom stanovené kritériá alebo spĺňa 

niektoré z eliminačných kritérií v zmysle 

§ 16 ods. 4 zákona, ktoré bránia 

ministerstvu v tom aby bol liek zaradený 

do zoznamu kategorizovaných liekov je 

zákonom zverená Ministerstvu 

 dovysvetlenie Zapracované. 

Rozumieme, že 

hodnotenia nákladovej 

efektívnosti existujú 

a NIHO je jedným z 

poradných orgánov 

a kompetencia o zaradení 

liekov je plne v kompetencii 

MZ. Samotné opatrenie je 

preformulované 

z pôvodnej 
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zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej 

len „ministerstvo“). 

Zákon ministrovi zdravotníctva 

Slovenskej republiky (ďalej len 

„minister“) dovoľuje zriadiť poradný 

orgán v zmysle § 91 zákona rovnako ako 

zákon č. 358/2021 Z.z. o Národnom 

inštitúte pre hodnotu a technológie v 

zdravotníctve a o zmene a doplnení 

niektorých zákonov (ďalej len „zákon 

o NIHO“)  zriaďuje NIHO. 

V zmysle § 3 ods. 7 zákona o NIHO 

vykonáva NIHO vedecko-poradenskú 

činnosť a hlavnou úlohou NIHO je 

v zmysle § 3 ods. 1 zákona o NIHO 

hodnotenie zdravotníckych technológií 

na účely kategorizácie liekov. Zákon 

o NIHO nepredvída záväznosť 

samotného hodnotenia a činnosti NIHO 

zaradzuje do roviny vedecko-

poradenskej činnosti. 

Uvedené potvrdzuje aj samotná textácia 

zákona, ktorá v zmysle § 91 ods. 7 

predvída skutočnosť, že odborné 

odporúčanie poradného orgánu v zmysle 

§ 91 ods. 1 písm. a) alebo písm. b) sa 

môže odchýliť od odborného hodnotenia 

NIHO ak svoje odchýlenie náležite 

odôvodní. 

dekategorizácie liekov tak, 

aby MZ kategorizovalo 

lieky s úhradou z VZP do 

výšky nákladovo efektívnej 

sumy.  
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Ďalej možno odkázať na ustanovenie § 

81 ods. zákona na základe, ktorého sa 

môže ministerstvo pri rozhodovaní 

o zaradení lieku do zoznamu 

kategorizovaných liekov odchýliť od 

hodnotenia NIHO ako aj od odporúčania 

poradného orgánu čo potvrdzuje 

nezáväznosť a odporúčací charakter 

odborného hodnotenia NIHO 

a odborného odporúčania poradného 

orgánu v tomto prípade kategorizačnej 

komisie pre lieky. 

Ministerstvo teda nie je právne viazané 

hodnotením NIHO ani odborných 

stanovísk poradných orgánov, pokiaľ má 

na základe iných relevantných 

odborných, právnych alebo 

ekonomických dôvodov za to, že 

podmienky úhrady sú v súlade s 

kritériami uvedenými v § 7 resp. § 16 

zákona. 

Ministerstvo má zriadenú vlastnú 

odbornú pracovnú skupinu pre farmako-

ekonomiku. Pri odklonoch od NIHO OPS 

FE vyhodnotí, že dané odklony spĺňajú 

nákladovú efektívnosť lieku. 

Jedným z eliminačných kritérií pre ktoré 

nemôže byť liek zaradený do ZKL 

v zmysle § 16 ods. 4 zákona č. 363/2011 
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Z.z. je nákladová neefektívnosť lieku. 

Z toho dôvodu nemôže byť zaradený 

liek, ktorý nie je nákladovo efektívny. 

Posúdenie a rozhodnutie o tom či je liek 

nákladovo efektívny náleží podľa 

aktuálne platného zákona ministerstvu. 

 

6 Str. 10 tabuľka č. 1 

k bodu 6 

V rozhodnutí musí byť vždy odôvodnenie 

odklonu. Informácie , ktoré by ale viedli 

k dopočítaniu ceny, zľavy sa začierňujú 

vo verejnej zóne s vidia ich len členovia 

kategorizačnej komisie, držiteľ 

a minister. 

dovysvetlenie Nezapracované. 

Nemyslíme si, že zo 

zverejnenia 

percentuálneho odklonu od 

sumy odporúčanej NIHOM 

sa poruší mlčanlivosť, 

resp. sa bude dať 

dopočítať k zazmluvnenej 

cene.  Odporúčaná cena 

NIHOM, rovnako ako 

dohodnutá cena MEA 

zmluvou sú neverejné, tzn. 

východisková suma nie je 

známa. Pre verejnú 

kontrolu je to však dôležitý 

krok – ak by sa 

ministerstvo odchýlilo od 

odporúčanej sumy 

o výrazné percento, 

zdôvodneniu odklonu by 

malo byť dostatočne 
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presvedčivé (min. pre 

odbornú verejnosť).   

7  Str. 10 tabuľka č. 

1 k bodu 8 

 Za zachovanie tejto možnosti sú aj 

samotné zdravotné poisťovne, čo nám 

prezentovali na stretnutiach k novele 

zákona. Môže sa stať, liek ma hradenú 

indikáciu a potom má indikáciu kde je 

veľmi nízky počet pacientov, čo je dôvod 

nepodanie žiadosti do kategorizácie, 

v novele sme však navrhli, že ak ma liek 

tajnú cenu v MEA na hradene indikácie 

môže poisťovňa takýto liek v 

nekategorizovanej indikácii hradiť len ak 

bude držiteľom poskytnutá zľava 10% 

z platnej ceny v MEA  

Preskripčné obmedzenie - jeho 

zachovanie rovnako požadovali samotné 

poisťovne nakoľko sú lieky kde ma 

preskripčné obmedzenie len pediater ale 

pacient prekročí vekom hranicu 

a napriek tomu, že je stále liečený 

v NUDCHu tak jeho lekár, ktorý ho liečil 

celý život mu ten liek nemôže predpísať.  

Tieto situácie MZ SR akceptuje a vidí v 

nich zmysle, ak však hradia poisťovne aj 

iné prípady je tu už ich úloha aby si to 

odôvodnili.  

  Zapracované. Opatrenie 

je zmenené, vypustili sme 

preskripčné obmedzenie 

a navrhli sme opatrenie 

zamerané na revíznu 

činnosť zdravotných 

poisťovní - najmä na 

kontrolu indikačných 

obmedzení pri výraznom 

prekročení dohodnutých 

podmienok v MEA.  
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 Str. 13 Ak nie je dodržiavaná nákladová 

efektívnosť a liek by bol aj napriek tomu 

rozhodnutím ministerstva 

kategorizovaný v zmysle § 16 zákona č. 

363/2011 Z.z. ide o protizákonný postup. 

Takýto postup doposiaľ nebol potvrdený 

súdom ani iným orgánom s takouto 

kompetenciou a nemožno učiniť takéto 

vyhlásenie na základe domnienky, že 

nebolo absolútne a v plnom rozsahu 

rešpektované stanovisko resp. 

hodnotenie jedného z poradných 

orgánov. Takýto postup absolútneho 

dodržiavania doposiaľ nezáväzného 

hodnotenia by znamenal, že by malo 

hodnotenie zásadný vplyv na 

rozhodnutie vo veci samej a teda by išlo 

narušenie kompetencie, ktorá je aktuálne 

zverená ministerstvu zákonom. 

Kompetencia rozhodovať o zaradení 

lieku do zoznamu kategorizovaných 

liekov v zmysle § 16 zákona 

a posudzovať či liek spĺňa všetky 

zákonom stanovené kritériá alebo spĺňa 

niektoré z eliminačných kritérií v zmysle 

§ 16 ods. 4 zákona, ktoré bránia 

ministerstvu v tom aby bol liek zaradený 

do zoznamu kategorizovaných liekov je 

zákonom zverená Ministerstvu 

 Čiastočne zapracované  

Text bol preformulovaný: 

V minulosti boli kategorizované 

aj také lieky, ktoré by za 

súčasných podmienok nesplnili 

podmienku nákladovej 

efektívnosti a k ich 

prehodnoteniu často 

nedochádza. 

 

Rozumieme, že neexistuje 

rozhodnutie súdu o 

nákladovej neefektívnosti 

liekov. Napriek tomu však 

máme za to, že v minulosti 

mohlo dôjsť k situáciám, 

kedy dohodnutá úhrada 

nezodpovedala nákladovo 

efektívnej cene. Podobne 

aj v iných oblastiach 

verejných financií môže 

dochádzať k 

neoptimálnemu 

vynakladaniu prostriedkov 

napriek absencii súdnych 

rozhodnutí. 
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zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej 

len „ministerstvo“). 

Zákon ministrovi zdravotníctva 

Slovenskej republiky (ďalej len 

„minister“) dovoľuje zriadiť poradný 

orgán v zmysle § 91 zákona rovnako ako 

zákon č. 358/2021 Z.z. o Národnom 

inštitúte pre hodnotu a technológie v 

zdravotníctve a o zmene a doplnení 

niektorých zákonov (ďalej len „zákon 

o NIHO“)  zriaďuje NIHO. 

V zmysle § 3 ods. 7 zákona o NIHO 

vykonáva NIHO vedecko-poradenskú 

činnosť a hlavnou úlohou NIHO je 

v zmysle § 3 ods. 1 zákona o NIHO 

hodnotenie zdravotníckych technológií 

na účely kategorizácie liekov. Zákon 

o NIHO nepredvída záväznosť 

samotného hodnotenia a činnosti NIHO 

zaradzuje do roviny vedecko-

poradenskej činnosti. 

Uvedené potvrdzuje aj samotná textácia 

zákona, ktorá v zmysle § 91 ods. 7 

predvída skutočnosť, že odborné 

odporúčanie poradného orgánu v zmysle 

§ 91 ods. 1 písm. a) alebo písm. b) sa 

môže odchýliť od odborného hodnotenia 

NIHO ak svoje odchýlenie náležite 

odôvodní. 
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Ďalej možno odkázať na ustanovenie § 

81 ods. zákona na základe, ktorého sa 

môže ministerstvo pri rozhodovaní 

o zaradení lieku do zoznamu 

kategorizovaných liekov odchýliť od 

hodnotenia NIHO ako aj od odporúčania 

poradného orgánu čo potvrdzuje 

nezáväznosť a odporúčací charakter 

odborného hodnotenia NIHO 

a odborného odporúčania poradného 

orgánu v tomto prípade kategorizačnej 

komisie pre lieky. 

Ministerstvo teda nie je právne viazané 

hodnotením NIHO ani odborných 

stanovísk poradných orgánov, pokiaľ má 

na základe iných relevantných 

odborných, právnych alebo 

ekonomických dôvodov za to, že 

podmienky úhrady sú v súlade s 

kritériami uvedenými v § 7 resp. § 16 

zákona. 

Ministerstvo má zriadenú vlastnú 

odbornú pracovnú skupinu pre farmako-

ekonomiku. Pri odklonoch od NIHO OPS 

FE vyhodnotí, že dané odklony spĺňajú 

nákladovú efektívnosť lieku. 

Jedným z eliminačných kritérií pre ktoré 

nemôže byť liek zaradený do ZKL 

v zmysle § 16 ods. 4 zákona č. 363/2011 
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Z.z. je nákladová neefektívnosť lieku. 

Z toho dôvodu nemôže byť zaradený 

liek, ktorý nie je nákladovo efektívny. 

Posúdenie a rozhodnutie o tom či je liek 

nákladovo efektívny náleží ministerstvu. 

 

  Str. 17 graf č. 12  Názov nie je dostatočne viditeľný  Technická úprava Zapracované.   

 Str. 23 Úvodná veta § 17 ods. 5 zákona, na ktorú 

odkazujete začína slovami: „Ak sa 

neohrozí život a zdravie pacienta, 

ministerstvo z vlastného podnetu môže 

vyradiť liek...“. Takáto formulácia 

uvedená v zákona spôsobuje fakticky 

nemožné vyradenie lieku na základe § 

17 ods. 5 bez toho aby došlo k riziku 

hromadných žalôb zo strany poistencov 

a poskytovateľov zdravotnej 

starostlivosti. 

Dané ustanovenie je jedným 

z predmetov novelizácie zákona č. 

363/2011 Z.z. nakoľko zapríčiňuje 

nedostatočnú flexibilitu MZ SR pri 

vyraďovaní liekov.  

 

 Čiastočne zapracované. 

Vo všeobecnosti, veľa 

našich návrhov už je 

súčasťou liekovej novely, 

avšak nateraz nebudeme 

vynechávať predmetné 

pasáže z revízie, nakoľko 

zákon ešte nemá finálnu 

podobu a je 

v medzirezortnom 

pripomienkovom konaní.  

 Graf 18 Do roku augusta 2024 uskutočňovalo 

hodnotenie nákladovej efektívnosti pre 

 Zapracované. Doplnená 

pozn. pod čiarou 
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lieky s dopadom nižším ako 1,5 mil. OPS 

FE MZ SR. V zmysle vtedy platnej 

legislatívy. Uvedená štatistika vytvára 

dojem, že lieky neboli prehodnotené 

a nie je pri nich sledovaná nákladová 

efektívnosť čo nie je v súlade s realitou.  

o hodnoteniach nákladovej 

efektívnosti pracovnou 

skupinou MZ. 

Nerozumieme však 

komentáru o prehodnotení.  

 Box 7 Lieky, pre ktoré bola uzatvorená MEA 

zmluva podliehajú všetkým 

mechanizmom znižovania verejnej ceny 

či už ÚZP alebo ÚUC. „Dôverná 

úhrada“ dohodnutá v MEA zmluve ako 

„maximálna úhrada zdravotnej poisťovne 

po uplatnení osobitných podmienok 

úhrady lieku“ týmto môže ale nemusí byť 

dotknutá. S tým súvisí ustanovenie 

o ochrannom pásme. Nakoľko držiteľ 

registrácie poskytuje zľavu z ceny lieku 

očakáva jej dôvernosť a niekedy aj jej 

stabilitu na istý čas preto niekedy 

nastáva fixácia ceny pomocou 

ochranného pásma. Ide o zmluvné 

dojednanie, ktoré reflektuje 

synalagmatický zmluvný vzťah, keď 

držiteľ registrácie poskytne zľavu a na 

oplátku očakáva dôvernosť zľavnenej 

ceny a jej stabilitu v istom rozsahu. 

Rozsah ochranného pásma sa môže 

meniť a to predovšetkým z dôvodu výšky 

poskytovanej zľavy, vôle poskytovať liek 

 Nezapracované. Cieľom 

boxu je čitateľovi ukázať, 

že s príchodom nových 

liekov s dôvernými cenami 

stráca referencovanie ako 

nástroj znižovania cien 

liekov na význame, pretože 

sa týka oficiálnych cien. 

Rozumieme, že skutočný 

proces je zložitejší a môže 

sa líšiť v závislosti od 

zmluvných podmienok, 

avšak toto nevieme ukázať 

a vysvetliť tak, aby sme 

čitateľa zbytočne 

neodvádzali od podstaty. 

Ani váš komentár nám 

nepomáha jednoznačne 

uchopiť, ako 

referencovanie pri liekoch 

s MEA zmluvou vplýva na 

skutočné ceny, resp. 

úhrady ZP.   
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na trhu v Slovenskej republike etc.. MEA 

zmluva je zameraná na dojednanie 

nákladovo-efektívnej úhrady za liek 

a zachovanie pomeru medzi dôvernou 

úhradou a ÚUC resp. ÚZP 

nepredstavuje nástroj zachovávania 

nákladovo-efektívnej úhrady za liek. 

Aktuálna zmluvná prax MZ SR reflektuje 

požiadavku zachovávania percentuálnej 

zľavy medzi ÚUC a „dôvernou 

úhradou“ (zľavnenou cenou lieku) v čo 

najväčšom možnom rozsahu. 

8      

 Str. 23 Jedným z eliminačných kritérií pre ktoré 

nemôže byť liek zaradený do ZKL 

v zmysle § 16 ods. 4 zákona č. 363/2011 

Z.z. je nákladová neefektívnosť lieku. 

Z toho dôvodu nemôže byť zaradený 

liek, ktorý nie je nákladovo efektívny. 

Posúdenie a rozhodnutie o tom či je liek 

nákladovo efektívny náleží ministerstvu. 

MZ SR všetky odklony od hodnotenia 

NIHO riadne odôvodňuje a vypočítava 

dopad na prostriedky verejného 

zdravotného poistenia. Ako bolo 

viacnásobne uvedené vyššie NIHO je 

jedným z orgánov, ktoré posudzujú 

 Nezapracované. 

Chápeme, že MZ SR musí 

zo zákona dodržiavať 

podmienky nákladovej 

efektívnosti a zároveň 

rozhoduje o tom, či boli 

dodržané, čo nemusí byť 

vždy jednoznačné, preto 

má viacero poradných 

orgánov. Nestotožňujeme 

sa však s argumentáciou, 

že každá dojednaná 

úhrada je nákladovo-
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nákladovú efektívnosť nie jediným a jeho 

názor a metodika sú jedným z mnohých.  

MZ SR zohľadňuje hodnotiace správy 

NIHO ako časť podkladov na 

rozhodovanie vo veci zaradenia lieku do 

zoznamu kategorizovaných liekov. Pri 

tom je povinné vychádzať zo všetkých 

skutkových okolností daného prípadu 

a skutkových okolností, ktoré je MZ SR 

povinné zohľadniť v zmysle zákona č. 

363/2011 Z.z.  

V prípade ak sa tak nie dalo a došlo k 

pochybeniu, to musí posúdiť NKU. 

Nakoľko MZ SR nedisponuje zatiaľ 

správou nemá takéto informácie.  

 

efektívna pokiaľ 

nerozhodol súd či NKÚ.  

 Str. 26 tabuľka 9 Tieto údaje sú zverejnené a zdôvodnené 

v každom rozhodnutí pri ktorom došlo 

k odklonu od hodnotenia NIHO.  

Nakoľko ministerstvo nemôže 

kategorizovať nákladovo neefektívne 

lieky je potrebné sa v rozhodnutí 

vysporiadať s podkladmi doručenými 

NIHO a kategorizačnou komisiou 

v zmysle ustanovenia § 81 ods. 2 

zákona, ktoré umožňuje ministerstvu 

takýto odklon a predvída ho.  

 

 Nezapracované.  

Zdôvodnenie je 

zverejnené, ale nie 

v dostatočne 

transparentnej forme. 

Dôležité časti zdôvodnenia 

bývajú dôverné 

(začiernené) a výška 

rozdielu taktiež nebýva 

zverejnená.  

Pre verejnú kontrolu je to 

však dôležitý krok – ak by 
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sa ministerstvo odchýlilo 

od odporúčanej sumy 

o výrazné percento, 

zdôvodneniu odklonu by 

malo byť dostatočne 

presvedčivé (min. pre 

odbornú verejnosť).   

 Str. 27 Jeden liek môže mať aj viacero indikácií 

napr. aj 20, držiteľ registrácie podáva 

žiadosti o kategorizáciu rozšírenia 

indikácií postupne, preto môže nastať 

situácia, že je hradený ešte v niektorých 

indikáciách na výnimku.  

Paušálne zrušenie „off-label“ liečby 

hradenej prostredníctvom výnimiek by 

došlo k nedostupnosti liečby s veľkým 

dopadom na pacienta predovšetkým 

z dôvodu, že držitelia registrácií starších 

no stále potrebných a účinných liekov 

nevynaložia náklady na celý 

kategorizačný proces z dôvodu 

ekonomickej nevýhodnosti.    

 

 Čiastočne zapracované.  

Určite nechceme rušiť 

výnimky off-label, či nové 

indikácie ktoré nestihli byť 

schválené. Ide nám o 

obmedzenie výnimiek pre 

lieky, ktoré sa vyhýbajú 

kategorizácii, aby nemuseli 

dokladovať nákladovú 

efektívnosť. V aktuálnej 

verzii novely liekového 

zákona aj samotné MZ 

tento problém priznáva 

a zaviedlo lehoty ako dlho 

môže byť liek hradený na 

výnimku.  

 Str. 29 tabuľka 11 Súdne rozhodnutia nie sú všeobecne 

záväzný právny predpis a uplatňujú sa 

len v rámci súdnej hierarchie (okrem 

nálezov ústavného súdu, ktoré sú 

záväzné erga omnes) ani v SR ani ČR. 

 Zapracované. Upravené 

na: Rozhodujú poisťovne, 

zákon definuje základné 

podmienky, súdne 
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V praxi sa v rámci SR často odkazuje aj 

na súdne rozhodnutia ČR ak je daný 

systém podobný. Či niečo bolo prevzaté 

z právnej úpravy ČR a aká je súdna prax 

v rámci SR sa bude najlepšie opýtať ZP.  

 

rozhodnutia určili aplikačnú 

prax. 

 Str. 30 Pojem „vratky“ neoznačuje vyrovnací 

rozdiel ani spätnú platbu a takýto pojem 

nie je ani definovaný zákonom ani sa 

v praxi nepoužíva. Na základe 

uvedeného používanie tohto pojmu 

zapríčiňuje nejasnosti a zmätočnosť 

v pomerne zásadnej téme liekovej 

politiky.  

Takéto paušálne vyjadrenie je 

nesprávne.  

Ako nesystematické možno doposiaľ 

označiť len vymáhanie vyrovnacích 

rozdielov z obdobia pred 08/2022. 

V tomto období neexistovali MEA zmluvy 

a nebola určená maximálna úhrada 

zdravotnej poisťovne po zohľadnení 

zmluvných podmienok (dôverná úhrada 

ZP, ktorá je tajná). 

Vyčíslovanie a vystavovanie výziev na 

zaplatenie spätných platieb (na základe 

MEA zmluvy) je systematické a riadne 

dodržiavané.  

 Čiastočne zapracované. 

Rozumieme, že nejde o 

termíny, s ktorými pracuje 

legislatíva, nám však 

pripadajú zrozumiteľné. 

V texte bližšie 

vysvetľujeme odlišnosti 

spätných platieb 

a vyrovnávacích rozdielov.  
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Slovo „vratka“ treba nahradiť „spätná 

platba“  

 Str. 31 tabuľka č. 

14 

Tieto údaje sú dôverné, nemôžu byť 

zverejňované vo verejných 

rozhodnutiach MZ SR 

Na základe týchto informácii by bolo 

možné sa dopočítať k Zľave, čim by 

došlo k strate významu MEA zmluvy.  

Toto platí pre viacero častí doložky.  

Vieme si to predstaviť v režime utajenia 

a mali by k nej prístup len oprávnené 

osoby ktoré definuje novela zákona  

Uverejňovať počet pacientov, za ktorých 

liečbu ZP zaplatí je morálne nekorektné.  

Z toho dôvodu sa počet pacientov v MEA 

zmluve nepremieta v zmluve a je 

stanovený ako finančný limit úhrady.  

Môže sa stať, že pacient bude mat 

progres a bude prestavený na inú liečbu 

skôr ako sa počíta v modeli, čo ale v tom 

finančnom limite otvára cestu pre 

ďalšieho pacienta. Ak by bol definovaný 

počet pacientov fixne aj keby finančný 

limit postačoval, nemohol by byt 

nastavený iný nový pacient na liečbu  

Samozrejme do výpočtu limitu sa počet 

pacientov používa. S týmto údajom pre 

výpočet limitu pracuje aj NIHO.  

 Čiastočne zapracované. 

Akceptujeme skutočnosť, 

že MZ SR pravdepodobne 

nebude môcť zverejniť celú 

tabuľku. Už len jej 

vyplnením sa však zlepší 

evidencia 

a transparentnosť 

rozhodnutí. 
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Ak by bol zverejnený ICUR po zľave tak 

by sa rovnako dalo dopočítať k dôvernej 

úhrade lieku. 

 

 Str. 32 Keďže sa často jedná o kategorizáciu 

lieku s MEA zmluvou, tak konkrétne 

dopady podľa jednotlivých liekoch 

nemôžu byť uvádzané vo verejných 

rozhodnutiach 

 Čiastočne zapracované. 

Akceptujeme skutočnosť, 

že MZ SR pravdepodobne 

nebude môcť zverejniť celú 

tabuľku. Už len jej 

vyplnením sa však zlepší 

evidencia 

a transparentnosť 

rozhodnutí. 

 Str. 35 Ak bola vystavená výzva na zaplatenie 

spätnej platby, v ktorej je konkrétny údaj 

o tom v akej výške bol vypočítaná spätná 

platba pre zdravotnú poisťovňu máme za 

to, že ZP vie skontrolovať či jej finančné 

prostriedky boli pripísané na účet. Ak 

nebola vystavená výzva do 150 dní od 

ukončenia rozhodného obdobia vie ZP, 

že LÚ nebol prekročený.  

 Nezapracované. Áno, 

z účtovníctva ZP vie zistiť, 

či malo nárok na vratku, ak 

im príde na účet do 150 

dní. To však neznamená, 

že takýto proces nie je 

komplikovaný pre 

manažment nákupu 

zdravotnej poisťovne – 

zdravotná poisťovňa nevie 

aký veľký objem financií 

môže očakávať naspäť 

a zároveň MZ SR nevie či 

už došlo k vyplateniu 

a v akej výške.  
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 Str. 37 Ak existuje lacnejšia náhrada tak je 

výška úhrady ZP za liek v tejto 

referenčnej skupine nastavená na 

najlacnejší liek. Ostatné lieky sa 

predávajú s doplatkom. V niektorých 

prípadoch je možné aby držiteľ 

registrácie tento doplatok pacientovi 

kompenzoval.  

 Zapracované. 

 Str. 39 Určenie či je liek voľnopredajný alebo je 

výdaj lieku viazaný na lekársky predpis je 

súčasťou registrácie lieku na ŠÚKL, do 

ktorej MZ SR nemôže zasahovať. 

To či je liek doplnkový liek alebo liek na 

podpornú liečbu je určené vyhláškou. Je 

potrebné najprv upraviť právny základ.  

 

 Zapracované 

Text upravený tak, že 

prehodnotená má byť 

úhrada z verejných 

zdrojov, nie to, či je liek 

voľnopredajný.  

 Str. 41 box 13 Nie všetky lieky sú zaradené 

v úhradových skupinách a majú 

stanovený koeficient. Úhradovú skupinu 

musia tvoriť aspoň dve referenčné 

skupiny.  

Doplatok lieku pri vstupe do ZKL môže 

byť stanovený rôznymi spôsobmi napr. 

základe farmako-ekonomiky, § 6 ods. 8 

z.č. 363/211 Z.z. (lieky obsahujúce 

kombináciu liečiv), ...  

 

 Čiastočne zapracované. 

Doplnená poznámka 

k skutočnosti že nie všetky 

lieky majú úhradovú 

skupinu.  



 

 

Interné 

9  Str. 45 poznámky 

pod čiarou 

 Poznámky pod čiarou 28 a 29 nie sú 

dopísané 

 Technická úprava  Zapracované. 

10  Str. 63 osobitná 

regulácia 

  Nejde o inštitút určený pre tých, ktorým 

nevyhovuje referencovanie. Ide o inštitút 

určený pre lieky aby mohli navýšiť cenu 

v prípade, že deklarujú navýšenie ceny 

vstupných surovín, energie nad rámec 

zákonnej možnosti  

Generiká tento inštitút vôbec nevyužívali, 

využívali ho hlavne lieky vyrábané 

z vyčerpateľných zdrojov _ vyrábané 

z heparínu, z plazmy...... 

Aktuálne sa ani súčasné vedenie 

nezhoduje s týmto paragrafom a preto 

navrhlo v novele zákona jeho zrušenie 

 

  Zapracované. Upravené 

na: umožňuje navýšiť cenu 

nad referenčnú, ak výrobca 

lieku deklaruje zvýšenie 

výrobných nákladov 

(vstupné suroviny, energie, 

mzdy). 

  

CELKOVÉ HODNOTENIE (recenzent/ka vyplní túto časť po vysporiadaní sa s pripomienkami analytickou jednotkou): 

Predložená analýza „Liekové výdavky pod kontrolou“ spĺňa požiadavky kladené na komplexný analytický výstup v oblasti verejných politík. 
Téma je spracovaná aktuálne, odborne a v súlade s potrebami. Práca vychádza z relevantných a aktuálnych zdrojov a vhodnej odbornej 
literatúry, pričom využíva viacero sofistikovaných analytických metód, čo svedčí o vysokej metodologickej úrovni spracovania. 
Analytická časť je založená na podrobnom skúmaní a detailnej analýze dostupných dát. Jednotlivé zvažované alternatívy riešení sú 
systematicky porovnané z hľadiska prínosov a nákladov s dôrazom na efektívnosť a realizovateľnosť navrhovaných opatrení. Pozitívne 
možno hodnotiť aj zahrnutie významných prierezových aspektov a širších súvislostí, ktoré prispievajú k celistvosti a komplexnosti analýzy. 
Významným prínosom práce je jasná formulácia konkrétnych, prakticky podložených návrhov na zlepšenie výkonu liekovej politiky, vrátane 
návrhu systémových opatrení v súlade s definovanými cieľmi. Celkovo možno konštatovať, že analýza predstavuje kvalitný a hodnotný 
podklad pre odbornú diskusiu aj pre tvorbu a úpravu liekovej politiky. 
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[1] Výber medzi: 1. analýza (komplexný analytický materiál s návrhmi konkrétnych systémových opatrení); 2. komentár (rozsahovo menší 

analytický materiál venujúci sa konkrétnemu čiastkovému problému); 3. manuál (metodické usmernenie vyplývajúce z potreby zjednotenia 

procesov a postupov v konkrétnej oblasti). 

[2] Formát 1 pre komentár/manuál  (2 recenzenti bez povinného odborného workshopu); Formát 2 pre analýzu (3 recenzenti a povinný odborný 

workshop). 

[3] Do tabuľky značiť pripomienky zásadného metodologického a obsahového charakteru (nie štylistické či gramatické opravy). 

[4] Vyplní analytická jednotka: pripomienka bola akceptovaná / pripomienka nebola akceptovaná a zdôvodnenie / pripomienka bola čiastočne 

akceptovaná a zdôvodnenie. 


