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Vazeni Citatelia, s radostou Vam prinaSame nové vydanie Life Sciences
Newslettera so zaujimavymi udalostami a klIa€éovymi novinkami z
rozhodovacej praxe ministerstva a legislativy.

Zaujimave udalosti

Ministerstvo zavadza novu verziu e-receptu

Ministerstvo informuje o zavedeni novej verzie e-
receptu od 1. maja 2024. Lekari s po novom povinni
na e-recepte uvadzat okrem uz Standardne
povinnych  informéacii aj kod indikacného
obmedzenia, vo vztahu ku ktorému liek pre pacienta
predpisuju. Nova verzia e-receptu ma byt ,user-
friendly“. Lekarom sa ma pri predpisovani lieku
zobrazit' predvoleny vyber indikaénych obmedzeni
urCenych pre dany liek. Rovnako systém nema
lekarovi umoznit' predpisat’ liek bez uvedenia kodu
indikaCného obmedzenia, ¢im sa ma predist vydaniu
neplatného e-receptu.

Ministerstvo v ramci prechodného obdobia na novu
verziu e-receptu do€asne umoznilo vydaj liekov na
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zéklade e-receptov vydanych do 30. aprila 2024 bez
kédu indikaéného obmedzenia. Casové obdobie,
v ktorom je mozné liek vydat na takyto e-recept, je
stanovené v zavislosti od toho ¢i e-recept je
jednorazovy alebo opakovany a ¢i ide o vydaj lieku,
ktory je predmetom MEA zmluvy.

Ministerstvo informuje, Ze novu verziu e-receptu
zavadza z dévodu umoznenia uhradzania jedného
lieku z VZP v rbéznej vyske v zavislosti od toho na
lieCbu akej indikacie sa liek pouZzije.

Legislativne novinky

Nariadenie EDHS

Dnia 24. aprila 2024 Eurdpsky parlament prijal navrh
nariadenia o eurépskom priestore pre zdravotné



https://www.health.gov.sk/?kategorizecia-a-uuc
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197

Udaje (EDHS). Prijatim EDHS sa sleduju dva

zakladné ciele:

e poskytnat ob&anom EU pInu kontrolu nad ich
zdravotnymi Udajmi a umoznit im ich pouzitie
kdekolvek vramci EU, aby im mohla byt
poskytnuta lepSia zdravotna starostlivost, a

e za prisnych podmienok umoznit pouzivanie
zdravotnych  uUdajov na ucely vyskumu
a verejného zdravia.

EDHS e$te musi formalne schvalit Rada EU.
Nasledne bude EDHS zverejnené v Eur6pskom
vestniku, ktoré sa oCakava na jesen tohto roka.
EDHS bude nadobudat ucinnost postupne
v zavislosti od typu zdravotnych informacii a ucelu
ich pouzitia.

Nova metodicka priru¢ka pre pripravu farmako-
ekonomického rozboru liekov

Ministerstvo vydalo v spolupraci s NIHO novu
priruku pre pripravu farmako-ekonomického
rozboru liekov. Nova metodicka prirucka sfubuje
jasné  pokyny pre vypracovanie farmako-
ekonomického rozboru liekov, zlep3enie kvality
predkladanej dokumentacie a zvysenie
transparentnosti procesu posudzovania nakladovej
efektivnosti liekov. Podla novej metodickej prirucky
sa budu posudzovat vSetky kategorizacné ziadosti
podané od 1. augusta 2024.

Z rozhodovacej praxe MZ SR

Ministerstvo zvySuje vo verejnom zaujme finan¢ny
limit pre inkontinen¢né zdravotnicke pomécky

Ministerstvo zagalo na konci marca konat’

v dlhodobo diskutovanej veci zvySenia finan¢ného
limitu zdravotnickych pomdcok pre druhy stuperi
inkontinencie. Ministerstvo uz v aprili rozhodlo

0 zvySeni tohto finanéného limitu, a to hned
dvakrat. Najprv Standardnym sp6sobom 15. aprila
rozhodlo o zvy$eni finanéného limitu z pévodnych 5
eur na 10 eur za mesiac. O par dni na to pristapilo
k dalSiemu navysSeniu tohto finanéného limitu na
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14,77 eur. Ministerstvo uskutoc€nilo druhé navysSenie
v osobitnom rezime verejného zaujmu (tzv. § 95)

s okamzitou Uc€innostou od 25. aprila. Ministerstvo
svoj osobity postup odévodriuje potrebou naplnenia
z&kladného hygienického Standardu pacientov a
zlepSenim ich spolo¢enského Zivota.

Novy postup pri identifikovani uradne uréenych
cien liekov v Nemecku?

Ministerstvo meni svoj postup pri identifikovani cien
liekov v Nemecku. Ministerstvo doposial pri
referencovani zohladnovalo ako Uradne uréené
ceny liekov v Nemecku ceny uvedené v nemeckej
databaze Lauer-Taxe pod oznacenim ,APU/HAP
(Herstellerabgabepreis)“. Po novom ministerstvo
okrem tychto cien zohladnuje taktiez ceny uvedené
pod oznacenim ,TAXE-KLINIK-EK", Tento postup
bol namietnuty a jeho spravnost je predmetom
posudenia na druhom stupni. O vysledku Véas
budeme samozrejme informovat.

Namietanie zauzivaného postupu revizie uhrad
realizovanej na zaklade referencovania

Ministerstvo ma na stole aj dal$i zaujimavy pripad
tykajuci sa revizie Uhrad realizovanej na zaklade
znizenia cien liekov referencovanim. Ministerstvo
doposial postupovalo tak, Ze vysku uhrad
zdravotnych poistovni revidovalo na zaklade
ziadosti o znizenie ceny lieku, o ktorych nebolo este
rozhodnuté (ani rozhodnutim ani fikciou — uplynutim
90 dnovej lehoty). Podla nazoru ministerstva je
potrebné zrevidovat Uhrady na zaklade tychto
Ziadosti napriek tomu, Ze o nich eSte nebolo
rozhodnuté, pretoze ich nie je mozné vziat spat

a teda s nemenné. Spravnost tohto postupu je
rozporovana dvoma drzitelmi registracie. Drzitelia
registracie namietaju, ze reviziu thrad je mozné
realizovat vylu¢ne na zaklade pravoplatne
znizenych cien a nie na zaklade ziadosti, o ktorych
eSte nebolo rozhodnuté. Vysledok tohto sporu bude
kfacovy pre dalSiu prax revizie uhrad. O vyvoji Vas
budeme informovat.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197
https://health.gov.sk/?kategorizacia-liekov-1
https://health.gov.sk/?kategorizacia-liekov-1
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14267
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/31483
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/33984
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