Doložka vybraných vplyvov

	1. Základné údaje

	Názov materiálu

	Návrh vyhlášky, ktorou sa mení a dopĺňa vyhláška č. 422/2011 Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku v znení vyhlášky č. 177/2021 Z. z.

	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:
Bezpredmetné z hľadiska prijatia novej transpozície.

	Termín začiatku a ukončenia PPK
	15. 09. 2026 

	Predpokladaný termín predloženia na pripomienkové konanie
	September 2026

	Predpokladaný termín začiatku a ukončenia ZP** 
	

	Predpokladaný termín predloženia na rokovanie vlády SR*
	

	

	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).
Návrh vyhlášky reaguje na vývoj prostredia v oblasti hodnotenia zdravotníckych technológií a farmakoekonomiky a na zmenu hodnotiacej praxe v období po vzniku Národného inštitútu pre hodnotu a technológie v zdravotníctve (NIHO), ktorý vykonáva odborné hodnotenie zdravotníckych technológií na Slovensku.

Potreba úpravy vyplýva najmä z potreby zosúladenia postupov ustanovených vyhláškou s aktuálnou hodnotiacou praxou a medzinárodne uplatňovanými princípmi hodnotenia zdravotníckych technológií. Súčasné vymedzenie relevantného komparátora a podmienok, za ktorých možno intervenciu považovať za relevantného komparátora, nezohľadňuje v dostatočnej miere princíp výberu komparátora podľa štandardnej klinickej praxe a jeho nahraditeľnosti hodnotenou intervenciou. Súčasné nastavenie sa zároveň v niektorých aspektoch odlišuje od prístupov uplatňovaných v medzinárodnej HTA praxi. Z tohto dôvodu je potrebné jednoznačnejšie vymedziť relevantného komparátora a podmienky jeho relevantnosti tak, aby jeho výber zodpovedal rozhodovaciemu problému a štandardnej klinickej praxi v predmetnej indikácii.

V súvislosti s rozvojom a spresnením postupov hodnotenia zdravotníckych technológií v súčasnosti absentuje explicitné vymedzenie analýzy scenárov ako nástroja na systematické posúdenie miery neistoty spojenej s výsledkami hodnotenia nákladovej efektívnosti a stanovením nákladovo efektívnej úhrady.

Súčasné nastavenie diskontnej sadzby zároveň nezohľadňuje aktuálnu výkonnosť slovenskej ekonomiky, čo vytvára potrebu jej zosúladenia s aktuálnymi ekonomickými podmienkami. Úprava diskontnej sadzby lepšie adresuje modeláciu prínosov liekov u pediatrických pacientov a v skupine liekov s dlhodobým prínosom, nakoľko zníženie diskontnej sadzby má najvýraznejší vplyv práve na prínosy liekov s oneskoreným nástupom efektu alebo s očakávaným dlhodobým efektom počas celého života. V skupine liekov určených pre starších pacientov, preto nemá diskontná sadzba tak výrazný vplyv s ohľadom na kratší časový rámec modelovania prínosov. 

Súčasná úprava analýzy citlivosti tiež v niektorých prípadoch umožňuje vytvárať scenáre, ktoré nie sú dostatočne relevantné z hľadiska hodnoteného rozhodovacieho problému, a preto neposkytujú dostatočnú informáciu o miere neistoty výsledkov hodnotenia.

	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). 

Kľúčovým cieľom návrhu vyhlášky je spresnenie pravidiel pre predkladanie farmakoekonomického rozboru a vykonávanie farmakoekonomických analýz. Súčasťou návrhu vyhlášky je aj upravená Metodická príručka a šablóna farmakoekonomického rozboru (FER) lieku, ktoré tvoria prílohy k vyhláške č. 422/2011 Z. z.

Prijatím návrhu vyhlášky spolu s upravenou Metodickou príručkou a šablónou FER sa dosiahne jednotnejší, transparentnejší a predvídateľnejší postup pri tvorbe farmakoekonomických rozborov a pri vyhodnocovaní predložených podkladov. Spresnenie pravidiel pre výber relevantného komparátora zabezpečí, aby jeho voľba vo väčšej miere zodpovedala aktuálnej klinickej praxi, rozhodovaciemu problému a možnosti nahradenia komparátora hodnotenou intervenciou.

Zavedením analýzy scenárov sa rozšíri súbor nástrojov na identifikáciu a kvantifikáciu neistoty spojenej s výsledkami farmakoekonomického hodnotenia. Jednoznačnejším vymedzením požadovaných typov analýz sa zároveň zabezpečí zrozumiteľnosť požiadaviek na predkladanie farmakoekonomických rozborov vrátane podmienok, za ktorých je možné použiť analýzu nákladovej efektívnosti alebo analýzu nákladovej užitočnosti.

Spresnením podmienok vykonávania analýz citlivosti a zavedením povinnosti vykonávať pravdepodobnostnú analýzu citlivosti sa zabezpečí komplexnejšie posúdenie neistoty výsledkov farmakoekonomických analýz a jej vplyvu na stanovenie nákladovo efektívnej úhrady. Jednoznačné vymedzenie podmienok vykonávania analýz scenárov a spôsobu reportovania ich výsledkov zároveň prispeje k transparentnejšiemu a porovnateľnejšiemu hodnoteniu predložených farmakoekonomických podkladov.

	4. Dotknuté subjekty

	Uveďte subjekty, ktorých sa zmeny predkladaného materiálu dotknú priamo aj nepriamo: 

Vecne príslušné orgány štátnej správy, držitelia registrácie lieku, zdravotné poisťovne, pacienti.

	5. Alternatívne riešenia

	Pri zachovaní aktuálneho stavu by nebolo možné správne vyhodnotiť riziká neistoty dosiahnutia nákladovej efektívnosti na základe aktuálnych pravidiel pre analýzy citlivosti a chýbajúcim pravidlám analýzy scenárov. Pri zachovaní aktuálne platnej diskontnej sadzby by boli pri farmako-ekonomickom hodnotení znevýhodnené lieky určené pre pediatrické indikácie, vakcinácie a iné lieky prinášajúce dlhodobý pozitívny efekt na život pacientov.

	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:




	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: 

	




	

	8. Preskúmanie účelnosti

	Uveďte termín, kedy by malo dôjsť k preskúmaniu účinnosti a účelnosti predkladaného materiálu.
Uveďte kritériá, na základe ktorých bude preskúmanie vykonané.

Účelnosť navrhovanej právnej úpravy sa preskúma v období 3 až 6 rokov od nadobudnutia jej účinnosti, a to na základe vyhodnotenia uplatňovania metodickej príručky na vypracovanie a hodnotenie farmako-ekonomického rozboru lieku v procese kategorizácie liekov.

Pri preskúmaní účelnosti sa zohľadnia najmä tieto ukazovatele:
· počet a podiel farmako-ekonomických rozborov s metodickými nedostatkami a počet výziev na doplnenie podkladov,
· dĺžka hodnotenia žiadostí o zaradenie liekov do zoznamu kategorizovaných liekov,
· počet prípadov sporného určenia relevantného komparátora,
· miera využívania analýzy scenárov a pravdepodobnostnej analýzy citlivosti vo farmako-ekonomických rozboroch,
· počet hodnotení, pri ktorých bola identifikovaná významná neistota výsledkov,
· počet zaradených a nezaradených liekov do zoznamu kategorizovaných liekov,
· vývoj dostupnosti liekov a spätná väzba NIHO, zdravotných poisťovní, držiteľov registrácie a pacientskych organizácií.

Zistené výsledky sa vyhodnotia s cieľom posúdiť, či navrhovaná právna úprava prispieva k zvýšeniu transparentnosti, predvídateľnosti a kvality farmako-ekonomických hodnotení a k zefektívneniu procesu kategorizácie liekov, pričom sa zohľadnia aj ďalšie faktory ovplyvňujúce tento proces.

	
* 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. 

Ak predkladaný materiál má marginálny (zanedbateľný) vplyv na niektorú zo sledovaných oblastí v bode 9 a z tohto dôvodu je tento vplyv označený ako žiadny vplyv, uveďte skutočnosti vysvetľujúce, prečo je tento vplyv marginálny (zanedbateľný).

Informácie v tejto časti slúžia na zhrnutie vplyvov alebo aj na vyjadrenie sa k marginálnym vplyvom a nie ako náhrada za vypracovanie príslušných analýz vybraných vplyvov.

V prípade, že je materiál posudzovaný podľa zákona č. 24/2006 Z. z. o posudzovaní vplyvov na životné prostredie a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších prepisov, uveďte internetový odkaz na tento proces.

Analýza vplyvov na podnikateľské prostredie

Dňa 31. 07. 2026 bola zverejnená predbežná informácia PI/2026/185 na portáli Slov-lex. Konzultácie sa konali formou osobných pracovných stretnutí až do začiatku PPK.

Forma konzultácií: Pracovné stretnutia s Asociáciou inovatívneho farmaceutického priemyslu (AIFP), Americkou obchodnou komorou (AmCham), zdravotnými poisťovňami, zástupcami pacientskych organizácií, odborníkmi Slovenskej lekárskej spoločnosti (SLS), Slovenskej lekárskej komory (SLK) a Národným inštitútom pre hodnotu a technológie v zdravotníctve (NIHO). Celkovo sa uskutočnilo päť pracovných stretnutí.

Výstupy:
· Návrh novely vyhlášky č. 422/2011 Z. z. bol pôvodne predložený do medzirezortného pripomienkového konania 1. decembra 2025 v rámci legislatívneho procesu č. LP/2025/594. Súčasťou pôvodného návrhu bola aj zmena diskontnej sadzby na úroveň 3,7 %. V rámci medzirezortného pripomienkového konania bola k navrhovanej výške diskontnej sadzby uplatnená pripomienka požadujúca jej stanovenie na úrovni odporúčanej Office of Health Economics. Legislatívny proces bol následne zastavený a návrh bol opätovne otvorený v roku 2026 v nadväznosti na odbornú diskusiu so zástupcami sektora. 
· Zástupcovia farmaceutického priemyslu v rámci konzultácií poukázali najmä na potrebu zníženia diskontnej sadzby používanej vo farmakoekonomických analýzach, a to s prihliadnutím na odporúčania externej odbornej inštitúcie Office of Health Economics. V rámci konzultácií bola diskutovaná potreba nastavenia diskontnej sadzby tak, aby lepšie reflektovala aktuálne ekonomické podmienky Slovenskej republiky a približovala sa hodnotám používaným v iných európskych krajinách.
· Zástupcovia farmaceutického priemyslu zároveň poukázali na potrebu aktualizácie Metodickej príručky a predložili konkrétne podnety k metodickým postupom používaným pri farmakoekonomickom hodnotení. Tieto podnety sa týkali najmä zosúladenia jednotlivých metodických postupov s prístupmi uplatňovanými v medzinárodnej HTA a farmakoekonomickej praxi.
· Pacientske organizácie sa v rámci konzultácií zaujímali najmä o predpokladané dopady navrhovaných zmien na dostupnosť liekov a pacientov. Zároveň poukázali na potrebu zvýšenia zapojenia pacientov do hodnotiacich procesov a na význam zohľadnenia pacientskej perspektívy pri hodnotení zdravotníckych technológií.
· Zástupcovia zdravotných poisťovní kládli dôraz najmä na zachovanie udržateľnosti verejných financií pri súčasnom uplatňovaní medzinárodne uznávaných metodických postupov a na transparentnosť hodnotiacich procesov.
· Zástupcovia odbornej verejnosti, reprezentovaní Slovenskou lekárskou spoločnosťou, poukázali na potrebu väčšieho zapojenia odborníkov do hodnotiaceho procesu, najmä pri určovaní relevantného komparátora a pri poskytovaní odborných medicínskych vstupov do hodnotenia.

Uvedené podnety boli zohľadnené pri návrhu zmien vyhlášky, najmä v oblasti výšky diskontnej sadzby a spresnenia a zvýšenia transparentnosti postupov pri hodnotení farmakoekonomických analýz. Úprava diskontnej sadzby lepšie adresuje modeláciu prínosov liekov u pediatrických pacientov a v skupine liekov s dlhodobým prínosom, nakoľko zníženie diskontnej sadzby má najvýraznejší vplyv práve na prínosy liekov s oneskoreným nástupom efektu. V skupine liekov určených pre starších pacientov nemá diskontná sadzba tak výrazný vplyv s ohľadom na kratší časový rámec modelovania prínosov. Väčšia časť metodických podnetov bola premietnutá do aktualizovanej Metodickej príručky a šablóny farmakoekonomického rozboru, ktoré tvoria prílohy k návrhu vyhlášky.

Navrhovaný materiál má za cieľ zvýšiť transparentnosť a predvídateľnosť procesu farmakoekonomického hodnotenia a priblížiť používané metodické postupy medzinárodne uznávaným prístupom.

Reakciou na podnety z konzultácií je tiež zavedenie novej definície relevantného komparátora a spresnenie podmienok a postupov jeho stanovenia. Cieľom týchto zmien je zabezpečiť, aby výber relevantného komparátora lepšie zodpovedal aktuálnej klinickej praxi a rozhodovaciemu problému hodnotenia.  

Návrhom vyhlášky nedochádza k vytvoreniu nových ani k podstatnej zmene existujúcich bariér na trhu. Návrh nemá priamy vplyv na konkurencieschopnosť podnikateľských subjektov ani na ich produktivitu.
Navrhovaná zmena môže nepriamo ovplyvniť rozhodovanie zahraničných farmaceutických spoločností o rozsahu ich pôsobenia a investičných aktivitách na Slovensku, a to v súvislosti so zmenami podmienok posudzovania nákladovej efektívnosti liekov. Zvýšenie transparentnosti a predvídateľnosti hodnotiaceho procesu a priblíženie metodických postupov medzinárodne uznávaným postupom môže mať pozitívny vplyv na podmienky pre pôsobenie a investičné aktivity zahraničných farmaceutických spoločností na Slovensku. Celkový vplyv na cezhraničné investície sa predpokladá ako marginálny.

Analýza vplyvov na rozpočet verejnej správy, na zamestnanosť vo verejnej správe a financovanie návrhu
Návrh vyhlášky nemá priamy vplyv na rozpočet verejnej správy. Navrhovaná zmena nemení maximálnu sumu výdavkov určenú na lieky, zdravotnícke pomôcky a dietetické potraviny stanovenú v rámci rozpočtového rámca verejného zdravotného poistenia.
Zmena diskontnej sadzby môže ovplyvniť počet liekov, pri ktorých bude možné preukázať nákladovú efektívnosť a ktoré tak môžu byť potenciálne zaradené do systému úhrad z verejného zdravotného poistenia. Tento vplyv sa však realizuje v rámci existujúceho rozpočtového rámca a samotná zmena vyhlášky neurčuje ani nemení celkovú výšku prostriedkov určených na úhradu liekov.
Na overenie praktického dopadu navrhovanej zmeny diskontnej sadzby boli analyzované konkrétne prípady liekov a porovnané výsledky nákladovo efektívnej úhrady podľa súčasného a navrhovaného metodického nastavenia.
Príklad č. 1 (štandardný liek, pre ktorý sa uplatní navrhovaný § 2 vyhlášky č. 298/2022 Z. z.)
Pri modelovom prípade bolo zistené, že pri uplatnení navrhovanej zmeny by nákladovo-efektívna úhrada vychádzajúca z nového nastavenia bola o 2,18 % vyššia v porovnaní s nákladovo efektívnou úhradou stanovenou v hodnotení NIHO.
Príklad č. 2 (liek, pre ktorý sa uplatní navrhovaný § 3 vyhlášky č. 298/2022 Z. z.)
Pri modelovom prípade bolo zistené, že pri uplatnení navrhovanej zmeny by nákladovo-efektívna úhrada vychádzajúca z nového nastavenia bola o 2,47 % vyššia v porovnaní s nákladovo efektívnou úhradou stanovenou v hodnotení NIHO.
Uvedené príklady ilustrujú vplyv navrhovanej zmeny diskontnej sadzby na výsledok farmako-ekonomického hodnotenia, nepredstavujú však priamy vyčísliteľný vplyv na rozpočet verejnej správy. Skutočný rozpočtový vplyv závisí od počtu a charakteristík liekov, ktoré budú v budúcnosti predmetom kategorizácie, ako aj od výsledkov ich individuálneho posúdenia a následných rozhodnutí o úhrade z verejného zdravotného poistenia.
Návrh novely nemá vplyv na rozpočet verejnej správy a nevytvára potrebu zabezpečenia dodatočných finančných zdrojov.

Analýza sociálnych vplyvov
Návrh vyhlášky nemá priamy vplyv na príjmy ani výdavky domácností. Vplyv návrhu vyhlášky na príjmy a výdavky domácností nie je možné kvantifikovať, keďže návrh nemá priamy vplyv na hospodárenie domácností. Prípadný nepriamy vplyv prostredníctvom dostupnosti a úhrady liekov nie je možné vopred kvantifikovať, keďže závisí od individuálneho posúdenia jednotlivých liekov, rozhodovania držiteľov registrácie a následných rozhodnutí o úhrade z verejného zdravotného poistenia.
Navrhované opatrenie nemá vplyv na zraniteľné skupiny obyvateľstva ani na skupiny obyvateľstva v riziku chudoby alebo sociálneho vylúčenia.
Vplyv návrhu vyhlášky na prístup k liekom a súvisiacim zdravotným službám nie je možné vopred presne kvantifikovať. Najvýznamnejší potenciálny pozitívny vplyv možno predpokladať v súvislosti so znížením diskontnej sadzby používanej vo farmako-ekonomických analýzach. Zníženie diskontnej sadzby môže v niektorých prípadoch viesť k priaznivejšiemu výsledku hodnotenia nákladovej efektívnosti a následne vytvoriť priestor na stanovenie vyššej úhrady z verejného zdravotného poistenia za lieky, ktoré žiadajú o zaradenie do zoznamu kategorizovaných liekov.
Zvýšenie transparentnosti a predvídateľnosti farmako-ekonomického hodnotenia a zosúladenie metodických postupov s medzinárodne uznávanou praxou môže zároveň prispieť k predvídateľnejšiemu procesu posudzovania žiadostí o úhradu liekov z verejného zdravotného poistenia.
Na druhej strane, niektoré navrhované zmeny metodických postupov môžu v jednotlivých prípadoch viesť k odlišným výsledkom farmako-ekonomického hodnotenia a tým ovplyvniť podmienky úhrady konkrétnych liekov. Vplyv týchto zmien na dostupnosť liekov však nie je možné vopred presne určiť, keďže závisí od charakteristík jednotlivých liekov, dostupných klinických a ekonomických dôkazov, výsledkov farmako-ekonomického hodnotenia a následného rozhodnutia o úhrade.
Vzhľadom na charakter a rozsah navrhovaných zmien sa celkový vplyv na prístup obyvateľstva k liekom a súvisiacim zdravotným službám predpokladá ako marginálny.

Dostupnosť liekov a prístup k liekom a súvisiacim zdravotným službám predstavujú vzájomne súvisiace, avšak nie totožné pojmy. Dostupnosť liekov sa vzťahuje predovšetkým na ich prítomnosť na trhu a možnosť ich obstarania, a to bez ohľadu na spôsob financovania. Prístup k liekom a súvisiacim zdravotným službám vyjadruje širšiu možnosť pacienta reálne využiť liečbu, pričom zahŕňa aj podmienky úhrady z verejného zdravotného poistenia a dostupnosť zdravotných služieb potrebných na jej poskytnutie.

Uvedené pojmy preto nepovažujeme za synonymá. Ich súčasné použitie má vyjadrovať zámer zohľadniť nielen dostupnosť samotných liekov na trhu, ale aj podmienky ich reálneho využitia pacientmi. Nejde pritom o dve samostatné kategórie sociálnych vplyvov, ale o vzájomne súvisiace aspekty posúdenia možného sociálneho vplyvu navrhovanej právnej úpravy.

	11. Kontakt na spracovateľa

	Uveďte údaje na kontaktnú osobu, ktorú je možné kontaktovať v súvislosti s posúdením vybraných vplyvov.

PharmDr. Dominik Grega, PhD.
Referent Sekcie farmácie a liekovej politiky, MZ SR
dominik.grega@health.gov.sk 
+421 2 593 73 153


	12. Zdroje

	Uveďte zdroje (štatistiky, prieskumy, spoluprácu s odborníkmi a iné), z ktorých ste pri príprave materiálu a vypracovávaní doložky, analýz vplyvov vychádzali. V prípade nedostupnosti potrebných dát pre spracovanie relevantných analýz vybraných vplyvov, uveďte danú skutočnosť. 

Ministerstvo za účelom posúdenia vhodnosti a primeranosti novely vyhlášky ako aj jej zamerania oslovilo zastrešujúce pacientske organizácie, AIFP, AmCham, SLK, SLS, zdravotné poisťovne a NIHO.    

	13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybraných vplyvov z PPK č. .../2026 
(v prípade, ak sa uskutočnilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

	
	☐  Súhlasné 
	☐  Súhlasné s návrhom na dopracovanie
	☒  Nesúhlasné


Uveďte pripomienky zo stanoviska Komisie z časti II. spolu s Vaším vyhodnotením:

K doložke vybraných vplyvov
V doložke vybraných vplyvov Komisia odporúča dopracovať časť 8. Preskúmanie účelnosti v súlade s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybraných vplyvov.
Odôvodnenie: Komisia požaduje doplniť bod 8 doložky o konkrétne kritériá preskúmania účelnosti. Komisia odporúča sledovať najmä počet a podiel farmako-ekonomických rozborov s metodickými nedostatkami, počet výziev na doplnenie podkladov, dĺžku hodnotenia žiadostí, počet prípadov sporného určenia relevantného komparátora, využívanie analýzy scenárov a pravdepodobnostnej analýzy citlivosti, počet hodnotení s významnou neistotou výsledku, počet zaradených a nezaradených liekov, dopady na dostupnosť liekov a spätnú väzbu NIHO, zdravotných poisťovní, držiteľov registrácie a pacientskych organizácií.
Súčasné znenie uvádza iba interval 3 až 6 rokov a všeobecné posúdenie dlhodobých dopadov a funkčnosti legislatívy. Bez merateľných kritérií nebude možné overiť, či návrh skutočne zvýšil transparentnosť, predvídateľnosť a kvalitu farmako-ekonomických hodnotení.
Zapracované


K vplyvom na rozpočet verejnej správy
Komisia žiada doplniť doložku vybraných vplyvov v časti 10. poznámky o analýzu potenciálneho vplyvu poklesu diskontnej sadzby na VZP.
Odôvodnenie: Pokles diskontnej sadzby ovplyvní jednotkové úhrady a celkové limity kategorizovaných liekov. Hoci Komisia súhlasí, že zmeny nevyvolajú rozpočtové vplyvy, potrebuje poznať ich potenciálny dopad. Komisia žiada do doložky vybraných vplyvov doplniť analýzu vplyvu poklesu diskontnej sadzby na VZP realizovanú na kategorizovaných liekoch minulého roka.  

Komisia žiada doplniť doložku vybraných vplyvov v časti 10. poznámky o analýzu synergického vplyvu poklesu diskontnej sadzby a zmien prahových hodnôt na VZP
Odôvodnenie: Pokles diskontnej sadzby spolu so zmenami prahových hodnôt vyplývajúce z návrhu vyhlášky, ktorou sa ustanovujú podrobnosti výpočtu príslušného násobku HDP pre stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku výrazne ovplyvnia kategorizáciu nových liekov na Slovensku. Hoci Komisia súhlasí, že nevyvolajú priamy rozpočtový dopad, ovplyvnia jednotkové úhrady z VZP za lieky, celkové výdavky na ne, a tým aj množstvo liekov, ktoré bude MZ SR schopné kategorizovať v rámci schváleného rozpočtu. Preto Komisia považuje za dôležité poznať, aký vplyv by pokles diskontnej sadzby spolu so zmenami prahových hodnôt vyvolali pri už uskutočnených rozhodnutiach napr. z minulého roka. Pre určenie prahových hodnôt Komisia žiada použiť HDP, ktoré zodpovedá príslušnému hodnotiacemu obdobiu a násobky z návrhu vyhlášky MZ SR. 
Neakceptované
Postup bol v procese prípravy doložky konzultovaný s MF SR a MF SR nevznieslo žiadne pripomienky v rámci PPK. 

K vplyvom na podnikateľské prostredie
Komisia žiada v doložke vybraných vplyvov označiť pozitívne a negatívne vplyvy na podnikateľské prostredie v časti 9. a vypracovať Analýzu vplyvov na podnikateľské prostredie.
Odôvodnenie: Návrh mení metodické podmienky vypracovania a posudzovania farmako-ekonomických rozborov, najmä pravidlá určenia relevantného komparátora, vykonávania analýzy scenárov a analýzy citlivosti vrátane pravdepodobnostnej analýzy citlivosti, ako aj spôsob vykazovania výsledkov. Uvedené zmeny môžu držiteľom registrácie liekov vytvárať dodatočné náklady na úpravu farmako-ekonomických modelov, vypracovanie nových analýz, zabezpečenie odborných podkladov a prispôsobenie pripravovaných žiadostí aktualizovanej Metodickej príručke a šablóne farmako-ekonomického rozboru.
Návrh zároveň môže mať pozitívny finančný a trhový vplyv na držiteľov registrácie. Predkladateľ v doložke uvádza, že zníženie diskontnej sadzby môže zlepšiť výsledok hodnotenia nákladovej efektívnosti, zvýšiť nákladovo efektívnu úhradu a ovplyvniť počet liekov, ktoré môžu byť zaradené do systému úhrad. V uvedených modelových prípadoch bola nákladovo efektívna úhrada vyššia o 2,18 % a 2,47 %, čo predstavuje identifikovateľný ekonomický vplyv na podnikateľské subjekty.
Konštatovanie, že návrh nemá priamy vplyv na konkurencieschopnosť alebo produktivitu, nepokrýva všetky sledované vplyvy na podnikateľské prostredie. Komisia preto žiada vyhodnotiť najmä vplyv na regulačné náklady držiteľov registrácie, výšku nákladovo efektívnej úhrady, potrebu poskytovania zliav, úspešnosť žiadostí 
o kategorizáciu a podmienky vstupu liekov do systému úhrad.
Akceptované.

Odpoveď:
K prvej časti odôvodnenia:

Navrhovaná právna úprava spresňuje metodické podmienky vypracovania a hodnotenia farmako-ekonomických rozborov liekov, pričom vo významnej miere vychádza z postupov, ktoré sa v súčasnosti uplatňujú v procese hodnotenia nákladovej efektívnosti liekov, ako aj z medzinárodne uznávaných metodických prístupov.

V oblasti určenia relevantného komparátora sa navrhovanou úpravou zavádza jednoznačnejší legislatívny a metodický rámec, ktorý umožňuje zohľadniť skutočné využívanie liečebných postupov v klinickej praxi a ich možnosť nahradenia v príslušnej indikácii. Súčasná podmienka minimálneho 10 % zastúpenia liečebného postupu predstavuje arbitrárne stanovenú hranicu, ktorá nemusí vždy zodpovedať jeho klinickej relevantnosti. Z aplikačnej praxe zároveň vyplýva, že lieky hradené na výnimku podľa § 88 zákona č. 363/2011 Z. z. nie sú v súčasnosti systematicky využívané ako relevantné komparátory pri určovaní nákladovo efektívnej úhrady, a to ani v prípadoch, keď predstavujú ustálenú liečebnú prax. Navrhovaná úprava preto umožňuje zohľadniť klinicky relevantné komparátory bez toho, aby sa očakávala zásadná zmena doterajšieho spôsobu ich určovania. Ide predovšetkým o spresnenie a formalizáciu postupov, ktoré sa už v súčasnosti uplatňujú pri hodnotení farmako-ekonomických rozborov.

Zároveň sa zavádza požiadavka na zapojenie odborníkov z príslušnej klinicko-terapeutickej oblasti pri určovaní relevantných komparátorov. Tým sa zabezpečí verifikácia ich klinickej relevantnosti odborníkmi s praktickými skúsenosťami v danej oblasti, čím sa posilní transparentnosť a predvídateľnosť procesu hodnotenia.

Zavedenie novej definície relevantného komparátora do zákona a jej následné premietnutie do vyhlášky bolo realizované aj z dôvodu potreby spresnenia existujúcej právnej úpravy. Doterajšie legislatívne vymedzenie relevantného komparátora nebolo jednoznačné, čo v aplikačnej praxi spôsobovalo problémy pri jeho výbere a následnom stanovení nákladovo efektívnej úhrady lieku.

Cieľom navrhovanej úpravy je preto jednoznačnejšie vymedziť, ktoré lieky a liečebné postupy možno považovať za relevantný komparátor a aké skutočnosti sa majú zohľadňovať pri jeho výbere. Navrhovaná zmena tak predstavuje predovšetkým spresnenie a zvýšenie právnej istoty pri uplatňovaní existujúcich pravidiel hodnotenia nákladovej efektívnosti, pričom jej účelom je zabezpečiť predvídateľnejší a konzistentnejší postup pri posudzovaní žiadostí o zaradenie liekov do zoznamu kategorizovaných liekov.

Potenciálny negatívny vplyv na výdavky verejného zdravotného poistenia v súvislosti s navrhovaným vymedzením relevantného komparátora môže vzniknúť v špecifickej situácii, ak by jediným relevantným komparátorom bol liek zaradený do zoznamu kategorizovaných liekov podľa § 7 ods. 5 zákona č. 363/2011 Z. z., pri ktorom pred zaradením nebolo vykonané hodnotenie nákladovej efektívnosti. V takom prípade by mohlo dôjsť k stanoveniu vyššej nákladovo efektívnej úhrady nového lieku na základe porovnania s liekom, ktorého úhrada nebola stanovená na základe štandardného posúdenia nákladovej efektívnosti.

Navrhovaná metodická úprava však obsahuje mechanizmus na predchádzanie takémuto riziku. Ak liek zaradený podľa § 7 ods. 5 zákona č. 363/2011 Z. z. nie je jediným relevantným komparátorom, podmienka nákladovej efektívnosti sa stanoví na základe porovnania s iným relevantným komparátorom, predovšetkým s najlepšou podpornou starostlivosťou (BSC). Tým sa predchádza situácii, v ktorej by úhrada lieku, ktorého nákladová efektívnosť nebola pred zaradením posúdená, automaticky viedla k zvyšovaniu nákladovo efektívnych úhrad ďalších liekov a následne k potenciálne neodôvodnenému nárastu výdavkov verejného zdravotného poistenia.

Takéto nastavenie zodpovedá princípu uplatňovanému aj v zahraničných systémoch hodnotenia nákladovej efektívnosti, v ktorých lieky zaradené prostredníctvom osobitných mechanizmov bez predchádzajúceho hodnotenia nákladovej efektívnosti spravidla nevstupujú do základného porovnania na účely stanovenia nákladovo efektívnej úhrady. Cieľom je predchádzať postupnému a nekontrolovanému zvyšovaniu úhrad v dôsledku nadväzujúcich porovnaní s liekmi, ktorých úhrada nebola podmienená preukázaním nákladovej efektívnosti.

Zároveň sa zachováva možnosť vykonať porovnanie s takýmto liekom v rámci alternatívneho scenára. Tým sa nestráca informácia o nákladovej efektívnosti nového lieku voči všetkým klinicky relevantným komparátorom, pričom sa súčasne zabezpečuje, aby stanovenie nákladovo efektívnej úhrady v základnom scenári zohľadňovalo ochranu verejných zdrojov.

Je potrebné zdôrazniť, že uvedené riziko by nevznikalo v prípade, ak by lieky zaradené podľa § 7 ods. 5 zákona č. 363/2011 Z. z. neboli súčasťou systému úhrad bez predchádzajúceho posúdenia nákladovej efektívnosti. V takom prípade by ich zaradenie podliehalo štandardnému posúdeniu nákladovej efektívnosti, prípadne by bolo potrebné dohodnúť podmienky úhrady vrátane zľavy. Navrhované nastavenie preto predstavuje vyvážený prístup, ktorý umožňuje zohľadniť klinickú prax a relevantné liečebné alternatívy, pričom súčasne chráni systém verejného zdravotného poistenia pred potenciálnym špirálovitým nárastom úhrad.

V oblasti analýzy scenárov a analýzy citlivosti sa navrhovanou úpravou nezavádzajú zásadne nové analytické požiadavky. Analýzy neistoty a alternatívnych scenárov sú súčasťou farmako-ekonomických rozborov už v súčasnosti. Navrhovaná úprava predovšetkým spresňuje požiadavky na nastavenie, vykonávanie a prezentáciu týchto analýz v súlade s medzinárodnou metodickou praxou.

Obdobne pravdepodobnostná analýza citlivosti nepredstavuje pre držiteľov registrácie zásadne novú požiadavku. Farmako-ekonomické modely predkladané na účely kategorizácie liekov v Slovenskej republike sú vo významnej miere adaptované zo zahraničia, najmä zo Spojeného kráľovstva, pričom tieto modely spravidla už obsahujú nástroje na vykonanie pravdepodobnostnej analýzy citlivosti. Jej vykonanie preto vo väčšine prípadov predstavuje súčasť adaptácie existujúceho modelu a nevyžaduje vytvorenie nového analytického nástroja. Navrhovaná úprava zároveň nahrádza doterajšie manuálne testovanie vybraných hodnôt vstupných parametrov o ± 30 % štandardizovanejším postupom, ktorý môže v praxi znížiť časovú a administratívnu náročnosť prípravy analýzy citlivosti.

Navrhované zmeny spôsobu vykazovania výsledkov zachovávajú základný rámec súčasnej prezentácie výsledkov farmako-ekonomických rozborov. Dodatočné požiadavky sa týkajú predovšetkým podrobnejšieho prezentovania výsledkov analýz scenárov a neistoty. Vzhľadom na uvedené skutočnosti sa neočakáva, že by tieto zmeny predstavovali významnú dodatočnú finančnú alebo administratívnu záťaž pre držiteľov registrácie. Dodatočná časová náročnosť prípravy podkladov sa pri štandardných prípadoch predpokladá v rozsahu jednotiek hodín nad rámec súčasnej prípravy farmako-ekonomického rozboru.

Zároveň je potrebné zohľadniť, že prípadné zvýšenie časovej náročnosti pri vypracovaní niektorých častí farmako-ekonomického rozboru môže byť kompenzované znížením náročnosti v iných častiach. Napríklad zjednotenie postupu vykonávania deterministickej analýzy citlivosti môže znížiť administratívnu a časovú záťaž držiteľov registrácie, pričom uvoľnené kapacity možno využiť na vypracovanie alternatívnych scenárov a pravdepodobnostnej analýzy citlivosti.

Súčasne sa predpokladá, že doplnenie požiadaviek na predkladané podklady a analytické výstupy už vo fáze prípravy farmako-ekonomického rozboru môže prispieť k zníženiu potreby dodatočného dopĺňania podkladov počas hodnotenia. Časť požiadaviek aktualizovanej metodickej príručky totiž vychádza aj z požiadaviek a výziev, ktoré sa v súčasnosti uplatňujú v priebehu hodnotiaceho procesu. Ich zohľadnenie už pri príprave žiadosti tak predstavuje presun časti administratívnej záťaže do úvodnej fázy konania, čo môže prispieť k obmedzeniu prerušení konania a skráteniu celkového času hodnotenia žiadosti. Takýto postup je zároveň v záujme držiteľov registrácie, keďže umožňuje predvídateľnejšiu prípravu podkladov a znižuje riziko dodatočných požiadaviek počas hodnotenia.

Pri príprave farmako-ekonomických rozborov je zároveň potrebné zohľadniť, že držitelia registrácie majú vo väčšine prípadov k dispozícii technické dokumentácie k farmako-ekonomickým modelom a súhrnné dokumentácie klinických dôkazov, tzv. Global Value Dossiers, ktoré obsahujú relevantné klinické predpoklady a výsledky štúdií. Predloženie týchto podkladov na účely hodnotenia môže znížiť potrebu opätovného spracovania, prekladania a úpravy už existujúcich odborných textov. V takýchto prípadoch sa predpokladá možnosť obmedziť rozsah prípravy slovenských textových podkladov na informácie nevyhnutné na vysvetlenie špecifických nastavení a predpokladov použitých vo farmako-ekonomickom modeli pre podmienky Slovenskej republiky.

Uvedené skutočnosti podporujú predpoklad, že navrhované metodické zmeny nemusia viesť k významnému zvýšeniu celkovej administratívnej a časovej záťaže držiteľov registrácie. Naopak, štandardizácia analytických postupov, lepšia pripravenosť podkladov a efektívnejšie využívanie existujúcich odborných dokumentácií môžu prispieť k zníženiu celkovej náročnosti prípravy a hodnotenia farmako-ekonomických rozborov.

Pokiaľ ide o potenciálny vplyv navrhovanej právnej úpravy na úspešnosť žiadostí o zaradenie liekov do zoznamu kategorizovaných liekov a na podmienky vstupu liekov do systému úhrad, tento vplyv bude závisieť od individuálnych charakteristík jednotlivých liekov a výsledkov ich komplexného posúdenia. Spresnenie pravidiel určenia relevantného komparátora a analytických postupov samo osebe nepredstavuje automatickú zmenu podmienok zaradenia lieku do systému úhrad. Zmena diskontnej sadzby môže pri niektorých liekoch zlepšiť výsledok hodnotenia nákladovej efektívnosti, avšak jej vplyv na výsledok kategorizácie bude vždy závisieť aj od ostatných vstupných parametrov a splnenia zákonných podmienok.

Rovnako nie je možné vopred spoľahlivo určiť, či navrhovaná právna úprava povedie k zníženiu potreby poskytovania zliav zo strany držiteľov registrácie. Výška dohodnutej zľavy závisí od výsledku hodnotenia nákladovej efektívnosti, predpokladaného vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia a výsledkov rokovaní o podmienkach úhrady. Z uvedených dôvodov sa skutočný vplyv na úspešnosť žiadostí, vstup liekov do systému úhrad a výšku dohodnutých zliav nepovažuje za možné vopred spoľahlivo kvantifikovať.

K druhej časti odôvodnenia:

Zníženie diskontnej sadzby z 5 % na 3,5 % môže pri liekoch, pri ktorých sa podstatná časť nákladov a zdravotných prínosov realizuje v budúcnosti, viesť k priaznivejšiemu výsledku hodnotenia nákladovej efektívnosti a k zvýšeniu maximálnej nákladovo efektívnej úhrady. Tento potenciálny vplyv bol ilustrovaný na modelových príkladoch uvedených v doložke vybraných vplyvov, v ktorých bola identifikovaná zmena nákladovo efektívnej úhrady o 2,18 % a 2,47 %.

Uvedené modelové výsledky však predstavujú ilustráciu potenciálneho vplyvu zmeny diskontnej sadzby a nemožno ich považovať za všeobecne platný odhad ekonomického vplyvu na všetky lieky alebo držiteľov registrácie. Skutočný vplyv závisí od konkrétnych charakteristík lieku, časového rozloženia nákladov a zdravotných prínosov, výsledkov klinických štúdií, nastavenia farmako-ekonomického modelu a ďalších vstupných parametrov.

Zvýšenie maximálnej nákladovo efektívnej úhrady zároveň automaticky neznamená zvýšenie skutočne dohodnutej úhrady alebo príjmov držiteľa registrácie. Výsledná výška úhrady je predmetom komplexného posúdenia v procese kategorizácie a rokovaní o podmienkach úhrady. V prípadoch významnej neistoty výsledkov, vysokého predpokladaného vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia alebo iných oprávnených záujmov štátu zostáva zachovaná možnosť dohodnutia zľavy z úhrady alebo uplatnenia ďalších podmienok úhrady.

Z uvedených dôvodov nie je možné identifikovaný nárast maximálnej nákladovo efektívnej úhrady v modelových prípadoch priamo stotožňovať s reálnym zvýšením príjmov držiteľov registrácie alebo s automatickým znížením potreby poskytovania zliav.

K tretej časti odôvodnenia:

Doložka vybraných vplyvov bude v časti 9 doplnená o kvalitatívne vyhodnotenie potenciálnych pozitívnych a negatívnych vplyvov navrhovanej právnej úpravy na podnikateľské prostredie, najmä vo vzťahu k držiteľom registrácie liekov.

Pri posúdení potenciálnych vplyvov sa zohľadní najmä charakter navrhovaných metodických zmien, ich nadväznosť na postupy uplatňované v súčasnosti a výsledky modelových príkladov vplyvu zmeny diskontnej sadzby na maximálnu nákladovo efektívnu úhradu.

Skutočný vplyv navrhovanej právnej úpravy na regulačné náklady držiteľov registrácie, úspešnosť budúcich žiadostí o kategorizáciu, výšku dohodnutých zliav alebo rozhodovanie o vstupe liekov do systému úhrad nie je možné vopred spoľahlivo kvantifikovať, keďže závisí od individuálnych charakteristík liekov, výsledkov ich farmako-ekonomického hodnotenia a následných rokovaní o podmienkach úhrady.

Z tohto dôvodu bude analýza zameraná na posúdenie potenciálnych vplyvov na základe dostupných údajov a modelových prepočtov, pričom jej obmedzenia budú v doložke vybraných vplyvov výslovne uvedené.
 
K sociálnym vplyvom
Pri posúdení sociálnych vplyvov v 10. bode doložky vybraných vplyvov (Vybrané vplyvy materiálu) Komisia odporúča vysvetliť rozdiel medzi marginálnym vplyvom navrhovaných zmien na „dostupnosť liekov“ a na „prístup k liekom a súvisiacim zdravotným službám“.
Odôvodnenie: Predkladateľ v 10. bode doložky rozoberá, na základe čoho neidentifikoval sociálne vplyvy, a to najmä preto, že ich považuje za marginálne. Komisia voči tomu nenamieta, no nie je jasné, prečo rozlišuje medzi vplyvom navrhovaných zmien „na dostupnosť liekov“ a „na prístup k liekom a súvisiacim zdravotným službám“. Takáto diferenciácia sociálnych vplyvov nekorešponduje so štruktúrou analýzy sociálnych vplyvov, ktorá tvorí jednu z príloh Jednotnej metodiky na posudzovanie vybraných vplyvov.
Akceptované


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

	
	☐   Súhlasné 
	☐  Súhlasné s  návrhom na dopracovanie
	☐  Nesúhlasné


Uveďte pripomienky zo stanoviska Komisie z časti II. spolu s Vaším vyhodnotením:
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