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

Zaujimavé udalosti

Je vynimkovy rezim uhradzania liekov v sllade
s Ustavou? Pozrie sa na to Ustavny sud.

Na zaciatku augusta Spravny sud v Bratislave
napadol na Ustavnom sude Ustavnost pravidiel
uhradzania liekov vo vynimkovom rezime.

Spravny sud povazuje za protilstavné, Ze zdravotné
poistovne su ,len“ opravnené a nie povinné liek vo
vynimkovom reZime uhradit, ak su splnené
stanovené podmienky.

Spravny sud taktiez namieta, Ze konkrétne
medicinske  kritériA  uhrddzania liekov  vo
vynimkovom rezime kreuju samotné zdravotné
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poistovne a nie su uréené jednotne pre vSetkych
poistencov zakonom.

Do tretice vidi spravny sud rozpor s Ustavou vo
finanénych limitoch  vynimkového rezimu (v
,zastropovani“ celkovych vydavkov vynimkového
rezimu a v stanoveni maximalnej vysky, ktoru méze
zdravotna poistoviia uhradit' za jedno balenie lieku).

Spravny sud napadol  Ustavnost  pravidiel
vynimkového rezimu v suvislosti s pripadom
zamietnutia uhrady lieku na lieCbu achondroplazie
sukromnou zdravotnou poistovriou.

Na rozhodnutie Ustavného sudu zatial &akame.
O vyvoji Vas samozrejme budeme informovat.



https://www.ustavnysud.sk/rozhodovacia_cinnost/podania

Legislativhe novinky
Novela zakona o NCZI

V minulom Cisle sme Vas informovali
o pripravovanej novele zakona o NCZI, ktorej
hlavnym ciefom ma byt posilnenie udajovej zakladne
narodnych zdravotnickych registrov. Na konci
augusta skoncilo jej medzirezortné pripomienkové
konanie a oCakava sa jej predlozenie na vladu.
O dalSom posune legislativneho procesu Vas
budeme informovat.

Novela zakona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti

Na konci augusta skonlilo medzirezortné
pripomienkové konanie aj k novele zakona
o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti. Hlavnym
cielom tejto novely je zavedenie novej definicie
optimalnej siete poskytovatefov Specializovanej
ambulantnej starostlivosti, pretoZe su¢asna definicia
neumoznuje problém s dostupnostou tohto typu
starostlivosti identifikovat, predvidat aani ho
lokalizovat. Po novom budl koordinatorom tvorby
optimélnej siete samospravne kraje a UDZS bude na
kazdoroCnej baze optimalnu siet prehodnocovat
a vyhodnocovat jej napifianie zo strany zdravotnych
poistovni.

Okrem reformy optimélnej siete novela zavadza
uhradzanie celkovej anestézie pre dieta pri zubnom
oSetreni a vySetrenia dietata v doméacom prostredi.

Predpokladana ucinnost’ tejto novely je 1. januara
2025.

Nové nariadenie o normach kvality a bezpe&nosti pre
latky fudského pévodu uréené na humanne pouzitie

Od zaciatku augusta je G¢inné nové nariadenie EU
pre latky ludského pbvodu uréené na humanne
pouzitie, ktoré nahradza doterajSiu pravnu uUpravu
z roku 2002.

Nariadenie reaguje na technologicky posun v tejto
oblasti a odstrafiuje rdéznu udrovenn bezpelnosti
a kvality tychto latok medzi jednotlivymi Clenskymi
$tatmi EU, kedZe predchadzajlca pravna Uprava im
umozfovala urcité ,odchylky*.

Zaujimavou novinkou tohto Nariadenia je podpora
poskytovania kompenzéacie za darcovstvo latok
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[udského pdévodu. Nariadenie opraviuje Clenské
Staty umoznit kompenzaciu za darcovstvo.

Z rozhodovacej praxe ministerstva

Zamietnutie kategorizacie lieku pre jeho vysoky
dopad na VZP

Ministerstvo zamietlo kategorizaciu nového lieku,
pretoze sa s drzitelom registracie nedohodlo na
limite Uhrady. Ministerstvo nevyhovelo poziadavke
drzitela registracie navysit limit Uhrady oproti
kategorizacnej Zziadosti. Drzitel registracie Zziadal
0 navysenie limitu Uhrady na zaklade predpokladu
vys§Sieho podielu lieku na trhu v porovnani s
konkurenénymi preparatmi ako povodne
predpokladal v kategorizaénej ziadosti. Z dévodu
absencie dohody o navySeni limitu Uhrady sa taktiez
nepodarilo uzatvorit MEA zmluvu v zakonnej lehote.
Ministerstvo preto rozhodlo o nekategorizovani lieku.

Urcenie Standardného rezimu uhrady lieku lekarfiam
z dévodu neunosnej financnej zataze lekarov

Ministerstvo zmenilo osobitny spdsob uhradzania
lieku (tzv. rezim A uhradzania liekov poskytovatelom
ambulantnej starostlivosti ako pripocitatelnej polozky
k zdravotnému vykonu) na Standardny spésob
uhradzania lieku lekarfiam.

Spodsob uhrady lieku, kedy liek musi najprv uhradit
lekar z vlastnych finanénych zdrojov, nasledne liek
podat a potom &akat na jeho uhradu od zdravotne;j
poistovne, ministerstvo zmenilo na Standardny rezim
Uhrady lieku lekariam z dévodu jeho nelnosnej
financnej zataze lekarov.

Verime, Ze na$ 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.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2024/419
https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2024/404
https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2024/404
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:02024R1938-20240717
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/29317
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/34778
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