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VYROCNA sprava o ¢innosti

Asociacie pre generické a biosimilarne lieky GENAS
ZA ROK 2023

Zhromaidenia, zasadnutia GENAS v roku 2023

e 30.3.2023 — VZ hlasovanie per rollam: volba nového interného ¢lena Etickej komisie GENAS
Zapisnica z VZ s uznesenim: Valné zhromazdenie GENAS schvalilo novu internu ¢lenku Etickej
komisie GENAS, JUDr. lvana Dolna, LL.M.

e 20.9.2023 — VZ hlasovanie per rollam: schvélenie nového znenia Etického kéddexu GENAS
Zapisnica z VZ s uznesenim: Valné zhromazdenie GENAS schvalilo nové znenie Etického
kddexu.

e 16.10.2023 — VZ hlasovanie per rollam: schvdlenie nového znenia Etického kddexu GENAS
Zapisnica z VZ s uznesenim: Valné zhromazdenie GENAS schvalilo zmeny v novom zneni
Etického kddexu. Novy Eticky kddex nadobuda platnost 16. oktébra 2023 a ucinnost dria 15.
decembra 2023.

e 7.12.2023 —riadne Valné zhromazdenie GENAS

e 19.6.2023 — prvé prezencné zasadnutie Statutarnych zastupcov spoloénosti GENAS ,,GM
meeting , ktorého sa zucastnili zastupcovia spolo¢nosti: Teva, Sandoz, Stada, Fresenius Kabi,
Viatris, Krka, Medochemie, Desitin, Zentiva.

e 14.11.2023 - druhy, online ,,GM meeting”. Diskusie sa zucastnili GMs za spolo¢nosti: Teva,
Sandoz, Stada, Medochemie, Fresenius Kabi, Viatris.

e 10 zasadnuti predsednictva GENAS a ad hoc pracovné stretnutia a telekonferencie

e Predsednictvo a povereni zastupcovia sa opakovane stretli s predstavitelmi ZCHFP, AIFP,
SARAP, SOOL, SLeK, AOPP, SVLS ako aj so zastupcami MZSR, INEKO, IQVIA, SUKL,
zdravotnymi poistovriami ako aj ¢lenmi Vyboru pre zdravotnictvo NR SR.

e Pravidelné zasadnutia PS pre etiku, PS pre PR, PS pre legislativu; podla potreby PS pre
tendre (centralne nakupy), Finanéné féorum.
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NajdolezitejsSie aktivity GENASu 202
Liekova legislativa

Aktivity naSej asocidcie smerovali najma k zvySeniu aktraktivity slovenského trhu pre vyrobcov
generickych a biosimilarnych liekov. Viacndsobna cenova regulacia, vratane frekvencie externého
referencovania ceny lieku, s implementaciou politiky najnizSej ceny bez redlnej moznosti navysenia
ceny generik a biosimilarov boli nosnymi témami k dosiahnutiu legislativnej zmeny aj v rdmci
Okruhleho stola MZSR a SUKL, diia 26.1.2023, ktorého sa zG¢astnila M.Palagyi a T.Szadocka.
Sekundarna nedostupnost liekov sa stala kazdodennou realitou a napriek pozitivnym prikladom
z okolitych krajin EU, v zmysle zvy3enia cien a nasledne aj Uhrad generickych liekov , Slovensko
neprijalo efektivne opatrenia na zvratenie dekategorizacie aZ deregistracie generik a biosimilarov
z dévodu ich nizkej ceny v SR. Napriek tomu, Ze Vyhlaska k okolnostiam hodnym osobitného zretela
bola Gc¢innd od 1.2.2023, viazlo spristupnenie potrebnych formuldrov, navySe dodnes Ziadosti
o zvysenie cien lieku/Uhrady sa podavaju osobne, cez podateltiu. Viac rokovani sa realizovalo so
snahou dospiet k pouZitelnej metodike pre docielenie navysenia ceny generického/biosimilarneho
lieku na rokovanich s MZ SR, ktorych za GENAS sa zucastnili M.Palagyi, H.Liebenberger a T.Szadocka
v diioch 31.3.2023, 26.4.2023 a 4.5.2023. Zial dodnes neexistuje vykonavacia prax s usmernenim
pre Ziadatelov z generického priemyslu.

S ucinnostou od 1.3.2023 na zaklade novely zdkona 363/2011 zo dria 1.8.2022 vstupila do
platnosti zmena § 89 — v suvislosti s vynimkou z fixného doplatku (ak aj jeden MAH ma v referencnej
skupine liek s doplatkom vyssim, ako 3 % z priemernej mesacnej nominalnej mzdy, tak kazdy liek
z relevantnej referenc¢nej skupiny méze kompenzovat svoj doplatok). Na zmatoény vyklad a na
legislativny problém sp6sobeny opomenutim Upravy predchadzajucich noviel zdkona ¢. 363/2011 vo
svojich stanoviskach (12.4.2023 a 27.10.2023) upozornil JUDr.Humenik (h&h PARTNERS) Urad vlady
SR a MZ SR. Stanovisko Uradu vlady zo diia 7.11.2023 je, Ze zavdaznym od 1.1.2024 je stav z ostatnej
novely zakona 363/2011 § 89 ods. 4, ktory je uz aj teraz v 363/2011 ,zapnuty” a uvedeny v Slov-lexe.
Cakdme na stanovisko MZ SR k tejto zaleZitosti.

V ramci novelizacie Zdkona o lieku 362/2011 s platnostou od 1.8.2023 podarilo sa legislativnou
zmenou (poslaneckym navrhom) docielit zavedenie zjednodusenia a automatizacie procedury pre
schvalovanie dovozu cudzojazy¢nych Sarzi - aj pre lieky, ktorych spotreba prevysuje 1000 kusov za
kalendarny rok. Taktiez sa odsuhlasila legislativna zmena na spolo¢né podavanie A1E Ziadosti a OCRN
Ziadosti.

Na oslovenie Odboru farmacie MZSR v suvislosti s pripravou riadneho predbeiného stanoviska
SR k navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani liekov na humdnne poutZitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju pravidla platné pre
Eurdpsku agenturu pre lieky (Pharmaceutical review), GENAS zaslal na MZSR okruhy, ktoré asociacia
identifikovala, ako potenciadlnu bariéru vstupu generickych a biosimilarnych liekov na trh z dévodu
zmeny resp. prediZenie ochrany udajov ako aj ochrany pred vstupom na trh v porovnani so sti¢asnou
platnou EU legislativou. V rdmci odbornej diskusie k tymto témam, so zastupcami MZ SR sa 11. 10
2023 a 18.10.2023 zucastnili M. Palagyi a T. Szadocka a zd6raznili, Ze potenciondlna zmena v ochrane
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udajov (Data exclusivity, DE) ako aj v ochrane vstupu na trh (Market exclusivity,ME) prindasa rizika a
nepredvidatelnost pre generické a biosimilarne lieky.

Suhrn aktivit Etickej komisie

24.1.,17.2.,20.3,,31.3,,17.4.,3.5,,16.5,,5.6., 2.8, 6.9.,17.8., 14.9.2023 — zasadnutia
¢lenov Etickej komisie (EKo). Pocas celého roku 2023 pravidelne zasadali interni ¢lenovia Eko,
nakolko v priebehu roku 2023 malo d6jst k harmonizacii Etického kddexu (EK) GENAS s Code of
Conduct (CofC) Medicnes for Europe. CofC bol preloZzeny do slovenciny, nasledne sa vytvorili mini
pracovné skupiny z internych ¢lenov EK, ktoré si rozdelili cely CofC a po jednotlivych ¢astiach a
pripravili jeho adaptacia na slovenské redlie a zosuladili s ndrodnymi legislativnymi poZziadavkami.
Nasledne na jednotlivych 12 zasadnutiach EKo sa postupne preberali jednotlivé ¢asti
a odsuhlasovalo sa slovenské znenie EK. V priebehu leta tuto verziu EK prekonzultovala po
pravnej a legislativnej strane spolo¢nost Medius JUDr. Humenika. Definitivna verzia EK sa dala,
v sulade so stanovami GENAS, odsuhlasit VZ per-rollam hlasovanim 20.9.2023. Nasledne
16.10.2023 VZ per-rollam schvdlilo zmeny/dodatky v novom zneni Etického kddexu. Novy Eticky
kédex nadobuda platnost 16. oktdbra 2023 a ucinnost dna 15. decembra 2023.
18.9.2023 - V suvislosti s novym EK boli Statutdrni zastupcovia spolo€nosti zdruzenych v asocidcii
GENAS informovani o novom EK a potrebe urcit kontaktnu/zodpovedu osobu, ktora bude mat
v danej spolo¢nosti na starosti certifikaciu z nového EK a Protikorupénych zasad, v obdobi od
16.10. —15.12.2023. Poverend osoba kazdej ¢lenskej spolo¢nosti cestou M. Lassanovej bola
nakontaktovana na Ing. Tomkovu zo spolo¢nosti MEDIUS, ktora pripravila certifikdciu na novom
portdli e.medius.sk. Celd nasledna komunikacia bude prebiehat iba prostrednictvom MEDIUS.
27.9.2023 — sa konal online workshop spolo¢nosti MEDIUS (JUDr. Humenik prednasal) k novému
EK. Za asociaciu GENAS sa ho zucastnilo 208 zamestnancov ¢lenskych spolocnosti. Cestou
poverenych os6b za certifikaciu pre jednotlivé ¢lenské spolocnosti pre etiku, sa distribuoval link
na zdznam z webinaru, ako aj prezentdcia k novému EK od spolo¢nosti Medius. Od 16.10.2023
prebieha certifikacia z nového Etického kddexu a Protikorupénych zdsad prostrednictvo e-
lerningového portalu emedius.sk. Certifikacia musi byt ukon¢enda do 15.12.2023 kedy novy EK
nadobuda Gcinnost.

Novy Eticky kodex je dostupny na:
https://www.genas.sk/sk/eticky-kodex/detail/eticky-kodex-genas-20-10-2023-07-34-06/378

Anglicka verzia Etického kddexu je dostupna na:
https://www.genas.sk/sk/eticky-kodex/detail/code-of-conduct-genas/379

EKo sa na svojich zasadnutiach venovala schvalenému zakonu ¢. 496/2022 Z. z., ktorym sa
meni a doplfia zakon &. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorich predpisov a ktorym
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sa menia a doplfiaju niektoré zakony. Tymto zakonom sa v ¢lanku | s U¢innostou od 01. 01.
2023 a 01. 01. 2024 menia a dopliaju ustanovenia ZDP. Tyka sa tzv: ,nepefiaznych plneni®,
kde je od 1.1.2023 zrusena povinnost HCP odvadzat dan z nepenazného plnenia. V tejto
suvislosti bola oslovena advokatska kanceldria h&h PARTNERS. Jej stanovisko k predmetnej
veci je dostupné na intranete GENAS pre vietkych ¢lenov. Na zaklade analyzy Avenias,
Financnej spravy a h&h vypracovali ¢lenovia EKo USMERNENIE €. 1 k Novele zdkona
595/2003 formou Q&A, tykajlce sa sustavného vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov —
nepenazné plnenie, oslobodené od dane (novela Z. 595/2003 s Gc¢innostou od 1.1.2023).

EK vypracovala dve USMERNENIA a STANOVISKO:

USMERNENIE ¢.1/2023 Etickej komisie k Novele zdkona 595/2003 formou Q@A, tykajlce sa
sustavného vzdeldvanie zdravotnickych pracovnikov — nepeniazné plnenie, oslobodené od
dane (novela Z. 595/2003 s uc¢innostou od 1.1.2023) zo dfia 21.4.2023.

Usmernenie ¢.2/2023 Etickej komisie ohladne ZRUSENIA ohlasovania NKS a marketingovych
prieskumov na zdklade nového Etického kddexu zo diia 2.12.2023. EK taktieZ vypracovala
STANOVISKO €. 1/2023 Etickej komisie k Ucasti na podujatiach / podpora podujati
organizovanych v hoteloch, ktorych konecnym uzivatelom vyhod je jedinec na zozname
sankcionovanych os6b, zo drna 3.5.2023. Po reakcii dotknutého hotela bolo prostrednictvom
h&h PARTNERS vypracovany a zaslany DODATOK ¢. 1 Etickej komisie k Stanovisku ¢. 1/2023
z3.5.2023, dna 18.8.2023.

Suhrn PR aktivit

ZacCiatkom kalendarneho roka nase aktivity sa fékusovali na komunikaciu dopadu inflacie
a energetickej krizy na ceny generickych a biosimilarnych liekov. Nakolko ich vyrobné ceny
vyznamne prevysovali legislativou regulované thrady/ceny, dochadzalo k prehibeniu
sekundarnej nedostupnosti generik a biosimilarov. O tychto dévodoch, ako aj o moznych
rieSeniach diskutovala prezidentka GENAS na Ranajkach s farmaceutmi, dna 18.1.2023, ktora sa
uskutocnila pod zastitou SLek. Komunikacia tychto tém za Ucasti dr.Szadockej pokracovala aj
v ramci televiznej diskusnej relacie Ta3 ,Pozrime sa na to“, dna 19. janudra 2023. Na Ta3
konferencii ,,Slovenské zdravotnictvo 2023“ dna 14.februara 2023, v rdmci 2 diskusnych
panelov prezidentka GENAS priblizila mozné klucové dopady novelizacie 363/2011, vratane
alarmujucej situacie na sekundarnu nedostupnost generik a biosimilarov.

S cieflom oslovit a poukazat na hodnotu generickych a biosimilarnych liekov GENAS opat
podporil Kariérne dni mladych farmaceutov, v dioch 14.-15.marca 2023. Okrem prednasky
M.Palagyi sa GENAS zviditelnil aj postrednictvom inzercie v bulletine, odbornym ¢ldankom ako aj
edukaciou studentov pri stanku. Za GENAS konferencie sa zUcastnila aj Dr. LasSanova a Dr.

GENAS
L BaX Prievozska 5434/6A
Dos.tupna Ilef:ba' 821 09 Bratislava —vRuiinov
VIaC Zdl’aVla. ICO: 36060593, DIC: 2022041868
www.genas.sk



o
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

Szadocka.

Jarné mesiace sa niesli vznameni demisie Ministra zdravotnictva a 1.5tatneho
tajomnika. NavySe vyhrotenie spolocensko politickej situacie viedlo k vysloveniu nedovery
vlade a k vyhlaseniu predcasnych parlamentnych volieb. S ciefom upozornit nadejnych buducich
politikov pre zdravotnictvo na vyzvy generického priemyslu, GENAS aktivity sa fokusovali na
zdielanie nasich klucovych téz pre najblizsie volebné obdobie. Za tymto ucelom pracovna
skupina pre PR aktivity, spolu s Predsednictvom a ¢lenmi Legislativnej skupiny definovala hlavné
komunikacné odkazy, ktoré sa premietli do nového GENAS materialu. Dr. Szadocka v obdobi
15.-22. mdja 2023 sa aktivne zucastnila panelovych diskusii, organizovanych spolo¢nostou M
square pre nadejnych tvorcov novych reforiem pre zdravotnictvo. S kli¢ovymi kandidatmi
vybranych politickych stran pre zdravotnictvo viackrat rokovala, aby ich obozndmila s vyzvami
generického priemyslu. Dria 23.6.2023 sa uskutocnil okrdhly stol GENAS pre zdravotnickych
expertov politickych stran s ndazvom ,, Dostupnost liekov, udrzatelny systém zdravotnictva“.

V ramci podujatia, okrem lokdlnych prednasajdcic, mali sme mozZnost privitat aj Market Access
Officera z Medicinec for Europe, Alejandra Pacheca. Nase klucové posolstva z odbornej
diskusie sme cestou socialnych sieti komunikovali az do volieb, najma cestou spoluprace s
,o0zdravme.sk”. TaktieZ sme sa aktivne zapojili do pripravy nového komunika¢ného materialu
ZCHFP pre liekovu politiku. Po menovani nového zakonodarného zastupenia pre novych
zdravotnickych expertov sme dria 27.11.2023 organizovali ,,Férum expertov”, na tému
,Generické a biosimilarne lieky prindsauju vyssiu dostupnost liecby“. Cielom bolo upriamit
pozornost mienkotvorcov na moznosti SirSieho vyuZivania generickych a biosimilarnych liekov.
Popri lokdlnych prednasajucich opat sme mali moZnost privitat zastupcu Medicines for Europe,
Maju Graf-Associate Director policy &market access. Prvykrat v histdrii, PVV vlady 2023-2027
definuje aj ,, podporu vstupu generickych a biosimilarnych liekov na trh”. V rdmci
implementacného planu sa ocakdavaju kroky na podporu generického priemyslu.

Prezidentka GENAS sa aktivne zUc&astnila série odbornych podujati k dopadom ostatnej
novely zdkona 363/2011 na genericky a biosimilarny priemysel prostrednictvom predndasok
a Ucastou v diskusnach férach. V zmysle PR skupinou a Predsednictvom GENAS odsuhlasenych
komunikacnych priorit poukazovala na nevyhnutné legislativne zmeny na Farmakon
konferencii (20.4.2023 a 7.11.2023) a FEK XLIII (7.6.2023). TaktieZ zd6raznila dopad aktualne
platnych legislativnych zmien, s dérazom na vyzvy generického priemyslu v rdmci prednasok a
panelovej diskusie na Market access semindri v dhoch 26.4.2023 a 20.9.2023, na 2. Ta3
konferencii pre zdravotnictvo (9.11.2023), na 7.Celoslovenskej AOPP konferencii (24.11.2023)
a konferencii Health Care summit (5.12.2023).

Kampan: ,TyZzden povedomia o biosimilarnych liekoch ,, sa realizoval v obdobi od 13.-
17.11.2023. Cestou infografik na socidlnych sietach, ako aj Tlaéovou spravou (13.11.2023) sme
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poukazali na hodnotu a prinos biosimilarnych liekov nielen pre pacientov, ale aj pre zdravotny
systém. GENAS v zastupeni Dr.Palagyi je clenom Redakénej rady Casopisu Lekarnik.

GENAS aktivity v ramci SOOL

Predsedni¢ka GENAS v juni bola zvolena aj za predsednicku predstavenstva SOOL. Za
Genas sa aktivne spolupodiela na praci SOOL - Slovenskej organizacie pre overovanie liekov. Pocas
celého r. 2023 na mesacnej bdze aktivne participovala na predstavenstvach SOOL, ako aj na
valnych zhromazdeniach.
Zasadnutia predstavenstva SOOL: 30.1.2023, 6.3.2023, 5.6.2023, 21.8.2023
Valné zhromazdenia — 24.4.2023, 20.11.2023
Stretnutie SUKL / SOOL

Medicines for Europe - CEE network

Na pravidelnych online zasadnutiach 28.2.2023, 30.5.2023,12.9.2023 2 28.11.2023
CEE networku, GENAS reprezentovali M. Palagyi a T. Szadocka. Hlavné vyzvy, ktoré
komunikoval GENAS, ako navrh hlavnych priorit pre CEE network skupinu boli:
1. rieSenie nedostupnosti liekov,
2. mozZnosti navysenia cien generickych a biosimilarnych liekov v désledku inflacie
a energetickej krizy v krajinach EU a
3. externé referencovanie liekov — dopad na ceny liekov v SR.

Za GENAS M. Palagyi zastreSila Market review pre generické a biosimilarne lieky 2023.
Zverejnenie prieskumu Medicines for Europe sa uskutoénilo v mesiacoch jun a august 2023.
Dostupné podkady budu nadalej prinosom pre dalSie GENAS rokovania so zastupcami MZ SR.
Zastupca Medicines for Europe sa aktivne zucastnil GENAS , Okrihleho stola”, 23.6.2023 —
Alejandro Pacheco (Market Access officer), ako aj ,,Fora expertov®, 27.11.2023 — Maja Graf
(Associate Director Policy & Market Access) prezentaciou. V ramci spoluprace sa realizovala aj
medialna podpora nasich aktivit zo strany Medicines for Europe. V suvislosti s pripomienkovanim EU
Pharmaceutical review, na zadklade oslovenia Giuliana Pennisi (Associate Director Public Affairs),
T.Szaddocka a M.Palagyi sa aktivne podielali na ozrejmeni Specifik slovenského generického
priemyslu, ako aj Uskali pripravovanej EU legislativy pre generické a biosimilarne lieky s Dr.Mojtom,
Akreditovanym asistentom a poradcom EU poslankyne, M.Benovej (26.9.2023 a 12.10.2023).
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M.Paldgyi Uzko spolupracovala s expertmi pre regulatory (MfE) - Beatou Stepniewskou a Sergiom
Napolitanom.

Dostupna hecba
Viec zdravia

Ostatné

e Emergentny systém ISMOL: GENAS pravidelne kazdy mesiac zasiela na MZSR informaciu od
svojich ¢lenov v suhrnnej tabulke o spusteni emergentného systému. Obdobnu prehladovu
tabulku dostdvaju pre informaciu aj ¢lenovia GENAS.

e Pravidelne kazdy mesiac prezidentka GENAS, Dr. Szadocka, zasiela ¢lenom GENAS pravidelny
update infla¢nych data zo zdrojov Eurostat a OECD, ako aj mesaéné podklady definované v
KPlIs predsednicke, 1.podpredsednicke a vedeckému sekretaru GENAS.

e Pravidelne kazdy mesiac sa ¢lenom GENAS zasiela report o aktivitdich GENAS a ZCHFP.
GENAS bol aktivnym partnerom Medicines for Europe a Zvazu chemického
a farmaceutického priemyslu.

K 15.12.2023 spolo¢nost ADAMED zrusila ¢lenstvo v asociacii GENAS. Preto od tohto ¢asu, ma
GENAS 13 riadnych ¢lenov.
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Aktivity v priebehu mesiacov

Januar 2023

9.1.2023 — zasland informacia ohladne nepenazného plnenie oslobodeného od dane (zrusenie
povinnosti lekarov odvadzat dan z nepenazného plnenia) s ic¢innostou od 1.janudra 2023:595/2003
Z. z. o dani z prijmov § 9 Prijmy oslobodené od dane, (2) Od dane su oslobodené aj y) neperiazné
plnenie poskytnuté drzitelom vo forme hodnoty stravy poskytnutej poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti na odbornom podujati?*’??) uréenom vyhradne na vzdeldvaci G¢el a nepefiazné plnenie
poskytnuté drzitelom vo forme Ucasti poskytovatela zdravotnej starostlivosti na sistavnom
vzdeldvani podla osobitného predpisu;’?) za Ucast na sustavnom vzdeldvani sa povaZuje aj hodnota
ubytovania a dopravy poskytnutd v suvislosti s tymto vzdeldvanim https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/ZZ/2003/595/20230101.html#paragraf-9.odsek-2.pismeno-y.

13.1.2023 - zasadnutie PS pre legislativu. Pravidelne sa budu zasielat informacie o podanych A3
Ziadostiach, ktoré sa tykaju dekategorizacie lieku kvoli nizkej cene na naSom trhu.

18.1.2023 - T. Szddocka sa zucastnila Ranajok s farmaceutmi k nedostupnosti liekov.

1
~~. Asociacia GENAS
‘S.(»“ s GENAS 90 foliowers
/)((Il 3h-®
RA N A] KY .0 pri¢inach nedostupnosti liekov a © moZnych rieeniach.”
Nas zdravotnicky systém celi vyzvam s rozsiahlou nedostupnost'ou liekov, vratane
S FA R M A c E U T M l esencidlnych pre deti i dospelych. Na pozvanie Siovenskej lekarnickej komory

diskutovali za okrhlym stolom riaditel SUKL Peter Potiéek , zastupcovia SLeK -
viceprezidentka Miriam Snopkova, 2. viceprezident Norbert Chano a prezidentka
asociacie GENAS Terézia Szadocka.

#dostupnaliecba #GENAS

Miroslava Snopkova Peter Potucek Terézia Szadocka

See translation
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20.1.2023 — zasadnutie PS pre PR, program:
1. PR kampane pre rok 2023 odsuhlasené VZ
2. Spolupraca s pacientskymi organizaciami
3. Oslovenie pre spolupracu — Medius.

24.1.2023 — zasadnutie PS pre etiku, program:

1. Aktualizdcia Etického kédexu na zdklade Code of Conduct MfE

2. Novela zdkona 362/2011 ,nepenazné plnenia“

3. Poplatky do SLS

4. Aktualizdcia Etického kédexu na zdklade Code of Conduct MfE dostupny slovensky preklad CofC do
slovenciny; najprv sa odsuhlasi terminoldgia a definicie, aby jednotné znenie sa implementovalo do
nového EK. Stanovil sa kratkodoby a dlhodoby harmonogram zasadnuti a prace Etickej komisie.

25.1.2023 - GENAS obdrzal pravne stanovisko od H&H partners (Dr. Humenik): ,Posudenie
legislativnej zmeny § 9 ods. 2 pism. y) zakona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov vo vztahu k zrazkovej
dani a ohlasovacim povinnostiam“. GENAS zadal dodatoc¢nu otdzku: ,, cestovné poistenie mozno
pokladat za naklady, ktoré su sucastou dopravy a teda su oslobodené od dane?”.

26.1.2023 — okrthly stél na MZSR + SUKL, za GENAS sa zG¢astnila M. Paldgyi a T. Szadocka.
Predostreté boli nasledovné otazky za GENAS: 1.Viacndsobna cenova regulacia liekov, vratane
frekvencie referencovania a politiky najnizSej ceny znizuje atraktivitu slovenského trhu pre vyrobcov
generickych a biosimilarnych liekov. S akou Géinnostou sa planuje zverejnenie vykonavacieho
predpisu - Vyhlasky k OHOZ s templatmi? 2. Eviduje MZ SR informacie z ostatnych EU krajin o
zavedeni moZnosti docasného/dlhodobého zvysenia ceny generickych a biosimilarnych liekov, s
ciefom zabezpecit dostupnost liekov v danych krajinach? 3. Planuje stat investovat resp. podporit
vytvorenie vyrobnych miest v SR tak, aby sme ako krajina ziskali aku-taku sebestacnost? Problém
vznikol v ramci celej EU, ale SR je mala krajina, ktora je vyslovene zavisla na ostatnych krajinach ¢o sa
tyka vyroby liekov. 4. Aktualne Zakon o lieku 362/2011 je v procese novelizacie. Je mozné zvazit v
ramci prebiehajuceho legislativneho procesu zavedenie zjednodusenia a automatizacie procedury pre
schvalovanie dovozu cudzojazyénych Sarzi ( aj pre lieky, ktorych spotreba prevysuje 1000 kusov za
kalendarny rok)? Vyrazne by sa zniZila administrativna zataz v oblasti registracie a dovozu. 5. Ako
vhima MZ SR postoj lekdrov ku generickej substitucii (originalny liek vs genericky liek)? Na zaklade
skusenosti vidime stdle priestor na zvySenie miery generickej substiticie v SR. Existuju oficialne
analyzy zo strany Statu, ktoré preukazuju realnu mieru generickej substitlcie v SR?
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26.1.2023 — sponzorovany webinar spolo¢nosti Medipravnik.

§ DRI WEBINAR
&3

Kto pomdze ambulancii
a lekarni v case krizy?

26. januar 2023 / éturtok / 17:00 - 18:30

masketin

27.1.2023 — zasadnutie predsednictva, program:
1. Legislativny update

2. PR zhrnutie (komunikaény plan, Farmaceutickd staz, novy povinne volitelny predmet na
Farmaceutickej fakulte v gescii GENAS)

3.1QVIA

4. INEKO

5. KPIs pre Dr. Szadocku a Dr. Lassanovu

6. Nepenazné plnenie — analyza od h&h PARTNERS
7. Zasadnutie EK — update

8. Aktualizty zo ZCHFP

9. Market review MfE do 13.2.2023.

30.1.2023 — komunikacia prezidentky GENAS s MZSR a zaslanie ndvrhov Asociacie GENAS k zmene
§ 61 ods 8 - cudzojazycné balenia, ktoré si kladu za ciel umoznit aj generickym liekom v ¢ase
dostupnosti alternativ od ostatnych vyrobcov zabezpedit kontinuitu dodavok pre slovenskych
pacientov. V snahe zabranit tzv. domino efektu, ktory moze viest k vypadku aZ celej ATC skupiny a
zapricinit naslednd nedostupnost liekov pre slovenskych pacientov sme nase navrhy formulovali na
ohrozenu dostupnost humanneho lieku pocas ,,mimoriadnej" a ,,neo¢akavanej situacie”.

30.1.2023 - zasadnutie PS pre legislativu, program:

1. Uverejnena Vyhlaska k OHOZ v SlovLexe, kolektovanie nejasnosti ¢lenov ohladom templatov pre
podavanie Ziadosti k zvyseniu cien Gx/Biosim liekov zo strany MZ SR
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2023/29/20230201

2. Informacia o legislativnom navrhu, ktory by riesil zniZzenie nedostupnosti liekov v zmysle
umoznenia dovozu liekov v cudzojazyénom baleni, reflektujic najmé potrebu riesit aj generické lieky,
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ktoré maju vysSiu spotrebu, ako 1000 ks za kalendarny rok
3. Postoj ku: - generickej substitucii; - emergentnému systému; - A3 Ziadostiam; - INN preskripcii.

31.1.2023 - uverejnena infografika:

SLOVENSKE SPECIFIKA NEDOSTUPNOSTI LIEKOV

PRICINY

Vysoka frekvencia referencovania/politika Zostladit frekvenciu referencovania
najnitiej ceny. s odporé&anim EURIPID (raz za dva roky).

Absencia sebestaénosti Slovenska vo vyrobe Stétna podpora vyroby liekov
* liekov (wroba v zahraniéi). na Slovensku.

Februar 2023

1.2.2023 - je dostupna informacia k ,Vyhlaske k okolnostiam hodnym osobitného zretela“, ktora je
ucinnd od 1.2.2023 a je publikovana na SlovLexe.

29/2023 Z.z. - Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva... - SLOV-LEX

2.2.2023 - T. Szadocka zdielala s ¢lenskou zakladrou usmernenie (templaty) MZ SR v suvislosti
so spristupnenim a podavanim novych typov formularov k osobitnym cenovym regulaciam.

3.2.2023 - PS pre legislativu, program:

1. Uverejnena Vyhlaska k OHOZ na SlovLexe, https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/Z7/2023/29/20230201

2.Informacia o legislativnom navrhu, ktory by rieSil zniZzenie nedostupnosti liekov v zmysle
umoznenia dovozu liekov v cudzojazyénom baleni, reflektujic najma potrebu riesit aj generické
lieky, ktoré maju vyssSiu spotrebu, ako 1000 ks na kalendarny rok

3. Postoj ku: - generickej substitucii; - emergentnému systému; - A3 Ziadostiam; - INN preskripcii.

3.2.2023 — pozvanka od Medius na webinar: PharmaUpdate 1/2023: Podstatné novinky na
zaCiatok roka 2023 s dérazom na zrazkovu dan + notifikacie na NCZI, klinické skisanie a zmeny
zakona o liekoch.
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3.2.2023 — T. Szadocka sa zUcastnila diskusie na TA3, Pozrime sa na to — Preco v lekarfiach nie su
lieky? https://www.ta3.com/relacia/27397/preco-v-lekarnach-nie-su-lieky.

nazivo

o

\\ A . q ’ POZRIN '

Ml

Preco v lekarnach nie su lieky?

5.2.2023 — GENAS podporil akciu spoloénosti MEDIUS, tak ako kazdy rok:

g _— -

Pozitivna skisenost
vV nemocnici?

Podporte vasim podakavanim
zdravolnikov v tomlo ndrodnom obdobi.
Zdielajte vas pribeh na www.podakuj.sk

e Prosss sefdesh mebaba gt seimtes
DANGONEN e sttt ke e b

R ronc €O T arwAs

6.2.2023 - boli riaditelke K. Bodnarovej na MZSR zaslané otazky v suvislosti so spristupnenim Ziadosti
k OCRN.

8.2.2023 - PS pre tendre
Diskusia PS a finalizacia stanoviska na zaklade obdrZzanych osnov k rokovaniu na MZSR ohladne
planovanych tendrov pre lieky, ktorého spustenie sa chysta najskor v 3.Q 2023.

9.9.2023 — zaslany Market review generics and biosimilars za GENAS do Medicines for Europe
(M. Palagyi a T. Szadocka).

12.2.2023 - zaslana Ziadost o zaslanie humanitarnej pomoci pre Turecko a Syriu, cestou MZSR.

13.2.2023 - Ziadost o poukdzanie 2 % z dani pre AOPP.
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13.2.2023 - Ziadost o poukdzanie 2 % z dani pre Amazonky o.z.

14.2.2023 - sa uskutocnila zdravotnicka Zdravotnicka konferencia TA3, kde mala aktivny vstup
v dvoch paneloch aj nasa prezidentka, Dr. Szadocka, ktora odpovedala aj na otazky redaktora
v Hlavnych spravach.

ta3 konferencie s

10:45 - 12:05
Il. ZMENY V UHRADACH LIEKOV

sedenle  Panelisti

1 Martin Smatana zdravotnicky analytik

2 MUDr, Beata Havelkova, MPH, MBA vszp
3  Ing. Iveta Palesova vykonna riaditefka AIFP

4 MUDr. Mgr. Elena Marusakova, MBA. viceprezidentka Asocidcie na ochranu §
pacientov SR

5 prof. PhDr. Robert Babel'a, PhD., MBA, [. $tatny tajomnik ministerstva zdravotn
MSc (HTA), FISAC

6  MUDr. Terézia Szadocka MPH. prezidentka GENAS

ta

l Terézia Szadocka

yrezidentka GENAS

15.2.2023 - zasadnutie na MZSR ohladne tendrov, za GENAS pritomni: T. Szadocka, M. Gaplovsky, D.
Sirka. Zapis z rokovania zaslany €lenskej zakladni. O¢akéva sa dalSie stretnutie na pdde MZ SR, na
tému zmluvné podmienky tendra.

16.2.2023 - PS pre PR, program:

1. PR kampane pre rok 2023, na zaklade odsuhlaseného smerovania z VZ GENAS 8.dec 2022-
Komunikaény plan Snowball

2. Realizované PR aktivity
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3. Spolupraca s pacientskymi organizaciami
4. Oslovenia pre spolupracu — Medius.

16.2.2023 — GENAS zaslal na Finan¢né riaditelstvo Ziadost (vypracoval Dr. Humenik) o usmernenie
v nadvéaznosti na ucinnost zmien v zdkone 593/2003 o dani z prijmov.

17.2.2023 - PS pre etiku, program:

1. Zadefinovanie pojmov a definicii v slovenskom preklade Code of Conduct MfE
2. Platforma na Upravu dokumentov EK

3. Novela zdkona 362/2011 ,nepeniazné plnenia“.

17.2.2023 - zverejneny Metodicky pokyn: 7/DZPaU/2023/MP — Metodicky pokyn k zdariovaniu
prijmov plynucich poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti od drzitela podla zakona ¢. 595/2003 Z. z.
o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov v zneni dodatku €. 1 a dodatku €. 2
https://www.financnasprava.sk/sk/danovi-a-colni-specialisti/dane/metodicke-

pokyny/ 1/D%c3%altum%20publikovania/Mw==/MTQ=/NQ==/MA==/MTA=/bnVsbA==/opb

V priebehu februdara 2023:
Aktualizacia webovej stranky:

GENERICKE LIEKY  BIOSIMILARNE LIEKY  LIEKY S PRIDANOU HODNOTOU GENAS V MEDIACH ~

O nas

4
Eticky kodex o NAS

Stanovy

Predsednictva

Vyrobcovia generickych liekov Z a slovensky trh dodali viac ako 48,3 milionov baleni liekov, ktoré vo

Kancelaria
finanénom vyjadreni predstavuj

lie€be najméa chronicky chorych pacientov predstavuje 61% pacientodni (DOT/ day of treatment) na trhu liekov na predpis (1).

bisanych, syntetickou cestou vyrdbanych liekov (1) Podiel generickych liekov, v

Od roku 2006, kedy Eurodpska lickova agentura (EMA) schvélila prvy biologicky podobny (biosimilarny) liek v EU, bolo v EU
schvélenych 86 biosimilarnych liekov. Tie podl'a Medicines for Europe priniesli pacientom viac ako 2 miliardy lie€ebnych

dni (2) V oblasti biologickej lietby existuje uZ 17-roZné skusenost s lie¢bou biosimilarnymi liekmi v onkolégii a onko-
hematolégii na Slovensku. PouZivanie biologicky podobnych monoklonalnych protilatok na lie€bu ochorenia traviaceho traktu,
reumatickej artritidy sa na Slovensku traduje od roku 2013

Podl'a spolo&ného hodnotenia EMA a nérodnych liekovych agentur (jul 2022) biosimilarne lieky schvalené v EU st navzajom
zamenitel'né a maju rovnaky klinicky efekt To znamena, Ze biosimilarny liek méZe byt zamenitel'ny za referencny liek a
naopak (vice versa), a taktieZ jeden biosimilarny liek méze byt zamenitel'ny za druhy v ramci tej istej referenénej skupiny. (3)

Zdroje:

1. IQVIA — Rx Sell In databaza, 2022

2. https://www medicinesforeurope com/wp-content/uploads/2020/12/BIOS5 pdf
3 https://www ema europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged

Komunikacia zamenitelnosti biosimilarnych liekov pacientskymi organizaciami :Slovak Crohn Club,
Amazonky, Liga proti reumatizmu.
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3.3.2023 - PREDSEDNICTVO, a legislativna skupina, program:

Zaujat stanovisko ku GENAS komunikacii k témam:

* Genericka substitucia

* INN preskripcia - doterajsie interné stanovisko GENAS je NEKOMUNIKOVAT tito tému

* ES - emergentny systém (vs . genericka substitlcia — pouzivand GENASom ako argument, Ze
emergentny systém by mal byt prehodnoteny)

* A3 Ziadosti (narastajuci, vysoky pocet, ¢o je dosledok emergentného systému a jeho nastavenia;
v sti¢asnej dobe u? nespliiia pévodny zamer ES)

6.3.2023 — prezidentka Dr. Szadocka, zaslala ¢lenom GENAS informdciu o zverejneni aktualizovaného
znenia z. 363/2011, ktoré uz pojedndva aj o zmene § 89 —v suvislosti s vynimkou z fixného doplatku
s uc¢innostou od 1.3.2023. (zjednoduseny vyklad- ak aj jeden MAH ma v referenc¢nej skupine liek

s doplatkom vys$sim, ako 3 % z priemernej mesacnej nomindlnej mzdy, tak kazdy liek z relevantnej
referencnej skupiny moze kompenzovat svoj doplatok). TaktieZ bola distribuovana aktualizovana
tabulka k vyhlaskam, ktoré st nevyhnutné pre implementaciu z.363/2011, s G¢innostou od 1.8.2022.
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/

10.3.2023 - PS pre PR, program:

1. Komunikacny plan Snowball

2. Spolupraca s pacientskymi organizaciami
3. Moznosti spoluprace

4. Nové aktivity

14.-15.3.2023 — sa uskutocnili Kariérne dni farmaceutov na FaFUK, ktoré GENAS financne podporil,
mali sme aj svoj stanok (Dr. Szddocka, Dr. Lassanova). Dr. Paldgyi predndasala na tému: , Aku Ulohu
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zohravaju generikd a biologicky podobne lieky v lie¢be pacientov?“

< @COC 415

KARIERNE DNI FARMACEUTOV M ﬂ\ R EC 2 U 23

FARMACEUTICKA FAKULTA

UK V BRATISLAVE

14.3.2023 - Ziadost o darovanie 2 % pre Ligu proti reumatizmu.

17.3.2023 - PS pre legislativu, program:
1. Diskusiak OCRN na zaklade zapisu z rokovania s MZ SR zo dfal7.2.2023
2. Stanovisko¢lenovGENAS k otazke MZ SR ohladom vole MAH kompenzovat doplatok pri
podani Ziadosti o navySenie ceny lieku, bez navySenia Ghrady
3. Update Vyhlasok k 363/2011
4. VlyzvaMZ SR ohladom humanitarnej pomoci Ukrajine vo svetle principov verejného
obstaravania
5. Cestovné poistenie — aplikdcia legislativnej zmeny v zakonec¢.595/2003 o dani z prijmov,
s uc¢innostou od 1.1.2023 ( podlaustanovenia§9 ods. 2 pism. y/ ZDP(oslobodené od dane)
6. ZCHFP — ndvrh tém pre zasadnutie PK pre farmaciu
7. EU iniciativa — poplatky za stopy z medicinskych produktov v odpadovych vodach

20.3.2023 — PS pre etiku, program:
e Aktualizacia Etického kdédexu na zaklade zaslanych podkladov od MPS (diskusia, prijatie zmien)
e Novela zdkona ¢. 595/2003 o dani z prijmov; oslobodenie od dane ustanovenie § 9 ods.2,
pism. y) - aktualizacia
e Externy pravnik pre Eticky komisiu
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23.3.2023 — PREDSEDNICTVO, program:
1. Legislativa - Diskusia k OCRN na zaklade zapisu z rokovania s MZ SR zo dna 17.2.2023

2. Etickd komisia

3. PR -—komunikacény plan, aktivity

4. ZCHFP — navrh tém pre zasadnutie PK pre farmaciu

5. INEKO rokovanie

6. MfE CEE network

7. KPIs 2023 (prezident, vedecky sekretar)

8. GENAS meeting pre GM ¢lenskych spoloc¢nosti

9. Spolupraca s FaF UK — nepovinny predmet pre posluchacov

10. Zasadnutie 2. Finan¢ného féra

11. EU iniciativa — poplatky za stopy z medicinskych produktov
v odpadovych vodach

12. Vyzva MZ SR ohladom humanitarnej pomoci Ukrajine vo svetle principov verejného

obstaravania
13. Vypis z TB k 28.februaru 2023
14. Diskusia

28.3.2023 - 30.3.2023 sa konalo per rollam hlasovanie Valného zhromazdenie GENAS.
Dovodom pre rozhodovanie VZ GENAS sp6sobom per rollam bola, v sulade so stanovami
GENAS, volba nového interného ¢lenov Etickej komisie GENAS na obdobie do 31.12.2024.Valné
zhromazdenie GENAS schvalilo novu internu ¢lenku Etickej komisie GENAS, JUDr. lvanu Dolnd,
LL.M (Fresenius Kabi).

Zlozenie Etickej komisie GENAS je do 31.12.2024 nasledovné:

—>Externi ¢lenovia EK:

Jan Klimas (farmaceut)

Jozef Holoman (lekar)

Madria Lévyova (zdstupca pacientov)

Pavol Boka (projektovy manazér)

2Interni ¢lenovia EK:

Apolena Ondrackova (Teva)

Hedviga Bazlerova (Sandoz)

Silvia Sabolova (Viatris,)

Katarina Hornakova (Zentiva)

Claudia Rusova (Egis)

Jana Kudzbelova (Medochemie)

Ivana Dolna (Fresenius Kabi)

Oliver TI¢imuka (Krka)

2Pozorovatelia EK bez prdva hlasovat:

Dominika Davidova (Vipharm)

Oliver Bielik (Stada)
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29.3.2023 - sa prezencne konalo 2. zasadnutie Financného féra, s programom:

- Vychodiska cenovej reguldacie vo farmapriemysle;

- Danové rizika a sudne rozhodnutia;

- Vplyv cenovej regulacie na dane.
Pani Stachova z Avenias sa detailne venovala potencialnym problémom ziskového vyrovnania,
ako aj otdzke tuzemského DPH vs sluzby cestovného ruchu a danovej
(ne)uznatelnosti niektorych Specifickych druhov nakladov pri ich prefakturdcii. Pri uvedomeni si
zjavného nesuladu medzi cenovou regulaciou a transferovymi cenami pre kratkost ¢asu zostali
nezodpovedané otazky, ktoré pre compliance postupov by si vyZzadovali separatnu c¢ast, aj
s odbornikom na cenové reguldcie( na dane). Preto, zo strany ucastnikov féra odznel navrh pre
3. zasadnutie za osobnej Gc¢asti v obdobi od 22. maja-3.juna 2023. Spolo¢nost Avenias prislubila
svoju bezodplatnu podporu aj pre mozné, nastavajuce stretnutie.

31.3.2023 - PS pre PR, program:

1. Komunika¢nymaterial na predvolebné stretnutia

2. Junovy okruhly stél (21.alebo 26.juna 2023)-témy, pozvani hostia(GENAS meeting pre GMs
19.6.2023)

3. Infografiky na socialne siete

4. Finalizacia okruhov tém (Vysledky liekovej politiky z pohladu asocidcie GENAS), na MA seminari
a Farmakone (april 26., 20.)

31.3.2023 - PS pre etiku, program:

1. Novela zdkona ¢.595/2003 o dani z prijmov; oslobodenie od dane ustanovenie § 9 ods.2,
pism.y.

2. Nova, riadna interna ¢lenka Etickej komisie GENAS - Dr. I. Dolna

3. Externy pravnik pre Eticku komisiu - v procese na jeseri 2023

4. Ué&ast medicinskych reprezentantov na nepropagacnych/edukaénych podujatiach pre
zdravotnickych pracovnikov

5. U¢ast na podujatiach/podpora podujati organizovanych v hoteloch Residence a Sport
Donovaly, ktorych koneénym uzivatelom vyhod je osoba na zozname sankcionovanych oséb

6. Aktualizacia Etického kddexu na zaklade zaslanych podkladov od MPS (diskusia, prijatie

zmien) — uz aktualizované kapitoly: 2, 3,4, 5, 6, 7.2

31.3.2023 - sa konal ad-hoc online meeting s MZ SR k ziadostiam OCRN, ktorého sa za MZ SR
zUcastnili: K. Bodnarova, P. Dutkova, P. Poldk, za AIFP — I. PaleSovd, za GENAS H.L iebenberger, M.
Bizub, D. Davidova a T. Szadocka. Ohlasovana téma sa tykala moznych rieSeni sibezného podavania
A1E a OCRN Ziadosti, ako aj zdokumentovania podanych OCRN Ziadosti.

e V pripade subezného podania A1E Ziadosti a OCRN podania pri rozhodovani 2 moznosti su:

evvs

referencnej skupiny (pri koeficiente 1 to bude plna Uhrada)
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evvs

2. ak ERC < UUC < priemer 10 najnizSich cien v EU, Uhrada taktie? sa vypocita podla referen¢nej
skupiny, avsak aj napriek tomu, Ze koeficient je 1, pre vstupujuci liek, mdze byt doplatok; pre
odstranenie doplatku sa navrhuje podat Ziadost OCRN s poZiadavkou o navysenie UUC na priemer
10 EU cien a taktie? o navysenie Uhrady — pre dosiahnutie odstranenia doplatku. Tato situdcia si
vyZaduje rieSenie v 2 krokoch, s dosiahnutim platnosti (odstranenia doplatku) podla terminovnika.

e MZ SR Ziada zastupcov spolocnosti, aby so zodpovednostou pristupovali k podavaniu OCRN
Ziadosti, v zmysle relevantnej argumentacnej dokumentacie, na zdklade ktorej MZ SR mbze
navrhnut uplatnenie osobitnej cenovej reguldcie zdravotnym poistovniam (Kategoriza¢na
komisia). MZ SR nevyda zdvainé usmernenie ohladom akceptovatelnej dokumentdacie, Ziada o
pristupenie k argumentdcii v rdmci OCRN ako u ,business case,,-u. Cestou vyziev kontaktuju
jednotlivych MAHs s poZiadavkou o doplnenie argumentacnych zdrojov.

April 2023

3.4.2023 - prezidentka Dr. Szaddocka, zaslala ¢lenom GENAS mail s materidlom a informaciami o
predbeZznom pripomienkovom konani k navrhu zdkona o zdravotnej starostlivosti 072-PPK_MZ_SR.
S uc¢innostou od 1.septembra 2023 MZ SR planuje vznik ,,Orgdnu podpory riadenia”“, ktory bude
koordinovat cinnost Statnych zdrav. zariadeni, ktoré patria pod MZ SR.

12.4.2023 - JUDr. Humenik v mene GENAS zaslal list na Slov-lex.sk a na Urad vlady SR, v ktorom
upozornili na legislativny problém sp6sobeny opomenutim Upravy predchadzajucich noviel zdkona ¢.
363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej
len ako ,363/2011 Z.2.).

Ustanovenie § 89 ods. 4 upravuje vynimky z pravidla zachovania pomeru Uhrady zdravotne;j
poistovne a doplatku pacienta za liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu
(dalej aj ako ,,fixny pomer” alebo ,pomer uhrady”) v pripade, ak dochadza k zmene predajnej
ceny tychto komodit.

Dr. Humenik v liste uviedol:

,Primarnym dévodom upozornenia je skutoénost, Ze pozornosti ministerstva zdravotnictva,
resp. Narodnej rade SR podla uslo, Ze v ¢ase prijimania zakona 266/2022 Z.z. (ktory zasahuje
aj do dikcie § 89 ods. 4) bola v § 89 ods. 4 uz zakomponovana pravna Uprava, ktorej u¢innost
je naviazand na zrusenie mimoriadnej situacie sp6sobenej COVID-19. To podla nasho nazoru
viedlo k tomu, Ze sucasne platny prdavny stav je zmdtocny (¢i uZ vzhladom na to, ako tento §
89 ods. 4 bude vyzerat po skonceni mimoriadnej situdcie, alebo celkovo s ohladom na
porusenie legislativnych pravidiel) a je nevyhnutné tuto situdciu bezodkladne vyriesit. “Urad
Vlady SR pisomne postupil na MZ SR na dorieSenie, dha 13.4.2023. Doteraz bez odpovede
MZ SR na tento podnet.

12.4.2023 - PS pre legislativu, program:
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1. subeZné poddavanie A1E Ziadosti a OCRN

2. skdsenosti s podavanim OCRN Ziadosti

3. Uhrada liekov na vynimku, sprisnenie podmienok zdravotnych poistovni
4. zakon 343/2020 — zmatocny vyklad vs novela z.363/2011

5. diskusia

e Diskutovanu problematiku k ,zméato¢nému vykladu“ z.343/2020, ktoru otvoril a fiou
oslovil dr. Humenik Slov-Lex a Urad vlady, u? obdrzalo MZ SR, na zaklade nasledného
oslovenia s poziadavkou o stanovisko zo strany UV SR.

e SITA uverejnila informaciu v suvislosti s GENAS poZiadavkou, ktord sme komunikovali cez
ZCHFP /AZZZ na zasadnutie Hospodarskej a socialnej rady vlady - ohladom poziadavky na
legislativnu Upravu pre umoznenie dovozu liekov s cudzojazyénym textom aj nad 1000
baleni- moznost riesenia nedostupnosti liekov
https://sita.sk/vzdravotnictve/zabezpecenie-kontinuity-dodavok-liekov-na-slovensku-
pocas-vypadku-ziada-azzz-k-navrhu-novely-
zakona/?utm_source=mail&utm medium=mail&utm campaign=mail

13.4.2023 - zasadala PK pre farmdciu pri ZCHFP
Za GENAS sa zucastnili: M. Palagyi, J. Csokas, M. Mester, T. Szddocka s témami:

- zruSenie vynimky z fixného doplatku ( 2.363/2011)

- zosuladenie externého referencovania s odpordéanim EURIPID pre Z.363/2011)

- dovoz liekov s cudzojazyénym textom aj nad 1000 ks (Z.362/2011 ) — navrh
zaslany aj cestou AZZZ na zasadnutie HSPR na 3.4. 2023)

- technicka Gprava poplatkov / A3 Ziadosti (Z.¢.45/1995 Zakon o spravnych
poplatkoch) — taktiez by

Pre spolo¢né zasadnutie 4 asociacii sa pripravilo GENAS stanovisko:

A/ zosuladenie externého referencovania s odporuc¢anim EURIPID raz za 2 roky, navyse
podla Usmerniovacieho dokumentu Euripid ERP nie je vhodnym mechanizmom cenovej
kontroly na zabezpecenie primeraného a
konkurencieschopného cenového prostredia pre generické a biologicky podobné lieky,
pretozZe lieky bez patentovej ochrany funguju vo vysoko konkurenénom trhovom
prostredi a iné politiky si vhodnejsie na stimulaciu hospodarskej sutaze ( TSz).

A 1.Zrusit limity, zvysit parameter na 100 % ceny z terajsich 95 %

A 2.Zrusit parameter 2% navysenia

A 3.Zredukovat EU kd$ (ndvrh 26 krajin, ktoré idu do priemeru 3 krajin) — mélo

pravdepodobné

vV

EU, tak sa moze zvysit aj cena lieku (?)..navyse OCRN a 12 mesiacov
B/ subeiné podavanie Al E Ziadosti a OCRN
B1. podklady z MZ SR
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C/ emergentny systém, A3 Ziadosti a dostupnost liekov

C 1.0podstatnenost spustenia emergentného systému?

D/ zrusenie vynimky z fixného doplatku

D1. Aktudlne je to najmensia priorita, AIFP mo6ze prist s ndvrhom na zrusenie
institutu fixného doplatku - pre GENAS je to zatial nepriechodné

K uvedenym tézam sa pripravia 2 scenare:

I. scenar by pojednaval dielie Upravy v cenotvorbe (prioritne navrhujeme reviziu

externého referencovania)

Il. scenar by sa venoval hlbsSiemu, radikdlnejSiemu prehodnoteniu systému celkovej

cenotvorby/udhrad, nakolko systém je vyrazne preregulovany

14.4.2023 - PS pre PR, program:
1. Komunika¢ny material- Snowball

2. Informacné podklady pre konferencie — Conforum — 20.4.2023 — Hotel Tatra

- MA seminar 26.4.2023 - online

3. Diskusia — Krempasky, PR budget

17.4.2023 - PS pre etiku, program:

Novela zdkona ¢.595/2003 ,neperiazné plnenia“ = hlasovanie per rollam

Ucast medicinskych reprezentantov na nepropagacnych/eduka¢nych podujatiach pre
zdravotnickych pracovnikov > zaver: Etickd komisia GENAS NEBUDE definovat USMERNENIE,
ani nenavrhne modifikaciu v Etickom kédexe ohladne poctu zamestnancov farmafiriem v
pomere k ucastnikom HCP

Uéast na podujatiach/podpora podujati organizovanych v hoteloch Residence a Sport
Donovaly, ktorych konec¢nym uzivatelom vyhod je osoba na zozname sankcionovanych oséb
- T. Szadocka a M. Las$anova pripravia Stanovisko pre ¢lenov GENAS

Aktualizacia Etického kdédexu na zaklade zaslanych podkladov od MPS (diskusia, prijatie zmien)

18.4.2023 - PS pre legislativu, program:
Diskusia k skisenostiam, v stvislosti s podavanim OCRN Ziadosti, nakolko 15.4. uz by mali byt
zverejnené prvé rozhodnutia. Diskutovalo aj k sibeznému podavaniu A1E a OCRN Ziadosti.

18.4.2023 — T. Szadocka zaslala na MZSR otazku so Ziadostou o usmernenie, v stvislosti s
informaciou z dokumentu Q&A, ktoru obdrzala z MZ SR este vlani v auguste, ako aj rieSenia
Ziadosti o znizenie ceny lieku 2440E Sokar 8 mg.

Tyka sa odpovede na pdvodnu otazku spolo¢nosti Pharm-in ( 8/2022), konkrétne znenie bolo:
,Otdzka: Je mozné podat CND pre liek, pre ktory je uz pravoplatné rozhodnutie o zaradeni do ZKL
este predtym, ako je stucastou ZKL? Alebo je potrebné pockat kym sa liek zaradi do ZKL?
Rozhodnutie o zaradeni lieku do ZKL obsahuje vyrok o uréeni Uradne uréenej ceny. Pokial toto
rozhodnutie nadobudne pravoplatnost, nie su pritomné zakonné prekazky v podani CND navrhu,,
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Aktudlne nie je zjavné, aka je vykonavacia prax, ked MZ SR pri lieku 2440E Sokar 8 mg tablety s
prediZzenym uvolfiovanim tbl plg 100x8 mg (blis.OPA/Al/PVC/Al-neperfor.)
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/28280 vydalo zamietavé rozhodnutie

k Ziadosti o zniZenie ceny, ktoru podal drzitel, pretoze " liek nemal v ¢ase podania Ziadosti

0 zniZenie Uradne urcenej ceny lieku stanovenu Uradne uréenu cenu lieku". Resp. ,,v ¢ase podania
Ziadosti o zniZenie Uradne uréenej ceny lieku rozhodnutie nenadobudlo vykonatelnost podla § 16
zakona." Doteraz, na zdklade obdrzanej odpovede z augusta 2022 domnievali sme sa, Ze by malo
stacit, ak liek ma pravoplatné rozhodnutie a MAH méZe podat CND. Do konca aprila, ani po
opakovanej Ziadosti sme neobdrzali odpoved zo strany MZ SR.

20.4.2023 - PS pre etiku

Per rollam hlasovanie internych ¢lenov EK = Uznesenie: interni ¢lenovia EK schvalili Verziu €. 2
dokumentu Q&A, ktord bude vo forme Uznesenia €. 1 2023 zasland vSetkym ¢lenom GENAS
22.4.2023.

20.4.2023 - Konferencia Farmakon, aktivne sa zucastnila prezidentka T. Szddocka, panelova diskusia
k nedostupnosti liekov a prednaska : “Liekovd politika z pohfadu asocidcie GENAS”

21.4.2023 — PREDSEDNICTVO, program:
1. Legislativny update
2. PR - aktivity (Farmakon, Market access, FEK)
3. Predvolebné aktivity - GENAS materidl, individudlne rokovania, AOPP edukaény seminar,
panelova diskusia pre politickych lidrov — M. Smatana

4. Eticka komisia — update z PS

5. Ineko —ZMLUVA uzavreta 12.4.2023
6. ZCHFP — PS pre GENAS a AIFP tézy
7. GM meeting

8. GENAS okruhly stél

9

. Financné forum
10. KPIs- T. Szadocka — poZiadavka na diskusiu
11. Spolupraca s FaF / nepovinny predmet — staz farmaceutov v GENAS spolo¢nostiach
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12. Cerpanie budgetu
13. Diskusia
Zapis zaslany 1.5.2023

22.4.2023 - ¢lenom GENAS bolo zaslané USMERNENIE €. 1 vypracované internym ¢lenmi EK -
nakolko Narodnad rada Slovenskej republiky drna 06. 12. 2022 schvdlila zakon ¢. 496/2022 Z. z.,
ktorym sa meni a dopifia zékon &. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov a
ktorym sa menia a dopltiaju niektoré zakony. Tymto zékonom sa v €lanku | s G&innostou od 01.
01. 2023 a 01. 01. 2024 menia a doplfiaju ustanovenia ZDP.

S ucinnostou od 01. 01. 2023 sa meni ustanovenie § 9 ods. 2 pism. y) ZDP, pod/a ktorého je od
dane oslobodené neperiazné plnenie poskytnuté drZitelom vo forme hodnoty stravy poskytnutej
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti na odbornom podujati uréenom vyhradne na vzdeldvaci
ucel a neperiazné plnenie poskytnuté drzitelom vo forme ucasti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti na sustavnom vzdeldvani podla osobitného predpisu. Za ucast na sustavhom
vzdeldvani sa povaZuje aj hodnota ubytovania a dopravy poskytnutd v suvislosti s tymto
vzdeldvanim.

Ziadame ¢lenov o dodrziavanie tohto USMERNENIA, aby sa predi$lo moznym nedorozumeniam
a rieSeniam podnetov na Etickd komisiu.

24.4.2023 - T. Szadocka zaslala riaditelke K. Bodnarovej na MZSR Ziadost o osobné stretnutie
s moznostou rokovania v suvislosti s formujlicou sa vykondvacou praxou k OCRN Ziadostiam
pre generické a biosimilarne lieky, nakolko pre nasich ¢lenov si nevyhnutné usmernenia, za
uéelom moznosti navysenia ceny/Uhrady lieku. ,, Sme pripraveni zdielat s Vami nase navrhy,
ktoré sa opieraju o eurdpske skusenosti v suvislosti s navySenim ceny lieku®.

Zaslané okruhy otdzok pre moznu osobnu diskusiu:

1. Kedy bude funkéna technicka podpora pre elektronické podavanie OCRN Ziadosti,
nakolko odsledovanie vyzvy MZSR je naroc¢né. Kedy bude vyrobca/MAH “spustacom”
procesu?

2. Neexistuje definicia Standardov pre argumenta¢né dokumenty. Mame za to, Ze ak je
mozné vyhodnotit podklady k OCRN zo strany MZ SR ako dostatoc¢né, alebo
nedostatocné, mal by byt spristupneny aj zoznam poZadovanej
argumentacnej dokumentdcie.

3. Poprosime o stanovisko MZ SR k procesu schvalovania OCRN pre navysSenie ceny ( asi
80 % podani) ako aj ceny + Uhrady.

4. Ziadame zvaZit posun terminu na dodanie podkladov pri vyhlaseni Vyzvy, 7 dni na
skolektovanie podkladov, aj s rieSenim, ¢asto aj cez HQs sa nam javi
byt nepostacujuci. NavySe radi by sme navrhli prehodnotit implementaciu
procesu “clock stop”.
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5. VCRje jednoducha procesna moznost navysenia ceny lieku....( rozdielna Groven
max. ceny a Uhrady )...
6. Narocné, nejednoznacné vykazovanie dat v pripade dokazovania “medical need”...

25.4.2023 — GENAS zorganizoval spolo¢né zasadnutie ADL, AIFP, SLeK, GENAS k spolo¢nému
ZCHFP komunika¢nému materialu - GENAS tézy pre liekovu politiku 2023. Zapis zo zasadnutia bol
zaslany T. Szadockou dna 2.5.2023.

Sumar:

1.zosuladenie externého referencovania( ERP) s odporuc¢anim EURIPID - zhoda

2. subezné poddvanie Al E Ziadosti a OCRN — zhoda

3. emergentny systém ( ES), A3 Ziadosti a dostupnost liekov - zhoda

4. zrusenie vynimky z fixného doplatku, ked v referenc¢nej skupine je pritomny Gx/Biosim liek-
bez zhody.

AIFP, aj GENAS interne, v rdmci asociacie prediskutuje interne vSetky argumenty pre
zotrvanie/zrusenie principu fixného doplatku vratane vynimky z fixného doplatku na najblizsie
zasadnutie ZCHFP ( 24.5.2023).

26.4.2023 — MA seminar, aktivne sa zucastnila prezidentka T. Szadocka: “Vysledky liekovej politiky v
praxi — pohlad asocidcie GENAS.“

27.4.2023 - informacia: Eurdpska komisia v stredu navrhla reviziu pravnych predpisov Eurdpskej
Unie v oblasti liekov, sucastou je aj navrh zintenzivnenia boja proti antimikrobialnej rezistencii.
Revizia ma za ciel vytvorit jednotny trh s liekmi a zabezpetit, aby vietci pacienti v celej EU mali
v€asny a spravodlivy pristup k bezpeénym, G€innym a cenovo dostupnym liekom.

Potrebné dokumenty Eurdpskej komisie: https://health.ec.europa.eu/medicinal-

products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation en.

Maj 2023

2.5.2023 — predsednicka GENAS, Dr. Palagyi zaslala odpovede do ¢asopisu Lekarnik:
LAsocidcia GENAS si kladie rovnaké otdzky, na ktoré bohuZial nemdme odpoved. Komplexne
vnimame situdciu v stdte za mdlo predvidatelnu a nejasnu. Nepriaznivy stav sa prehlbuje

s negativnym dopadom na pacientov. Verime, Ze kompetentni situdciu vnimaju a vykonaju
potrebné kroky na zabezpecenie riadnej funkcnosti Statu so zretelom na obyvatelov Slovenskej
republiky".
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3.5.2023 - PS pre etiku, program:
1. STANOVISKO Etickej komisie k Gc¢asti na podujatiach / podpora podujati organizovanych v
hoteloch, ktorych kone¢nym uZivatelom vyhod je jedinec na zozname sankcionovanych os6b
2. Aktualizacia Etického kddexu na zaklade zaslanych podkladov od MPS

4.5.2023 — zasadnutie na MZSR k problematike OCRN. Za GENAS sa zucastnili M. Palagyi, H.
Liebenberger a T. Szddocka, za MZSR bola pritomna riaditelka Bodnarov3, riaditel Poldk a
dr. Dutkova. Na zaklade zaslanych otazok boli ziskané tieto odpovede:

1. Kedy bude funkéna technickd podpora pre elektronické podavanie OCRN Ziadosti,
nakolko odsledovanie vyzvy MZSR je naro¢né. Kedy bude vyrobca/MAH “spustacom”
procesu? Napriek skuto¢nosti, Ze externy dodavatel uz pripravil verziu pre
elektronické podavanie OCRN Ziadosti, ¢akd sa na findlne prebratie IT odd.
zo strany ministerstva. Odhaduje sa, Ze spristupnenie potrva este niekolko tyZzdrov.

2. Neexistuje definicia Standardov pre argumentacné dokumenty. Mdme za to, Ze ak je
mozné vyhodnotit podklady k OCRN zo strany MZ SR ako dostatoc¢né, alebo
nedostatocné, mal by byt spristupneny aj zoznam poZadovanej
argumentacnej dokumentacie. MZ SR zastdva nazor, Ze pre velkd variabilitu
jednotlivych podani, v zmysle dovodovej a argumentacénej roznorodosti rieSenia
Ziadosti, nie je mozné urcit zoznam/usmernenie pre dokumentaciu. Ani pri podavani
A1N Ziadosti nie je dostupny metodicky pokyn, ktory by uréoval “spravnost “
podkladov v ramci Ziadosti. MZ SR odporuca Ziadat si osobné stretnutie s ciefom
konzultovat nejasnosti v suvislosti s podavanim Ziadosti.

3. Poprosime o stanovisko MZ SR k procesu schvalovania OCRN pre navysSenie ceny ( asi
80 % podani) ako aj ceny + Uhrady. MZ SR zastava ndzor, Ze je v poriadku, ak OCRN sa
riedi aj na Kategorizaénej komisii, aj ked' sa jednd iba o navy$enie UUC, ved zdrav.
poistovne na zaklade novo — vzniknutej situdcie mozu riesit vyrovnavaci rozdiel
(preplacanie doplatku) legislativou definovanym skupindm pacientov.

4. Ziadame zvazit posun terminu na dodanie podkladov pri vyhlaseni Vyzvy, 7 dni na
skolektovanie podkladov, aj s rieSenim, ¢asto aj cez HQs sa nam javi
byt nepostacujuci. NavySe radi by sme navrhli prehodnotit implementaciu
procesu “clock stop”. MZ SR ohladom 7 driovej lehoty kona v sulade so zakonom.
Navyse doslo k vysvetleniu pojmov- pre doplnenie Ziadosti o navyse Ziadané
informéacie —VYZVA, ako aj o termin v suvislosti so zastavenim konania —, kedy 90
driovy proces sa znovu zacne. Detaily v z. 363/2011 §75 ods 7 a ods 8.

5. VCRje jednoducha procesnd moznost navysenia ceny lieku....( rozdielna Groven
max. ceny a Uhrady )... MZ SR uznava, Ze liekova politika je preregulovand, avsak v
tomto volebnom obdobi uZ nie je moznost pre Ziadnu zmenu. Novela 362/2011 je v
NR SR, v€era sa uskutoénilo 1. ¢itanie, 2. a 3. sa o¢akdva v juni 2023.

6. Narocné, nejednoznacéné vykazovanie dat v pripade dokazovania “medical need”...
MZ SR vysvetlilo, Ze argumentaciu podanou A3 Ziadostou nemdzu povazovat za

postacujucu. Spomenuli, Ze sa stretavaju s “nevybavenymi objednavkami, ktoré sa
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porovnavaju so skladovymi zasobami “. TaktieZ odznelo, Ze pri odpovedi, ohladom
zabezpecenia dostupnosti lieku po priznani OCRN, postaci uvedenie v zmysle: “vyrazne
sa ovplyvni dodavka lieku na slovensky trh”, alebo “ vyznamnym sp6sobom sa

zvysi dostupnost lieku”....

4.5.2023 — Etickd komisia vypracovala a zaslala STANOVISKO internych ¢lenov GENAS tykajlce

sa Ucasti na podujatiach / podpora podujati organizovanych v hoteloch, ktorych kone¢nym
uzZivatefom vyhod je jedinec na zozname sankcionovanych oséb, ktoré bolo zaslané ¢lenom GENAS,
do AIFP a SLS

5.5.2023 — WHO vyhl3asilo skon¢enie pandémie a nddzového stavu v suvislosti s infekciou COVID-19
https://news-un-
org.translate.goog/en/story/2023/05/1136367? x tr sl=en& x tr tl=sk& x tr hl=sk& x tr pto=sc

10.5.2023 - prezidentka Dr. Szddocka informovala predsednictvo a ¢lenov Legislativnej PS o zacati
MPK procesu ohladom , Aktualizacie implementacného planu — Revizie vydavkov na zdravotnictvo
2021-2025 (k aprilu2023):

Prehlad najvacsich vyziev pre zdravotnictvo na obdobie 2023-2025:
- implementovanie zmien zakona €. 363/2011 o rozsahu a podmienkach Uhrady

liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin na zdaklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov do praxe a monitorovanie limitov na vydavky:

- vramci Kategoriza¢nej komisie MZ SR monitorovat finanény dopad novely a nové
lieky kategorizovat len do limitov planovanych v rozpocte verejnych financii;

- pravidelné porovnavanie cien liekov a zdravotnickych pomocok so zahranicim;

- pravidelné zhodnotenie klinického prinosu lieku (prehodnocovanie nakladovej
efektivnosti liekov);

- dostat do systému uUhrad (tzv. kategorizacie liekov) Co najviac generik
a biosimilarov (v minulosti nechceli vyrobcovia vstupovat do procesu
kategorizacie z dévodu nevyhodnych nizkych Uhrad a naro¢nych schvalovacich
procesov);

Vstup liekov si vyZaduje presnu implementaciu, aby doslo k naplneniu Uspornych

opatreni, ktoré maju synergie na hodnotové opatrenia.

10.5.2023 sa Eurdpska komisia zaoberala upresnenim sledovanych parametrov v povrchovych
odpadovych vodach (236 stran pozmerniujucich navrhov), s ciefom prijat nova EU direktivu pre tato
oblast do r. 2024.
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12.5.2023 - PS pre tendre
- Finalizacia GENAS stanoviska k osloveniu MZ SR, ohfadom detailov verejného obstaravania.

14.5.2023 - Sumou 400€ GENAS podporuje pacientske organizdacie (Inzercia v Bulletine Ligy proti
reumatizmu, Podpora konferencie Crohn Clubu, aj 100 ks eduka¢ného materialu ohladom
generickych liekov. T. Szddocka pripravila novy materidl k zamenitelnosti biosimilarov ( 100 ks sa
rozdalo pacientom s Crohnovou chorobou na ich konferencii 27.5.2023. Pldnovana je eSte podpora
0.z. Amazonky.

17.5.2023 - T. Szddocka predndsala na SZU postgradudlny smer MPH , Generické a biosimildrne lieky -
zdkladny pilier udrZatelného zdravotného systému”

17.5.2023 - T. Szddocka sa zucastnila na AOPP diskusii pacientskych priorit s politickymi lidrami pre
zdravotnictvo

18.5.2023 - rokovanie na MZSR s riaditefom Klukom (Odbor Specifikacii a cenovych map / Sekcia
verejného obstardvania) ohlfadne tendrového systému, centralneho obstaravania. Za GENAS sa
zucastnili: M. Mester, B. Mahrla, D. Kondacova, T. Szadocka.

16.5.2023 - PS pre etiku
Aktualizacia Etického kédexu na zaklade Code of Conduct Medicines for Europe.

22.5.2023 - rokovanie na Urovni AZZZ a Hospodarskej a socidlnej rady vlady, kde cestou ZCHFP
GENAS zaslal svoje navrhy do pripravovaného PVV.

24.5.2023 - zasadnutie PK pre farmaciu pri ZCHFP. Za GENAS sa zucastnili M. Palagyi a J. Csdkas.
Hlavnou témou zasadnutia bol legislativny update a spoloéné komunikaéné tézy ZCHFP pre
zdravotnictvo na 2023.

25.5.2023 — PREDSEDNICTVO, program:
1. Legislativny update

PR aktivity - predvolebné diskusie
Etickd komisia

GM meeting

Okruhly stol

MfE - CEE network

ZCHFP

SOOL

INEKO

10. Tendrovy systém — stretnutie na MZ SR

0 o NOU A WN

11. Cerpanie rozpoctu
12. Diskusia (3.FF, IQVIA interview)

GENAS
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30.5.2023 — CEE network meeting (Ucast: M. Palagyi, T. Szadocka).

31.5.2023 — MfE- videokonferencia s A. Pachecom a Adrianom van den Hovenom ohladom
pripravovaného workshopu pre politikov. Za GENAS sa zucastnili M. Paldgyi a T. Szadocka

31.5.2023 - aktudlne vydany handbook: Biosimilars: fundamentals and key concepts
https://viewer.joomag.com/hpe-viatris-

handbook/0064858001685024817?utm _source=newsletter&utm medium=newsletter&utm campai
gn=hpenewsletter

Predvolebné aktivity:

M square — (M. Smatana, M. Stofko) — séria workshopov pre politickych lidrov pre zdravotnictvo

v obdobiod 11.5., 23.5.2023. Na 2.workshope — aktivna Ucast T. Szddockej v panelovej diskusii na
tému: Liekova politika.

Predvolebné diskusie — T. Szddocka sa stretdva sa lidrami politickych stran, diskutuje GENAS
stanovisko v suvislosti s vyzvami pre genericky trh, aby na jesen 2023 boli generika a biosimilary
zahrnuté v PVV.

Jun 2023
1.6.2023 - prezidentka GENAS, Dr. Szadocka zdielala kli¢ové odkazy v suvislosti s komunikaciou
s riaditelom Klukom z MZSR, ohladom pripravovaného procesu pre centralne obstardvanie
liekov pre nemocnice (patriace pod MZ SR). Informovala, Ze stale nie jasné, kedy sa vobec spusti
novy nakupny systém pre lieky. MZ SR sa aktualne fokusuje na oblasti rieSenia:

- platobnej schopnosti nemocnic, ktoré sa zucastnia VO

- moznosti implementdcie multi winner systému ( zmluvné zakotvenie)

- ne/zverejnenia vyhernych cien z VO.

1.6.2023 — od juna 2023 je predsednicka GENAS, Dr. M. Paldgyi zaroven aj predsednickou
Slovenskej organizacie pre overovanie liekov — SOOL.

2.6.2023 — na SUKL bol zaslany material z Medicines for Europe tykajuci sa generického
dimetylfumaratu.

5.6.2023 — PS pre etiku, program:
1. Reakcia na list od GM RESIDENCE HOTEL & CLUB ****
Pripomienka - v EK v Casti 2.3. Rozsah skratenej informacie o lieku
Hlasenia o reklame - Elektronické tloZisko SUKL
Aktualizacia Etického kédexu na zaklade zaslanych podkladov od MPS (diskusia, prijatie zmien)
Aktualizacia Spravneho poriadku.

e wN
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Clenovia asocidcie GENAS
STANOVISKO &. 1 / 2023

V Bratislave 03. 05. 2023

VEC: STANOVISKO Etickej komisie k ticasti na podujatiach / podpora podujati organizovanych v
hoteloch, ktorych koneénym uZivatefom vyhod je jedinec na zozname sankcionovanych osdb

VaZeni tlenovia GENAS.

Eticka komisia asociacie GENAS sa na svojich zasadnutiach zaoberala tak problematikou Géasti
farmaceutickych spolo€nosti, ako aj podporou podujati, ktoré su organizované v Residence Hotel &
Club Donovaly a Hotel Sport Donovaly, ktorych koneénym uZivatelom vyhod je osoba na Sankénom
zozname (U.S. Department of the Treasury’s Office of Foreign Assets Control (OFAC) sanction list).

Priamy odkaz a povinnost dodriiavania Sankénych zoznamov sice nemaji élenské spoloénosti
Etickej komisie upravené vo svojich internych nariadeniach, aviak popri spoloénostiach pdsobiacich aj
na Gzemi USA je to dblefita poZiadavka pre kaZda spoloénost.

Vzhladom na délefitost tejto restrikcie a dopadu na jednotlivé aktivity Vam chceme daf tuto
problematiku do pozornosti, s moZnym zvaienim Véaiho postoja, a to v zmysle:

takéto aktivity v spominanych hoteloch nepodporovat a neorganizovat v nich ani firemné,

ani edukaéné aktivity.

V nastavajliicom obdobi sa 0 tomto GENAS stanovisku upovedomi AIFP aj SLS.

oy ]

&

Resmence Horer 8 Clun
Donovary ==**

GENAS Asocidcia pre generické a biosimildrne lieky
Etickd komisia

Prievozska 5434/6A

Bratislava §21 09

Vazena Etickd komisia Asocideie pre generické a biosimildme lieky,

Obraciame sa na Vis so Ziadostou o prehodnotenie postupu GENAS Asocideia pre generické a biosimilime
licky (dalej len ,GENAS“) ohladom organizacie kongresov ainych odbornych podujati. Spoloénost
DATAHOUSE, a. 5. je previdzkovatel'om hotela na Donovaloch s ndzvom Residence Hotel & Club ##4#,
Jedl;é su 0 hotel kongresového typu, ktory na kongresy vyuZivaji aj viaceré znime nadndrodné farmaceutické
spolotnosti.

Na ziklade informdcii ztrhu, Kioré sa k ndm dostali sme pochopili, Ze GENAS Asocidcia pre generické
a biosimilime licky nepouZiva Residence Hotel & Club **** na svoje podujatia, nakolko mé zato, Ze tento
hotel je vlasineny a/alebo prepojeny na osoby zo sankénych zoznamov, a preto nie je vhodnym miestom na
organizovanie kongresov a odbornych podujati,

Za uéelom preukdzania opaku tychto mylnych informicii Vam vieme kedykolvek a Vami zvolenou formou
zdokladovat' a preukizal’ majetkové pomery vlastnictva tak Residence Hotel & Club *#**_ ako aj spolognosti a
osib zabezpetujiicich prevadzkovanie daného hotela, aby sme vyvidtili akékol'vek podozrenia alebo nespravne
informédcie, ktoré viedli k horeuvedenému zdveru,

Ked'ze ani Residence Hotel & Club **** 4 ani spoloénosti zabezpe&ujiice previdzku hotela nic i na Ziadnom
sanknom zozname, ziadame Vas tymto o prehodnotenie Vasho zdveru a neakceptovani Residence Hotel &
Club **#* ako vhodného miesta na organizovanie kongresov a odbornych podujati,

Samozrejme sme Vam kedykol'vek k dispozicii za iéelom zdokladovania a preukizania majetkovych pomerov

Residnece Hotel & Club **** ako aj spolotnosti zabezpetujlicich prevadzkovanie Residence Hotel & Club
EEL 2

V Donovaly dfia 26.05.2023

7.6.2033 — PS pre Etiku: Vypracovani a zasland odpoved:

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.
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Ing. Siklova Veronika
Datahouse, 3.5

General manager

RESIDEMCE HOTEL 8 CLUB ****
Donovaly 188, 976 39 Donovaly

V Bratislave, 7.6.2023

Vafend pani, Ing. Veronika Siklova,

dakujeme za zaslanie listu ku STANOVISKU Etickej komisie GENAS v suvislosti s navrhom k déasti
na podujatiach / podpore podujati organizovanych v hoteloch, ktorych koneénym uZivatefom
vyhed je jedinec no zozname sankcionovanych osdb.

Predmetné Stanovisko déva clenom GENAS do pozornosti zistenia v sivislosti so sankénym
zoznamom a zarovef im dava moZnost skutofnosti uvedené v Stanovisku prehodnotit a prijat /
neprijaf opatrenia. Stanovisko ma edporiiéaci charakter, nie zavazny.

V pripade zmeny v sivislosti s wyiSie uvedenym Vés budeme informovaf a tymito zdroved s Vami
znenie dokumentu zdielame.

7.6.2023 — Farmakoekonomicka konferencia, na ktorej aktivne vystupila Dr. Szadocka:
»Novelizdcia zékona 363/2011 a jej dopad na generické a biosimildrne lieky z pohladu liekovej
politiky”.
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6.6.2023 — opdtovna komunikacia s MZSR ohladne zaslania humanitarnej pomoci pre Ukrajinu.
Clenom GENAS, Dr. Szadocka zaslala informéciu o moznosti zabezpecenia dodatoéného mnozstva
liekov pre Ukrajinu, nad ramec sucasnej alokacie pre slovensky trh.

8.6.203 — v suvislosti s informaciou na webovej stranke SUKL "Hlasenia o reklame"
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/reklama-liekov/hlasenia-o-
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reklame?page id=4212 bolo zdielané stanovisko SUKL, ktoré bolo zaslané na podnet SARAP.
Stru¢né stanovisko SUKL:

1. SUKL nevyZaduje a ani nepreferuje Ziadne konkrétne ddtové uloZiskd a ani
dobu, pocas ktorej na iom musia byt ddta dostupné. Je potrebné zaslat
pristupové prdva k datovému uloZisku tak, aby bolo mozné materidly stiahnut.

2. Hidsenia reklamy poZaduje SUKL hldsit pre vsetky budtce pldnované aktivity
kvartdlne, alebo najneskér v case ich Sirenia (ak bude SUKL ozndmend
reklamnd aktivita, ktord sa bude realizovat neskér ako v hldsenom kvartali,
staci, ak bude ozndmend raz, v dalsom kvartdli ju netreba opditovne hldsit).

3. SUKL poZaduje zasielanie vsetkych reklamnych materidlov s vynimkou tych,
nad ktorymi vykondva dohlad Rada pre medidlne sluzby

4. SUKL poZaduje zaslat reklamné materidly Sirené po 01.06.2023, nie
retrospektivne

5. SUKL preferuje predstavovanu elektronicku formu zasielania reklamnych
materidlov, avsak umoZnime aj nadalej zasielanie reklamnych materidlov v
papierovej podobe.

12.6.2023 - PS pre Etiku

Interni ¢lenovia Ek odhlasovali definitivhu verziu ndvrhu nového Etického kodexu GENAS, ktora
nasledne bola schvalena aj predsednictvom GENAS. Do 1. septembra 2023 prdvnicka kancelaria
h&h PARTNERS pripravi podklady pre recertifikaciu z nového EK a Protikorupéného spravania.
Recertifikacia sa zacne v priebehu oktdbra 2023.

18.6.2023 - zasland informacia o podani riadneho Darnového priznania za GENAS 2022 a Rocnej
uctovnej zavierke 2022.

19.6.2023 — sa v zasadacej miestnosti Pressburg Tower uskuto¢nil GENAS GM meeting;
stretnutia sa osobne zucastnili GMs z 9 ¢lenskych spolo¢nosti: Sandoz, Viatris, Zentiva, Teva,
Medochemie, Fresenius-Kabi, Krka, Stada, Desitin. Dr. Szadocka v predstihu zdielala prezentaciu,
pripravenu v sulade s programom so vietkymi GMs, ako aj s ¢lenmi predsednictva GENAS. Pocas
meetingu doslo k zhode, Ze pred najblizsim zasadnutim VZ GENAS sa redukuje pocet priorit na
rok 2024; interna diskusia k ich finalizacii za jednotlivé ¢lenské spolocnosti sa uskutocni 4.Q 2023.
Meeting sa konal v angl.jazyku, s nasledovnym programom:
1. GENAS 2023 priorities — evaluation / status quo
2. GM feedback on the GENAS performance
3. Discussion:
e Ethics - increasing number of requests for legal opinions based on the internal Ethics
Commission (sustainability of the 2023 Budget)
e Ideas for improvement
e Main focus of GENAS - for the upcoming pre-election period
e "Roundtable-discussion with Politicians" organized by GENAS (June 23rd, 2023)
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4. Budget

22.6.2023 - PS pre Etiku

Eticka komisia sa vyjadrila k podnetu, Ci je lokalita hotel Patria v Tatrdch pokladana za primeranu
na organizovanie konferencii, ¢i je to v sulade s Etickym kédexom GENAS a MfE.

Odpoved: vacsina internych ¢lenov GENAS sa zhodla, Ze je tu suhlas s lokalitou (hotel Patria,
Vysoké Tatry), nakolko je hotel vybaveny priestormi s velkou kapacitou vhodnou na usporiadanie
velkych kongresov. Hotel je v stlade s EK spifiajic podmienku logistického uzla s komerénym
zabezpecéenim (a v tomto pripade aj historickym ohladom).

Aby sa vyhlo pochybnostiam, tak je na pozvanke mozné uviest, Ze Ucastnikom kongresu nie je
hradeny vstup do wellness. Napriek tomu, ostavaju takéto lokality nadalej na podrobnu diskusiu,
nakolko argumenty typu: Ze ,je to beznd prax" a kona sa to ,tradi¢ne" nie su pravdepodobne

v danom pripade relevantné. Doba sa meni a pravidla sa sprisniuju, ¢i uz su to kongresy, reklamné
predmety, osobné navstevy HCP a pod. Preto by sa postupne mali menit zauZivané stereotypy vo
vnimani kongresov. Etickd komisia sa bude tejto problematike este venovat.

22.6.2023 - sa konalo Valné zhromazdenie ZCHFP v Soporni, ktorého sa zu¢astnila za GENAS jeho
prezidentka Dr. Szadocka. Program VZ bol nasledovny:

1. Otvorenie, privitanie zastupcov ¢lenov a hosti, navrh a hlasovanie o predsedajucom

2. Volba pracovnych komisii. Sprava mandatovej komisie

3. Uvodné slovo prezidenta ZCHFP SR Ing. Romana Karlubika, MBA k Vyroénej sprave o
aktivitach ZCHFP SR a o vyvoji chemického a farmaceutického priemyslu SR v roku 2022 a
k tloham a zameraniu Zvazu na najblizsie obdobie

4. Sprava Dozornej rady ZCHFP SR o vysledkoch hospodarenia a U¢tovnej zavierke za 2022,

predseda Dozornej rady ZCHFP SR Ing. Petr Blaha

Navrh a schvalenie rozpo¢tu ZCHFP SR na rok 2023

Prezentdcia aktivit ZCHFP SR a novych vyziev — generalna sekretarka Ing. Silvia Surova

Volba ¢lenov do Prezidia a Dozornej rady ZCHFP SR

Navrh na zmenu Stanov ZCHFP SR

Schvalenie novych ¢lenov ZCHFP SR Drexx Slovakia s. r. 0. ; OQEMA, s.r.0.; Bukdza Export-

Import, a.s.; Nexis Fibers a.s.

10. Navrh uznesenia z VZ ZCHFP SR

11. Prezentdacia novych ¢lenov ZCHFP SR

12. Prihovor hosti: prezident AZZZ, Ing. T. Malatinsky, MBA; predseda ECHOZ, Ing. A. Buch

© 0N w;
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Clenovia prezidia ZCHFP SR:

Ing. Roman Karlubik, MBA — generdlny riadite] VUP,a.s.

PharmDr. Koloman GACHALL - prezident ADL

PharmDr. Leonard SOJKA — riaditel MERCK. spol. s . 0.

Ing. Igor KRISTOFIK — konatel Continental Matador Rubber, s. 1., 0.

Ing. Jaroslavy MERVART, PhD. — ¢len Predstavenstva CHEMOSVIT, a. s.
RNDr. Eubomir PANCISIN - konatel DIAKOL STRAZSKE, s. 1. 0.
Prof. Ing. Anton GATIAL — dekan FCHPT STU Bratislava

Ing. Roman SUSTEK — generalny riaditel CHEMOLAK, a. s,

PharmDr, Ondrej SUKEL — prezident SLeK

Clenovia Dozornej rady:

Ing. Petr BLAHA — generilny riaditel’ DUSLO, . s.- predzeda Dozornej rady
Megr. Marek MIKUS, MBA — vykonny riaditel Brenntag Slovakia, s. r. o, ¢len DR
Ing. Martin BUDZAK - generdlny riaditef VUCHV a.s.— &len DR ZCHFP SR

Taktiez sa odsuhlasila zmena Stanov ZCHFP 2023:
§ 6 Clenské prispevky

1. Viska clenskych prispevkov riadneho clena na prisiusny rok je 0.2 % z vyplatenych mzdovych
prosiriedkov za predehddzafici kalenddrny rok a OON ¢lena zvazu, najmenej viak 1 (000,
EUR rocne a najviac 90 000~ EUR roéne. Presnu vysku clenskych prispevkov na prislusny
kalenddrny rok vypolita Generalny sekretar ZCHFP SR. Podkiadom vypodtu je ozndmenie
Sena o wiske vyplatenych mzdovych prostrieckov za predehdadzajici kalenddrny rok a OON,
ktoré je kady ¢len povinny ozndmit zvazu nafneskor do 15, novembra prislusného roka, za
ktory sa ¢lensky prispevok plati,

23.6.2023 — GENAS organizoval v Hoteli Hilton, v Bratislave, "Okruahly st6l", pre zdravotnickych
expertov politickych stran:

DOSTUPNOST LIEKOV,

UDRZATELNY SYSTEM
ZDRAVOTNICTVA

zdravotnej politiky
PANELY  "Mame najlacnejiie lieky, Akurst ich neomame!™
Ondrej Sukel Dudan Zachar Martin c.my ”‘me Terézia Szadocks
23, jun 2023
Moderatuje.
Simon Jesefdk, ozdravme sk pANELZ  Moderovans diskusia
~~ medicines 222N
ozdravase (T for europe GENAS
GENAS
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Podujatie pozostavalo z dvoch panelov- v rdmci prvého odzneli odborné prednasky

k problematike generickych a biosimilarnych liekov, kde sme o. i. mali mozZnost privitat aj Market
Access Officera z Medicinec for Europe, Alejandra Pacheca. Pocas druhého panelu

k predndsajucim v diskusii sa pridali aj pozvani hostia. Tla¢ova sprdva k podujatiu je spristupnena
aj na nasej webovej stranke: https://www.genas.sk/sk/genas-v-mediach/detail/mame-
najlacnejsie-lieky-akurat-ich-nemame/374.

Medicines for Europe i
17.894 followers

id-®

Tomorrow, our Market Access Officer, Alejandro Pacheco, is going to speak at

the event organised by Asociacia GENAS "Availability of medicines and
sustainability of healthcare systems event” stressing the importance of reforming
pricing policies to grant #AccessforAll patients in Europe.

https://www.genas.sk/

s
€ rewope

- “We are concerned thaot patients in

« v \q; countries like Slovakia do not hove
; Pe—
?b‘»d

sustainable access to medicines. We
nment to

. — align with the E ) ategy and
e ‘ ( : focus on policy interventions that
' ' enhance the use generic and
biosimilar medicines for healthcore
sustainability and ensure the security of

Alejandro Pacheco : ; "
supply of medicines for patients
Market Acc Officer at PRY > P 9

Medicin Europe medicines
(C foreurope

V nadvaznosti na podujatie aj Medicines for Europe vydal tlaCovu spravu.

~~. Asocidcia GENAS s

GW}S 102 followers
dd s

.Dostupnost ligkov v EU a najma v regiéne strednej a vchodnej Eurdpy ovplyviiujd
rozne faktory. Makroekonomické vyzvy, ako je inflacia, vojna na Ukrajine alebo
globalna kriza ako COVID-19, vytvaraju mimeriadne tazké podmienky pre
farmaceuticky dodavatelsky retazec. Okrem toho neudrZatelné politiky najniZiich
cien pre generické a biosimildrne lieky, ake napriklad externé referencovanie cien,
umele zniZujo ceny na droven, ktord spdsobuje nedostupnost lickov na trhu.
Nedavne zistenia $tudie o konsolidacii trhu ukazali, Ze 7 z 10 generickych liekov ma
na trhu dostupnych menej ako 3 dodavatelov a e3te hordie je to v pripade
onkelogickych liekov, kde je to 8.5 z 10. Tato konsolidacia trhu zniZuje dostupnost’
liekov a poskodzuje pristup pacientov k cenove dostupnym. kvalitnym a zakladnym
liekom. Vyzyvame slovenskd viddu, aby sa zosdladila s farmaceutickou stratégiou
EU a zamerala sa na politické zisahy, ktoré posilnia pouZivanie generickjich a
biologicky podobnych liekov pre udriatelnost zdravotnej starostlivosti 3 zaistia
bezpednost dodévok liekov pre pacienta,” Alejandro Pacheco z Medicines for

Europe
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Medicines for Europe

-®
We ask European governments to align with the #EUPharmaStrategy to pursue
policy interventions
B Ehancing the use of generic and biosimilar medicines for healthcare
sustainability
B Ensuring the security of supply of #medicines for patients

Read our latest Press Release &
https://Inkd.in/ePWXYFnE
Alejandro Pacheco Adrian van den Hoven Asociacia GENAS

F ~ medicines

€ Frevrope

Generic medicine pricing reforms needed in
Slovakia to ensure supply for patients

28.6.2023 - informacia od Dr. Szadockej, Ze NR SR odsuhlasilo novelu zakona 362/2011

a niektoré dalSie zmeny z.363/2011. Pozmeniovaci navrh J. Ciganikovej k osobitnym cenovym
regulaciam bol taktiez schvaleny. Platnost zakona sa ocakava, po podpisani Prezidentkou SR, od
1.augusta 2023.

29.6.2023 — Dr. Szddocka oslovila MZSR s procesnou otdzkou v suvislosti s realizaciou zrychleného
konania v suvislosti s podanim A1E a AIN Ziadosti (27.6.2023). V odpovedi sme sa dozvedeli, Ze sa
nejedna o novy spbsob urychleného zaradovania lieku. Ministerstvo posudzuje kazdu Ziadost
samostatne na zaklade § 16 ods. 2 zdkona ¢. 363/2011 Z. z., podla ktorého ministerstvo rozhodne

o Ziadosti a rozhodnutie doruci uc¢astnikom konania najneskér do 180 dni odo dria dorucenia Ziadosti.
Obe nizSie uvedené Ziadosti boli podané, posudzované a rozhodnuté v sulade so zakonom ¢.
363/2011 Z. z. s cielom zabezpe’it nielen dostupnost liekov na Slovensku pre pacientov, ale aj o ¢o
najefektivnejSie ¢erpanie verejnych zdrojov.
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Jul 2023
1.7.2023 - informacia od Dr. Szadockej o zruseni prispevku do umeleckych fondov, s u¢innostou
od 1.7.2023

ZruSenie prispevku do umeleckych fondov
od 1.7.2023

Dobry defi,

radi by sme Vam dali do pozomosti, Ze prezidentka SR podpisala minuly tVZden povelu zakona €.
532/2010 Z. z. o Rozhlase a televizii Slovenska, ktorej sucastou bol aj pozmefiujdci a dopliujici
nayrh, ktorym sa s O¢innostou od 1. jula 2023 zrusuje povinnost odvadzat prispevok do
umeleckych fondov vo vyske 2 % z hrubych prijmov, ktord mali pravnické osoby pri vyplate

autorskej odmeny autorovi

Zruenie tohto prispevku v praxi odbremeni farmaceutické spoloénosti od povinnosti odvadzat'
prispevok vo vyske 2 % do umeleckych fondov pri vyplate autorskych odmien poskytovatefom
zdravotnej starostlivosti, napr. za pripravu odbomej prednasky alebo za samotnd prednaSkovi

cinnost

Na druhej strane si zruSenie prispevku mize vyZadovat:
« vykonanie zmien v nastaveniach interného systému / postupov alebo
o reviziv zmidv o dielo, ktoré farmaceuticka spolocnost uzatvara s poskytovatefmi zdravotnej

starostiivosti v rdmci spoluprace.

e

W pripade otazok nevahajte oslovit svoju kontaktni osobu v AVENIAS time

3.7.2023 - zaslané vystupy z tlacovej konferencie GENAS
https://www.teraz.sk/slovensko/genasgenericke-a-biosimilarne-lieky-v/725241-clanok.html
http://spravy.pravda.sk/domace/clanok/672913-monopol-na-lieky-ma-cina-na-slovensku-je-ich-
stale-nedostatok/.

Pacientov trapi nedostatok
liekov. Chybaju aj tie na predpis

12.7.2023 - zdielany monitoring k "Okruhlemu stolu GENAS", organizovaného pre zdravotnickych
expertov politickych stran, drna 23.6.2023 v Hoteli Hilton, v Bratislave. Ttlacova sprava MfE ku GENAS
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Okruhlemu stolu:

~ medicines
(€ foreurope

Generic medicine pricing reforms needed in
Slovakia to ensure supply for patients

Bratislava, 23 June 2023

The EU pharmaceutical strategy aims to improve accessibility, affordability and sustzinability of medicines for
European patients and healthcare systems with s focus on the Central and Eastern Ewropean (CEE) region.
Generic, Biosimilar and valus-added medicines play an essential role in the sustainability of healthcare systems
by bringing competition to the market, providing hesithcare systems budgst relief and enabling the
reinvestments of savings into greater access to medicines. Today, patients in countries fike Slovakia do not have
sustainable access to safe, effective and affordable medicines. This needs to changs.

medicines for Europe calls the Slovakian gowernment to:
#  Reform pricing policies to adjust genaric medicine prices to inflation and to stop using External Referanca
Pricing (ERP) which is known to be detrimental to the availability of medicines.
& Introduce procurement reforms with multi sward tenders and MEAT criteria covering critical izsues such
as security of supply.
#+ Expand demand side policy incentives that have proven to encourage competition and greater use of
generic and bizsimilar medicines.

commenting ahead of an event organized by GEMAS, the Slovakian Assocciation of Generic and Siosimilar
Medicines in Bratislava, Alejandro Pacheco, Medicines for Europe Market Access Officer said "Different factors
are surrounding the avoilobility of medicines in the EU and especiolly in the CEE region. Macroeconomic
challenges such as infiotion, the waor in Ukraine or public health crisis fike COVID-19 create extremely difficult
conditions for the phormaceutical supply choin. On top of this, unsustoinoble low-price podicies for generic and
biosimilar medicines such as External Reference Pricing, artificially drive prices down to o fevel where medicines
will mot be availoble in the market. Recent findings of o study on market consolidation showed that 7 out of 10
genenic medicines howe less thon 3 suppliers ovailobie in the morket and it is even worse in oncology medicings
where it is £.5 out of 10. This market consolidotion reduces the owvailohility of medlicines and horms patients’
aecess to gfforazble, high quality and essentiol medicines. We call on the Slovokian government to align with the
EW Phaorma Strategy and focuws on policy interventions that enhance the use of generic and biosimilar medicines
Jfor heaithcare sustoinability ond ensure the security of supply of medicines for potient”.

Medicines for Europe

Medicines for Europe represents the generic, biosimilar and value-added medicines industries across Europe. Its
vision is to provide sustainable access to high quality medicines, basad on 5 important pillars: patients, quality,
valus, sustzinzhbility and partnership. its members directly employ 120,000 people st over 400 manufacturing
and 126 RE&D sites in Eurcpe and invest up to 17% of their turnover in R&D investment. Medicines for Europe
member companies across Europs are both increasing access to medicines and driving improved health
outcomes. They play a kay role in creating sustainable European healthcara systems by continuing to provide
high gquality, effective generic medicines, whilst also innovating to creats new biosimilar medicines and bringing
to market value added medicines, which deliver better health outcomes, greater efficiency and/for improwed
safety in the hospital setting for patients. For more  information, please follow ws  at
wiww.medicinesforeurope.com and on Twitter @medicinesforey.

12.7.2023 - Dr. Szadocka informovala o zapracovanych zmenach (tlac ¢. 1582 NR SR zo dna 26.6.2023,
do noviel zdkonov 362/2011, 363/2011 a 145/1995, vzhladom na GENASom iniciované podania
pripomienok. U¢innost novelizacie sa o¢akava od 1.8.2023.

20.7.2023 - zdielané interview s Alejandrom Pachecom, zastupcom MfE, ktory prednasal na GENAS
,Okrihlom stole", dna 23.6.2023.

Clanok je dostupny na : https://www.ozdravme.sk/Dokument/101175/alejandro-pacheco-krajiny-
umelo-znizuju-ceny-liekov-cim-sposobuju-ich-nedostatok.aspx.
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ozdravase v E

Spravodajstvo Publicistika Rozhovory Komentare Plan obnovy

Alejandro Pacheco: Krajiny umelo zniZuji ceny
liekov, ¢im sposobuju ich nedostatok

23.06. 2023 sa uskutocnil okruhly stol pre tvorcov zdravotnej politiky.
Hlavnou témou okruhleho stola bola téma dostupnosti liekoy,
udrzatelny systém zdravotnictva.

22 Rozhovory 231 § sendh 15 ¢ v in
Hlavymi organizatormi bola Asociacia GENAS, Medicines for Europe a redakcia
ozdravme

Mame najlacnejsie lieky. Akurat ich nemame

24.7.2023 - prezidentka Dr. Szadocka zdielala MPK proces k poslaneckému navrhu z. 153/2013 v
suvislosti s narodnym zdravotnickym informaénym systémom.

Hlavné oblasti navrhnutych zmien sa tykaju:

Ustanovenia elektronizacie laboratérnych vysetreni, aby Ziadanky na laboratérne
vySetrenia a vysledky laboratérnych vysetreni v elektronickej forme boli v ramci
Narodného zdravotnickeho informacného systému spristupnené zdravotnickym
pracovnikom — prinieslo by to odstranenie opakovanych laboratdrnych vysetreni.
RozSirenia Narodného zdravotnickeho informacného systému o Udaje suvisiace s
Uumrtiami, ktoré sa budui oproti doterajsej pravnej GUprave poskytovat elektronicky a o
Rozsirenia udajov ohladom Narodného farmaceutického registra

Vytvorenia Narodného registra ockovania a zmena prevadzkovatela Narodného
registra prenosnych ochoreni.
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Budovania pracoviska  dohladového  centra kybernetickej bezpelnosti
prevadzkovaného Narodnym centrom zdravotnickych informacii.

Upravy vydavania elektronickych preukazov lekdrom Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou vykondvajucich pitvy a lekarom vykonavajucich prehliadky
mrtvych tiel.

MZ SR v ramci predkladacej spravy navrhlo niektoré doplnenia, po akceptovani ktorych suhlasi
s poslaneckym navrhom.

24.7.2023 — zdielané vystupy z monitoringu, ohladom nedostupnosti, ako aj reexportu liekov:
- k implementacii novely z.¢.362/2011, ktoru uZ podpisala Prezidentka SR sa o¢akava zverejnenie

v Slov-lex.sk ( u¢innost zakona je od 1.8.2023)- niektoré detaily k preskripcii liekov:
Ako to bude teraz? Na ako dlho vam predpiSe vas lekar lieky, Citajte na dalSe) strane...

Bude zmena vyhodna pre chronicky chorych ludi a seniorov? Bude im moct po novom predpisat
lieky aj ich prakticky lekar? ,Vseobecny lekar na zaklade odporicania lekara-Specialistu bude
maoct v obdobi 6 mesiacov predpisovat pacientovi humanny liek, zdravotnicku pomocku alebo
dieteticku potravinu. Vynimku tvoria zdravotnicke pomocky pre diagnostikovanu trvali a
nezvratnu inkontinenciu tretieho stupna alebo pre trvall a nezvratnu stomiu, pre ktoré sa
neustanovuje casové obmedzenie,” priblizila zmeny hovorkyna rezortu prace Petra Lanikova. Ako
vysvetlila, lekar-Specialista je aj dnes povinny predpisal humanny liek, zdravotnicku pomocku
alebo dieteticku potravinu, ktorych predpisovanie je viazané na odbornost lekara. Lieky, ktorych
predpisovanie nie je viazané na odbornost lekara, predpisuje vSeobecny lekar, .V pripade, ze
pacient predpisany humanny liek dihodobo uZiva, moZe lekar predpisat opakovany elektronicky
recept, pricom platnost opakovaného receptu je najviac jeden rok,” uviedla. ,TakZe v suc¢asnosti
moze aj vseobecny lekar predpisat liek na obdobie do 90 dni.*

Vseobecného lekara by mohol na predpisovanie opravnit aj nemocnicny lekar pri prepusteni
pacienta z nemocnice. ,Vseobecny lekar zabezpeci predpisovanie lieku, zdravotnickej pomocky
a dietetickej potraviny maximalne na tri mesiace od 12. dina prepustenia pacienta z nemocnice,
¢im sa docieli, aby mal pacient za dané obdobie dostatocny ¢as na zaradenie do ambulantnej

starostlivosti odborného lekara,” priblizil rezort zdravotnictva.Pri prepusteni z nemocnice bude
moct lieky predpisat aj lekar bez atestacie na vykon Specializovanych pracovnych ¢innosti.
Ako to bude so zdravotnickymi pomockami, najdete na dalsej strane...

August 2023

1.8.2023 — Dr. Szadocka zdielala s ¢lenskou zakladriou platnd novelu zdkona 362/2011 s Gicinnostou
od 1.8.2023; konsolidovana verzia na Slov-Lexe je dostupna na linku https://www.slov-lex.sk/pravne-
predpisy/SK/Z7/2011/362/. Taktiez zdielala vyznacené platné zmeny k novele zdkona 363/2011

s uc¢innostou od 1.8.2023 ( nakolko dria 23.6.2023 doslo ku zmenam aj v tomto zakone):
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/. Novelizaciou prebehli ajzmeny
ohladom spravnych poplatkov; detaily zakona 145/1995 su dostupné na linku: https://www.slov-
lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/.
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2.8.2023 - PS pre etiku
Hlasovanie per-rollam ohladne oslovenia h&h PARTNERS za u¢elom vypracovania odpovede do
hotelu Sport Donovaly, ako rekciu na Stanovisko ¢. 1/2023 Etickej komisie.

4.8.2023 — zasadnutie PS pre PR, program:

1. Okruhly st6l (23.6.2023) - Follow up aktivity — jesen 2023

2. Medicines for Europe- EU farmaceuticka legislativa

3. Nové "genas.sk” podpisy

4. PR aktivity - konferencie s aktivnou uc¢astou GENAS ( prezentacie T. Szadocka )
- MA semindr 20.9.2023
- AOPP konferencia 24.- 25.11.2023.

9.8.2023 — inzercia GENASu v Bulletine Lige proti reumatizmu:

Summary informational bulletin LPRe SR /2023

(ty et okt

BIOSIMILARNE LIEKY SCHVALENE®
V EU SU ZAMENITEUNE .
S REFERENCNYMI BIOLOGICKYMI
LUEKMI A NAORQKS

-

BIOSIMILARNE LIEKY V EU
VYGENEROVALI 4,5 MILIARDY
LIECEBNYCH DNI PACIENTOV

S POZITIVNYMI SKUSENOSTAMI**

Len v roku 2022 bolo zaznamenanych visc ako 850
milionov liezebnych dni pacientov s lieébou
biosimilémymi liekmi. Eurdpa sko globdiny lider v eblast

17.8.2023 - PS pre etiku, program:
1.schvalenie pripomienok k aktualizacii EK od h&h PARTNERS
2.Dodatok k Stanovisku ¢. 1/2023
- odpoved cestou h&h PARTNERS do Sport hotela
- Digitdlny marketingovy material (otazka od ¢lena):
. Ak sa dava material lekarovi (HCP) v digitalnej podobe, teda na USB kl'Uci, je to darcek
alebo marketingovy material?
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. Odpoved: Ak USB ostane u HCP, tak sa USB poklada za DAR.

18.8.2023 — ¢lenovia GENAS obdrzali DODATOK ¢. 1 k Stanovisku ¢. 1z 3.5.2023, ktoré na zasadnuti
schvalili interni ¢lenovia Etickej komisie.

31.8.2023 — Dr. Szadocka zaslala informaciu, suvisiacu s ucinnostou novely zdkona 54/2019 Z.z. o
ochrane oznamovatelov protispoloc¢enskej ¢innosti. Ozrejmila, Ze ucinnost novely je sice od 1.
jula 2023, avsak niektoré jej ustanovenia, ktoré sa tykaju internych systémov oznamovania a
sankcii, nadobudaju uéinnost od 1. septembra 2023.

Detaily mbZete ndjst na Slov-Lexe https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/Z2Z/2019/54/.

V priebehu augusta 2023 — Dr. Szadocka aktivne komunikovala s Juliannou Pennisi (MfE)
ohladom Pharma strategy for EU, ako aj s p.Befiovou (EU poslankyna) a s Dr. Mojtom (odbornym
radcom a akreditovanym asistentom p. Benovej) v suvislosti so stretnutim k situdcii Gx a Biosims
v SR.

September 2023

4.9.2023 — Dr. Szadocka zdielala s ¢lenmi link na update ucinnosti casového prepisu k novele zakona
o poplatkoch 145/1995 od 1.9.2023-30.9.2023, ktory je dostupny na stranke Slov-

lexu: https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/.

Detaily pre farma priemysel obsahuje Polozka ¢.152.

- & i g de 2 =]

145/1995Z. z.

Casova verzia predpisu Géinna od 01.09.2023 do 30.09.2023

m

-
>

l'
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51 Uvodné ustanovenie
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5.9.2023 — Dr. Szadocka informovala o materidly zaslanom MZSR, ohladom pripravovaného
metodického usmernenia k FE rozborom, ktory MZSR pripravuje v spolupraci s NIHO. Ako MZSR pise:
Metodickd pomdcka bola pripravena viac ako po roku od schvélenia novely zdkona 363/2011 Z.z.,
nakolko za sebou uz mame vyrazny objem prace a skudsenosti s hodnoteniami. Zakladnym cielom je
nastavit Standardy pre metodické postupy pri priprave FER, dosiahnut vyssiu kvalitu rozborov

a optimalne skratit doby potrebné na vypracovanie hodnoteni. Ciefom nie je revoldcia, ale skér
evolUcia, pri priprave sme sa vo velkej miere ingpirovali postupmi ¢eského SUKL, rovnako aj
odporucaniami NICE, CADTH ale najma ISPOR Slovensko. V pomdcke su tiez zohladnené doterajsie
Standardné postupy pouzivané NIHO a MZ pri hodnoteni farmako-ekonomickych rozborov. Pri
predkladanom navrhu novej metodickej pomdcky by MZSR idealne chcelo dosiahnut konsenzus

v nazoroch, ako sa maju upravit Standardy pre farmako-ekonomické rozbory a hodnotenia.

5.9.2023 - zasadnutie PREDSEDNICTVA GENAS, program:

1. Legislativny update

2. Etickd komisia, eticky kédex
3. PRupdate

4. INEKO

5. Medicines for Europe

6. ZCHFP

7. SOOL

8. Budget update.

11.9.2023 — zaslany zapis z predsednictva vsetkym ¢lenom GENAS.

5.9.2023 — zaslany link OECD, kde sa daju najst vSeobecné Udaje ako aj Udaje o farmaceutickom trhu
a Specialne o generikach:

https://www.oecd.org/health/health-data.htm

https://stats.oecd.org/Index.aspx?ThemeTreeld=9.

6.9.2023 — hlasovanie per-rollam PS pre ETIKU, ohladne odsuhlasenia poslednych zmien v rdmci
Etického kddexu.

6.9.2023 — sa konalo zasadnutie ZCHFP PS pre farmaciu, ktorého sa za GENAS zucastnila M.
Palagyi a T. Szadocka.

12.9.2023 - sa uskutocnila konferencia AmCham — Spolocné odporucania pre systém
zdravotnictva 2030, ktorého sa zucastnila T. Szadocka.

14.9.2023 - spoloc¢nost Adamed listom oznamila, Ze ku driu 15.12.2023 ukoncuje ¢lenstvo v asociacii
GENAS z dévodu, Ze uz nebude pdsobit na slovenskom trhu.
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14.9.2023 — zasadnutie PS pre ETIKU, program:

Odsuhlasenie Cistej verzie EK zaslanej Medius (h&h)

Reakcia / odsuhlasenie / vyjadrenie k otazkam na certifikdciu od Medius (h&h)
Terminy, realizacia workshopu, organizacia certifikacie

R6zne, diskusia.

PwnNPE

18.-20.9.2023 — per-rollam Valné zhromazdenie GENAS z dévodu hlasovania o zneni nového
Etického kddexu GENAS. Sucasne zaslany novy Eticky kddex.

18.9.2023 — zasland Vyroc¢nad sprava Slovenského spolku Studentov farmacie, ktorych GENAS
podporuje cestou Kariérnych dni farmaceutov.

18.9.2023 - V suvislosti s novym EK boli Statutdrni zastupcovia spolo¢nosti zdruzenych v asociacii
GENAS informovani o novom EK a o potrebe urcit kontaktni/zodpovednu osobu, ktord bude mat
v danej spoloc¢nosti na starosti certifikdciu z nového EK a Protikorupénych zasad, v obdobi od
16.10. - 15.12.2023. Poverena osoba kaZdej ¢lenskej spolocnosti cestou M. Lassdnovej bola
nakontaktovana na Ing. Tomkovu zo spolo¢nosti MEDIUS, ktord pripravuje certifikaciu na novom
portdli e.medius.sk. Celd nasledna komunikacia bude prebiehat prostrednictvom Medius.

19.9.2023 - zaslana informacia, Ze spolo¢nost h&h PARTNERS a ich Medipravnik vydavaju raz
mesacne Podcasty PharmaUpdate s cennymi informaciami aj pre farmaceutické spolo¢nosti. Podcasty
najdete na tomto linku, raz mesacne pridavaju novy diel:
https://www.medipravnik.sk/podcasty/pharmaupdate-nove-pravidla-predpisovania-liekov-199/.

19.9.2023 — bol zdielany ¢lanok na portdli ozdravme.sk, ktory vznikol v suvislosti s GENAS Okrdhlym
stolom (23.6.2023): Generické a biosimildrne lieky zohrdvaju klucovu ulohu v udrZatelnosti
zdravotného systému:
https://www.ozdravme.sk/Dokument/101221/genericke-a-biosimilarne-lieky-zohravaju-klucovu-
ulohu-v-udrzatelnosti-zdravotneho-systemu.aspx.

21.9.2023 - vsetci ¢lenovia GENAS boli informovani, Ze 20.9.2023 VZ Genas odsuhlasilo nové znenie
Etického kddexu, ktory nadobuda ucinnost 16.10.2023. Od 16.10.2023 zaroven zac¢ne certifikacia
z nového EK a Protikorupénych zasad.

21.9.2023 - novy EK bol zaslany externym ¢lenom EK.

20.9.2023 —sa konal Market Access, ktorého sa aktivne zucastnila Dr. Szadocka s prednaskou na
tému: Hodnota generickych a biosimildrnych liekov a suvislosti s najnovsim vyvojom liekovej
politiky.
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22.9.2023 - zasadnutie PS pre PR, program:

1. Ako dalej GENAS kampari/jesen 2023 - Infografiky, GENAS material
2. Medicines for Europe

3. PR aktivity-konferencie s aktivnou Ucastou GENAS

4. Diskusia / AmCham konferencia.

22.9.2023 - sa uskutocnil online meeting Dr. Szadockej s Dr. Mojtom (asistentom europoslankyne M.
Berlovej) ohladne problematiky EU farmaceutickej legislativy.

27.9.2023 - sa konal online workshop spolo¢nosti MEDIUS (JUDr. Humenik prednasal) k novému EK.
Za asociaciu GENAS sa ho zucastnilo 208 zamestnancov ¢lenskych spolo¢nosti.

28.9.2023 — bola vsetkym ¢lenom GENAS zaslana prezentdcia JUDr. Humenika, ktoru prezentoval na
workshope k novému EK.

28.9.2023 — GENAS partnerstvo v ramci edukaéného workshopu na tému: Pravidld delegovaného
predpisovania po 1.8.2023.
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Oktéber 2023

6.10.2023 - zodpovedné osoby za certifikaciu z EK dostali link na zdznam z webinaru k novému EK od
spolocnosti Medius, ktori mali distribuovat zamestnancom, ktori maju podstupit certifikaciu do
15.12.2023: https://vimeo.com/user114174288/genas.

6.10.2023 - Vynimka z fixného doplatku - stanovisko h&h PARTNERS zdielané so zastupcami ¢lenskej
zakladne GENAS.

Postidenie otdzky nadobudnutia t€innosti 343/2019 Z.z. vo
vztahu k § 89 ods. 4 pism. ¢/ a d/ zdkona €. 363/2011 Z.z.

V poslednych rokoch boli pravidla upravené v § 89 ods. 4 opakovane novelizované. To nie je
ni¢ vynimoéné. Problém sa viak skryva vtom, e pozornosti ministerstva zdravotnictva,
respektive poslancom parlamentu podfa mdjho ndzoru uilo, ie véase prijimania
predposlednej novely £. 266/2022 Z.z.* (ktor4 zasahuje aj do dikcie § 89 ods. 4 a ru¥i ods. 5)
bola v § 89 ods. 4 uZ zakomponovana existujica pravna dprava, ktorej Géinnost je naviazana
na zruSenie mimoriadnej situicie spdsobenej COVID-19. Domnievam sa, Ie uvedené
spdsobilo, fe si normotvorea tdto pravnu normu (vdaka jej odloienej G€innosti nezobrazujlcej
sa na exaktnej éasovej osi) neviimol a takto vyvelal vo vztahu k tomuto ustanoveniu pravny
chaos. Stale je totif platny zakon 343/2019 Z.2.2, ktory priniesol zmenu § 89 ods. 4 nasledovne:

Cl. I, bod 4

V § 89 ods. 4 pism. c) sa na konci pripdjaju tieto slova: ,,ak v rovnakej
referenénef skupine nie fe zaradeny liek s doplatkom poistenca niZiim ako 5
% z priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v hospoddrsive

Slovenskej republiky zistenej Statistickym dradom Slovenskej republiky za
kalenddrny rok, ktory dva roky predchddza kalenddrnemu roku, v ktorom sa
ur€uje thrada. *.

Cl. 1, bod 5
V § 89 ods. 4 sa vypusta pismeno d).

11.10.2023 - zasadnutie PREDSEDNICTVA GENAS, program:

Medicine for Europe

VZ GENAS, clenské nar.2024
. Budget update

10. Eticka komisia, eticky kddex

1. Legislativny update

2. PR update

3. GENAS GDPR

4. ZCHFP

5. Pharmaceutical review EC; GENAS stanovisko pre MZ SR
6. SOOL

7.

8.

9

11.10.2023 - stretnutie so zastupcami farmacie MZ SR. Za Genas sa zUcastnili Dr. Palagyi a Dr.
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Szadocka 11. a 18. oktébra 2023 ohfadom pripomienkovania Pharmaceutical review za genericky
priemysel.

12.10.2023 — per-rollam hlasovanie Valného zhromazdenia GENAS k dodatku nového Etického
kédexu s upresnenim potrebnym pre tok osobnych Udajov a nadobudnutim Géinnosti
15.12.2023.

12.10.2023 — Odbor farmacie MZSR oslovil relevantné subjekty v suvislosti s pripravou riadneho
predbeZného stanoviska SR k ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ktorym sa stanovuju
postupy Unie pri povolovani liekov na humanne poufitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju
pravidla platné pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 a
nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zruuje nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a
nariadenie (ES) ¢. 1901/2006a (dalej len ,,Nariadenie") a navrhu smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady o kédexe Unie o liekoch na humanne poufitie a o zrudeni smernice 2001/83/ES a smernice
2009/35/ES (dalej len ,,Smernica").

GENAS v tejto suvislosti zaslal na MZSR okruhy, ktoré asociacia GENAS identifikovala ako potencidlnu
bariéru vstupu generickych a biosimilarnych liekov na trh z dévodu zmeny resp. predizenia ochrany
Udajov ako aj ochrany pred vstupom na trh v porovnani so si¢asnou platnou EU legislativou.
12.10.2023 — PR material GENAS:
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Méame jednu z najprisnejiich cenovych regulacii liekov
v Eurépskej nii a ,mame aj najlacnejsie lieky, ibaze ich
nemame”

Ondrej Sukel’, prezident SLeK

ovensie) lekdrnicks) komory

yva, 2e eﬁvaﬂuwnnh:lm T S

dostatoénd Imnkunncll. trh sa pasuu. aby sa komlnuum znitovali ceny liekov pri

DufanZachat  , _bezpedeni ich dostupnosti aj bez toho, sby boli umelo referencované ”
= Dutan Zachar, INEKO
12y pOuUkAZUIU 1A 10, 2o medzinsrodné referencovanie cien liekov je
n.)dekuvnegn k “atfue len na liediva, pri ktorych nie je genericka, slebo
terapeutick konkurencia na trhu
ted Price information Databose, 8
externeno referencovanis mozu podikepat dostupnost liekov
na trh, alebo k sti iu 2 trhu
JPodla IQVIA analyz 28 rok 2022 v ramal CEE krain lslov'nnmnpodlodomg«-vlhn
finanénom vyjadreni x.osuvno‘% s
bz -.uvaknymmerunﬂrtc biosimilarnych Bdwv v
Martia Corny pre Slovensko je najnidéi ¢ Lavie 48
_SUdasné ceny liekov 11
slunotnentklady
Tordzia
[

- mediines

QzAraYIe (€ ' aurope GENAS

Udriatel'na, adekvatna Nizke ceny generickych liekov

zdravotnd starostlivost
B0 bbby
S dostupnej liecby pre pacientov.

na Slovensku nie

dostupna lie¢ba

-
B

spokojny pacien

Garancia
zotrvania

generickych

vyrobcov

na trhu
zniiuje riziko
nedostupnosti
liekov

na Slovensku

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.

Pre zachovanie udriatelného systému a dostupnosti
liecby generikami a biesimilarmi je potrebné

odstranit najvaciie |egis|ut|'vne bariéry

Podia Usmerfiava
ReferencePric

10 dokumentu Euripid |Euripid Guidance De
externé referencovanie cien liekav” [E

na raberpedenie prim

y

stredi a preto iné

m referencovania

RieSenie:
* zoo .,.:ht externé referencovanie cien liekov podls medzinarodného odporaéanis

navyEenia ceny fieku prostrednictvom ERP.

ziui, aby v praxi systém
rmu [zo Zoznamu

Emargentny systém neplni svaju dlohu, vy
vania pokut a wradova L hradovéha 5
ke e 2 jeho
dostupnast fiekov.

RieSenie:
» uskutofnit technicky podporu prepojenia hldseni msd

Nesysternm vynmkazﬁmeho doplatku brani mozn
h liekov, Podpors generik a b
tup k vysoko kealitngm liekom pre vSetkych

fimné

piatku znizuje mot
scii doplatiu pac

poistenca, resp. ponechat t

ngch Bekov na

.7

Od oktdbra 2023 sa na socialnych sietach postupne zverejriuju tieto posty:

Prevculovunn

liekova politika
ma v koneénom
désledku za nasledok

odchod liekov z trhu /\;\
a zvyienie " -

nedostupnosti liekov

na trhu.

Generické

a biosimilarme

lieky zabezpecuji
pristup k vyso

kvalitnym

lie¢ebnym

moinostiam

s dostupnostou

pre vietkych

pacientov.

GENAS

Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - Ruzinov

1CO: 36060593, DIC: 2022041868
www.genas.sk



i
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

12.10.2023 — Genas ako kazdy rok poproril podakuj.sk:

Podakuj.sk
S X
’ hQ
adi b rejni eme rymi robit 14
v eme radi, ke f redn/ nia

www podakuj sk

Pozitivna skusenost
v nemochnici?

Podporte zdravotnikov vasim podakovanim
Zdielajte vas pribeh na www.podakuj.sk

16.10.2023 — stanovisko GENAS pre ozdravme.sk ohfadom novych ocakavani pre MZ SR
pripravila T. Szadocka.

16.10.2023 — zacala prebiehat recertifikacia ¢lenov z nového Etického kddexu GENAS a kurz:
Zakladné antikorup¢né upozornenia, cestou spolocnosti Medius. Kontaktné osoby z jednotlivych
spoloc¢nosti komunikuju priamo s Medius a zabezpecia, aby do 15.12.2023 vsetci zamestnanci,
ktori potrebuju certifikat z EK uskutodnili recertifikaciu.

20.10.2023 - zasadnutie PS pre PR s nasledovnym programom:

1. Snowball-Férum expertov- 27.11.2023; Tyzden biosimilarov 13-17.11.2023
2. PR aktivity - konferencie s aktivhou Géastou GENAS

3. Komunikacia vynimky z fixného doplatku

Zapis zdielany 25.10.2023.

27.10.2023 - zaslana ziadost na Urad vlddy o poskytnutie informacie o pravne zdviaznom zneni § 89
ods. 4 zakona 363/2011 Z.z. od 1.1.2024 vratane jej dvoch priloh (PIna moc a Chronoldgia noviel

GENAS

L iAX Prievozska 5434/6A
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363/2011 Z.z.), cestou h&h PARTNERS:

Zasielané elektronicky:

t lexska da.gov.sk

Vec:
Ziadost o informéaciu ohladom pravne zavizného znenia § 89 zdkona
363/2011 Z. z. od 1.januara 2024

Viiend damy a pdni,

obraciame a na Vs o Hadostou o vyjadrenie, aka dikciu bude mat od 01. janudra 2024 privne zdvizné
menie ustanovenia § 89 ods. 4 zakona £ 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach dhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ako ,363/2011 2.2.").

Tito fiadost poddvame v mene GENAS Asocidcia pre generické a biosimilarne lieky so sidlom Prievozskd
5434/6A, B21 09 Bratislava - RuZinov, 1C0: 36 060 593 (dalej aj ake ,GENAS® alebo klient™; plnd moe
v prilahe).

Dévodom, pre ktory Vas kontaktujeme je obava ndZho klienta z potencidine] matofnosti dotknutého
ustanmrema 589 nﬂs 4 zdkona 363/2011 Z.z. potnic od 1. janudra 2024. V poslednych rokach bolo toto
ust, i & a zdd sa, fe zdkonadarcovi v fase prijimania zdkona €. 266/2022
Zz.! [ktory zasahu;e aj do dikcie § 89) ullo pozornosti, fe v § 89 ods. 4 v tom fase ul bola zakomponovand
platnd prawna dprava (prostrednictvom zdkona & 343/2018 Z.2%), ktorej (finnost bola naviazand na
odvolanie mimoradne) situdcie spbsobene] COVID-19. Domnievame sa, fe tento sphsob stanovenia

27.10.2023 — zaslana pozvanka na diskusné férum: Uhrady liekov a ZP a ich dostupnost
https://www.konferenceseminare.cz/uhrady-liekov-a-zp-a-ich-dostupnost-vo-znameni-
novelizacii.

31.10.2023 - informacia o moZnosti stiahnut si link na publikaciu INESS: 11 oblasti na zmenu v
slovenskom zdravotnictve 2023-2030:
https://iness.sk/sites/default/files/documents/pdf/other/slovenske zdravotnictvo 2023-
2030 iness.pdf.

November 2023
2.11.2023 - zaslany anglicky preklad nového Etického kédexu GENAS, ktory je dostupny aj na
webovej stranke: https://www.genas.sk/sk/eticky-kodex/detail/code-of-conduct-genas/379.

3.11.2023 - zaslany zépis z ostatného zasadnutia PREDSEDNICTVA Genas.

7.11.2023 - Dr. Szadocka sa zucastnila panelovej diskusie na konferencii Farmakon k téme:
"Uhrady liekov a ZP a ich dostupnost v znameni novelizacii".

9.11.2023 - prezidentka, Dr. Szadocka, sa aktivne zucastnila Zdravotnickej konferencie TA3. Linky
na hlavné spravodajstvo TA3.

https://www.youtube.com/watch?v=xc-xKINnQeg&ab channel=Telev%C3%ADziaTA3
https://www.ta3.com/relacia/909979/hlavne-spravy-z-9-novembra.
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13.11.2023 — tlacova sprava Genas: Biosimilarne lieky zlepsSuju pristup pacientov ku kvalitnej
biologickej lieCbe: https://www.genas.sk/sk/genas-v-mediach/detail/biosimilarne-lieky-zlepsuju-
pristup-pacientov-ku-kvalitnej-biologickej-liecbe/380.

13.11.2023 - tlacova sprava The International Generic and Biosimilar medicines Association k Tyzdni
povedomia o biosimilaroch.

13.-17.11.2023 — GENAS sa zapojil do Tyzdnia povedomia o biosimilarnych liekoch — tlacovou spravou
a infografkami na socialnych sietach.

20.11.2023 - ¢lanok zo Zdravotnickej konferencie TA3, na ktorej aktivne vystupila aj Dr.
Szadocka:https://www.ta3.com/clanok/910057/preco-sa-slovensku-chybaju-niektore-dolezite-
lieky-slovaci-su-obcania-druhej-kategorie-tvrdi-odbornik.

21.11.2023 - online meeting ku rozpoctu na rok 2024.
23.11.2023 - zasadnutie PS pre PR s prejednanymi témami:

- stav priprav GENAS Expertného féra
- navrhu GENAS PR stratégie na rok 2024 (pre potreby Valného zhromazdenia).

GENAS
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24.11.2023 — Dr. Szadocka sa zucastnila panelovej diskusie na konferencii AOPP k téme: , Priority v
novom volebnom obdobi z pohladu potrieb zlepsenia dostupnosti generickej liecby pacientov”.

FORUM EXPERTOV

GENERICKE A BIOSIMILARNE N v S

= medicines

LIEKY PRINASAJU VYSSIU AT XL (€ 1ox evrope
DOSTUPNOST LIECEY |
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Meeting s Dr. Vondrakom, Snowball, Dr. Paldgyi a Dr. Szadockou k scenaru Féra expertov v diioch 10.,
15.a224.11.2023.

Tlacova sprdva: " Ako suvisi nizka cena generickych a biosimilarnych liekov s ich nedostatkom?"
dostupna na webovej stranke: https://www.genas.sk/sk/genas-v-mediach/detail/ako-suvisi-nizka-
cena-generickych-a-biosimilarnych-liekov-s-ich-nedostatkom/381

Medidlne vystupy z Féra expertov:
http://spravy.pravda.sk/domace/clanok/690017-lacne-a-dostupne-lieky-su-minulostou-je-ich-
nedostatok-a-stat-nezvlada-zabezpecit-ich-dovoz/

https://www.ta3.com/relacia/912866/odbornici-upozornuju-na-ceny-generickych-liekov-maju-byt-
lache-no-nedostupne

https://www1.pluska.sk/spravy/z-domova/farmaceuti-upozornuju-akutny-nedostatok-liekov-
chybaju-tie-ktore-casto-nestoja-ani-euro

https://zdravotnickydennik.sk/2023/11/zlacnenie-liekov-pri-zdrazovani-surovin-a-dopravy-nemoze-

fungovat/

https://www.omediach.com/tlacove-spravy/25754-I-hlinkova-slovensko-by-malo-byt-sebestacne-vo-
vyrobe-niektorych-liekov

https://joj24.noviny.sk/tlacove-besedy/861811-tlacova-beseda-o-rieseni-nedostatku-liekov

Podcast: https://spravy.pravda.sk/domace/clanok/690047-opat-chybaju-aj-bezne-dostupne-a-lacne-
lieky-ktore-su-to-a-co-s-tym-vie-urobit-nova-vlada-vypocujte-si-odbornikov/

https://skpodcasty.sk/podcasty/ide-o-pravdu/epizoda/opat-chybaju-aj-bezne-dostupne-a-lacne-
lieky-ktore-su-to-a-co-s-tym-vie-urobit-nova-vlada-vypocujte-si-odbornikov/
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http://spravy.pravda.sk/domace/clanok/690017-lacne-a-dostupne-lieky-su-minulostou-je-ich-nedostatok-a-stat-nezvlada-zabezpecit-ich-dovoz/
https://www.ta3.com/relacia/912866/odbornici-upozornuju-na-ceny-generickych-liekov-maju-byt-lacne-no-nedostupne
https://www.ta3.com/relacia/912866/odbornici-upozornuju-na-ceny-generickych-liekov-maju-byt-lacne-no-nedostupne
https://www1.pluska.sk/spravy/z-domova/farmaceuti-upozornuju-akutny-nedostatok-liekov-chybaju-tie-ktore-casto-nestoja-ani-euro
https://www1.pluska.sk/spravy/z-domova/farmaceuti-upozornuju-akutny-nedostatok-liekov-chybaju-tie-ktore-casto-nestoja-ani-euro
https://zdravotnickydennik.sk/2023/11/zlacnenie-liekov-pri-zdrazovani-surovin-a-dopravy-nemoze-fungovat/
https://zdravotnickydennik.sk/2023/11/zlacnenie-liekov-pri-zdrazovani-surovin-a-dopravy-nemoze-fungovat/
https://www.omediach.com/tlacove-spravy/25754-l-hlinkova-slovensko-by-malo-byt-sebestacne-vo-vyrobe-niektorych-liekov
https://www.omediach.com/tlacove-spravy/25754-l-hlinkova-slovensko-by-malo-byt-sebestacne-vo-vyrobe-niektorych-liekov
https://joj24.noviny.sk/tlacove-besedy/861811-tlacova-beseda-o-rieseni-nedostatku-liekov
https://spravy.pravda.sk/domace/clanok/690047-opat-chybaju-aj-bezne-dostupne-a-lacne-lieky-ktore-su-to-a-co-s-tym-vie-urobit-nova-vlada-vypocujte-si-odbornikov/
https://spravy.pravda.sk/domace/clanok/690047-opat-chybaju-aj-bezne-dostupne-a-lacne-lieky-ktore-su-to-a-co-s-tym-vie-urobit-nova-vlada-vypocujte-si-odbornikov/
https://skpodcasty.sk/podcasty/ide-o-pravdu/epizoda/opat-chybaju-aj-bezne-dostupne-a-lacne-lieky-ktore-su-to-a-co-s-tym-vie-urobit-nova-vlada-vypocujte-si-odbornikov/
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https://www.startitup.sk/krizova-situacia-v-slovenskych-lekarnach-vypadky-uz-zasahuju-lacne-a-

bezne-dostupne-lieky/

https://spravy.rtvs.sk/2023/11/v-lekarnach-opat-chybaju-niektore-lieky-vypadky-maju-uz-aj-tie-

bezne-dostupne-a-lacne/

https://www.trend.sk/trend-archiv/lekarnach-chybaju-aj-bezne-lieky-riesenim-ma-byt-zvysovanie-

cien

https://www.dnes24.sk/lekarne-opat-bojuju-s-vypadkami-chybaju-uz-aj-inak-bezne-dostupne-a-
lache-lieky-442132

https://lekari.sk/denna-sprava/Zachar-Slovensko-patri-medzi-krajiny-s-najprisnejsou-cenovou-

regulaciou-liekov-57772.html

https://www.hlavnespravy.sk/zachar-slovensko-patri-medzi-krajiny-s-najprisnejsou-cenovous-
regulaciou-liekov/3332646

https://www.teraz.sk/slovensko/zachar-sr-patri-medzi-krajiny-s-najpr/758087-clanok.html

https://www.startitup.sk/krizova-situacia-v-slovenskych-lekarnach-vypadky-uz-zasahuju-lacne-a-bezne-

dostupne-lieky/

https://spravy.rtvs.sk/2023/11/v-lekarnach-opat-chybaju-niektore-lieky-vypadky-maju-uz-aj-tie-bezne-
dostupne-a-lacne/

https://www.trend.sk/trend-archiv/lekarnach-chybaju-aj-bezne-lieky-riesenim-ma-byt-zvysovanie-cien

https://www.dnes24.sk/lekarne-opat-bojuju-s-vypadkami-chybaju-uz-aj-inak-bezne-dostupne-a-lacne-
lieky-442132

https://lekari.sk/denna-sprava/Zachar-Slovensko-patri-medzi-krajiny-s-najprisnejsou-cenovou-regulaciou-
liekov-57772.html

https://www.hlavnespravy.sk/zachar-slovensko-patri-medzi-krajiny-s-najprisnejsou-cenovou-regulaciou-
liekov/3332646

https://www.teraz.sk/slovensko/zachar-sr-patri-medzi-krajiny-s-najpr/758087-clanok.html

28.11.2023 - zasadnutie CEE network — zucastnili sa M. Palagyi a T. Szadocka
29.11.2024 - k rieSeniam ohladom zmiernenia sekunddarnej nedostupnosti generik a biosimilarov
v TV novinach RTVS prehovorila Dr. Szddocka.
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prezidentka Asocidcie GENAS

rtv: SPRAVY

December 2023

2.12.2023 - sa konalo zasadnutie u $tatneho tajomnika M. Stofka, na MZ SR k verejnému
obstaravaniu (VO). Rokovania sa zG¢astnili: za MZSR: Kuruc, Kluka, Pappova, Stofko, externi —
Smatana, Zachar, za GENAS :Paldgyi, Gaplovsky, Szadocka.

Diskutovalo sa k 3 kfu€ovym otdzkam:

1. Vyriesit Zakon 211 (tyka sa vyrieSenia problematiky zverejfiovania cien liekov
v pripade verejného obstaravania — je snaha o nezverejnenie ceny lieku)

2. Zabezpecit platobnd disciplinu pre centralne obstarané lieky (niektoré nemocnice —
su aj v Cervenych Cislach), preto realizacia by mohla pripadnut na VSZP?

3. Zaviest zodpovednost pouZivania centralne nakupenych liekov — legislativna Uprava
asi z.362/2011 resp. z.363/2011

POZNAMKA:
V pripade, Ze sa bude zavadzat systém verejného obstaravania Gx/Bios do nemocnic,

je nevyhnutné zrusit referencovanie pre Gx a Bios — vyZaduje sa legislativna Uprava z.
363/2011

Vyzva Statneho tajomnika:
1.  Zadefinovat, ktory Grad /institucia bude procesovat obstaravanie?
2. Pohlad na externé referencovanie Gx a Bios (zmena z.363/20117?)

Nadalej je nedoriesena :
garancia objemu vyhercu obstaravania
odznela aj snaha o priame zapojenie vyrobcu do VO a obidenie distributora
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uvazuje sa o multiwinner systéme, s 2vyhercami.

Akonahle sa interne (MZSR) doladia otvorené otazky, bude priestor na dalSiu komunikaciu
ohladom sprocesovania VO podla novych principov.

2.12.2023 - vypracované Etickou komisiou a zaslané Usmernenie ¢. 2/2023 ohladne ZRUSENIA
ohlasovania NKS a marketingovych prieskumov na zaklade nového Etického kédexu zaslana
odpoved

5.12.2023 - Dr. Szddocka sa aktivne zucastnila na panelovej diskusie HC summit

7.12.2023 - sa konalo riadne Valné zhromaZdenie asocidcie GENAS s nasledovnym programom:
1. Otvorenie, hlasovanie o programe Valného zhromaZdenia
2. Vol'ba orgénov Valneho zhromaidenia

3. Stav plnenia GENAS priorit 2023 (vyhodnotenie spoluprace s predsednictvom GENAS,
prezidentkou asociacie v roku 2023)
- sumar PR aktivit GENAS za rok 2023.

4. Navrh GENAS priorit pre rok 2024.
- plan aktivit PR na rok 2024

5. Novy Eticky kédex GENAS, stav recertifikdcie €élenov asociacie.
- sumar aktivit EK za rok 2023
Prestdvka 10.30-1045 hod

GENAS iniciativa v rdmci Pharmaceutical review v EU
SOOL- najdbdlezitejsie miniky v r. 2023, vyzvy pre r. 2024

MoZnosti roziirenia €lenskej zadkladne GENAS

© @ N o

Vyroénad sprava GENAS 11/2023, Gétovnd zavierka GENAS 2022
10. Clensky poplatok na rok 2024. Zaradenie &lenov do skupiny & 1aZ 5 na rok 2024
1. Navrh rozpoétu 2024

12. Diskusia, zaver (aktudlna liekova politika)

15.12.2023 — skoncila lehota na recertifikaciu z nového EK a protikorupcnych zasad. Certifikovali
sa vsetci nahlaseny zamestnanci jednotlivych spolo¢nosti a novy EK nadobudol Uc¢innost
15.12.2023.
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20.12.2023 - bola cestou h&h PARTNERS vypracovana a odosland odpoved pre advokatsku
kancelariu BOHUNICKY & Co. s.r.0., ktora zastupuje RECIDENCE CLUB s.r.o (Sport hotel
Donovaly), ako reakciu na Stanovisko EK komisie ¢. 1/2023 zo dria 03.05.2023

V Bratislave, 14.01.2024

L

PharmDr. M.ichaela Palagyi, PhD.

predsednicka GENAS

Vypracovala: 7
MUDr. Terézia Szadocka, MPH (prezidentka GE ) T2

MUDr. Monika Las$anova, PhD. (vedecky sekretar GENAS)

Dostupna liec¢ba.
Viac zdravia.
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