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Zaujimavé udalosti

EU ako najatraktivnej$ie miesto na svete pre Life
Sciences do roku 2030

Eurépska komisia predstavila stratégiu, ktorou chce
do roku 2030 urobit z Eurdépy najatraktivnejSie
miesto na svete pre Life Sciences.

Za tymto uCelom su stanovené tri zakladné piliere.

(1) Optimalizacia R&l. Komisia ma v umysle

optimalizaciu dosiahnut’

e vytvorenim Eurdpskych centier excelentnosti
v oblasti ATMP;

e poskytovanim kontinualnej podpory, monitoringom
a implementaciou eurdpskej regulacie klinickych
skusani;

e pripravou investi¢ného planu pre klinické skusanie
s ciefom ufahenia realizacie medzinarodného
klinického skuSania.

(2) Zabezpecenie lahkého a rychleho vstupu inovacii
na trh. Tento ciel sa ma dosiahnut reformou
europskej regulacie, a to:

e prijatim biotechnologického zakona (Biotech Act),
ktory vytvori pro-inovacné prostredie, prildka
investorov aulah&i vstup malych a strednych
spolo¢nosti na trh;

e navrhom novej regulacie pre zdravotnicke
pomdcky, a

e vytvorenim Al nastroja, ktory bude sprevadzat
uzivatelov naprie¢ eurdpskou regulaciou.

(3) Posilnenie zavadzania a pouzivania inovacii.
Zavadzanie a pouzivanie inovacii sa ma posilnit
verejnym obstaravanim a vytvorenim koordinacnej
skupiny v ramci Komisie. Koordinacna skupina ma
byt tvorena zastupcami vSetkych dotknutych
subjektov z priemyslu a ma zabezpedit pro-inovacnu
regulaciu, financovanie ako aj sulad s prioritami
dotknutych subjektov, zdrojmi a medzinarodnym
vyvojom.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52025DC0525

Ministerstvo spusta novy projekt na tvorbu
Standardnych postupov

Ministerstvo odstartovalo novy narodny projekt
zamerany na systematicklu tvorbu a zavadzanie
Standardnych klinickych postupov v zdravotnej
starostlivosti s dérazom na ambulantny sektor.
Cielom tejto iniciativy je zabezpelit jednotnu,
kvalitnG a efektivnu zdravotnu starostlivost pre
pacientov bez ohladu na region alebo poskytovatela.

Legislativhe novinky
Novela zakona o zdravotnom poisteni

Ministerstvo predstavilo navrh novely zakona
0 zdravotnom poisteni, ktory je aktualne v Stadiu
vyhodnocovania pripomienkového konania.

S cielom chranit finanénd udrzatelnost systému
ministerstvo navrhuje zasadnu zmenu podmienok
vstupu do systému verejného zdravotného poistenia
pre samostatne zarobkovo ¢&inné osoby z krajin
mimo EU. Po novom budu méct vstipit do systému
az po splneni tzv. ¢akacej doby, teda po tom, Co
preukazatelne vykonavaju podnikatelsku ¢innost na
Uzemi Slovenskej republiky nepretrzite viac ako
jeden rok.

Na zaklade podnetov z praxe ministerstvo v navrhu
novely taktieZ navrhuje skratit' lehotu na spat-vzatie
prihlasky do verejného zdravotného poistenia na 30
dni od jej podania, namiesto sucasnej lehoty do 31.
oktobra, ktora v praxi spbsobovala viacero
problémov.

Zmena cien transfuznych liekov

Po takmer siedmich rokoch ministerstvo predlozilo
do pripomienkového konania navrh opatrenia,
ktorym aktualizuje ceny transfuznych liekov
a vykonov. Ciefom tejto zmeny je dosiahnutie
vyrovnaného hospodarenia pri vyrobe transfuznych
liekov u vSetkych subjektov  poskytujucich
transfuziologické sluzby  vratane Narodnej

transfuznej sluzby SR, ktorej prevadzkova strata sa
od roku 2018 kontinualne prehlbovala a spdsobila
jej prvotnu platobnu neschopnost.

Z rozhodovacej praxe ministerstva
Julové kategorizacia

Ministerstvo v juli rozhodlo o uhradzani
pegunigalzidazy alfa na liecbu dospelych pacientov
s diagnézou Fabryho choroby.

Ministerstvo  taktiez na  zaklade  podnetu
kategorizacne;j komisie  rozhodlo o zruSeni
indikacného obmedzenia doxorubicinu, ktory bude
od 1.10.2025 hradeny podla podmienok urenych
v SPC liekov.

Po niekolkych mesiacoch ministerstvo uzatvorilo
nové MEA

V poslednych ¢&islach sme Vas informovali, Ze od
oktobra minulého roka (2024) ministerstvo uzatvorilo
len jednu MEA za u¢elom uhradzania nového lie€iva
alebo novej terapeutickej oblasti. Podla informacii
uvedenych v Centralnom registri zmlav ministerstvo
v juli uzatvorilo dalSie dve MEA, ato za ucelom
kategorizacie inhibitorov interleukinu na liecbu
ulceréznej kolitidy a selumetinibu na liecbu
pediatrickych pacientov s neurofibromatézou 1. typu.

Ret'azenie vyziev na uzatvorenie MEA

Ministerstvo v juli vydalo vyzvu na uzatvorenie MEA
uz po treti ¢i Stvrty raz v poradi, a to vo viacerych
pripadoch. Pévodna lehota na uzatvorenie MEA je
tak prediZzena o viac ako 180 az 270 dni.

* * *

Verime, ze nas tohto mesacny vyber udalosti je pre
Vas zaujimavy. Ak by ste potrebovali, radi s Vami
prediskutujeme jednotlivé aspekty blizSie, ¢&i
pripravime podrobnu analyzu Situ na Vas konkrétny
pripad.


https://www.health.gov.sk/Clanok?MZSR-spusta-novy-narodny-projekt-na-tvorbu-standardnych-postupov
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/336
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/388
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/30073
https://www.crz.gov.sk/2171273-sk/centralny-register-zmluv/?art_zs2=&art_predmet=Zmluva+o+podmienkach+%C3%BAhrady+lieku&art_ico=&art_suma_spolu_od=&art_suma_spolu_do=&art_datum_zverejnene_od=&art_datum_zverejnene_do=&art_rezort=0&art_zs1=&nazov=&art_ico1=00165565&odoslat=&ID=2171273&frm_id_frm_filter_3=6874e37db3dd2&csrt=1564760872590232854&undefined=undefined&undefined=undefined&undefined=undefined&undefined=undefined
https://www.crz.gov.sk/zmluva/11098104/?csrt=8292077965634052487
https://www.crz.gov.sk/zmluva/11098139/?csrt=8292077965634052487
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/35241
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/23787
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