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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

Presadzovanie hospodarskej sutaze vo
farmaceutickom odvetvi

Europska komisia vydala spravu o presadzovani
prava hospodarskej sutaze vo farmaceutickom
odvetvi. Sprava je v skutku zaujimavym citanim
poskytujucim prehlad praktik vo farmaceutickom
odvetvi, ktoré moézu zakladat’ porusenie pravidiel
hospodarskej sutaze s cenovkou vysokej pokuty
dosahujucej vacsinou desiatky miliénov eur.
Sprava sa nevenuje len pripadom, kedy si
protisutazné organy posvietili na praktiky
farmaceutickych spolo¢nosti, ale aj spravaniu
subjektov v distribucii a lekarenstve.

Za urcCitych okolnosti sa za nevitané spravanie
farmaceutickej spolo¢nosti mdze povazovat
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oCiernovanie svojich konkurentov (a to vratane
znevazovania off-label pouzitia konkurenéného
lieku), neopodstatnené podavanie patentovych
zaldéb, Ci poskytovanie prili§ vysokych zliav a
uctovanie neprimerane vysokych cien.

Hranica medzi Ziaducim konkurenénym bojom
a protizakonnym spravanim mobze byt tenka.
Znalost pravidiel a obozretnost su preto (osobitne
s ohfadom na posledné neohlasené inSpekcie
PMU v zdravotnictve) viac nez na mieste.

Cena ludskej krvnej plazmy na Slovensku

Slovensko nasleduje svetovy trend a zvySuje cenu
fudskej krvnej plazmy. NTS zvysila cenu ludske;j
krvnej plazmy, ktoru predava na ucely vyroby
liekov (z 118,56 eur/l na 142,50 eur/l). NTS
pristipila k zvySeniu ceny pri novom tendri na
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vykup plazmy, ktory na najblizSie Styri roky vyhrala
spolo¢nost’ Grifols.

Legislativhe novinky
Navrh programovej vyhlasky na rok 2024

Ministerstvo zdravotnictva predlozilo do MPK
navrh tzv. programovej vyhlasky, ktorou sa urcuje
vyska financnych prostriedkov jednotlivych
zdravotnych poistovni za konkrétne typy
zdravotnej starostlivosti. Tymto spésobom chce
ministerstvo  zdravotnictva smerovat zdroje
verejného zdravotného poistenia do oblasti, ktoré
su prioritou zdravotnej politiky Statu.

Ministerstvo zdravotnictva na zaklade skusenosti
z roku 2023 tentokrat uruje len minimalnu (a nie
aj maximalnu) vysku finan¢nych zdrojov, ktoré ma
zdravotna poistoviia pouzit na Uhradu daného
typu zdravotnej starostlivosti.

Programova vyhlaska zatial nie je platna a ucinna.
Predpokladame, Ze sa tak stane v najblizSich
drioch.

Plan legislativnych zmien pre rok 2024

V minulom d&isle sme Vas informovali, Ze vlada
predstavila svoj plan legislativnych zmien pre rok
2024. Na z4klade pripomienok vznesenych v MPK
bol pévodny plan doplneny o dalSie pripravované
zmeny.

Po novom sa zmeny chystaju aj vo vztahu
k zdkonu o Uhrade liekov, zdravotnickych
pomécok a dietetickych potravin, ato najma vo
vztahu ku kompenzacii doplatkov Statom
a podmienkam Uhrad zdravotnickych pomdcok
a dietetickych  potravin.  Uprava  pravidiel
kompenzacie doplatkov Statom sa avizuje za
ucelom zrovnopravnenia postavenia slovenskych
a ostatnych poistencov EU. Zmeny tykajlce sa
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
sa deklaruju s ciefom zvysit transparentnost
a korektnost cenotvorby.

Plan legislativnych zmien pripravovanych v roku
2024 bol schvaleny vladou a jeho finalne znenie je
verejne dostupné tu.

Novela zdkona o zdravotnom poisteni

Ministerstvo zdravotnictva avizuje zmeny Vv
procese zdielania informacii medzi organmi
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verejnej spravy a zdravotnymi poistoviiami. Ma sa
tak uskutoc¢nit novelou zakona o zdravotnom
poisteni. Od novely sa slubuje kultivacia procesu
prerozdelenia poistného, rieSenie evidencie tzv.
.mfitvych dusi“ ¢&i zabezpeCenie udajov pre
zdravotné poistovne v pripade prvych 10 dni
praceneschopnosti oséb.

Oc¢akavame, Ze navrh novely uzrie svetlo sveta na
zaciatku aprila, budeme Vas informovat.

Z rozhodovacej praxe MZ SR

Referencovanie ceny novovstupujucich liekov do
kategorizacie

Ministerstvo zdravotnictva buduje svoju prax pri
znizovani cien novovstupujucich liekov do
kategorizacie. Drzitelia registracie su podla
platnej pravnej Upravy povinni poziadat
ministerstvo zdravotnictva o znizenie ceny
novovstupujuceho lieku, ak ku driu kategorizacie
je cena lieku vyS$Sia ako eurdpska referencéna
cena lieku.

Ministerstvo v slvislosti s plnenim tejto
povinnosti formuje svoju prax. Ak si drzitef
registracie tuto povinnost nesplni, ministerstvo
zdravotnictva pristlpi k znizeniu ceny lieku

z vlastného podnetu. Ministerstvo tak uskutocnilo
prvykrat od zavedenia tejto povinnosti.

Revizia Ghrad pri vstupe generickych liekov

Ministerka zrusSila reviziu (zniZenie) thrady
uskuto€nend ministerstvom z dévodu vstupu
generického lieku a vratila vec naspat
ministerstvu. Ministerka tak urobila z dévodu
ochrany pacientov pred pripadnou
nedostupnostou generického lieku, v dosledku
¢oho by pacienti mohli mat’ dostupnu lieCbu len
originalnym liekom s doplatkom.

Ministerka poskytla ochranu pacientom napriek

tomu, Ze:

e neslo ovstup prvého generického lieku, pri
ktorom je ministerstvo povinné neznizit
Uhradu, ak genericky liek je v skutoCnosti na
trhu nedostupny,

e neboli spinené podmienky tzv. slcitnej revizie
Uhrady, pri ktorej sa Uhrada uréuje (zvysuje) na
uroven originalneho lieku, ak genericky liek je
v skuto€nosti na trhu nedostupny.
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Podmienky sucitnej revizie Uhrady neboli splnené,
pretoze v Case, ked ministerstvo a nasledne aj
ministerka rozhodovali o revizii Uhrady, genericky
liek eSte nebol zaradeny v kategorizatnom zozname,
a preto eSte nemal povinnost byt na trhu dostupny.
KedZze genericky liek nemal eSte v Case
rozhodovania povinnost byt na trhu dostupny,
nebolo mozné posudit’ jeho nedostupnost na trhu po
dobu 30 dni, pri ktorej ministerstvo méze na zaklade
sucitnej revizie Uhrady ur€it Uhradu na urovni
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originalneho lieku (a neznizit ju na Udroven
generického lieku). Ministerka svoje rozhodnutie
zruSit uskutoCnenu reviziu (znizenie) uUhrady a
nechat vec opatovne prejednat ministerstvom
zdévodnila tym, Ze tymto postupom umozni
rozhodnut o revizii thrady v Case, ked bude mozné
posudit moznost  sucitnej revizie  Uhrady
(ponechania Uhrady na drovni originalneho lieku z
dévodu nedostupnosti generického lieku).
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