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VYROCNA sprava o &innosti

Asociacie pre generické a biosimilarne liecky GENAS
ZA ROK 2024

Zhromatidenia, zasadnutia GENAS v roku 2024

13.5.2024 - VZ hlasovanie per rollam: volba nového interného ¢lena Etickej komisie GENAS
do 31.12.2024
6.12.2024 - riadne Valné zhromaZdenie GENAS
V stlade so stanovami bolo na obdobie 1.1.2025 aZ 31.12.2027 zvolené predsednictvo
GENAS v nasledovnom zloZeni:

M. Paldagyi (Sandoz) - predseda

H. Liebenberger (Zentiva) - prvy podpredseda, PS pre legislativu

T. Zatko (Teva) - podpredseda, PS pre Etiku

M. Mester (Viatris) - podpredseda, PS pre PR

D. Sirka (Krka), J. Csékas (Egis) - podpredsedovia
11.6.2024 - tretie online zasadnutie Statutarnych zéstupcov spoloénosti GENAS ,,GM
meeting , ktorého sa zd¢astnili zastupcovia spoloénosti: Teva, Sandoz, Stada, Fresenius Kabi,
Viatris, Krka, Medochemie, Desitin, Zentiva.
14.11.2024 - 3tvrty, prezencny ,GM meeting”. Diskusie sa zGiéastnili GMs za spolo&nosti:
Sandoz, Zentiva, Teva, Krka, Stada, Medochemie, Fresenius Kabi, Viatris, Desitin, Cande.
$est zasadnuti predsednictva GENAS a ad hoc pracovné stretnutia a telekonferencie
Predsednictvo a povereni zastupcovia sa opakovane stretli s predstavitefmi ZCHFP, AiFP,
SARAP, SOOL, SLeK, AOPP, SVLS ako aj so zastupcami MZSR, INEKO, IQVIA, SUKL,
zdravotnymi poistoviiami ako aj ¢lenmi Viyboru pre zdravotnictvo NR SR.
Pravidelné zasadnutia PS pre etiku, PS pre PR, PS pre legislativu; podla potreby PS pre
tendre (centrélne nékupy).
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Suhrn legislativnych aktivit 2024

Legislativne podmienky, ktoré pojedndvaju zotrvanie generickych a biosimildrnych liekov
na slovenskom trhu Zial' neustéle prehlbujd ich sekundérnu nedostupnost. Politika najniz3ej
ceny, v zmysle priemeru troch najnizSich eurdpskych cien, sprevadzana pravidelnym
externym referencovanim - bez moZnosti navy3enia ceny lieku,- ani v pripade, ak aj priemer
troch najniZsich cien vy$3i, ako je aktudlna cena v SR -, neustéle znizuje atraktivitu nagho trhu
pre vyrobcov/MAHs. Vyhldska k okolnostiam hodnym osobitného zretela ani po vyse 1,5
ro€nej moznosti aplikicie nenasla Sirsie uplatnenie v rdmci generického/biosimilérneho
priemysiu. Prehodnotenie emergentného systému, aplikacie MEA zmldv, skratenia
kategorizaéného procesu pre A1E Ziadosti, ako aj nevyhnutnost oddelenia regulécie UZP a
ceny lieku su oblasti, ktorym sa po prerokovani &élenmi PS pre legislativu M. Palagyi, H.
Liebenberger a T. Szddocka diskutovali na pode MZSR 25.janudra, 27.februéra, 19.aprila
2024,

GENAS v ramci verejnych ex post konzultécii k Zakonu €. 362/2011 sa stotoZnil s
postojom SLek a MZ SR, Ze uvolnenie liekov, vyddvanych bez lekérskeho predpisu do
maloobchodnej siete méZe vyvolat zdravotné riziko pre ufivatela a sekundarny tlak na
zdroje verejného zdravotnictva.

V diloch 29.mdja, 10.juna a 11.a 25.jiila sme spolu s poverenymi referentmi MZ SR sa
venovali akceptovatelnému administrativnemu postupu pri aktualizécii ALE Ziadosti, ako aj
prehodnoteniu frekvencie externého referencovania a moznosti relevantného navysenia
ceny generického a biosimildrneho lieku pocas referencovania. Poéas letnych mesiacov sme
s MZSR zdielali GENAS-om sformulované navrhy legislativnych zmien, ako ja podporné
analyzy od InovaHealth, v stvislosti s vyhodnotenim dopadu referencovania generickych a
biosimildrnych liekov. Dia 9.oktdbra sme pripomienkovali PPK proces 2.363/2011 v
suvislosti s navrhovanou zmenou k A3 Ziadostiam, cestou DoloZky vplyvov a analyzy
dopadov na rozpocet a dosiahli podanie pripomienky cestou AZZZ.

Pocetné personalne zmeny na odbore liekovej politiky MZ SR poéas r.2024 paralyzovali
pripravu a realizéciu legislativnych zmien k Z.363/2011. Stale absentuje spristupnenie MPK
procesu verejnosti na pripomienkovanie...

Na zdklade podkladov a odbornej argumentdcie Medicine for Europe sme sa v 3.Q 2024
aktivne podielali na sprostredkovani podkladov ohfadem Pharmaceutical review zastupcom
MZ SR. Aktivne sme participovali na formovani lokdlnej legislativnej normy na povinné
skladové zdsoby generickych a biosimilarnych liekov na Slovensku. Poukazali sme na
existenciu funkéného emergentného systému, ako aj na riziko dalsieho cenového zataZenia
tychto liekov, ktoré by prehibilo uz existujicu sekundédrnu nedostupnost generik a
biosimildrov.

V suvislosti s EU Smernicou o isteni komunalnych a adpadovych véd (Urban Wastewater
Treatment Directive — UWWTD), sme v dfioch 2.8. a 24.9.2024 pisomne oslovili MZSR, MHSR
a MZP SR a cez podklady MfE poukazali na to , Ze uvedend smernica nie je dostato¢ne
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legislativne ani argumentadne pripravena a mobZe ohrozit dostupnost zakladnych a kritickych
liekov aj v Slovenskej republike.

Suhrn aktivit Etickej komisie {(EK) 2024

S Géinnostou od 1.1.2024 vstipila do platnosti aktualizovana verzia GENAS Etického kédexu,
ktora stavala na principoch Etického kédexu Medicines for Europe. Vietci relevantni zéstupcovia
¢lenskych spolocnosti, ktori sa stretavaju s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti k tomuto
datumu absolvovali certifikaciu z Etického kédexu, ako aj test k Zakladom antikorupéného
spravania. V ramci Internych ¢lenov EK od mesiaca jtin bola obsadena aj volné pozicia za
spolocnost Teva. Pocas kalendarneho roka 2024 EK neobdrZala Ziadne hldsenie v stvislosti
s nevhodnym etickym spravanim sa na trhu. Dria 23.10.2024 sa konalo zasadnutie internych
¢lenov EK, v ramci ktorého sa vyhodnotila implementécia Etického kddexu v praxi a diskutovalo
s aj 0 moZnych buducich zmenach v zneni EK.

Suhrn PR aktivit 2024

Pretrvavajuca sekundarna nedostupnost generik a biosimildrov na Slovensku bola
nosnou kamunikac¢nou témou pre rok 2024. Absencia moZnosti adekvatnej kompenzicie
vyrobnych a inflaénych strat generickych a biosimilarnych lieckov s nemoznostou navyienia ich
ceny ani na Uroveli priemeru troch najniz$ich cien v EU zadefinovali nase komunikaéné odkazy
tak pre laicku, ako aj odbornd verejnost. Fékusovali sme sa nielen na ozrejmenie pri¢in
sekunddrnej nedostupnosti generik a biosimildrov na Slovensku, ale aj na mozné rie3enia,

v zmysle prijatia zmien v ramci rigidnej liekovej politiky, v oblasti tvorby cien.

Osvetovad infografickd komunikdcia cez socidlne siete, ktora odstartovala v marci,
poukazovala na skutocnost, Ze nizke ceny liekov nie su garanciou dostupnosti generik
a biosimilarov pre slovenskych pacientov.

S ciefom oslovit a poukdazat na hodnotu generickych a biosimildrnych liekov GENAS opéat
podporil Kariérne dni mladych farmaceutov (KDF), v ditoch 12.-13.marca 2024. Okrem
prednasky Dr. M. Palagyi sa GENAS zviditelnil aj postrednictvom inzercie v bulletine a odbornym
¢lankom v ramci platforiem KDF, ako aj edukdciou $tudentov pri stanku. Za GENAS konferencie
sa zucastnila aj Dr. La38dnova a Dr. Szadocka.

Ruinoy
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Na zaklade oslovenia Medicines for Europe sme cez webové rozhranie GENAS dia
25.3.2024 spristupnili komunikaény materidl Manifesto, ktory si klddo! za ciel predstavit tuto
zastre3ujlcu eurdpsku organizdciu generického priemyslu novozvolenym poslancom EU
Parlamentu. PribliZili sa hlavné vyzvy generického priemyslu, ako je véasny pristup k lickom bez
patentovej ochrany a zabezpecenie ich dostupnosti pre vietkych pacientov.

Aktivity GENAS PR skupiny v prvom polroku 2024 sa vztahovali aj na update klt&ovych
tém v ramci spolo€ného komunikaéného materidlu PK pre farméciu pri ZCHFP, ktory bol
podkladom pri rokovani jednotlivych zéstupcov élenov pracovnej skupiny s predstavitefmi MZ
SR (19.6.2024).

»Docielili sme, Ze mame najlacnejsie lieky na Slovensku, ibaZe ich nemame” bolo mottom
Féra expertov, ktory sme na pdde Eurépskeho informaéného centra organizovali 24.6.2024.

V kontexte eurépskej Pharmaceutickej legislativy sme s pozvanymi hostami diskutovali

o podmienkach dostupnosti generik a biosimilarov, ako aj o ich vplyve na udrZatefnost
zdravotnickeho systému. V ramci odbornych prednésok, formujlicej sa novej eurépskej Pharma
legislative sa venovali nasi zahranicni hostia — Anthony Radiadis -Policy Officer z DG Sante D1
Eurépskej komisie, Adrian van den Hoven-General manager Medicines for Europe a Méria
Brozmanova- Helth Policy Counsellor zo Staleho zastGpenia SR pri EU. Moderator Martin
Smatana moderoval aj lokédlne vyzvy generického priemyslu. V rdmci 2.panelu tejto tematike sa
venoval naji pozvani hostia- Du$an Zachar- Riaditel INEKO a Martin Cerny - CEE Consulting
IQVIA. NajdolezitejSie odkazy z podujatia sme sformulovali do osobitného komunikaéného
materialu, ako aj do postov na socialne siete.

Prezidentka GENAS sa aktivne zUcastnila série odbornych podujati k dopadom ostatnej
novely zékona 363/2011 na genericky a biosimildrny priemysel prostrednictvom prednasok s
aktivnou Gcastou v diskusidch férach. V januari (17.1.2024) na FEK XLVI. poukazala na
uvedomenie si hodnoty generik a biosimilarov aj v ramci PVV SR 2023-27, kde sa uvadza
zavedenie motivaénych mechanizmov pre vstup novych generik a biosimildrov na slovensky trh,
ako aj prehodnotenie ich cenotvorby. V sulade s PR skupinou a Predsednictvom GENAS
odstihlasenych komunikaénych priorit poukazovala na nevyhnutnost legislativnych zmien
nielen na Farmakon konferencii (25.4.2024 ), ale aj na sympdziu Zdravotnickeho dennika na
tému ,Liekovd politika”, dria 25.juna 2024. Na Ta3 konferencii ,Zdravotnictvo 2024“, dfia
3.10.2024 v ramci panelovej diskusie k sekundarnej nedostupnosti generik a biosimilérov, za
Ucasti prezidentky GENAS sa spolo¢ne hladali rieSenia so statnym tajomnikom MZSR,
zdravotnym analytikom, zdstupcom AOPP a SLek. Na 8. kanferencii AOPP (14.11.2024) Dr.
Szadocka v ramci panelove] diskusie na tému ,Vzdelany lekar, sestra, pacient a komunikéacia
medzi nimi “ poukazala na prinos edukaénych aktivit GENAS.




Kampan: ,Tyider povedomia o biosimilarnych liekoch ,, sa realizoval v obdobi od 11.-
15.11.2024. Cestou infografik na socidlnych sietach sme poukdzali na hodnotu a prinos
biosimilarnych liekov nielen pre pacientov, ale aj pre zdravotny systém.

Férum hlavnych odbornikov, pod zastitou MZ SR je v pripravnej, diskusnej faze
s partnermi podujatia.

Suhrn GENAS aktivit v ramci SOOL 2024

Predsedni¢ka GENAS Dr. M. Palagyi bola v jini 2023 zvolena za predsednicku predstavenstva
SOOL. Za Genas sa aktivne spolupodiefa na praci SOOL - Slovenskej organizacie pre overovanie liekov.
Aktivne zvoldvala zasadnutia predstavenstva SOOL: 12.2.2024, 8.4.2024 {Valné zhromazdenie),
20.5.2024, 15.7.2024, 11.11.2024 (Valné zhromaZdenie). Kanceldria SOOL zorganizovala dfia 9.2.2024
na pocest 5-teho vyrodia zaloZenia SOOL podujatie v priestoroch historickej budovy lekarne
SALVATOR v Bratislave. Podujatia sa zt¢astnili popredni predstavitelia Statnych institdcii ako aj
zastupcovia liekového retazca.

Suhrn GENAS aktivit v ramci Medicines for Europe - CEE network 2024

Na januarovom zasadnuti CEE networku M. Paldgyi a T. Szadocka diskutovali o
navrhoch budiceho smerovania tejto pracovnej skupiny v ramci MfE z pohfadu GENAS a
predloZili ndvrh Priorit CEE network skupine zo strany Slovenska. Zaciatkom roka sme sa
venovali v ramci CEE online meetingov tendrovym systémom v CEE a ich smerovaniu v EU. V
ramci dokumentu Medicines Procurement Report, sa rozpracovali MEAT kritérid, doleZité pre
aplikaciu “multi winner” tendrového systému v praxi. Vo februari v ramci Generic Market
Access Committee Meeting-u sme sa v mene GENAS zapojili do diskusie k navrhu revizie
EURIPID (European Integrated Price Information Database) dokumentu, ktory viedol jeho autor
Gergely Németh. Velkym prinosom bola v aprili uverejnena 3tidia z dielne IQVIA - Pod
povrchom: Objasnenie skutoénej hodnoty generickych liekov /Beneath the Surface: Unravelling
the True Value of Generic Medicines, ktora sa sa venuje prinosu generickych liekov pre
eurdpske systémy zdravotnej starostlivosti a skiima ich kiti¢ovu tlohu v zlepSovani dostupnosti
liekov, finanénu udriatelnost, odolnost dodavatelského retazca a lepSie zdravotné vysledky pre
pacientov. Ziskané podklady budi nadalej prinosom pre dalSie GENAS rokovania so
zastupcami MZ SR a zékonodarcami. V rdmci Féra expertov (24.6.2024) sme mohli medzi
prednasajlicimi a diskutujlcimi privitat Generalneho managera MfE Adriana van den Hovena.
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V ramci spolupréce sa realizovala aj medialna podpora nasich aktivit zo strany Medicines for
Europe. Argumentacné podklady MfE v savislosti s “Pharmaceutical review” st zékladom pre
nasu komunikaciu so zastupcami MZSR. Kltu¢ovymi oblastami diskusie je: Data
exclusivity/Market exclusivity, Bolar opatrenie a dodatoéné skladové zasoby (stockpiling). M.
Palagyi na urovni MfE Uzko spolupracovala aj s Regulatory expertmi t.j. Beatou Stepniewskou a
Legal expertom Sergiom Napolitanom. V suvislosti so Smernicou EU o &isteni komunélnych a
odpadovych vod (Urban Wastewater Treatment Directive — UWWTD) sme dvakrét pisomne
oslovili MZSR, MHSR a MZP SR a na zaklade odbornych argumentacii MfE sme poukézali na
hroziaci negativny dopad a bezpeénost dodévok generickych a biosimilarnych liekov pre
slovenskych pacientov. Taktiez sme zdéraznili, Ze uvedend smernica nie je dostatoéne
legislativne ani argumentacne pripravena a prijatim mézZe ohrozit dostupnost zakladnych a
kritickych liekov aj v Slovenskej republike. V mene GENAS sme sa opakovane osobne stretli k
tejto téme so zastupcami MZ SR a predioZili sme navrhy v stlade so stanoviskami MfE.

Ostatné

¢ Emergentny systém ISMOL: GENAS pravideine kaZdy mesiac zasiela na MZSR informaciu od
svojich ¢lenov v sthrnnej tabulke o spusteni emergentného systému. Obdobnu prehfadovu
tabulku dostdvaju pre informaciu aj ¢lenovia GENAS.

e Pravidelne kazdy mesiac prezidentka GENAS, Dr. Szadocka, zasiela ¢lenske] zékladni
pravidelny update inflaénych data zo zdrojov Eurostat a OECD, Statistického tradu SR ako aj
mesacné podklady definované v KPIs za rok 2024 predsednicke, 1.podpredsednicke
a vedeckému sekretaru GENAS.

e Pravidelne kaZdy mesiac sa ¢lenom GENAS zasiela report o aktivitach GENAS a ZCHFP.

o GENAS je aj nadalej aktivnym partnerom Medicines for Europe a Zvazu chemického
a farmaceutického priemyslu.

GENAS ma 13 riadnych ¢lenov.
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Aktivity v priebehu mesiacov

Janudr 2024

14.1.2024 - zaslana zapisnica z Valného zhromaZdenia GENAS, vietok material je dostupny aj na
intranete GENAS

14.1.2024 — zaslan tabulka so zozbieranymi Udajmi o aktivécii emergentného systému ISMOL élenov
GENAS za december 2023

17.1.2024 - sa Dr. Szddocka aktivne zUcastnila s prednaskou Dopady preregulovanej lieckovej politiky
generik a biosimilarov na XLVI. Farmakoekonomickej konferencii

18.1.2024 - GENAS podporil edukaénu aktivitu Bezpelna lie¢ba, organizovanu SLK — Lekarnet

} L ekhr Qﬁ, l SLOVENSKA LEXARSKA KOMORA
LE] ‘ poayva ha vzaela
| BEZPECNA LIECBA

BIOLOGICKA LIECBA - Kosice

15:00 ANTIKOAGULAC__NJ% g Congress Hotel ™
a ANTIAGREGACNA LIECBA  CENTRUM

18.1.2024 — zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:
1. Snowball- GENAS PR aktivity 2024 / navrh

2. Odborné podujatia s GENAS Uéastou -2024

3. Diskusia

19.1.2024 - zasadnutie predsednictva GENAS s programom:

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

Etika

SooL

ZCHFP

INEKO analyza

KPis - prezident GENAS, vedecky sekretar
PR update

Legislativne vyzvy 2024

Budget 12/2023

Diskusia, zaver

GENAS
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22.1.2024 - Dr. Szadocka zdielala pravideiny update inflatnych data zo zdrojov Eurostat a OECD
24.1.2024 - mimoriadne zasadnutie predsednictva s programom: prerokovanie obsahu a ciefov
analyzy INEKO, stanovenie rozsahu spoluprace pre rok 2024, navrh zmiuvy s INEKO

24.1.2024 - Dr. Szadocka zdielala dokument: ,,IQVIA report dec 2023 - The Impact of Biosimilar
Competition in Europe” aktudlny report IQVIA pre biosimildrne lieky

25.1.2024 - stretnutie Dr. Szadockej, Dr. Mestera a Dr. La§$dnovej s Ing. Janikom finanénym
managerom STADA, s ktorym sme preberali aktualizaciu tabulky na &erpanie rozpoétu a zapisovania
27.1.2024 - vietky spolocnosti GENAS tspesne absolvovali oba certifikaéné kurzy

29.1.2024 - Dr. Palagyi a Dr. Szadocka sa zu¢astnili online CEE network meetingu, ohfadom GENAS
priorit na rok 2024 v ramci MfE

30.1.2024 — Dr. LaS8anova a Ing. Janik na stretnuti dorie3ili detaily vykazovania financii GENAS
30.1.2024 — GENAS zaslal na MZSR stanovisko k predaju liekov mimo lekarni v zmysle ,Nase
stanovisko k uvolneniu liekov, vydavanych bez lekdrskeho predpisu do maloobchodnej siete sa plne
stotoZfiuje s argumentaciou a postojom Slovenskej lekdrnickej komory a MZ SR. Stanovisko vzniklo

na zaklade ,,0zndmenia o zacati verejnych ex post konzultdcii k 31.1.2024“.

Februar 2024
1.2.2024 - zasadnutie legislativnej PS s programom:

1. Zavery z diskusie s MZ SR zo dna 25.1. 2024

2. Emergentny systém

3. Skratenie kategorizaéného procesu pre A1E Ziadosti

4. MEA zmluvy

5. Oddelit reguldciu UZP a ceny lieku= flexibilita pre vyrobcu
6. ZruSenie zatvorky, Ghrady pre lacné lieky (do 5 EUR)

7. OHOZ / OCRN (odporudania)

8. Diskusia — podnety od ¢lenov

Ad Zavery z MZSR:

* najblizSia zmena legislativy sa ofakava v r.2025

* Legislativny ndvrh z.363/2011 §19, ods.4 ohfadom navysenia ceny na Urovert referencnej
ceny lieku —~ MZ poZaduje od nds pripravu analyzy dopadu na rozpoéet ( poistovne
riesia aj dopad aj na spolutiéast pacienta, tzv. ,limit na doplatky”}
- MZ bolo obozndmené s navrhom zo zahraniénej praxe (PL, CR) pre oddelenie
uhrady a maximainej ceny lieku (vnimali to ako moZné rieSenie do budicna)

» Externé referencovanie lieku- MZ SR si je vedomé preregulovanosti nasej liekovej
politiky, ako aj nariadenia, ktoré reguluje poniZenie ceny lieku iba smerom dole, aviak
bude si to vyzadovat novy model cenotvorby v budtcnosti (dokument EURIPID)

GENAS
Prievazskd 5434/6A
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Automaticka revizia Ghrad — vyklarifikovala sa poZiadavka, Ze dovoz 1. Gx/Biosim lieku ma byt na
SUKL potvrdeny mesiac pred Géinnostou Kategorizaéného zaznamu, s potvrdenou Gé&innostou ku
1. diiu platnosti kategorizacie.

5.2.2024 - reakcia MZSR na stanovisko ADL & ZCHFP k (voinopredajuj Zdkonu ¢. 362/2011 2. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a dopineni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,zdkon o liekoch") Tlaové sprava MZ SR: Dostupnost lekarni s tzv.
volnopredajnymi liekmi je na Slovensku dostatocnd

Ministerstvo zdravotnictva (MZ) SR v blizkej budicnosti neplanuje legislativnu zmenu, ktora by
umozZnila predavat volnopredajné lieky mimo lekarni. Planuje viak tému otvorenia trhu
prediskutovat s podnikatelskymi subjektmi. Rezort to pre TASR uviedol v reakcii na Asocidciu
dodavatelov liekov a zdravotnickych pomécok (ADL) a Zvaz chemického a farmaceutického
priemyslu (ZCHFP) SR, ktori upozornili na potencialne rizika zavedenia navrhu do praxe.

Rizika si uvedomuje aj rezort zdravotnictva. "MZ SR v blizkej budtcnosti nepldnuje legislativnu
zmenu, ktora by umoznila predaj vybranych liekov mimo lekarni, kedZe riziko vidi najma v hrozbe
nespravneho uZivania, nadmerného uzivania, interakcii, pripadne kontraindikacii pri uZivani
viacerych liekov. Takisto zastdvame nazor, Ze dostupnost lekérni, kde si pacient mdze kupit tzv.
volnopredajné lieky, je na Slovensku dostato¢na," ozrejmil. Celd tlacova sprava MZ SR je
dostupna na odkaze:https://www.teraz.sk/zdravie/rezort-zdravotnictva-zatial-nepovolit/771850-

clanok.html

2.2.2024 - zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:

1. Navrh komunikécie 1. polrok 2024 (Ziadosti o stretnutie s ministerkou, statnym
tajomnikom, predsedom Vyboru re zdravotnictvo NR SR)
2. Navrh postov na socidlne siete
3. KDF - GENAS aktivna Géast — Genas “stanok”, Dr. Palagyi prednaska, ¢lanok v Bulletine,
podpora podujatia 400€, odsthlasené celkové vydavky 600 EUR ( tla¢ materidlov,
obcerstvenie na stanok )
4. Ponuka spoluprace Medius
5. Spolupraca s pacientskymi organizaciami—2 % z dane
6. Diskusia
9.2.2024 - Dr. Szddocka informovala o materidly, ktory sme obdrzali cestou ZCHFP: ,,Plan
legislativnych Gloh vlady na rok 2024 ,, kde navrhuje sa ohlésit kvoli novele 363/2011, ktord sa bude
venovat spoluti¢asti pacienta, cenotvorbe a ERP. Podla tohoto dokumentu uz teraz sa meni
harmonogram novelizécie 363/2011, napriek tomu, Ze na ostatnom GENAS rokovani s MZ SR sme
obdzali informaéciu, e legislativnym zmenam sa planuji venovat v r.2025
14.2.2024 - zasiana tabulka so zozbieranymi udajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL ¢lenov
GENAS za januar 2024
16.2.2024 - zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:

1. Navrh postov na sacidlne siete
2. KDF— GENAS iéast

\S
yozska 5434/6A
09 Bratislava— Ruginov
1£0: 36060593, DIC: 2022041868
W, genas.sk.

Pri




GENAS

AOCIACIA FRE GENETCRE
A BIOSIMLARNKE LIEKY

3. Diskusia - INEKO zmluva, odsuhasenie kongresového prispevku 1000 EUR na SVLS

Samorin (24-26. méj 2024) a 2000 EUR na AOPP konferenciu 14.-15. november 2024.
19.2.2024 - Dr. Szadocka oslovila MZSR ohladne revizie Pharmaceutical review, ktori sme obdriali z
MfE. Do GENAS stanoviska sme zakomponovali na$ postoj z oktébra 2023, ako aj odkazy k dir. 84 —
VAM, ktorym sme sa venovali aj na nasej poslednej Legislativnej skupine.
19.2.2024 - ¢lenovia GENAS boli mailom informovani o pracovnom stretnuti zastupcov drZitefov
registracii (H. Liebenberger — Zentiva, L. Haninocva — Sandoz) s MZSR (D. Ingeliova, M. Bedndrovd,
M.R. Befiov, L. Véalekova-Sojdkova) s témou: ,Proces aktualizicie Ziadosti / ALE Ziadost o zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a Gradné urcenie ceny lieku”
22.1.2024 - Dr. Szadocka zdielala pravidelny mesacny update inflaénych déata zo zdrojov Eurostat
a OECD.

Marec 2024
4.3.2024 - Dr. Szadocka informovala, Ze cez ZCHFP sme obdrzali EU dokument na
pripomienkovanie, ohfadom , Aktuélnej informacie o presadzovani prava hospodarskej stitaZe vo
farmaceutickom odvetvi (2018-2022)". Vybrané odkazy:
vieobecny prehlad presadzovania prava hospodarskej sttaze
pravndla a polltlky stanovovama C|en a uhrady Ilekov zostavaju vo wylucnej
Clenskych Statov zaviedla opatrema na podporu cenovej konkurencie medzi
ekvivalentnymi liekmi
revizia farmaceutickych prévnych predpisov EU
spoloCnosti sa nesm v situacii vedeckej neistoty tajne dohodnut na Sireni
klamlivych informdcii o neziaducich tGcinkoch vyplyvajicich z pouzivania jedného
lieku mimo schvalenej registracie s ciefom zmiernit konkurenény tlak vyvijany na
iny liek
kontrola fuzii vo farmaceutickom odvetvi, aby sa v désledku zmien v trhovej
Strukture spdsobenych fuziou nezvydovali ceny ( predidenie zneuZivania
dominantného postavenia na trhu).

Slovenska republika vo svojom stanovisku uvddza, Ze nemd vyhrady k materidlu.
4.3.2024 - Na zaklade vystupov z interného online meetingu zastupcov tlenskych spolo¢nosti GENAS

zo dfla 27.2.2024 T. Szddocka pisomne oslovila MZ SR so Ziadostou o zodpovedanie nasich otdzok
v stvislosti s rieSenim nezrovnalosti pri podani A1E Ziadosti MAH. Diia 28.3.2024 sme obdrzali
odpoved, ktorej sa Predsednictvo bude venovat na svojom najblizSom zasadnuti (4.4.2024) :

1. Aktualizacia Ziadosti — ceny/ névrh uradne uréenej ceny a vyrobné ceny pre vypocet ERC

V pripade, Ze drzitel:

a) aktualizuje Ziadost po¢as mesiaca, v ktorom bola aj pdvodna Ziadost podanad, tak Ze upravi ceny
v Ziadosti a pouZije ceny v ramci toho istého mesiaca, v ktorom bola Ziadost podana a budd podia MZ
v poriadku, Ziadost bude zapracovand podla terminovnika a ministerstvo rozhodne o Ziadosti podla
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zdkona 363/2011Z.z. (pocitanie lehoty od podania).
Priklad — Ziadost podand v 02/2024, ceny aktualizované k 02/2024 (spravne drZitelom po ndslednej
kontrole MZ) — rozhodnutie podfa zakona 363/20117.z. §16 ods. 2
b) aktualizuje podanu Ziadost v obdobi 02/2024 a upravi ceny/ poufZije ceny platné k 03/2024 tito
Ziadost bude zapracovana tak akoby bola podana v mesiaci 03/2024, ¢iZe vykonatelnost sa posunie
o 1 mesiac. MdZe nastat situdcia, Ze dritel Ziadost, ktora bola pdvodne podana aktualizuje v obdobi
03/2024 (povodné podanie Ziadosti 02/2024) a aktualizuje o ceny a zoberie privypocte cenniky
platné k 02/2024, ministerstvo po postideni Ziadosti rozhodne o tejto Ziadosti v termine a pocita
lehotu od obdobia 02/2024.
¢) V pripade, Ze MZ analyzuje a po kontrole Ziadosti dohlada inti cenu ako v Ziadosti uviedol drzitel,
vyzve drZitela o doplnenie podla § 75 ods. 9) zdkona 363/2011Z.z.
+Ak podanie alebo jeho prilohy majti iné nedostatky ako podla odseku 8, ministerstvo méZe
vyzvat uastnika konania, aby podanie alebo jeho prilohy opravil, pricom uvedie nedostatky, ktoré
podanie alebo jeho prilohy maju; ministerstvo na zdklade tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania.
Ak ucastnik konania do 30 dni od dorucenia vyzvy podanie alebo jeho prilohy neopravi alebo v
rovnakej lehote neozndmi, Ze trvd na podani a jeho prilohdch tak, ako boli podané s uvedenim
dévodov, pre ktoré nie je podla neho moZné vyzve ministerstva vyhoviet, ministerstvo v konani
pokracuje a rozhodne o Ziadosti. Ministerstvo v konani pokracuje deri bezprostredne nasledujuci po
dni, kedy mu je ucastnikom konania doru¢end oprava podania alebo jeho priloh alebo oznémenie
ucastnika konania, Ze trvd na podani a jeho prilohdch tak, ako boli tieto podané, alebo uplynutim
lehoty podia druhej vety, podla toho, ktord z uvedenych skutoénosti nastane skér.”
2. Aktualizécia Fiadosti inych parametrov ako cien — napr. aktualizicia SUKL kéd, ATC skupina, 5DL,
generikum a pod.
- akdriitel upravi v ramci podania jeden z tychto parametrov v podanej Ziadosti, tak
Ziadost po kontrole MZ a schvéleni / akceptovani aktualizacie bude rozhodnutd podfa
zékona 363/20117.z. §16 ods. 2_. V pripade, Ze drzitel aktualizuje Ziadost po 10. dni
kalendarneho mesiaca, k Ziadosti sa bude pristupovat rovnako ako je uvedené
v pismenku b) v tele tohto mailu to znamena vykonatelnost sa posunie o jeden mesiac
12.-13.3.2024 — sa GENAS aktivne zu&astnil na Kariérnych drioch farmaceutov, kde Dr. Palagyi mala aj
prednéasku: ,DOSTUPNA LIECBA A UDRZATELNOST SYSTEMU - PRINASA VIAC ZDRAVIA”
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13.3.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi tdajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL
¢lenov GENAS za februar 2024
19.3.2024 - Dr. Szadocka zdielala pravidelny mesaény update inflaénych déta zo zdrojov Eurostat
a OECD.
20.3.2024 - pozvanka na konferenciu Farmakon SR 2024, ktora sa uskuto¢ni 25.4.2024. Na
konferencii v rémci panelovej diskusie aktivne vystupi aj prezidentka GENAS, Dr. Szadocka.
https://www.konferenceseminare.cz/farmakon-sr-
2024?utm source=ecomail&utm campaign=2022 12 15 2312 farmakovigilance sezham&utm m
edium=email&utm term=17008ecmid=1700
22.3.2024 - zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:
1.Finalizacia postov na socidlne siete-marec2024
- priprava nového postu k téme: thrada a cena lieku
2.GENAS komunikagna kampan-aktivity na 2Q 2024
3.Manifesto — harmonizacia s kampafiou MfE
4.0dborné podujatia s GENAS uéastou:
a/ KDF —-12.-13.3.2024
b/ Farmakon-25.4.2024
¢/ FEK-5.6.2024
d/ Market Access ~19.6.2024
5.Diskusia
25.3.2024 - Dr. Szadocka informovala, Ze na stranke www.genas.sk je dostupnd Tlacova sprava, ako
aj komunika&ny material Medicines for Europe Manifesto, ktoré odstartovali eurépsku kampar,

zdéraziiujicu hodnotu dostupnej zdravotnej starostlivosti najmé pomocou generickych
a biosimildrnych liekov v ramci EU. Kampati MfE je planovand do konca septembra 2024.
Hlavnymi prioritami tejto iniciativy su:

* podporit diskusiu o zdravotnych otézkach sdvisiacich s nasim sektorom pocas
volebnej kampane (spravodlivy pristup k lieckom, dostupnost a cenova dostupnost
liekov)

* predstavit organizdciu Medicines for Europe novym in3titucionalnym zastupcom po
volbdch do EU Parlamentu

¢ pripomenut zvolenym EU zéstupcom hlavné problémy a poziadavky generického
priemyslu.

April 2024

8.4.2024 - Dr. Szadocka mailom upriamila pozornost na legislativnu zmenu, platnd s G&innostou
od 1.4.2024, suvisiacu so spravnymi poplatkami.

Jedna sa o davnejsie prislibent zmenu v zdkone &. 145/1995 Z.2.: § 6 ods. 2 - zmena zniZenia
poplatku v pripade podania elektronickymi prostriedkami - zo 70 € na 50 € (platnej od 1.4.2024.)
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V praxi to znamena, Ze napr. A3 (ale aj iné podania) za 600 € je zniZend na 550 € (nie 530 €).
Detaily moZete najst na Slovlexe: https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ2/1995/145/

Shika: Devrioy sumol alebo Percenitudinol sadzbok:: zo zakigehy
bk

{2) Ak ss wkony a xonans yykonavajiu na vaklade ndvrhu podanshio elektronickymi prostrigdkani alebo
prostrecnictvoin  poltovéhe podniku  vykonavajiiceho dnnost osvedRujucej osoby®t (dale) len
oevediujica osoba’) 3 sk tento zskon pri jednotivich poledkach sadzobnika neustanowie inak, sadzba
poplatiis je 50 % 2 poplatku urdenéto podis sadrabatka; ¢ tychto pripadioch sa viak poplatok 2nitupe
ngviat O 50 our. Ak suU sUCastou pawnu p% uplatni sa 2ifdena sadzba poplattey podia pive; vety
ten vepdy. ak sdtieto pritohy v elelidroriczej podobe,

5190 Prechodné ustanovenie k dpravim GEinngm od 1. aprita 2024

Z Jkonov a xonanl 2atatch @ seukonlenych do 31. marca 2024, pri ktonyek nebel zaplatens poplatiy

pri | [ a nebol Eﬁmm ani v Iehm urdene; vo vyIve gsﬁa%. sa pta:tp:epmk‘; pod{;

recipiscy ulinagch o 1 apria 2024,
11.4.204 — zasadnutie PK pre farmaciu pri ZCHFP, ktorého sa zucastnila M. Palagyi a T. Szadocka.
Zapis zo zasadnutia:

GENAS
Prievozskd 5434/6A
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Zviz chemického a farmaceutického priemyslu SR
Pracovni komisia pre farmiciu
Zapis z pracovnéhe zasadnutia zo diia 11. aprila 2024

Diia 11. aprila 2024 sa v priestoroch ZCHFP SR konalo pracovné zasadnutie pracovnej komisie
pre farmicin. Na ivod vieticjch privital prezident zvizu Ing. Roman Karlubik, MBA apo
kontrole vietijch mifastnenych sa uskutoinila vofba predsedn PK pre fanméciu Zvizom
navihnuty kandidit na predsedu bol PharmDr. Leonard Sojka. Vietci rastnici s touto
nomingcion sihlasili a jednohlasne bol PharmDr. Leonard Sojka zvoleny za predsedu PK pre
farmdcin.

Novy predseda sa podakoval za vyjadrenie dbvery a vyjadril sa, %2 ako on tak aj AIFP bude
nadalej usilovae pracovaf ma priprave materidlov, pripomienkovani legislativy a bude vidy
hfadat rovnovihu medzi vietiymi Slemmi PK pre farmécin.

GENAS prezentoval nizor, aby bol predsa voleny ma urtité obdobie. UBastnici vyjadrili
podporu tommte nézoru a jednohlasne sa zhodli, Ze podfa stanov ZCHFP SR bude predseda
voleny na 3 roky, s tym, Ze po uplynuti volebného obdobia bude pomidens finnost” predsedu
@ nisledne budi nové vol'by predsedu. NajblizSie vol'by teda budi v aprili 2027.

Zizady fimgovania PK pre farmécin:
- Volba predsedn kaZdé 3 roky.
- Evomm pri volbe - nadpoloviing vitdina pritomnsch Elenowv PK.
- Materidly posielat’ 5 dostatofmim predstihom na preftudovanie (ak je to mo¥né).

- Materiil posielany zo ZCHFP SR musia schvilif vietei &lenovia PK.
-V pripade rozpors sa zvold PK by sa dan{ rozpor odstranil.
-~ Jednotny sihlas = jednotné stanoviske.

Prezident zvizu Ing. Roman Karlubik, MBA informoval iifasmikor zasadmatia o zasadmuti
HSR, ktord po dlhej dobe schvilila plin price HSR ako aj plén legislativiych diloh na rok 2024.
Informoval, Ze kommmildicia na najvyie] Growni je v sifasnosti dost’ niroind, nakofko vela
odbornilow bolo prepustenych, ministerstvi rofia strethutia s priemyslom a dalfie nihradné
terminy nemajii. Talkoito pripad bolo zj plinové stretoutie s ministerkou zdravotmicka p.
Relmbsinn.

Vyjadrenia k ndvrhu rozpoéiu na tento rok 2024:

AIFP, GENAS, ADL nem2li pripomienky ktory bol poslany na pripomienkovanie. Vietci sa
vyjadrili, Ze teraz je dbleZité podchytit’ tvorbu rezpottn na rok 2025, ktorého priprava sa zatne
v obdubi maj — jin 2024

GENAS
Prigy zska 5434[6A
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AJFP navihlo pozval na zasadmutie zamestnancov MZ SR, kiori za podielaji na tvorbe

rozpoliu, aby ukdzali Elencm PK, aké Gdaje ponZivaji.

GENAS sihlasil s nivihom AIFP.

SLEK tieZ siihlasi a predstavil dva problémy, ktoré eviduji:

1. VWwoj lekdimi na SR — SLeK =i dal vypracovat analyza, kde im wyglo, Ze ¥ lekami je
chrozend a mée byt zatvoremi, &im sa vytvord trth pre ,obchody™ kitoré nebudd musief
spifiet’ prisne podmienky prevddzioovania vzdelania pre pracu s liekmi

2. Mar¥e — ndvrh — hodnotenie vikonov napr. otkovanie v lelcirfiach, aby MZ SR vyuZivalo
farmaceutov aj na iné dkony (musia si zadefinoval’ aké). Bol by to prinos 2j pre pacienta 5§
pre zdravobry systém.

ADL podporuje vyiSie ndzory andvthy a vyjadril sa, Ze teraz je dblefitd priprava nowého

ROCHE, Novatis tieZ sthlasili Novartis sa dale] wyjadril, Ze tohtorolinf rozpofet je
nedostatofni a bude potrebné navyEenie Emitov v dalfom cbdobi

MERCE navrhol aby sa uskutofénilo stretnptie s poisfovilami — cez tripartitn aby oni povedali,
sk miapi rozpodet s ktorjm sa miZe pofitaf pri zostavovani rozpoths.

Ing. Roman Karlubilc, MBA informoval, Ze taléto stretnutie moge byt len v rdmei AZZZ —
Zdravotmicka komisia, kiorej je predseda. Dalej informoval, Ze pre zvolanie takého stretmutia

o dblezits
- Kontakty na konkrétmyeh Iadi, kborych je potrebaé kontaltovat’ (dodd MERCK a AIFP)
- Témy, ktoré budd diskutované.

ROCHE navrhlo, stretmutie MF SR 2 zéstpoovia V32T,

GENAS wviedol, Ze je pofrebné uZ zatal komunikoval a predstavit’ material {priloha emathi),
ktory bol v mirnlosti pripraveny. Pri diskusii sa vyjadrili, 2e uZ pripraveny material, sa mbZe
sktualizovaf podfa potrieb. SLeK by rozSini materidl o bod 7.

Wa zéver sa vietci zZitasteni dohodli_ ze do 25 4. 2024 po#li navrhy tém, ktoré ched dislantovaf

Zapisala: Schwvalili:
11042024 Ing. Silvia Surovd
Ing. Lucia Koficka, PhD. generilna sekrebirka

12.4.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi Udajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL Elenov
GENAS za marec 2024

12.4.2024 - 6. zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:

1. Snowball — update
2. Odborné podujatia s GENAS ucastou :
a/ Farmakon -25.4.2024
b/ FEK - 5.6.2024
¢/ Market Access — 19.6.2024
3. Cerpanie budgetu
4. Diskusia
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- aktuality MZ SR

- zasadnutie ZCHFP 11.4.2024 ( feedback)

- MfE — TS 10.4.2024

- Medipravnik ponuka
15.4.2024 - Dr. Szadocka informovala o zmene v predpisovanii.o. eReceptu V5 na verziu V6,
s platnostou od 1.5.2024. Usmernenie MZSR v tejto veci — tyka sa to opakovaného receptu pre
lieky NOAK. Detaily s dostupné na stranke MZ SR.
https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202405(text na konci zoznamov)
https://www.health.gov.sk/?kategorizecia-a-uuc (posledné dva odkazy v ¢asti Zoznamy a cenové
opatrenia
16.4.2024 - Dr. Szadocka informovala o stanovisku auditora, ktoré sme ziskali pomocou nasej
uctovnicky- pani Ovadekovej: , GENAS si mbze kfudne terminovany vklad otvorit a ziskané droky
budi z darfiového hladiska patrit pod tinnosti nezdafiované, nakolko sa pouZiju na chod asociacie®.
17.4.2024 - sa uskutocnilo rokovanie zastupcov MZSR a GENAS (10.00-11.20 hod.). Za MZSR boli
pritomné: J. Doleckovd, D. Ingeliovd, D. Vlasakova, M. R. Befiova, M. Bedndrova. Za GENAS sa
rokovania ztcastnili: M. Paldgyi, H. Liebenberger, M. Mester, T. Szddocka

Diskusia sa tykala tychto pldnovanych tém:

1. administrativna poZiadavka pre A1E Ziadost/ aktualizacia Ziadosti
2. periodicita referencovania ZKL/ UUC zoznamu
1. Administrativna poZiadavka pre A1E Fiadost/ aktualizacia Ziadosti

- GENAS otvoril tému reaktivneho CND, ako rizikového bodu, v pripade, ak konanie k pdvodnej A1E
Ziadosti sa zastavi, t.j. d6jde k spatvzatiu Ziadosti.

Stanovisko MZ SR: snatit sa o ¢o najrychlejiie zmanaZovanie lehoty; je snaha oslovit MAH a vyzvat na
doplinenie/opravu spornych podkladov. V pripade, e driitel aktualizuje Ziadost potas mesiaca, v
ktorom bola aj pévodna Ziadost podand, tak Ze upravi ceny v Ziadosti a pouZije ceny v ramci toho istého
mesiaca, v ktorom bola Ziadost podand a budd podla MZ v poriadku, Ziadost bude zapracovana podla

terminovnika.
Ministerstvo uviedlo, Ze v pripade spatvzatia Ziadosti A1E, bude aj reaktivny cenovy névrh, podany
s odkazom na tito A1E, povaZovany za neplatny. ZvaZuju technické moZnosti, ako to pripravit. Vietky
opravy v Ziadosti A1E by mali prebehntit do 10 dni od zadiatku prislusného mesiaca, v ktorom sa budd
posudzovat.
- Ziadosti o mimoriadnu cenovti regulaciu lieku tzv. OCRN Ziadosti sa aj nadalej podavajd
osobne cez podateltiu MZ SR
- Zmeny v CND maju byt transparentne pristupné na portali MZ SR, sledujt aj ZP
- MZ SR vyzyva MAH, aby boli obozretni pri uvadzani spravnych Gdajov do Ziadosti, najma
ohladom SUKL kédu, ndzvu lieku, ATC kédu ( aktualizacia referencovania) — potrebné pre
funkénost prelinkovania
- MZ SR sa zaviazalo, Ze v maji 2024 aktualizuje formuldr pre Navrh znenia riadku lieku
(MiniDaLi) v zmysle moZnosti uvedenia iba 1.generického lieku, dovtedy maju drZitelia pri
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Bratislava— Ruzinov

T
Www.genas sk



GENAS

ASOTIACIA PRE SENERICKE
A BIQSIMLARNE LIEXY

Ziadosti o zaradeni generickych liekov, v ramci referencnej skupine, kde je uz zaradeny
genericky liek uvadzat pojem 1. genericky liek {termin 2. a 3. genericky liek su€asny zdkon
nepozna)
2. Periodicita referencovania ZKL/ UUC zoznamu
- GENAS predostrel svoju poZiadavku zosuladenia ERP procesu s Euripid dokumentom v zmysle
- prehodnotenia frekvencie ERP (raz za 2 roky)
- moZnosti legislativnej zmeny v ERP a umoZnenie aj navySenia ceny lieku prostrednictvom

awws

Aktuélna legislativa umoziiuje navySenie ceny Gx/Biosim lieku max. o 3 % raz za 15 mesiacov.
Evidujeme prikiady, kedy v CR st ceny generickych liekov v porovnani so SR vy3Sie o 80 % {¢asto sa
jedna o nenahraditelné lieky). Navyse v CR nie s v3etky lieky s povinnostou regulovat cenu lieku;
tuto moznost by sme privitali aj na Slovensku.
GENAS zddraznil nutnost legislativnej Upravy, nakolko nizke ceny lieku si dévodom aj pre reexport
a sekundarnu nedostupnost liekov.

- MZ SR toho &asu neuvaZzuje 0 moznosti navy3enia ceny lieku v sivislosti s ERP, aviak zvazuje

modifikovat frekvenciu referencovania, zatial bez konkrétneho ndvrhu.

GENAS poznamenal, Ze takato legislativna Uprava nevyriesi problém uZ s existujicimi nizkymi cenami
generickych liekov v sicasnosti. K tejto téme sa bude raokovat na najblizsich stretnutiach medzi MZ SR
a GENAS (m4j, jun 2024).

3. Rdzne
- MZSR zdbdraznilo vyzvu na MAHSs, ktori po uvedeni lieku v ZKL, ale eSte pred redlnym vstupom na
trh uZ podavaji A3 Ziadost. Situdcia je kriticka pre pacientov v pripade, ak v rdmci referencnej
skupiny referenény liek ma vysoky doplatok a genericki kompetitori nie st dostupni na trhu.

- GENAS objasnil netimyselnost takéhoto kroku, ktory stvisi s neo€akavanou logistickou situéciou ako
aj je ovplyvnend tzv. ,Domino efektom (vypadkom kompetitorov na trhu)“. Vypadkom kompetitora
s vysokym podielom na trhu nie je mozné okamiite navysit abjemy vo vyrobe iného vyrobcu z dévodu
striktného vyrobného ,leadtime”.

- MZSR plénuje aktualizdciu A3 Ziadosti na formuldr o vyradeni lieku zo ZKL a na formuldr na dogasnu
nedostupnost lieku. GENAS uviedol, e by bolo vitané prepojenie systému medzi SUKL a MZ SR
ohlfadom hldsenia dostupnosti lieku na trhu.

- MZ SR Ziadalo o déslednejsiu kontrolu drzitefov pri uvadzani idajov do formuldru CNref, nakolko pri
uvedeni nespravneho SUKL kédu sa nedaju informécie ,sparovat ,, s prislunymi databdzami ohfadom
cien v EU.

- MZSR zdéraznilo, Ze kaZdy liek po dekategorizovani, ak zostdva na slovenskom trhu by mal ostat
uvedeny v UUC. V opaénom pripade to spdsobuje situéciu, kde si lekdrne stanovuju marze pre takyto
liek s vysledkom réznej ceny lieku v lekariiach.

GENAS
Prigyozska 5434/6A
821.09 Bratisfava—
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- MZSR zvaZuje moZnost navysenia ceny lieku s dopadom na vy33i doplatok pre pacienta, aby sa prediio
sekunddrnej nedostupnosti Gx a Biosims. S tym suvisi potreba legislativnej zmeny regulacie tykajucej
sa limitu spoluti¢asti.

- GENAS poZiadal MZ SR o zdiefanie informacii v stvislosti s platnostou novych legislativnych zmien,
ako to bolo aj v minulosti. V tejto stivislosti sa upresnilo, Ze zmenené poplatky s té¢innostou od 1.4.2024
za A3 Ziadosti sa m6Zu doplatit MAHSs, na vzniknuty rozdiel upozorni aj MZ SR, ale podanie sa nezastavi.
- Nakofko novelizacia z. 363/2011 sa otakéva v septembri 2024, GENAS poZiadal o moiné zdielanie
harmonogramu pre najbliz3ie mesiace.

19.4.2024 - 7. zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:

1. Upadte GENAS tém na diskusiu s MZ SR cez ZCHFP ( PK pre farméciu)
2. Navrh textu pre novy post : cena vs Ghrada lieku
3. Update detailov k Féru expertov—jin2024
4. Diskusia-preklad TS MfE z 10.4.2024
- terminovany vklad pre GENAS (pripravila TSz)
- Farmakon konferencia 25.4.2024
- GENAS GM meeting

19.4.2024 - Dr. Szadocka pisomne oslovila riaditelov ¢lenskych spoloénosti GENAS s cielom
zorganizovat v poradi uZ 3. GM meeting v mesiaci jun 2024

19.4.2024- Dr. Szddocka zdielala pravidelny mesa¢ny update inflaénych dét zo zdrojov Eurostat
a OECD a SSU

22.4.2024 - postupné spristupnenie 5 novych postov na socialnych sietach, aj na www.genas.sk
25.4.2024 - sa konala konferencia Farmakon SR 2024, v ramci ktorej na panelovej diskusii sa
zuéastnila Dr, Szadocka.

Informécia bola zdielana aj na socialnych sietach:
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25.4,2024 - na GENAS stranku https://www.genas.sk/sk/tlacove-spravy , ako aj cez medidlne
kanaly sme spristupnili preklad Tla¢ovej spravy Medicines for Europe, v sUvislosti so zverejnenim
aktualnych IQVIA dét, na tému ,, Objasnenie skutocnej hodnoty generickych liekov".

Maj 2024
7.5.2024 - zasadnutie predsednictva GENAS s nasledovnym programom:
1. Legislativny update — stretnutie na MZ SR

Férum expertov
MfE — dhradovy systém pre fixné kombindcie (SR}
Inova-Health — navrh spoluprace (ERP data)
ZCHFP >
Diskusia — terminovany vklad
- GM meeting
- Farmakon (update)
- Budget update 4/2024
7. IQVIA - Ucast J. Pavlika a M. Fialu od 11.30 hod.
9.5.2024 — zaslany vietkym &lenom GENAS zapis z predsednictva.

13.5.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi Gdajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL &lenov
GENAS za april 2024

SR A
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13.5.2024 od 11,10 hod. — 15.5.2024 do 12,00 hod. — per-rollam hlasovanie Valného zhroma¥denia
GENAS k otazke odhlasovania nového ¢lena Etickej komisie. VZ prijalo nasledovné uznesenie:

Vainé zhromaZdenie GENAS schvdlilo novi internu Elenku Etickej komisie GENAS, Stépdnku Cernu
(Local Compliance & Ethics Officer CZ&SK zo spoloénosti Teva), na obdobie do 31.12.2024.

ZloZenie Etickej komisie GENAS je do 31.12.2024 nasledovné:
Externi lenovia EK:

Jan Klimas (farmaceut)

Jozef Holoman (lekar)

Mdria Lévyova (zdstupca pacientov)
Pavol Boka (projektovy manazér)

Interni €lenovia EK:

Hedviga Bazlerova (Sandoz)

Silvia Sabolova (Viatris,)

Katarina Horfidkova (Zentiva)
Claudia Rusova {Egis)

Jana Kudzbelova (Medochemie)
Apolena Ondrackova (Fresenius Kabi)
Oliver TI¢imuka (Krka)

Stépanka Cerna (Teva)

Pozorovatelia EK bez prava hlasovat:

Dominika Davidova (Vipharm)
Oliver Bielik {Stada)

16.5.2024 - sa Dr. Szddocka zucastnila podujatia na SZU - Dohody o riadenom vstupe liekov, ktoré
zorganizoval prorektor SZU - prof. Babela.

Do panelu boli pozvani: dr. Sykorové (CEEOR-CR), Thurza (MZSR — ospravedinil sa), Dr. Dutkova
(Dentons}, Ing. Pale3ova (AIFP), Dr. Petrikové (Asoc. zdrav. poistovni) a Dr. Polak za PHC.
Pritomni boli najmé zastupcovia inovativneho priemyslu, IZA (Misik), zdstupca Dovery,
Mgr. Vincova z MZ SR (nevstupovala do diskusie ), Andelovd, Hojova, Obsitnik a dal$i. Podujatie
moderoval prof. Babela.
Boli 2 prednasky:

- CEEOR-s priblizenim skuto¢ného Casu preZitia sledovanych pacientov

v ramci vybranych diagnéz v CR
- AIFP /. PaleSové — situdcia v SR: 127 MEA zmllv- nové lieky + rozSirenie indikdcif.

zské 5434/6A
Bratislava:— RuZifov
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SVETLO DO ZDRAVIA

Dohody o riadenom
vstupe liekov

16.5.2024 16:00

faceeor Pumedy  Euea

17.5.2024- Dr. Szadocka zdielala pravidelny mesaény update inflaénych dat zo zdrojov Eurostat
a OECD a S5U

17. - 19.5.2024 — edukaény vikend Crohn Club, ktory GENAS podporil sponzoringom 500 EUR, ako aj
eduka¢nymi materidlmi pre uc¢astnikov.

Hotidl Yelkd boatra, Turslanske Toplice

17. - 19. MA1 2028
St ] @e::y%;y
Srghg Sty winirsrobhslubisk fous L

21.5.2024 - Dr. Szadocka sa z(éastnila predvolebnej diskuie s kandidatmi do EP v Hoteli Safron

22.5.2024 - sponzoring pacientskej organizdcie Liga proti reumatizmu, formou inzercie
v Casopise Moja reuma (500 EUR):

GENAS _

Prigyazska 5434/6A
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4,5 MILIARDY

BIOSINKLARN

CDUECEMYCH L

29.5.2024 — po osloveni MZ SR Dr. Szadockou, sa uskutocnila Teams diskusia s Dr. Ingeliovou.
Kratke zhrnutie najddlezitejsich bodov:
Al E Ziadosti MZ SR s MAH, v pripade nezrovnalosti v podkladoch sa MAH oslovuje
telefonicky, zatial bez komplikacii a implementacie vyziev zo strany MZ SR
Harmonogram k pripravovanym legislativnym zmenam { sept.2024) bude zdielany
v priebehu juna
ERP —MZ SR sa nebrdni zmene frekvencie, ani moZnosti navySenia ceny, v pripade vy3sej ERP,
neZ je aktudlne platna v SR; aviak chyba technické vybavenie/ program pre sledovanie
udajov. MZ SR ocenilo by ndvrh konkrétneho textového znenia legislativnej zmeny pre
moZnost navysenia ceny, ak ERP je vyssie, ako aktudlne platnd u nas, spolu s argumentdaciou
{A3 podania...)
- AIFP lobuje za zruenie referencovania pre lieky, ktoré maji MEA zmluvu- sfabili MZ analyzu,
ako aj konkrétny paragrafovy n_évrh legislativnej zmeny
- Doslo k dohode, Ze nasu analyzu k ERP s dopadom na GX/Biosims posleme 10. juna ( do
9.juna InovaHealth pripravi dodatoénu analyzu dat za r.2023}, dovtedy budeme zdielat nami
pripravené paragrafové znenia, ktoré mame k dispozicii. Nasledne aj MZ SR zanalyzuje
podklady AIFP a GENASu (InovaHealth) a pozvl nas na spalo¢né stretnutie, kde si spolu
preberieme mozny dopad pre kazdu stranu. Stretnutia sa asi zGéastni aj Statny tajomnik pre
liekovit politiku (nakolko generika a biosimilary st vo vlddnom programe). Planované
obdobie pre stretnutie s MZ SR je 2.-3. junovy tyZzden.
V stvislosti s OHOZ — odznelo, Ze moznost navy$enia ceny pre Gx/ Biosims cez OCRN nie je
idedlna, aj MZ SR sa trapi frekventnou/mesacnou analyzou dat pre lieky v tomto
rezime...zvazujli sa zmeny, ale oceni sa aj nas textovy navrh legislativnej zmeny
s argumentaciou.
A3 Ziadosti — MZ SR pracuje na dorieseni dokumentu zvlast pre liek, ktory sa stiahne z trhu
a pre liek, ktory méd iba docasnu nedostupnost. Ocenia nas navrh, ako pristupit k moZnosti,
kedy sa liek stahuje z trhu — ¢i dat ¢asovy priestor na mozZnost stiahnutia aj tejto ziadosti ( ak
napr. déjde k fudskej chybe pri podani...).
MZ SR chce doriesit situaciu, kedy liek nie je kategorizovany a zaroven

9 Bratisfava— RuFinov
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nie je ani v zozname UUC... ma sa zabranit situacii - legislativnou cestou, aby takyto liek sa
nepreddval roznymi cenami v réznych lekarnach.
30.5.2024 — GENAS bol sponzorom {1000 EUR) Kongresu véeabecnych lekarov v Samarine:
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3.6.2024 - zasadnutie PS pre legislativu k legislativnym zmenam, planovanym k novele
363/2011, ktoré sa na Grovni Vlady SR oéakava v septembri 2024

4.6.2024 - online zasadnutie CEE networku MfE, na ktorom sa zdcastnila Dr. Palagyi a Dr.
Szadocka

6.6.2024 —sa Dr. Szadocka zucastnila podujatia , Stretnutie zodpovednych farmaceutov BENU

lekdrni v X-Bionics, na ktorej mala eduka¢nu prednasku s nazvom ,Poslanie generickych a
biosimildrnych liekov - ich pozicia na slovenskom trhu”.

10.6.2024 - zasadnutie PS pre legislativu. Prejednané a nasledne Dr. Szadockou zaslané podkiady na
MZ SR na zaklade navrhov od élenov PS:

Zmena moznosti zvySenie cien v § 19

Zmena frekvencie referencovanie v § 94 pre vietky lieky nezavisel od typu lieku
Zmena frekvencie referencovanie v § 94 iba pre Gx a Bios.

Navrh k OCRN

PN
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10.6.2024 — oniine GM meeting ¢lenskej zakladne v ramci ktorej Dr. Szddocka a Dr. Palégyi zdielali
najdolezitejSie odkazy k odsuhlasenému programu :

Evaluation of GENAS 2024 priorities/ feedback on the work of GENAS
Experts Forum/ June 2024

Pharmaceutical review

Discussion - budget overview

B wN R

Teams meetingu sa zUc¢astnili zastupcovia spolo¢nosti: Sandoz, Zentiva, Cande, Fresenius-Kabi,
Desitin, EGIS, Medochemie a Krka. Pocas diskusie doslo k zhode, Ze GENAS GM meeting s frekvenciou
2x roc¢ne je Ziaduci a najblizSie “stretnutie” sa uskutoéni v novembri 2024, pred VZ GENAS. Forma -
online, alebo prezencna sa uri na zaklade hlasovania jednotlivych ¢lenov. Organizacne zabezpeduje
Dr. Szadocka.

11.6.2024 - Dr. Szadocka za GENAS zaslala D. ingeliovej {MZSR) chronologicky nasledujtice
navrhy zmien k oakavanej novele zdkona 363/2011, ako aj analyzu spolo¢nosti InovaHealth,
ktora pojedndva dopad implementécie ERP aj na generikd a biosimilarne lieky pocas r. 2023
a 2024.
14.6.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi Gidajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL &lenov
GENAS za mdj 2024
18.6.2024 - zaslany link na tla¢ovl spravu SARAP na stranke SUKL, kde néjdete dostupné vietky
predndsky z: KONFERENCIA SARAP 2024: MODUL 1 — AKTUALITY V OBLASTI REGISTRACIE LIEKOV
A FARMAKOVIGILANCIE:
Konferencia SARAP 2024: Modul 1 ~ Aktuality v oblasti registracie liekov a farmakovigilancie
| SUKL (sukl.sk)
19.6.2024- Dr. Szadocka zdielala pravidelny mesaény update inflaénych dat zo zdrojov Eurostat
a OECD a SSU
19.6.2024 - stretnutie na MZ SR, ktoré organizovala PK pre farmaciu pri ZCHFP.
Stretnutia sa zucastnili za MZ SR - 5t. tajomnik Slobodnik, riad. Thurza, riad. Doleckova a riad.
Hromadkova. Za ZCHFP - prezident Karlubik, predseda PK pre farmaciu Sojka, za AIFP PaleSov4,
v mene ADL Ciliak, za GENAS — Palagyi, Szadocka. Pocas rokovania sa o.i. diskutovali hlavné GENAS
tézy, v sulade s materidlom ZCHFP:
RieSenie sekunddrnej nedostupnosti Gx/Biosims
Emergentny systém / stockpiling
ERP
MZ SR je otvorené pravidelnym rokovaniam k pripravovanej legislative, ako aj revizii
emergentného systému a ERP procesu.
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24.6.204 - uskuto€nilo sa podujatie GENAS: Férum expertov

FORUM EXPERTOV

DOSTUPNOST LIECBY NA SLOVENSKU 4
PERSPEKTIVY V KONTEXTE EUROPSKED
LEGISLATIVY

. it Ewropske informadne
2%, pina 2004 O em
13:00 - 16:00 hod

Pocas stretnutia v Eurépskom informaénom centre, za pritomnosti zahrani¢nych, ako aj

domacich expertov sme sa v 2 paneloch venovali témam:

k lie€be a udrZatelnost systému

Pharmaceutical Review (EU) a jeho vplyv na reguldcie ovplyviujlce pristup pacientov

zska 5434/6A
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- Narodné priority pre udrzatelnost dostupnosti generickych a biologicky podobnych
liekov
Informacie o podujati s dostupné aj na socidlnych sietach — Facebook, Instagram
a Linkedin, kde podklady zdiefalo aj Medicines for Europe. Tladova sprava je dostupné
aj na nasej stranke www.genas.sk
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25.6.2024 — Zdravotnicky dennik pod zastitou VSZP zorganizoval ,,Sympézium o liekovej politike”.
Dr. Szadocka v mene GENAS pribliZila aktudlne vyzvy nasho sektora prednaskou , Dostupnost

generickych a biosimildrnych liekov na slovenskom trhu oéami vyrobcov”, Podujatia sa zu¢astnila aj
Dr. Las8anova.

821.09 Bratislava —RuZifov
0: 36060593, DIC: 2022041868
WWW.genasisk.
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Viac informacii na:
https://m.facebook.com/flx/warn/?u=https%3A%2F%2Fzdravotnickydennik.sk%2F2024%2F07%2Fsza
docka-preregulovany-trh-skodi-pacientom-ceny-generik-su-neudrzatelne-

nizke%2F&h=AT1qw81Qe17a0 -QZeT7S-bwu8rUDvanGXakG3gv209EhX181r|'37oVe-
h dezPFVQSuuQOJNgPUASXQ,goXZXk287oLftrIgZHPYRcEZfistuYgtSBAfngPusGbbaxw

23.6.2024 - podpora Ligy proti reumatizmu, inzerciou v Bulletine

Eistpsky mankiest EULAR 2024 - 2026
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24.6.2024 - zasland informdcia s dokladmi o podani Dafiového priznania a Uétovnu zavierku GENAS
za rok 2023.
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Jal 2024
12.7.2024 - sa M. Palagyi, H. Liebenberger a T. Szddocka zuéastnili rokovania na MZSR s Dr.

Ingeliovou, Dr. Turzom, Mgr. Vincovou, Mgr. Priesolovou a Mgr. Befiovou.
Pritomni zdstupcovia MZ SR boli otvoreni nasim legislativnym ndvrhom, po prediskutovani
detailov vyvstali tieto pripomienky s deadline-om do 18. jila 2024:

§ 19 Rozhodovanie o zvyseni Uradne urenej ceny lieku zaradeného v zozname

kategorizovanych liekov — MZSR Ziada pripravit a zaslat dopadovt analyzu - aj
verbalnu formu akceptuju, aby sa tento ndvrh poéas budtceho tyZdfia mohol
posunut do ,vyberového procesu”, na zaklade ktorého sa rozhoduje o zatleneni
zmeny do septembrového legislativneho procesu. Navrh pripravi M. Paldgyi

-§21 ods.7 Rozhodovanie o uréeni alebo zruseni uréenia, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej reguldcii — MZ SR pripravuje kratku prezentéciu, ohladom nimi
navrhovanych zmien/upresneni, ktord planoja zdiefat aj s nami. Nasledne, v tyZdni
22.-26. jula spolu s AIFP sa zti¢astnime diskusie k zaslanym informacidam, ktoré
budeme méct pripomienkovat. Az po vzajomnom odsuhlaseni si vystupov bude
MZSR oficidlne informovat a implementovat detaily.

§ 94 ods. (3) Porovnavanie uradne uréenvch cien - na zéklade podkladov z InovaHealth

T. Szadocka a H. Liebenberger zapracuju tato argumentaciu do podkladov pre MZ SR
14.7.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi (idajmi o aktivécii emergentného systému ISMOL &lenov

GENAS za juin 2024
17.7.2024 - Dr. Szadocka zaslala élenom GENAS nasledovnu informéciu so Ziadostou:

V nadvaznosti na Férum expertov, zo diia 24.6.2024 na socialnych sietach opiat
pripominame toto podujatie. Detaily st od 15.7.24 dostupné na Linkedin-e, Facebook-u

a Instagram-e.

Nakolko v septembri 2024 je Sanca na dalSiu legislativnu zmenu vo vztahu k Z.363/2011,
pekne Vas poprosim o zdiefanie uverejnenych podkladov, aby nami komunikované témy
rezonovali éterom. Je velmi ddleZité, aby nielen laickd, ale aj odborna verejnost si uvedomila
nade vyzvy, ktorym v ramci sekundarnej nedostupnosti generik a biosimilarov éelime.

Viac detailov moéZete néjst priamo na linku:

https://www.linkedin.com/posts/asoci%C3%Alcia-genas-26658a207 dostupnaliecba-genas-
activity-7218545812367155200-
3wm9?utm_source=combined share message&utm medium=member desktop

https://www.facebook.com/share/p/3zx4gHHSzAqYvK16

17.7.2024 - bola zdieland informdcia zo SUKL, ktor( sme obdriali prostrednictvom ZCHFP.
Upozornenie pre vyrobcov a velkodistribuitorov humannych liekov
Statny Ustav pre kontrolu lieciv (SUKL) upozoriiuje vyrobcov a distribitorov humdannych liekov,
Ze v savislosti s integraciou databazy Eudra so sluZbou EMA pre spravu organizacii (OMS),
mdZe SUKL vykonat zépis aktualnych povoleni do databdzy Eudra len v pripade, ak dritelia
povoleni maju uvedené, respektive aktualizované zékladné Gdaje (meno driitela povolenia,
adresa sidla a skladovych priestorov) v systéme OMS.
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SUKL preto vyzyva vietkych vyrobcov a distribltorov humannych liekov, aby si skontrolovali
spravnost Udajov v systéme OMS - Organisation Management Service {OMS) | European
Medicines Agency (europa.eu), ktory je verejne pristupny. Ak st tidaje spravne zaregistrovane
v systéme OMS, nie je potrebné vykonat Ziadny ukon.

Ak Gdaje nie si spravne, resp. nie su zapisané vébec 3iadne, je potrebné pre vykonanie zmeny
alebo zapisu novych lidajov, zaregistrovat sa na strdnke SPOR Web Ul (europa.eu) a podat na
OMS Ziadost o0 zmenu udajov (oprava ddajov, nové ddaje), lehoty vybavenia sd cca 5-10 dni.
SUKL upozoriiuje vyrobcov a distribtorov humannych liekov, Ze pokial nebudd v OMS
zapisane sprdvne Udaje, nebude technicky moZné zo strany SUKL aktualizovat, resp. zapisat
hové rozhodnutia do databazy Eudra.

ZDROJ: https://www.sukl.sk/hlavna- stranka{slovenska-vema[drogove—

prekurzory/pokyny/upozornenie-pre-vyrobcov-a-velkodistributorov-humannych-

liekov?page id=6344
19.7.2024 - zasland informdcia ohladne materidlu MF SR, predioZeného v medzirezortnom
pripomienkovom konani. Jednd sa o zakon, ktorym sa meni a doplfia zdkon & 507/2023 Z. z 0
dorovnavacej dani na zabezpetenie minimdlnej Grovne zdanenia nadnarodnych skupin podnikov
a vefkych vnutrodtatnych skupin a o doplnenl zdkona €. 563/2009 Z. z. o sprave dani (dariovy
poriadok) a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov.
19.7.2024 - aktudine dostupné medialne vystupy k Foru expertov, ktoré vychddzali z nasej tlatovej

spravy, nakolko média na podujatie neboli prizvané.

https:

kontexte-europskei-legislativy.aspx

19.7.2024 - Dr. Szadocka zdielala pravidelny mesaény update inflaénych dat zo zdrojov Eurostat
a OECD a S50

23.7.2024 — GENAS zdielal s élenmi PK pre farmdaciu pri ZCHFP pripomienky k ex-post
hodnoteniu reguldcii vo vztahu k Z. 363/2011, ktoré vnimame ako problémové. K nasledujicim
paragrafovym zneniam Dr. Szddocka pripravila podania: § 19 ods. 4 Rozhodovanie o zvy3eni
uradne urgenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov

§ 21 ods. 7 Rozhodovanie o urceni alebo zruSeni uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej
reguldcii

§ 94 ods. 3 Porovndvanie tradne uréenych cien

§ 94 ods. 5 Porovndvanie Uradne uréenych cien

23.7.2024 - podcast s Martinom Smatanom, ktory vznikol na zaklade oslovenia

redaktorkou SME, ako reakcia na nasu tlacovu sprévu k Féru expertov. Podcast je dostupny aj
cez nale socidlne siete. https://podmaz.sk/podcast/vizita/4131600962-generika-nie-su-
nebezpeche-mozu-pomoct-zlepsit-dostupnost-lieckov-hovori-analytik

25.7.2024 - sa konalo stretnutie na MZ SR. Za MZ SR sa zG&astnili: riad. Turza, Dr. Ingeliova, Dr.
Lehocka, Mgr. Beriova

Za AIFP: Ing. PdleSova, Mgr. Grichovd

8 rahs[éva ~RuZinov
ié@ 3696@593, DIE: 2022041868
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Za Genas: Dr. Palagyi, Dr. Mester, Mgr. Hanincova, Dr. Szaddocka
Dr. Lehockd cez Teams pribliZila prezentaciu k problematike OCRN/OHOZ, najmé vo vztahu
k podévaniu nevyhnutnych podkladov v stvislosti s konéiacim sa obdobim priznania OCRN na
12 mesiacov. MZ SR po odsuhlaseni prezentovanych podkladov ich pravnikmi, ako aj
dopinenia na3ej poZiadavky ohfadom terminovnika pre podévanie legislativou definovanych
podkladov, spristupni findlnu verziu prezentécie, ktori budeme s vami zdielat.
V sdvislosti s GENAS legislativnymi ndvrhmi/ doplnenymi odévodneniami zo dria 18.7
2024 ohladom referencovania sa MZ SR zaober4, a planuji osobitné stretnutie
zaCiatkom augusta.
Ohfadom § 21 ods.7 — OCR sme zd6raznili déleZitost moZnosti navy$enia ceny aj
mimo OHOZ, najmad v pripade kritickych liekov/ ATB.
Riaditel Turza zd6raznil, Ze za MZ sa fokusuju na technicky menej naroéné
legislativne zmeny v rdmci novely 363, aviak zdkon sa planuje otvorit.
Hibka novelizacie zavisi od politickej véle.
26.7.2024 - publikovany cely ¢ldnok M. Smatanu v periodiku SME -

-dostupnost-kvalita-a-bezpecnost.htmi

August 2024

2.8.2024 - Ministerke zdravotnictva, Ministerke hospodarstva a Ministrovi Zivotnéha prostredia bolo
na zaklade MfE podkladov zaslané GENAS stanovisko k Smernici EU o &isteni komundlnych a
odpadovych véod.

Yatesy pan minfster,
dovolujeme si Vs oslovit su stanov’s.om Asoddcle CENAS k prigrovovane) B Sme i & poliadat Vs £ podpors zéujm ov shovenskych pacientos

Asacidcia rre generické a biosimilirne eky GENAS podporuje iniciathvu Medicines for Europe, surdpskets réstupcy generického farmaceutického prismys’s, *kajio sa

wsvety ¢ odloZenia ine g Sistentk alnych a odpadovych vod {Urken Wa T Directive ~ WWWTD), ktnd je satastou baliks eurdpske] legislativy

rozilrensj zodpovednost vijrobeu ERE,

Ravhisko, aka Medicines for Eurape, sinlasime, Te uvedens smernica rie fe dostatotoe legislativee ani argumentadoe pripravens a mile sheoz dostupnost zékladmych a
kritickyeh Kakowv af v Sk kej republie,

Detailré argumenty st uvedené v priloZenom fiste a arilobarh,

Yrhtadom ne dovalenkasé ohdobie kontekinou osohou je MUDLMonika i 8¥8inovs, PhD., Vedecky sekretdr GENAS -tel.E.0305 236 107,

V pripade doplfiuiicich otdok sme pripraveni Yam i zodpovedst.

% actou,

Sracocka

14.8.2024 - zaslan4 tabulka so zozbieranymi (dajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL &lenov
GENAS za jul 2024

23.8.2024 - Dr. Szadocka zdiefala pravideiny mesaény update inflaénych dat zo zdrojov Eurostat

a OECD a SSU

; ratislava — RuZinov
1£0: 360
‘www.genas:s}
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September 2024
13.9.2024 - sa konalo 6. zasadnutie predsednictva s nasledovnym programom:

Persondlne zmeny na MZ SR

Legislativny update

MfE /Pharma review, UWWTD- CEE network - update
GM meeting

VZ GENAS

PR update

CAFF

ZCHFP

. SOOL

10. Diskusia

Zapis z predsednictva zdielany mailom: 16.9.2024

14.9.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi Gdajmi o aktivécii emergentného systému ISMOL
tlenov GENAS za august 2024 -

19.9.2024 - Dr. Szddocka zdielala pravidelny mesaény update inflaénych dat zo zdrojov Eurostat
a OECD a S5U

© W NO LA WN R

20.9.2024 - zasadnutie pracovnej skupiny pre PR s nasledovnym programom:
1. Navrh GENAS stretnutia s Vyborom pre zdravotnictvo NR

2, Stretnutie s hlavhymi odbornikmi

3. Posty na socidlne siete

4. Planované PR aktivity

5. Diskusia

Na zverejnenie GENAS odkazov cez socidlne siete boli odsthlasené tieto posty.

PORUM EXPERTOV

Isacients s1zasluzia e ] Z1 :
1 Farmaceuticka reforma EU by maia
i WmMmoeni lepd st wliakaor

Agrian van den Hoven

ké 5434/6A

Bratislava —Ruzihov
060593, DIE: 2022041868
WWW.genas: sk,
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FORUM EXPERTOV

¥ Aravarinier staf | it viac
kritivkyoh liekov tvoria prave genericke lieky

Tofdria S2hd0cka

M EXPERTOV

o a2 i } il Sy s

syt IR g chod niektorych frekov
2 trhw, 1oL ich nedostatok Py satale

4 16 I Lrasiust s

| ST ij vySsie ceny a naklady

[ 1 preferovanymi moinostami
lie faiaY ¢ terapeuticke usmernenia by sa
Tamal Tesar mali revidovat, | mlynie pintnast pateatov.ina Laky

ké 5434/6A
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20.9.2024 —po odsthlaseni legislativhych ndvrhov k novele 363/2011 predsednictvom GENAS,
Dr. Szadocka timocila tieto zdvery MZ SR. TaktieZ pripravila update A3 a A1E ¥iadosti, k odbornej
argumentacii,

22.9.2024 - GEMAS reaguje na material z dielne MfE ohladne UWWTD, ktory poukazuje na
hrozby, spojené najma s nedostupnostou generickych liekov, v prepojeni na implementaciu
Smernice UWWTD. List k tejto téme bol za GENAS pripraveny Dr. Szédockou a zaslany ministrom
rezortu Zdravotnictva, Zivotného prostredia a Hospodarstva.

Vézeny par wynister;

v rmene Asonidcle GENAS zastupujtoe] wrobouy genesickinh, bivtogicky podobndich tekov a Rekow pridanvu hadnotou v Slovershe] republive s Wis toulo cesiuu dovolyjame
astowit

vilnistost: 5 roziacim negathuymdopadom vpipwu Smerndee 5 o Entent kormundingch 3 odpadovich vad {Eivban Wastawater Treatment Directive - UANATE) na
pezpednnst dodévek

genevickych a biosimidrnych | ekoy pre siovenskych pacizniow

ASOCHICIa GEMAS podpary, e iniciativi dedicines for Europe, surdpskeho eastupci generickaha 8 Blosin dreha oriemysiy k predmetng] seemic, Roweke, oko Medicnes for
Eucape siifdasing,

Ze uwrdend smenrica nie je dostetodne lrgislathme 3! arzumertsing pripsavens a prilafim mbie ol

£ dostupnost 2akladngct a kntickyeh liekov aj v Sinvenskej repubiike,

Makofko EX sa buddel meslac pieuje blasovanie & Smermic IWWTD, dovolima st Vs fyro zdvorilo poZindaf o pedperuioh’adem prepracovinia 2nenis Smermite a

odloiania Jlisnost tejto

legis'ativae] nosmy, Detailng argumenty si dovolime prezdielat v prilofencm fiste T&IE,

¥ pripade dopifuidoich otdzck sme pripraven’ Vi ich zodpuvedaf,

S ficton,

Sragdocka
25.9.2024 - na zaklade verejného spristupnenia rozhodnutia MZSR ohladom konania ID 35232,
Dr. Szddocka oslovila spoloénost Stada s névrhom pripomienkovania predmetného rozhodnutia.

25.9.2024 - Dr. Palagyi a Dr. Szadocka reprezentovali GENAS na podujati svetového dria
farmacie.

GENAS
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Oktéber 2024
2.10.2024 - Mame najlacnejsie generika? Eurdpske krajiny kompenzovali zvySovanie cien liekov,

Slovensko viak nie — ranny Zivy vstup Dr. Szadockej v TA3

kompenzovali-zvysovanie-cien-liekov-slovensko-vsak-nie

3.10.2024 — sa GENAS cestou prezidentky Dr. Szadockej aktivne zucastnil Zdravotnickej konferencie
TA3 v Hoteli Sheraton v Bratislave. Okrem GENAS panelovej diskusie, na ktoru prijal pozvanie aj
Statny tajomnik MZSR MUDr. Ladislav Slobodnik, MBA. A dalsi odbornici.Program konferencie Ta3-
Zdravotnictvo 2024, diia 3.10.2024:

www.ta3konferencie.com/zdravotnictvo/? gi=1*955g24* u

SLiE3MijgINDglOTU.* ga GLPQZY7B79*MchODUOODUSNC4xL|AuMchODUOODUSNC4wL1Au

MA
GENAS panel: Aktudlna situacia na trhu s liekmi v SR: https://youtu.be/O3dpYvLuOKI
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4.10.2024 — Dr. Szadocka oslovila §tatneho tajomnika MZ SR, M. Stofka, ohfadne mozného
zorganizovania stretnutia hlavnych odbornikov, na pdde MZSR s témou: Moznosti SirSieho
vyuZivania generickych a biosimilarnych liekov — usmernenie EMA
https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged

7.10.2024 - zasadnutie k materidlu: , Navrh zdkona, ktorym sa meni a dopfﬁa zakon €. 363/2011 Z. z.
o rozsahu a podmienkach uhrady' Iiekov,'zdravotm’ckyt:h pdmécok a dietetickych potravin na zéklade
verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a dopineni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa meni a doplfia zakon Ndrodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995Z. z. o
spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov”, ktory je predloZeny v Predbeznom
pripomienkovom konani.

9.10.2024 - GENAS vypracoval a zaslal cestou ZCHFP pripomienku k novele z.363/2011
v stvislostis GENAS podnetom k Dolozke vplyvov a analyzy dopadov na rozpocet.

GENAS
Pnemzska S434[&A

8- '1 09 Bratlstava ~ RuZinoy

o 3596&593, mé 2022041868
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| P. | Pripom. | Bod cl,
€. | oby&. {o} | mate- 8§, Text pripomienky Odovodnenie
zasad.(2) | rialu | ods.,
| g. pism. B iy
1. z 92 §75 | Nawh novely zékona:
ods. 92 V § 75 odsek 11 znie: Z fermuiécie znenia odseku 11 sa berie moZnost dizitefovi registracie vziat' spaf
11 (11) V koraniach o Badosti névrh Ziadosti o vyradenie fieku zo Zoznamu kategorizovarych fiekov a zruSenie

| podfa § 11, 12, 23,34, 4762 | ok (dales iba® A3 7
| o vt e ot Uradne urdane; ceny lieku (dalej ,iba’ A3 Ziadost).
5?“’5“‘;’3 e vg@;‘:a?&s““e' Pricom v osobitne] &asti dovadove) spravy sa Uvédza, Ze v sidasrosti sa hromadia
!lel bouh Dyyru!‘bm dielaiickej“mcm | pripady, kedy st podévané Ziadost © vyradenie opakovane v rade za sebou.
potraviny.”. Dovofujeme si upozornit na skutoEnost, Ze neumoZaenie drZilefom registracif vzial
HadosT A3 spit, buce maf za nasledok enomné zvy3enie sekundarme)
nedostupnosti liekav. Zéroved radi sme poukézali na skutoérest, Ze kaZdy vyrobea

Nawhujeme ponechat sitasng

| mé zéujerm 0 nepreirZitd
Znenie textu v § 75 ods. 11 dostuprosf na siovenskom frhiz. Dogasna nedostupnast fieku na thu je vadnou
(1) spdsoberd externymi podmiankasni, ktord pevie vyrobca ovplyvnit. Lieky, ktoré si

V kenaniach o Ziedostiach podts | dofasne nedostupné, budi znemoZnenim spafvzatia Ziadosti A3 automaticky

§ 12, 23, 34, 47 a 62 nemoino vyradované zo Zoznamu kategorizovanych liekov. DrZitelia registricie liekov st

vziat navih spat, ak Ziadatelom | niteni v stlade s legistativnymi poZiadavkami vypljvaiticimi zo zékona 36202011

e drZitef registracie, vyrobca Zz (pozn. drZitef registracie je povinmy zabezpedit dosiupnost liekov pre pacienta

amggmm ;ﬁ“;" y | do48hodin, izv. EMERGENTNY SYSTEM) a pod farchou neprimerans vysokych
: : i sankcE, podal’ Ziadosf A3 v pripade dotasnej nedostupnost: Beku. Ak by sa

konaniach o Ziedostiach podia
11 moZno vziat navih spgrm § mednost spafvzatia Ziadost A3 zrusila, dr2itef registrécie by af napriek

najneskor pred nadebudnutim opodstatnenym ddvedom nedostupnosti lisku v SR, nemal umozZnens dodéavat lisk
pravoplatnosti rozhodmutia o na frh po dobu jeho pripadného dalSieho opatovného zaraderia do Zoznamu
vyradeni fieku zo ziPznamlljebo kategorizovanyeh liekov a liek by sa tek stal nedostupnym pre pacienta minimaine
kategorizovanych liekov a ne: 210 dnl, do joho opatovného moZného zaradenia do Ghradového systému.
najneskdr 10 dni pred uplynutim a st

lahoty na vydanie rozhodnutia O | v pripade starych liekov", kiosé nemaiii terapeuticke ndhracy na frhu by navySe

g@gﬁg‘zﬂsm ;iekwm:‘ hrozito, Ze sa opatovre do kategorizacie uZ vébec nebudd vediet zeradit e zostani:
ministerstvo rozhodnutie doviady lsn na plri Ghredu pacienta, pripadne definitivne z trhu odidu, alebo sa stanu
or

dihodobo nedostupné. |
| I !
9.10.2024 - zasadnutie PS k novele 363/2011- diskusia k PPK procesu, pripomienkovanie A3 Ziadosti
cestou ZCHFP/AZZZ. Dal3ie zasadnutia sa bud realizovat na zéklade zverejnenia dokument k MPK
procesu.
11.10.2024 - GENAS bol osloveny redakciou ozdravne.sk k vyjadreniu stanoviska: Aké su vase
odportéania/ndvrhy — na ktoré tri veci by sa mal minister zamerat v prvom rade, teda ¢o by malo byt
jeho prioritou po nastupe?
Dr. Szddocka po schvéleni predsednictvom zaslala nasledovni odpoved: ,Z pohfadu vyrobcov
generickych a biosimildrnych liekov zdruZenych v asocidcii GENAS pre dostupnost zdravotnej
starostlivosti povazujeme za kliové stabilizovat poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Pre udrZanie
a zlepSenie dostupnosti liekov vidime ako nevyhnutné pristupit k efektivnym rieseniam
sekunddrnej nedostupnosti generik a biosimildrov vratane prehodnotenia preregulovane;j liekovej
politiky.”
13.10.2024 - zasland tabulka so zozbieranymi Udajmi o aktivécii emergentného systému ISMOL
tlenov GENAS za september 2024 17.10.2024 — sa prezenéne konalo zasadnutie predsednictva
GENAS s nasledovnym programom. Zapis ste mailom obdrzali 22.10.2024
PROGRAM:

1. Persandlne zmeny na MZ SR

2. Legislativny update

3. MfE /Pharma review, UWWTD- CEE network - update

{ [ava - Ruginov
é’:a : 3505%93, DIC: 2022041868
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4. GM meeting
5. VZ GENAS

6. PR update

7. Eticka komisia
8. ZCHFP
9.S00L

20.10.2024 - Dr. Szadocka zdielala pravidelny mesacny
23.10.2024 - zasadnutie internych élenov Etickej komisie s nasledovnym programom:

1.0tvorenie

2. Privitanie nového ¢lena EK

3. Vyhodnotenie implementacie Etického kdédexu v praxi (Clenovia EK)

4. Navrh na mozné zmeny EK

5. Diskusia
Od 4.11.2024 prevzala celu agendu certifikacie z EK a protikorupénych zasad, cestou Medius Ing.
Renata Horovskd renata.horovska@medius.sk GSM: 0948 342 800 (to isté tel. &islo, ktoré pouZivala
Ing. M. Melicherové - doterajsi kontakt).

24.10.2024 - sa konalo zasadnutie PK pre farmaciu pri ZCHFP, ktory sa konal v priestoroch ZCHFP
na Hattalovej 12. Rokovania sa zG¢astnili: R. Karlubik, L. Sojka, D. Sulekové, L. Kosickd, M.
Zemberova, A. Szabé, |. Pélesova, P. Kall, R. Pisarova, M. Palagyi, O. Sukel, T. Szadocka.
Program zasadnutia:
1. EHDS - eurdpsky zdravotnicky datovy priestor
2. PFAS - chemicka legislativa a pouZivanie latok vo farmaceutickom
3. Legislativa v oblasti odpadovych vod (Urban waste water treatment directive
4. Financovanie liekov a rozpocet na rok 2025
5. Zmeny v zakone 363/2011 - postup pri zacati MPK
Na konci zasadnutia, Ing.Karlubik ponukol moZnost nahrdvania a $irenia podcastov k témam
k liekovej politike, prostrednictvom ZCHFP.
September, oktober 2024 — Dr. Szadocka a predsednictvo riesili cestou Medicines for Europe
problematiku Odpadovych véd (UWWTD). Zdielalo dokument, ktory poukazuje na hrozby,
spojené najma s moznou prehlbujlicou sa nedostupnostou generickych liekov, v prepojeni na
implementaciu Smernice UWWTD. Dokument bol v 20.9.2024 zdiefany s predstavitelmi Staleho
zastUpenia MZV - pre zdravotnictvo, hospodarstvo a ivotné prostredie EU. V mene GENAS
23.9.2024 boli osloveni zéstupcovia Ministerstva zdravotnictva, Ministerstva hospodarstva
a Ministerstva zivotného prostredia SR. Celé znenie listov je dostupné na intranete GENAS
v sekcii MfE.
29.10.2024 — sme dostali adpoved z Ministerstva Zivotného prostredia v tomto zneni:
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November 2024

5.11.2024 - Dr. Szadocka zdielala odpoved od Ministerstva Zivotného prostredia ohfadne EU
Smernice k Odpadovym vodam.

Aktualne GENAS neplanuje dal3iu komunikéciu smerom na MZP SR, nakolko PK pre
farmaciu/ZCHFP na Grovni framceutického priemyslu sa bude v budiicnosti venovat tejto tematike,
konkrétne vo veci implementécie direktivy na Slovensku.

GENAS ,

Prievozsks 5434/64

821,09 Bratisiava — RuZinov

K0 36060593, DIC: 2022041868
www.genas:sk.




GENAS

ASOQIACIA PRE OENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

7.11.2024 - diskusia predsednictva k projektu: SK Market review generického
a biosimilarneho priemyslu 2025; ¢o by nadvézovalo na 25 vyrotie GENAS v
roku 2025 |

7.11.2024 - Program zasadnutia PR skupiny:

1. Tyiden biosimilarov 11.-17.novembra 2024 (podklady zaslané mailom 6.11.2024)
2. Stretnutie s hlavnymi odbornikmi
3. Planované PR aktivity
4. Diskusia /predsednictvo

- pozvanka na VZ

- GENAS budget na 2025

- GENAS priority na 2025

- Market review 2025/IQVIA

- GENAS Komunikaény plan 2025 /22.november 2024

Teams/Snowball
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A BIDSIILARNE LIEKY

12.11.2024 - zaslana tabulka so zozbieranymi idajmi o aktivécii emergentného systému ISMOL ¢&lenov
GENAS za september 2024

12.11.2024 - planovana inzercia v Bulletine Ligy proti reumatizmu:

13.11.2024 — GENAS podporuje komunikaciu GLOBALNEHO TYZDNA BIOSIMILAROV, ktory
prebieha v termine od 11. — 15. 11. 2024. Iniciativa vznikla pod zastitou asociacie IGBA a MfE.
Odkazy (na kaZdy deri biosimilarneho tyzdiia iny) boli spristupnené nielen na nasich socidlnych
siefach - Linkedine, Instagrame a Facebooku, ale aj na nasej webovej

stranke: https://www.genas.sk/ .

Viac informdcii taktieZ ndjdete na:

XE AiEF e

https://www.globalbiosimilarsweek.or

Prievozska 5434/6A

821.09 Bratislava— Rufinov

1 93, DIC: 2022041868
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14.11.2024 - Dr. Szédocka sa v ramci 8.Celoslovenskej konferencie AOPP sa zGtastnila panelovej
diskusie na tému: Vzdelany lekér, vzdelana sestra, vzdelany pacient a komunikacia medzi nimi. V rémci
diskusie sa venovala sa podpory edukaue a komumkaae pacientov zo strany generického
farmaceutického priemyslu. ' : .

14.11.2024 - GM meeting GENAS spolocnostl S programom:

mpwNeE

6.

Vyhodnotenie GENAS priorit 2024

Spétna vazba na pracu GENAS

GENAS priority 2025 —navrh

Eurdpska legislativa - Pharmaceutical review, UWWTD — update
Program GENAS Valného zhromazdenia { 6.December 2024)
Diskusia

18.11.2024 — prezidentka Dr. Szadocka a predsednicka Dr. Palagyi sa stretli so statnym
tajomnikom M. Stofkom, ohladom zastresenia MZSR Féra hlavnych odbornikov

k tvorbe/aktualizacii guidelines k biologickej lie€be. GENAS sa stretol s podporou zo strany M.
Stofka. Ohfadom realizdcie Féra bol Dr. Szddockou pisomne osloveny aj §tatny tajomnik Slobodnik.

Zdielané boli informacie: Proces novely z. 363/2011 sa pozastavil na blizSie neuréené obdobie.
Udajne v budticnosti plénuje sa novela aj z.362/2011.

Wwiw.genasisk.
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19.11.2024 - prezidentka Dr. Szddocka zaslala na MZSR mail Dr. Ingeliovej s nasledovnym
znenim:
-5 bliZiacou sa G€innostou novej DPH pre lieky, v mene Asocidcie GENAS si Vés touto cestou
dovolim oslovit a poZiadat o usmernenie. V tejto stvislosti nasa ¢lenska zakladna by privitala
informdcie ohfadom aktualizacie pomécok pre kategorizéciu a cenotvorbu, ako napr. kalkulagky a
formuldrov. Ocenili by sme informaciu stvisiacu s dditumom zverejnenia Informativneho
materidlu k Zoznamu kategorizovanych liekov k 1.1.2024 — predpokladdme, Ze uz bude v module
so zapracovanymi zmenami pre nové DPH. TaktieZ by sme ocenili informéciu ohladom zaéatia
konania vo veci referencovania liekov, ku ktorému sa cenové navrhy podavali k 1.oktébru 2024,
Nakolko nasi ¢lenovia maju vo svojom portféliu aj potravinové dopinky, vedeli by ste ndm prosim
upresnit ich novu Groveii DPH, s U¢innostou od 1.1.2024“?
21.11.2024 — GENAS pre svojich ¢lenov zrealizoval online edukacny seminar pripraveny
spolocnostou Avenias, pre objasnenie vyziev a dopadov k oéakdvanym zmenam k DPH od
1.1.2025, ako aj zavedenia transkacnej dane s Géinnostou od 1.4.2025

Program:

11.00 — 11.45: Transakéna dan — iba pre ¢lenov GENAS®

13.00 — 13.30 (v pripade potreby aZ do 14.00 hod.): DPH webinar — $pecifika pharma

priemyslu- iba pre ¢lenov GENAS
14.00 — 14.45: DPH webinar -, Vieobecna ¢ast” {pre ¢lenov GENAS fakultativna &ast )

AVENIAS

tas & Logul
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22.11.2024 - zasadnutie PR skupiny za GCasti agentiry Snowball, ohfadom pripomienkovania
navrhu Komunikaéného planu GENAS na rok 2025.

Prievozska 5434/6A
821.09 Bratisfava:~ RuZinoy
1£0: 36060593, DIC: 2022041868
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22,11.2024 - odpoved od Dr. Ingeliovej:

Dobey den V&2, pani doktarka,

dovolujeme si Vém podta dohody zaslat dokument ,Stanovisko Ministerstva zdravotnictva vo veci zmeny sadzby DPH za fieky z 10 % na 5 % s platnosfou od
01.01.2025" edte pred zverejnenim na webovom sfdle.

V pripade pripomienok nds, prosim, kontaktujte do 25.11.2024 do 12:00 hod..

Plus Vae otdzky:
'&hin‘h im.nn-ﬁli informéciu ohfadom méatia konania vo veci

l Trelo, ku ktorému. sa cenové niwrhy podaveli k 1okesbu 2024, - Kongnie 2 viastného padnety ministerstvo vo veci 2nifenia (JUC liekoy,
ktaré bude vngddzo’f 2 referencovania liekov v 7K1 do 36 mesiacov (1D 35357) planujeme vynisof k 25.11.2025 (pondelok),

Hiakolko nadl tlenavia majil ve svejem partidiiu af pateauinavs doplnky, vedsl] by ste ném prosim upreanit ich

rovil tiroves DPH, 3 Glinnostou od 1.1.2024? —ak Liode grodukty/ virebky spodoii pocla colnéhe sodzebnika do kategdrie  Farmaceutické virobky* DPH je
v tomto pripgde 5.

Stanovisko MZ5R:
Stanovisko Ministerstva zdravotnictva vo veci zmeny sadzby DPH za lieky z 10 % na 5 %
s platnostou od 01.01.2025:

Ministerstvo si Vds dovoluje informovat o procese zmeny sadzby DPH za lieky z 10 %
na 5 %. Od 1. janudra 2025 privesie novela zikona &, 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty
zavedenie zniZenej sadzby DPH vo vigke 5 % pre vietky lieky.

Ministerstvo koncom novembra zverejni na svojom webovom sidle efelatromicki
kalknlafku na vypotet cien liekov s degresivnou obchodnou prird2kou v evrich a vzery
Fiadosti podla zdkona &. 363/2011 Z. z. pre licky so zmenenou sadzbou DPH z 10 % na 5 %,
Rovnako koncom novembra zversjni ministerstvo aj Zozmam kategorizovanych liekov
1.1.2025 - 31.1.2025 —- INFORMATIVNY MATERIAL.

Podlla § 20 ods. 8 zakena 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach sihrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin nz ziklade vereiného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zikonov bolo vydané rozhodnutie $24656-2024-0ddKCL-
35366 zverejnené dita 15.10.2024. V uvedenom rozhodnuti bola stanoveni maximalna vyika
uhrady zdravotnej poistovne za §tandardnd dévku lietiva pre referentné skupiny a rozhodnutie
nadobudne vykonatelnost' 1.1.2025. Zmenou sadzby DPH z 10 % na 5% sa zni%i od 1.1.2025
maximaina cena lieku vo verejnej lekdrni a doplatok pre pacienta. Uhrada zdravoej poistovne

sa nezmeni. Zmena sadzby DPH z 10 % na 5% neovplyvituje Giradne uréenii cenn licku,

1.1.2025 sa zmenia referenéné ceny lickov abude mo#né postupovat podfa § 6
vyhlasky 280/2022 Z. z. o spbsobe urlenia Standardnej davky lie€iva, uréenia, zniZenia a
zvySenia maximalnej vy3ky Ghrady zdravotnej poistovne za Standardmi ddvku liediva a urdenia,
zmeny a zrufenia tihradovej skupiny ateda 15.01.2025 zvergjnit' rozhodnutie v ktorom sa
prehodnoti vyika iihrady zdravotnej poistovne podla novej ceny so zaiZenou sadzbou DPH
vietkych referenénych skupin, kde sa zmenila referenénd cenz referenénej alebo Ghradovej
skupiny. Toto rozhodnutie bude vykonatel'né od 01.04.2025. Konaaie o kvartdlne; revizii fihrad
sa bude konat' podl'a #tandardného procesu.

22,11.2024 - SUKL stranka- zverejnenie EMA usmernenia k zamenitelnosti biologického lieku:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-
registracii-humannych-liekov/vyhlasenie-

ema-a-hma-odbaorne-dovody-podporujuce-zamenitelnost-biosimilarnych-liekov-v-
eu?page id=6438
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VYHLASENIE EMA A HMA: ODBORNE DOVODY
PODPORUJUCE ZAMENITEINOST BIOSIMILARNYCH
LIEKOV V EU

Eurdpska liekova agentira (EMA} a Siet' riaditelov liekowych agentdir (HMA) vydali spoiotné wyhidsenie, ktoré sa tyka zamenitelnesti biologicky podobnych liekov v ELL Vo
wyhldseni potvrdzuji, ze biosimilame lieky schvélené v E0 st z vedeciéno hizdiska povatované za zamenitelng, £o znamena, Ze ich mone pouZivat namiesto
referendného produktu alebo vymenit jeden biosimitdrny liek 2a iny biosimildrny liek tuha istého referenénéino produktu.

Takyto postup viak musl zohfadlitovat schwélené podmienky poufitia, Rozhodavanie 0 spdsobe implementécie {zmena lie?by alebo automatickd substiticiaj paty! do
kompetencie jednotivich Eensloych Statov.

Podrobnosti vo vyhlaseni: https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-
scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu en.pdf

24.11.2024. - Dr. Szadocka sa v ramci konferencie Conforum s nazvom: Spravna distribuénd prax,
sa zucastnila panelovej diskusie k problematike dostupnosti liekov v SR.

25.11.2024 - online meeting § M. Cernym IQVIA a Dr. Palagyi a Dr. Szadockou, v stvislosti s otvorenim
komunikacie a moinej spolupréce s IQVIA, v rdmci projektu: SK market review generického
a biosimilarneho priemyslu 2025.

29.11.204 - sa konalo online zasadnutie predsednictva s programom:
1. 1QVIA projekt — Market review
2. Legislativny update
3. GENAS Eticka komisia volby
4. Rozpocet 2025, ¢lenské
5. Diskusia
- GENAS stanovy
- Avenias webinére /honorar
- terminovany vkiad
- transak¢na dar
- pradvna analyza k A3 Ziadostiam/Emergentnému systému
- hodnotenie GENAS prezidenta a vedeckého sekretara Predsednictvom

kd 5434/68

ratistava; —RuZinoy

93, p1€: 2022041868
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December 2024
4.12.2025 - Dr. Szadocka reprezentovala GENAS na konferencii Farmakon v ramci panelovej
diskusie na tému: Liekovéd nedostupnost

4.12.2024 - 11 spolocnostiam bol zaslany informaény mail o asociacii GENAS so Ziadostou o osobné
stretnutie za G€elom predstavenia €innosti GENAS a moZného &lenstva v asociacii. Oslovené
spolocnosti:

+ Gedaon Richier + Galvex

+ Belupo * TS Pharma

+ GL Phamma » Biomin

+ Medac « Exaltis

- Worwag Pharma ~ Ferting Sfovakia
+ NEURAXPHARM » Pharmevid

+ Heaton « Hemo Medika
« bi.pharma » hiikrocherm

+ BIOGON » Madigroup

» Biogan « GV. Pharma

» Acoord { Profound s.1.0, = Vivax

Prigyazskd 5434/6
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AOPP za podporu ich 8. pacientskej konferencie

6.12.2024 ~ riadne Valné zhromaZdenie GENAS s nasledovnym programom:
1. Otvorenie, hlasovanie o programe Valného zhromazdenia
2. Volba organov Valného zhromazdenia
3. Aktualizacia GENAS Stanov
4, GENAS volby na obdobie 2025-2027 / Predsednictvo
5. Stav plnenia GENAS priorit 2024 (vyhodnotenie spolupréce s predsednictvom GENAS
prezidentkou asocidcie a aktivit za rok 2024)
6. Navrh GENAS priorit a komunikaéného plédnu na rok 2025
7. Eticky kédex v praxi, volba élenov EK na obdobie 2025-2027
8. Zapojenie GENAS v ramci Pharmaceutical review a UWWTD (Smernica o Cisteni
odpadovych véd) v EU
9. SK Market review generického a biosimilarneho priemyslu 2025/ IQVIA
10. MoZnosti rozdirenia ¢lenskej zakladne GENAS
11. Vyrocna sprava GENAS 11/2024, G&¢tovna zavierka GENAS 2023
12. Clensky poplatok na rok 2025; zaradenie &lenov do skupiny & 1 a# 5 na rok 2025
13. Navrh rozpoctu 2025
14. Diskusia, zaver (terminovany vklad, SOOL, aktuéIna liekova politika)

V sulade so stanovami bolo na obdobie 1.1.2025 aZ 31.12.2027 zvolené predsednictvo GENAS
v nasledovnom zloZeni:

M. Paldgyi (Sandoz) - predseda
H. Liebenberger {Zentiva) - prvy podpredseda, PS pre legislativu
T. Zatko (Teva) - podpredseda, PS pre Etiku
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M. Mester (Viatris) - podpredseda, PS pre PR
D. Sirka (Krka), J. Csdkas (Egis) - podpredsedovia

VSetok materidl z VZ bol zaslany zastupcom jednotlivych spoloénosti 16.12.2024 a je dostupny aj
na intranete GENAS.

10.12.2024 - na zaklade materidlov a Ziadosti z Medicines for Europe bol na Ministerstvo
zdravotnictva a Ministerstvo Zivotného prostredia (v képii SUKL) zaslany list tykajici sa
vykondvania nariadenia EU o fluérovanych sklenikovych plynoch (F-plynov) a predchédzanie
nedostatku lekarskych inhaldtorov pre pacientov

Vaieny pdn mimister 2dravotnictva,
vdzeny pan minister Zivotného prostredia,

v mene Asocidcie GENAS zastupujace] vyrobrov generickyc, biologicky podobnych liekov a liekov s pridanou hodnotou v Slaven skej repubtike si Vis touto cestou
Turj oslovit a 1 vyjadrit kritické obavy z moZnyich vplyvov na pacientoey, vyplyvajicich z necavno prijatych regulaénych potiadeviek na oznafovanie

bsshujiicich fAud & eklanl ‘p!'rny.

s

V siifade s dodr#iavanim revidovaného nariadenia o F-plynoch {E0) 2024/573 pod ved Eurdpske] komisie a Eurdpskej agenttGry pre lieky {EMA), radi by sme zdéraznili
vyzvy, ktoré pred: i lia 0 & { v nariadeny nedavno prijatého vykondvacieho aktu, chizdom oznafovania inhalstorov s odmeranou davkou {MDI}.
Implementacia zmien v oznalovani liekov Je rozsiably proces, ktory si vyladuje schvalenie prostrednictvom dodriania prisiych reguladnych postupov. Proces zavadzania
nového omatovania si zvyfajne vyladuje naj )] 6 masi: po schvél Tladents. Nakofko vykersvacie nariadenie o poliadavkich na oznatovanie bolo uverejnené
a2 2. septembra 2024 a usmernenie agertiry EMA nasledovalo diia 19. septembra 2024, dodrianie lehoty na zmeny oznagavania 1. janudra 2025 je prato velmi néroéns,
ok nfe neuskutednivelné,

Z tohto dévodu davolime si po¥iadaf Vas o umoinente aspoli 6-mesainého mﬁ[j@m_mn ementdels podladavisk na oznatovanie v silade s reguladnymi
harmonogi i pre postupy zmien MDI. Toto predfZenie by umoinilo jed é 2 praktické vykondvanie nariadenia a zérovef by zabezpetio dostuprost MD! pre pacientov
s respiraénymi ochoreniami. Bez tohto obdabia odkladu nebude moct kvalifikovens osoba zodpovedni za zabezpeZenie siladu s regufagnymi normami uviest MDI na trh,
Lo virazne 2vySule riziko nedostatks liekav pre pacientov.

Zastd nézor, fe na zabezpetenie nepretr¥itého pristupu pacientov k Hivot zachrafujicim Bekom st nevyhnutné ckam¥ité opatrenia a velmi by sme si vaZili moZnost,
nadalej hladat spolo&né rieSenia pre 2abezpetenie adekvitrej liechy pre slovenskych pacientoy.

¥ pripade doplttujticich otazok sme pripravent Vam ich zodpovedat.
S dictou
Szddocka

14.12.2024 - zaslan4 tabulka so zozbieranymi udajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL
clenov GENAS za november 2024

20.12.2024 — v sulade s novymi stanovami GENAS prijatymi na VZ 6.12.2024 EK rieSila
aktualizaciu Spravneho poriadku Etickej komisie s Gcinnostou od 1.1.2025.
Zozenie Etickej komisie na obdobie 1.1.2025- 31.12.2027 je nasledovné:

Externi Clenovia GENAS Etickej komisie

Prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD., MPH
Prof. MUDr. Jozef Holoman, CSc.
PhDr. Maria Lévyova

Mgr. Pavol Boka

GENAS
,Pne 'zslca 543(4[53&_

 DIE: 2022041868
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interni ¢lenovia GENAS Etickej komisie

MVDr. Claudia Rusova / Egis

JUDr. Apolena Ondrackova /Fresenius-Kabi
Mgr. Lucia Majstrikova / Glenmark
PharmDr. Oliver Tl¢imuka / Krka
Mgr. Jana Kudzbelova / Medochemie
Ing. Hedviga Bazlerova / Sandoz

Ing. Monika Téthova / Stada

MACc. Stepanka Cerna / Teva

Ing. Silvia Sabolova / Viatris

Mgr. Dominika Davidova / Vipharm
MUDr. Katarina Horfidkové / Zentiva

Tajomnik

doc. MUDr. Monika Lassanova, PhD.

V Bratislave, 31.12.2024

PharmDr. Michaela Palagyi, PhD.

predsednicka GENAS

Vypracovala:
MUDr. Terézia Szadocka, MPH, ACC (ICF) (prezidentka GENAS)

Doc. MUDr. Monika Las84dnova, PhD. (vedecky sekretdr GENAS)

GENAS

Prievozska 5434/6A

821.09 Bratislava — Ruzinov
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neziskovej uétovnej jednotky tctujlcej
v suistave podvojného uétovnictva

31.12.2024
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o do 12 2024
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(vyznadi sa x) obdobie do 1 2 20 2 3
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Zostavena diia: Schvalena dna: Paodpisovy zaznam

Statutarneho organu alebo
¢lena Statutarneho organu
Uctovnej jednotky:

.20
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Suvaha (U& NUJ 1-01)

1036060593

Bezné uctovné obdobie

Bezprostredne
predchadzajlice

Strana aktiv r aétovné obdobie
Brutto Korekcia Netto Netto
a b 1 2 3 4
A. NEOBEZNY MAJETOK SPOLU r.002+r.009+r.021 |001
A.l. |DlIhodoby nehmotny majetok r.003azr. 008 |[002
AL Nehmotné vysledky z vyvojovej a obdobnej innosti 003

" (012 - (072+091AU)

2. |Softvér 013 - (073+091AU) | 004
Ocenitelné prava 014 - (074 + 091AU) | 005
Ostatny dlhodoby nehmotny majetok (018+ 019)-(078 + 079 +

4. ; 006
091 AU)

5. |Obstaranie dihodobého nehmotného majetku (041-093) | 007

6 Poskytnuté preddavky na dihodoby nehmotny majetok (051- 008

" |095AU)
All. |Dihodoby hmotny majetok r.010azr. 020 (009
A.ll.1. [Pozemky (031) | 010

2. |Umelecké diela a zbierky (032) (011

3. |Stavby 021 - (081 + 092AU) |012

4 Samostatné hnutelné veci a subory hnutelnych veci 013

1022 - (082 + 092AU)

5. |Dopravné prostriedky 023 - (083 + 092AU) | 014

6. |Pestovatelské celky trvalych porastov 025 - (085 + 092AU) (015

7. |ZaKladné stado a tazné zvierata 026 - (086 + 092AU) | 016

8. |Drobny dlhodoby hmotny majetok 028 - (088 + 092AU) 017

9. |Ostatny dihodoby hmotny majetok 029 - (089 +092AU) 018

10. |Obstaranie dlhodobého hmotného majetku (042 - 094) 019

11 Poskytnuté preddavky na dihodoby hmotny majetok (052 - 020

' |095AU) ‘
A.lll. |Dlhodoby finanény majetok r. 022 az r. 028 021
AL Podielové cenné papiere a podiely v ebchodnych 022
“" " |spoloénostiach v ovladanej osobe (061- 096 AU)
2 Podielové cenné papiere a podiely v obchodnych 023
" |spolo¢nostiach s podstatnym vplyvom (062 - 096 AU) :

3. |Dlhové cenné papiere drzané do splatnosti (065 - 096 AU) | 024
Pozicky podnikom v skupine a ostatné pozicky (066 + 067) -

4. ; 025
096 AU

5. |Ostatny dlhodoby finanény majetok (069 - 096 AU) 026

6. |Obstaranie dlhodobého finanéného majetku (043 - 096 AU) 027
Poskytnuté preddavky na dlhodoby finanény majetok (053 -

7. : 028
096 AU)
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Stivaha (U& NUJ 1-01)

ICo|36 060593

Bezprostredne
. ) Bezné Gétovné obdobie predchadzajlce
Strana aktiv cr. tiétovné obdobie
Brutto Korekcia Netto Netto
a b 1 2 3 4
B. OBEZNY MAJETOK SPOLU  r. 030+ r. 037+ r. 042 + r. 051 029 186309 186309 148883
B.l. |Zasoby r.031 azr. 036 030
B.1.1. |Materidl (112 + 119) - 191 031
2 Nedokonéena vyroba a polotovary vlastnej vyroby {121+122) - 032
* (192 +193)
3. [Vyrobky (123 - 194) 033
4. |Zvieratd (124 - 195) 034
5. [Tovar (132 + 139) - 196 035
Poskytnuté prevadzkové preddavky na zasoby (314 AU - 391
6. AU) 036
B.ll. |Dlhodobé pohfadavky r. 038 az r. 041 037
B.IL.1. |Pohfadévky z obchodného styku (311 AU az 314 AU) - 391 AU [ 038
2. |Ostatné pohladavky (315 AU - 391AU) 039
3. |Pohfadavky vodi Gastnikom zdruzeni  (358AU - 391AU) | 040
Iné pohPadavky (335 AU + 373 AU + 375 AU + 378AU) -
4, . 041
391AU
B.IN. |Kratkodobé pohfadavky r. 043 az r, 050 042
B.III.1. |Pohfadavky z obchodného styku (311AU aZ 314 AU) - 391AU | 043
2. |Ostatné pohfadavky (315 AU - 391 AU) |044
Zuctovanie so Socidlnou poistoviiou a zdravotnymi
3. PSR 045 X
poisfoviiami (336)
4. |Dafiové pohfadavky (341 az 345) |046 X
5 Pohfadavky z dévodu finanénych vztahov k $tatnemu rozpottu 047 X
" |a rozpoCtom Gzemnej samospravy  (346+ 348)
6. |Pohfadavky vogi u€astnikom zdruzeni (358 AU - 391AU) | 048
7. |Spojovaci Uget pri zdruZeni (396 - 391AU) | 049
8. [Iné pohladavky (335AU + 373AU + 375AU + 378AU) - 391AU | 050
B.IV. [Finanéné uéty r. 052 azr. 056 051 186309 186309 148883
B.IV.1.|Pokladnica (211 + 213) 052 392 X 302 350
2, |Bankové ucty {221 AU + 261) 053 185917 X 185917 148533
3 Bankovée (icty s dobou viazanosti dlh&ou ako jeden rok {221 054
- [a0) .
Kratkodoby finanény majetok(251+ 253 + 255AU+ 256 + 257) -
4. , 055
291AU
5. |Obstaranie kratkodobého finanéného majetku (259 - 291AU) | 056
C. CASOVE ROZLISENIE SPOLU r. 058 ar. 059 057 709 709 709
C.1. |Néklady buddcich obdobi (381) 058 709 709 709
2. |Prijmy buducich obdobi (385) 059
MAJETOK SPOLU r. 001 +r. 029 + r. 057 060 187018 187018 149592
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Suvaha (U& NUJ 1-01)

IO (36060593

Strana pasiv &.r. Bezné uct.o vne p?::'::::isl:;:?ﬁncee
obdobie r. h N
uctovné obdabie
a b 5 6
A. VLASTNE IMANIE r. 062+ r. 067 + r. 071 +r. 072 061 172781 141864
A.l. |Imanie a fondy r. 063 az r. 066 062
A.l.1. |Zakladné imanie {411) 063
2. _|Fondy tvorené podia osobitnych predpisov (412) 064
3. |Fond reprodukcie (413) 065
4. |Ocefovacie rozdiely z precenenia kapitalovych G&astin (415) 066
A.ll. |Fondy tvorené zo zisku r. 068 azr. 070 067
A.Il.1. [Rezervny fond (421) 068
2. |Fondy tvorené zo zisku (423) 069
3. |Ostatné fondy (427) 070
Al :?\ty;p;;rladany vysledok hospodarenia minulych rokov 071 141864 119937
A.lV. |Vysledok hospodarenia za Giétovné obdobie r. 060 - (r. 062 +
r. 067 +r. 071 2- r. 073 +r. 100) ( 072 30817 21927
B. ZAVAZKY r.074 +r. 078 +r. 086 + r. 096 073 14237 7728
B.L1. [Rezervy r.075azr. 077 074 1500 1500
2. |Rezervy zékonné (451AU) 075
3. |Ostatné rezervy (459AU) 076
4. |Kratkodobé rezervy (323 + 451AU + 459AU) 77 1500 1500
B.ll. |Dihodobé zavizky r. 079 az r. 085 078 46 46
B.Il.1. |Zavazky zo sociglneho fondu (472) 079 46 46
2. |Vydané dihopisy (473 - 255 AU) 080
3. [zavazky z najmu (474 AU) 081
4. |Dihodobé prijaté preddavky (475) 082
5. |Dlhodobé nevyfakturované dodavky (476 AU) 083
6. |Dlhodobé zmenky na Ghradu (478) 084
7. |Ostatné dihodobé zavazky (373 AU + 479 AU)) 085
B.Ill. |Kratkodobé zavazky r. 087 azr. 095 086 12691 6182
B.NL1.|Zavazky z obchodného styku {321 az 326) okrem 323 087 12691 6182
2. |Zavédzky voti zamestnancom (331+ 333) 088
Zictovanie so Socialnou poistoviiou a zdravotnymi poistoviiami
3. 089
(336)
4. |Dafiové zavazky (341 az 345) 090
5, Zavazky z ddvodu finanénych vztahov k dtatnemu rozpodtu a 091
rozpo&tom Uzemnej samospravy (346+348)
6 Zavazky z upisanych nesplatenych cennych papierov a vkladov 092
(367)
7. |Zavézky voti Gcastnikom zdruzeni (368) 093
8. |Spojovaci ucet pri zdruZeni {396) 094
9. |[Ostatné zavazky (379 + 373 AU + 474 AU +476AU + 479 AU) 095
B.IV. |Bankové tvery a iné vypomoci a pdzicky r. 097 aZ r. 099 096
B.IV.1.|Dlhodobé bankové tvery (461AU) 097
2. |Bezné bankové livery (231+ 232 + 461AU) 098
3. |Prijaté kratkodobé finanéné vypomoci (241+ 249) 099
C. CASOVE ROZLISENIE SPOLU r.101azr. 103 100
C.1.1. |Vydavky budtcich obdobi (383) 101
2. |Vynosy buducich obdobi kratkodobé (384 AU) 102
3. |Vynosy budtcich obdobi dlhadobé (384 AU) 103
SPOLU VLASTNE IMANIE, ZAVAZKY A UCTY CASOVEHO
ROZLISENIA r.061+ r.073 +r.100 104 187018 149592
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Vykaz ziskov a strat (Ug NUJ 2-01)

ICO[36 060593

Cislo . &islo Cinnost Bezprostredne
G&tu Naklady riadku Hlavna Zdafovana Spolu predcha dzajdce
nezdafiovana uétovné obdobie
a b c 1 2 3 4
501 [Spotreba materialu 01
502 [Spotreba energie 02
504 |Predany tovar 03
511 |Opravy a udrZiavanie 04
512 |Cestovné 05
513 |Naklady na reprezentéaciu 06 2204 2204 1983
518 |Ostatné sluzby 07 178783 178783 190700|
521 |Mzdové naklady 08
524 5;!::::; socidlne poistenie a zdravotné 09
525 |Ostatné socialne poistenie 10
527 |Zakonné socialne naklady 11
528 |Ostatné socialne naklady 12
531 |Dai z motorovych vozidiel 13
532 |Dafi z nehnutefnosti 14
538 |Ostatné dane a poplatky 15 8
541 |Zmluvné pokuty a penale 16
542 |Ostatné pokuty a pendle 17
543 |Odpisanie pohfadavky 18
544 |Uroky 19
545 |Kurzové straty 20
546 |Dary 21
547 |Osobitné naklady 22
548 [Manka a $§kody 23
549 |Iné ostainé naklady 24 250 250 236
Odpisy dihodobého nehmotného majetku a
551 | dihodobého hmotného majetku 25
Zostatkova cena predaného dihodobého
552 [nehmotného majetku a dlhodobého 26
hmotného majetku
553 |Predané cenné papiere 27
554 |Predany material 28
555 |Naklady na kratkodoby finanény majetok 29
556 |Tvorba fondov 30
557 |Naklady na precenenie cennych papierov 31
558 |Tvorba a zudtovanie apravnych poloZiek 32
561 ;g;lgt;uté prispevky organizaénym 33
562 !:‘;f‘m';ff prispevky inym Gctovnym 34 22346 22346 21146
563 |Poskytnuté prispevky fyzickym osobam 35
565 dP:rs‘I;ytnuté prispevky z podielu zaplatenej 36
567 |Poskytnuté prispevky z verejnej zbierky 37
U&tova trieda 5 spolu r.01 azr. 37 38 203583 203583 214073
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Vykaz ziskov a strat (U& NUJ 2-01)

ICO[360605893

-

Cinnost'

A =, Bezprostredne
CE'.SIO Vynosy ?'SIO Hlavna predchadzajice
uetu riadku nezdaiiovans | Z9anovana Spolu Gétovné obdobie

a b c 1 2 3 4

601 |Trzby za viastné vyrobky 39

602 |Trzby z predaja sluZieb 40

604 |Trzby za predany tovar 41

611 |Zmena stavu zasob nedokong&enej vyroby 42

612 |Zmena stavu zasob polotovarov 43

613 |Zmena stavu zasob vyrobkov 44

614 |Zmena stavu zasob zvierat 45

621 |Aktivacia materialu a tovaru 46

622 |Aktivacia vnitroorganizanych sluZieb 47

623 |Aktivacia dlhodobého nehmotného majetku | 48

624 |Aktivacia dihodobého hmotného majetku 49

641 [Zmluvné pokuty a penale 50

642 |Ostatné pokuty a penéle 51

€43 |Platby za odpisané pohladdvky 52.

644 |Uroky 53

645 |Kurzoveé zisky 54

646 |Prijaté dary 55

647 |Osobitné vynosy 56

648 |Zakonné poplatky 57

649 [Iné ostatné vynosy 58

651 TrZby z predaja dlhodobého nehmotného 59

majetku a dihodobého hmotného majetku

652 |Vynosy z dihodobého finanéného majetku 60

653 :thgl czwpredaja cennych papierov.a 61

654 |Trzby z predaja materidlu 62

655 |Vynosy z kratkodobého finanéného majetku| 63

656 |Vynosy z pouzitia fondu 64

657 |Vynosy z precenenia cennych papierov 65

658 [Vynosy z najmu majetku 66

661 |Prijaté prispevky od organizaénych zloziek 67

662 |Prijaté prispevky od pravnickych ostb 68

663 |Prijaté prispevky od fyzickych osob 69

664 |Prijaté denské prispevky 70 234500 234500 236000

665 |Prispevky z podielu zaplatenej dane 71

667 |Prijaté prispevky z verejnych zbierok 72

691 |Dotacie 73
U&tova trieda 6 spolu r.39azr.73 | 74 234500 234500 236000
Vysledok hospodarenia pred zdanenim 75 30917 30017 21927

r.74-r. 38

591 |Daii z prijmov 76

595 |Dodato¢né odvody dane z prijmov 77
Vysledok hospodarenia po zdaneni

y P {r_"n te. 70 o5 7T ° 30917 30917 21927
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