Príloha č. 1

Doložka vybraných vplyvov



	1. Základné údaje

	Názov materiálu

	Návrh vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o povoľovaní terapeutického alebo diagnostického použitia hromadne vyrábaných humánnych liekov, ktoré nepodliehajú registrácii

	Predkladateľ (a spolupredkladateľ)

	Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

	Charakter predkladaného materiálu
	☐	Materiál nelegislatívnej povahy

	
	☒	Materiál legislatívnej povahy

	
	☐	Transpozícia/ implementácia práva EÚ

	V prípade transpozície/implementácie uveďte zoznam transponovaných/implementovaných predpisov:
Neuplatňuje sa. Návrh nie je transpozičným ani implementačným opatrením práva Európskej únie.

	Termín začiatku a ukončenia PPK
	Neuplatňuje sa.

	Predpokladaný termín predloženia na pripomienkové konanie
	Október 2026

	Predpokladaný termín začiatku a ukončenia ZP** 
	Neuplatňuje sa.

	Predpokladaný termín predloženia na rokovanie vlády SR*
	Neuplatňuje sa.

	

	2. Definovanie problému

	Uveďte základné problémy, ktoré sú dôvodom vypracovania predkladaného  materiálu (dôvody majú presne poukázať na problém, ktorý existuje a je nutné ho predloženým materiálom riešiť).
Vyhláška Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 507/2005 Z. z. ktorou sa upravujú podrobnosti o povoľovaní terapeutického použitia hromadne vyrábaných liekov, ktoré nepodliehajú registrácii, a podrobnosti o ich úhrade na základe verejného zdravotného poistenia (ďalej len „vyhláška č. 507/2005 Z. z.“) bola prijatá v podmienkach predchádzajúceho právneho rámca. Po novelizácii zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon č. 362/2011 Z. z.“), zmenách procesného a organizačného prostredia a s prihliadnutím na aplikačnú prax už nezodpovedá v potrebnom rozsahu súčasným požiadavkám na povoľovanie terapeutického alebo diagnostického použitia neregistrovaných humánnych liekov.
Doterajšia vyhláška zároveň upravuje aj postupy súvisiace s úhradou povolených liekov z verejného zdravotného poistenia, hoci táto oblasť je v súčasnosti upravená priamo zákonom č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon č. 363/2011 Z. z.“). Zachovanie doterajšej úpravy by preto spôsobovalo neprehľadnosť a duplicitu právnej úpravy.

	3. Ciele a výsledný stav

	Uveďte hlavné ciele predkladaného materiálu (aký výsledný stav má byť prijatím materiálu dosiahnutý, pričom dosiahnutý stav musí byť odlišný od stavu popísaného v bode 2. Definovanie problému). 
Cieľom návrhu je prijať nový, systematicky ucelený vykonávací predpis nadväzujúci na § 141 ods. 1 písm. p) zákona č. 362/2011 Z. z. a vytvoriť jednoznačný odborný rámec pre povoľovanie terapeutického alebo diagnostického použitia humánnych liekov, ktoré nepodliehajú registrácii.
Výsledkom bude aktualizácia náležitostí individuálnych a skupinových žiadostí, spresnenie odborných podkladov a maximálnej doby platnosti povolení, odstránenie nepotrebných administratívnych požiadaviek a oddelenie povoľovania použitia lieku od rozhodovania o jeho úhrade z verejného zdravotného poistenia.

	4. Dotknuté subjekty

	Uveďte subjekty, ktorých sa zmeny predkladaného materiálu dotknú priamo aj nepriamo: 
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky; poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktorí žiadajú o individuálne alebo skupinové povolenie; ošetrujúci lekári; primári oddelení; etické komisie zdravotníckych zariadení a samosprávnych krajov; krajskí a hlavní odborníci ministerstva; pacienti, ktorým má byť povolené terapeutické alebo diagnostické použitie neregistrovaného humánneho lieku.

	5. Alternatívne riešenia

	Aké alternatívne riešenia vedúce k stanovenému cieľu boli identifikované a posudzované pre riešenie definovaného problému?

Nulový variant:
Ponechanie súčasného právneho stavu by znamenalo zachovanie vykonávacej úpravy, ktorá už nezodpovedá novelizovanému zákonu č. 362/2011 Z. z. ani súčasnej aplikačnej praxi a naďalej by obsahovala duplicitnú úpravu úhrady liekov.
Alternatívne riešenie:
Zvažovaná bola čiastková novelizácia vyhlášky č. 507/2005 Z. z. Vzhľadom na rozsah vecných, systematických a legislatívno-technických zmien bolo ako vhodnejšie zvolené prijatie nového vykonávacieho predpisu a zrušenie doterajšej vyhlášky.

	6. Vykonávacie predpisy

	Predpokladá sa prijatie/zmena  vykonávacích predpisov?
	☐  Áno
	☒  Nie

	Ak áno, uveďte ktoré oblasti budú nimi upravené, resp. ktorých vykonávacích predpisov sa zmena dotkne:
Návrh nepredpokladá prijatie ani zmenu ďalších vykonávacích predpisov.

	7. Transpozícia/implementácia práva EÚ 

		Uveďte, či v predkladanom návrhu právneho predpisu dochádza ku goldplatingu podľa tabuľky zhody, resp. či ku goldplatingu dochádza pri implementácii práva EÚ. 

	                                                                                                                               ☐ Áno                  ☒ Nie

Ak áno, uveďte, ktorých vplyvov podľa bodu 9 sa goldplating týka: 

	Návrh nie je transpozičným ani implementačným opatrením práva Európskej únie; goldplating sa neuplatňuje.




	

	8. Preskúmanie účelnosti

	Uveďte termín, kedy by malo dôjsť k preskúmaniu účinnosti a účelnosti predkladaného materiálu.
Uveďte kritériá, na základe ktorých bude preskúmanie vykonané.
Účinnosť a účelnosť úpravy sa preskúma do troch rokov od nadobudnutia účinnosti vyhlášky. Vyhodnotí sa najmä počet individuálnych a skupinových žiadostí, podiel žiadostí vyžadujúcich doplnenie, dĺžka vybavovania žiadostí, opakované žiadosti a aplikačné problémy identifikované ministerstvom a dotknutými poskytovateľmi zdravotnej starostlivosti.

	

* vyplniť iba v prípade, ak materiál nie je zahrnutý do Plánu práce vlády Slovenskej republiky alebo Plánu        legislatívnych úloh vlády Slovenskej republiky. 
** vyplniť iba v prípade, ak sa záverečné posúdenie vybraných vplyvov uskutočnilo v zmysle bodu 9.1. jednotnej metodiky.
*** posudzovanie sa týka len zmien v I. a II. pilieri univerzálneho systému dôchodkového zabezpečenia s identifikovaným dopadom od 0,1 % HDP (vrátane) na dlhodobom horizonte.



	9. Vybrané vplyvy  materiálu

	Vplyvy na rozpočet verejnej správy
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	    z toho rozpočtovo zabezpečené vplyvy,         
    v prípade identifikovaného negatívneho 
    vplyvu
	☐	Áno
	☐	Nie
	☐	Čiastočne

	v tom vplyvy na rozpočty obcí a vyšších územných celkov
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	z toho rozpočtovo zabezpečené vplyvy,
v prípade identifikovaného negatívneho vplyvu
	☐	Áno
	☐	Nie
	☐	Čiastočne

	Vplyv na dlhodobú udržateľnosť verejných financií v prípade vybraných opatrení ***
	☐	Áno
	
	
	☒	Nie

	Vplyvy na limit verejných výdavkov
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	Vplyvy na podnikateľské prostredie
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	    z toho vplyvy na MSP

	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	    Mechanizmus znižovania byrokracie    
    a nákladov sa uplatňuje:
	☐	Áno
	
	
	☒	Nie

	Sociálne vplyvy
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	Vplyvy na životné prostredie
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	
Materiál je posudzovaný podľa zákona č. 24/2006 Z. z. o posudzovaní vplyvov na životné prostredie a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov
	☐	Áno
	
	
	☒	Nie

	Vplyvy na informatizáciu spoločnosti
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne


	Vplyvy na služby verejnej správy pre občana, z toho
	
	
	
	
	
	

	    vplyvy služieb verejnej správy na občana
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne

	    vplyvy na procesy služieb vo verejnej správe
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne


	Vplyvy na manželstvo, rodičovstvo a rodinu
	☐	Pozitívne
	☒	Žiadne
	☐	Negatívne



	10. Poznámky

	V prípade potreby uveďte doplňujúce informácie k identifikovaným vplyvom a ich analýzam. 

Návrh vyhlášky upravuje náležitosti už existujúceho zákonného procesu povoľovania terapeutického alebo diagnostického použitia neregistrovaných humánnych liekov. Nezakladá nové finančné, personálne, technické ani informačné nároky nad rámec zákona č. 362/2011 Z. z., aktualizuje požadované údaje a podklady, vypúšťa zastarané požiadavky a oddeľuje povoľovanie použitia lieku od úhrady upravenej zákonom č. 363/2011 Z. z. Prípadné zjednodušenie administratívy má marginálny a nekvantifikovateľný charakter, preto sú vplyvy označené ako žiadne.


	11. Kontakt na spracovateľa

	Uveďte údaje na kontaktnú osobu, ktorú je možné kontaktovať v súvislosti s posúdením vybraných vplyvov.
PharmDr. Gabriela Švecová Cveková, vedúca oddelenia pre zaobchádzanie s liekmi a zdravotníckymi pomôckami, Odbor farmácie, Sekcia farmácie a liekovej politiky, MZ SR
gabriela.svecova@health.gov.sk, +421 2 593 73 216

Mgr. Erik Čurma, oddelenie pre zaobchádzanie s liekmi a zdravotníckymi pomôckami, Odbor farmácie, Sekcia farmácie a liekovej politiky, MZ SR
erik.curma@health.gov.sk, +421 2 593 73 119

	12. Zdroje

	Zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, zákon č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, vyhláška Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 507/2005 Z. z., podklady a aplikačná prax Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.

	13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybraných vplyvov z PPK č. .......... 
(v prípade, ak sa uskutočnilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

	Neuplatňuje sa.

	14. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybraných vplyvov zo záverečného posúdenia č. .......... (v prípade, ak sa uskutočnilo v zmysle bodu 9.1. Jednotnej metodiky) 

	Neuplatňuje sa.
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