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Vazeni Citatelia, s radostou Vam prinaSame nové vydanie Life Sciences
Newslettera so zaujimavymi udalostami a klIaéovymi novinkami z

rozhodovacej praxe MZ SR a legislativy.

Zaujimave udalosti

Celkom netradicne su tentokrat zaujimavymi
udalostami  aktivity = Protimonopolného  uUradu
Slovenskej republiky (PMU), ktory vykonal
neohlasené inSpekcie v spolo¢nostiach
podnikajucich v oblasti Life Sciences.

Na konci novembra PMU vykonal neohlaseni
inSpekciu (tzv. dawn raid) u velkodistributorov liekov
a zdravotnickych pomécok. Podfa dostupnych
informacii existuje podozrenie, ze velkodistributori
medzi sebou uzavreli dohodu, ktorou obmedzili,
respektive mohli obmedzit hospodarsku sutaz. Tato
dohoda mala spoCivat vo vymene citlivych
informacii, dohode o cenach, &i rozdeleni trhu a v
koordinovani ich postupu vo verejnom obstaravani.
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V polovici decembra vykonal PMU dalsie kolo
neohlasenych inSpekcii, tentokrat u podnikatefov
pbdsobiacich v oblasti laboratérnej medicinskej
diagnostiky.

Vykonanie inSpekcii automaticky neznamena, zZe
velkodistributori a centra laboratérnej diagnostiky
konali protisutazne. Situaciu budeme pre Vas
samozrejme monitorovat a priebezne Vas o nej
informovat.

Legislativhe novinky

Kateqgorizacia Ustavne] starostlivosti

ESte v septembrovom Cisle sme Vas informovali, ze
MZ SR (tak ako kazdy rok) do 30. novembra vyda
vyhlasku, ktorou sa ustanovi tzv. kategorizacia
Ustavne] starostlivosti  (zoznam  medicinskych
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https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2023/642

programov pre konkrétnu uroveh nemocnice,
zoznam medicinskych sluzieb, indikatory kvality,
podmienky poskytovania Ustavnej starostlivosti Ci
poziadavky na personalne a materialno-technické
vybavenie jednotlivych nemocnic).

Tohtoro€ny navrh vyhlasky sa 16. novembra 2023
dostal eSte len do Stddia vyhodnotenia
medzirezortného pripomienkového konania. Preto
mozno len konStatovat, Ze z&konom stanovena
lehota na vydanie vyhladky sa nestihla. Verime v8ak,
Ze jej finalne znenie bude v dohladnej dobe
dostupné.

Posunutie ucéinnosti_niektorych ustanoveni zakona
0 kategorizéacii Ustavnej zdravotnej starostlivosti

Novy parlament 22. novembra 2023 posunul
ucinnost zaciatku optimalizacie siete nemocnic (tzv.
stratifikacie) a stanovenia maximalnych &akacich
lehét na operaciu, ¢&i iny zdravotnicky vykon.
Pbévodne tieto reformy mali byt zavadzané uz od 1.
januara 2024. Nové vedenie MZ SR si vSak
»vypytalo® jeden rok navysSe, aby mohlo precizovat
pravidla tychto reforiem a odvratit akékolvek s tym
sUvisiace potencialne prekazky plnenia Planu
obnovy.

Z rozhodovacej praxe MZ SR

Ministerka zdravotnictva SR v rozhodnutiach
zverejnenych 15. decembra2023 bliZzSie objasnila
hned niekolko otazok tykajucich sa uzatvarania MEA
zmllv a procesu ich negociécie.

Pravidla rokovania o MEA

Ministerka sa v jednom zo svojich rozhodnuti
vyjadrila k pravidlam rokovania o MEA. Podla
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ministerky maju drzitel registracie a MZ SR v ramci
rokovania rovnaké prava a povinnosti. Drzitel
registracie sa ma preto rovnako aktivne snazit o to,
aby bola MEA uzatvorena nacas (v stanovenej
lehote). Tato aktivita nepatri vyhradne MZ SR. Inymi
slovami, ak pozvanka na rokovanie od MZ SR
neprichadza, iniciativy sa mdbze chopit drzitel
registracie.

Ministerka zaroven dodala, Ze na uzatvorenie MEA a
ani na procesy suvisiace s jej rokovanim neexistuje
pravny narok. Podla ministerky je na slobodnej véli
MZ SR ¢&i a akym spdsobom k rokovaniam pristupi a
MEA uzatvori. Ak by MZ SR rokovania neiniciovalo a
MEA neuzatvorilo, takyto postup ministerka
nepovazuje za nezakonny.

Uzatvorenie MEA automaticky nezaklada narok na
vyhovenie kategorizacnej Ziadosti

V  dalSom  svojom  rozhodnuti  ministerka
konstatovala, Zze samotné uzatvorenie MEA
automaticky neznamena, ze v zmluve dohodnuté
podmienky Ghrady lieku spifiaju kritérium nakladovej
efektivnosti a kategorizatnej Ziadosti bude
vyhovené. Prave naopak, to i dohodnuté podmienky
su alebo nie su nédkladovo efektivne je predmetom
posudenia zo strany zdravotnych poistovni a
poradného odborného organu, kategorizacne;j
komisie.

V tomto pripade nebola zmluva vetovana zo strany
zdravotnych poistovni. Dohodnuté podmienky boli
vyhodnotené ako nakladovo neefektivne az
nésledne kategorizatnou komisiou, s ktorej ndzorom
sa stotoznilo tak MZ SR, ako aj ministerka.
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