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Nedostatok liekov v Eurdpskej Unii

Nedostatok liekov je jednou z hlavnych tém pocas SK PRES 2016. V ramci témy vnimame
nedostatok liekov v troch oblastiach:

|. Sibezny dovoz a vyvoz — volny pohyb tovarov v ramci EU — liek ako tovar $pecifickych
vlastnosti

Il. Problémy vo vyrobe a distribucii liekov

l1l. Vstup inovativnych liekov do systému uhrad poistovni

Iniciativa Ministerstva zdravotnictva:

- novela zakona o lieku

- konferencia v ramci SK PRES na tému ,,Shortages of Human Medicines in the EU“
- priprava legislativnych Uprav suvisiacich s kategorizaciou liekov



Novela zakona o lieku

Od 1.1.2017 bude platit novela zakona 362/2011 Z.z. (o liekoch), ktora sa tyka

kategorizovanych liekov a riesi tri zasadné oblasti:

* Regulacia vyvozu liekov

- vyvoz kat. liekov bude umozneny len MAH (v spolupraci s VD)

- povinnost MAH hlasit vyvoz 7 dni po uskutoéneni SUKLu

- vramci sluzby vo verejnom zdujme su subjekty liekového retazca povinné smerovat
kat. liek vyrobca-distributor-lekaren-pacient

» Dostupnost liekov pre pacientov

- emergentny systém objednavania liekov priamo od MAH (cez anonymizovany predpis)
do 48 hodin

- zruSenie redistribucie z lekarni

- zvySenie moznosti kontroly a vysoké pokuty pri poruseni zakona

* RiesSenie vyhrad Eurdpskej komisie k su Casnej legislativnej regulacii vyvozu liekov



| egislativa - kategorizaciou liekov

Ministerstvo zdravotnictva planuje zmenu zdkonu 363/2011 Z.z. (kategorizacny proces
liekov) a inych pravnych predpisov s Umyslom zlepsit nasledovné oblasti:

e Zlepsit dostupnost inovativnych liekov

e Regulaciu vynimiek

e Regulaciu Specialneho zdravotnickeho materialu

* Transparentnost procesov

Ministerstvo zdravotnictva v sucasnosti vytvorilo pracovnu skupinu, ktora sa bude tvorbou
pravnych predpisov zaoberat.

Ministerstvo zdravotnictva vyvija iniciativy na medzinarodnej Urovni s cielom zavedenia
spolocnych postupov zabezpecenia inovativnych liekov za akceptovatelnu cenu.



Vizia HTA

Potreba komplexného posudenia medicinskych technoldgii - liekov, ZP, SZM a DP so
zameranim na inovaciu

- Profesionalizacia a indtitucionalizacia OPS (ATC, FE, ZP, SZM)

- Zvysené naroky na posudzovanie

Potreba dohladu nad vyuzivanim verejnych zdrojov
- Kategorizované aj podmienecne kategorizované lieky

- Nové cenové modely /RSA

Potreba zvysSenia transparentnosti
- Konflikt zaujmu ¢lenov OPS



Dakujem za pozornost




