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Vazeni citatelia, s radostou Vam prinasame nové vydanie Life Sciences
Newslettera so zaujimavymi udalostami a klFudéovymi novinkami 2z
rozhodovacej praxe ministerstva a legislativy.

Legislativhe novinky
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti

Narodna rada SR schvélila novelu zakona

o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, ktora
prinaSa viacero Ciastkovych zmien.

Novela reaguje okrem iného na potrebu rieSenia
akutneho nedostatku pracovnikov v zdravotnictve
zavedenim moznosti, aby odborné ¢&innosti
praktickej sestry (asistent, zubny asistent a sanitar)
mohli vykonavat aj Studenti. Vykon tychto &innosti
ma byt Studentom umozZneny uz pocas tychto
letnych prazdnin.

Ochrana verejného zdravia
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Narodnd rada SR v suvislosti s transpoziciou
europskej  smernice o ochrane  pracovnikov
pred expoziciou karcinogénu alebo mutagénu pri
praci schvalila aj dalSiu novelu zkona o ochrane

verejného zdravia.

Cielom novely je zabezpecit, aby zakon upravoval
okrem ochrany zdravia pred karcinogénnymi a
mutagénnymi faktormi aj ochranu zdravia pred
reproduk&ne toxickymi faktormi. Upozorfiuje sa na
skuto€nost, Ze aj reprodukéne toxické faktory patria
medzi latky, ktoré mdézu mat vazne a nezvratné
uCinky na zdravie pracovnikov.

Priprava novely cenového opatrenia stanovujuceho
rozsah regulécie cien v zdravotnictve



https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=9744
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=9744
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022L0431
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=9594
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=9594

Ministerstvo avizuje novelu cenového opatrenia,
ktorym sa urCuje rozsah regulacie cien
v zdravotnictve. Ciefom novely je upravit regulované
ceny zachrannej zdravotnej sluzby z dévodu
oCakavanych zmien vstupov  poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti. Regulované ceny maju byt
upravené tak, aby sa zabezpecilo primerané
finanéné krytie ekonomicky opravnenych nakladov
vynakladanych na realizaciu sluzieb v poZzadovanej
kvalite a na adekvatnej Grovni.

Priprava novely je na zaCiatku. Ministerstvo o nej
informovalo zverejnenim predbeznej informécie, ku
ktorej je mozné podat’ pripomienky do 15.6.2024.
O napredovani legislativneho procesu Vas budeme,
samozrejme, informovat.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

Ceny z centralnych nakupov liekov sa nezohladriuju
pri posudzovani nakladovej efektivnosti

Ministerstvo definitivne rozhodlo, Ze pri posudzovani
nakladovej efektivnosti sa vychadza z regulovanych
uhrad liekov uvedenych v kategorizacnom zozname
a nie zo skuto¢nych uhrad liekov, ktoré su dohodnuté
pri centralnom nakupe liekov VSZP.

Novy postup pri identifikovani uradne uréenych
cien liekov v Nemecku
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V minulom ¢isle sme Vas informovali, ze
ministerstvo meni svoj postup pri identifikovani cien
liekov v Nemecku. Ministerstvo doposial pri
referencovani zohladriovalo 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 zohladriuje taktiez ceny uvedené
pod oznacenim ,TAXE-KLINIK-EK®. Tento postup
bol namietnuty jednym z drzitefov registracie liekov.
Ministerka spravnost tohto postupu potvrdila
a namietku zamietla.

Potvrdenie zauzivaného postupu revizie thrad
realizovanej na zéklade referencovania

V predchadzajucom Ccisle sme taktiez spominali
dal8i zaujimavy pripad tykajuci sa revizie uhrad
realizovanej na zaklade znizenia cien liekov
referencovanim. Ministerstvo doposial postupovalo
tak, Ze vyS8ku Uuhrad zdravotnych poistovni revidovalo
na zéklade ziadosti o znizenie ceny lieku, o ktorych
nebolo este rozhodnuté (ani rozhodnutim ani fikciou
— uplynutim 90 driovej lehoty). Ministerka aj v tomto
pripade potvrdila spravnost tohto postupu.
Ministerka  vtejto suvislosti vSak vyslovne
Specifikovala, Ze tento postup je spravny len
v pripade Ziadosti podanej drzitefom registracie. Ak
by takato Ziadost bola podana zdravotnou
poistoviou, reviziu uhrad by podla ministerky bolo
mozné vykonat az po pravoplathom rozhodnuti
o tejto ziadosti a nie uz na zéklade jej samotného
podania ako je to pri Ziadosti drzZitela registracie.
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https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/PI/2024/121
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/28454
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/ObjectionDetails/1700
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/ObjectionDetails/1701
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