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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
Znizenie DPH na lieky

Od zaciatku roka 2025 sa znizuje DPH na lieky na 5
%. Znizenie DPH na lieky ma vyznamny dopad na
cenotvorbu a Uhradotvorbu liekov, ku ktorym je
uzatvorena zmluva o podmienkach Uhrady lieku
(MEA).

Dawn raidy u podnikatefov poskytujucich ustavnu
zdravotnu starostlivost

Protimonopolny Grad Slovenskej republiky (PMU)
vykonal na zaCiatku oktébra 2024 neohlasené
inSpekcie, tzv. dawn raids u poskytovatelov Ustavnej
zdravotnej starostlivosti.
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PMU vykonalo inSpekcie z ddvodu podozrenia
existencie tazkého Kkartelu spocivajuceho v
uzatvarani dohdéd ocene medzi nemocnicami,
vymene citlivych obchodnych informécii medzi nimi
a koordinacii ich postupu pri vyjednavani zmlav so
zdravotnymi poistoviiami.

Podla medializovanych informécii sa kontroly tykali
nemocnic  zdruzenych v Asociacii  nemocnic
Slovenska, ktora je pod kontrolou dvoch najvacsich
sukromnych nemocni¢nych sieti unas - Penta
Hospitals a Agel.

Samotné vykonanie inSpekcii eSte neznamena, ze
tieto nemocnice aj skutoCne porusili pravidla
hospodarskej sutaze. O dalSich novinkach Vés
samozrejme budeme informovat.


https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2024/278/20241130
https://www.antimon.gov.sk/kartely-pmu-vykonal-inspekcie-u-podnikatelov-v-zdravotnickom-sektore/?csrt=11925057063508693655
https://www.antimon.gov.sk/kartely-pmu-vykonal-inspekcie-u-podnikatelov-v-zdravotnickom-sektore/?csrt=11925057063508693655
https://domov.sme.sk/c/23398229/penta-agel-protimonopolny-urad-inspekcia.html

Stamilionova pokuta pre spolo¢nost Teva

Eurépska komisia udelila spolo¢nosti Teva pokutu vo
vySke 4622 milibnov _eur za zneuzivanie
dominantného postavenia.

Spolo¢nost Teva zneuzila svoje dominantné
postavenie §irenim  zavadzajucich informacii
o konkurenénych liekoch v oblasti liecby sklerdzy
multiplex. Sirenim tychto zavadzajlcich informécii
spoloCnost Teva oddialila vstup konkurenénych
liekov na trh, &m si predizila svoje dominantné
postavenie na trhu.

Legislativhe novinky

Novela vyhlasky o kategorizacii Ustavnej zdravotnej
starostlivosti

Ministerstvo avizuje kazdoroénu pripravu novely
vyhlasky o kategorizacii _ Ustavne] zdravotnej
starostlivosti. Ciefom novely je aktualizovat
kategorizaciu Ustavnej starostlivosti na zaklade
podnetov  z externého  prostredia dorucenych
ministerstvu v priebehu  roka 2024 (najma
aktualizovat zoznam medicinskych programov pre
konkrétne Urovne nemocnic, zoznam medicinskych
sluzieb jednotlivych  medicinskych programov,
indikatory kvality poskytovania Ustavnej starostlivosti
a podmienky personalneho a materialno-
technického vybavenia nemocnic).

VyhlaSka o stanoveni metodiky tvorby siete
nemocnic a ich kategorizacie

Ministerstvo avizuje taktiez pripravu vyhlasky, ktorou
sa uréi metodika pre tvorbu siete nemocnic a
realizéciu ich kategorizécie. Kategorizacia nemocnic
sa navrhuje vykonat v dvoch fazach. V prvej faze sa
nemocnice roztriedia do jednotlivych drovni a
v druhej faze sa nemocniciam budu schvalovat
doplinkové programy.

Rozpodtova vyhlaska na rok 2025

Ministerstvo  informuje o zahajeni  pripravy
kaZdorocne vydavanej rozpoctovej vyhlasky, ktorou

sa stanovuje:

e percento vydavkov, ktoré su zdravotné poistovne
povinné pouZit na jednotlivé typy zdravotnej
starostlivosti,

e minimalnu sumu vydavkov, ktoré su zdravotné
poistovne povinné minuat na konkrétny typ
zdravotnej starostlivosti.
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Vyhlaska je v procese pripravy, a preto nie su zatial
zname Ziadne konkrétne Cisla.

Posun v prijimani noviel zdravotnych zakonov

Novela zakona o zdravotnom poisteni, novela
zakona o NCZI a novela zakona o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti sa dostali do prvého Citania
v Narodnej rade SR.

Novela zdkona 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 zabezpedit posilnenie
Udajovej zakladne narodnych informacnych
zdravotnickych registrov.

Novela z&kona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti  sfubuje  zaviest novd  definiciu
optimalnej siete poskytovatelov Specializovanej
ambulantnej starostlivosti, pretoze su¢asna definicia
neumoznuje predvidat, identifikovat’ ani lokalizovat
problém s dostupnostou tohto typu starostlivosti.
Koordinatormi tvorby optimalnej siete maju byt po
novom samospravne kraje, pricom novinkou bude aj
kazdoro¢né prehodnocovanie optimalnej siete
Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou.
Novela taktiez zavadza uhrddzanie celkovej
anestézie pre dieta pri zubnom oSetreni a
uhradzanie vySetreni dietata v doméacom prostredi.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

NIHO posudzuje vynimku z povinnosti predlozenia
FER

NIHO si vzalo pod svoje kridla taktiez posudzovanie,
¢i su splnené podmienky na to, aby drzZitel registracie
nemusel predlozit FER pri A1N Ziadosti (Ziadosti o
kategorizaciu nového balenia uz kategorizovaného
lieku do neexistujucej referenénej skupiny).

Stoplo ministerstvo kategorizaciu novych liekov?

Ministerstvo v oktébri 2024 nekategorizovalo ziadny
novy liek ani nerozsirilo moznosti liecby (indikacné
obmedzenie) uz kategorizovanych liekov. Je mozné
predpokladat, ze ministerstvo pristupilo k tomuto
kroku z dévodu, ze zatial nie je stanoveny rozpocet
na lieky pre rok 2025.

* * *


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24_5581
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24_5581
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/PI/2024/260
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/PI/2024/260
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/PI/2024/260
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/PI/2024/263
https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/PI/2024/252
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/Details/34379
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/PublicDecisions?page=1

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 Sitd na Vas konkrétny
pripad.
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