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Bratislava 27. marca 2026 — Proces kategorizacie liekov na Slovensku sa v poslednych rokoch odklonil od jasnych
ekonomickych pravidiel k individualnemu rozhodovaniu a zmluvnému vyjednavaniu ekonomickych podmienok
uhrad. Vyznamne sa tak oslabil mechanizmus, ktory mal zabezpec¢ovat' rovnovahu medzi dostupnostou lieéby a
udrzatelnostou verejnych vydavkov. Kontroléri NajvyssSieho kontrolného uradu (NKU) SR zistili, Zze priblizne
polovica liekov bola schvalena za vyssie ceny, ako to odporucila prislusna odborna institacia (NIHO), ¢o sposobilo
negativny finanény dopad odhadovany vo vyske 244 az 356 milionov eur v horizonte piatich rokov. Na druhej
strane tento posun zrychlil pristup k modernej lie¢be a inovativnhym terapiam. Ukazali to zavery najnovsej kontroly
NKU zameranej na systém kategorizacie liekov v rokoch 2020 az 2024. Ministerstvo zdravotnictva SR zaroven
nemalo ochranu verejného zaujmu plne pod kontrolou z pohfadu konfliktu zaujmov os6éb v rozhodovacom
procese. Pravidla nevytvarali vyvazenu protivahu medzi zaujmami verejného a sukromného farmaceutického
sektora. Zaznamy z rokovania boli v audio formate s tichymi pasazami a rokovaniami mimo zaznamu a rezort
zdravotnictva nevystupoval dosledne z pozicie ochrany ekonomickych zaujmov, ¢o znizilo transparentnost’ aj
preskumatelnost’ prijatych rozhodnuti. A aj preto urad odstupi protokol z kontroly na d’alSie mozné konanie
Generalnej prokurature SR.
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Sprava o vysledku z kontroly (.pdf, 636 kB) Systém kategorizacie liekov v podmienkach SR

V kategorizacii liekov v systéme verejného zdravotného poistenia sa stretavaju dva zavazky. Su to fudskopravne zavazky
a medicinsky narok pacienta na lie¢bu v stlade s najnovéimi poznatkami, ak spifia podmienky. Na druhej strane $tat ma
povinnost odborne hodnotit' lieCbu a jej prinos a zaplatit to z verejnych zdrojov. Rozhodnutie zaradit liek medzi hradené
tak neznamena len lepSiu dostupnost pre pacientov, ale aj dlhodoby finanény zavazok. Ten zavisi najma od ceny lieku a
poctu pacientov, ktori ho budu uzivat. ,V praxi tak kazdé rozhodnutie o zaradeni lieku do uhrad predstavuje aj
rozhodnutie o rozdeleni obmedzenych zdrojov verejného zdravotného poistenia. Zabezpecenie periaznych prostriedkov
na uhradu danej liekovej terapie zaroveri znamena, Ze rovnaké zdroje uz nie je mozné pouZit na ind zdravotnu
intervenciu, pre inych pacientov alebo iny druh zdravotnej starostlivosti a ide tak o vysoké naroky na odborny pristup a
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tazké rozhodovacie dilemy,“povedal podpredseda NKU SR Jaroslav Ivanéo. Vydavky na lieky a dietetické potraviny
dlhodobo presahuju stanovené rozpocty a za roky 2021 az 2024 prekrocili planovany rozpocet spolu o 793 mil. eur. Po
roku 2022 vyrazne vzrastol pocet novo zaradenych liekov, €o za¢alo ohrozovat udrzatelnost zdrojov v systéme
verejného zdravotného poistenia. Hoci zakon viaze ich schvalovanie na finanéné mozZnosti systému, nové lieky pribudali
aj v rokoch 2023 a 2024. To vytvaralo tlak na rozpocet a financovanie inych oblasti zdravotnej starostlivosti, ktoré musel
Stat dodato€ne dofinancovat. Ak totiz vydavky na lieky rastu rychlejSie nez prijmy, peniaze sa musia presunut z inych
Casti systému. Rast vydavkov na lieky tak méze postupne znizovat a az vytla€at financovanie inych zdravotnickych
sluzieb.

Najvyraznejsie nedostatky st podra vysledkov kontroly NKU koncentrované v oblasti zmluvného riadenia vstupu liekov
MEA (managed entry agreements), kde procesna flexibilita, rozsiahle dodatkovanie a slaby dohlad nad plnenim
umoznuji modifikovat finanéné zavazky systému bez adekvatnej analytickej protivahy. Ide o zmluvy medzi rezortom
zdravotnictva a drzitelmi registracie liekov (farmaceutické firmy), ktorych hlavné podmienky su déverné a verejnosti
nedostupné, €o vyrazne prispieva k netransparentnosti systému a znizenej kontrolovatelnosti. Hoci maji MEA dohody
znizovat finanéné riziko pri zavadzani novych liekov, v praxi 8tat €asto najprv lieky uhradi a az nasledne sa mu ma €ast
prostriedkov spatne vratit, neraz vSak k tomu nedéjde alebo déjde s omeskanim. V rokoch 2023 a 2024 mali
farmaceutické firmy vratit zdravotnym poistovniam priblizne 72,6 mil. eur, no zatial nevratili 43,5 mil., pri¢om tieto
finan¢né prostriedky zostali na ich uétoch. Maximalna pokuta za poruSenie povinnosti Uhrady je pritom len 20 tisic eur, ¢o
je pri spatnych platbach dosahujucich desiatky milionov eur zjavne nevyvazené a nevytvara to na druhu stranu tlak na
v€asné plnenie zavazkov. Sucasne pravidla a interné dokumenty casto nereflektuju aktualne nastavenie systému,
ktorého stabilita Coraz viac zavisi od kvality vyjednavania a schopnosti statu kontrolovat’ finanéné dopady tychto dohéd.

Statni kontroléri zistili, ze proces kategorizacie bol v kontrolovanych rokoch riadeny viac praxou nez normami. Cast
procesov fungovala na zaklade zauzivanych postupov, nie podla jasne napisanych pravidiel. Konzultacie s drzitelmi
registracie vykazovali podmienky netransparentnosti. Nedokumentovali sa v zmysle zakona, zapis $tandardne robil
Ziadatel, nebolo stanovené zastUpenie ministerstva zdravotnictva a takto nastaveny proces nebolo mozné posudit z
pohladu vymedzenia tém pre konzultaciu tak, ako to upravuje zakon. Hlasovaci systém ¢lenov kategorizacnej komisie
nie je vyvazeny. Proces uzatvarania dohdd je postaveny na rokovaniach medzi ministerstvom a farmaceutickou firmou.
Analyza nahravok ukazuje, Zze rokovania o MEA dohodach sa neobmedzovali len na ekonomické podmienky, ale zahffiali
aj diskusie 0 argumentéciach mimo oficialneho zaznamu, vratane pasazi, ktoré su na nahravkach tiché ci
nezrozumitelné. Vyvolava to pochybnosti o tom, ¢&i rokovaci proces dostato€ne chrani verejné zaujmy a je vedeny s
prioritou ochrany verejnych zdrojov.

Ako ukézala kontrola, v procese kategorizacie liekov vznikal konflikt zaujmov na viacerych miestach. Najma prepojenim
fudi z farmaceutického sektora so Statnymi institiciami €i obsadzovanim niektorych riadiacich pozicii bez
transparentného vyberu. Konflikt zaujmov sa objavil aj v odbornych komisiach, ked sa niektoré osoby podielali na
priprave analytickych podkladov, nasledne ich tie isté osoby posudzovali a zaroven formulovali odportic¢ania pre kone¢né
rozhodnutie. Riziko zvySuju aj finan¢né vztahy odbornikov na farmaceutické firmy, ktoré su sice formalne povolené a
finan€ne limitované, no m6zu sa kumulovat a systém ich kontroly je postaveny najméa na samodeklaracii. Vysledkom je
oslabenie nezavislej kontroly, nizSia transparentnost’ a vysSie riziko, ze rozhodovanie o verejnych zdrojoch nebude
dostatocne objektivne. Na rozdiel od prisnejsich eurépskych pravidiel, ktoré vyzaduju aktivne posudzovanie a
vylu€ovanie expertov pri existencii konfliktu zaujmov, slovensky model ponechava velku €ast zodpovednosti na
samotnych ¢lenoch poradnych organov.

LAk nedéjde k zdsadnej systémovej Uprave procesov kategorizacie liekov, zvysenim vahy a presadzovania odborného
hodnotenia, ale aj periodického hodnotenia prinosov pre pacientov aj financovania, po istej stanovenej dobe mozno
oCakavat' pokracovanie negativneho vyvoja charakterizovaného rastucou vydavkovou zatazou verejného zdravotného
poistenia, zvysovanim rozpoctovej neistoty a kumulaciou zavézkov, ktorych ekonomické désledky nebudu pine
predvidatelné,“uviedol podpredseda NKU SR J. lvan€o. Postupne sa tym oslabi schopnost systému reagovat na tlak
novych technoldgii a riadit nakladovu efektivnost Uhrad. Sti€asné nastavenie preto nemozno povazovat za udrzatelné z
pohladu dlhodobého riadenia verejnych financii. Bez zasadného posilnenia analytickej integracie, kontrolnych
mechanizmov a zmluvnej discipliny hrozi dalSie oslabovanie hospodarnosti systému a prehlbovanie rizika neefektivneho
vyuzivania verejnych zdrojov. Legislativne zmeny sustredili rozhodovanie o liekoch na rezort zdravotnictva, ktory
pripravuje pravidla, riadi proces kategorizacie, vyjednava ceny aj prijima konecné rozhodnutia o zaradeni liekov do
systému Uhrad. Preto NKU odporuéa posilnit kontrolné mechanizmy, zavéaznost analytickych limitov a normativne
ukotvenie zmluvnych nastrojov, aby sa obnovila rovnovaha medzi dostupnostou lie€by a ochranou verejnych zdrojov a
zabezpecila dlhodoba udrzatelnost, preskimatelnost a obozretné nakladanie s verejnymi zdrojmi.

Na posudenie vstupu liekov bol zavedeny hodnotiaci ukazovatel QALY (Quality-Adjusted Life Year — rok zivota
Standardizovanej kvality), ktory vyjadruje mieru ochoty systému verejného zdravotného poistenia platit za jednotku
zdravotného prinosu. Ide o vypocet ndkladovej efektivnosti lieku. Na Slovensku sa hranica, pri ktorej sa lieky povazuju za
ekonomicky efektivne, vyrazne zvysila po roku 2022, a to novelou zakona 363/2011 Z. z. Pred legislativnou zmenou v
auguste 2022 sa prah viazal na priemernd mzdu a pohyboval sa v rozpati 30- az 46-tis. eur za QALY. Novela zakona z
roku 2022 zaviedla zmenu pristupu k ur€eniu prahovej hodnoty QALY, ktora sa viaze na ndsobok HDP na obyvatela.
Postupnym navySovanim HDP sa prah dostal v roku 2026 na hodnotu 72- az 240-tis. eur (HDP/o., 2024) pri inovativnhych
liekoch a liekoch na ojedinelé ochorenia. VySka ndsobku HDP na obyvatela a QALY bola sektorovo akceptovana v
medzirezortnom pripomienkovom konani a zapracovana do rezortného predpisu. Vyznamne sa tym na Slovensku rozSiril
okruh ekonomicky prijatefnych technologii. ,Slovensko tak ma napriek slabej ekonomickej sile jednu z najvyssich hranic
prahovej hodnoty nakladovej efektivnosti liekov v Eurépe. Uhrada z verejného zdravotného poistenia sa posudzuje v
rozmedzi od troch az do desatnasobku HDP na obyvatela v zavislosti od medicinskeho prinosu vyjadreného QALY.
Pricom pét az desatnasobok na obyvatela je urceny len pre lieky na ojedinelé ochorenia a inovativne terapie. Ide o
klacovy parameter a takpovediac o vstupnu hodnotu do vyjednavania o cene. Napriklad Madarsko stanovilo spodnt
hranicu nékladovej efektivnosti lieku na 1,5-ndsobok. Esténsko, Grécko alebo Cesko na jeden ndsobok HDP na
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obyvatela,” vysvetlil J. Ivanco s tym, Ze iné krajiny tak zacinaju rokovat o Uhrade liekov pri vyrazne nizSich hodnotéch, a
tym aj s nizS§im potencialnym dopadom na buducu cenu.

objektivne, vedecky podlozené hodnotenie, €i je predmetna nova technoldgia pre Stat nakladovo efektivna. Ako zistili
kontrol6ri, v priblizne polovici (51 %) z celkového poctu pripadov, ktoré hodnotil NIHO, boli lieky zaradené do systému
Uhrad za ceny vySSie, nez Stat sdm prostrednictvom analyz NIHO povazuje za ekonomicky primerané. Systém tak v
kazdom druhom pripade hodnotenia pri kone¢nom rozhodovani nereSpektuje vlastné odborné podklady. Kedze
odporu¢ania Institatu nie s zavazné, oslabuje sa ochrana verejnych zdrojov. Kontrolny Urad upozorfiuje, ze ministerstvo
pri kategorizacii nepostupuje v zmysle zakona a tymto dochadza k porusovaniu finan¢nej discipliny. Na zaklade kontroly
NKU je odhadovany finanény dopad tychto rozhodnuti priblizne 244 az 356 miliénov eur v horizonte piatich rokov.
Narodna autorita pre oblast externej kontroly upozorriuje, ze rezort zdravotnictva je povinny zabezpecit, aby sa tieto
zdroje vrétili do systému na financovanie zdravotnej starostlivosti. Komplexné posudenie kontrolovanych oblasti ukazuje,
Ze systém kategorizacie liekov sice procesne funguje, avSak v jeho sucasnej podobe nevytvara ucinny mechanizmus
ochrany verejnych zdrojov a zaujmov. ,Slaba vdzba medzi analytickym hodnotenim a kone¢nymi rozhodnutiami,
nedostato¢ne regulované zmluvné mechanizmy, obmedzena kontrola plnenia financnych zavéazkov a asymetrické
rozdelenie rizik vytvorili stav, v ktorom ekonomické désledky rozhodovania nie su plne riadené ani kontrolované a
mnohokrat nevychadzaju z odbornych hodnoteni. Platime tak z pefiazi na zdravotnictvo viac, ako by sme mozno mohli a
to je problém,“ povedal podpredseda NKU SR J. lvanco.
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