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Skratky

A/AS lieky podané pri poskytovani ambulantnej starostlivosti v ambulancii lekara, pri
lekarskej sluzbe prvej pomoci a rychlej zdravotnej pomoci ako sucast
zdravotného vykonu

A1N Ziadost o zaradenie lieku do ZKL a iradné urcenie ceny lieku

A1P Ziadost o podmienené zaradenie lieku do ZKL a dradné urcenie ceny lieku

ATB antibiotika

ATC Anatomical Therapeutic Chemical classification system; Anatomicko-
terapeuticko-chemicky klasifikacny systém

ATMP Advanced Therapy Medicinal Product; liek na inovativnu liecbu

DOP doplatok (pacienta)

DOT Days of Treatment; dni liecby

DP dieteticka potravina

EMA European Medicines Agency; Eurdpska liekova agentira

FER farmako-ekonomicky rozbor

HTA Health Technology Assesment; hodnotenie zdravotnickych technoldgii

/S lieky plne/¢iastoCne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia

10 indikacné obmedzenie

KC konec¢na cena (v lekarni)

LA ambulantny spdsob vydaja

MEA Managed Entry Agreement; zmluva o podmienkach thrady

mg miligram

mil. milion

ml mililiter

mld. miliarda

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

N lieky vydané ustavnou lekariiou, prip. verejnou lekariiou na ziadanku nemocnici

NEM nemocnica

NIHO Narodny institit pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

OCR osobitna cenova regulacia

ods. odsek

OPS FE Odborna pracovna skupina pre farmako-ekonomiku, klinické vystupy a
hodnotenie zdravotnickych technologii

R lieky vydané na lekarsky predpis

SVal.Z Spolocné vysetrovacie a lie¢cebné zlozky

SAS Specializovana ambulantna starostlivost’

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

UDZS Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou

UZS ustavna zdravotna starostlivost

VAS VSeobecna ambulantna starostlivost

VSZP VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s.

VZP verejné zdravotné poistenie

X ambulantny sposob vydaja a lieky vydané na lekarsky predpis (LA+R)

Z.7. zbierka zakonov

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov

M Ziadost' o zmenu charakteristiky referencnej skupiny

yAY zdravotna poistovna

ZP Dbvera DOVERA zdravotna poistoviia, a. s.

ZP Union Union zdravotna poistoviia, a.s.

ZUucC Zoznam uradne urcenych cien



1. Uvod

Predkladana publikacia prinasa podrobny a datovo podlozeny prehlad o vyvoji farmaceutického
trhu na Slovensku v roku 2024. Jej cielom je poskytnit odbornikom v oblasti farmacie a liekovej
politiky objektivny analyticky zaklad pre hodnotenie vydavkov, spotreby, dostupnosti a
rozhodovacich procesov v oblasti liekov. Vychadza z aktualnych, verejne dostupnych aj
vyziadanych tdajov, ako aj zo Specializovanych digitalnych nastrojov Pharm-In Apps®.

Pre koho je analyza urcena

Publikiacia je urCend najmid zastupcom farmaceutického priemyslu, Statnych institucii,
zdravotnych poistovni a odbornej verejnosti, ktori sa zaoberaju regulaciou liekovej politiky,
zdravotnickymi inovaciami ¢i planovanim rozpoctov. Poskytuje komplexny a uceleny podklad pre
analyzy, prezentdacie, odborné diskusie a strategické rozhodnutia.

Kli¢ové udalosti liekovej politiky v EU

Rok 2024 bol z pohladu liekovej politiky formovany viacerymi zasadnymi procesmi na trovni
Eurépskej unie i Slovenska. V Eurépe vrcholili pripravy na zavedenie spolo¢ného hodnotenia
zdravotnickych technologii (EU HTA), ktorym sa od januara 2025 zaviedla povinnost jednotného
klinického hodnotenia pre onkologické lieky a lieky na inovativnu terapiu (ATMP) v celej EU.
Tento proces vychadza z nariadenia (EU) 2021/2282, pricom Eurépska komisia v maji 2024
prijala jeho prvy implementaény zakon - EU 2024/1381, ktory definuje rozsah, $truktiru a
Casové lehoty tzv. spolo¢nych klinickych hodnoteni (Joint Clinical Assessments - JCA) (1; 2).
Cielom tychto hodnoteni je zjednodusit a urychlit procesy vstupu novych liekov na narodné trhy
tym, Ze klinicka G¢innost’ a bezpet¢nost’ budi posudzované na urovni EU, ¢im sa zvysi efektivita
rozhodovania a zniZi duplicita prace medzi ¢lenskymi Statmi (3).

Zarovei sa v roku 2024 na péde Eurdépskeho parlamentu vyrazne posunuli rokovania o navrhu
novej regulacie - tzv. farmaceutického balika, ktory predstavuje najvacSiu reformu pravnych
predpisov EU tykajticich sa liekov za viac ako dve posledné desatrocia (4). SubeZne prebiehala
priprava Eurdpskeho priestoru pre zdravotné data (European Health Data Space - EHDS),
ktorého politickd dohoda bola dosiahnutd v marci 2024. EHDS umoZni prepojenie a bezpecné
vyuzivanie elektronickych zdravotnych udajov, ¢im sa vytvara zaklad pre efektivnejSie
rozhodovanie a zniZovanie neistot v procesoch HTA (5).

KIicové udalosti liekovej politiky na Slovensku

Na Slovensku sa v roku 2024 neudiali vyznamné zmeny klticovych zakonov (362/2011 Z. z. a
363/2011 Z. z.), avSak pokracovalo uplatiovanie legislativnych zmien prijatych v
predchadzajucich rokoch. Od 1. augusta 2024 doSlo k uprave zdkona ¢. 358/2021 Z. z. o
Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO), pricom novela priniesla
niektoré zmeny vo fungovani institatu, vratane napriklad: zrusenie limitu ohladom vplyvu na
prostriedky verejného zdravotného poistenia pri hodnotenych technolégiach, rozsirenie
pdsobnosti a spoluprace na hodnoteni pre ktorékolvek organy EU a zahrani¢né institicie bez
ohladu na to, ¢i hospodaria s verejnymi prostriedkami alebo nie, ¢i zmena poZiadaviek na vyber
do funkcie riaditela NIHO. Délezitym krokom bolo aj vydanie Metodickej prirucky pre
farmakoekonomické rozbory Ministerstvom zdravotnictva SR v auguste 2024. Prirucka
stanovuje Struktiru, metodiku a naleZitosti hodnoteni nakladovej efektivnosti liekov v sulade s
poZiadavkami legislativy a od 1.8.2024 je zavaznym dokumentom pre vSetkych Ziadatelov o cenu
a uhradu novych liekowv.

Dna 20.3. 2024 nadobudla ucinnost vyhlaska 55/2024 Z. z., ktorou sa ustanovuje minimalna a
celkova suma vydavkov urcenych na zdravotnu starostlivost v rozpocte pre jednotlivé
zdravotné poistovne na rok 2024.



Co najdete v publikacii

Aktualne vydanie publikacie prindSa komplexny pohlad na vyvoj farmaceutického trhu v roku
2024 - trendy v spotrebe a vydavkoch na lieky, dostupnost liecby a zaradovanie novych liekov a
indikacii do systému uhrad, ako aj iné zaujimavé pohlady a analyzy, ktoré mo6zu byt vyuzitelné
pre ucely planovania a strategického rozhodovania vo farmaceutickych spolo¢nostiach a
zdravotnickych inStiticiach ako aj rézne vystupy a prezentdcie o farmaceutickom trhu na
Slovensku.

V publikacii najdete aj Specifické analyzy, ako napr. zavddzanie generickych a biosimilarnych
liekov, analyzy ,veku“ liekov, ale aj Specifickych skupin liekov ako st ,,orphan“ a ATMP. Zahrnuté
st aj $tatistické vystupy hodnotiacich a rozhodovacich procesov NIHO a MZ SR, diZky trvania
konani a ich GspeSnosti a mnohé dalSie zaujimavé analyzy. Do tohtoro¢ného vydania sme zaradili
aj dve nové analyzy, ktoré sa tykaju podmienok osobitnej cenovej regulacie (OCR) a vyuzivania
zmlaiv o podmienkach thrady (Managed Entry Agreements; MEA).

Verime, Ze publikicia bude pre vas cennym a praktickym zdrojom informécif. VaZime si vasu
spatnu vizbu a navrhy na rozsirenie dalSich tém, ktoré mézeme zahrnut do budtcich vydani.





