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Vazeni Citatelia, s radost'ou Vam prinasame nové vydanie Life Sciences

Newslettera s kli¢ovymi novinkami z rozhodovacej praxe MZ SR a

legislativy.

Délezité udalosti v liekovej
politike

Na zlomku rokov 2023 a 2024 nastavaju tri dolezité
udalosti v liekovej politike, ktoré by nemali uniknat
Va$ej pozornosti.

Povinnost uzatvorit MEA zmluvy do konca roka

Drzitelia registracie a Ministerstvo zdravotnictva SR
(MZ SR) maju povinnost do konca roka 2023
uzatvorit zmluvu o podmienkach uhrady ku kazdému
lieku, ktory bol podmienene kategorizovany v obdobi
od januara 2018 do konca oktébra 2022.
Uzatvorenim zmluvy sa ma MZ SR adrzitel
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registracie dohodnut na maximalnej vyske uhrad,
ktord mbézu zdravotné poistovne uhradit za takyto
liek v priebehu 12 kalendarnych mesiacov (tzv. limit
uhrady). Ak bude limit uhrady prekro€eny, drzitel
registrécie je povinny rozdiel medzi realnou Uhradou
a limitom Uhrady propor&ne vratit spat zdravotnym
poistovniam.

Ak sa MZSR adrzitelovi registracie nepodari do
konca roka tuto zmluvu uzatvorit, nastupuje zo
zdkona povinné vyradenie lieku z kategorizacie
a povinné dolieCenie rozlieCenych pacientov na
naklady drzitela registracie, a to az dovtedy, kym
pacient nebude prevedeny na inu vhodnu liecbu,
najviac vSak po dobu 24 mesiacov.
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Nové financné podmienky pre UGhrady vo
vynimkovom reZime

Od roka 2024 budu zdravotné poistovne povinné
uplatiiovat nové finanéné podmienky pre uhradu
liekov, zdravotnickych pomécok (ZP) a dietetickych
potravin (DP) vo vynimkovom rezime. Po novom
budu zdravotné poistovne opravnené uhradzat lieky,
ZP a DP vo vynimkovom rezime v citefne nizSej
vyske ako tomu bolo doteraz.

Dnes je mozné uhradzat nekategorizované lieky, ZP
a DP maximalne vo vyske:

e 90 % z ich konec¢nej ceny pocas ich prvého roka
na trhu,

e 80 % z ich konec¢nej ceny pocas ich prvého roka
na trhu a

e 75 % z ich konec¢nej ceny pocas ich prvého roka
na trhu.

Od roka 2024 ich bude mozné uhradzat maximalne
vo vysSke 70 % z ich kone¢nej ceny bez ohladu na to
ako dlho su na trhu. Okrem toho, ak bude liek, ZP
alebo DP kategorizovana, zdravotna poistoviia ich
bude modct uhradit najviac vo vySke 90 % zo
skutocnej  kategorizovanej Uhrady (uvedenej
v kategorizaCnom zozname alebo
v uzatvorenej zmluve o podmienkach Uhrady), ak
Uhrada vtejto vySke bude nizSia ako Uhrada
zodpovedajuca vySke 70 % z konec¢nej ceny.

Menia sa taktiez podmienky Uhrady
neregistrovanych liekov a registrovanych liekov
pouzivanych v neregistrovanych indikaciach. Zatial
¢o vsucCasnosti ich zdravotna poistovha mobze
uhradit v plnej vySke, po novom ich bude méct
uhradit maximalne vo vys8ke 70 % z konec¢nej ceny
lieku.

Limit na ahrady vo vynimkovom reZime

V neposlednom rade by Vam z liekovej politiky
nemalo ujst zavedenie celkového limitu na Uhradu
liekov vo vynimkovom rezime. V roku 2024 budu
zdravotné poistovne opravnené uskutoCnovat
uhrady vo vynimkovom rezime len dovtedy, kym ich
celkova vySka neprekroCi 3,9 % zrozpoctu
stanoveného pre lieky (pri rozpo&te na rok 2023 by
limit na vynimkové lieky bol vo vySke 54,6 mil. EUR).
Tento limit na vynimkové lieky mal platit uz v tomto
roku, avSak v lete bol posunuty az na rok 2024.
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Legislativhe novinky

Slovensky farmaceuticky kdédex a stanovenie
poZiadaviek pre novy typ ambulancie rychlej
lekarskej pomaci

Vramci legislativnych zmien MZ SR avizovalo
pripravu  tretieho aktualizovaného  vydania
Slovenského farmaceutického kédexu a stanovenie
poziadaviek na materidlno-technické vybavenie
a personalne zabezpecenie pre novy typ ambulancie
zachrannej zdravotnej sluzby — ambulancie rychlej
lekarskej pomaci v stretavacom rezime ,RV*.

Tak nové vydanie Slovenského farmaceutického
kédexu, ako aj stanovenie poziadaviek na vybavenie
nového typu ambulancie rychlej lekarskej pomoci su
na zacCiatku svojho legislativneho procesu a blizSie
informacie o nich zatial nie su dostupné.

Z rozhodovacej praxe MZ SR

Ministerka  zdravotnictva SR v rozhodnutiach
zverejnenych 15.11.2023 bliz3ie objasnila realizaciu
pravidla kategorizacie liekov znameho ako § 90.
V zmysle tohto pravidla je MZ SR povinné vykonavat
kategorizaciu liekov, ZP a DP tak, aby na Uhradu
kategorizacie postacovali finanéné prostriedky, ktoré
maju zdravotné poistovne k dispozicii. Ak by
finanéné prostriedky zdravotnych poistovni neboli
postadujuce, MZ SR by nemohlo rozhodnut
o kategorizacii lieku, ZP a DP.

V praxi vyvstavali otdzky, ako ma MZ SR dostatok
finanénych prostriedkov na uhradu kategorizacie
posudzovat.

Ministerka vo svojom rozhodnuti, na zaklade
odporu€ania Kategorizacnej rady pre lieky,
Specifikovala, ako ma MZ SR dostatok finan&nych
prostriedkov posudzovat. Z jej rozhodnutia je mozné
extrahovat nasledovné dve pravidla:

e Pri posudzovani sa vychadza z rozpoctu
stanoveného na lieky a neskima sa skuto¢na
finanéna  situacia  zdravotnych  poistovni
existujuca v ¢ase rozhodovania o kategoriz4cii.

e Dostatok finanénych zdrojov sa posudzuje
vyluéne vo vztahu k obdobiu, pre ktoré je
rozpocet stanoveny.
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https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/PI/2023/310
https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/PI/2023/308
https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/PI/2023/308
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/ObjectionDetails/686

Pri  posudzovani dostatku prostriedkov sa pri
prijmovej stranke zdravotnych poistovni vychadza
zo stanoveného rozpoctu, konkrétne sumy urcenej
na uhradu liekov osobithym predpisom. Podla
nazoru ministerky, MZ SR nie je povinné skumat
skuto¢nu finanénu situaciu zdravotnych poistovni,
v ktorej sa zdravotné poistovne nachadzaju v Case
rozhodovania MZ SR o kategorizacii, ale vychadza
z rozpoctovanych finanénych prostriedkov.

V zmysle druhého pravidla sa dostatok finanénych
prostriedkov na kategorizaciu skidma vyluéne vo
vztahu k obdobiu, na ktoré je rozpocCet urCeny.
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Neanalyzuje sa dostatok zdrojov pre dalSie roky,
v ktorych bude liek kategorizovany, ak vySka tychto
zdrojov eSte nie je stanovena. Ministerka zastava
nazor, ze dostatok finanénych prostriedkov nie je
mozné skumat sohladom na celé obdobie
kategorizacie lieku, kedZe toto obdobie nie je vopred
Casovo obmedzené a rozpocCet pre celé toto obdobie
nie je znamy. KedZe rozpocet nie je ur€eny na celé
obdobie kategorizacie, posudzovanie dostatku
zdrojov v obdobi, pre ktoré nie je uréeny rozpocet, je
nerealizovatelné, a preto MZ SR takito analyzu
podla ministerky neuskutoCriuje.
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