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1. Suhrn

Vs v

Navrhovand novela zdkona <. 363/2011 Z. z. rusi Statut osobitnej cenovej reguldcie (OCR) a
zaroven zavadza novy mechanizmus Upravy cien pre lieky zaradené v zozname kritickych
liekov Eurdpskej liekovej agentury (EMA). Podla dovodovej spravy je ciefom legislativnej
zmeny nahradit’ stabilizacnd funkciu OCR adresnejSimi nastrojmi a zaroven efektivnejsie
vynakladat prostriedky verejného zdravotného poistenia (VZP).

Stattt OCR sa vzt'ahuje len na malu East liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov
(ZKL), ide v3ak prevazne o lieky s vysokou klinickou vyznamnost'ou, ¢asto bez terapeutickych
alternativ a s historicky preukdzanym rizikom nedostupnosti. VacSina liekov so Statitom OCR
je zdroven zaradend medzi kritické lieky EMA, ¢o po nadobudnuti G¢innosti novely umozriuje
¢iastocnlt kompenzaciu zruSenia OCR prostrednictvom nového mechanizmu urcenia ceny.
MenSia Cast' liekov so Statitom OCR vSak medzi kritické lieky zaradena nie je. Pri tychto liekoch
sa po zruseni OCR predpoklada ndvrat ceny na troveri eurépskej referenénej ceny (ERC) bez
existencie kompenza¢ného mechanizmu, o mdze predstavovat’ riziko z hladiska ich dalSej
dostupnosti na slovenskom trhu.

Celkovy finan¢ny dopad navrhovanej legislativnej zmeny sa podla vysledkov analyzy pohybuje
v rozpati priblizne 14,7 az 19,7 mil. EUR rocne, v zavislosti od pouzitého pristupu k vypoctu
thrad v referencnych skupindch liekov. Scenar vychddzajuci z redlne uplatriovanych postupov
v minulosti (tzv. aplika¢nd prax) vedie k vy$siemu ndrastu vydavkov, ¢o naznaduje, Ze realny
dopad novely sa m6ze nachddzat’ blizsie k hornej hranici tohto rozpatia.

Samotné zruSenie Statitu OCR ma len obmedzeny dopad na vydavky VZP. Odhadovany
Usporny efekt sa pohybuje pri liekoch so Statitom OCR v rozpati 0,3 az 0,7 mil. EUR roc¢ne
a v pripade, ak by sa nezaviedol navrhovany regulacny mechanizmus pre kritické lieky, dspora
vydavkov VZP by predstavovala priblizne 1,2 mil. EUR ro¢ne, ¢o predstavuje 0,07% z celkovych
ro¢nych vydavkov na lieky.

Dominantnu cast’ rozpoctového efektu generuje novy mechanizmus Gpravy cien pre kritické
lieky, najmd v skupine kritickych liekov bez zmliv o podmienkach dhrady (MEA) a mimo
centrdlneho ndkupu. Financné dopady su koncentrované do obmedzeného poctu
terapeutickych skupin, predovSetkym v segmente klinicky vyznamnych imunosér a
imunoglobulinov, kde maju navrhované legislativhe zmeny vyznamny dopad na ceny a dhrady
liekov.

Imunoglobuliny (ATC Jo6BA01 a JO6BA02) predstavuju klinicky klicovy segment liekov s
historicky preukdzanym rizikom nedostupnosti, pricom analyza preukazuje vyrazne vyssiu
citlivost’ intravendznych imunoglobulinov (Jo6BA02) na zmeny cenovej a thradovej regulacie
v porovnani so subkutannymi imunoglobulinmi (Jo6BA01).

Vysledky analyzy vyznamne zavisia od spésobu implementacie legislativy v aplikacnej praxi.
Rozdiely medzi legislativnym ramcom a aplika¢nou praxou, najma pri vyuziti tretej najnizsej
ceny v referen¢nych skupinach, sa v niektorych segmentoch premietaju do vyrazne odliSnych
financnych dopadov. Skutocny efekt novely bude preto podmieneny konkrétnym uplatnenim
kompenzacnych mechanizmov zo strany Ministerstva zdravotnictva SR (MZ SR).

PredloZend analyza poskytuje vecny podklad pre posudenie toho, do akej miery navrhovana
legislativna zmena primerane vyvazuje rozpoctové dopady so zabezpecenim dostupnosti
liecby v Kklinicky citlivych oblastiach, najma pri liekoch s vysokou klinickou potrebou a
obmedzenymi terapeutickymi alternativami.




2. Uvod

Statlt osobitnej cenovej regulacie (OCR) bol do zdkona ¢&. 363/2011 Z. z. zavedeny novelizaciou v
auguste 2022 ako reakcia na narastajuce riziko nedostupnosti vybranych liekov na slovenskom trhu.
Vzt'ahuje sa len na obmedzeny pocet liekov zaradenych v Zozname kategorizovanych liekov (ZKL),
ide v3ak prevazne o lieky s vysokou klinickou vyznamnostou, ¢asto s obmedzenymi alebo Ziadnymi
terapeutickymi alternativami, uréené na lie¢bu zavaZznych, chronickych alebo Zivot ohrozujicich
ochoreni. Ich dostupnost’ ma preto zdsadny vyznam pre kontinuitu lie¢by a bezpecnost’ pacientov
s viacerymi zadvaznymi ochoreniami.

Dévodom zavedenia OCR bolo vynatie tychto liekov zo Standardného rezimu cenovej reguldcie,
vratane referencovania cien, revizie Uhrad a zakazu kompenzacie doplatku pacienta. Cielom tohto
opatrenia bolo zabranit' situdciam, v ktorych by dlhodobd cenovd erdzia a ekonomicky
neudrzatelnd udroven uradne urenej ceny viedli k rozhodnutiu drZitela registracie liek zo
slovenského trhu stiahnut' alebo ho dovazat' mimo systému cenovejreguldcie. Takyto rezim dovozu
je spojeny s vysokou administrativnou zdtazou, nizSou transparentnostou a individudlnym
schvalovanim Uhrady zo strany zdravotnych poistovni.

Zaroven ide o segment trhu, ktory je mimoriadne citlivy na zmeny cenovej regulacie. Nizke cenové
hladiny v medzindrodnom porovnani, obmedzend flexibilita Upravy Uradne urcenej ceny a
Specifické vyrobné vstupy mézu vytvdrat’ ekonomicky tlak na drzitelov registracie, ktory sa moze
premietnut’ do rozhodnutia liek zo slovenského trhu stiahnut. Takéto rozhodnutia predstavuiju
riziko sekunddrnej nedostupnosti liekov, ktoré sa v minulosti opakovane vyskytovalo najma pri

vv7s

liekoch bez terapeutickych alternativ alebo s vy$3imi vyrobnymi nakladmi.

Napriek tomu, Ze OCR predstavoval vyznamny odklon od Standardnych mechanizmov cenovej
regulacie, jeho zavedenie sledovalo stabiliza¢ny ciel v segmente liekov, kde vypadky v dostupnosti
mozu mat’ okamzity a zadvazny klinicky dopad. Navrhovand novela zdkona €. 363/2011 Z. z. v3ak tento
institut rusi a nahradza ho novym mechanizmom Upravy cien pre lieky zaradené v zozname
kritickych liekov Eurdpskej tnie (dalej len ,,kritické lieky*), pricom zmena je v dévodovej sprave
odovodriovand najma snahou o efektivnejSie vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného
poistenia (VZP) (1; 2).!

Predkladana analyza sa preto zameriava na posudenie opodstatnenosti zruSenia Statdtu OCR z
hladiska jeho redlneho finan¢ného prinosu pre systém verejného zdravotného poistenia a na
identifikaciu rizik, ktoré moézu zo zruSenia tohto mechanizmu vyplynat, najma vo vztahu k
dostupnosti liekov a kontinuite lie¢by pacientov na slovenskom trhu. Sucastou analyzy je aj
posudenie toho, do akej miery navrhovany mechanizmus pre kritické lieky tieto rizika kompenzuje
a aké nové financné a systémové dopady pritom vytvara.

3. Ciel

Cielom predkladanej analyzy je analyzovat' d6sledky zruSenia Statitu OCR v navrhovaného novelou
zdkona z hladiska jeho finan¢ného dopadu na systém VZP, ako aj z hladiska potencidlnych rizik pre
dostupnost’ dotknutych liekov na slovenskom trhu.

1 Zoznam kritickych liekov EU zahffia lieciva, pri ktorych je kontinuita dodavok v EU povaZovana za prioritnd, kedze ich
nedostupnost’ by mohla viest' k vdZznemu poskodeniu zdravia pacientov alebo ohrozeniu fungovania zdravotnych
systémov. Zostavuje ho EMA v spoluprdci s ¢lenskymi Statmi na zdklade zdvaznosti ochorenia a dostupnosti
terapeutickych alternativ.
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Analyza sa zameriava na kvantifikdciu rozpoc¢tovych dopadov navrhovaného zrusenia OCR pre lieky
zaradené v ZKL a na postdenie toho, do akej miery je zrusenie tohto mechanizmu kompenzované
zavedenim nového mechanizmu Upravy cien pre lieky zaradené v zozname kritickych liekov.

Osobitnd pozornost’ je venovana liekom, ktoré po strate Statitu OCR nie su zdroven zaradené
medzi kritické lieky, a pri ktorych preto nebude moZzné uplatnit’ Ziadny kompenzacny mechanizmus
vo forme zvySenia uradne urcenej ceny. V tychto pripadoch sa analyza zameriava nielen na
vydislenie potencidlnych Uspor pre systém VZP, ale aj na identifikaciu rizik spojenych s moznym
znizenim dostupnosti tychto liekov.

Sucastou cielov analyzy je aj porovnanie dopadov navrhovanej legislativnej zmeny v réznych
terapeutickych oblastiach a identifikacia skupin liekov, pri ktorych mdze zmena regula¢ného rezimu
viest' k vyraznym financnym alebo systémovym dopadom.

4. Metodika

Predkladana analyza hodnoti désledky zruSenia Statlitu OCR a zavedenia nového mechanizmu
Upravy cien pre kritické lieky prostrednictvom kombindcie kvantitativneho vyhodnotenia
finan¢nych dopadov a kvalitativneho posudenia rizik pre dostupnost’ liekov na slovenskom trhu.

Metodicky pristup vychadza zo skutocnosti, Ze ide o ex-ante analyzu, t. j. o predbeZné hodnotenie
ocakavanych dopadov legislativnej zmeny, ktoré vychadza z navrhu pravnej dpravy v stadiu
medzirezortného pripomienkového konania (MPK) a z dostupnych historickych udajov (nie z redlne
pozorovanych ucinkov po jej implementdcii v praxi). Vysledky analyzy preto nepredstavuiju jednu
predikciu buddceho vyvoja, ale realistické rozpatie moznych dopadov, ktoré odrdza rozdiely medzi
legislativnym rdmcom a redlne uplatriovanymi postupmi v minulosti (aplikacna prax) pri urc¢ovani
cien a uhrad liekov. Uvedené rozpdtie zaroveri zohladriuje skutocnost, Ze konecny dopad
legislativnej zmeny bude zavisiet' od spdsobu jej implementdcie v praxi.

V analyze sa pouzili informacie a Udaje z verejne dostupnych zdrojov zverejnenych na strankach
Statnych autorit (napr. EMA, MZ SR, NCZI), pricom udaje sa zbierali a spracovali pomocou IT
ndstrojov Pharm-In Apps® (Price-In®, Price-Ex® a Ex-Pend®) a nasledne sa analyzovali v pecificky
vytvorenom interaktivnom webovom rozhrani. Pri predikcidch zmien cien a dhrad sa zohladnili
aktudlne platné legislativne pravidld, ako aj Gpravy obsiahnuté v ndvrhu novely zakona. Analyza sa
realizovala iterativnym spdsobom vo viacerych krokoch opisanych nizsie.

4.1. Vyber liekov dotknutych novelou zakona

V ramci analyzy boli identifikované lieky, ktorych sa navrhovand novela zakona méze priamo alebo
nepriamo dotkndt’ zmenou regula¢ného rezimu. Vyber liekov vychadza zo ZKL platného v case
spracovania analyzy (februar 2026) a z verejne dostupnych zoznamov a rozhodnuti prislusnych
organov.

Na tcely analyzy boli lieky rozdelené do troch zakladnych skupin:
- lieky so Statitom OCR,
- lieky so statutom OCR a zaroveri zaradené v zozname kritickych liekov a
- lieky zaradené v zozname kritickych liekov bez Statutu OCR.

4.1.1.  Lieky so Statutom OCR

Lieky so Statitom OCR boli identifikované na zdklade oznadenia v ZKL platnom pocas spracovania
analyzy. Pri liekoch, ktorym v sledovanom obdobi uplynula lehota platnosti Statitu OCR, bolo
prostrednictvom portalu Ministerstva zdravotnictva SR (MZ SR) overené, &i drzitel registracie




podal ozndmenie o pretrvavani splnenia podmienok na jeho predizenie.> Pri liekoch, ktoré nemali
ozndmenie podané v stanovenej lehote, sa predpokladala strata Stattitu OCR.

V pripadoch, kde v ase spracovania analyzy prebiehalo konanie o zruseni Statitu OCR, alebo
nebolo este pravoplatne ukoncené druhostupriové konanie, bol zvoleny prisnejSi analyticky
pristup, t. j. predpokladalo sa Ze tieto lieky stratia svoj Statit OCR. Tento pristup bol zvoleny s
cielom nepreceriovat’ stabilizacny efekt OCR a zachytit’ potencidlny dopad jeho zrusenia v situdcii,
ked jeho dalSie uplatfiovanie nie je pravne isté.

4.1.2.  Kritické lieky EU

Zoznam kritickych liekov bol prevzaty zo zoznamu zverejneného Eurdépskou liekovou agenturou
(EMA), pri¢com sa pouZila jeho posledna dostupnd verzia ku driu spracovania analyzy (2). Na zéklade
udajov o Ucinnej latke, ATC klasifikacie a cesty podania boli identifikované kritické lieky, ktoré su
zarover zaradené v ZKL. Osobitne boli v rdmci tejto skupiny identifikované lieky s uzatvorenou
zmluvou o podmienkach thrady (MEA) podla § 7a ods. 1, alebo ods. 2 Zdkona 363/2011 Z.z., lieky
zahrnuté do centralneho nakupu.? Pri tychto liekoch sa v analyze predpoklad4d obmedzeny alebo
Ziadny priamy dopad zmien cien na vySku uhrad z VZP, a preto su v dalSich &astiach analyzy
vyhodnocované samostatne.

4.2.Urcenie ceny lieku po zmene legislativy

Urcenie ceny lieku po zmene legislativy vychadza z predpokladu uplatnenia pravidiel navrhovanej
novely zakona azohladniuje, Ze po zruSeni Statitu OCR dbjde k Uprave ceny lieku na droven
eurépskej referencnej ceny (ERC). Metodika rozliSuje postup pre lieky, ktoré stratia Statit OCR, a
pre lieky zaradené v zozname kritickych liekov.>

4.2.1.  Lieky so suéasnym Statutom OCR

V pripade liekov, u ktorych ddjde k strate Statdtu OCR a nie su zarover zaradené medzi kritické
lieky, sa v analyze predpoklada navrat k Standardnému reZimu cenovej regulacie. Ak bola Uradne
urcena cena lieku v ¢ase spracovania analyzy odliSna od ERC, cena lieku bola v modelovani upravena
na uroveri ERC. Pre vietky lieky so Statitom OCR sa identifikovala aktudlna ERC, platnd k februaru
2026, pricom Udaje o eurdpskych referencnych cenach boli ziskané z verejne dostupnych zdrojov
MZ SR a z aplikdcie Price-Ex®.

4.2.2.  Kritické lieky EU
Pri liekoch, ktorych Gcinnd Iatka je zaradena v zozname kritickych liekov, sa v stlade s navrhovanou

novelou zdkona zohladriuje moZnost’ zvySenia Uradne urcenej ceny najviac na uroven tretej
najniz3ej Uradne uréenej ceny lieku v ¢lenskych $tatoch EU. Na Glely analyzy sa vychadzalo z
poslednych dostupnych Gdajov o cenéch liekov v ¢&lenskych $tatoch EU zverejnenych v rdmci
referencnych konani k 1.10.2025 alebo k1.3.2025 (3; 4). V pripade, Ze boli dostupné aspori tri
zahrani¢né ceny, bola pouzitd tretia najnizSia cena; pri dvoch dostupnych cendch bola pouzitd
druha cena a prijednej dostupnej cene bola pouzita uvedena hodnota. Ak pre liek nebola dostupna
Ziadna zahrani¢nd cena, v analyze sa nepredpokladalo zvysenie jeho ceny. Modelovany postup

2 Lieky so $tattitom OCR st v ZKL oznacené pismenom ,, T v stipci Y, datum zaciatku platnosti OCR je uvedeny v stipci Z.
Stattit OCR sa uréuje na obdobie 12 mesiacov; v pripade zaujmu o jeho prediZenie je drzitel registracie povinny oznamit
MZ SR, Ze liek nad'alej spifia podmienky pre jeho uréenie, v lehote najskdr 120 a najneskdr 9o dni pred uplynutim platnosti.
3 MZ SR zrusilo Statit OCR prvostupriovymi rozhodnutiami zverejnenymi dria 15.3.2026 liekom Clexane, Clexane Forte
a Fraxiparine. Priliekoch Clexane (ID 39231) a Clexane Forte (ID 39233) bolo rozhodnutie namietnuté a v ¢ase spracovania
analyzy prebieha druhostupriové konanie.

4 Lieky s uzatvorenou MEA boli identifikované na zéklade oznacenia ,,z* v prislusnom stipci ZKL platného pocas
spracovania tejto analyzy.

5 Pod ERC sa rozumie cena stanovend na zaklade porovnania tradne uréenych cien lieku v referen¢nych krajinach EU
podla platnej slovenskej legislativy.
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39231
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/39233

nepredikuje spravanie jednotlivych drzitelov registracie, ale predstavuje maximalny rozsah moznej
Upravy cien v pripade uplatnenia zakonnych moznosti podla navrhovanej legislativy.

Modelované ceny oboch skupin liekov (so sti¢asnym Statitom OCR a kritické lieky) sa nasledne
v analyze poutZili ako vstupny predpoklad pre naslednu predikciu zmien thrad a vypocet dopadu na
rozpocet VZP.

4.3.Predikcia zmeny uhrad liekov po zmene legislativy

Predikcia zmeny uhrad liekov po zmene legislativy vychadza z cien liekov uréenych podla postupu
opisaného v predchdadzajlcej Casti a z platnych pravidiel pre vypocet Uhrad v referen¢nych
skupinach lieciv (RSL). Pri predikcii thrad sa kvantifikoval o¢akdvany dopad zmeny cien liekov na
vysku Uhrad z VZP, a to v realistickom rozpéati moznych scendrov.

Dopad zmeny ceny lieku na vysku thrady bol vyhodnoteny pre vietky RSL, v ktorych st zaradené
lieky dotknuté zruSenim Statdtu OCR alebo zavedenim nového mechanizmu pre kritické lieky. V
pripadoch, kde bol liek pred zmenou ceny referenénym liekom, alebo sa nim po zmene ceny stal,
bola zmena ceny premietnutd do novej vysky uhrady pre celt referen¢nu skupinu. Predikcie thrad
sa vykonali pomocou aplikécie Price-In®.

Predikcia Ghrad bola realizovana v dvoch scendroch, ktoré reflektuju rozdiely medzi formdlnym
legislativnym rdmcom a rozhodovacou praxou organov verejnej spravy, t.j. redlnych postupov
zaznamenanych na portali MZ SR pred zavedenim OCR:

e Scendr 1-vypocet Uhrady v zmysle platnej legislativy,

e Scendr 2 - vypoclet Uhrady v zmysle aplikacnej praxe MZ SR.

Uvedené scendre predstavuju dve ro6zne varianty implementdcie rovnakej pravnej dpravy, ktoré
vychddzaju z dvoch réznych rozhodovacich postupov a umoZniuju zachytit' rozpdtie moznych
dopadov na vydavky VZP.

Scenar 1: vypolet UZP2 v zmysle platnej legislativy

V tomto scendri sa vySka uhrady v RSL stanovuje striktne podra platnych legislativnych pravidiel
(podra prvej najnizsej ceny v RSL, so zachovanim percenta doplatku pacienta z konecnej ceny liekuy;
podla maximalne tretej najnizsej ceny v Ghradovej skupine [US] a koeficientu pre US a podla
pravidiel pre stanovenie Uhrady pre fixné kombinacie). Tento scendr predstavuje teoreticky dolny
odhad mozného dopadu, vychddzajuci z plnej aplikacie legislativnych pravidiel bez zohladnenia
rozhodovacich odchylok zaznamenanych v praxi.

Scenar 2: vypocet UZP2 v zmysle aplikaénej praxe MZ SR

V aplikacnej praxi sa v odévodnenych pripadoch vyuZzivali mechanizmy, ktoré umozrovali urenie
vyssej Uhrady lieku — najma na drovni druhej alebo tretej najnizsej ceny v RSL — s ciefom zabranit’
odchodu liekov zo slovenského trhu a zabezpedit’ kontinuitu lie¢by pacientov. Druhy scenar preto
reflektuje rozhodovaciu prax MZ SR pri stanovovani thrad v RSL. Vypocet thrady v tomto scendri
zohl'adriuje sp6sob, akym bola thrada v danej referencnej skupine uréend pred zavedenim Statutu
OCR, vratane poufZitia prvej, druhej alebo tretej najnizSej ceny ako zakladu pre vypocet uhrady.
Vychodiskovym zdrojom informacie o rozhodovacej praxi bol ZKL platny v poslednom mesiaci pred
urcenim Statitu OCR pre konkrétny liek. Tento scenar predstavuje realistickejsi odhad mozného
dopadu, kedZe vychddza zo skutoCne uplatiiovanych postupov zaznamenanych v
predchadzajucich konaniach, pricom v niektorych pripadoch viedol k vy$sim Ghradam a teda aj k
narastu vydavkov VZP.

Vysledky predikcie uUhrad v dvoch scendroch poskytuju ramcovy pohlad na potencidlny rozsah
rozpoctovych dopadov navrhovanej legislativnej zmeny.
4.4.Kvantifikacia dopadu na vydavky VZP

V tejto Casti metodiky sa kvantifikoval finan¢ny dopad navrhovanej legislativnej zmeny na vydavky
VZP, a to prostrednictvom agregacie predikovanych zmien dhrad liekov po zruseni Statdtu OCR a
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po zavedeni nového mechanizmu Upravy cien kritickych liekov. Samostatne boli vycislené dspory
vyplyvajlce zo zrusenia Statdtu OCR, dodatocné vydavky spojené so zavedenim mechanizmu pre
kritické lieky, ako aj ich celkovy cisty dopad.

Pri vypocte dopadov sa porovnavali vydavky VZP v dvoch situacidch - pred zavedenim
legislativnych Uprav a po ich zavedeni, t.j. po zruSeni Statdtu OCR a sdcasnom uplatneni novych
pravidiel pre kritické lieky.

Na kvantifikaciu dopadu sa pouzili posledné dostupné udaje o ro¢nej spotrebe liekov, publikované
Ndrodnym centrom zdravotnickych informdcii (NCZI) (5). Spotreba bola vyjadrend v pocte
vydanych baleni uhrddzanych z VZP so sp6sobom vydaja ,,X* (lieky vydané na recept, centrdlne
nakupované lieky, lieky so sp6sobom thrady typu,,A“ a,,AS* a vakciny so sp6sobom Uhrady typu
,V¥) za obdobie MAT Q3/2025. Udaje boli pre Gcely analyzy spracované pomocou aplikacie
Ex-Pend®.

Finan¢ny dopad bol vypocitany ako rozdiel medzi vySkou Uhrady lieku pred a po zmene legislativy,
ktory bol nasledne vynasobeny objemom jeho rocnej spotreby. Dopad zruSenia Statutu OCR a
dopad zavedenia mechanizmu umozrujiceho Upravu cien kritickych liekov boli kvantifikované
samostatne. Stcast'ou vystupov je aj vylislenie dopadu zrusenia Statdtu OCR pri liekoch, ktoré nie
su zaradené v zozname kritickych liekov a pri ktorych sa predpoklada pokles ceny a zodpovedajuci
vplyv na dhrady z VZP.

Dopad na vydavky VZP bol vyhodnoteny aj podla terapeutickych oblasti, a to pre lieky zoskupené v
ATC skupindch na drovni ATCs, s cielom identifikovat’ rozdiely v rozsahu dopadov medzi
jednotlivymi terapeutickymi skupinami.

Osobitne sa hodnotil dopad zavedenia novely zdkona v ATC skupindch Jo6BA01 (subkutdnne
imunoglobuliny) a Jo6BA02 (intravendzne imunoglobuliny), ktoré predstavuju Specificky segment
liekov s vysokou klinickou prioritou a zaroven zvySenou citlivostou na zmeny cenovej reguldcie a
historicky preukdzanym rizikom nedostupnosti na slovenskom trhu.

4.5.Nedostupnost’ liekov v SR

Hodnotenie nedostupnosti liekov bolo v analyze realizované s ciefom identifikovat’ potencidlne
rizikd pre dostupnost’ liekov v suvislosti so zmenou regula¢ného rezimu, najma so zrusenim Statutu
OCR. Nedostupnost’ liekov bola hodnotena na zéklade Ziadosti o vyradenie lieku zo ZKL (Ziadosti
typu A3), ktoré predstavuju oficidlny ndstroj deklaracie prerusenia alebo ukoncenia dodavok lieku
na slovensky trh zo strany drzitela registracie. Pre kazdy liek zahrnuty do analyzovaného suboru
boli za sledované obdobie rokov 2021 - 2025 doplnené tieto ukazovatele:

- pocet podanych ziadosti typu A3 v jednotlivych kalendarnych rokoch,

- kumulativny pocet dni nedostupnosti, definovany ako stcet dni od podania Ziadosti typu

A3 po jej spatvzatie, a to za vietky Ziadosti evidované pre dany liek v prisluSnom roku.

Uvedené ukazovatele boli pouzité ako ,,proxy* indikatory rizika nedostupnosti, kedze priamo
zachytavaju situdcie, v ktorych drzitel registracie v minulosti deklaroval nemoznost’ zabezpecit’
Standardné dodavky lieku na trh. Analyza sa zameriava na porovnanie vyvoja indikatorov
nedostupnosti v ¢ase a v kontexte navrhovaného zruSenia OCR, najma:

- pred urcenim Statltu OCR a

- po urceni Statutu OCR.

Riziko moznej nedostupnosti vybranych liekov po zavedeni novely a naslednom zruseni Statutu
OCR sa hodnotilo na trovnijednotlivych liekov, ako aj agregovane pre vybrané skupiny liekov (napr.
ATC terapeutickych skupin).

Metodika hodnotenia nedostupnosti nezahfrfia v3etky typy vypadkov liekov evidované v inych
databazach (napr. hldsenia o preruseni dodévok na tGrovni SUKL), ani detailnd analyzu logistickych,
vyrobnych alebo distribu¢nych pric¢in nedostupnosti. Ciefom hodnotenia je zachytit’ vztah medzi
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regula¢nymi zdsahmi a spravanim drZitelov registracie, nie analyzovat’ jednotlivé operativne
vypadky dodavok. Vysledky hodnotenia nedostupnosti preto predstavuju orientany obraz rizik
spojenych so zmenou regulacného rezimu, ktory je v dalSich ¢astiach dokumentu interpretovany v
kombindcii s finan¢nymi dopadmi navrhovanej legislativnej zmeny.

5. Vysledky

5.1. Struktura liekov v ZKL

Z celkového poctu 4 496 liekov (SUKL kédov) zaradenych v ZKL k 1.2.2026 predstavuje skupina 51
liekov so Statitom OCR relativne maly podiel na celkovom pocte liekov v ZKL (=1,1 % ZKL). Napriek
nizkemu zastupeniu v ZKL ide o lieky s vyznamnym klinickym vyznamom, ktoré zohrdvaju délezitu
Ulohu pri zabezpedeni kontinuity lie¢by, najmd vindikacidch s obmedzenymi terapeutickymi
alternativami.

Vacsina liekov so Statitom OCR je zdroveri zaradend v zozname kritickych liekov EMA. Konkrétne
ide o 42 liekov, na ktoré sa po nadobudnuti G¢innosti novely budud vztahovat zvyhodnené
legislativne podmienky pre Upravu ceny. ZruSenie Statutu OCR je preto pri tejto skupine liekov
¢iasto¢ne kompenzované novym mechanizmom umoziiujucim zvySenie Gradne urcenej ceny.

Naopak, 9 liekov so Statitom OCR, ktoré zaroveri nemaju Statut kritického lieku, nebude mat’ po
zruSeni OCR k dispozicii Ziadny kompenzacny mechanizmus. Pri tychto liekoch sa po Gcinnosti
novely predpokladd dprava ceny na droven eurdpskej referencnej ceny (ERC), ¢o moze
predstavovat' riziko z hladiska ich d'alSej dostupnosti na slovenskom trhu.

Samostatnu a z pohladu rozpoctovych dopadov vyznamnu skupinu tvoria kritické lieky EMA bez
Statltu OCR, ktorych bolo v ZKL identifikovanych 428. Ide o lieky, ktoré doteraz nepodliehali OCR,
avSak po zavedeni novely zédkona sa na ne bude vzt'ahovat novy mechanizmus umozriujuci zvySenie
Uradne urcenej ceny. Tato skupina liekov md potencidl generovat’ dominantnu cast’ celkového
finan¢ného dopadu navrhovanej legislativnej zmeny.

Tabul’ka 1: Pocet liekov so Statitom OCR a kritickych liekov v ZKL k 1.2.2026

Pocet liekov
ZKL k 1.2.2026 (SUKL kédy)
Vsetky lieky v ZKL k 1.2.2026, z toho: 4 496
- lieky so Statitom OCR, z toho: 51%
- lieky so Statitom OCR a zdrovern EMA kritické 42
- lieky so Statitom OCR ale nie kritické 9
- EMA kritické bez OCR, z toho: 428
-s MEA 26
- bez MEA a sucast’ centrdlneho nakupu 58
- bez MEA, mimo centrdlneho ndkupu 344

*bez liekov Fraxiparine (8 balent), Clexane (5 baleni), Clexane Forte (2 balenia), pri ktorych MZ SR rozhodlo o zruseni Stattitu
OCR, pri liekoch Clexane (ID 39231) a Clexane Forte (ID 39233) prebieha v ¢ase spracovania analyzy druhostupfiové konanie.

5.2. Dopad na rozpocet

5.2.1.  Celkovy dopad na rozpocet a dopad podla Statutu lieku

Na ucely komplexného posudenia finan¢nych dopadov navrhovanej legislativnej zmeny boli v
analyze vyhodnotené dva zakladné konceptudlne pristupy. Prvym je zruSenie Statdtu OCR v
kombinacii so zavedenim nového mechanizmu Upravy cien pre kritické lieky, ktory zodpoveda
aktudlne navrhovanému zneniu novely zakona. Druhym pristupom je zruSenie OCR bez zavedenia
akéhokolvek kompenzacného mechanizmu pre kritické lieky, ktory umozriuje oddelit’ Cisty financny
efekt samotného zrusenia OCR od dopadov vyplyvajlcich z nového regulacného ramca.

Finan¢né dopady oboch pristupov boli kvantifikované v dvoch scenaroch vypoctu uthrad v
referen¢nych skupindch, a to v zmysle platnej legislativy a v zmysle aplika¢nej praxe MZ SR.
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V zavislosti od pouZitého pristupu k vypoctu dhrad sa celkovy dopad novely na vydavky VZP
pohybuje v rozpati priblizne 14,7 mil. EUR aZz 19,7 mil. EUR ro¢ne. Scendr vychdadzajlci z aplikacnej
praxe vedie k vy$Siemu ndrastu vydavkov, ¢o naznaduje, Ze redlny financny dopad novely m6ze byt’
bliz8i hornej hranici tohto rozpatia.

Z hladiska Struktdry dopadu podla Statttu lieku je zrejmé, Ze zruSenie Statitu OCR ma samo o sebe
len obmedzeny vplyv na vydavky systému. Pri liekoch so Statitom OCR, ktoré nie si zaradené v
zozname kritickych liekov, predstavuje dopad zrusenia OCR v oboch scenaroch miernu dsporu, a to
priblizne -0,7 mil. EUR v scendri podla platnej legislativy a priblizne —0,3 mil. EUR v scendri
vychddzajicom z aplikanej praxe. Tieto vysledky potvrdzuju, Ze samotné zruSenie OCR
nepredstavuje vyznamny Gsporny mechanizmus pre verejné zdravotné poistenie.

Naopak, dominantnu cast’ celkového finan¢ného dopadu novely generuje novy mechanizmus
umoZziujuci zvySenie cien kritickych liekov. Pri kritickych liekoch bez Statdtu OCR sa odhadovany
narast vydavkov pohybuje na drovni priblizne 12,0 - 12,3 mil. EUR, v zavislosti od pouzZitého scendra
vypoctu Uhrad. Dodatocny narast vydavkov je identifikovany aj priliekoch, ktoré su sti¢asne kritické
a zdroven mali priznany Statut OCR, kde sa dopad pohybuje v rozpati priblizne 3,3 — 7,7 mil. EUR.

Samotné zrusenie OCR bez zavedenia mechanizmu pre kritické lieky by viedlo len k obmedzenému
efektu na strane VZP (-1,2 mil. EUR aZ +1,3 mil. EUR v zavislosti od scenara), ¢o predstavuje 0,07%
z celkovych ro¢nych vydavkov na lieky.

Tabulka 2 sumarizuje celkovy dopad na vydavky VZP a jeho Struktdru podla obidvoch moznych
pristupov ako aj jednotlivych skupin liekov.

Tabulka 2: Scendre finan¢ného dopadu novely (EUR)

. Scenar vypoctu thrady pre RSL podl'a
Dopad na rozpocet* . ——

platnej legislativy aplika¢nej praxe

Celkovy dopad pri zruseni OCR a zavedeni regulacie pre 14 725 351 19 689 032
kritické lieky

- lieky so Statatom OCR -653 597 -327 912

- lieky s oboma Statttmi (OCR a kritické lieky) 3344 302 7 685 375

- kritické lieky (bez Stattitu OCR) 12 034 646 12331569

Celkovy dopad pri zruSeni OCR a bez zavedenia regulacie pre -1202 941 1281732
kritické lieky

- lieky so Statatom OCR -653 597 -327 912

- lieky s oboma Statttmi (OCR a kritické lieky) ‘549 344 1609 644

- kritické lieky (bez Stattitu OCR) 0 o

*pri liekoch s MEA a pri]iekoch zahrnutych v centralnych nakupoch sa predpoklada, Ze zmena cien liekov nebude mat’

priamy dopad na vysku UZP2.

5.2.2. Dopad zrusenia Statutu OCR na lieky so Statitom OCR, ktoré nie su zaradené v zozname
kritickych liekov

Tabulka 3 poskytuje prehlad finan¢ného dopadu zruSenia Statdtu OCR na lieky, ktoré nie su

zaradené v zozname kritickych liekov. Ide o 9 liekov, pri ktorych, vzhladom na absenciu

kompenzacného mechanizmu, teda moznosti Upravy ceny smerom nahor ako prikritickych liekoch,

ddjde po zruseni OCR k Uprave uradne urenej ceny na uroven ERC, pricom tato cenova korekcia sa

nasledne premietne do zmien Uhrad z VZP.

Vysledky uvedené v tabulke poukazuju na to, Ze celkovy finanény dopad zruSenia OCR pri tejto
skupine liekov je negativny v oboch analyzovanych scendroch, pri¢com dosiahnuté uspory su
relativne obmedzené a predstavuju len margindlny prispevok k celkovym vydavkom systému VZP.
Zaroverni ide o lieky, pri ktorych neexistuje legislativny nastroj na zmiernenie negativnych désledkov
pripadného poklesu ceny, a to ani v pripadoch, ked ide o lieky s vyznamnym miestom v klinickej
praxi bez inych dostupnych terapeutickych alternativ.
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Z hladiska Struktury dopadu podla terapeutickych skupin vyplyva, Ze Gsporny efekt zrusenia OCR
sa koncentruje len v obmedzenom pocte terapeutickych oblasti. NajvyraznejSi negativny dopad
(Gspora) je identifikovany najma v skupinach antihemoragik a antihistaminik na systémové pouZitie.
Naopak, vo vacsine ostatnych terapeutickych skupin je finan¢ny dopad zrusenia OCR minimalny
alebo nulovy. Pozitivny dopad, t. j. ndrast uhrad, sa vyskytuje len v ojedinelych pripadoch a nema
zasadny vplyv na celkovy vysledok za tuto skupinu liekov.

Z pohladu systémovych dopadov je tdto skupina liekov Specifickd tym, Ze prispieva len okrajovo k
celkovému rozpoctovému efektu navrhovanej novely, pricom zaroven ide o lieky, pri ktorych
neexistuje legislativny nastroj na zmiernenie potencidlnych negativnych désledkov poklesu ceny.
Tato skutocnost’ zvySuje vyznam ich dalSieho posudzovania z hladiska dostupnosti lie¢by a
kontinuity starostlivosti, predovSetkym pri ochoreniach, kde neexistuji iné terapeutické
alternativy.

Tabul'ka 3: Dopad novely na lieky so Statitom OCR, ktoré nie su zaradené v zozname kritickych
liekov

Scenar podla Scenar podla
ATC skupina, nazov lieku platnej aplikacnej
legislativy praxe
SPOLU -653 597 -327 912
Lo4AXo7 - Dimetyl-fumarat (Imunosupresiva) 0 325 685
9682A Tecfidera 240 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly cps end 0 325685
56X240 mg
V01AA07 - Hmyz (Alergény) 172 930 172 930
8531B | Alutard SQ jedy hmyzu sus inj 1x5 ml 198 839 198 839
8530B | Alutard SQ jedy hmyzu sus inj 4x5 ml -25 909 -25 909
Ro3DXo07 — Roflumilast (Antiastmatika) 16 220 16 220
2359D | Rumixafen 500 mikrogramov tbl flm 30x500 pg 16 220 16 220
NosALo3 - Tiaprid (Psycholeptika) 158 158
91117 | TIAPRIDAL sol inj 12x2 ml/100 mg 158 158
Jo1FA09 - Klaritromycin (Antibiotika na systémové poutzitie) 0 0
30171 LEKOKLAR 500 mg filmom obalené tablety tbl fim 14x500 0 0
mg
Ro6AB03 - Dimetindén (Antihistaminika na systémové pouzitie) -404 860 -404 860
26252 | Fenistil gto por 1x20 ml -404 860 -404 860
B02BD06 - Koagula¢ny faktor VIl a von Willebrandov faktor -438 045 -438 045
v kombinacii (Antihemoragika (hemostatika))
26105 Haemate P 1000 IU FVIII:C/2400 IU VWF:Rco plv iio 1x1000 -292 286 -292 286
1U+1x15 ml solv.
26109 | Haemate P 500 IU FVIII:C/1200 IU VWF:Rco solv. -145 760 -145 760

5.2.3. Dopad legislativnych zmien podl'a terapeutickych skupin liekov

Obrazok 1zndzorriuje rozdelenie finanéného dopadu navrhovanych legislativnych zmien podla ATC
terapeutickych skupin liekov. Z grafického prehladu vyplyva, Ze dopad novely je koncentrovany do
obmedzeného poctu terapeutickych skupin, zatial ¢o viaceré skupiny vykazuju len marginalny
alebo nulovy dopad.

Najvyraznejsi dopad je identifikovany v terapeutickych skupinach, v ktorych je vyssie zastipenie
kritickych liekov a ndkladovo ndrocnych liekov a pri ktorych sa novy mechanizmus Gpravy cien
najvyraznejSie premieta do vysky uhrad z VZP. Naopak, viaceré terapeutické skupiny vykazuju len
obmedzeny alebo marginalny dopad, ¢o poukazuje na heterogénny charakter vplyvu legislativnych
zmien napriec terapeutickymi oblastami. Rozdiely medzi skupinami odrazaju najma ich vndtornd
Specifickd Struktdru a zastlpenie liekov, ktorych ceny a udhrady su vyznamnejSie dotknuté
navrhovanymi zmenami.
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Obrazok 1: Dopad legislativnych zmien podla terapeutickych skupin liekov

Jo1- Antibiotikd na systémové pouzitie

J06 - Imunoséra a imunoglobuliny

Jo7 - Ockovacie latky

A10 - Antidiabetika

Lo4 - Imunosupresiva (zmena WHO)

Lo1 - Cytostatikd

Co1- Kardiaka

Lo3 - Imunomodulatory/-stimulancid (zmena WHO)
No3 - Antiepileptika

Nos - Psycholeptika

Bo1- Antitrombotikd

Ho2 - Kortikosteroidy na systémové pouZitie
Vo1- Alergény

Ros5 - Antitusikd a lieky proti nachladnutiu
Ho3 - Liecba Stitnej zlazy

Co2 - Antihypertenziva

Vo3 - V3etky ostatné lieciva

P02 - Anthelmintika

A16 - Iné lieciva pre trdviaci trakt a metabolizmus
R0O3 - Antiastmatika

Jo4 - Antituberkulotika a antileprotikd

A12 - Mineralne doplnky

Co7 - Betablokatory

Bos - Ndhrady krvi a perflizne roztoky

B06 - Iné hematologické lieciva

Lo2 - Endokrinna liecba

Ho4 - Hormdny pankreasu

No1- Anestetika

Mo1 - Antiflogistika a antireumatika

Jos - Antivirotika na systémové pouZitie

Jo2 - Antimykotikd na systémové poutzitie

R06 - Antihistaminika na systémové pouzitie “404 860

Bo2 - Antihemoragika (hemostatika) 438 045

m Scendr podla platnej legislativy

I 3 /41077
4524928
3955 665

[ 756 406
P 2737786

2737786

P 2 093 862
2390786

P 1852795
2178 481
. 969 756
B 475753
833716
I 611950
N 560379
W 456 839
I 410 871
W 335137
M 172 930
N 100208
183373
| 46 022
138997
| 25415
| 24 417
|18 750
115993
111979
10 624
8920
4531
3319
77
62

20

Scenar podla aplikacnej praxe
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Vyznamny dopad na vydavky VZP sa identifikoval najma v terapeutickych skupinach Jo1 -
antibiotika na systémové poutzitie, J06 — imunoséra a imunoglobuliny, Jo7 — ockovacie latky, A10o -
antidiabetikd a Lo4 - imunosupresiva. Tieto skupiny spolu tvoria dominantnt cast’ celkového
rozpoctového dopadu analyzovanych legislativnych zmien.

Z grafického zndzornenia je zaroven zrejmé, Ze najvyraznejsi rozdiel medzi legislativnym scendrom
a scenarom vychdadzajicim z aplikacnej praxe vznika v skupine Jo6 — imunoséra a imunoglobuliny,
kde aplika¢nd prax vedie k podstatne vysSiemu odhadovanému dopadu. Mierne vyssi dopad v
aplika¢nom scendri je pozorovany aj v dalSich terapeutickych skupindach, najma Jo1 - antibiotikd na
systémové pouzitie a Co1 — kardiaka.

Naopak, viaceré terapeutické skupiny (napr. Jo7, Lo1, Lo3, No3, No5) nevykazuju rozdiel medzi
scenarmi, ¢o poukazuje na stabilné nastavenie uUhrad, ktoré nie je citlivé na rozdiely medzi
legislativnym ramcom a aplikac¢nou praxou.

V terapeutickych skupindch Ro6 - antihistaminikd a Bo2 - antihemoragikd bol identifikovany
negativny dopad (Uspora), a to konzistentne v oboch scendroch. Tento efekt stvisi s poklesom cien
po zrueni Statutu OCR bez ndslednej kompenzacie prostrednictvom mechanizmu kritickych liekov.

5.2.4. Dopad zruSenia Statutu OCR a zavedenia navrhovanych podmienok stanovenia ceny pre
kritické lieky na ATC skupiny Jo6BA01a JO6BA02

ATC skupiny Jo6BA01 a JO6BA02 (subkutdnne a intravendzne imunoglobuliny) si v rdmci tejto

analyzy hodnotené samostatne vzhladom na ich Specifické postavenie z klinického, ekonomického

aj celospolocenského hladiska. Ide o lieky, ktoré zohravaju kl'd¢ovi tlohu v liecbe zavaznych a ¢asto

Zivot ohrozujucich stavov a ktorych dostupnost’ je z pohladu systému VZP mimoriadne citliva na

zmeny v cenovej a Uhradovej reguldcii.

V predchddzajucej kapitole bolo preukazané, Ze terapeutickd skupina Jo6 patri medzi skupiny s
najvyraznejSim rozpoc¢tovym dopadom navrhovanych legislativnych zmien v porovnani's ostatnymi
ATC skupinami. Na rozdiel od viacerych terapeutickych oblasti, kde je dopad novely limitovany
alebo nulovy, prave v skupine Jo6 dochddza k vyraznym rozdielom medzi scenarmi vypoctu thrad,
¢o odobvodriuje jej detailnejsie posudenie na urovni jednotlivych ATC podskupin.

Dévodom osobitného hodnotenia ATC skupin Jo6BA01 a JOo6BAO02 je aj skutocnost, Ze ide o lieky,
ktoré mali v analyzovanom obdobi priznany Statlt OCR a zarover su zaradené medzi kritické lieky.
Navrhovand legislativha zmena sa ich preto dotyka kombinaciou dvoch mechanizmov - zruSenim
OCR a suc¢asnym zavedenim novych pravidiel pre stanovenie ceny kritickych liekov. Tento suibeh
mechanizmov vedie k odliSnému priebehu dopadov v porovnani s ATC skupinami, pri ktorych sa
uplatriuje len jeden z tychto efektov.

Tabulka 4 sumarizuje financny dopad navrhovanej legislativnej zmeny na lieky zo skupiny
imunoglobulinov, a to osobitne pre pripad kombindcie zruSenia Statitu OCR so zavedenim
regulacie pre kritické lieky, ako aj pre analyticky variant zruSenia OCR bez zavedenia regulacného
mechanizmu pre kritické lieky.

Vysledky ukazuju vyraznu rozdielnost dopadu medzi jednotlivymi ATC podskupinami. Kym v
skupine Jo6BA01 (subkutanne imunoglobuliny) je agregovany finan¢ny dopad po zruseni OCR a
zavedeni regulacie pre kritické lieky nizky a relativne stabilny v oboch scendroch vypoctu dhrad, v
skupine Jo6BA02 (intravendzne imunoglobuliny) dochadza k podstatne vys$Siemu narastu
vydavkov, najma v scenari vychadzajucom z aplikacnej praxe.

Analyticky variant zruSenia OCR bez zavedenia reguldacie pre kritické lieky by v skupine Jo6 viedol k
celkovému uspornému efektu, pricom tento Usporny dopad je determinovany predovsetkym
skupinou Jo6BAO01, zatial' ¢o v skupine JO6BA02 je Uspora vyrazne nizsia. Vysledky tak poukazuji na
rozdielnu citlivost' jednotlivych podskupin imunoglobulinov na zmeny cenovej a udhradovej
regulacie.
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Tabulka 4: Scendre finanéného dopadu novely (EUR)

. Scenar vypoctu thrady pre RSL podra
Dopad na rozpocet* T e .- Tt

platnej legislativy aplika¢nej praxe

Celkovy dopad pri zruseni OCR a zavedeni regulacie pre 756 407 3 955 666
kritické lieky zo skupiny Jo6

- Jo6BAO1 28 454 28 454

-Jo6BA02 726 698 3925957

- Ostatné (Jo6BBo1a Jo6BB02) 1255 1255

Celkovy dopad pri zruSeni OCR a bez zavedenia regulacie pre -711539 524 576
kritické lieky zo skupiny Jo6

- JO6BAO1 -616 990 -616 990

-Jo6BA02 -92 419 1143 696

- Ostatné (Jo6BB0o1a JO6BB02) -2130 -2130

*pri liekoch s MEA a pri,liekoch zahrnutych v centralnych nakupoch sa predpokladd, Ze zmena cien liekov nebude mat’
priamy dopad na vysku UZP2.

V tabulke 5 je uvedeny dopad na vydavky VZP pri jednotlivych liekoch z ATC skupin Jo6BA01 a
JO6BAO02. Pri ATC skupine Jo6BA01 (subkutdnne imunoglobuliny) je zrejma vyrazna heterogenita
na urovni jednotlivych liekov a baleni, pricom niektoré balenia (napr. pri lieku Cuvitru) vykazuju
Usporu, zatial' ¢o pri inych (najmé HyQvia vo vyssich objemoch) dochddza k narastu vydavkov. Na
agregovanej urovni sa v3ak tieto protichodné efekty navzajom kompenzujud, co vedie k celkovo
margindlnemu finanénému dopadu tejto skupiny.

Naopak, v ATC skupine Jo6BA02 (intravendzne imunoglobuliny), kde sa preukdzala vysoka citlivost’
na spésob vypocltu dhrady, sa rozpoctovy dopad vyrazne lisSi medzi jednotlivymi scendrmi, pricom
rozdiel medzi scenarmi je viacnasobny. Najvyznamnejsi ndrast vydavkov je generovany pri liekoch
Gamunex, Panzyga a KIOVIG vo vySSich objemoch baleni, kde aplikdcia pravidla tretej najnizsej ceny
vedie k vyraznému zvySeniu thrad.

V porovnani s ostatnymi ATC skupinami analyzovanymi v kapitole 5.2.3 je tak zrejmé, zZe prave ATC
skupina Jo6BA02 predstavuje jeden z najvyznamnejSich zdrojov potencidlneho narastu vydavkov
VZP v dbésledku navrhovanych legislativnych zmien, zatial ¢o Jo6BA01 md v agregovanom vyjadreni
skér margindlny finanény vyznam. Samostatné hodnotenie ATC skupin Jo6BA01 a JO6BA02
poskytuje doélezity podklad pre pochopenie Struktury celkového dopadu novely zdkona a pre dalsiu
interpretdciu vysledkov z pohladu vydavkov VZP a zabezpedenia dostupnosti liecby.

Tabul'ka 5: Dopad na lieky zo skupiny imunoglobulinov (ATC skupiny Jo6BA01a JO6BA02)

Scenar
SUKL  |OCR/ . . podra podra
kéd  |KRI Nazov Doplnok nazvu platnej | aplikaénej
legislativy praxe
Jo6BA01 Normdlne l'udské imunoglobuliny na extravenézne pouzitie 28 454 28 454
Xembify 200 mg/ml roztok na .
9510D | OCR/KRI subkutannu injekciu solicuixsml/1 g 308 308
1888C OCR/KRI | Cuvitru 200 mg/ml sol inj 1x5 ml 610 610
1889C |OCR/KRI | Cuvitru 200 mg/ml sol inj 1x10 ml -14 029 -14 029
Xembify 200 mg/ml roztok na .
9511D OCR/KRI subkutannu injekciu solicuixtoml/2 g -263 -263
1890C OCR/KRI | Cuvitru 200 mg/ml sol inj 1x20 ml -24 510 -24 510
Xembify 200 mg/ml roztok na .
9512D OCR/KRI subkutannu injekciu solicu1x2o ml/4 g -913 -913
HyQvia 100 mg/ml infuzny solinf 1x100 ml (10 %
5732A | OCR/KRI roztok na subkutanne pouZitie |1G)+1x5 ml (rHuPH20) ° °
Xembify 200 mg/ml roztok na .
9513D | OCR/KRI subkutannu injekciu solicu1xsoml/io g 0 0
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HyQvia 100 mg/ml infizny solinf 1x25 ml (10 %

5730A | OCR/KRI roztok na subkutdnne pouZitie |I1G)+1x1,25 ml (rHuPH20) 105 105
HyQvia 100 mg/ml infazny solinf 1x200 ml (10 %

5733A | OCR/KRI roztok na subkutdnne pouZitie |I1G)+1x10 ml (rHuPH20) 43258 43258
HyQvia 100 mg/ml infazny solinf1x300 ml (10 %

5734A | OCR/KRI roztok na subkutdnne pouZitie |1G)+1x15 ml (rHUPH20) 23 887 23 887
HyQvia 100 mg/ml infazny solinf 1x50 ml (10 %

5731A OCR/KRI roztok na subkutanne pouZitie |1G)+1x2,5 ml (rHuPH20) ° °

Jo6BA02 Normalne l'udské imunoglobuliny na intravendzne pouzitie 726 698 | 3925957

4986C |OCR/KRI |Gamunex sol inf 1x10 ml 2367 2367
Privigen 100 mg/ml infizny .

50935 | OCR/KRI intravendzny roztok sol inf 1x100 ml 35036 35036
KIOVIG 100 mg/ml infizny .

97248 | OCR/KRI intravendzny roztok solinf1xtooml/10 g 203067| 339962

4988C |OCR/KRI |Gamunex sol inf 1x100 ml 309223 | 1059 937

0816C OCR/KRI | Panzyga solinf1xtooml/10 g 107 240 367 592
Privigen 100 mg/ml infdizny .

80027 |OCR/KRI intravendzny roztok sol inf 1x25 ml 50 50
KIOVIG 100 mg/ml inflzny .

97213 OCR/KRI intravenézny roztok solinf1x25 ml/2,5 g 555 1356
Privigen 100 mg/ml infdzny .

50936 | OCR/KRI intravenézny roztok sol inf 1x200 ml 44 413 155 546
KIOVIG 100 mg/ml inflzny .

97250 OCR/KRI intravendzny roztok solinf1x200 ml/20 g 41055 41055

4989C | OCR/KRI |Gamunex sol inf 1x200 ml 60 026 811023

0818C OCR/KRI | Panzyga solinf1x200 ml/20 g 42 812 578 443
KIOVIG 100 mg/ml inflzny .

20049 |OCR/KRI intravendzny roztok solinf1x300 ml/30 g 31099 106 603

4990C |OCR/KRI | Gamunex sol inf 1x400 ml -196 382 273553
Privigen 100 mg/ml inflzny .

50934 | OCR/KRI intravenézny roztok sol inf 1x50 ml 2347 2347
KIOVIG 100 mg/ml inflzny .

97247 OCR/KRI intravenézny roztok solinf1xsoml/s g 9 654 15210

4987C |OCR/KRI | Gamunex sol inf 1x50 ml 31387 124 938

0814C OCR/KRI | Panzyga solinf1xsoml/5s g 2748 10 937

5.3. Dostupnost’ liekov a historicky vyvoj nedostupnosti

Hodnotenie dostupnosti liekov sa pripravilo ako doplnok k analyze finan¢nych dopadov
navrhovanej legislativnej zmeny, kedZe zmeny v cenovej a Uhradovej regulacii mézu ovplyvnit’
spravanie drzitelov registracie a v kone¢nom dbésledku aj kontinuitu dodavok liekov na slovensky
trh. Z tohto dévodu sa analyza zameriava na historicky vyvoj nedostupnosti liekov v obdobi rokov
2021 — 2025, so Specifickym d6razom na porovnanie vyvoja pred urcenim Statitu OCR a po jeho
zaveden.

Nedostupnost’ liekov bola hodnotend na zaklade Ziadosti o vyradenie lieku zo ZKL (Ziadosti typu
A3), ktoré predstavuiju oficidlny ndstroj deklaracie prerusenia alebo ukoncenia dodavok lieku na
slovensky trh zo strany drzitela registracie. Pre kazdy liek zahrnuty do analyzovaného siboru bol
sledovany pocet podanych ziadosti A3 a kumulativny pocdet dni nedostupnosti, definovany ako
sucet dni od podania Ziadosti po jej spatvzatie. Analyza Gidajov o nedostupnosti liekov (na zdklade
Ziadosti typu A3) za obdobie 2021 - 2025 poukazuje na vyraznu korelaciu medzi dostupnost'ou
liekov a zavedenim Statitu OCR (Obrazok 2 a 3).

Obrazok 2 zndzortiuje historicky vyvoj nedostupnosti liekov podla ATC terapeutickych skupin v
obdobi pred a po urleni Statitu OCR, vyjadreny prostrednictvom kumulativneho poctu dni
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nedostupnosti. Z grafického prehladu vyplyva, Ze nedostupnost liekov nie je rovnomerne
rozloZzend napriec terapeutickymi skupinami, ale vykazuje vyrazne rozdielny rozsah a dynamiku v
zavislosti od terapeutickej oblasti.

Niektoré ATC skupiny sa vyznacuju relativne stabilnym vyvojom dostupnosti s nizkym poctom
hldsenych vypadkov a kratkym trvanim nedostupnosti, zatial ¢o iné skupiny vykazuju vySsiu
frekvenciu Ziadosti A3 alebo dlhsie obdobia prerusenia dodavok. Tieto rozdiely st pozorovatelné
naprie¢ sledovanymi rokmi a poukazuji na heterogénny charakter rizika nedostupnosti medzi
jednotlivymi terapeutickymi oblastami.

V rdmci porovnania ATC skupin zaujima osobitné postavenie terapeuticka skupina Jo6 — imunoséra
a imunoglobuliny, ktora patri medzi skupiny s vy3Sim vyskytom a dlhSim trvanim nedostupnosti. Z
tohto dévodu st imunoglobuliny v Obrazku 3 zobrazené samostatne ako Specifickd podskupina v
ramci ATC skupin, s ciefom detailnejSie zachytit’ ich historicky profil nedostupnosti.

Obrdzok 3 sa zameriava na historicky vyvoj nedostupnosti imunoglobulinov, konkrétne liekov
zaradenych v ATC skupinach Jo6BA01 a JO6BA02 (intravendzne a subkutdnne imunoglobuliny). Ide
o skupinu liekov s vysokym klinickym vyznamom, pri ktorej sa v sledovanom obdob{ opakovane
vyskytovali vypadky v dostupnosti, a to ako z pohladu poctu hldsenych nedostupnosti, tak aj z
pohladu ich trvania. Samostatné zobrazenie imunoglobulinov umoZruje lepSie zachytit’ Specificky
profil rizika nedostupnosti, ktory sa odliSuje od priemerného vyvoja pozorovaného v inych
terapeutickych skupinach.

Obrazok 2: Dostupnost’ liekov pred apo Obrazok 3: Dostupnost’ liekov pred apo
urceni Statdtu OCR urceni Statutu OCR priimunoglobulinoch
5915
4908
2274
2355
2555
1007
6
309 o .
1 201
&L 0
Pred OCR Po OCR Pred OCR Po OCR
Lo4 - Imunosupresiva (zmena WHO) J06BA01 - Normalne fudské imunoglobuliny na

Lo3 - Imunomodulatory/-stimulancia (zmena WHO)
R0O3 - Antiastmatika
e ]06 - IMmunoséra a imunoglobuliny J06BA02 - Normalne fudské imunoglobuliny na

Jo1 - Antibiotika na systémové pouzitie intravendzne pouzitie

extravendzne pouzitie

Pozn.: Obdobie hlasenej nedostupnosti zahffia rovnaky pocet mesiacov pred aj po urceni Stattu OCR pre jednotlivé
lieky. Pocet dni nedostupnosti je vypocitany ako sticet poctu dni s hldsenou nedostupnostou (Ziadosti A3) vietkych
liekov z danej ATC skupiny

Nedostupnost' imunoglobulinov predstavovala v minulosti vyznamnd vyzvu z hladiska
zabezpedenia kontinuity liecby pacientov, ¢o suvisi najma s obmedzenymi mozZnostami
terapeutickej substitucie a s vysokou klinickou prioritou tejto skupiny liekov. V tomto kontexte je
pri imunoglobulinoch obzvlast relevantné zavedenie kompenzac¢ného mechanizmu pre kritické
lieky, ktory ma potencidl zmiernit’ ekonomické tlaky spojené s cenovou reguldciou a tym prispiet’ k
stabilizacii ich dostupnosti na slovenskom trhu.
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6. Diskusia

Predkladana analyza hodnoti dopady navrhovanej novely zdkona, ktord rusi Statdt OCR a zaroveri
zavddza novy mechanizmus Upravy cien pre lieky zaradené v EMA zozname kritickych liekov. Pri
rozhodovani v oblasti liekovej politiky je potrebné zohladnit, do akej miery navrhované zmeny
prispievaju k efektivnejSiemu vynakladaniu prostriedkov VZP a aké systémové dbsledky mézu mat’
pre dostupnost’ liekov.

Zakladnym zistenim analyzy je, ze samotné zrusenie Statitu OCR ma len obmedzeny rozpoctovy
vyznam. Uspora, ktord zruSenie OCR prina3a, v rozpiti priblizne 0,3 aZ 0,7 mil. EUR ro¢ne, je v
porovnani s celkovymi vydavkami na lieky margindlna a sama o sebe nepredstavuje vyznamny
stabiliza¢ny prvok pre rozpocet VZP. Naopak, rozhodujicim faktorom celkového finanéného
dopadu novely je zavedenie mechanizmu pre kritické lieky, ktory umoZzriuje zvySenie Gradne urcenej
ceny az na drovers tretej najnizsej ceny v EU. Préve tento mechanizmus generuje dominantnu &ast
narastu vydavkov VZP vo vyske 14,7 az 19,7 mil. EUR a vedie k ¢istému zvySeniu vydavkov v oboch
analyzovanych scenaroch.

Vysledky analyzy su zdroven citlivé na spésob implementdcie legislativy v praxi. Rozdiely medzi
scendrom vychddzajucim z platnej legislativy a scenarom reflektujicim predchadzajicu aplika¢nu
prax, najma v suvislosti s vyuzitim druhej alebo tretej najnizSej ceny v RSL, sa v niektorych
segmentoch premietaju do vyrazne odliSnych finanénych dopadov. Skuto¢ny dopad navrhovanej
legislativnej zmeny bude v praxi zdvisiet od spdsobu, akym MZ SR uplatni kompenza¢né
mechanizmy pri jednotlivych liekoch a terapeutickych skupindch. V realnych podmienkach sa preto
celkovy dopad méZze nachadzat’ v rozpati medzi vysledkami oboch analyzovanych scenarov.

Osobitnd pozornost’' si v kontexte predkladanej analyzy zasluhuje mal3, ale citliva skupina 9 liekov,
pri ktorych sa predpokladd ndvrat ceny na droven ERC, pretoZe nie su zaradené v zozname
kritickych liekov a po zruSeni OCR pri nich nebude mozné uplatnit Ziadny kompenzacny
mechanizmus. Pri tejto skupine liekov sa nizky Usporny efekt pre VZP prelina s potencidlnymi
rizikami pre dostupnost’ liekov pouZivanych pri zavaznych ochoreniach, ¢asto s obmedzenymi
terapeutickymi alternativami aje otdzne aka je primeranost’ tohto kroku vo vztahu k moznym
dosledkom pre dostupnost’ lieCby a kontinuitu zdravotnej starostlivosti.

Zavedenie mechanizmu pre kritické lieky mozZno vnimat’ ako snahu ciasto¢ne nahradit’ stabiliza¢nu
funkciu OCR, najma pri liekoch s vysokou klinickou prioritou. Tento mechanizmus reaguje na
ekonomické tlaky, ktoré mozu viest' k sekunddrnej nedostupnosti liekov, a vytvdra priestor na
Upravu ceny v situdcidch, ked je to z pohladu zabezpeclenia lie¢cby opodstatnené. Zarovenr vsak
rozsiruje okruh liekov, pri ktorych méze doéjst k narastu vydavkov, a tym prestva tazisko
rozpo¢tového dopadu novely mimo pdévodne Uzko vymedzeny okruh OCR liekov. Z pohladu
rozhodovania je preto zdsadné zvazovat, do akej miery je tento mechanizmus adresny a di
primerane odliSuje lieky s redlnym rizikom nedostupnosti od liekov, pri ktorych takyto rizikovy profil
nie je dominantny. Aj v tomto kontexte je relevantné porovnanie s analytickym variantom zrusenia
OCR bez zavedenia kompenzacného mechanizmu, ktory prindsa len margindlny usporny efekt a
neponuka nastroj na zmiernenie ekonomickych tlakov pri klinicky vyznamnych liekoch.

Vyznam navrhovaného mechanizmu pre kritické lieky je zrejmy aj v SirSom kontexte moznych
dosledkov zruSenia OCR pri liekoch bez existencie adekvatnej ndhrady. V takom pripade by sice
doslo k dprave cien na droven ERC, av3ak Usporny efekt pre VZP by bol obmedzeny a zarover by
neexistoval ndstroj na zmiernenie ekonomického tlaku pri klinicky vyznamnych liekoch.

Finan¢né dopady navrhovanej novely zaroven nie su rovhomerne rozloZené naprie¢ trhom, ale su
koncentrované do obmedzeného poctu terapeutickych skupin. NajvyraznejSie rozdiely medzi
legislativnym scendarom a scenarom vychadzajicim z aplika¢nej praxe s identifikovali v skupine Jo6
- imunoséra a imunoglobuliny, ¢o poukazuje na vysoku citlivost’ tejto skupiny na nastavenie cien a
Uhrad.
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Imunoglobuliny (ATC skupiny Jo6BA01 a JO6BA02) predstavuju segment s vysokou klinickou
prioritou a historicky preukdzanym rizikom nedostupnosti, pricom Udaje naznaduju stabiliza¢ny
efekt OCR po jeho zavedeni v porovnani s obdobim pred OCR. Nedostupnost' imunoglobulinov
predstavovala v minulosti vyznamnu vyzvu z hladiska zabezpecenia kontinuity liecby pacientov, ¢o
suvisi najmd so Specifickym vyrobnym procesom, naviazanym na celosvetovo limitovanu
dostupnost’ suroviny, pre ich produkciu (krv akrvnd plazma), obmedzenymi moZnostami
terapeutickej substiticie a s vysokou klinickou prioritou tejto skupiny liekov. Derivaty plazmy
predstavuju nenahraditelné spbsoby liecby pre viaceré zavazné a Zivot ohrozujlice ochorenia,
pricom niektoré z nich su zaradené do zoznamu zdakladnych liekov Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO), ¢o podciarkuje ich kli¢ovy vyznam pre zdravotné systémy a potrebu
zabezpecenia ich stabilnej dostupnosti (6; 7; 8).

V uvedenom kontexte je pri imunoglobulinoch obzvlast' relevantné zavedenie kompenza¢ného
mechanizmu pre kritické lieky, alebo iného vhodného ndstroja, ktory ma potencidl zmiernit’
ekonomické tlaky spojené s cenovou reguldciou a tym prispiet’ k stabilizacii ich dostupnosti na
slovenskom trhu. Absencia kompenza¢ného mechanizmu by mohla viest’ k vyraznejSiemu riziku
nedostupnosti, najma priliekoch bez terapeutickych alternativ alebo s vy$§imi vyrobnymi nakladmi,
¢o poukazuje na vyznam existencie urcitej formy stabilizacného ndstroja v systéme. Osobitne pri
intravendznych imunoglobulinoch (ATC Jo6BA02), ktoré su viazané na Specificky a kapacitne
obmedzeny vyrobny proces a maju len obmedzené terapeutické alternativy, m6ze kombinacia
zruSenia OCR a zmien v cenovej a Uhradovej reguldcii zvySovat riziko narusenia ich dostupnosti na
slovenskom trhu. Tento aspekt je o to vyznamnejsi, Ze intravendzne imunoglobuliny maju na
Slovensku dominantné postavenie v spotrebe imunoglobulinov — predstavuju az 73 % celkového
objemu tejto skupiny liekov.

Pri interpretdcii vysledkov je potrebné zohladnit’ limitacie analyzy. Ide o ,,ex-ante’ hodnotenie
navrhu legislativy v stadiu MPK, pricom findlne znenie zdkona aj jeho aplika¢na prax sa mozu
zmenit. Vysledky moéZzu byt ovplyvnené aj dalSim vyvojom individudlnych konani, najma v
pripadoch, kde v ¢ase spracovania analyzy nebol pravoplatne ukonéeny proces zruSenia Statutu
OCR. Rovnako je potrebné pocitat’ so zmenami zoznamu kritickych liekov, ktoré méZzu ovplyvnit
rozsah uplatnenia nového mechanizmu. Limitdciou analyzy je aj skutocnost, Ze hodnotenie
nedostupnosti vychadza len zo Ziadosti A3 ako indikdtora formdlne deklarovaného prerusenia
alebo ukoncenia dodavok, ¢o umoziuje zachytit’ vztah medzi regula¢nym reZzimom a spravanim
drzitelov registracie, avSak nezachytava vypadky evidované inymi systémami (napr. hlasenia na
SUKL).

Kld€ovym aspektom navrhovanej legislativnej zmeny nie je samotné zruSenie Statdtu OCR, ale
spbdsob, akym bude jeho stabiliza¢nd funkcia nahradzand. Zrusenie OCR prinasa len obmedzeny
usporny efekt, zatial ¢o mechanizmus pre kritické lieky je hlavhym zdrojom ndrastu vydavkov VZP.
Stcasne vsak ostava identifikovana mal3, no citliva skupina liekov mimo tohto rezimu, pri ktorej je
potrebné vnimat’ dosiahnuty Usporny efekt v kontexte moznych désledkov pre dostupnost’ liecby
pri zavaznych ochoreniach a obmedzenych terapeutickych alternativach.

7. Zaver

PredloZzena analyza hodnoti dopady navrhovanej novely zakona, ktora rusi Statdt OCR a zaroven
zavadza novy mechanizmus Upravy cien pre lieky zaradené v zozname kritickych liekov. Vysledky
analyzy potvrdzuju, Ze samotné zrusenie OCR ma len obmedzeny vplyv na vydavky systému VZP,
pricom odhadovany uUsporny efekt sa pohybuje v rozpati priblizne 0,3 az 0,7 mil. EUR rocne. V
porovnanis celkovym finan¢nym dopadom navrhovanej legislativnej zmeny na drovni priblizne 14,7
az 19,7 mil. EUR ide o margindlnu hodnotu.

Celkovy finan¢ny efekt novely je vyrazne ovplyvneny zavedenim nového regula¢ného mechanizmu
pre kritické lieky, ktory predstavuje dominantny zdroj zmeny vydavkov VZP. Analyza zaroven
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ukazuje, Ze finan¢né dopady su koncentrované do obmedzeného poctu skupin, najma v segmente
imunosér a imunoglobulinov, ktoré su citlivé na spésob stanovenia cien a uhrad a historicky
vykazuju zvySené riziko nedostupnosti.

Osobitnd pozornost’ si vyZzaduje mal3, no klinicky vyznamna skupina liekov, ktoré nie s zaradené
medzi kritické lieky a po zruseni OCR sa pri nich predpoklada navrat ceny na droveri ERC. Pri tejto
skupine je nizky Usporny efekt potrebné vnimat v SirSom kontexte moznych ddsledkov pre
dostupnost’ liecby, najma pri zadvaznych ochoreniach s obmedzenymi terapeutickymi alternativami.

Vysledky analyzy su zaroven citlivé na sp6sob implementdcie legislativy v aplikacnej praxi. Rozdiely
medzi scendrom vychddzajicim z platnej legislativy a scendrom reflektujicim aplikacnd prax, najma
pri vyuzZiti druhej alebo tretej najnizSej ceny v RSL, vedd v niektorych segmentoch k vyrazne
odliSnym finanénym dopadom. Skuto¢ny dopad navrhovanej legislativnej zmeny bude preto v praxi
zavisiet od spOsobu, akym reguldtor posudi potrebu a rozsah uplatnenia kompenzacnych
mechanizmov, pricom redlny finanny efekt sa méZe nachadzat v rozpdti medzi vysledkami
analyzovanych scenarov.

Zaverom mozno konstatovat, Ze taZisko navrhovanej legislativnej zmeny spodiva nielen v
samotnom zruseni Statdtu OCR, ale aj v nastaveni mechanizmov, ktoré maji nahradit’ jeho
stabiliza¢nd funkciu. Analyza vytvdra podklad pre vecné posudenie, do akej miery navrhované
nastroje primerane vyvazuju rozpoc¢tové dopady so zabezpecenim dostupnosti liecby v klinicky
citlivych oblastiach.

20



8. Literatura

1. Slov-lex. Legislativny proces k novele zdkona ¢. 363/2011 Z. z. Dostupné na: https://www.slov-
lex.sk/elegislativa/legislativhe-procesy/SK/LP/2025/594.

2. European Medicines Agency (EMA). Union list of critical medicines. Dostupné na:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-
shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines.

3. MZ SR. Konanie o porovnavani Uradne uréenych cien z podnetu MZ SR, vyhldsené 1.10.2025, ID
38128. Dostupné na: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/38128.

4. MZ SR. Konanie o porovndvani uradne urcenych cien z podnetu MZ SR, vyhldsené 3.3.2025, ID
36519. Dostupné na: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/36519.

5. Ndrodné centrum zdravotnickych informdcii (NCzI). Udaje o spotrebe humdnnych liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin v SR. Dostupné na: https://www.nczisk.sk/.

6. World Health Organization. WHO Model List of Essential Medicines, 23rd List. 2023. Dostupné na:
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2023.02.

7. Vintura (2020). White paper: key economic and value considerations for plasma-derived
medicinal products (PDMPs) in Europe. Dostupné na: https://www.vintura.com/news/white-paper-
key-economic-value-considerations-plasma-derived-medicinal-products.

8. Grazzini G, Vaglio S. Plasma-derived medicinal products: demand, clinical use and future
perspectives. Blood Transfus. 2013;11(Suppl 4):S29-S35. Dostupné na:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/24106501/.

21



