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LIEKOVA POLITIKA A HTA NA SLOVENSKU
V KONTEXTE SYSTEMOVEJ REFORMY
ZDRAVOTNICTVA

Zdravotnictvo na razcesti

Toto stanovisko k liekovej politike a HTA je stcastou SirSej iniciativy Future Slovakia Forum
(FSF), ktora pripravuje komplexni reformu slovenského zdravotnictva. Liekova politika nie je
izolovany problém — priamo ovplyvriuje vysledky lie¢by, dostupnost a finan¢nd udrzatelnost.

Expertna skupina FSF (Babela, Polék, Dvorovy, Petrik, Smatana, Misik a dalsi) vyuziva o.i. aj
analyticky rdmec Healthcare Financial Sustainability Index (HFSI)'' — index pre krajiny
strednej a vychodnej Eurépy, hodnotiaci Styri piliere:

1. aktualne fiskalne zatazenie

2. demograficky tlak na systém
3. kapacitu a infrastruktaru

4. ekonomicka Zivotaschopnost

Slovensko patri podla HFSI medzi zaostavajlcich a pri zachovani trendov hrozi trvalé
zvacsovanie rozdielu voci lidrom regiénu.

1. Stabilita a predvidatelnost ako zaklad

Pre oblast liekovej politiky su klticové stabilita a predvidatelnost. Tieto sa na kratke obdobie
podarilo dosiahnut v auguste 2022, najma vdaka schvaleniu reformy liekovej politiky. Od
augusta 2024 zaroven nadobudli Gc¢innost nové postupy pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii, vypracované Ministerstvom zdravotnictva SR a HTA agentidrou NIHO.

Samotné zmeny vSak nestacia, ak nezlepsia cas k pacientovi a hodnotu za peniaze.

2. Nové HTA postupy — technokratické sprisnenie

Po uplynuti len jedného roka sa navrhuju opéat nové HTA postupy, ktoré technokraticky
sprisnuju kritéria pre vstup novych liekov a indikacii na slovensky trh. Tym sa vytvara dalsia
bariéra v legislativnom retazci, ktora komplikuje dostupnost inovacii v lie¢be — a to bez
jasnej vazby na lepsie zdravotné vysledky ¢i rozpoctovu stabilitu.

1. Povinny list price v base-case (§3.2): Ignorovanie dohodnutych zliav umelo zvysuje
ICER. Priklad: generikum s 50 % zlavou sa v modeli javi ako plna cena — nefér
porovnanie voci inovaciam.

2. PSA nepovinna pri vysokej neistote (§3.4.2): Pri ATMP/orphan je neistota najvyssia;
prave tu ma byt probabilistickad analyza povinna.

3. Chybaju procesné lehoty (SLA) a "stop-the-clock": Bez ¢asovych rdmcov nemozno
ocakéavat skratenie cesty k Uhrade.

" Babela R, Kocis M: Healthcare Financial Sustainability Index 2025. Project HealthCare, 2025. Available online:
https://www.projecthealthcare.sk
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Désledok: Zhorsend predvidatelnost a dlhsia doba pristupu k ndkladovo efektivnym
terapiam — vyssie dlhodobé naklady (komplikacie, hospitalizacie, invalidizacia).

3. Reforma 2022 - ¢o priniesla

Zakon platny od augusta 2022 nevyzaduje zdsadné Upravy. Reforma umoznila pristup k
chybajuicim terapeutickym alternativam, ktoré uz dlhodobo predstavuju standardnu liecbu v
okolitych krajinach. Zverejnené vydavky na lieky zaroven jasne ukazali, Zze ide o
najefektivnejsie riadenu polozku v ramci celkovych nékladov na zdravotnictvo, s klesajicim
podielom na rozpocte.

To poukazuje na to, Zze problémom nie je legislativa, ale schopnost jej skuto¢ného
dodrziavania a implementacie liekovej politiky do praxe. A nielen pri novych liekoch.

Zlyhanie vidime skor v implementacii a vymahani pravidiel (naprie¢ liekovou politikou, nielen
pri novych liekoch).

4. Absencia vizie a profesionalizmu

Kld¢ovym problémom stcasnej liekovej politiky je chybajica dlhodoba vizia a
neprofesionalny pristup zo strany MZ SR a NIHO. Primarnou stratégiou sa javi byt
oddalovanie vstupu novych molekul a obmedzovanie dostupnosti liecby — bez jasného
odoévodnenia.

Prevazuje odkladanie a restrikcia bez jasnej cost-benefit analyzy. To je v rozpore s cielom
zdravsieho starnutia — jadrom fiskalnej udrzatelnosti:

viac komplikécii a hospitalizacii

vyssie dlhodobé naklady na chronické stavy

nizSia produktivita

riziko reexportov a nedostupnosti

5. Slovensko zaostava v dostupnosti liecby — fakty

Slovensko vyznamne zaostava za zvyskom EU a je zaroven extrémnym outlierom aj v rdmci
regiénu CEE. Kym priemerny ¢as dostupnosti v krajinach strednej a vychodnej Eurépy je
priblizne 356 dni (CEE priemer, EFPIA WAIT 2024), slovensky priemer je az 797 dni —
najhorsi spolu s Polskom. To znamena, ze Slovensko samo vyrazne taha regionalny priemer
nadol. Dostupnych je len 27 % novych liekov registrovanych EMA (vs. 46 % v EU, 40-50 %
CEE, a 70-80 % vo vyspelych &tatoch EU4/UK).

Aj ked'sa liec¢ba na Slovensku napokon zaraduje, pacienti v Bratislave sa k nej dostanu
rychlejsie nez v periférnych regiénoch. Tento jav prehlbuje nedéveru pacientov a nerovnost
pristupu k inovacidam — ide o vyzvu, ktord musi adresovat nielen HTA proces, ale aj
implementacna prax poistovni a poskytovatelov.

Cas EMA — dostupnost: 797 dni (SR) vs. 578 dni (EU priemer)

Dostupnost novych liekov (2020-2023): 27 % (SR) vs. 46 % (EU)

V ramci EU patri Slovensko medzi najpomalsie krajiny (horsie je uz len Polsko — 804
dni)

Désledkom je aj to, ze Slovaci Ziju v priemere o 3,1 roka kratsie ako
obyvatelia EU (78,6 vs. 81,7 rokov; Eurostat 2024). Hoci tento rozdiel ma viacero pricin,
oneskoreny pristup k inovativnej liecbe — vratane onkologickych, kardiovaskulérnych a
orphan terapii — je dokumentovanym prispievajicim faktorom.

e Stredna dizka zivota: 78,6 roka (SR) vs. 81,7 roka (EU) — rozdiel 3,1 roka

e Healthy life years (muzi): 56,8 roka — tretia najniz$ia hodnota v EU
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Poznamka: SUKL/Stéatny Ustav pre kontrolu liegiv nezverejiiuje agregované &tatistiky
porovnatelné s WAIT; preto pri ¢asoch k dostupnosti odkazujeme na EFPIA/IQVIA.

5A. Specificky problém malej krajiny s globalnym dosahom

Slovensko ako mala krajina celi paradoxu: Rozhodovacie organy pristupuji k hodnoteniu
liekov s extrémnymi restriktivnymi kritériami, ktoré neberd do Gvahy reélnu velkost krajiny ani
potencial trhu.

Centrély farmaceutickych spolocnosti pri takto nastavenych podmienkach nebudu
schvalovat vstup na slovensky trh, pretoze:

Restriktivne HTA hodnotenia vytvéraju precedens pre iné krajiny
Nizke ceny dohodnuté na Slovensku sa cez external reference pricing (ERP) Siria do
celého regiénu

e Dodverné zlavy vyjednané na Slovensku sa podla pripravovanej legislativy maju stat
zékladom pre dalsie znizovanie cien pri novych indikaciach

Slovensko svojou dlhodobo ultra-restriktivnou politikou nielen poskodzuje vlastnych
pacientov, ale zéroven negativne ovplyvruje pristup k lie¢be v inych krajinach EU aj mimo
nej v parametroch ako je:

e Cenotvorba (cez ERP mechanizmy)
e Dodvernost podmienok (pripravovana legislativa vyzaduje zverejnenie dévernych cien)
e Podmienky vstupu (tvrdé HTA kritéria vytvaraju precedens)

5B. Nova hrozba: Neprofesionalne HTA hodnotenia s globalnym dosahom

Po novom su to aj neprofesionalne hodnotenia NIHO, ktoré si medzindrodne dostupné a
Castokrat nemaju ni¢ spolo¢né s modernym a hlavne profesionalnym pristupom k
hodnoteniu technoldgii v EU ¢i vo svete.

Navrhovana novelizacia zékona zavadza tzv. "zlavy na vstupe" — mechanizmus, kde sa na
zéklade slovenskych HTA hodnoteni budi vyrazne znizovat déverné ceny uz pri prvom
zaradeni lieku. To znamena:

1. Prvé zaradenie: Slovenské HTA urci "fair price" — vyrobca musi poskytnut vysokd
zlavu

2. Nové indikacie: Tato zlavnena cena sa stane vychodiskom pre dalSie znizovanie —
kumulativny efekt

3. Regionalny dopad: Nizka slovenska cena sa cez ERP premietne do okolitych krajin

e Pre slovenskych pacientov: Este nizsia motivacia vyrobcov vstupovat na trh — pokles
z 27% na potenciadlne < 20% dostupnosti
Pre regién: Slovensko sa stava "toxic market" pre inovatorské spolocnosti
Pre systém: Zdanlivé kratkodobé Uspory v liekovej politike sa premietnu do vyssich
nakladov v nemocnicnej starostlivosti (neskora diagnostika, komplikacie,
hospitalizécie)

Zatial' ¢o vydavky na lieky klesaju ako podiel rozpoctu zdravotnictva (najefektivnejsie riadena
polozka podla zverejnenych dat), celkové naklady na zdravotnictvo rastd kvéli neefektivnosti
v inych oblastiach a neskorému pristupu k prevencii a vcasnej liecbe.
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6. Odporucania pre NIHO

Navrhujeme, aby NIHO dodrziavalo vSeobecne platné a moderné postupy HTA pri
hodnoteni liekoy, a aby ich realizoval erudovany tim s preukazatelnym vzdelanim,
zru¢nostami a skisenostami, dolozenymi konkrétnymi projektmi a publikaciami.

A) Metodika HTA

e Zaviest MCDA ako povinnu vrstvu popri ICER (klinicky prinos, zdvaznost, unmet
need, hlas pacienta, rozpoctovy dopad)
PSA povinna pri vysokoneistotnych hodnoteniach (ATMP, orphan, onkolégia)
Povolit "dual base-case": list price a net-of-rebate (konzistentne aj v BIA)

B) Proces a transparentnost

Lehoty & SLA: max. 90 dni + stop-the-clock, povinny roény report priemernych dizok
Kvalifikacia timu: preukazatelné HTA zru¢nosti (vzdelanie, projekty, publikacie)
Verejny "HTA Transparency Report": dizky, ispesnost, BIA odchylky (10 %), podiel
outcome-MEA, variabilita §88 medzi ZP

C) Prepojenie na systém

Jasnd metodickd vazba na §88
RWE minimum dataset (diagndza, linia, baseline, PROMS/PREMS, AEs,
continue/stop; kvartalne reporty)

e Koordinacia s financovanim (viacro¢né rozpocty; spending review; value-for-money)

7. Vyzva na transparentnost a spolupracu

Ziadame, aby NIHO za&alo transparentne komunikovat svoje navrhy a zévery s vyrobcami a
dalsimi relevantnymi stakeholdermi. Spolupréca je nevyhnutna pre optimalizaciu podmienok
dostupnosti liecby. Samotné predstavovanie vSeobecnych smernic nezmeni amatérsky a
neprofesionalny spdsob riadenia liekovej politiky.

Participacia stakeholderov je nutnad podmienka kvality. Krajiny ako Esténsko ¢i Litva ukazujd,
Ze otvoreny proces urychluje zavadzanie inovacii bez ohrozenia rozpoctu.

8. Dopad na zivoty obcanov a ekonomiku

Takyto pristup, bez strategického a holistického myslenia, negativne ovplyvriuje Zivoty
pacientov a ma vysoko negativny dopad na ekonomicky rast krajiny.

Bez strategického, datovo riadeného pristupu sa zhorsi kvalita Zivota, porasti dlhodobé
naklady a prehlbi sa konvergenéna priepast vodi lidrom EU.

"Kazdy, kto je dnes zdravy, moze uz zajtra potrebovat Standardnt liecbu, ktora vsak na
Slovensku nemusi byt dostupna a tym trpi nielen pacient, jeho najblizsi, no nepriamo celd
spolo¢nost."

ZAVER: Okno prileZitosti 2025-2030

Neziadame viac byrokracie — Ziadame profesionélne procesy a rychlejsi, férovy pristup k
efektivnym terapiam. Liekova politika je investicia do zdravsieho starnutia, nie iba naklad.

1. Reforma 2022 netreba "sprisfiovat", ale kvalitne implementovat
2. NIHO ma posilnit metodiku, kapacity a transparentnost, nie bariéry
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3. Slovensko musi zrychlit dostupnost a zaroven strézit rozpocet — cez MCDA,
outcome-MEA, RWE a SLA
4. Ciel* konvergovat k EU $tandardu — pre pacienta aj pre udrzatelné financie

Indikétor Vychodzi stav Ciel'2029 Zdroj
Cas EMA — dostupnost (dni) 797 < 530 EFPIA WAIT
Dostupnost inovacii (%) 27 % >40 % EFPIA WAIT
Podiel outcome-MEA n/a =30 % MZ/ZP report
Variabilita §88 medzi ZP vysoka <20% MZ/ZP report
Odchylka BIA vs. plan n/a <+10% MZ/NIHO
Priemerna dizka HTA (dni)  n/a <180 NIHO
Healthy life years (muzi) 56,8 > 60 Eurostat

: +2 20 bodov do

HFSI baseline 2025 2030 HFSI
Kontakt

Future Slovakia Forum — Expertna skupina pre zdravotnictvo — Healthy Future of Slovakia
www.future-slovakia.eu, forum@future-slovakia.eu

Zdroje

EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2024 (IQVIA)
Eurostat — Life expectancy/Healthy life years (2024)
Ramec reformy z dielne FSF

Dalsie verejne dostupné a relevantné zdroje
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