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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

Pozndme prvy zoznam esencialnych liekov EU.
Eurdpska komisia v ramci plnenia cielov v oblasti
liekovej politiky vydala prvy zoznam esencialnych
liekov ,Union list of critical medicines®. Tento zoznam
povaZuje za vyznamny nastroj podpory snah EU
predchadzat nedostatku esencialnych liekov na
eurépskom trhu.

Legislativhe novinky

Zmena spravnych poplatkov

V polke decembra 2023 schvélil parlament zékon,
ktorého ciefom je zlepSenie verejnych financii.
V ramci tohto novelizaéného bali¢ka sa od 1. aprila
2024 znizuje maximalna zfava z poplatku v pripade
Ukonu vykonaného elektronickymi prostriedkami
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z doterajSich maximalne 70 eur na maximalne 50
eur. To znamena, ze pri podaniach
v kategorizacnom konani urobenych
prostrednictvom portalu bude poplatok o 20 eur
vy8Si. Spravne poplatky spojené s liekmi,
zdravotnickymi poméckami a dietetickymi
potravinami (vratane tzv. kategorizacnych konani)
inak ostavaju bez zmeny.

Planované legislativhe zmeny pre rok 2024

Na zaciatku januara vlada predstavila svoj plan
legislativnych zmien pre rok 2024. Plan je aktuélne
predmetom  medzirezortného  pripomienkového
konania. V rdmci zdravotnictva vlada planuje zmeny
tykajuce sa zakona o zdravotnej starostlivosti,
zakona o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti
a zakona o narodnom zdravotnickom informacnom
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https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/-/SK/LP/2023/726
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systéme. Naopak, nie su avizované ziadne zmeny
regulacie liekovej politiky.

V suvislosti so zakonom o poskytovani zdravotnej
starostlivosti je oznamena reforma ,Centralizacia
riadenia najvacsSich nemocnic®. Pri zakone
o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti vlada
deklaruje viacero zmien, zmeny v oblasti vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov, zavedenie nového typu
Specializovane;j ambulancie poskytujucej
neuropsychiatricku starostlivost’ Ci upravy
onkologickych  preventivnych  prehliadok.  Pri
narodnom zdravotnickom informacnom systéme
vlada ,slubuje“ nemalé zmeny, a to od definovania
Udajov cez ich spracovanie, verifikaciu a korekciu az
po ich poskytovanie a zverejhovanie.

Kategorizacia Ustavnej starostlivosti

Sice trochu s oneskorenim, ale predsa. Na konci
decembra 2023 bola schvédlena vyhlasSka
o kategorizacii Ustavnej zdravotnej starostlivosti,
pricom stihla nadobudnut’ u€innost uz od zaciatku
roka 2024.

Z rozhodovacej praxe MZ SR

Frekvencia referencovania novo zaradenych liekov

Zdravotna poistoviia prvykrat od nadobudnutia
ucinnosti novej pravnej upravy vyuzila moznost
podat ziadost o znizenie ceny lieku z dévodu
neplnenia si povinnosti ministerstva tykajlacich sa
referencovania cien liekov (porovnania cien liekov na
Slovensku s ich cenami vinych ¢lenskych Statoch
EU). Podla zdravotnej poistovne si ministerstvo
v roku 2023 pri niektorych liekoch nesplnilo svoju
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povinnost zreferencovat ich cenu dvakrat, napriek
tomu, Ze tieto lieky boli zaradené v kategorizanom
zozname kratSie ako 36 mesiacov.

Ministerstvo Ziadost’ zdravotnej poistovne zamietlo.
Zdravotnou poistoviiou namietané ceny liekov
nemali byt v roku 2023 predmetom druhého kola
referencovania, pretoze ku dnu zacatia druhého
kola, tieto lieky boli v kategorizatnom zozname
dihie ako 36 mesiacov, aj ked iba 36 mesiacov aj
par dni.

Ak by teda ministerstvo zac¢alo referencovanie o par
dni skor, tieto lieky by taktiez boli predmetom
referencovania. Naopak, ak by ho zacalo neskor
z baliCka dvakrat ro¢ne referencovanych liekov by
mohli vypadnut dalSie lieky.

To ¢i liek bude vdanom kalendarnom roku
zreferencovany (dvakréat alebo raz), zavisi teda od
korelacie uplynutia 36 mesiacov od jeho
kategorizacie a terminu druhého kola
referencovania.

Vychédzajuc z rozhodnutia a planu referencovania
pre rok 2024 to vyzera tak, ze ministerstvo bude pri
referencovani v tomto roku postupovat rovnako ako
minuly rok. Ministerstvo totiz tak ako minuly rok urcilo
jednotny termin druhého kola referencovania pre
vSetky kategorizované lieky bez ohfadu na to, kedy
tymto liekom uplynutie 36 mesiacov od ich
kategorizacie (teda bez ohladu na to, kedy zanikne
povinnost ich referencovania dvakrat v priebehu
kalendarneho roka). Lieky, ktorym uplynie 36
mesiacov od ich kategorizacie do konca oktébra
2024, budu preto s najvacsou pravdepodobnostou
predmetom referencovania vtomto roku len
jedenkrat.
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