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

Zaujimave udalosti

Kartelova dohoda medzi velkodistributormi liekov?

V decembrovom c¢isle nasho newslettra sme Vas
informovali o tom, Zze Protimonopolny udrad SR
(PMU) vykonal neohlasené inSpekcie
u velkodistributorov liekov a u podnikatefov
pésobiacich v oblasti laboratérnej medicinskej
diagnostiky.

PMU teraz informuje, Ze na zaklade tychto indpekcii
zacina konat vo veci moznej kartelovej dohody
medzi velkodistributormi liekov. Podla PMU existuju
podklady, ktoré nasvedcuju tomu, ze
velkodistributori kooperovali pri predkladani ponuk
vo verejnych obstaravaniach, spolupracovali pri
urCovani cien, rozdeleni trhu a zékaznikov
a vymienali si citlivé informacie.
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V tomto Stadiu eSte nie je mozné vyvodzovat zavery,
ze velkodistributori skuto€ne konali protisutazne.
Situéciu budeme pre Vas, samozrejme, monitorovat
a priebezne Vas o nej informovat.

Vyhliadky pre posudzovanie nékladovej efektivnosti
pre nové nemocnicné lieky

V marcovom ¢isle nasho newslettra sme Vam
priniesli informéciu 0 ambicii ministerstva
posudzovat nakladovu efektivnost nemocni¢nych
liekov (liekov pouzivanych v Ustavnej starostlivosti).
Ministerstvo avizovalo, Ze od roku 2025 budu nové
nemocnicné lieky zaradované do DRG systému na
zaéklade posudenia ich nakladovej efektivnosti.
Ministerstvo prislubilo proces posudenia nakladovej
efektivnosti tychto liekov blizSie Specifikovat do
konca tohto mesiaca. Ministerstvo zatial metodiku
ktomuto  procesu  nevydalo. Posudzovanie
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nakladovej efektivnosti nemocni¢nych liekov preto
zrejme nemozno realisticky oc€akavat v kratkom
Case.

Legislativhe novinky
Nové zmeny tykajuce sa NIHO

Narodna rada SR schvalila novelu zdkona o NIHO.
Novela bola predlozena a schvalena v Uplnom
zavere legislativneho procesu prijimania novely
zakona o zdravotnych poistovniach bez toho, aby
bola vopred avizovana.

Novela zdkona o NIHO prinaSa zmeny tykajuce sa
rozsahu cinnosti a riaditela NIHO. Podla novej
Upravy riaditefom NIHO bude méct byt vyluéne
osoba so vzdelanim lekara alebo farmaceuta.
Novela naopak odstranuje prekazku, podla ktorej
funkciu riaditela nemohla vykonavat osoba, ktora tri
roky predtym pracovala pre sukromnu zdravotnu
poistoviiu. Tato prekazka ostava ponechana uz len
v sUvislosti s predchadzajucou pracou pre drzitela
registracie lieku.

Novelou sa taktiez rozSiruje rozsah ¢innosti NIHO.
NIHO bude pre ucely kategorizacie hodnotit' vSetky
zdravotnicke technolégie bez ohladu na ich vplyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia. Do
kompetencie NIHO tak spadne taktiez hodnotenie
tych  zdravotnickych  technologii, o ktorych
kategorizacii ministerstvo uz kona, ale do 30.7.2024
eSte o ich kategorizacii nestihne rozhodnut. Tu preto
vyvstava otazka, €i ministerstvo bude v tychto
konaniach ¢akat na hodnotenie NIHO alebo naopak
pristupi k rozhodnutiu o ich kategorizacii na zaklade
hodnotenia ministerskej odbornej pracovnej skupiny
pre farmako-ekonomiku.

Novela by mala nadobudnut’ u¢innost dria 1.8.2024,
ak ju novy prezident podpiSe.

Zdravotné poistenie

V priebehu juna prebehlo medzirezortné
pripomienkové konanie k navrhovanej novele
zakona 0 zdravotnom poisteni a zakona

0 poistovnictve.

Navrh prind8a zmeny vo vztahu k procesu
prerozdelenia poistného, ¢i k vzniku a zaniku
verejného zdravotného poistenia v Specifickych
pripadoch. Navrh novely taktiez rieSi problém tzv.
»,mitvych dusi“, znizuje administrativhu zataz pre
zamestnavatelov pri vykazovani Udajov
o poistencoch, implementuje projekt ePrehliadky
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a zabezpecuje pristup k zdravotnej starostlivosti pre
ohrozené skupiny obyvatelstva prostrednictvom
agentury domacej oSetrovatelskej starostlivosti.

Navrh novely prindSa aj legislativnu oporu pre
Uhradu nakladov odberu organov, tkaniv a buniek po
umrti a pre zverejhnovanie metodik prepoétu DRG
Uhradového mechanizmu.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti

Rezort zdravotnictva avizuje pripravu novely zdkona
0 poskytovateloch zdravotnej starostlivosti. Chystaju
sa viaceré Ciastkové zmeny tykajuce sa verejnej
optimalnej siete  poskytovatefov ambulantnej
starostlivosti. Medzi tieto zmeny ma patrit’ napriklad
posilnenie Ulohy samospravnych krajov pri tvorbe
siete a zlepSenie zdielania vybranych udajov medzi
subjektmi s cielom zjednotenia Gdajov v databazach.

V rdmci pripravovanej novely si rezort zdravotnictva
kladie za ciel aj wupravit Kklinické audity vo
vybranych zdravotnickych zariadeniach a doplnit
novych pracovnikov pracujucich v zdravotnictve.

Legislativny proces sa nachadza na samotnhom
pociatku a zatial nie je dostupné ziadny konkrétne
znenia navrhu novely.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

Nereferencovanie ceny lieku z dévodu zmeny
menového kurzu len na zaklade v€asnej pripomienky

Ministerka blizSie Specifikovala pravidlo
nereferencovania ceny lieku len z dévodu zmeny
menového kurzu. Ministerka rozhodla, Ze cena lieku
sa v takomto pripade nezniZzuje vyluéne vtedy, ak
drzitel registracie vznesie pripomienku do 7 dni od
zaCatia konania. Ministerka vC€asné podanie
pripomienky drzitela registracie vyzadovala v konani
zaCatom z vlastného podnetu ministerstva. Podla
ministerky sa teda vyzaduje v&asné podanie
pripomienky drzitefa registracie aj v konaniach,
v ktorych sa podfa zakona cena lieku z dévodu
zmeny menoveého kurzu neznizuje bez ohladu na to,
Ci drzitel registracie pripomienku poda alebo nie.

Ministerka preskimava zakonnost’ kategorizatného
rozhodnutia pre neuzatvorenie MEA

Ministerka zaCala konat vo veci preskimania
zakonnosti kategorizaéného rozhodnutia. Ministerka
zastava nazor, Ze kategorizatné rozhodnutie je
nezakonné aje potrebné ho zrusit, pretoze
ministerstvo nim rozhodlo o kategorizécii lieku
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s dopadom nad 1,5 milibna eur na prostriedky
verejného zdravotného poistenia bez uzatvorenia
MEA. O vysledku tohto preskimavania Vas budeme
informovat.

Ministerstvo ruSi podmienku predchadzajuceho
suhlasu zdravotnej poistovne pre viac ako 20
molekul

Ministerstvo na zaklade navrhu zdravotnej poistovne
rusi podmienku udelenia predchadzajuceho suhlasu
zdravotnej poistovne s Uhradou lieku pre viac ako 20
molekudl. Ministerstvo k tomuto kroku pristdpilo
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s cieflom znizit administrativhu zataz pracovnikov
zdravotnych poistovni. Tymto krokom sa rovnako
znizi aj administrativna zataz lekarov.

Verime, Zze nas tohto mesacny vyber udalosti je pre
Vas zaujimavy. Ak by ste potrebovali, radi s Vami
prediskutujieme jednotlivé aspekty blizSie i
pripravime podrobnu analyzu $itd na Vas konkrétny
pripad.

Sona Kurillova
Associate, Bratislava
D +421 2 2066 0234
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