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PLANOVANE LEGISLATIVNE ZMENY

» Posledna novela v roku 2023 (zakon €. 293/2023 Z. z.).
* Ministerstvo neplanovalo ani nerealizovalo ziadnu novelu v roku 2024.

Zakon o liekoch

* Ministerstvo zatial neinformovalo o priprave novely v roku 2025.

* Ministerstvo pripravilo kazdoroCnu novelu, ktorej cielom je
Zakon o omamnych a aktualizovat zoznam omamnych a psychotropnych latok na zaklade

. . kazdorocéného rozhodnutia Komisie Uradu OSN.
psychotropnych latkach

* Posledna novela v roku 2023 (zakon €. 266/2022 Z. z.)

) ) : * Avizované zmeny: kompenzacia doplatkov za lieky pre vsetkych
Zakon o uhrade liekov ob&anov EU, zmeny nakupu liekov pouzivanych v Ustavnej
starostlivosti, zmeny v doplatkoch za ZP a DP.

) Legislativne stadium novely: PPK.




Dnes sa pozrieme na:
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ZLEPSENIE DOSTUPNOSTI
INOVATIVNYCH LIEKOV

Posledné novinky a kam smerujeme.




Reforma z roku 2022

Otvorenie
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inovativhym
liekom
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financnych
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Reforma z roku 2022

Otvorenie dveri inovativhym liekom

* Prenesenie MEA zo ZP na MZSR.
« Zavedenie lehoty na rokovanie o MEA.
« Zmena podmienok nakladovej efektivnosti.

« Zavedenie Specialnych podmienok pre lieky na ojedinelé ochorenia.

Dostatok finanénych prostriedkov

« Zavedenie automatickej revizie uhrad.
* Nové podmienky vstupu G/B.
« Zmena podmienok referencovania cien liekov.




DOPAD NOVYCH PRAVIDIEL NA OSTATNE SUBJEKTY

Poskytovatelov
zdravotnej Zdravotné Drzitelov Distributorov a
starostlivosti poistovne registracie lekarne



Kam smerujeme?
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MIMORIADNY DOVOZ LIEKOV

Posledné novinky a ich nedostatky.



Povol'ovanie terapeutickéeho pouzitia liekov

Minulost' vs. suCasnost (posledné zmeny)

« Len pre pacientov, ktori boli u¢astnikmi
klinického skusania lieku.

* Len pre lieky, ktore su v inej krajine
registrovane.

* Len na zaklade ziadosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

* NevyrieSené danové otazky uhrady tychto

liekov zo strany farmaceutickej spoloCnosti.

Aj pre pacientov, ktori neboli uCastnikmi
klinického skuSania lieku.

Aj pre lieky, ktoré eSte nie su nikde
registrovane.

Aj na zaklade ziadosti farmaceutickej
spoloCnosti, pacientskej organizacie alebo
iného subjektu.

Povinnost farmaceutickej spoloCnosti
poskytnut’ liek na vlastné naklady. Snaha o
vyrieSenie danovych otazok darovania
lieku.
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REEXPORT LIEKOV

Co sme spravili doteraz a o mdéZzeme
este urobit.
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DAKUJEM ZA POZORNOST
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