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Odborné stanovisko

Slovenskému narodnému stredisku pre l'udské prava (d’alej ako ,,Stredisko*) bol doruceny
podnet obcianskeho zdruzenia XXxXX, ktoré namieta diskriminaciu marginalizovanej skupiny
drogovo zavislych pacientov V pristupe k liecbe chronickej hepatitidy typu C (d’alej ako ,,CHC*).

V zmysle § 1 ods. 2 pism. f) zakona o zriadeni Strediska’, Stredisko vydéva na poZziadanie
fyzickych osob alebo pravnickych osob alebo z vlastnej iniciativy odborné stanoviské vo veciach
dodrziavania zasady rovnakého zaobchidzania podla antidiskriminaéného zakona®. Stredisko
vydava v predmetnej veci nasledovné odborné stanovisko.

Relevantny obsah podnetu

XXXXX vo svojom podnete uvadza, ze Ministerstvo zdravotnictva SR (d’alej ako
»ministerstvo*) ur¢ilo pre skupinu drogovo zavislych pacientov indikacné obmedzenie vztahujice
sa na pristup k liecbe ochorenia CHC vSetkymi priamo pdsobiacimi antivirotikami, ktoré st
zaradené v zozname kategorizovanych liekov - Epclusa, Harvoni, Maviret, Sovaldi, Zepatier.
V zmysle indika¢ného obmedzenia: ,,podmienkou hradenej liecby u drogovo zavislych pacientov
je nevyhnutny dokaz asporz 1 rocnej abstinencie dolozenej ndlezom psychiatra a vysledkami
toxikologickeho vysetrenia (pocas liecby v trojmesacnych intervaloch). V désledku indika¢ného
obmedzenia su teda drogovo zavisli pacienti nuteni ¢akat’ minimalne 12 mesiacov na pristup
k zdravotnej starostlivosti. Pacienti pritom nemaju alternativu Ziadnej inej lieCby. Pre vy¢lenenie
skupiny drogovo zavislych pacientov vSak neexistuje akékol'vek pravne, medicinske alebo iné
zdovodnenie, pricom dovody pre takyto postup nevyplyvajii ani zrozhodnuti ministerstva
0 zaradeni tychto liekov do zoznamu kategorizovanych liekov. Podl'a vyskumov priamo posobiace
antivirotikd predstavuju pre skupinu drogovo zavislych pacientov vysoko u¢innt liecbu.

Vyjadrenie ministerstva a odbornikov

V priebehu vybavovania podnetu sa Stredisko obratilo so ziadostou o vyjadrenie na
ministerstvo a na odbornikov na liecbu CHC.

1 Z&kon ¢&. 308/1993 Z .z. o zriadeni Slovenského narodného strediska pre Tudské prava.
2 Zakon ¢&. 365/2004 Z. z. o rovnakom zaobchadzani v niektorych oblastiach a o ochrane pred diskriminaciou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (antidiskrimina¢ny zakon) (d’alej ako ,,antidiskrimina¢ny zakon*).
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V ziadosti adresovanej ministerstvu polozilo otazky smerujtice k zisteniu dévodov, preco
bolo pre skupinu drogovo zavislych pacientov zavedené vysSie uvedené indikacné obmedzenie,
podla akého ustanovenia zakona postupovalo ministerstvo pri jeho zavedeni, ¢i existuje alternativa
liecby pre skupinu drogovo zavislych pacientov, aka osoba sa povazuje za drogovo zavisla a ¢i je
podobné indika¢né obmedzenie stanovené ako podmienka hradenej liecby urcitymi liekmi aj
Vv pripade inych zavislosti (napr. alkohol, tabak).

Z odpovede ministerstva vyplyva, ze v pripade lieku Epclusa bolo indika¢né obmedzenie
stanovené na zdklade ziadosti drzitel'a registracie lieku, v ktorej bola podmienka hradenia liecby
s dokazom abstinencie uvedena. Bolo to z dovodu, ze liek bez uvedenia podmienky hradenia
liecby s preukdzanou abstinenciou nepreukdzal ndkladovu efektivnost, ¢o je zdkonnym dévodom
pre nezaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov. V pripade lieku Maviret bolo
indikacné obmedzenie viazuce sa k podmienke abstinencie urené na zaklade posudenia
nakladovej efektivnosti lieku. V pripade lieku Sovaldi sa tak stalo na zaklade odporucania
Kategorizac¢nej komisie pre lieky. Indika¢né obmedzenie v pripade lickov Harvoni a Zepatier bolo
stanovené na zaklade ziadosti drzitel'ov registracie lickov. Pri rozhodovani o zaradeni liekov do
zoznamu kategorizovanych liekov postupovalo ministerstvo podl'a § 16 ods. 1., ods. 4 pism. a),
g), h) a§ 10 ods. 4 pism. d) bod 4., 5. zakona ¢. 363/2011 Z. z. 0 rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zékonov (d’alej ako ,,zakon o ihrade*)®. Na otazku
tykajtcu sa alternativy lieCby ministerstvo odpovedalo, Ze pacient ma moznost’ lieby interferonmi
s dlhym biologickym pol¢asom — pegylované interferony a lieCivom ribavirin, ktoré taktieZ
posobia antiviroticky. K otazke, ktora 0soba sa povazuje za drogovo zavisla, ministerstvo uviedlo,
ze zoznam kategorizovanych liekov exaktne skupinu drogovo zavislych pacientov nedefinuje.
K poslednej otazke tykajicej sa existencie podobnych obmedzeni v pripade inych zavislosti
ministerstvo uviedlo, ze podmienkou hradenej liecby pri kategorizovanych liekoch s ti¢inkom
znizovania cholesterolu v krvi je abstinencia alkoholu a fajéenia. Dalej doplnilo, Ze tieto kritéria
hradenia liecby vychadzaji z dvoch d’alSich ustanoveni zdkona o tihrade, a to z ustanovenia § 90

3 Podra § 16 ods. 1zdkona o urade o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom uréeni ceny
lieku rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podl'a § 10.

Podla § 16 ods. 4 zakona o tthrade do zoznamu kategorizovanych liekov nemozno zaradit liek, ak a) liek nespiia
kritéria kategorizacie lieckov podl'a § 7, g) nakladova efektivnost’ pouzitia lieku pri zohl'adneni indikacii, neziaducich
u¢inkov, davkovania a predpokladanej dizky lie¢by potrebnej na dosiahnutie pozadovaného terapeutického uginku
nedosahuje nakladovu efektivnost’ inych medicinskych intervencii uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia, h) tdaje uvedené vo farmako-ekonomickom rozbore lieku st nepravdivé alebo vzajomne rozporné,
farmako-ekonomicky rozbor lieku neobsahuje vsetky nalezitosti alebo farmako-ekonomicky rozbor je zaloZeny na
porovnani lieku s nevhodne zvolenou inou medicinskou intervenciou.

Podrla § 10 ods. 4 pism. d) zakona o trade ziadatel’ k Ziadosti prilozi bod 4. farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak
odsek 6 neustanovuje inak, bod 5. vypocet koeficientu prahovej hodnoty posudzovaného lieku s uvedenim
overitel'nych zdrojov udajov pre vetky hodnotiace kritéria na vypocet koeficientu prahovej hodnoty tohto lieku
podl'a vSeobecne zaviazného pravneho predpisu vydaného podla § 7 ods. 6.

2



SLOVENSKE NARODNE Na Priekope 174/13 041/230 41 21

STREDISKO 01001 Zilina info@snslp.sk
PRE LUDSKE PRAVA Slovensko WWw.snslp.sk

ods. 1, podl'a ktorého kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomocok, kategorizacia
Specidlnych zdravotnickych materidlov a kategorizacia dietetickych potravin sa vykonava tak, aby
verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poistovne, postacovali na uhradu liekov,
zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin a zdravotne;j starostlivosti uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia, az ustanovenia § 88 ods. 4, podla ktorého si zdravotna
poistoviia voc¢i poistencovi moze ndrokovat uhradenie nékladov, ktoré vynalozila na lieky,
zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny poskytnuté poistencovi, ak mu boli poskytnuté
preukazateI'ne v désledku porusenia lie¢ebného rezimu alebo uzitia alkoholu alebo inej navykovej
latky. Podl'a vyjadrenia ministerstva sa v§ak thrada liekov pri poruSeni lie¢ebného rezimu ukazuje
ako neefektivna, a to obzvlast’ pri ndkladnych terapiach, akymi st nové antivirotické terapie.

Na zéklade skuto¢nosti uvedenych v odpovedi ministerstva mu Stredisko
adresovalo doplnujuce otazky. Ich i¢elom bolo objasnenie dovodov, pre ktoré boli lieky Maviret
aSovaldi postadené ministerstvom a Kategorizatnou komisiou pre lieky ako nespliiajice
podmienku nakladovej efektivnosti a zistenie dovodov pre zavedenie indikaéného obmedzenia pri
kategorizovanych liekoch s G¢inkom zniZzovania cholesterolu spocivajuceho v abstinencii
alkoholu a fajéenia. V odpovedi ministerstvo uviedlo, ze: ,,pri vstupe licku Maviret a Ziadosti
0 uhradu z verejného zdravotného poistenia sa tento liek posudzoval s kompardtormi — inymi
liecbami  hradenymi v posudzovanych indikaciach. Posudzoval sa odhadovany vplhyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia po vstupe lieku na slovensky trh s uz znamymi
dopadmi porovnavanych liecob, ktoré ale v ramci svojich indikacnych obmedzeni mali zavedenu
podmienku, Ze pacient musi preukdzat skutocnost, Ze aspon 1 rok abstinuje od navykovych latok.
Ziadatel teda porovnaval svoje naklady s nakladmi za iné liecby a nebolo mozné preukdzat, Ze pri
rozsireni o skupinu drogovo zavislych pacientov bude tdto liecba nakladovo efektivna.*
V odbornom odporucani Kategoriza¢nej komisie pre lieky Kk liecku Sovaldi sa podl'a vyjadrenia
ministerstva uvadza, ze: ,,vzhladom k tomu, Ze ide o ,,prielomovu liecbu* hepatitidy C, ktora je
zdoraznend aj v poslednom odporucani Eurdpskej hepatologickej spolocnosti (EASL),
odporucame vzhladom k financnym moznostiam liecbu s vysSie uvedenym preskripcnym
a indikacnym obmedzenim. “ Podl'a nazoru ministerstva kategoriza¢na komisia Vv tom case urcite
prihliadala na cenu lieku, ktora patri k najviac nakladnym terapiam a de facto k najdrah§im liekom.
Na otazku tykajucu sa dovodov pre zavedenie indika¢ného obmedzenia pri kategorizovanych
liekoch sucinkom znizovania cholesterolu spocivajuceho v abstinencii alkoholu a fajéenia
ministerstvo odpovedalo, ze: ,, portfolio liekov, ktorych sa tyka indikacné obmedzenie ohladom
abstinencie alkoholu a fajcenia je vskutku Siroké. Z dovodu nedostatku c¢asu nevieme dohladat,
ktorym liekom sa toto indikacné obmedzenie zacalo ako precedens. Dévodom ale urcite bol ohlad
na § 90 zdakona (spomenuty nizsie) a dalej niekol'kokrat opakujuca sa dikcia zakona ¢. 363/2011
Z.z., podla ktorého prostriedky z\VZP (pozn. z verejného zdravotného poistenia) maju byt
vynakladané efektivne a tvorba uhrady ma podliehat’ zohladneniu nakladovej efektivnosti liecby.
Abuzus navykovych latok znizuje ucinok vsetkych uvedenych liecob, o ktorych tu pojednavame
a tieto liecby patria medzi najndkladnejsie, preto ministerstvo stanovilo také uhradové podmienky,
ktoré zohladnuju zodpovednost za spolocné prostriedky VZP.
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Za ucelom zodpovedania odbornych medicinskych otazok tykajucich sa liecby CHC
udrogovo =zavislych pacientov sa Stredisko obratilo na infektologické, hepatologické
a gastroenterologické pracoviskd, ktoré moézu indikovat hradenu liecbu priamo pdsobiacimi
antivirotikami na zaklade indikacného obmedzenia stanoveného Vv rozhodnutiach o kategorizacii
tychto liekov. Vyjadrenie mu poskytla tiez Slovenska hepatologicka spolocnost, Slovenska
spolo¢nost’ infektolégov a hlavni odbornici ministerstva pre hepatologiu a infektologiu. Otazky
Strediska sa tykali nasledujucich skuto¢nosti: aké osoby st povazované za drogovo zavislé?; je
alternativa liecby interferonmi s dlhym biologickym pol¢asom — pegylované interferony
a lieC¢ivom ribavirin, ktor vo svojej odpovedi uviedlo ministerstvo, v sucasnej dobe bezne
dostupnd v SR a je mozné ju povazovat sa rovnako U¢inni ako liecbu priamo pdsobiacimi
antivirotikami?; ovplyviiuje pripadné uzivanie drog v ¢ase liecby CHC priamo pdsobiacimi
antivirotikami jej u¢innost’?; je indikacné obmedzenie pre pristup k lie¢be v pripade drogovo
zavislych pacientov z medicinskeho hl'adiska odovodnené?; je podobné indika¢né obmedzenie pre
pristup k liecbe urcitymi lieckmi stanovené aj v pripade inych zavislosti (napr. alkohol, tabak)?

Z odpovedi, ktoré boli Stredisku dorucené, vyplyva, ze nazory odbornikov na tito
problematiku sa zhoduju. Definicia toho, akd osoba je pre ucely indikaéného obmedzenia
povazovana za drogovo zavislu, nie je nikde presne uvedena. Spravidla sa kazdy jednotlivy pripad
posudzuje samostatne v spolupraci s adiktologom. Absencia jednoznaéne stanovenych kritérii ma
vSak za nasledok, Ze zdravotné poistovne, ktoré schvaluju thradu liecby priamo pdsobiacimi
antivirotikami, povazuju za drogovo zavislé aj tie osoby, ktoré trpeli zavislostou v minulosti alebo
u nich i8lo o jednorazovu sktsenost’ s drogami. Aj od tychto osdb nasledne pozaduja dokladovanie
1-ro¢nej abstinencie a doloZenie toxikologickych testov v 3-mesaénych intervaloch. K alternative
liecby pegylovanymi interferonmi a lieCivom ribavirin sa vyjadrili, Ze tato liecba je v sucasnej
dobe povazovana za obsolentnu, nie je alternativou a jednoznacne ju nemoZno povazZovat za
rovnako u€innu ako lie€bu priamo pdsobiacimi antivirotikami. Tato liecba navySe uz nie je v SR
dostupnd a nie je ani odporti¢and, a to vzhl'adom na nizku G¢innost’ a vazne neziadlce Ucinky.
K otazke tykajucej sa vplyvu uzivania drog na ucinnost’ liecby CHC priamo pdsobiacimi
antivirotikami uviedli, Ze recentné uzivanie drog neznizuje ucinnost’ lieCby. Indika¢né obmedzenie
stanovené pre drogovo zavislych pacientov povazuji za medicinsky jednozna¢ne neodovodnené
a kontraproduktivne. K otazke ohl'adom indikaénych obmedzeni V pripade inych zavislosti
uviedli, Ze im nie su zname. Pri indikaCnom obmedzeni spocivajucom V abstinencii alkoholu
a fajcenia pri kategorizovanych liekoch s G¢inkom znizovania cholesterolu poznamenali, Ze
abstinenciu nie je nutné dokladovat,, ale staci ju deklarovat’.

Pravny ramec

Podra ¢l. 2 ods. 2 Ustavy $tatne organy mozu konat’ iba na zaklade Gstavy, v jej medziach
a v rozsahu a sposobom, ktory ustanovi zakon.
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Podra ¢l. 12 ods. 2 Ustavy zakladné prava a slobody sa zaruduju na tizemi Slovenskej
republiky vSetkym bez ohl'adu na pohlavie, rasu, farbu pleti, jazyk, vieru a nabozenstvo, politické,
¢1 iné zmyslanie, narodny alebo socidlny povod, prislusnost’ k narodnosti alebo etnickej skupine,
majetok, rod alebo iné postavenie. Nikoho nemozno z tychto dovodov poskodzovat, zvyhodnovat
alebo znevyhodnovat'.

Podra ¢l. 40 Ustavy kazdy mé pravo na ochranu zdravia. Na zéklade zdravotného poistenia
maji obcania pravo na bezplatnil zdravotni starostlivost a na zdravotnicke pomodcky za
podmienok, ktoré ustanovi zékon.

Podra ¢l. 51 ods. 1 Ustavy domahat’ sa prav uvedenych v €l. 35, 36, 37 ods. 4, ¢l. 38 az 42
a ¢l. 44 az 46 tejto Gstavy sa mozno len v medziach zakonov, ktoré tieto ustanovenia vykonavaju.

V zmysle § 6 ods. 1 pism. b) zdkona o thrade ministerstvo rozhoduje kategorizaciou liekov
0 podmienenom zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradnom urceni ceny lieku.

Podl'a § 21 ods. 1 zakona o uhrade o podmienenom zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu, ak ide o liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, ktory méa vyznamny vplyv na prostriedky verejného
zdravotného poistenia, alebo na zdklade Zziadosti podla § 15. Ak ministerstvo rozhoduje o
podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade Ziadosti, rozhoduje
aj o tradnom urceni ceny lieku. Podl'a § 21 ods. 2 tohto zakona pri rozhodovani o podmienenom
zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a Uradnom urceni ceny lieku na zaklade
ziadosti sa postupuje primerane podl'a § 16.

Podl'a § 15 ods. 1 zédkona o Ghrade Ziadost' o podmienené zaradenie lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny lieku podava ministerstvu drzitel’ registracie.
Podla § 15 ods. 3 pism. a) Ziadost’ obsahuje nalezitosti podl'a § 10 ods. 2 a 3. Podl'a § 10 ods. 3
pism. ) ak ide o liek podl'a odseku 2 pism. e) prvého bodu?, Ziadost’ obsahuje aj navrh indikaéného
obmedzenia.

Podrl'a § 16 ods. 5 zakona o uhrade ak je predmetom Zziadosti lick podl'a § 10 ods. 2 pism.
e) prvého bodu” a ministerstvo rozhodne zaradit tento liek do zoznamu kategorizovanych liekov,
urci sa pre referencnu skupinu indika¢né obmedzenie zodpovedajtce cielovej skupine pacientov
alebo vybranym indikaciam, pri ktorych pouZitie tohto lieku predstavuje najvyssiu nékladova
efektivnost’ s prihliadnutim na predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného
poistenia.

4 Podl'a § 10 ods. 2 pism. €) prvého bodu zakona o thrade Ziadost’ obsahuje informaciu o tom, Ze liek svojou
charakteristikou nepatri do ziadnej referencnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov.
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Indika¢nym obmedzenim sa v zmysle § 2 pism. n) zakona o thrade rozumie na tcely tohto
zékona podmienenie plnej alebo ¢iasto¢nej tthrady lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim a pouzitim lieku, zdravotnicke;j
pomocky alebo dietetickej potraviny pri indikaciach a za podmienok ur¢enych v rozhodnuti v
ramci kategorizacie liekov, zdravotnickych pomdcok, Specidlnych zdravotnickych materialov
alebo dietetickych potravin.

Podl'a § 21 ods. 4 zakona o ihrade ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci
ucastnikom konania najneskor do 180 dni odo dita dorucenia ziadosti. V zmysle § 80 ods. 7 zakona
0 uhrade vyrok pravoplatného rozhodnutia je zavézny pre kazdého.

V sulade s § 2 ods. 3 zakona o uhrade sa na zaklade verejného zdravotného poistenia plne
alebo ¢iasto¢ne uhradzaju lieky poskytované v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti (d’alej
len "ambulantnad starostlivost™) alebo lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname
kategorizovanych liekov, ktoré su predpisané a pouzité v stilade s preskripénymi obmedzeniami,
indikacnymi obmedzeniami a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici
suhlas uvedenymi v tomto zozname.

Podla § 2 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a 0 zmene a
doplneni zékona €. 95/2002 Z. z. o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej
ako ,,zakon o zdravotnom poisteni®) je zdravotné poistenie povinné verejné zdravotné poistenie,
na zéklade ktorého sa poskytuje poistencom verejného zdravotného poistenia (d’alej len
"poistenec") za podmienok ustanovenych tymto zakonom zdravotnad starostlivost’ a sluzby
suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti (d’alej len "zdravotna starostlivost™) v rozsahu
ustanovenom osobitnym predpisom®.

Podl'a § 29 ods. 1 zakona o zdravotnom poisteni pri pravach poistenca v stvislosti so
zdravotnym poistenim sa uplatiluje zasada rovnakého zaobchédzania ustanovena osobitnym
zakonom. Zasada rovnakého zaobchédzania podla prvej vety sa uplatiiuje len v spojeni s pravami
poistencov vyplyvajicimi zo vzniku zdravotného poistenia a s pradvami poistencov pri vykone
zdravotného poistenia.

5 Zéakon ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a
o zmene a doplneni niektorych zakonov 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 pomdcok a dietetickych potravin
na zaklade verejného zdravotného poistenia a o0 zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov.
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Podl'a § 2 ods. 1 prva veta zékona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej ako ,,zakon o zdravotnej starostlivosti®) ak tento zakon neustanovuje inak, zdravotna
starostlivost’ je subor pracovnych c¢innosti, ktoré vykonavaju zdravotnicki pracovnici, vratane
poskytovania liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin s ciefom prediZenia Zivota
fyzickej osoby (d’alej len "osoba"), zvySenia kvality jej Zivota a zdravého vyvoja budtcich
generacii; zdravotna starostlivost’ zahffia prevenciu, dispenzarizaciu, diagnostiku, liecbu,
biomedicinsky vyskum, oSetrovatel'sku starostlivost’ a porodnu asistenciu. Podl'a § 2 ods. 10 tohto
zakona je liecba vedomé ovplyvnenie zdravotného stavu osoby s cielom navratit’ jej zdravie,
zabranit’ d’alSiemu zhorSovaniu jej zdravotného stavu alebo zmiernit’ prejavy a dosledky jej
choroby.

Podla § 11 ods. 1 zakona o zdravotnej starostlivosti ma kazdy pravo na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. V sulade s § 4 ods. 3 druha veta tohto zakona je zdravotna starostlivost’
poskytnutd spravne, ak sa vykonaju vsetky zdravotné vykony na spravne urCenie choroby so
zabezpecenim vcasnej a ucinnej lieby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepsenia stavu osoby pri
zohl'adneni sti€asnych poznatkov lekarskej vedy a v stilade so Standardnymi postupmi na vykon
prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a Standardnymi terapeutickymi postupmi pri
zohladneni individualneho stavu pacienta.

Podl'a § 11 ods. 2 zakona o zdravotnej starostlivosti pravo na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti a sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti vratane cezhrani¢ne;j
zdravotnej starostlivosti sa zarucuje rovnako kazdému v stlade so zasadou rovnakého
zaobchadzania v zdravotnej starostlivosti a pri poskytovani tovarov a sluzieb ustanovenou
osobitnym predpisom. V sulade so zasadou rovnakého zaobchadzania sa zakazuje diskriminacia
aj z dovodov pohlavia, naboZenského vyznania alebo viery, rasy, Statnej prisluSnosti, prislu§nosti
k narodnosti alebo etnickej skupine, sexudlnej orientacie, manzelského stavu a rodinného stavu,
farby pleti, jazyka, politického alebo iného zmyslania, odborovej ¢innosti, narodného alebo
socialneho povodu, zdravotného postihnutia, veku, majetku, rodu alebo iného postavenia.
Pravne posudenie

Ministerstvo ako $tatny organ méze v sulade s &l. 2 ods. 2 Ustavy konat’ iba na zaklade
Ustavy v jej medziach a v rozsahu a spdsobom, ktory ustanovi zakon. V &l. 12 ods. 2 Ustava
stanovuje normativ zakazu diskriminacie. Podl'a tohto ustanovenia sa zakladné prava a slobody
zarucuji na uzemi Slovenskej republiky vSetkym bez ohl'adu na pohlavie, rasu, farbu pleti, jazyk,
vieru a naboZenstvo, politické, ¢i iné zmyslanie, ndrodny alebo socidlny pdvod, prislusnost’
k narodnosti alebo etnickej skupine, majetok, rod alebo iné postavenie. Nikoho nemozno z tychto
dévodov posSkodzovat’, zvyhodiiovat’ alebo znevyhodiovat'.
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Ustanovenie ¢l. 12 ods. 2 Ustavy ma vieobecny, deklarativny charakter a nie charakter
zakladného T'udského prava a slobody. Jeho pouzitia je mozné sa dovolavat’ len v spojitosti
s ochranou konkrétnych zakladnych prav a slobéd uvedenych v Ustave SR,

Predmetom posudenia tohto odborného stanoviska je otazka, ¢i ministerstvo rozhodnutiami
0 podmienenom zaradeni priamo pdsobiacich antivirotik do zoznamu kategorizovanych liekov,
ktorymi urcilo indikacného obmedzenie pre skupinu drogovo zavislych pacientov, porusilo
ustavny normativ zakazu diskriminacie alebo nie. Stredisko sa bude touto otazkou zaoberat’ iba vo
vztahu k liekom Maviret a Sovaldi, ato z dovodu, ze pri tychto liekoch o uréeni indika¢ného
obmedzenia rozhodlo ministerstvo z vlastnej iniciativy. V pripade liekov Epclusa, Harvoni
a Zepatier o urcenie indika¢ného obmedzenia pre skupinu drogovo zavislych pacientov poziadali
priamo drzitelia registracie tychto liekov.

Pre vyhodnotenie, ¢i v konkrétnom pripade bol poruseny zakaz diskriminacie alebo nie,
existuje viacero postupov. Ustavny stid SR sa vo svojej judikature priklonil k rozhodovacej praxi
ESLP, v ktorej sa postupom casu ustalil test sluziaci posudzovaniu zakazu diskriminécie podla
¢l. 14 Dohovoru o ochrane Tudskych prav azakladnych slobod’. Podla tohto testu bude
V postaveni narodné¢ho antidiskrimina¢ného organu postupovat’ aj Stredisko. Je pritom potrebné
zodpovedat nasledujlice otazky:

1. doslo k vycleneniu porovnateného jednotlivca alebo skupiny hlavne vo vizbe alebo
Vv spojitosti s vykonom zakladnych prav a slobdd,

2. ato na zaklade kvalifikovaného kritéria alebo podobného neospravedlniteI'ného dévodu,

pricom vyclenenie je na pritaz jednotlivcovi alebo skupine,

4. auvedené¢ vyclenenie nemozno ospravedlnit’, pretoZze bud’ absentuje dovod ospravedlnenia
(verejny, legitimny zaujem), alebo ide o neprimerany, neproporcionalny zasah?

w

Ministerstvo rozhodnutiami o podmienenom zaradeni liekov Maviret a Sovaldi do
zoznamu kategorizovanych liekov® uréilo indikaéné obmedzenie, ktoré podmieiiuje poskytnutie
hradenej liecby tymito liekmi skupine drogovo zavislych pacientov 12-mesacnou abstinenciou
dokladovanou v 3-mesa¢nych intervaloch. V prvom kroku sa Stredisko bude zaoberat’ otazkou, ¢i
k vy¢leneniu skupiny drogovo zavislych os6b doslo v spojitosti so zakladnym pravom alebo
slobodou.

Podra ¢l. 40 Ustavy mé kazdy pravo na ochranu zdravia. Na zéklade zdravotného poistenia
maju obcCania pravo na bezplatnu zdravotnu starostlivost a na zdravotnicke pomdcky za

6 Nalez Ustavného sidu Slovenskej republiky I. US 17/1999, zo dita 22. septembra 1999 .
7 Nalez Ustavného studu Slovenskej republiky, spis. zn. PL. US. 1/2012 zo diia 03.07.2013
8 Rozhodnutie 0 podmienenom zaradeni lieku Maviret dostupné na:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Requestor/Details/11986

Rozhodnutie 0 podmienenom zaradeni lieku Sovaldi dostupné na:
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/5361
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podmienok, ktoré ustanovi zédkon. V zmysle ¢l. 51 ods. 1 Ustavy domahat’ sa prav uvedenych
VvV tomto ¢lanku mozno len v medziach zakonov, ktoré toto ustanovenie vykonavaju.

Tymito zakonmi st aj zakon o thrade a zakon o zdravotnej starostlivosti. Poskytovanie
liekov je podl'a zakona o zdravotnej starostlivosti sucast'ou zdravotnej starostlivosti. Podmienky,
za splnenia ktorych maji pacienti narok na thradu liekov na zéklade verejného zdravotného
poistenia, upravuje zdkon o thrade. Podl'a § 3 ods. 2 tohto zdkona na zdklade verejného
zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iasto¢ne uhradzaju lieky poskytované v ramci ambulantnej
zdravotnej starostlivosti (d’alej len "ambulantna starostlivost™) alebo lekarenskej starostlivosti
zaradené v zozname Kkategorizovanych liekov, ktoré st predpisané a pouzit¢ v sulade
s preskripénymi obmedzeniami, indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami thrady zdravotnej
poistovne na jej predchddzajici suhlas uvedenymi v tomto zozname.

Ministerstvo teda v konani 0 podmienenom zaradeni lickov Maviret a Sovaldi do zoznamu
kategorizovanych liekov rozhodovalo podla prislusnych ustanoveni zdkona o uhrade 0 tom, ¢i
tieto lieky budu pacientom bezplatne poskytnuté na zaklade zdravotného poistenia. S poukazom
na uvedené je mozné konstatovat’, ze k vy€leneniu skupiny drogovo zavislych pacientov doslo
V spojitosti so zakladnym pravom garantovanym v &l. 40 Ustavy.

V d’alsom kroku Stredisko pristpi k identifikacii porovnatel'nej skupiny osob. Vychadzat
pritom bude z odpovedi, ktoré mu poskytlo ministerstvo a odbornici na liecbu CHC
k dovodom zavedenia indikaéného obmedzenia a Kk ucinnosti lie¢by v pripade, ak osoba st¢asne
uziva drogy. Ako uviedlo ministerstvo, indikaéné obmedzenie v pripade lickov Maviret a Sovaldi
bolo stanovené z dovodu, Ze bez jeho uréenia lieky nepreukazali nakladovi efektivnost’. Dalej
zdoraziiovalo vysoku cenu lieku, dikciu zdkona o tthrade, podl'a ktorého sa kategorizacia liekov
vykonava tak, aby verejné prostriedky, s ktorymi hospodaria zdravotné poist'ovne, postacovali na
uhradu liekov a pozornost’ upriamilo tieZ na § 88 ods. 4 zdkona o uhrade, ktory umoziuje
zdravotnej poist'ovni narokovat’ si uhradenie ndkladov voci poistencovi, ktoré vynalozila na lieky,
ak mu boli poskytnuté preukazatelne v dosledku poruSenia lieCebného rezimu alebo uzitia
alkoholu alebo inej navykovej latky. Uviedlo tiez, ze tihrada lickov pri porusovani liecebného
rezimu sa ukazuje ako neefektivna, a to obzvlast’ pri nakladnych terapidch. Na otazku smerujucu
K upresneniu dovodov, preco lieky nepreukazali podmienku nakladovej efektivnosti, ministerstvo
odpovedalo, 7e dovodom je rovnaké indikacné obmedzenie pre skupinu drogovo zavislych
pacientov v pripade porovnavanych lie¢ob. Ministerstvo v Ziadnej svojej odpovedi neuviedlo, ze
by dévodom bola nizsia uc¢innost’ liecby v pripade tejto skupiny pacientov.

K tc¢innosti liecby CHC priamo pdsobiacimi antivirotikami zaujali vo svojich odpovediach
jednoznaény postoj odbornici na liecbu CHC. Ti zhodne uviedli, Ze v pripade recentného uzivania
drog ucinnost’ lieCby nie je zniZzena. Na urcenie indikaéného obmedzenia pre skupinu drogovo
zéavislych pacientov neexistuje podl'a ich ndzoru ziadne medicinske odovodnenie. Liecba CHC
priamo poOsobiacimi antivirotikami je v sucasnosti jedind dostupna liecba ochorenia CHC v SR.
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Drogovo zavisli pacienti teda podla ich vyjadrenia nemajt k dispozicii alternativu Ziadnej inej
liecby.

Stredisko po zhodnoteni vSetkych vysSie uvedenych skuto¢nosti prijalo zaver, ze
porovnatel'nou skupinou pri liecbe ochorenia CHC lieckmi Maviret a Sovaldi su pre skupinu
drogovo zavislych pacientov vietci ostatni pacienti, ktori spiiiaju kritéria na tito lie€bu. Dévodom
je skutoCnost’, ze sucasné uzivanie drog neznizuje U¢innost’ liecby a ze liecbu interferénom
v kombinacii s ribavirinom, ktora uz navySe nie je v SR dostupnd, nemozno povazovat za
alternativu vzhl'adom na jej niZSiu ucinnost’ a vazne neziaduce U¢inky. Drogovo zavisli pacienti
su teda pri potrebe liecby liekmi Maviret a Sovaldi v porovnatelnej situacii ako vSetci ostatni
pacienti, pre liecbu ktorych st tieto lieky urcené.

V d’alsom kroku je potrebné zodpovedat’ otazku, ¢i doslo k vy€leneniu skupiny drogovo
zavislych osob na zaklade kvalifikovaného kritéria alebo podobného neospravedlnitelného
dovodu. Podla Medzinarodnej klasifikacie chordb, 10. revizia® (d’alej ako ,,MKCH®) je drogova
zavislost’ poruchou psychiky a spravania zapri¢inenou uzitim (uzivanim) psychoaktivnych latok
prejavujuca sa skupinou odchylok v spravani, poznavani a vo fyziologickych funkciach, ktora sa
vyvija po opakovanom uzivani prislusnej latky a ktora typicky zahfiia silnt tazbu prijimat’ latku,
zniZzenu kontrolu nad jej pouzivanim, pretrvavajuce uZivanie napriek Skodlivym dosledkom,
uprednostiiovanie uZivania drogy pred inymi aktivitami a povinnostami, zvySenl toleranciu
anieckedy aj somaticky abstinenény syndrom. Vzhl'adom na vyjadrenia odbornikov na lie¢bu
CHC, ktori indikacné obmedzenie pre skupinu drogovo zavislych pacientov oznalili za
jednoznaéne medicinsky neoddvodnené, a na vyjadrenie ministerstva zdoraznujtce individualnu
zodpovednost’ za porusenie lieCebného rezimu v pripade drogovo zavislych pacientov, je mozné
rozumne predpokladat’, ze kritériom pre urCenie indika¢ného obmedzenia bola prave choroba
tychto pacientov a s fiou suvisiace rizikové faktory.

Dévody, pre ktoré Ustava zakazuje diskriminaciu, si vymenované v ¢l. 12 ods. 2. St nimi
pohlavie, rasa, farba pleti, jazyk, viera a nabozenstvo, politické, ¢i iné zmysl'anie, narodny alebo
socialny povod, prisluSnost’ k narodnosti alebo etnickej skupine, majetok, rod alebo iné postavenie.
Taxativny vypocet prvej vety €l. 12 ods. 2 sa premiena na demonsStrativny vypocet de facto, pretoze
dvanastym dovodom zdkazu diskriminacie je ,,iné zmyslanie* a trindstym ,,iné postavenie“°.
Tieto dovody umoziiuju rozsirit zakazané dovody diskriminacie aj o d’alie v Ustave presne
nespecifikované, ktoré vyplynu ad hoc z posudzovania jednotlivych diskriminacnych situécii.

® Medzinarodna klasifikdcia chordb, 10. revizia, dostupnd na: http://www.nczisk.sk/Standardy-v-

zdravotnictve/Pages/MKCH-10-Revizia.aspx
19 Drgonec, J. Ustava Slovenskej republiky. Teéria a prax. 2. prepracované a doplnené vydanie. Bratislava: C. H.
Beck, 2019, s. 385.
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V posudzovanom pripade je mozné uvazovat' o subsumovani drogovej zavislosti pod
zakazany diskriminacny dovod ,,iné¢ postavenie®. Tento dovod nie je nikde blizSie vymedzeny
a jeho obsah je tvoreny sudnou praxou. Ustavny siid SR vo svojom néleze sp. zn. PL. US 8/2014
zo dna 27. maja 2015 vyslovil pravny nazor, podl'a ktorého: ,,...ustavou predpokladané odlisné
kritérium, a to sa vztahuje aj na kritérium ,,iného postavenia “, musi byt' vzdy asporn latentne zname
vopred a musi byt jednou z pricin alebo doévodov nerovnakého zaobchadzania. Zakaz
diskrimindacie ma v sebe uz z povahy veci zakomponovany urcity aspekt porovndavania a
v najvSeobecnejsej rovine ho mozno vymedzit ako zdkaz neospravedinitelného rozlicného
zaobchadzania na zaklade urcitého kritéria, ktoré nesmie byt na ujmu. “V prospech subsumovania
drogovej zavislosti pod dévod ,,iné postavenie hovori aj skuto¢nost’, ze podla antidiskriminacne;j
legislativy je zakdzanym diskriminaénym dovodom v oblasti zdravotnej starostlivosti'! zdravotné
postihnutie. S poukazom na charakteristiku drogovej zavislosti podl'a MKCH a interpretaéné
zavery Sudneho dvora Eurdpskej unie (dalej ako ,,SDEU*) vo veci Sonia Chacén Navas proti
Eurest Colectividades SA'?, je drogova zavislost mozné podradit’ prave pod tento zakdzany
dovod. Ide teda o rozliSovacie kritérium, ktoré pravny poriadok SR pozna a s ktorym spaja
poskytnutie ochrany pred diskriminaciou. Stredisko preto povazuje za opodstatnené jeho zaradenie
pod Ustavou chraneny dovod ,,iné postavenie®.

Pri zodpovedani 3. otazky je potrebné vyhodnotit’, ¢i je vyclenenie skupine drogovo
zavislych osob na prit'az. Zo znenia indikaéného obmedzenia k liekom Maviret a Sovaldi vyplyva,
ze hradena liecba tymito lickmi bude drogovo zavislym osobam poskytnutd iba v pripade 12-
mesacnej abstinencie a jej dokladovanim v 3-mesa¢nych intervaloch. Jeho nasledkom je teda
neposkytnutie v€asnej a u€innej lieCby ochorenia CHC tymto pacientom. Vyc€lenenie je teda tejto
skupine osob preukazatel'ne na pritaz.

V poslednom kroku sa Stredisko bude zaoberat’ otazkou, ¢i je vyclenenie skupiny drogovo
zavislych pacientov mozné ospravedlnit’ alebo nie, pretoze bud’ absentuje dovod ospravedInenia
(verejny, legitimny zaujem), alebo ide o neprimerany, neproporcionalny zasah.

1 Podra § 2 ods. 1 antidiskriminaéného zdkona dodrZiavanie zasady rovnakého zaobchadzania spociva v zdkaze
diskriminacie z dovodu pohlavia, naboZenského vyznania alebo viery, rasy, prislusnosti k narodnosti alebo etnicke;j
skupine, zdravotného postihnutia, veku, sexualnej orientacie, manzelského stavu a rodinného stavu, farby pleti,
jazyka, politického alebo iného zmyslania, narodného alebo socidlneho povodu, majetku, rodu alebo iného
postavenia alebo z dévodu ozndmenia kriminality alebo inej protispoloc¢enskej ¢innosti.

Podl’a § 5 ods. 1 antidiskriminacného zadkona v stilade so zdsadou rovnakého zaobchadzania sa v socidlnom
zabezpeceni, zdravotnej starostlivosti, pri poskytovani tovarov a sluzieb a vo vzdelavani zakazuje diskriminécia
0s0b z dovodov podl'a § 2 ods. 1.

12 Rozsudok SDEU vo veci C-13/05, Sonia Chacon Navas proti Eurest Colectividades SA, zo dita 11.07. SDEU

v rozsudku zddraznil potrebu jeho jednotného vykladu v celej Europskej tnii. V zmysle odévodnenia tohto rozsudku
a pri zovseobecneni jeho zaverov je zdravotnym postihnutim taka choroba, ktora brani ucasti osoby v réznych
oblastiach zivota z dovodu obmedzeni vyplyvajicich najma z jej fyzického, mentalneho alebo psychického
postihnutia.
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Ministerstvo vo svojich odpovediach uviedlo viacero dovodov, pre ktoré pristapilo
k ur¢eniu indika¢ného kritéria pre skupinu drogovo zavislych oséb. Za jediny legitimny z nich je
mozné povazovat’ povinnost’ ministerstva dodrzat’ dikciu ustanovenia § 90 ods. 1 zdkona o thrade,
podla ktoré¢ho kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomdcok, kategorizécia
Specialnych zdravotnickych materidlov a kategorizacia dietetickych potravin sa vykonava tak, aby
verejné prostriedky, s ktorymi hospodéria zdravotné poistovne, postacovali na uhradu liekov,
zdravotnickych pomoécok, dietetickych potravin a zdravotnej starostlivosti uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia. Odovodinovanie urcenia indikacného obmedzenia vysokou
cenou liekov ani tym, Ze rovnaké indikaéné obmedzenie je ur¢ené v pripade porovnavanych lie¢ob,
nie je mozné povazovat’ za legitimne. Cena liekov Maviret a Sovaldi je rovnaka v pripade vSetkych
pacientov. Skutocnost’, Ze pacient je drogovo zavisly, nema vplyv na cenu lieku. Drogovo zavislé
osoby nemaju alternativu inej u¢innej a bezpecnej liecby ochorenia CHC. OspravedInit’ ur¢enie
indikacného obmedzenia nemdze ani argument, ze uplatiovanie zodpovednosti za porusenie
lieCebného rezimu pacientom zo strany zdravotnej poistovne nie je neefektivne. Z odpovedi
ministerstva ako i z odpovedi odbornikov vyplyva, Zze skupina drogovo zavislych pacientov je
jedinou skupinou, u ktorej tato zodpovednost’ vyustila do uréenia indika¢ného kritéria, ktoré ma
za nasledok neposkytnutie v€asnej a ti€innej lieCby ich ochorenia. Ministerstvo sice ako priklad
inej skupiny pacientov uviedlo indika¢né obmedzenie urcené pre lieky s u¢inkom zniZovania
cholesterolu, pri ktorych sa vyzaduje abstinencia alkoholu a fajéenia. V ich pripade vSak nebola
dovodom pre stanovenie indikacného obmedzenia zodpovednost pacienta za porusenie lieCebného
rezimu, ale niz§ia u¢innost’ lieCby. Na uplatiiovanie zodpovednosti navyse slizi § 88 ods. 4 zakona
0 uhrade, ktory umoznuje ziadat’ naklady za uhradu liekov od poistenca zdravotnej poistovni, ale
az po tom, ako bola poistencovi poskytnutéd liecba. Zakon o thrade v Ziadnom jeho ustanoveni
neumoziuje ministerstvu, aby otazku zodpovednosti za poruSenie liecebného rezimu
zohl'adnovalo pri ur€eni indikacného obmedzenia. Prostriedok, ktory zvolilo ministerstvo na
splnenie si povinnosti vyplyvajicej z § 90 ods. 1 zdkona o thrade, preto nie je mozné povazovat
za primerany. Z uvedenych doévodov nie je mozné vyclenenie skupiny drogovo zavislych
pacientov ospravedlnit’.

Zaver

Ministerstvo rozhodnutiami 0 podmienenom zaradeni liekov Maviret a Sovaldi do
zoznamu kategorizovanych liekov, v ktorych pre skupinu drogovo zavislych pacientov urcilo
indikacné obmedzenie podmienujuce hradenu liecbu 12-mesacnou abstinenciou dolozenou
nalezom psychiatra a dokladovanim abstinencie vV 3-mesacnych intervaloch, porusilo ustavny
normativ zakazu diskriminacie stanoveny v ¢l. 12 ods. 2 Ustavy V spojeni s ¢l. 40 zaru¢ujicim
pravo na zdravie a na bezplatnt zdravotnu starostlivost’ na zdklade zdravotného poistenia.
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