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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.

Zaujimaveé udalosti

Narodny kontrolny drad (NKU) zverejnil stanovisko
k navrhu Statneho rozpoctu na rok 2025, v ktorom sa
kriticky stavia k neudrzatelnosti vydavkov VZP, ato
vratane vydavkov na kategorizované lieky.

Podla NKU su problémom lieky kategorizované na
zaklade MEA, ktoré zatazuju rozpocet v prvom roku
ich kategorizacie vo vySke 2554 mil. EUR
a v horizonte troch rokov ich kategorizacie vo vyske
1,16 miliardy EUR.

NKU konstatuje, Ze vydavky na lieky budi rast
rychlejSie ako doteraz z dévodu vy$Sieho podtu
zazmluvnenych liekov s velkym dopadom na
rozpocet.

1 « Life Sciences November 2024 (Slovenska republika)

Bratislava 2087931.2
dentons.com

Neohlasené ingpekcie PMU u dodavatelov pomédcok
na lie€bu kardiovaskularnych choréb

Protimonopolny _Grad SR (PMU) vykonal dalsie
neohlasené inSpekcie (tzv. dawn raids)
u podnikatelov z prostredia zdravotnej starostlivosti.
Tentokrat iSlo o inSpekcie u dodavatefov pomécok
na lieCbu kardiovaskularnych choréb.

PMU podozrieva dodavatefov z dohéd o cenach,
Uzemného rozdelenia trhu a zékaznikov, ako aj z
vymeny citlivych informécii v savislosti s verejnymi
obstaravaniami na dodavku pomécok.

Vykonanie inSpekcii eSte neznamena, Ze
podnikatelia skuto&ne porusili sutazné pravidla.


https://www.nku.gov.sk/documents/d/nku/stanovisko-nku-sr-k-navrhu-statneho-rozpoctu-sr-na-rok-2025
https://www.nku.gov.sk/documents/d/nku/stanovisko-nku-sr-k-navrhu-statneho-rozpoctu-sr-na-rok-2025
https://www.antimon.gov.sk/kartely-pmu-vykonal-neohlasene-inspekcie-u-dodavatelov-pomocok-na-liecbu-kardiovaskularnych-chorob/?csrt=18099152338962898086

Legislativhe novinky

Navratenie zvySovania miezd lekarov do stavu pred
konsolidaciou verejnych financii

Narodna rada SR v skratenom legislativhom konani
vrétila zvySovanie miezd lekarov do stavu pred
konsolidaciou verejnych financii. V roku 2025 sa
mzdy lekarov zvysia o 3 % namiesto pévodnych 9,7
%. Od roku 2026 zvySovanie bude kopirovat rast
priemernej mzdy z pred dvoch rokov.

Post-pandemicka amnestia

Vlada SR udelila ploSnu amnestiu pre porusenia
protipandemickych opatreni. V praxi to znamena, ze
su odpustené sankcie za poruSenie tychto pravidiel
(napr. za porusenie zakazu vychadzania).

Okrem toho bol Narodnej rade SR predlozeny viadny
navrh zakona o naprave krivd spbésobenych v
suvislosti s protipandemickymi opatreniami. Ciefom
tohto zakona je obnovit dbveru verejnosti v
demokratické institicie a pravny poriadok. Tymto
zakonom sa taktiez navrhuje zaviest pravo na
odSkodnenie za Skodu spb6sobenu udelenim pokuty
za porusenie protipandemickych opatreni.

Posun v prijimani noviel zdravotnych zakonov

Novela zakona o zdravotnom poisteni, novela
zakona o NCZI a novela zédkona o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti sa dostali do druhého ¢&itania
v Narodnej rade SR.

Novela zakona o zdravotnom poisteni ma priniest
viacero noviniek, a to najma v procese prerozdelenia
poistného a vzniku a zaniku VZP v Specifickych
pripadoch.

Novela zakona o NCZI ma zabezpecit posilnenie
udajovej zakladne narodnych informacnych
zdravotnickych registrov.

Novela zékona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti slubuje zaviest novinky v stvislosti s
optimalnou sietou poskytovatelov Specializovanej
ambulantnej starostlivosti. Novela taktiez zavadza
uhradzanie celkovej anestézie pre dieta pri zubnom
oSetreni a vySetrenie dietata v doméacom prostredi.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

Ministerstvo pokracuje v nekategorizovani novych
liekov
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V minulom cCisle sme Vas informovali, ze
ministerstvo v oktobri 2024 nekategorizovalo Ziadny
novy liek ani nerozsirilo moznosti liecby (indikacné
obmedzenie) uz kategorizovanych liekov.
Ministerstvo v tomto ,trende“ pokraCovalo aj
v novembri 2024.

Stopka osobitnej cenovej regulacii pre hepariny?

Ministerstvo zamietlo osobitnd cenovl regulaciu
(OCR) pre jeden z kategorizovanych heparinov.
Ministerstvo zastava nazor, Ze v sucasnosti uz
neexistuje okolnost hodna osobitného zretela pre
uréenie OCR. Podla ministerstva OCR uz nie je
nadalej opodstatnena, pretoze cena vyrobného
materialu heparinov (prasacej ¢revnej mukozy) sa
v suCasnosti nezvysuje, ale klesa. Drzitel registracie
podal namietku proti tomuto rozhodnutiu. O vysledku
konania Vas budeme informovat.

Ministerstvo neuzatvorilo MEA napriek tomu, Zze
podmienky Uhrady lieku boli dohodnuté

Drzitel registracie lieku verejne informoval o tom, ze
ministerstvo neuzatvorilo MEA napriek tomu, Ze
podmienky uUhrady lieku boli medzi drzitefom
registracie a ministerstvom dohodnuté a potvrdené.
Drzitel  registracie  zaroven  zdo6raznil, Ze
k neuzatvoreniu MEA nedoslo v dbsledku
nedostato¢nej sucinnosti drzitela registracie.

Drzitel registracie zaroven zmenil svoju ziadost tak,
Ze poziadal o uplatnenie vynimky z nakladovej
efektivnosti. Na zaklade tejto zmeny poziadal
ministerstvo, aby pokraCovalo v konani, posudilo
zmenenu Ziadost a opatovne ho vyzvalo na
rokovanie o MEA.

Dve hodnotenia nakladovej efektivnosti

V désledku novely zakona o NIHO nastala situacia,
ze nakladova efektivnost lieku bola posudena tak
ministerstvom ako aj NIHO. O tom, ktoré hodnotenie
bude pre uzatvorenie MEA a rozhodovanie
smerodajné, Vas budeme informovat.

* * *

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 $itd na Vas konkrétny
pripad.


https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=10042
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/286/
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=10053
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&ZakZborID=13&CisObdobia=9&CPT=475
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/cpt&ZakZborID=13&CisObdobia=9&ID=518
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/cpt&ZakZborID=13&CisObdobia=9&ID=518
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/cpt&ZakZborID=13&CisObdobia=9&ID=518
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/PublicDecisions?page=1
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/35057
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/32773
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/28950
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