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Pravna analyza

vydana na zéklade nezéavislého zistovania vykonaného v zmysle ustanovenia § 1 ods. 2 pism. g)
zakona €. 308/1993 Z. z. o zriadeni Slovenského narodného strediska pre 'udské prava

Slovenské narodné stredisko pre 'udské prava (d’alej ako ,,Stredisko*) vykonalo nezavislé
zistovanie, predmetom ktorého bolo posudenie vybranych aspektov liekovej politiky SR
Z hl'adiska dodrziavania ustavného principu zakazu diskriminédcie. K uvedenému nezavislému
zistovaniu Stredisko pristupilo na zaklade poznatkov, ktoré nadobudlo pri vybavovani podnetov
v oblasti poskytovania zdravotnej starostlivosti. Vysledkom je pravna analyza vybranych
ustanoveni zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (d’alej ako ,,zakon o uhrade®) upravujicich osobitné pripady
uhrad tzv. vynimkovych liekov aich suladu s ¢lankom 12 ods. 1, 2 v spojeni s ¢lankom 40
Gistavného zakona ¢. 460/1992 Zb. Ustava Slovenskej republiky (d’alej ako ,,Ustava®).

Analyzovana pravna uprava a legislativne ciele vlady SR v tejto oblasti

Osobitné pripady uhrad tzv. vynimkovych liekov st upravené v § 88 ods. 7, 8, 9 zakona
0 uhrade.

Podrl'a § 88 ods. 7 pism. a), b), h) zdkona o thrade zdravotna poistoviia moze po vopred
udelenom suhlase poistencovi uhradit’ najviac vo vyske podla odseku 12

a) liek, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) liek, ktory nie je zaradeny v zozname liekov s tiradne uréenou cenou,

h) lick zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory nespiia preskripéné
obmedzenie alebo indika¢né obmedzenie,

Podl'a § 88 ods. 8 pism. a), b) zdkona o thrade zdravotna poistovila moze po vopred
udelenom suhlase poistencovi plne uhradit’

a) neregistrovany liek, ktorého pouzitie povolilo ministerstvo podla osobitného predpisu,

b) registrovany liek, ktorého pouzitie na terapeutickt indikaciu, ktora nie je uvedena
v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, povolilo ministerstvo podl’a osobitného predpisu,

Podla § 88 ods. 9 zakona o Uhrade thradu podla odsekov 7 a 8 moéze zdravotna
poistoviia odsuhlasit’ v odovodnenych pripadoch, najmid vtedy, ak je poskytnutie lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca
jedinou vhodnou moznost'ou; thradu odsuhlasuje zdravotnd poistovia na zaklade pisomnej
ziadosti poskytovatela.
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Z Planu legislativnych uloh vlady SR na mesiace jun az december 2021 vyplyva
pre Ministerstvo zdravotnictva SR (dalej ako ,,ministerstvo®) uloha pripravit navrh zakona,
ktorym sa meni a doplita zakon o Ghrade. Dévodom je okrem iného zmena systému osobitného
sposobu uhrady liekov (tzv. schvalovanie vynimiek) s cielom zadefinovat' jasné, jednotné,
casovo limitované a transparentné kritéria na schvalenie lie€by na vynimku.

Vyjadrenia zdravotnych poist'ovni

Nakolko aktudlne platnd pravna uprava ponechdva rozhodnutie o odsthlaseni thrady
liekov vymenovanych v § 88 ods. 7 a8 zadkona o uhrade (d’alej ako ,,vynimkové lieky*)
na zdravotné poistovne, Stredisko sa na ne obratilo so ziadostami o vyjadrenie. Poziadalo ich
0 zodpovedanie otazok ohl'adom kritérii, na zaklade ktorych rozhoduji o schvaleni thrady
vynimkovych liekov, ako aj toho, aky vplyv na rozhodovanie zdravotnej poistovne ma
skuto¢nost’, ze liek je jedinou vhodnou moznostou s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca.
Dalej sa zaujimalo o to, ktory zamestnanec poistovne tito skuto¢nost’ posudzuje a aké opatrenia
prijala zdravotna poistovia s cielom ochrany poistencov pred diskriminaciou pri schval'ovani
uhrady vynimkovych liekov.

Z odpovede spolocnosti VSeobecna zdravotna poistovia, a. S. (d’alej ako ,,VSZP%)
vyplyva, Ze poistoviia pri posudzovani ziadosti o udelenie suhlasu s uhradou vynimkovych
lieckov vychadza zo Standardnych terapeutickych postupov platnych v zahrani¢i alebo v SR
a z informécii o charakteristickych vlastnostiach produktu, ktorymi disponuje vyrobca lieku.
U neregistrovanych liekov, resp. nekategorizovanych indikacii liekov sa v zaujme bezpecnosti
pacienta pozaduje predloZzenie dokazov o ukonceni klinického sktisania lieku, ktoré potvrdzujt
ucinnost’ a bezpecnost’ lieku v pozadovanej indikéacii. Presné postupy, na ziklade ktorych
poistovna rozhoduje o schvaleni thrady vynimkového lieku pri jednotlivych diagnézach nie je
mozné zverejnit’ vzhl'adom na réznorodost” a Specifickost” jednotlivych ziadosti. V prvom rade,
ako upozornila VSZP, primarne zhodnotenie zdravotného stavu pacienta spadd do kompetencie
jeho oSetrujuceho lekara, ktory nasledne zasiela Ziadost’ o uhradu do zdravotnej poistovne.
Snahou VSZP je zachovanie rovnakych Standardov pri lie¢be jej poistencov, no pri rozhodovani
0 schvéleni ziadosti musi zhodnocovat aj individudlny stav pacienta. S prihliadnutim na uvedené
skutocnosti posudzuje poistoviia kazdy pripad individudlne, pricom zohladiiuje wcinnost,
bezpecnost’ liecby a jej pridani hodnotu pre konkrétneho pacienta. Pri definovani kritérii
pre uhradu liecby vynimkovymi liekmi spolupracuje VSZP tak so samotnymi poskytovatel'mi
zdravotnej starostlivosti navrhujucimi dant lieCbu, ako aj s inymi medicinskymi autoritami
v danej oblasti. Ciel'om spoluprace je zadefinovat’ ciel'ovi skupinu pacientov, ktori s ohl'adom

! Plian legislativnych tdloh vlady SR na mesiace jin az december 2021; dostupny online
na: https://www.vlada.gov.sk//legislativna-rada-vlady-sr/ .
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na ich zdravotny stav budu zo schvélenej inovativnej lieCby profitovat’ najviac. Podmienky
uhrady pre poistencov VSZP pre vybrané nekategorizované lieky su vypracované s nalezitou
starostlivostou, st transparentné a poskytované vsSetkym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, ktori Ziadaji o thradu tejto liecby. Z dovodu, ze zdravotné poistovne hospodaria
s obmedzenym rozpoctom, nie je mozné zo strany VSZP neobmedzene vyhoviet vsetkym
ziadostiam o thradu vynimkovych liekov. Na zaklade verejného zdravotného poistenia maju
poistenci narok na plnu, resp. Ciasto¢nu uhradu kategorizovanych liekov a nie automaticky
na uhradu vSetkych liekov, ktoré su v SR dostupné. VSZP je teda nutend aj v pripade ochoreni
S tzv. ,,nenaplnenou medicinskou potrebou®, pri ktorych nie je dostupna ina liecba, prihliadat’
na redlne dostupné financné prostriedky, pretoze v zmysle zdkona je povinnd hospoddrit’
s prostriedkami verejného zdravotného poistenia ucelne, efektivne a hospodarne tak, aby
financné prostriedky postacovali na realizdciu Uhrad za poskytnuti zdravotni starostlivost
vacsine obyvatel'stva. VSZP sa zaroven pri rozhodovani o thrade vynimkového lieku musi
vysporiadat’ s o¢akavanymi dopadmi pre celi cielova skupinu pacientov, zabezpecit' rovnaké
podmienky pristupu K lie¢be pre vsetkych pacientov s urcitym ochorenim vhodnych pre tento typ
liecby a zabezpecit’ jej trvali finan¢nu udrzatelnost’.

Ziadosti 0 thradu vynimkovych lickov posudzuji atestovani lekari a farmaceuti
s odbornou medicinskou praxou a praxou v odbore farmécia, ktori sucasne disponuju atestaciou
Vv oblasti revizneho lekarstva, resp. certifikatom z revizneho lekarstva.

Scielom zabezpeCenia dodrziavania zasady rovnakého zaobchadzania a ochrany
pred diskriminéaciou uplatiuje VSZP viaceré opatrenia, napr. organizaciu odbornych pracovnych
stretnuti s medicinskymi odbornikmi pre dant terapeutickil oblast’ s nenaplnenou medicinskou
potrebou, cielom ktorej je vyber potrebnych lickov alebo indikacii, definovanie indika¢nych
kritérii, dohdd o poctoch pacientov, ktorym bude potrebné predmetnu lieCbu uhradit’; ucast
na rokovaniach s drziteI'mi registracii lickov, cielom ktorych je zabezpecenie vyhodnejsich
cenovych podmienok na zabezpecenie dostupnosti liekov s preukdzanym prinosom pre pacienta,
uzatvaranie zmliv 0 podmienkach Uhrady nekategorizovanych liekov medzi VSZP a drzitelom
registracie, na zaklade ktorych je garantovand uhrada a pristup k liecbe vybranych cielovych
skupin pacientov, ktori mézu z inovativnej lie€by najviac profitovat’; zriadenie internej komisie
VSZP, ktora sa vyjadruje k ndvrhom zmluvnych vztahov s drzitelmi registracii liekov, ktorej
cielom je zabezpecenie stability pri financovani ,,odsthlasenych® vynimkovych liekov.

Z odpovede spolo¢nosti Union zdravotna poistovia, a. s. (d’alej ako ,,Union*) vyplyva,
ze kritérium, na zdklade ktorého mdze poistovna odsthlasit’ thradu vynimkovych liekov, urcuje
samotny zdkon o thrade. Musi ist’ 0 liecbu, ktora je jedinou vhodnou moznost'ou pre poistenca
s prihliadnutim na jeho zdravotny stav. V kazdom jednotlivom pripade ide teda o individudlne
posudenie zdravotného stavu poistenca a o posudenie vysostne odbornej medicinskej otazky.
Z uvedeného dovodu nie je mozné generalizovat’ kritéria pre rozhodovanie o suhlase s uhradou
vynimkovych liekov. Pri rozhodovani o Ziadosti berie Union do iivahy zdravotny stav poistenca,
udaje z jeho zdravotnej dokumentacie, informacie dostupné v informa¢nom systéme zdravotnej
poistovne, navrhovanu liecbu a udaje 0 navrhovanom licku uvedené v sthrne charakteristickych
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vlastnosti lieku. Pokial’ si splnené predpoklady na poskytnutie liecby, Union udeli suhlas.
Posudzovanie navrhovanej lieCby vykondvaju revizni lekari a revizni farmaceuti zdravotnej
poistovne. Pri rozhodovani prihliada Union jedine na zdravotny stav poistenca ana udaje
0 pozadovanej liecbe. Nikdy nebrala do Givahy iné ako medicinske a zakonné aspekty.

Z odpovede spolocnosti DOVERA zdravotna poistoviia, a. s. (dalej ako ,,Dovera)
vyplyva, ze kritéria, na zaklade ktorych postupuje pri schvalovani tthrady vynimkovych liekov,
zverejiiuje na svojej web stranke. 1. Uhradu odsuhlasuje zdravotnd poistoviia na zéklade
pisomnej ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. 2. V Ziadosti musi byt uvedené
zdovodnenie potreby poskytnutia lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, ako
jedinej vhodnej mozZnosti s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca (definovanie v sicasnosti
Standardne pouzivané¢ho postupu a oddévodnenie jeho nevhodnosti v konkrétnom pripade). 3.
Pri schvalovani Ziadosti sa posudzuji udaje uvedené v ziadosti a vo vykédzanej zdravotnej
starostlivosti evidovanej v informa¢nom systéme zdravotnej poistovne. 4. V pripade
neregistrovaného lieku je potrebné dolozit’ povolenie na pouzitie neregistrovaného lieku vydané
MZ SR (§ 46 ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov). 5. V pripade
pouzitia registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (off-label) sa okrem povolenia
na pouzitie registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii vydaného MZ SR (§ 46 ods. 4
zékona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov) vyzaduje aj doloZenie kopie /ziadosti
o vydanie suhlasu zasielanej poskytovatelom na MZ SR. 6. V pripade opakovanej Ziadosti
o uhradu rovnakého lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pre toho istého
poistenca sa vyzaduje dolozenie vysledkov potvrdzujicich efektivitu doterajsej liecby. K d’alSim
otazkam Dovera uviedla, ze po vopred udelenom stihlase méze zdravotna poistovia plne alebo
Ciasto¢ne uhradit’ vynimkovy liek. Nie je to vSak jej povinnostou vzhl'adom na to, Ze verejné
prostriedky, s ktorymi hospodari, musia posta¢ovat’ na thradu liekov, zdravotnickych pomdcok,
dietetickych potravin uvedenych v zozname kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin. Posudzovanie Ziadosti o uhradu je v kompetencii reviznych lekarov
areviznych farmaceutov s certifikdtom Specializovaného Studia v odbore revizneho lekarstva
alebo farméacie. Pri posudzovani ziadosti Dovera reSpektuje a dodrziava zésady rovnakého
zaobchadzania aposudzovania. Nie su stanovené ziadne podmienky a kritéria, ktoré by
diskriminovali jednotlivé Ziadosti o thradu lieku.

Stanoviska pacientskych organizacii

V priebehu nezavislého zistovania sa Stredisko obratilo so svojimi otazkami tykajucimi
sa dostupnosti liekov aj na organizicie zastupujice zaujmy pacientov. Zo stretnuti, ktoré sa
uskutocnili za Gcasti zastupcov organizacii a zamestnancov Strediska vyplynulo, ze nedostatocna
pravna uprava uhrady vynimkovych liekov, ktora ponechava velky priestor pre rozhodovanie
zdravotnym poistovniam, sposobuje v praxi realne problémy. Pravidelne sa stava, ze pacientovi,
pre ktorého je vynimkovy liek jedinou vhodnou moznostou vzhl'adom na jeho zdravotny stav,
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tento liek nie je uhradeny. Pacientske organizacie potvrdili tiez rozdielne rozhodovanie
zdravotnych poistovni o ziadostiach 0 tthradu vynimkovych liekov anevyrovnanost’ uhrady
vynimkovych liekov v pripade ré6znych diagnoz.

Posudenie pravnej upravy z hl’adiska dodrZania ustavnej zasady zakazu diskriminacie

Ustava zaruéuje v &lanku 40 pravo na zdravie ana bezplatni zdravotna starostlivost
2, Tymto pravam v$ak neposkytuje absoliitnu ochranu.
Ponechava na zakonodarcovi, aby upravil ich medze zakonom. V zmysle ¢lanku 51 ods. 1
Ustavy sa tak prava na zdravie abezplatnii zdravotnu starostlivost, ktoré patria medzi
hospodarske, socidlne a kultirne prava, mozno domahat’ len v medziach zakonov, ktoré tieto
ustanovenia vykonavaju.

na zaklade zdravotného poistenia

Podla nalezu Ustavného sadu SR sp. zn. PL. US 98/2011 zo dia 3. decembra 2014:
., Ustavny sid uz pri svojej rozhodovacej cinnosti uviedol, Ze hospoddrske, socidlne a kultirne
prava a slobody ,,sui pravami druhej generdcie, ktorych podoba a obsah v podstatnej miere zavisi
od ekonomickych a hospoddrskych moznosti statu* (PL. US 19/08), a je pre ne podstatné to,
Ze sa ich podla ¢l. 51 ods. 1 ustavy mozno ,,domahat... len v medziach zdkonov, ktoré tieto
ustanovenia vykondvaju*“, teda len v rozsahu vyvoditelnom z citovanej ustavnej vyhrady,
prostrednictvom ktorej ustava poskytuje zakonodarcovi nepochybne vicsi priestor (v porovnani
s inymi skupinami zakladnych prav a slobod) pre volnu uvahu (uvdzenie) na ucely urcenia,
v akom rozsahu, kvalite a za akych podmienok ich bude garantovat.*

Ustavodarca teda sice zaruduje pravo na zdravie a na bezplatni zdravotna starostlivost’,
avSak vzhl'adom na povahu tychto prav ponechava na zdkonodarcovi, aby stanovil ich obsah
a rozsah, v akom vykon tychto prav garantuje. Priestor na vol'nu uvahu zakonodarcu ale nie je
bezmedzny. Slovenska republika je v zmysle ¢l. 1 ods. 1 prva veta Ustavy zvrchovany,
demokraticky a pravny §tat. Podla ¢l. 2 ods. 2 Ustavy $tatne organy mozu konat’ iba na zaklade
Gistavy, v jej medziach a v rozsahu a sposobom, ktory ustanovi zakon. Clanok 1 ods. 1 Ustavy
vV spojeni s &lankom 2 ods. 2 Ustavy ustanovuje zakladné principy spravania vietkych $tatnych
organov Slovenskej republiky, ktoré sa vztahuju aj na tvorbu prava, teda na prijimanie zdkonov>.
,V pravnom State ma ustava povahu zakladného pramena prava, ktory je nadradeny vsetkym
ostatnym pramenom prava. Tento znak implikuje aj poZiadavku, aby vsetky pravne predpisy
aV nich obsiahnuté alebo z nich odvodené pravne normy, verejnoprdavne aj sukromnopravne,
boli v sulade s ustanoveniami ustavy. Narodna rada Slovenskej republiky je viazana ustavou

2 Podra €. 40 ustavy kazdy ma pravo na ochranu zdravia. Na zéklade zdravotného poistenia maji ob&ania pravo na
bezplatnll zdravotnu starostlivost’ a na zdravotnicke pomocky za podmienok, ktoré ustanovi zakon.

3 Drgonec, J.: Ustava Slovenskej republiky. Teoria a prax. 2. prepracované a doplnené vydanie. Bratislava: C. H.
Beck, 2019, s. 245.
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V rovnakej miere ako vsetky ostatné Statne organy Slovenskej republiky (¢l. 2 ods. 2 ustavy).
Pri uplatneni svojej zakonodarnej posobnosti moze prijat lubovolny zdkon, pokial tymto
zdkonom neprekroci ramec dany uistavou.“* Uvedené poziadavky na tvorbu pravnych predpisov
su zaruCenim zachovania principu legality a pravne;j istoty.

Okrem zachovania tychto principov kladie Ustava na zakonodarcu aj d’alsie naroky
v pripade, ak prijatim pravneho predpisu maji byt obmedzené zakladné prava a povinnosti.
Podra ¢l. 13 ods. 2 medze zakladnych prav a slobdd mozno upravit’ za podmienok ustanovenych
touto Ustavou len zdkonom. Podl'a ¢l. 13 ods. 3 zdkonné obmedzenia zdkladnych prév a slobod
musia platit’ rovnako pre vietky pripady, ktoré spiiiaju ustanovené podmienky. Podla ods. 4
tohto ¢lanku pri obmedzovani zakladnych prav a slobod sa musi dbat’ na ich podstatu a zmysel.
Takéto obmedzenia sa mézu pouzit’ len na ustanoveny ciel’.

Vyssie uvedeny ramec pre tvorbu pravnych predpisov dotvara ¢l. 12 ods. 1 a 2 Ustavy.
Podrla ¢l. 12 ods. 1 prva veta I'udia su slobodni a rovni v ddstojnosti i v pravach. Podla ¢l. 12
o0ds. 2 zakladné prava a slobody sa zarucuju na uzemi Slovenskej republiky v§etkym bez ohl'adu
na pohlavie, rasu, farbu pleti, jazyk, vieru a ndbozZenstvo, politické, ¢i iné zmyslanie, ndrodny
alebo socidlny pdvod, prislusnost’ k narodnosti alebo etnickej skupine, majetok, rod alebo iné
postavenie. Nikoho nemoZno =z tychto dovodov poskodzovat, zvyhodiovat alebo
znevyhodiovat’.

Ciel'om tejto pravnej analyzy je prave zodpovedanie otazky, ¢i zédkonodarca pravnou
upravou osobitnych pripadov thrad vynimkovych liekov dodrzal princip rovnosti, a teda zakaz
diskriminacie upraveny v ¢l. 12 ods. 1 a 2 Ustavy. Relevanciu kladenia tejto otazky vo vzt'ahu
K pravnemu predpisu stanovujicemu medze zakladného prava na zdravie ana bezplatni
zdravotnu starostlivost’ potvrdil aj Ustavny sud SR v néleze PL. US. 15/1998 zo diia 22. januéra
2004%: | Ustavny sid uz vo veci vedenej pod sp. zn. PL. US 7/2013 vyslovil ndzor, Ze , aj
pri uplatnovani zdakladnych prav druhej generdcie (hospodarske, socidalne a kulturne prava)
moze bez akejkolvek pochybnosti dojst k poruseniu vseobecnej zasady rovnosti a zdkazu
diskrimindcie podla ¢l. 12 ods. 2 ustavy*“... V materidlnom prdavnom Stdte zdkaz diskrimindcie
predstavuje prikaz, ktory iistavodarca adresoval $titu ako jeho pozitivny zdvizok (PL. US 14/98,
1. US17/99 a PL. US 1/2012).%

K uplatiiovaniu principu rovnosti sa Ustavny sud vyjadril v naleze sp. zn. P1. US. 8/2014
zo dia 27. maja 2015: ,,Ustavny sid sa otdizkou rovnosti v pravach zaoberal uz v celom rade
svojich predchadzajiicich rozhodnuti (m. m. PL. US 3/04, PL. US 1/2012). Stotoznil sa v nich
s chdpanim rovnosti, ako ju vyjadril Ustavny sid CSFR vo svojom ndleze sp. zn. PL. US 22/92
z 8. oktébra 1992 (publikovanom pod ¢. 11 Zbierky uzneseni a ndlezov Ustavného siidu CSFR).

4Nalez Ustavného sudu Slovenskej republiky, spis. zn. PL. US. 15/1998 zo diia 22.01.2004.
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Ustavny sud CSFR v fiom ponal rovnost ako kategoriu relativnu, ktord vyzaduje odstrdnenie
neodovodnenych rozdielov. Zasade rovnosti v pravach je preto potrebné rozumiet tak, ze pravne
rozliSovanie v pristupe k urcitym pravam nesmie byt prejavom lubovéle, nevyplyva z nej vsak
zaver, ze by kazdému muselo byt priznané akékolvek pravo.

Princip rovnosti, upraveny v &l. 12 ods. 1 Ustavy tak predstavuje zaklad ochrany
pred diskriminaciou®, ktory je d’alej rozvijany zékazom diskriminacie upravenym v ¢&l. 12 ods. 2
Ustavy. Ustavodarca tymto ustanovenim zaruduje vietkym zakladné prava a slobody bez ohl'adu
na pohlavie, rasu, farbu pleti, jazyk, vieru a naboZenstvo, politické, ¢i iné¢ zmyslanie, narodny
alebo socidlny povod, prisluSnost’ k ndrodnosti alebo etnickej skupine, majetok, rod alebo iné
postavenie a zakazuje akékol'vek posSkodzovanie, zvyhodnovanie alebo znevyhodfiovanie osob
z tychto dovodov. V zmysle rozsudku Eurdpskeho sidu pre 'udské prava (dalej ako ,,ESIP*)
vo veci Case of Evans vs. The United Kingdom zo dna 7. marca 2006: ,,Rozdielne
zaobchadzanie s 0sobami v analogickom alebo relevantne podobnom postaveni je diskriminacné,
ak nema objektivne a rozumné odovodnenie, ktorym je ak nesleduje legitimny ciel alebo ak
neexistuje vztah rozumnej proporcionality medzi pouzitymi prostriedkami a zamerom, ktory sa
ma uskutocnit.

Na vyhodnotenie otazky, ¢i v konkrétnom pripade bol prijatou zakonnou upravou
poruseny zakaz diskriminacie alebo nie, existuje viacero postupov. Ustavny stud SR sa vo svojej
judikature priklonil k rozhodovacej praxi ESCP, v ktorej sa postupom ¢asu ustalil test sluZiaci
posudzovaniu zakazu diskriminacie podla ¢l. 14 Dohovoru o ochrane ludskych prav
a zakladnych slobod®. Podrl'a tohto testu bude postupovat’ aj Stredisko. ,,Test nachddza odpovede
na tuto mnozinu otdzok:

1. doslo kvycleneniu porovnatelného jednotlivca alebo skupiny hlavne vo vizbe alebo
Vv Spojitosti s vwkonom zdkladnych prav a slobdd,
2. ato na zdklade kvalifikovaného kritéria alebo podobného neospravedinitelného dovodu,

w

pricom vyclenenie je na pritaz jednotlivcovi alebo skupine,
4. auvedené vyclenenie nemozno ospravedinit, pretoze bud absentuje dévod ospravedlnenia
(verejny, legitimny zdujem), alebo ide o neprimerany, neproporciondlny zasah?*’

Pri zodpovedani 1. otazky je dodlezité¢ identifikovat’ porovnatelnit osobu alebo skupinu
0s0b a zodpovedat’ otazku, ¢i k vyltceniu tejto osoby alebo skupiny osdb doslo v spojitosti
s konkrétnym l'udskym pravom alebo zdkladnou slobodou.

Zakon o thrade je jednym zo zakonov, ktorymi zdkonodarca upravil medze zékladného
prava na zdravie a na bezplatnii zdravotnu starostlivost’, a to stanovenim rozsahu a podmienok
uhrady liekov na zaklade verejného zdravotného poistenia.

5 Nélez I:Jstavného sudu Slovenskej republiky, spis. zn. PL. US 12/2014 zo dna 10. juna 2015.
6 Nalez Ustavného stidu Slovenskej republiky, spis. zn. PL. US. 1/2012 zo diia 03.07.2013.
" Ibidem.
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Podl'a § 3 ods. 2 zédkona o uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne
alebo Ciasto¢ne uhradzaji lieky poskytované v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti
(d’alej len "ambulantna starostlivost™) alebo lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, ktoré su predpisané a pouzité v stlade s preskripénymi obmedzeniami,
indika¢nymi obmedzeniami a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
suhlas uvedenymi v tomto zozname.

Zakon o uhrade teda ustanovenim § 3 ods. 2 jednoznacne vymedzil prdvny narok
pacientov na thradu tych lickov, ktoré st zaradené v zozname kategorizovanych liekov. Okrem
kategorizovanych liekov zdkon priptista v § 88 ods. 9 aj thradu vynimkovych liekov. V pripade
tychto liekov vSak ich thradu z verejného zdravotného poistenia negarantuje, ale rozhodnutie
0 uhrade ponechéva na zdravotnej poistovni.

Podla § 2 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a 0 zmene
a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z. z. o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(v zneni zakona ¢. 718/2004 Z. z.) (d’alej ako ,,zakon o zdravotnom poisteni*) povinné verejné
zdravotné poistenie, na zaklade ktorého sa poskytuje poistencom verejného zdravotného
poistenia (d’alej len "poistenec") za podmienok ustanovenych tymto zdkonom zdravotna
starostlivost’ a sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti (dalej len "zdravotna

starostlivost™) v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom?®.

Podl'a § 9 ods. 1 zédkona o zdravotnom poisteni poistenec ma pravo na thradu zdravotne;j
starostlivosti v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom®, ak dalej nie je ustanovené inak.

V zmysle § 2 ods. 1 prva veta zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej ako ,,zadkon o zdravotnej starostlivosti) ak tento zakon neustanovuje inak,
zdravotna starostlivost’ je siibor pracovnych ¢innosti, ktoré vykonavaju zdravotnicki pracovnici,
vratane poskytovania liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin s cielom
predizenia Zivota fyzickej osoby (d’alej len "osoba"), zvysenia kvality jej Zivota a zdravého
vyvoja buducich generacii; zdravotna starostlivost’ zahfiila prevenciu, dispenzarizaciu,
diagnostiku, liecbu, biomedicinsky vyskum, oSetrovatel'ska starostlivost’ a porodnu asistenciu.
Podl'a § 2 ods. 10 tohto zakona je liecba vedomé ovplyvnenie zdravotného stavu osoby s cielom

8 Zakon &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 577/2004 Z. z. rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov.

Zakon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin
na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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navratit’ jej zdravie, zabranit’ d’alSiemu zhorSovaniu jej zdravotného stavu alebo zmiernit’ prejavy
a dosledky jej choroby.

Z uvedeného vyplyva, ze uhrada liekov z verejného zdravotného poistenia ma priamu
spojitost’ S ustavnym pravom na zdravie ana bezplatni zdravotnu starostlivost’ na zéklade
zdravotného poistenia. Pravnou upravou thrad vynimkovych liekov doslo k vy¢leneniu skupiny
pacientov, ktorych bezplatna zdravotna starostlivost’ na zaklade zdravotného poistenia nie je
zdkonom garantovand. Uhrada vynimkovych lickov je pritom rovnako ako whrada
kategorizovanych liekov vykonavana z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, v ktorom
je ucast’ pre vymedzené skupiny fyzickych osdb povinna.

V d’alSom kroku bude Stredisko vyhodnocovat’ otazku, ¢i je vy€lenenie tejto skupine na
pritaz.

Ako uz bolo vysSie uvedené, pravna uprava uhrad vynimkovych liekov negarantuje
pacientom, ktori tieto lieky potrebuju, pravo na bezplatnii zdravotnu starostlivost’, a to z dovodu,
ze zdravotnej poistovni dava moznost, ale neuklada povinnost, aby tthradu vynimkového lieku
odsuhlasila. V porovnani so skupinou pacientov, ktori potrebuji kategorizovany liek, st preto
v horSom postaveni. Absencia explicitne stanovenych a obsahovo zrozumitelnych Kritérii na
vznik naroku na uhradu vynimkového licku tak predstavuje vo vztahu k pacientom, ktori
vynimkovy liek potrebuju, porusenie principu pravnej istoty. Ustanovenie § 88 ods. 9 sice
upravuje, v akych pripadoch moze zdravotna poistoviia tthradu vynimkového lieku odsuhlasit’
(v odévodnenych pripadoch, najma vtedy, ak je poskytnutie lieku s prihliadnutim na zdravotny
stav poistenca jedinou vhodnou moznostou), ich zohl'adnenie pri rozhodovani vsak nie je pre
zdravotné poistovne pravne zaviazné. Zakonodarcom vytvoreny vel’ky priestor pre rozhodovanie
zdravotnych poistovni a stanovenie si vlastnych kritérii na odsuhlasenie thrady vynimkovych
liekov moze mat’ za nasledok vznik faktickej nerovnosti medzi pacientmi. V SR vykonavaju
verejné zdravotné poistenie 3 poistovne. Ako vyplyva z odpovedi, kazda zo zdravotnych
poistovni pristupuje k rozhodovaniu o uhrade vynimkovych liekov rozdielne. Nie je preto
vylacené, Ze ten isty vynimkovy liek bude poistencom jednej zo zdravotnych poistovni
z verejného zdravotného poistenia uhradeny, pricom inym poistencom inej zdravotnej poistovne
taky isty liek uhradeny nebude. Vykon zékladného préva na bezplatni zdravotnl starostlivost’ na
zaklade zdravotného poistenia tak nie je zaruceny vSetkym pacientom v rovnakom rozsahu.

V nasledujicom kroku sa Stredisko bude zaoberat' otazkou, ¢i k vycleneniu skupiny
pacientov doSlo na zaklade kvalifikovaného kritéria alebo podobného neospravedlniteI'ného
dovodu. Vypocet dovodov, pre ktoré Ustava zakazuje diskriminaciu, sa nachadza v prvej vete
¢l. 12 ods. 2. Tymito dévodmi si pohlavie, rasa, farba pleti, jazyk, viera a naboZzenstvo,
politické, ¢i iné zmyslanie, narodny alebo sociadlny pdévod, prislusnost’ k narodnosti alebo
etnickej skupine, majetok, rod alebo iné postavenie. Taxativny vypocet prvej vety ¢l. 12 ods. 2 sa
premicia na demonstrativny vypocet de facto, pretoze dvanastym dovodom zakazu
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diskriminacie je ,,iné zmyslanie“ a trindstym ,,iné postavenie*®. Tieto dovody umoziuji rozsirit’
zakazané dovody diskriminacie aj o d’alsie v Ustave presne nespecifikované, ktoré vyplyna ad
hoc z posudzovania jednotlivych diskrimina¢nych situacii. V posudzovanom pripade rozdielnej
miery garancie zakladného prava na zdravie a na bezplatni zdravotnu starostlivost’ na zaklade
zdravotného poistenia v zavislosti od toho, ¢i pacienti potrebuju pre svoju lieCbu kategorizovany
alebo vynimkovy liek, prichadza do tivahy podradenie tohto kritéria pod zakazany diskrimina¢ny
dovod ,,iné postavenie®. Pri posudeni toho, ¢i je to v pripade tohto rozliSovacieho kritéria mozné,
bude Stredisko vychadzat' z dostupnych vykladovych zaverov Ustavného sudu SR a ESIP.
Argumenty sidov nasledne vyhodnoti v kontexte posudzovanej pravnej upravy a zavaznosti jej
dosledkov pre vykon zékladnych prav skupiny pacientov, ktori potrebuju pre svoju liecbu

vynimkovy liek.

Ustavny stud SR vo svojom naleze sp. zn. PL. US 8/2014 zo dita 27. maja 2015 vyjadril
pravny nazor, podla ktorého: ,,...ustavou predpokladané odlisné kritérium, a to sa vztahuje aj
na kritéerium ,,iného postavenia“, musi byt vzdy aspon latentne zname vopred a musi byt jednou
z pricin alebo dovodov nerovnakého zaobchadzania. Zakaz diskriminacie ma v sebe uz z povahy
veci zakomponovany urcity aspekt porovndvania a v najvseobecnejsej rovine ho mozno vymedzit
ako zakaz neospravedinitelného rozlicného zaobchddzania na zdaklade urcitého kritéria, ktoré
nesmie byt na ujmu.” ESLCP sa zaoberal vykladom zak4zaného diskriminaéného dovodu ,,iné
postavenie“ vo viacerych svojich rozhodnutiach, pricom V prevaznej casti sa priklonil
k extenzivnemu vykladu tohto zakazaného dovodu. Tento pristup demonstruji rozhodnutia,
v ktorych pod dévod ,,iné postavenie® subsumoval napr. rézne vojenské hodnostil?, rozne
kategorie vlastnikov delené na zaklade velkosti majetku alebo pody'!, zdravotny stav (vratane
zdravotného postihnutia)'? a delenie viziiov na zaklade diZky trestu odiatia slobody*®. Vo veci
Kiyutin proti Rusku ESLP konstatoval, ze ¢lanok 14 Dohovoru o ochrane ludskych prav
a zékladnych slobod: ,,...nezakazuje akékolvek rozdielne zaobchadzanie, ale iba také, ktoré je
identifikovatelné, objektivne alebo je zalozené na osobnostnych vlastnostiach stazovatela,
pripadne jeho statuse, na zdklade ktorych je mozné rozlisit osoby alebo skupiny 0sob.*

K problematike vykonu zikladného priva na zdravie ana bezplatni zdravotnu
starostlivost’ na zaklade zdravotného poistenia mé pomerne obsiahlu judikataru Ustavny std CR.
Vzhladom na skuto¢nost’, ze ustavnopravne vychodiska ochrany zakladného prava na zdravie

% Drgonec, J.: Ustava Slovenskej republiky. Teéria a prax. 2. prepracované a doplnené vydanie. Bratislava: C. H.
Beck, 2019, s. 385.

10 Engel a d’alsi proti Holandsku, 8. jun 1976b.

1 James a d’alsi proti Spojenému kralovstvu, 21. februar 1986.

12 Kjyutin proti Rusku, 10. marec 2011 alebo Glor proti Svajé&iarsku, 30. april 2009.

13 Clift proti Spojenému kralovstvu, 13. jal 2010.
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ana bezplatni zdravotnu starostlivost st totozné v CRY™ aj v SR, vratane podmienok
pre stanovenie jeho medzi'®, Stredisko sa pri svojej argumenticii opiera aj o obsah jeho
rozhodnuti. Ako vyplyva z uznesenia Ustavniho soudu CR sp. zn. P1. US 23/98 zo diia 5. méja
1999: ,,podle ¢l. 31 Listiny zdakladnich prav a svobod ma kazdy pravo na ochranu zdravi
a obcané maji na zaklade verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni
pomiicky za podminek, které stanovi zakon. Techto prav je pak ve smyslu ¢l. 41 odst. 1 Listiny
mozno se domdhat pouze v mezich zdkonu, které je provadéji. Pri posuzovdni nadvrhu
navrhovatelky bylo proto tFeba respektovat, Ze pravo na zdravotni péci je mozno uplatiovat jen
za podminek, které stanovi zakon. Ten nepochybné musi vyhovovat obecnému ustanoveni Listiny
- Clanku 4, ktery zdkonoddrce opraviuje k omezeni urcitého zakladniho prava zakonem,
a zdroven stanovi, Ze toto omezeni musi platit stejné pro stejné pripady a vidy musi Setrit
podstatu a smysl omezovaného prava ¢i svobody. Zdkon upravujici prava, plynouci z ¢l. 31
Listiny, tak nesmi mit diskriminacni povahu, podminky, za nichz je mozno tato prava uplatiovat,
Jjim musi byt stanoveny tak, aby vSem obcaniim byl zajistén spravedlivy - tedy i vznik moznych
nerovnosti vylucujici - zpusob pristupu ke zdravotni péci primérené kvality.” Z uznesenia
Ustavného sidu CR je zrejma poziadavka zabezpegit spravodlivé podmienky pre pristup
pacientov k zdravotnej starostlivosti, ktoré nesmu mat’ diskrimina¢na povahu.

V pripade zédkona o Uhrade vSak tito poziadavka nie je splnend. Zakonodarca rozliSuje
2 skupiny pacientov, ktorym poskytuje réznu ochranu ich prava na zdravie a na bezplatni
zdravotnu starostlivost’ - pacientov, ktori potrebuju kategorizovany liek a pacientov, ktori
potrebuju vynimkovy liek. Ide o vopred zname a objektivne kritérium, ktoré je pri¢inou
rozdielneho zaobchadzania zakonodarcu s tymito skupinami pacientov. V kontexte dopadov,
ktoré toto kritérium mé na vykon zakladného prava na zdravie ana bezplatni zdravotn
starostlivost’ pacientov, ktori potrebuju vynimkovy liek, je mozné toto kritérium oznalit ako
neospravedlnitelné. Stredisko s poukazom na tieto skutoCnosti zastava pravny nazor, podla
ktorého je mozné toto rozliSovacie kritérium v danom pripade subsumovat pod zakdzany
diskrimina¢ny dévod ,,iné postavenie®.

V poslednom kroku testu diskriminacie je potrebné vyhodnotit, ¢i vyclenenie skupiny
pacientov, ktori potrebuji vynimkovy liek, je mozné ospravedlnit’ alebo nie, pretoze bud

14 Podra ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod (d’alej ako ,,Listina®): ,,Kazdy ma pravo na ochranu zdravi. Obgané
maji na zakladé vetfejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomicky za podminek, které
stanovi zakon.”

15 Podla ¢l. 4 ods. 2 Listiny: ,,meze zékladnich prav a svobod mohou byt za podminek stanovenych Listinou
zakladnich prav a svobod (dale jen "Listina") upraveny pouze zakonem.*

Podra ¢l. 4 ods. 3 Listiny: ,,zdkonna omezeni zakladnich prav a svobod musi platit stejné pro vSechny piipady, které
spliuji stanovené podminky.

Podrla €l. 4 ods. 4 Listiny: ,,pfi pouzivani ustanoveni o mezich zékladnich prav a svobod musi byt Setieno jejich
podstaty a smyslu. Takova omezeni nesméji byt zneuzivana k jinym tceliim, nez pro které byla stanovena.*
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absentuje dovod ospravedlnenia (verejny, legitimny zaujem), alebo ide o neprimerany,
neproporcionalny zasah.

Samotné rozliSovanie liekov na kategorizované a vynimkové lieky nie je predmetom
posudzovania tohto odborného stanoviska. Normativna uprava tychto 2 skupin liekov je
objektivne odovodnena. Lieky, ktoré boli v konani podl'a zakona o thrade zaradené do zoznamu
kategorizovanych liekov a bola im tradne uréena cena, nie je mozné porovnavat’ s vynimkovymi
liekmi. Porovnavat je mozné ale skupinu pacientov, ktora potrebuje kategorizovany liek
so skupinou pacientov, ktora potrebuje vynimkovy liek, a garanciu vykonu ich zakladného prava
na zdravie ana bezplatnu zdravotnu starostlivost, ktort im v savislosti stymto ¢lenenim
poskytuje zakonodarca. Vzhladom na povahu prava na zdravie ana bezplatnii zdravotnt
starostlivost’, ktoré patria medzi hospodarske, socialne a kultirne prava, moznO nepriznanie
automatického naroku kazdého pacienta na odsuhlasenie uhrady vynimkového licku tak, ako je
to vpripade kategorizovanych liekov, povazovat za legitimne. Prostriedky verejného
zdravotného poistenia su limitované a preto je opodstatnené, aby zakonodarca stanovil také
podmienky uhrady liekov, ktoré zabezpecia financnu udrzatel'nost’ tohto systému. Kriticky je ale
potrebné zhodnotit’ prostriedky, ktoré k tomu zvolil. Zdkonodarca vytvoril systém osobitnych
pripadov uhrad vynimkovych liekov, nestanovil vSak jednoznacné podmienky, pri splneni
Ktorych maju pacienti narok na tato uhradu. Rozhodovanie o thrade ponechal na zdravotné
poistovne, ¢im porusil vyhradu zakona stanovenu v &l. 40, &l. 51 ods. 1 av ¢l. 13 ods. 2 Ustavy.

Podra nalezu Ustavného sudu CR: ,,zdkon, ktery stanovi meze zdkladnich prav a svobod
natolik obecné ci vagne, ze urceni jejich obsahu fakticky premecha praxi stdtnich organii Ci
jinych subjekti, je v rozporu s vyhradou zdakona podle ¢l. 4 odst. 2 Listiny ze stejnych duvodu,
pro které nelze stanoveni mezi zakladnich prav prenechat podzakonnému pravnimu predpisu...
Zakon stanovujici meze zdkladnich prav a svobod musi, stejné jako jakykoliv jiny pravni predpis,
dostat zakladnim pozadavkiim plynoucim z principu demokratického pravniho statu podle ¢l. 1
odst. 1 Ustavy. V ném je normativné vyjadien princip pravni jistoty, jehoz neoddélitelnou
soucdsti je pozadavek na jasnost a urcitost zdkona [ndlez ze dne 24. kvétna 1994 sp. zn. PL. US
16/93 (N 25/1 SbNU 189; 131/1994 Sb.)], na jeho predvidatelnost, srozumitelnost a vnitini
bezrozpornost [napr. ndlez ze dne 12. vnora 2002 sp. zn. PL. US 21/01 (N 14/25 SbNU 97;
95/2002 Sb.), ndlez ze dne 15. iinora 2007 sp. zn. PL. US 77/06 (N 30/44 SbNU 349; 37/2007
Sbh.); bod 36]. Neurcitost zdkona zaklida jeho nesoulad s ustavnim poradkem, jestlize jeji
intenzita vylucuje moznost stanoveni normativniho obsahu zdkona pomoci obvyklych
interpretacnich postupii [napr-. ndlez ze dne 28. vinora 1996 sp. zn. PI. US 9/95 (N 16/5 SbNU
107; 107/1996 Sb.), ndlez ze dne 30. cervna 2004 sp. zn. PL. US 23/02 (N 89/33 SbNU 353;
476/2004 Sh.)].

Porusenim vyhrady zdkona pravnou upravou osobitnych pripadov tthrad vynimkovych
liekov tak zédkonodarca porusil Gstavnopravne poziadavky na stanovenie medzi ustavného prava
na zdravie a na bezplatnti zdravotnu starostlivost’ na zaklade zdravotného poistenia, v dosledku
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¢oho doslo k znevyhodneniu pacientov, ktori potrebuju vynimkovy liek. Z uvedeného dovodu
toto vyclenenie skupiny pacientov nie je mozné ospravedInit’.

Zaver

Pravna tprava osobitnych pripadov tihrad vynimkovych liekov je v rozpore s principom
rovnosti a zasadou zakazu diskriminacie upravenymi v ¢l. 12 ods. 1 a ods. 2 Ustavy v spojeni
S ustavnym pravom na zdravie a na bezplatni zdravotnu starostlivost’ na zaklade zdravotného
poistenia upravenym Vv &l. 40 Ustavy. Pravna uprava znevyhodiuje skupinu pacientov, ktori
potrebuju vynimkovy liek, vV porovnani so skupinou pacientov, ktori potrebuju kategorizovany
liek, rozdielnou mierou garancie vykonu ich zakladného prava. Zakonodarca tym, Ze ponechal
rozhodovanie o odstihlaseni tthrady vynimkovych liekov na zdravotné poistovne bez stanovenia
jednozna¢nych podmienok, za splnenia ktorych by pacientom vznikol narok na ich thradu,
porusil vyhradu zikona stanovenu V &l. 40, ¢l. 51 ods. 1 a v ¢l. 13 ods. 2 Ustavy. Z uvedeného
dovodu znevyhodnenie skupiny pacientov nie je mozné ospravedlnit’.

Odporicanie

Stredisko ako ndrodna institicia pre I'udské pradva a narodny antidiskriminacny orgéan
odporu¢a Ministerstvu zdravotnictva SR, aby pri priprave ndvrhu zakona, ktorym sa meni
a dopina zakon o uhrade, explicitne zadefinovalo podmienky, pri splneni ktorych vznikne
pacientovi narok na odsuhlasenie tthrady vynimkového lieku. Odporaca tiez zaviest moznost
prieskumu rozhodnuti zdravotnych poistovni s cielom zarucit’ rovnost’ pacientov pri vykone ich

zakladného prava na zdravie a na bezplatnti zdravotnu starostlivost’ bez ohl'adu na ,,prislusnost
pacientov Kk poistovniam.
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