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Nivrh na zafatie konania o silade pravnych predpisov
podla €l 125 ods. 1 pism. a) Ustavy Slovenskej republiky

Navrhovatel: Spravny sad v Bratislave, Racianska 153A, Bratislava,
(v pravnej veci vedenej pod sp. zn. 17Sas/7/2023)
zastupeny JUDr. Katarinou Smahovskou, sudkyfiou

Druhy ucastnik konania Narodna rada Slovenskej republiky
(proti ktorému navrh smeruje):

Vedrajsi ucastnik konania: Vlada Slovenskej republiky

Napadnuty predpis: § 88 0ds. 9, § 88 ods. 10, § 88 ods.11, § 88 ods.

16 pism. d)

v spojeni s § 98h ods. 5, § 88 ods. 17 zdkona ¢. 363/2011 Z.z.
orozsahu a podmienkach uthrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na ziklade verejného

zdravotného poistenia a o zmene adoplneni niektorych
zakonov v zneni zdkona ¢&. 266/2022 Z.z., t. j. v zneni
u¢innom od 1. augusta 2022
Ustanovenia Ustavy Slovenskej republiky, s ktorymi
je napadnuty predpis v rozpore: Cl.10ds. 1,Cl 12 ods. 1,
Cl. 13 ods. 2, Cl. 40,
Cl. 46 ods. 1, CL. 51 ods. 1
Ustanovenia Dohovoru o ochrane l'udskych préav a
dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou biologie
a mediciny, s ktorymi je napadnuty predpis v rozpore: €L1,6.2.€1.3
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Vazeny Ustavny sud Slovenskej republiky,

1. podla €. 130 ods. 1 pism. d) Ustavy Slovenskej republiky (d'alej aj len ,,Ustava SR*)
v spojeni s § 74 pism. d) zakona &. 314/2018 Z. z. o Ustavnom sude Slovenskej republiky
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor§ich predpisov (d’alej len ,,zakon
o Ustavnom sude SR*) a podl'a § 100 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny
poriadok (d’alej len ,,Spravny studny poriadok*) podavam

navrh na zacatie konania o sulade ustanovenia

§ 88 ods. 9, § 88 ods. 10 § 88 ods. 11, § 88 ods. 16 pism. d) v spojeni s § 98h ods. 5 a § 88
ods. 17 zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene
a doplneni niektorych zédkonov v zneni zakona €. 266/2022 Z. z., t. j. v zneni ufinnom
od 1. augusta 2022, s ¢l 1 ods. 1, €. 12 ods. 1, ¢l. 13 ods, 2, ¢l. 40, ¢1. 46 ods. 1 a ¢l. 51 ods. 1
l'Jsta\}' Slovenskej republiky a s €l. 1, €l. 2 a €l. 3 Dohovoru o ochrane Pudskych prav
a dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny.

2; Sucasne navrhujem, aby Ustavny sud Slovenskej republiky (d'alej len ,,.Ustavny sud
SR*) podl'a § 54 ods. 1 zakona o Ustavnom sude SR rozhodol o tomto navrhu

prednostne, lebo ide o nalichavua vee,

sivisiacu s vaznym ohrozenim zdravia malolet¢ho. Predmetom stdneho prieskumu
v spravnom sudnictve je individudlny spravny akt o neudeleni suhlasu s Ghradou
nekategorizovaného lieku Voxzogo z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
Terapeutické okno na podanie lieku je stanovené do uzatvorenia rastovych epifyz, teda
najneskor do dosiahnutia puberty pacientom, pri¢om pri zacati liecby vo vy$Som veku Zalobcu
klesa aj pravdepodobnost’ dosiahnutia najvid¢sej moznej efektivity liecby. Preto v danom
pripade bez prednostného vybavenia veci by mohlo déjst’ k stavu, kedy aj za pripadného
uspechu Zalobcu v spravnom sidnom konani, liek by uz nemohol byt podany, pripadne
s menSou efektivitou lieCby.

Odovodnenie

V pravnej veci Zalobcu:
. zastipenyv zakonnvm zastupcom

roti zalovanej:

. Spravny sud v Bratislave, v konani vedenom
pod sp. zn. 17Sas/7/2023 rozhoduje o spravnej zalobe o preskiimanie zékonnosti ,.Stanoviska
k Odvolaniu proti Oznameniu o zamietnuti navrhu na zdravotnu starostlivost’ z 21. septembra
2023, ¢islo DD2023-02093353*. Vec bola po dorufeni zaloby dna 23. novembra 2023
Spravnemu sudu v Bratislave pridelena na konanie a rozhodnutie zakonnej sudkyni JUDr.
Katarine Smahovske;.

4. V uvedenom konani sa Zalobca spravnou zalobou doméha zruSenia Stanoviska
k Odvolaniu proti Oznameniu o zamietnuti ndvrhu na zdravotnu starostlivost Zzalovanej
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z21. septembra 2023, ¢&islo DD2023-02093353 ako aj Oznamenia o zamietnuti navrhu
na zdravotnu starostlivost’ Zalovanej z 18. augusta 2023, ¢islo LN2370001206 a vratenia veci
zalovanej na d'al$ie konanie.

I1.
K pravomoci spravneho sudu:

. Spravny sud v Bratislave povaZuje procesny postup zdravotnej poistovne podl'a § 88
zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach whrady liekov, zdravotnickych pomédcok
a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni zakona & 266/2022 Z.z. (d'alej len .zdkon &. 363/2011%)
pri schval'ovani thrady liekov, zdravotnickych pomdcok, ¢i dietetickych potravin v osobitnych
pripadoch za administrativne (sprivne) Konanie, a preto je pravomoc spravnych sidov
dani (i ked' to Zalovana vo svojich vyjadreniach namieta), a to i napriek tomu, Ze procesna
Gprava je nejednoznacnd, €o sa tyka ucastnictva v konani: Ziadost' o thradu lieku podava
zdravotnej poistovni poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti (a nie poistenec) podl'a § 88 ods. 9
zakona ¢. 363/2011 Z. z., nasledné odvolanie tieZ mozZe podat’ len poskytovatel’ s pisomnym
stihlasom poistenca. Vysledok takéhoto konania je viak, bez ohl'adu na jeho formu, nevyhnutné
povazovat' za individudlny spravny akt — rozhodnutie o pravach a povinnostiach poistenca
spocivajuce v uréeni, ¢i mu bude z prostriedkov verejného zdravotného poistenia poskytnuta
nim pozadovana uhrada.

6. Uvedeny pravny nazor Spravny sud v Bratislave opiera aj o rozhodovaciu &innost
Najvyssicho sudu Slovenskej republiky (napr. vo vzt'ahu k schvalovaniu uhrady kapelnej
starostlivosti v rozsudku z 27. juna 2018 sp. zn. 9SZsk/11/2016), ako aj o zbierkové rozhodnutie
Najvy33ieho sidu Slovenskej republiky (dalej len ,Najvyssi sud SR*) z 26. januara 2012,
sp. zn. 7Szso 53/2011 (R73/2012), podla ktorého: ,,Vznik poistného vzt'ahu v zdravotnom,
nemocenskom a dochodkovom poisteni patri do oblasti prava verejného a je stuicast’ou systému
zdravotného, nemocenského a dochodkového poistenia, lebo na ziklade zikona patri
do pravomoci S$titu vstupovat’ do dvojstrannych pravaych vzt'ahov ucastnikov
verejnoprdavnych poistnych systémov aj proti ich pripadnej véli. O takychto vztahoch sidy
v konani o sikromnopravnych Zalobach rozhodovat’ nemézu a zakonnost' vzniku poistného
pomeru v zdravotnom, nemocenskom a diochodkovom poisteni sud skima podla V. casti
Obcianskeho sudneho poriadku. " Hoci v danom pripade sa Najvy3si sud SR venoval otazke
vzniku poistného vztahu (aj v oblasti zdravotného poistenia), je nesporné, Ze ked’ patri vznik
takéhoto poistného vztahu do oblasti prava verejného, tak aj obsah tohto pravneho vzt'ahu
(jednotlivé prava a povinnosti) musi patrit’ do tejto oblasti prava (verejného).

I11.
Skutkové okolnosti:

7. Zalobca je detskym pacientom trpiacim raritnym ochorenim — achondroplézia. Liek
Voxzogo bol dia 27. augusta 2021 zaregistrovany Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a je
podl'a poskytovatela zdravotnej starostlivosti Zalobcu Narodného ustavu detskych choréb
so sidlom Limbové 2643/1, Bratislava, ICO: 00607231 (d'alej len ako ..poskytovatel zdravotnej
starostlivosti*) jedinou vhodnou alternativou lie¢by pre pacientov na lie¢bu achondroplazie,
ktorym sa daju lie¢it’ kostné zmeny a porucha rastu u pacientov trpiacich tymto ochorenim.
Neexistuje Ziadna ina alternativa pre pacientov trpiacich achondroplaziou a umoznenie pristupu
k tomuto lieku pre pacienta predstavuje jedini vhodna liecbu. Liek Voxzogo je sice
registrovanym liekom, av3ak nie je zaradeny v Zozname kategorizovanych liekov a teda nie je
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hradeny z verejného zdravotného poistenia. Znamena to, Ze liek Voxzogo moze byt pacientovi
podany, avsak naklady na tento liek znasa v plnom rozsahu pacient (Zalobca).

8. Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti Ziadostou o schvalenie thrady registrovaného
lieku, ktory nie je uvedeny v Zozname kategorizovanych liekov zo dna 26. jula 2023 (doru¢enui
zdravotnej poist'ovni dna 1. augusta 2023) Ziadal podl'a § 88 ods. 7 zakona ¢. 363/2011 Z. z.
o udelenie suhlasu s thradou nekategorizovaného lieku Voxzogo 0,56 mg pradok a rozpastadlo
na injekény roztok, Kod C8536D (d'alej len ako ,,liek™), z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia v prospech Zalobcu. Zalovana podanej aoddvodnenej Ziadosti o tthradu lieku
nevyhovela a Zalobcovi doruc¢ila Oznamenie o zamietnuti navrhu na zdravotnu starostlivost’
z 18. augusta 2023, ¢islo LN2370001206. Voci predmetnému Oznameniu o zamietnuti navrhu
na zdravotnu starostlivost’ bolo podané odvolanie v zmysle § 88 ods. 10 zakona ¢. 363/2011
Z.. z. Odvolanie obsahovalo podrobny opis dovodov, na zaklade ktorych povazuje zalobca (resp.
jeho poskytovatel' zdravotnej starostlivosti) Oznamenie o zamietnuti navrhu na zdravotnu
starostlivost’ z 18. augusta 2023, ¢islo LN2370001206 za nezakonné. V odvolani zalobca (resp.
jeho poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti) poukazoval najmé na skuto¢nost’, Ze na priznanie
thrady lieku Voxzogo boli splnené podmienky stanovené zakonom, ako aj podmienky, ktoré si
urtila Zzalovana. Sucasne rozhodnutie o nesuhlase s uhradou podla jeho nazoru neobsahuje
podstatné naleZitosti, ktoré by mali byt su¢ast'ou rozhodnutia. Zalovana nasledne odvolaniu
nevyhovela Stanoviskom k Odvolaniu proti Oznameniu o zamietnuti navrhu na zdravotnu
starostlivost’ Zalovanej z 21. septembra 2023, ¢islo DD2023-02093353.

9. Proti Stanovisku k Odvolaniu proti Ozndmeniu o zamietnuti ndavrhu na zdravotni
starostlivost’ z 21. septembra 2023, ¢islo DD2023-02093353, ktorym nevyhovela Zalovana
odvolaniu poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti zalobcu podal zalobca v&as spravnu zalobu.

10.  V spravnej zalobe zalobca okrem iného poukazal, Zze vychodiskovym pravnym
predpisom v otdzkach rozsahu a podmienok, ktorych splnenim dochédza k dhrade liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin (dalej skratene len ako ,lieky™) je zakon
¢. 363/2011 Z. z. Tento pravny predpis upravuje aj institat ahrady tzv. ,,vynimkovych liekov*.
Vynimkové lieky st osobitne hradené na zaklade Ziadosti o prispevok na uhradu liekov
za predpokladu naplnenia zakonnych podmienok, ako aj kritérii, ktorych kreovanie
zdkonodarca zveril do rik zdravotnej poistovne. Zakonodarca vlozil do rik zdravotnej
poistovne kreaénli pravomoc, ¢im na fiu de facto preniesol zodpovednost’ vo vzt'ahu ku kvalite
a istému Standardu nou koncipovanych kritérii. Zdravotna poistovia by mala vzhl'adom
na uvedené¢ dbat’ na to, aby zodpovedne naplnila ocakdvania zakonodarcu a vytvorila
spravodlivé kritéria, ktoré si v kone¢nom dosledku jedinou garanciou spravodlivého
rozhodovania zdravotnej poistovne. Zalovand ma v zmysle § 88 ods. 11 zdkona ¢&. 363/2011
Z.z. na svojej webovej stranke zverejnené kritéria zdravotnej poist'ovne, na zéklade ktorych by
mala rozhodovat’. Zalobca namietal, Ze Zalovand si tym splnila svoju zdkonnt povinnost’, aviak
zverejnené kritéria zdravotnej poistovne nie je mozné podla jeho nazoru povazovat
za spravodlivé najmi s ohl'adom na vSetky etické principy a zasady. Bol toho nazoru, Ze kritéria
zalovanej, ktoré su prijaté a zverejnené na jej webovom sidle su v rozpore s pravnymi predpismi
vratane Ustavy SR. Podotkol, Ze ak ma spravny sid riadne rozhodnit’ vo veci samej, tak je
potrebné posudit’, ¢i kritéria, na zaklade ktorych zdravotna poistovia rozhoduje o udeleni
stithlasu s Ghradou lieku vo vynimkovom reZime su v stilade s pravnymi predpismi. Zalobca sa
domnieva, Ze postupom zalovanej dochadza fou k zneuzitiu prava, ktord podmienky
priznavania osobitnych thrad nastavila takym sposobom, Ze dochadza k porueniu principov
lekarskej etiky, podmienky st diskrimina¢né, dochadza k naruSeniu pravnej istoty a vzhl'adom
na ich rozsah je mozné ich povazovat’ za netransparentné. Zalovana sice zdanlivo postupovala
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podl'a zakona €. 363/2011 Z.z, aviak podmienky nastavila tak, Ze nimi nie je mozné dosiahnut’
ucel a zmysel sledovany tymto zakonom (najmé zdkaz diskriminacie, zvySenie pravnej istoty
a transparentnost’).

11.  Predmetom sudneho prieskumu pod sp. zn. 17Sas/7/2023 pred spravnym sidom je teda
opatrenie Zalovanej, ktorym v spojeni s prvostupfiovym opatrenim neudelila suhlas s thradou
liecku Voxzogo Zzalobcovi a to z dévodov nesplnenia bodov 1.d), ILe) I1Lh) a I1L.n) Kritérii
pre schvalovanie dhrady licku podl’a § 88 zdikona & 363/2011 Z.z., ktoré su zverejnené
na webovej stranke zdravotnej poistovne.

12.  Nasledne, v priecbehu predmetného spravneho sidneho konania dospel spravny sud
k zaveru, Ze ustanovenia § 88 ods. 9, § 88 ods. 10 § 88 ods. 11,§ 88 ods. 16 pism. d) v spojeni
s § 98h ods. 5 a § 88 ods. 17 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z., t. j.
v zneni u¢innom od 1. augusta 2022, nie st v silade s ¢l. 1 ods. 1, €l. 12 ods. 1, €l. 13 ods. 2,
&l. 40, ¢1. 46 ods. 1 a ¢l. 51 ods. 1 Ustavy Slovenskej republiky a s &l. 1, ¢l. 2 a ¢l. 3 Dohovoru
o ochrane l'udskych prav a dostojnosti ¢loveka s aplikaciou bioldgie a mediciny, pri¢om silad
predmetnych ustanoveni zikona & 363/2011 Z. z. s Ustavou Slovenskej republiky
a predmetnym Dohovorom je opriavneny posudit’ len Ustavny sud Slovenskej republiky.

V.
Relevantna pravna Gprava:

13.  Podlaél. 1 ods. 1 Ustavy SR Slovenska republika je zvrchovany, demokraticky a pravny
Stat. NeviaZe sa na nijaku ideologiu ani naboZenstvo.,

14.  Podla ¢l. 12 ods. 1 Ustavy SR T'udia si slobodni a rovni v ddstojnosti i v pravach.
Zékladné prava a slobody su neodnatel'né, nescudzitel'né, nepremicatel'né a nezruSiteI'né.

15. Podla ¢l 13 ods. 2 Ustavy SR medze zikladnych prav a slobdd mozno upravit
za podmienok ustanovenych touto ustavou len zakonom.

16.  Podrla ¢l. 40 Ustavy SR kazdy ma pravo na ochranu zdravia. Na zéklade zdravotného
poistenia maju ob¢ania pravo na bezplatnu zdravotnu starostlivost’ a na zdravotnicke pomocky
za podmienok, ktoré ustanovi zakon.

17.  Podla &l. 46 ods. 1 Ustavy SR kazdy sa mdZe doméhat zikonom ustanovenym
postupom svojho prava na nezévislom a nestrannom stde a v pripadoch ustanovenych zakonom
na inom orgéne Slovenskej republiky.

18. Podl'a ¢l. 51 ods. 1 Ustavy SR 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.

19.  Podla ¢&l. 1 Dohovoru o ochrane l'udskych prav a déstojnosti ¢loveka v stvislosti
s aplikaciou biolégie a mediciny, Dohovor o l'udskych pravach a biomedicine (Oznamenie
Ministerstva zahrani¢nych veci &. 40/2000 Z. z. Narodna rada SR vyslovila suhlas 2. oktobra
1997, prezident SR ho ratifikoval 22. decembra 1997. Dohovor nadobudol platnost’ pre
Slovensku republiku 1. decembra 1999) zmluvné strany budt chranit’ dostojnost’ a identitu
vietkych I'udi a zarudia kazdému bez diskriminicie reSpektovanie jeho integrity a inych
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priv a zdkladnych slobdd v stvislosti s aplikaciou biologie a mediciny. Kazda zmluvna strana
prijme v ramci svojho vnutrodtatneho zakonodarstva nevyhnutné opatrenia potrebné
na realizaciu ¢lankov tohto dohovoru.

20.  Podla ¢l. 2 (Priorita 'udskej bytosti) Dohovoru o l'udskych pravach a biomedicine
(d'alej aj ..Dohovor”) zdujmy a blaho ¢loveka budi mat’ prednost’ pred vyhradnym
zaujmom vedy a spoloénosti.

21.  Podla ¢l. 3 (Spravodlivy pristup k starostlivosti o zdravie) Dohovoru o l'udskych
pravach a biomedicine zmluvné strany prijmi v ramci svojej jurisdikcie zodpovedajice
opatrenia na zabezpecenie spravodlivého pristupu Kk starostlivosti o zdravie, pricom sa bude
brat’ do uvahy tak potreba zdravotnej starostlivosti, ako aj dostupné zdroje.

22.  Podl'a § 88 ods. 7 pism. a) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. zdravotna poist'oviia moZe po vopred
udelenom suhlase poistencovi uhradit’ najviac vo vyske podla odseku 16 liek, ktory nie je
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.

23.  Podl'a § 88 ods. 9 zakona ¢. 363/2011 Z. z. thradu podl'a odsekov 7 a 8 méze zdravotna
poistoviia odsuhlasit’ rozhodnutim v odovodnenych pripadoch najmii vtedy, ak je poskytnutie
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav
poistenca jedinou vhodnou moznost'ou; thradu odsthlasuje zdravotna poistoviia vydanim
stanoviska na zaklade pisomnej Ziadosti poskytovatela. Zdravotna poistoviia rozhodne
o ziadosti do 15 pracovnych dni od doru¢enia uplnej Ziadosti zdravotnej poistovni alebo
do 10 pracovnych dni od doru¢enia tplnej Ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o opakovani
Ziadost: Ziadost' je uplna, ak obsahuje vietky nilezitosti a prilohy, ktoré zdravotna
poistoviia zverejiiuje na svojom webovom sidle,

24.  Podla § 88 ods. 10 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. ak zdravotna poistovia thradu podla
odseku 9 rozhodnutim neodsuhlasi, poskytovatel’ moze do 15 dni od doruéenia nesihlasu
podat’ zdravotnej poist’ovni odvolanie proti nesthlasu zdravotnej poistovne s thradou lie¢by.
Poskytovatel méze podat’ odvolanie podl'a predchadzajicej vety vyluéne s pisomnym sthlasom
poistenca, ktory je uvedeny v odvolani alebo je jeho sthlas k odvolaniu priloZeny. O odvolani
proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s thradou licku rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca
zdravotnej poistovne, ktory nesthlas vydal, a to najneskor do 15 pracovnych dni od dorucenia
odvolania zdravotnej poistovni. Ak zdravotnd poistovia odvolaniu nevyhovie, poistenec je
opravneny poziadat' Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou o vykonanie dohl'adu
podl'a osobitného predpisu.'®® (odkaz na § 43a zdkona ¢ 581/2004 Z. z. v zneni zékona
& 252/2021 Z. z.)

25.  Podla § 88 ods. 11 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. zdravotna poist'oviia zverejiuje Kritéria
rozhodovania podl'a odseku 9 na svojom webovom sidle.

26.  Podla § 88 ods. 16 pism. d) zakona ¢. 363/2011 Z. z. zdravotna poistoviia moze uhradit’
liek, zdravotnicku poméocku alebo dietetickt potravinu podl'a odseku 7 najviac vo vyske 70%
z ceny lieku vypotitanej podl'a odseku 15, ak liek nie je zaradeny v zozname kategorizovanych
lickov.

Telefon e-mail 1C0:54908566
02/88810705 informaéné centrum PodatelnaSpSBA @ justice.sk DIC:2121821009



7 sp. zn. 17Sas/7/2023

27. Podla § 98h ods. 5 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. (Prechodné ustanovenia k tpravam
G¢innym od 1. augusta 2022) § 88 ods. 16 v zneni u¢innom od 1. augusta 2022 sa
do 31. decembra 2023 neuplatiiuje a zdravotna poist'oviia méze do 31. decembra 2023
uhradit’ liek, zdravotnicku pomocku a dieteticku potravinu podl’a § 88 ods. 7 a 8 vo vyike
podl'a § 88 ods. 8 a 12 tohto zdkona v zneni udinnom do 31. jila 2022.

28.  Podla § 88 ods. 12 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. (v zneni G¢innom do 31. jala 2022)
zdravotna poistoviia moze uhradit’ liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickli potravinu
podl'a odseku 7 najviac vo vyske

a) 90% z ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vypocitanej podla
odseku 11, ak ide o liek, zdravotnicku pomdécku alebo dieteticku potravinu, od ktorej prvého
predaja uplynulo najviac 12 kalendarnych mesiacov,

b) 80% z ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vypocitanej podla
odseku 11, ak ide o liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticku potravinu, od ktorej prvého
predaja uplynulo viac ako 12, ale menej ako 24 kalendarnych mesiacov,

¢) 75% z ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vypocitanej podla
odseku 11, ak ide o liek, zdravotnicku pomécku alebo dietetickt potravinu, od ktorej prvého
predaja uplynulo viac ako 24 kalendarnych mesiacov.

29.  Podla § 88 ods. 17 zakona ¢. 363/2011 Z. z. zdravotna poistoviia mézZe v pripadoch
hodnych osobitného zretel’a uhradit’ liek, zdravotnicku pomécku alebo dieteticka potravinu
podl'a odsekov 7 a 8 nad ramec limitov ustanovenych v odseku 16.

Y.

Pravne vychodiska a vSeobecne k zdkladnému pravu na bezplatni zdravotni
starostlivost’ podl'a ¢l. 40 druha veta Ustavy SR a s nim spojena vyhrada zakona:

30.  Vykonavacim zakonom k ¢l. 40 Ustavy SR je aj zakon &. 363/2011 Z.z. Tento predpis
upravuje rozsah a podmienky thrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
na zaklade verejného zdravotného poistenia. Okrem toho upravuje tiez konania, v ktorych
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len .ministerstvo™) rozhoduje
vo veciach rozsahu a podmienok uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia. Na to, aby bol na zdklade verejného
zdravotného poistenia plne alebo ¢iastoéne uhradeny liek. je potrebné, aby bol zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov.

31.  Ziadost o zaradenie licku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradné uréenie ceny
licku poddva ministerstvu drZitel’ registracie (§ 10 zdkona ¢. 363/2011 Z.z.). Ak teda drzitel
registracie nepoziada o kategorizaciu liecku (z rozlitnych dévodov), pripadne nie je
v naslednom kategorizaénom konani dostato¢ne sic¢inny s ministerstvom, takyto liek (d'alej
aj .,vynimkovy liek™) moéze byt uhradeny zverejného zdravotného poistenia len
vo vynimkovom rezime (aj to nie v plnej sume) podla § 88 zakona ¢. 363/2011 Z.z., v ktorom
kona a rozhoduje zdravotna poist'oviia. A teda vo vynimkovom reZime sa ocitaju tak pacienti,
ktorych liek po vykonani kategorizaéného konania, nebol vo svojom vysledku ministerstvom
kategorizovany, ale aj pacienti, ktori sa domahaju uhrady lieku, o ktorom vobec nebolo
individudlne rozhodované o jeho zaradeni do systému verejného zdravotného poistenia
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s naslednym moZnym sidnym prieskumom v spriavnom sudnictve, napr. len preto, Ze
drzitel’ registricie vobec nema ziujem poziadat’ o kategoriziciu na tzemi Slovenskej
republiky (pripadne v rimci konania o Kkategorizicii nie je tento drZitel’ registricie
dostato¢ne sudinny).

32.  Zdakon & 363/2011 Z. z. v § 88 upravuje indtitat uhrady tzv. vynimkovych liekov.
Vynimkové lieky su osobitne hradené na zidklade Ziadosti o prispevok na thradu lickov
za predpokladu naplnenia zakonnych podmienok, ako aj kritérii, ktorych kreovanie
zakonodarca zveril do rik zdravotnym poist’ovniam,

33.  Podla pdvodnej judikatury Ustavného sudu SR, pramefiom pravneho poriadku
Slovenskej republiky, ktorym bolo mozné urtovat’ obsah a rozsah zakladného préva priznaného
¢lankom 40 Ustavy, bol vyluéne zdkon a Statnym orgdnom s pravomocou vykonat' zasah
do sféry zikladného prava priznaného ¢lankom 40 Ustavy, bola jedine Ndrodna rada SR
(Nalez z 19. oktobra 1994 sp. zn. PL.US 5/94) a nariadenim vlady SR (Nalez zo 6. oktdbra
1994 sp. zn. PL. US 7/94) ani vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SR (Nélez sp. zn. PL. US
8/94) nebolo moZné upravit' podmienky uplatnenia ¢lanku 40 Ustavy. Obdobne rozhodoval
aj Ustavny sud Ceskej republiky (Nalez z 10. jula 1996 sp. zn. PL.US 35/95), ktory tiez vyjadril,
Ze nesmie sa pripustit’, aby vymedzenim rozsahu vySky poskytovanej zdravotnej starostlivosti
za plnt alebo ¢iastoént thradu bolo ponechané na dprave inym nez zikonnym priavnym
predpisom, Tym by sa sféra ochrany zikladnych prav a slobéd dostala pod privomoc
moci vykonnej, ktoré k takymto pravomociam nie je opravnend.

34.  Napoziadavku zdkona ustanovenu ¢lankom 40 Ustavny std SR kladol opakovany déraz
aj v naleze z 2. jula 2008 sp. zn. PL. US 16/05 a zo 4. decembra 2007 sp. zn. PL. US 12/01.

35.  Postoj Ustavného sidu SR k podzakonnym upravam sa sice zacal postupne menit
a v naleze z 2. jila 2008 sp. zn. PL.US 16/05 Ustavny sud akceptoval podzékonna tpravu
splnomocriujucu vladu SR, resp. Ministerstvo zdravotnictva SR, avSak v danom pripade
Ustavny sid SR konstatoval, Ze spdsob, aky zakonodarca zvolil, ziroveii nosite[om
predmetného prava zaruuje, Ze uplatiiovanie tohto prava moze podzakonny normotvorca
v zakonom ustanovenom rozsahu aza zdkonom ustanovenych podmienok podrobit
velkorysejSim podmienkam. Inak povedané, zakonodarca sice vladu splnomocnil na vydanie
Zoznamu chorob pojmovym vymedzenim tychto choréb v § 3 ods. 8 zdkona ¢. 577/2004 Z.z.
a odkazom na zakon ¢&. 576/2004 Z. z. v tom istom ustanoveni v3ak zaroven vlade neumoznil
iny normotvorny vykon ako taky, ktorym pristup poistencov k zdravotnej starostlivosti
iba rozSiri. ,, Od 6. 10. 1994 pri vyklade ¢lanku 40 Ustavy SR teda platilo, Ze orgdny vykonnej
moci, ¢i uZ vldda SR alebo Ministerstvo zdravotnictva SR nemézu podzakonnym vieobecne
zavdznym predpisom vstupit' do upravy clanku 40, lebo Ustava nerozliSuje medzi ,, menej
podrobnejsimi" a , podrobnejSimi podmienkami". Toto nerozliSenie zostalo formdalne
v platnosti, Ustavny sud ho vyslovne nepoprel ani neodmietol, no zaviedol k nemu
. velkorysejsie podmienky”, ktorymi vliada SR aj Ministerstvo zdravotnictva udajne ustavne
konformnym sposobom do upravy Cclanku 40 vstupit' mézZe” (Drgonec, J. Ustavnost’
v poskytovani zdravotne) starostlivosti. Bratislava : C. H. Beck, 2019, s. 21).

36. Na uvedeny novy pristup Ustavny sid SR odkazal aj vo svojom rozhodnuti
z 10. decembra 2014, sp. zn. PL.US 10/2013, pricom v predmetnom naleze tiez uviedol,
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ze zakonné splnomocnenie na vydanie vykonavacieho prdavneho predpisu ministerstvom
zdravoinictva je podla nazoru ustavného siudu dostatocne jasné, zrozumitel’'né, nie vagne a pri
pouiiti 3tandardnych interpretaénych technik vykladu textu prdvnej normy je moiné
spol'ahlivo zjeho znenia vyvodit' privnu oblast’ a okruh privnych vzt’ahov urcenych
primdrne zakonom o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia, ktoré je ministerstvom
zdravotnictva opravnené blizsie regulovat’ prostrednictvom vydania podzdkonného pravneho
predpisu. "

37.  Zuvedeného je zrejmé, Ze v rozhodovacej ¢innosti Ustavného sidu SR sa len velmi
opatrne pristupuje k tomu, aby zikon mohol splnomocnit’ vladu SR alebo Ministerstvo
zdravotnictva SR na upravu podrobnejsich podmienok, pricom podla judikatiry Ustavného
siidu SR uplatiiovanie tohto prava mdze podzakonny normotvorca v zdkonom ustanovenom
rozsahu a za zdkonom ustanovenych podmienok podrobit’ vel’korysejSim podmienkam, resp.
ziakonné splnomocnenie na vydanie vykonavacieho privneho predpisu musi byt
dostatoéne jasné, zrozumitel’né a urdité.

38.  Dalej si spravny sid dovol'uje poukazat’ aj na nilez Ustavného sidu Ceskej republiky
(dalej len ,,US CR*) z 30. maja 2017 sp. zn. PL.US 3/2015, ktory sa v flom zaoberal pravnou
ipravou, na zaklade ktorej je ur€ovana vy3ka uhrady z verejného zdravotného poistenia (ako je
to aj v danom pripade). US CR v ramci vieobecnych vychodisk prieskumu poukazal, Ze ,,ide
predovietkym o to, ¢i napadnuté ustanovenia dostatocne urcite a predvidatel'ne vymedzuji
obsah zdkladného prdava obcanov na bezplatnii zdravotnu starostlivost’ a na zdravotné
pomocky na zdaklade verejného poistenia podla ¢l. 31 vety druhej Listiny (¢l. 40 druha veta
Ustavy SR - pozn. sprivneho siidu), &i stanovuje jeho medze v silade s vyhradou zikona
podla ¢l. 4 ods. 2 Listiny (¢l 13 ods. 2 Ustavy SR - pozn. sprivneho sidu) a & ich
prostrednictvom nie je uvedené zikladné pravo obmedzené nepripustnym spésobom* (bod 94
ndlezu US CR z 30. maja 2017 sp. zn. PL.US 3/2015).

39.  Podstata a zmysel prava obfanov na bezplatni zdravotnu starostlivost’ a na zdravotnicke
pomdcky na zaklade verejného zdravotného poistenia podla ¢l. 40 druhej vety Ustavy SR
spo€ivaji v povinnosti Statu vytvorit' systém verejného zdravotného poistenia a jeho
prostrednictvom zaistit’ obéanom spravodlivy, teda i vznik moZznych nerovnosti vyluéujuci
sposob pristupu k zdravotnej starostlivosti a zdravotnym poméckam primeranej kvality.
Zakladné pravo obCanov na bezplatni zdravotnu starostlivost’ a na zdravotnicke pomocky
na zaklade verejného zdravotného poistenia podl'a ¢l. 40 druhej vety Ustavy SR je pravom
socidlnym. Zmyslom jeho ustavného zakotvenia nie je vymedzenie priestoru slobody
jednotlivca, do ktorého verejna moc nie je opravnena zasahovat’, ale naopak garancia, Ze Stat
bude v ur¢itych pripadoch aktivne konat, aby zaistil podmienky pre jeho ddstojny Zivot
arovnost’ Sanci. Tomu zodpoveda i¢&l. 51 ods. 1 Ustavy SR, podla ktorého sa prav tam
uvedenych (teda aj socidlneho prava podl'a ¢l. 40 Ustavy SR). mozno doméhat iba v medziach
zakonov, ktoré tieto ustanovenia vykonavaju.

40.  Ajzdalsiecho nalezu US CR z 25. marca 2014 sp. zn. PL. US. 43/13 (body 25 az 28)
vyplyva, Ze ustavne zarucené socidlne prava obsiahnuté v ustanoveniach vymenovanych
vl 41 ods. 1 Listiny (€. 51 ods. 1 Ustavy SR — pozn. spravneho sudu) nepdsobia
bezprostredne vo vztahu k jednotlivcom. Ich obsahom je povinnost' $titu, aby na vrovni
zdkona upravil efektivne prostriedky k dosiahnutiu ur¢itého ucelu, ktory tvori podstatu
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a zmysel (alebo esencidlny obsah) socialneho prava, a nasledne ho prostrednictvom svojich
organov taktiez realizoval. Je to az tzv. podustavna pravna uprava, ktora v skuto¢nosti dava
odpoved’ na otazku, ¢oho aza akych podmienok sa moéze jednotlivec na zdklade tohto
zékladného prava domdéhat, teda aké si medze tohto zikladného prava. Iné rieSenie by
s ohl'adom na ich v3eobecni povahu ani nebolo moZné.

41.  Zakonodarca je sice povolany stanovit', coho sa jednotlivec méze doméct’ na zéklade
svojho socidlneho prava, jeho uvazenie vtomto smere ale nie je bezbrehé. Jeho medze
vyplyvaju z podstaty a zmyslu socialneho prava, ktoré v stlade s ¢l. 13 ods. 4 musi zakon Setrit’.
Zikon nesmie toto pravo popriet’ alebo vyprazdnit'. Akykol'vek zasah do samotnej podstaty
socialneho prava musi obstat’ z hl'adiska principu proporcionality. V pripade zakladného prava
obtanov na bezplatni zdravotnu starostlivost podla &l. 40 druhej vety Ustavy SR je
zakonodarca povinny stanovit’ podmienky jeho realizdcie, vratane vymedzenia, ktora zdravotna
starostlivost’ a zdravotnicke pomocky musia byt' obcanom poskytované bezplatne, teda
bez toho, aby za ich poskytnutie vznikla ob&anom povinnost’ k ich priamej uhrade. Podstata
a zmysel tohto zdkladného prava bude zachovana vtedy, ak bude obéanom zaru¢ené bezplatné
poskytnutie zdravotnej starostlivosti a zdravotnickych pomdcok potrebnych na zlepSenie alebo
zachovanie ich zdravotného stavu alebo zmiernenie ich utrpenia, a to formou takého oSetrenia
a liecby, ktoré zodpovedaji objektivne zistenym potrebam a pozZiadavkam nalezZitej trovne
a lekarskej etiky. Ak bude tato poziadavka naplnend, potom je vecou zakonodarcu,
aby — nad tento nevyhnuty ramec — stanovil, ¢i aakd dal$ia zdravotna starostlivost’ ¢i
zdravotnicke pomdcky maju byt poskytované bezplatne, pripadne za ¢iastoént uhradu a ktoré
nie (pozri aj bod 100, bod 101 nalezu US CR z 30. méja 2017 sp. zn. PL.US 3/2015).

42.  Podla pravnej vedy (Wagnerova, E. in Wagnerova, E, Simigek, V., Langasek T.,
Pospisil I. a kol. Listina zakladnich prav a svobod. Komentaf. Praha: Wolters Kluwer CR, a. s.,
2012, s. 128) ,,podla ¢l. 4 ods. 2 Listiny (¢l. 13 ods. 2 Ustavy SR — pozn. spravneho sudu) mozu
byt medze zakladnych prav aslobod za podmienok stanovenych Listinou upravené iba
zdkonom. Ucelom takto formulovaného vyluéného splnomocnenia zakonodarcu (alebo vyhrady
zakona) je znemoZnit’ vikonnej moci realizdaciu vlastnych predstiv o tom, ako a ako vel'a
moino obmedzit’ zikladné prdava. Tym, Ze toto oprdavnenie bolo udelené demokraticky
legitimovanému parlamentu, md byt' zaistené, Ze k obmedzeniu zakladnych prav dojde
az po demokratickom parlamentnom diskurze, a naviac ziskava obmedzenie zdakladného prava
i naslednit demokraticku spdtni véizbu. *

43.  Spravny sud sa stotoziuje s nazorom, Ze ,,zdkon, ktory stanovi medze zakladnych prav
a slobéd natolko vieobecne a vigne, Ze urcenie ich obsahu fakticky prenechd praxi Statnych
orgdanov, i inych subjektov, je v rozpore s vihradou zikona podla ¢l. 4 ods. 2 Listiny (¢l. 13
ods. 2 Ustavy SR — pozn. spravneho sidu) z rovnakych dovodov, pre ktoré nemoino
stanovenie medzi zakladnych prdv prenechat’ podzikonnému privnemu predpisu. Zdakon
stanovujiici medze zdkladnych prav a slobod musi, rovnako ako akykolvek iny predpis spliat
zdkladné poZiadavky plyniice z principu demokratického prdavneho Statu podla ¢l. 1 ods. 1
Ustavy. V iom je normativne vyjadreny princip pravnej istoty, ktorého neoddelitelnou sicastou
Jje poZiadavka na jasnost’ a urcitost’ zikona, na jeho predvidatel'nost’, zrozumitel'nost’
a vuiuitornu bezrozpornost’. Neurcitost’ zakona zakladd jeho nesilad s dstavnym poriadkom,

okial’ jej intenzita vylucuje moZnost’ stanovenia_normativneho obsahu zdkona pomocou
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obvyklych interpretaénych postupov* (body 105 a 107 nalezu US CR z 30. maja 2017 sp. zn.
PL.US 3/2015.

VL
K § 88 ods. 11 zakona ¢. 363/2011:

44, 7 § 88 ods. 11 zékona €. 363/2011 Z. z. vyplyva, Ze sama zdravotna poistovia uréuje
kritéria rozhodovania o vynimkovom lieku podl'a § 88 ods. 9 zdkona ¢&. 363/2011 Z. z., pricom
podla nazoru spravneho sidu zdravotna poist'oviia nema pravotvorni pravomoc, teda nemoze
byt ,podzakonny normotvorca®, avykonavat' &l. 40 Ustavy SR. Z uvedeného ddvodu
splnomocnenie zdravotnej poistovni podl'a § 88 ods. 11 zdakona ¢. 363/2011 Z. z. nie je mozné
povazovat za siladné s ¢l. 40 ako aj ¢l. 13 ods. 2 a¢l. 51 ods. 1 Ustavy SR, pretoze také
podmienky ma stanovit' priamo zakon. Dalej samotné Kritéria pre schval'ovanie thrady licku
nemaji ziadne limity, zdravotna poistoviia si ich mézZe nastavit' tak, aby predovietkym
vyhovovali jej poziadavkam, mdZe v nich stanovit’ aj také podmienky, ktoré nevyplyvaji
zo zakona a ktoré nevie Zziadatel splnit’, mozu byt’ neprimerané, taktieZ takto nastaveny systém
umoziluje nerovnaky pristup pacientov poistenych v roéznych zdravotnych poistovniach
k samotnej zdravotnej starostlivosti, ked'Ze tieto kritéria si stanovuje kazda zdravotna poist'ovia
inak, a preto takato uprava odporuje aj ¢l. 1 ods. 1 (princip spravodlivého rozdel'ovania
verejnych zdrojov) a &l. 12 ods. 1 Ustavy SR, ktoré zarutuje pravo kazdého na rovnaky pristup
za rovnakych podmienok. Z tych istych dovodov spravny sid povazuje napadnuté ustanovenie
za rozporné s pravom na spravodlivy arovny pristup k starostlivosti o zdravie
a zasadou priority 'udskej bytosti podl'a ¢l. 1, ¢l. 2 a ¢€1. 3 Dohovoru.

45.  Ako je aj spravnemu sudu zname z jeho ¢innosti, obdobné spravne Zaloby boli podané
aj proti inej zdravotnej poist'ovni, pri¢om je zrejmé, Ze kazda zdravotna poistovia postupovala
podla inych kritrérii (tych svojich), ¢o je absolitne nepripustné aby sa takto rozdielne
postupovalo pri rozhodovani o thrade vynimkového lieku z verejnych zdrojov. Spravny sud sa
stotoZfuje s nazorom pravnej vedy, Ze ..vprdvnom State je nepripustné, aby podmienky
dostupnosti zdkladnych prav (pozn. spravaeho sudu: teda aj prava na bezplatmi zdravotni
starostlivost) upravovali interné normativne pokyny ministerstva zdravotnictva alebo
ktorychkolvek dalsich orgdnov vykonnej moci* (Drgonec, J. Ustavnost v poskytovani
zdravotnej starostlivosti. Bratislava : C. H. Beck, 2019, s. 5). A teda uZ vébec ich podl'a
ndzoru spravneho sidu nemézu upravovat’ Kritérida sikromnych zdravotnych poist'ovni
publikovanych na ich webovom sidle (ked'Ze aj napr. nie vietky fyzické osoby maju pristup
k internetu).

VIL
K § 88 ods. 9 a § 88 ods. 17 zakona ¢. 363/2011 Z.z.:

46. 7 § 88 ods. 9 zdkona ¢. 363/2011 Z.z. vyplyva, Ze je na postideni konkrétnej zdravotnej
poistovne, a to na zdklade zhodnotenia splnenia fiou urenych kritérii rozhodovania, svojich
moznosti a dostupnych finanénych zdrojov, ¢i sthlas s thradou nekategorizovaného lieku
udeli, pricom ide o fakultativne opravnenie. Vzhl'adom na skutofnost, Ze na Slovensku
vykonavaju verejné zdravotné poistenie tri zdravotné poist'ovne, nie je mozné vylugit', Ze v inej
zdravotnej poist'ovni pri rovnakej diagnéze mohla byt thrada liecku Voxzogo uz v minulosti
odsihlasena, pripadne Ze bude odsihlasena. Uvedené ustanovenie teda umoziiuje nerovny
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pristup k zdravotnej starostlivosti hradenej zverejneho zdravotného poistenia, ¢o povaZuje
spravny sud v rozpore s &l 12 ods. 1 Ustavy SR ako aj ¢l. 1, ¢l. 2 a ¢&l. 3 Dohovoru. Taktiez,
ked'Ze aj za splnenia vSetkych kritérii stanovych zdravotnou poistoviou, nie je na uvedeny
stthlas s ihradou liekov priavny nirok (zdravotna poist'oviia podl'a napadnutého ustanovenia
.mdze” odsuhlasit’ Ghradu), uvedené ustanovenie spravny sud povaZuje za rozporné
aj s principom pravnej istoty (poZIadavka predvidatelnosti konania zdravotnej poistovne)
a legmmnych otakavani ako principov pravneho Statu podla &l. 1 ods. 1 Ustavy SR, nakol'ko
nie je moZné sa spoliehat’, Zze ked’ niekomu srovnakou diagnézou bola uvedena lietba
schvilena, Z¢ v rovnakych pripadoch bude schvalovana tiez. Takto nastaveny
mechanizmus nendrokovatelnych prav na bezplatnii zdravotna starostlivost” z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia sa neda nijakym spoésobom (ani sudne) vymahat'.

47.  Podla ¢l. 40 Ustavy SR podmienky na bezplatni zdravotnu starostlivost maji byt
stanovené zakonom, pricom viak nasledne vykondvaci zakon & 363/2011 Z.z. k uvedenému
¢linku nemdéZe podmienky upravit’ tak, Ze uvedené privo fakticky vyladi, tym, Ze
neprizni nai za splnenia podmienok privny nirok. Aj podla pravnej vedy ., vwkondvaci
zdakon musi byt' v sulade s Ustavou. Vykondvaci zakon nie je ustavne konformny, ak zredukuje
prvky zakladného prava urcené Ustavou.... Ustavodarca obmedzil zdkonodarcu poZiadavkou
zdravého rozumu, ktord je implikovana v kaZdej iistavnej norme a v kaZdej ustavnej suvislosti.
Zikonodarca je v uprave podmienok poskytovania zdravotnej starostlivosti obmedzeny
aj ucelom ¢l. 40. Zikonodarca ho nesmie zuZit' a popriet’. Jeho istavnou povinnostou je
ustanovit’ v zdakone také podmienky poskytovania zdravotnej starostlivosti, ktoré umozinia
uplatnenie zakladného prdava priznaného Ustavou v celom rozsahu iistavnej ochrany.
Vykondvaci zdkon prijaty podla ¢l. 51 ods. 1 Ustavy neméze obmedzit iicel zdkladného prava
ani neméze zuzit' obsah zdkladného prava vypustenim prav a povinnosti, ktoré ustanovuje
Ustava. Vykondvaci zdkon podla ¢l. 51 ods. 1 v skutocnosti uréuje iba rozsah, v akom je
zikladné prdavo vymoZitelI'né* (Drgonec, J. Ustavnost’ v poskytovani zdravotnej starostlivosti.
Bratislava : C. H. Beck, 2019, s. 73).  V danom pripade, tym, Ze na suhlas na thradu
nekategorizované¢ho lieku nie je pravny narok (a to ani za splnenia vSetkych podmienok),
zakonodarca z prava na bezplatnu zdravotnu starostlivost’ pri nekategorizovanych liekoch
sprawl privo nevymozitel'né. Preto uvedené ustanovenie povazuje spravny sid za rozporné
aj s ¢l. 40, ¢l. 13 ods. 2 a &l. 51 ods. 1 Ustavy SR.

48.  Taktiez podla nazoru spravneho sidu je vyli¢ené, aby boli v predmetnom
vykonavacom zakonnom predpise pouzité vagne a neur€ité vyrazy umoziujice rozny vyklad,
ako je to v danom pripade, ked" zdravotna poistovia podl'a § 88 ods. 9 zakona ¢. 363/2011
7. z. moZe odsuhlasit’ rozhodnutim v odévodnenych pripadoch thradu nekategorizovanych
lickov ,najmii vtedy*, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou moZnostou, pretoze
pouzitie vyrazu ,,najmi vtedy* robi pravnu normu nedostato¢ne ur¢itou a predvidatel'nou pri
vymedzeni obsahu zdkladného prava obanov na bezplatn(i zdravotnu starostlivost’ na zaklade
verejného poistenia, Uvedené povazuje spravny sud v rozpore s ¢l. 1 ods. 1 a ¢l. 13 ods. 2
Ustavy SR (pozri bod 43 tohto navrhu).

49.  Zrovnakého dovodu povazuje spravny sid za nesuladné s ¢l. 1 ods. 1 a¢l. 13 ods. 2
Ustavy SR aj ustanovenie § 88 ods. 17 zakona & 363/2011 Z.z., podl'a ktorého zdravotna
poistoviia méze v_pripadoch hodnych osobitného zretel’a uhradit' liek, zdravotnicku
pomdcku alebo dieteticku potravinu podl'a odsekov 7 a 8 nad ramec limitov ustanovenych
v odseku 16, lebo vyraz ,.pripad hodny osobitného zretel'a” je neurity pravny pojem, a preto
nemdZe byt ani toto ustanovenie povazované za urcité a predvidate'né pri vymedzeni obsahu
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zakladného prava na bezplatni zdravotnu starostlivost na zaklade verejného zdravotného
poistenia. Spravny sid v danom pripade pri siidnom prieskume nemézZe vstupovat’ do spravnej
uvahy Zalovanej, preskimava iba, ¢i také rozhodnutie resp. opatrenie nevyboéilo z medzi
a hl'adisk ustanovenych zdkonom, taktieZ neposudzuje G&elnost’, hospodarnost’ a vhodnost
rozhodnutia (opatrenia) organu verejnej spravy, apreto aj v pripade zrudenia opatrenia
Zalovanej, je v d'alSom konani na samotnej zalovanej uréit’, ¢i Zzalobca spadé pod pripad hodny
osobitného zretel'a. Spravny sid je toho nazoru, Ze je vylu¢ené, aby obsah pojmu bezplatna
zdravotna starostlivost na zaklade verejného zdravotného poistenia bola uréovana samotnymi
zdravotnymi poistoviiami vlastnou spriavnou tdvahou pri vyklade neuréitého pojmu
»pripad hodny osobitného zretel’a®.

VIIL.

K § 88 ods. 16 pism. d) v spojeni s § 98h ods. 5:

50.  Vkontexte celého zakona ¢&. 363/2011 Z. z. vyplyva, Ze thrada liekov z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia je nastavena tak, Ze je predovietkym na drzitelovi registracie
lieku, ¢i ma zaujem o kategorizaciu licku na uzemi Slovenskej republiky a teda &i iniciuje
konanie o kategorizicii, nasledne, ak také konanie neiniciuje, je potrebny sthlas zdravotnej
poistovne s tihradou nekategorizovaného lieku, ktoré je len fakultativnej povahy, a to podl’a
vysSie spominanych Kritérii stanovenych zdravotnou poist’oviiou, ktoré si zdravotna
poist'oviia s vysokou pravdepodobnost’ou nastavi tak, aby jej vyhovovali. Nasledne, aj ked’
je taky sthlas dany, tak hrada je obmedzena len do ur¢itej vy$ky ustanovenej v § 88 ods. 16
zakona ¢. 363/2011 Z. z., pritom v Zalobcovom pripade, podl'a prechodnych ustanoveni
upravenych v § 98h ods. 5 zékona ¢. 363/2011 Z. z., je uhrada do 31. decembra 2023 obmedzena
podl'a § 88 ods. 12 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni u¢innom do 31. jula 2022. Takéto zakonné
nastavenie pristupu k Uustavnému pravu na bezplatni zdravotnu starostlivost’ na naklady
zdravotného poistenia spoivajlice na .nahode™ zileziacej od motivacie drzitel'a registricie
lieku, ¢i poda Ziadost' o kategorizaciu lieku, a z toho nésledne vyplyvajice pravo na thradu
liecku v plnom rozsahu (ak je liek po podani Ziadosti drzitelom registracie kategorizovany),
alebo pravo na thradu lieku len v obmedzenej vyske (ak je drzitel' registracie lieku neinny
a bol nésledne dany suhlas s uhradou lieku zdravotnou poistoviiou), aviak bez toho, aby bolo
predtym individudlne rozhodované o zaradeni liecku do systému verejného zdravotného
poistenia s nislednym moZnym sidnym prieskumom v sprivnom siadnictve, povaZuje
spravny sud za rozporné s¢l. 1 ods. 1 Ustavy SR, konkrétne s principom spravodlivosti
(spravodlivého prerozdelovania verejnych zdrojov) aztych istych dovodov aj v rozpore
so spravodlivym pristupom k starostlivosti o zdravie podl'a ¢l. 3 Dohovoru, pretoZe to, ¢i bude
lieck hradeny v plnej vyske nezalezi na vysledku riadneho a individualneho rozhodovania
o zaradeni konkrétneho lieku do systému verejného zdravotného poistenia (v ramci
kategorizacie), ale od toho, ¢i drzitel registracie vobec taki ziadost' poda, alebo & Ministerstvo
zdravotnictva vo verejnom zaujme aj z vlastného podnetu rozhodne vo veci kategorizacie podla
§ 95 zakona €. 363/2011 Z.z. (avSak bez vykonania riadneho kategorizaéného konania).
Spravny sud teda nevie poskytnit’ adekvatnu ochranu Zalobcovi, ked'Ze aj po pripadnom
zruseni opatrenia zdravotnej poistovni, zdravotna poistoviia a aj sud je limitovany vyskou
thrady napadnutym ustanovenim § 88 ods. 16 pism. d) v spojeni s § 98h ods. 5, a to aj ked’
o predmetnom lieku Voxzogo vobec neprebehlo Ziadne individualne rozhodovanie o jeho
(ne)zaradeni do systému verejného zdravotného poistenia (v ramci kategorizaéného procesu).

51.  Spravny sud si je vedomy, Ze méze napadnut’ ustavnost’ len tych pravnych predpisov,
ktoré savisia s prejednavanou vecou (tzv. prejudicialita — aplikovatel'nost’ napadnutej pravne;j
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upravy), avSak pre uplnost’ si dovol'uje poukézat’ aj na skuto¢nost, Zze v zmysle § 88 ods. 18
zakona ¢. 363/2011 Z. z. v spojeni s prechodnym ustanovenim § 98j ods. 1 zakona ¢. 363/2011
Z.z. (G¢innym od 1. augusta 2023) je od 1. janudra 2024 podl'a nazoru sudu nerovny pristup
k zdravotnej starostlivosti este viac prehlbeny, nakol’ko je suhlas na ihradu vynimkového lieku
obmedzeny este aj konkrétnym percentom z vy3ky verejnych prostriedkov ur¢enych na thradu
liekov pre prisludny kalendarny rok prislusnej zdravotnej poist'ovni (t.j. v roku 2024 zdravotna
poistoviia thradu vynimkového lieku neodsthlasi, ak by celkova suma thrad zdravotnej
poistovne podl'a § 88 ods. 7 a ods. 8 v prislusnom kalendarnom roku prevysila 3,9 % z vysky
verejnych prostriedkov ur¢enych na uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok, v roku 2025
je predmetna sadzba 2,9 % avroku 2026 je tato percentudlna sadzba len 1,9 %.). Teda
od 1. janudra 2024 zavisi suhlas zdravotnej poistovne s thradou vynimkového lieku aj od
WStastia™, ¢i prislusna zdravotna poist'ovia eSte v prislusnom kalendarnom roku neprevysila
sumu uhrad podl'a § 88 ods. 18 zdkona ¢. 363/2011 Z.z. v spojeni s § 98j ods. |1 zakona
¢. 363/2011 Z. z. (pricom je dolezité podotknuat’, Ze vo vyjadreni zdravotna poistoviia ako
zalovana uviedla, Ze Casto eSte pocas prvého kvartilu prisluSného kalendirneho roka
nevie, aky objem finanénych prostriedkov na dhradu nikladov na lieky a teda
aj ndkladov na dhradu liekov v pripadoch osobitnych ihrad, ma pre dany kalendirny
rok k dispozicii). Uvedené povazuje spravny sud za rozporné s¢&l. 1 ods. 1 Ustavy SR,
konkrétne s principom spravodlivosti (spravodlivého prerozdelovania verejnych zdrojov),
s principom rovnakého zaobchadzania podl'a ¢l. 12 ods. 1 Ustavy SR, ked'Ze sthlas s Ghradou
zavisi aj od toho, ¢i Zalobea resp. jeho poskytovatel’ zdravotne) starostlivosti poziadal o siihlas
vo ,vhodny ¢as®, ked’ limit este nie je pre¢erpany (realizuje sa teda nepripustné heslo , kto skor
pride, ten skor berie) a z tych istych dovodov aj s pravom na spravodlivy arovny pristup
k starostlivosti o zdravie podl'a ¢l. 1, ¢l. 2 a ¢l. 3 Dohovoru. Navy3se, do limitu sumy, ktora moze
byt na thradu lieckov v osobitnych pripadoch vynaloZena, sa berie ohlad aj na pocet
uz schvalenych osobitnych thrad liekov v minulosti, ktorych thrada je dlhodoba a pokracuje
aj v nasledujucich kalendarnych rokoch po schvileni thrady lieku, pricom vyska limitu
(percentualnej sadzby z verejnych prostriedkov uréenych na thradu liekov pre prislusny
kalendarny rok) bude v kazdom nasledujicom Kalendirnom roku klesat’ podl'a § 98j
ods. 1 zakona ¢&. 363/2011 Z. z., ¢o spdsobuje, Ze uz vlastne na zaCiatku kalendarneho roka
moéze byt vel'mi pravdepodobne uvedeny limit pre¢erpany schvalenymi vynimkovymi liekmi
z minulosti, ¢o taktiez moze vylucit' ob&anov z prilezitosti uchddzat’ sa o schvalenie hrady
vynimkového lieku aj na niekol’ko rokov dopredu a u kazdej zdravotnej poist'ovne (aj pri
rovnakej diagnoze) rozdielne. Spravny sud preto nechava na uvazeni Ustavného sidu SR
podl'a § 89 zakona o Ustavnom sude SR, &i vyslovi pripadny nestlad aj tychto stvisiacich resp.
nadvizujucich ustanoveni uvedenych v tomto bode navrhu nad ramec petitu.

IX.
K § 88 ods. 10 zakona €. 363/2011 Z. z.:

52.  Spravny sad povazuje Gcastnictvo v konani o rozhodovani o thrade vynimkového lieku
upravené v § 88 ods. 10 zakona &. 363/2011 Z. z., za rozporné s &l. 46 ods. 1 Ustavy SR
v spojeni s ¢l. 51 ods. 1 Ustavy SR, pretoZe neprizndva samotnému Zalobcovi pravo podat
odvolanie proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s thradou lie¢by, ateda Zalobca bol
v predmetnom administrativnom konani Gplne vyli¢eny z uplatiovania svojich prav, a teda
aj prava vyjadrit’ sa, prava nazriet' do spisu a pod. Uvedené pravo vy€erpat’ riadny opravny
prostriedok (odvolanie) ma len poskytovatel' zdravotnej starostlivosti a pritom od jeho
vyCerpania nasledne spravny sid posudzuje splnenie procesnych podmienok na podanie
spravnej zaloby [§7 pism. a/ Spravneho sudneho poriadku].
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X.

53. Pre Gplnost’ si dovol'uje spravny sud poukazat’ aj na pravnu tpravu v Ceskej republike,
podla ktorej (§ 16 zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi) ak st splnené
zakonom stanovené podmienky: (i) musi ist’ 0 zdravotné sluzby zdravotnou poistoviiou inak
nehradené, (ii) poskytnutie takychto zdravotnych sluzieb musi byt jedinou moZnostou
z hl'adiska zdravotného stavu poistenca a (iii) musi byt’ dana vynimoé&nost’ pripadu poistenca,
tak zdravotni poist'oviia musi liecbu uhradit’. To prezentuje spravny sud ako priklad
»podmienok ustanovenych zakonom* (vyhrady zakona), ktoré vykonavaji Gstavné pravo
na bezplatni zdravotni starostlivost’. Nasledne st negativne rozhodnutia Ceskej zdravotnej
poistovne preskiimavané spravnymi sudmi (napr. rozsudok NajvysSieho spravneho stdu
Ceskej republiky sp. zn. 4 Ads 394/2019 zo 17. decembra 2019, rozsudok Najvyssieho
spravneho sidu Ceskej republiky 9 Ads 214/2018 z 12. decembra 2019).

54.  Taktiez sa ziada uviest, Ze na nevhodnost’ a potrebu spresnenia a nevyhnutnosti
legislativnej dpravy pravidiel poskytovania liekov na vynimku poukazovali aj samotni
odbornici zoblasti dohl'adu nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti napr.
aj v tlafovej spriave Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou z 11. jala 2023
(https://www.udzs-sk.sk/blog/2023/07/11/pravidla-poskytovania-liekov-na-vynimku-
vyzaduju-spresnenia-a-je-nevyhnutna-ich-legislativna-uprava/).

XL
Navrh na rozhodnutie Ustavného sidu SR (petit)
55.  Na zéaklade vy3sie uvedenych dévodov navrhujem, aby Ustavny sud SR

a) navrh podla § 56 ods. 1 zakona ¢. 314/2018 Z. z. predbezne prerokoval a podl'a § 56
ods. 5 zakona ¢. 314/2018 vydal nasledovné

uznesenie:
wNavrh prijima na d’alSie Konanie v celom rozsahu.*
b) vyhovel navrhu vo veci samej a vydal nasledovny
nilez:

wUstanovenie § 88 ods. 9, § 88 ods. 11 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu
a podmienkach ihrady liekov, zdravotnickych pomdécok a dietetickych potravin
na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni ziakona &. 266/2022 Z. z., t. j. v zneni G¢innom od 01. 08. 2022, nie je v salade s €l. 1
ods. 1, &L 12 ods. 1, €l. 13 ods. 2, €l 40 a &L 51 ods. 1 Ustavy Slovenskej republiky a &l. 1,
¢l. 2 acl. 3 Dohovoru oochrane Pudskych priv a dostojnosti ¢loveka v savislosti
s aplikiaciou biologie a mediciny.

Ustanovenie § 88 ods. 10 zikona ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach ahrady
lickov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zdklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni zikona
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¢.266/2022 Z. z., 1. . v zneni u¢innom od 01. 08. 2022, nie je v sulade s ¢l. 46 ods. 1 v spojeni
s ¢l 51 ods. 1 Ustavy Slovenskej republiky.

Ustanovenie § 88 ods. 17 zikona ¢, 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach dhrady
lickov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na ziklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni zikona
¢. 266/2022 Z. z., t. j. v zneni u¢innom od 01. 08. 2022, nie je v silade s ¢l. 1 ods. 1 a ¢l 13
ods. 2 Ustavy Slovenskej republiky.

Ustanovenie § 88 ods. 16 pism. d) v spojeni s § 98h ods. 5 zikona &. 363/2011 Z. z.
o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdocok a dietetickych potravin
na ziklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni zikona €. 266/2022 Z. z., t. j. v zneni a¢innom od 01. 08. 2022, nie je v silade
s €l 1 ods. 1 Ustavy Slovenskej republiky a &l. 3 Dohovoru o ochrane Pudskych priv
a dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny.*

XIL

Spravny sud v Bratislave suCasne sthlasi s upustenim od ustneho pojednavania.

Spravny sud v Bratislave
Ragianska 153/A JUDr. Katarina Smahovska

6315 8 '2; LAY sudkyiia Spravneho sidu v Bratislave

Prilohy:

- Uznesenie Spravneho sidu v Bratislave ¢. k. 17Sas/7/2023-106 z 1. jula 2024
(pravoplatné 18. jula 2024) o preruseni konania vedeného pod sp. zn. 17Sas/7/2023;

- Oznamenie zdravotnej poistovne o zamietnuti navrhu na zdravotnu starostlivost’ Cislo
LN2370001206 z 18. augusta 2023;

- Stanovisko zdravotnej poistovne k Odvolaniu proti Oznameniu o zamietnuti navrhu
na zdravotnu starostlivost’ ¢islo LN2370001206 z 21. septembra 2023
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