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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
Strategické investicie v zdravotnictve

Vlada wurcila vystavbu Fakultnej nemocnice s
poliklinikou F. D. Roosevelta Bansk& Bystrica,
Univerzitne] nemocnice sv. Martina a projektu
,Rozvoj a modernizacia fakultnej nemocnice
s poliklinikou J. A. Reimana PreSov* za strategické
investicie. Ich ur€enim za strategické investicie sa
ma urychlit ich vystavba spriechodnenim
a zefektivnenim povolovacich procesov, procesov
verejného  obstaravania  a majetkovopravneho
vyporiadania pozemkov a stavieb, ktoré su potrebné
na ich vystavbu. Vlada tymto krokom slubuje, ze
vystavba strategickych investicii tak bude kratSia az
o niekolko rokov.
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Poslanci napadli novelu zakona o NIHO na
Ustavnom sude

V poslednom Cisle newslettra sme Vas informovali
o neCakanej a expresnej novele zakona o NIHO.
Poslanci strdn KDH, PS a Slovensko napadli tato
novelu na Ustavnom side. Poslanci vidia rozpor
novely s Ustavou najma z dévodu spolitizovania
funkcie riaditefa NIHO a neodborne nastavenych
kritérii na tuto funkciu. Dal$i rozpor vidia v rozsireni
kompetencii NIHO bez nalezitého navySenia
personalnych a finanénych kapacit a v legislativhom
procese prijatia novely tzv. prilepkom kinému
navrhu zékona.


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/196/
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/196/
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/197/
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/29752/1
https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/29752/1
https://www.ustavnysud.sk/rozhodovacia_cinnost/podania

Legislativhe novinky

ZvySenie pokut za poruSenie pravidiel reklamy o
liekoch

Od 1. jula 2024 sa zvySuju pokuty za poruSenie
pravidiel reklamy o liekoch. Po novom je maximalna
vySka pokuty stanovena percentualnou sadzbou
z obratu sankcionovanej osoby (od 1% do 6%
v zavislosti od typu poruSenia). Aby boli sankcie
individualizované (vySkou obratu), ale financne
nelikvidovali sankcionované osoby, maximalna
vy8ka pokuty je stanovend taktiez maximalnou
pevnou sumou (od 3000 do 200 000 eur) Pri novom
nastavovani vysky pokut sa myslelo taktiez aj na
pripady, ked sankcionovana osoba nema obrat
alebo jej obrat je prili§ nizky. Pre také pripady je
stanovena minimalna vyska pokuty pevnou sumou
(od 100 do 1000 eur).

Nové pravidlo vyplacania financii pre Styri in&titucie

Od 1. augusta 2024 budla zdravotné poistovne
vyplacat $tyrom institiciam (UDZS, NIHO, NCZI
a Operacnému  stredisku  tiesflového  volania
zachrannej zdravotnej sluzby) prispevky v Styroch
splatkach v priebehu roka. Doteraz im prispevok
vyplacali jednorazovo na zaciatku kalendarneho
roka, ¢im doSlo vyznamnému ubytku financnych
prostriedkov zdravotnych poistovni na zaciatku roka.

Pripravuje sa novela zakona o NCZI

Ministerstvo avizuje pripravu novely zakona o NCZI.
Ministerstvo planuje posilnit Udajové zakladne
narodnych zdravotnickych registrov, a to napriklad
o Narodny register pracovnikov v zdravotnictva &i
novy Narodny register oCkovania. Naopak dlhodobo
nevyuzivané narodné registre sa maju zrusit.
Ministerstvo chce priniest’ taktiez zmeny tykajuce sa
poskytovania spracovanych (dajov, objednavania
pacientov cez narodny informacny systém, postupu
uzatvarania dohody pacientom elektronickou formou
a aj pristupu do elektronickej zdravotnej knizky
obcana.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

Ministerka zruSila kategorizaciu lieku z dévodu
neuzatvorenia MEA

V minulom ¢isle sme Vas informovali, Ze ministerka
zaCala preskumavat zakonnost kategorizacného
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rozhodnutia. VvV juli ministerka rozhodla, Zze
kategorizaCné rozhodnutie je nezakonné, pretoze
dopad lieku na prostriedky verejného zdravotného
poistenia prevySuje 1,5 milibna eur a nebola
uzatvorena MEA. Ministerka preto kategorizacné
rozhodnutie zrusila. Drzitel registracie lieku reagoval
na zruSenie kategorizatného rozhodnutia Ziadostou
o dodato¢né uzatvorenie MEA. Ministerstvo zatial na
tuto ziadost oficialne nereagovalo.

Ministerstvo udeliio OCR z doévodu neunosného
referencovania

Ministerstvo  prvykrat ur€ilo OCR z dévodu
neunosného referencovania. Ministerstvo
povazovalo vtomto pripade referencovanie za
neunosné, pretoze referencovanim bola cena lieku
znizena s ohladom na docasnu a neopravnenu
pritomnost generickej substitucie na belgickom trhu.
Po navrateni ceny lieku v Belgicku na uroven
origindlneho lieku nebolo mozné Standardnou
cenovou regulaciou taktiez zvysit cenu lieku na
Slovensku, a preto ministerstvo tuto cenu zvysilo
ur¢enim OCR.

Prednostna kategorizacia chripkovej vakciny

Ministerstvo prednostne (do troch tyzdhiov od
podania kategorizacnej Ziadosti) kategorizovalo
vakcinu proti chripke. Ministerstvo urgentnu
kategorizaciu  vakciny  odbdvodnilo  potrebou
zabezpecenia jej dostupnosti v Case sezony chripky,
¢o bolo mozné uskutoCnit len jej prednostnou
kategorizaciou.

Ministerstvo povedalo nie zruSeniu podmienky
predchadzajuceho suhlasu ZP za ucelom
zjednodu$enia switchov na genericku substituciu

Ministerstvo  nezruSilo  podmienku udelenia
predchadzajuceho suhlasu ZP s Ghradou lieku,
o ktoré poZiadal drzitel registracie za ucelom
umoznenia efektivneho switchu pacienta na
generickl  substiticiu. Podla ministerstva ma
podmienka udelenia predchadzajuceho suhlasu
v tomto pripade aj medicinske opodstatnenie a jej
zruSenie by mohlo viest k neprehladnému stavu
pacienta a nespravnemu vyhodnoteniu efektivity
lieCby.

Postup ministerstva pri znizovani uhrady pri vstupe
prvého generického lieku

Ministerstvo deklarovalo svoj postup pri revizii
Uhrady pri vstupe prvého generického lieku.
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https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2001/147/20240701
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/175/20250101.html
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/175/20250101.html
https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/PI/2024/171
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/34508
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/34508
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/31523
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/34664
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/30095
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/34246

Ministerstvo v takomto pripade postupuje
nasledovne:

1. Ministerstvo  rozhodne o znizeni  Uhrady
k rovnakému dnu, ku ktorému je prvy genericky
liek kategorizovany.

2. Ministerstvo zrusi znizenie uhrady ku dfu
kategorizacie prvého generického lieku, ak
mesiac pred jeho kategorizaciou nie je oznamené
jeho prvé uvedenie na trh SUKL.

3. Ministerstvo opéatovne znizi Uhradu az v ramci
Standardnej kvartalnej revizie uhrad, ktora
nasleduje bezprostredne potom, ako je prvé
uvedenie prvého generického lieku oznamené
SUKL. Opétovné znizenie uhrady sa naopak
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nevykondva kedykolvek (teda ani pred ani po
kvartalnej revizii uhrady, ale len v ramci kvartalnej
revizie Uhrady).

Verime, ze na$ tohto mesacny vyber udalosti je pre
Vas zaujimavy. Ak by ste potrebovali, radi s Vami
prediskutuieme jednotlivé aspekty blizSie Ci
pripravime podrobnu analyzu Situ na Vas konkrétny
pripad.

Sona Kurillova
Associate, Bratislava
D +421 2 2066 0234
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