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Vazeni Citatelia, s radostou Vam prinaSame nové vydanie Life Sciences
Newslettera so zaujimavymi udalostami a klIa€éovymi novinkami z
rozhodovacej praxe ministerstva a legislativy.

Zaujimaveé udalosti

Ustavny sud preskima Gstavnost novely zakona o
NIHO

Dia 11. septembra prijal Ustavny sid Slovenskej

republiky, na dalSie konanie navrh skupiny 40
poslancov Narodnej rady Slovenskej republiky, ktori
sa domahaju vyslovenia nesuladu novely zakona,
ktorou sa meni zakon o NIHO s Ustavou SR.

Poslanci narodnej rady vidia protiustavnost novely
vo viacerych rovinach. Okrem samotného procesu
prijatia novely, v ramci ktorého sa novela z&kona
o NIHO udiala bez prerokovania, iba poslaneckym
navrhom vramci |Il. ¢itania, vidia poslanci
protiustavnost aj v prijatych zmenach zakona. Prijaté
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zmeny sa tykaju podmienok, za ktorych je po novom
mozné odvolat riaditefa NIHO bez uvedenia dévodu.
Zmenili sa podmienky na dosiahnuté vzdelanie
a prax riaditela NIHO, ako aj podmienky tykajuce sa
nezavislosti riaditela NIHO vo vztahu k zdravotnym
poistovniam ¢&i drzitelom registracie zdravotnicke;j
technolégie. Zmeny povazuju poslanci za
protilstavné z toho dévodu, Ze ich prijatim dochadza
k oslabeniu nezavislosti NIHO, ako inak nezavislej
institucie, €o ma za nasledok porusenie pozitivneho
zavazku Statu v oblasti ochrany Zivota a zdravia, ako
aj porusenia pravidiel rozpoctovej zodpovednosti,
kedZze novela ma podfa ich tvrdeni ulahCit
zaujmovym skupinam vplyvat na NIHO ako
institdciu, s nasledkom nemoznosti NIHO vyberat


https://www.ustavnysud.sk/docDownload/8108de0d-acd9-46d3-844d-df873b863201
https://www.ustavnysud.sk/docDownload/8108de0d-acd9-46d3-844d-df873b863201

]

zdravotnicke technoldgie efektivne, ¢o ma mat
priamy dopad na verejny rozpocet.

Z odbvodnenia uznesenia Ustavného sudu vyplyva,
Ze nenasiel ziadne dbévody, pre ktoré by mohol
rozhodnutie ¢o ilen z ¢asti odmietnut, a preto ho
prijima na dalie konanie. Pre Uplnost dodavame, Ze
prijatie navrhu Ustavnym sudom na dalSie konanie
eSte  neznamena prejudikovanie  kone¢ného
rozhodnutia o vysloveni suladu alebo nesuladu
s Ustavou SR a preto nemozno na zaklade tohto
uznesenia vyslovit akykolvek predbezny zaver
ohladne ustavnosti novely.

Rozhodnutia zdravotnych poistovni tykajuce sa lieku
Voxzogo napadnuté Generalnou prokuratirou

Generalna prokuratira podala celkovo 13 protestov
prokuratora v suvislosti s rozhodnutiami vSetkych
troch zdravotnych poistovni o neudeleni suhlasu
s Uhradou tzv. vynimkového lieku Voxzogo.

Dévodom podania protestov je podla slov generalnej
prokuratary ich nezakonnost spocivajuca
v nepreskumatelnosti  tychto  rozhodnuti  pre
neuvedenie dbévodov, na zdaklade ktorych suhlas
nebol udeleny. Na tomto podklade navrhla generalna
prokuratura predmetné rozhodnutia zrusit.

Podla slov generalnej prokuratiry samotny fakt, ze
zdkon zdravotnym poistovniam neuklada povinnost
udelit suhlas s uhradou, eSte neznamena, Ze
zdravotné poistovne mdézu o jeho udeleni, resp.
neudeleni rozhodovat svojvolne, kedZe sa tieto
rozhodnutia okrem iného tykaju aj pouzitia verejnych
financii ur€enych na zdravotné poistenie. Generélna
prokuratura zdéraznila, Zze vtak mimoriadne
osobitych situaciach, akym rozhodnutie o udeleni
sthlasu s uhradou vynimkového lieku je, obycajna
kondtatacia zdravotnych poistovni o financnej
udrzatefnosti systému verejného zdravotného
poistenia neobstoji a najma rozhodnutie o neudeleni
sthlasu s Uhradou musi byt presvedCivo
odbvodnené.

Dodavame, Ze zdravotné poistovne nemaju
povinnost protestom prokuratora vyhoviet, avSak ich
pripadné nevyhovenie dava nasledne moznost
prokuratorom podat’ spravnu zalobu.

Povinnost’ sudcov rozhodovat vo veciach tykajucich
sa rozhodnuti zdravotnych poistovni v 30 drovej
lehote?
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Na znamom pravnickom diskusnom fére sa objavil
¢ldnok sudcu Najvy8Sie spravneho sudu, JUDr.
Mariana Fecika, ktory sa tykal prave spOsobu
rozhodovania zdravotnych poistovni o udeleni
sUhlasu s tUhradou lieku Voxzogo. V predmetnom
¢lanku sa sudca Fecik zamysla nad tym, ako a Ci
poskytuje slovensky pravny poriadok efektivnu
stdnu ochranu zdravia osobam, u ktorych zdravotné
poistovne rozhoduju o udeleni suhlasu s Uhradou
vynimkového lieku, s ohladom na jej v€asnost
a poukazom na rozhodovaciu prax zdravotnych
poistovni s uhradou lieku Voxzogo, kde je v€asnost
podania lieku mimoriadne délezita.

Sudca Fecik navrhuje, aby bola do pravneho
poriadku Slovenskej republiky zakotvena povinnost
spravnych sudov rozhodovat o spravnych Zalobach,
ktorymi sa napadaju rozhodnutia zdravotnych
poistovni, v 30 driovej lehote, pokial zalobca vo
svojom navrhu nalezite odbévodni, preCo je
rozhodnutim zdravotnej poistovne jeho zdravie
v priamom ohrozeni.

O par dni neskdr bola zverejnené reakcia viacerych
sudcov_Spravneho sudu v Bratislave, ktori jeho
navrh odmietli. Podla ich nazoru nie je problém
v predpise upravujucom konanie pred spravnymi
sudmi (ktory by stanovoval fixna lehotu pre
rozhodnutie v uvedenych veciach), ale v samotnom
zakone o Uhrade liekov na zaklade verejného
zdravotného poistenia.

Stanovenie zakonnej 30 drovej lehoty pre
rozhodnutie vo veci by podla nazoru tychto sudcov
nerieSilo pri€inu problému, ktora ,generuje“ konania
pred spravnymi sudmi vedené proti zdravotnym
poistovniam, a ktorou je nenarokovatelnost Uhrady
vynimkového lieku zo strany zdravotnych poistovni
aj napriek splneniu v8etkych zakonnych podmienok
zo strany poistenca. Ako vhodnejsi nastroj sa javi
zmena zakona o Uhrade liekov, ktord by jasne
stanovala za akych podmienok zdravotna poistoviia
mbze odmietnut’ suhlas, a naopak kedy s Uhradou
vynimkového lieku suhlasit musi.

Legislativhe novinky
Novela zakona o zdravotnom poisteni

Vlada 11. septembra schvalila navrh novely zdkona
0 zdravotnom poisteni. O tejto novele sme Vas
informovali eSte v junovom cisle.



https://www.genpro.gov.sk/informacie/spravy/detail/generalna-prokuratura-sr-napadnutie-zamietavych-stanovisk-zdravotnych-poistovni-k-uhrade-liekov-urcenych-osobam-so-zavaznym-zdravotnym-postihnutim/
https://www.genpro.gov.sk/informacie/spravy/detail/generalna-prokuratura-sr-napadnutie-zamietavych-stanovisk-zdravotnych-poistovni-k-uhrade-liekov-urcenych-osobam-so-zavaznym-zdravotnym-postihnutim/
https://www.pravnelisty.sk/clanky/a1485-efektivna-ochrana-zdravia-v-spravnom-sudnom-konani-de-lege-ferenda
https://www.pravnelisty.sk/clanky/a1487-stanovisko-k-legislativnym-navrhom-sudcu-judr-fecika-vo-vztahu-k-efektivnej-ochrane-zdravia-v-spravnom-sudnom-konani
https://www.pravnelisty.sk/clanky/a1487-stanovisko-k-legislativnym-navrhom-sudcu-judr-fecika-vo-vztahu-k-efektivnej-ochrane-zdravia-v-spravnom-sudnom-konani
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/29923/1
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/29923/1

Cielom navrhu su podla dévodovej spravy zmeny vo
vztahu k procesu prerozdelenia poistného, ako aj vo
vztahu kvzniku a zaniku verejného zdravotného
poistenia v Specifickych pripadoch. Navrh takisto
rieSi problematiku tzv. ,mftvych dusi“, ma za ciefl
znizit administrativnu zataz pre zamestnavatelov pri
vykazovani Udajov o poistencoch, implementuje
projekt ePrehliadka, ¢&i zabezpeluje pristup
k zdravotne] starostlivosti pre ohrozené skupiny
obyvatelstva prostrednictvom agentiry domacej
oSetrovatelskej starostlivosti.

Novela ma priniest’ aj legislativhu oporu pre Uhradu
nakladov odberu organov, tkaniv a buniek po amrti a
pre zverejiiovanie metodik prepoétu DRG
Uhradového mechanizmu.

Novela zakona o NCZI

V predchadzajucom ¢&isle sme uz niekolkykrat
spominali, ze sa v legislativnom procese nachadza
navrh novely zdkona o NCZI, ktora si dava za ciel
posilnit’ dajovu zakladfiu narodnych zdravotnickych
registrov. Od minulého Cisla sa legislativny proces
posunul a novela bola dfia 2. oktébra schvalena
Vladou SR, no v Narodnej rade zatial predlozena
nebola. O dalSom osude novely Vas budeme
informovat.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

Spor o postup pri identifikovani Uradne uréenej ceny
lieku v Taliansku

Ministerka sa pozrie na spravnost postupu
ministerstva pri identifikovani Uradne urCenej ceny
lieku v Taliansku. Spravnost postupu ministerstva pri
identifikovani ceny liekov v Taliansku namieta drzitel
registracie. Podla nazoru drZitela registracie su ceny
liekov v Taliansku regulované na arovni ich prvého
dodania na Uzemie Talianska a nie az na urovni
dalSieho ¢lanku distribuéného retazca (na urovni
velkodistributora &i lekarne). Z uvedeného dévodu
drzitel registracie zastava nazor, ze ceny uvedené
v talianskej datab&ze su ceny liekov pri ich prvom
predaji na Uzemi Talianska a nemaju byt dalej
prepocitavané tak ako to uskutoriuje ministerstvo.
O rozhodnuti ministerky o tomto spore Vas budeme
informovat.
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Ministerstvo urcilo osobitnd cenovu regulaciu na
zaklade internych faktur drzitela registracie za nakup
vyrobného materialu

Ministerstvo urgilo osobitni cenovd regulaciu pre liek
z dévodu zvySenia ceny vyrobného materialu
oddvodriujuceho zvysenie ceny lieku. Ministerstvo
povazovalo zvySenie ceny vyrobného materidlu za
preukdzané na zaklade predloZenych internych
faktur drzitela registracie za vyrobny material.

Ministerstvo pokracuje v konani o kategorizacii lieku,
ktorého kategorizaciu zrusilo z dévodu
neuzatvorenia MEA zmluvy

V jalom cisle sme Vas informovali, Ze ministerka
zruSila rozhodnutie o kategorizacii lieku, pretoze
dopad lieku na prostriedky verejného zdravotného
poistenia prevySuje 1,5 milibna eur a nebola
uzatvorena MEA zmluva. Ministerstvo po dvoch
mesiacoch pokracuje v pdvodnom kategorizacnom
konani a s cielom odstranit nezakonnost pévodného
kategorizatného rozhodnutia vyzvalo drzitefa
registracie na uzatvorenie MEA zmluvy.

Verime, Zze nas tohto mesacny vyber udalosti je pre
Vas zaujimavy. Ak by ste potrebovali, radi s Vami
prediskutuieme jednotlivé aspekty blizSie Ci
pripravime podrobnu analyzu Sitd na Vas konkrétny
pripad.


https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/30028/1
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/ObjectionDetails/1705
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/34965
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/31523
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