N
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

VYROCNA sprava o €innosti
Asocidcie pre generické a biosimilarne lieky GENAS
ZA ROK 2025

Zhromaidenia, zasadnutia GENAS v roku 2025

e 3.6.2025 — VZ hlasovanie per rollam: o odsuhlaseni navrhu na Dariové priznanie GENAS
2024, Roénej uctovnej zavierky 2024 a stavu pokladne 2024.
Uznesenie: VZ Genas suhlasi s ndvrhom Uctovnej zavierky, dafiového priznania a stavu
pokladne za rok 2024

e 4,12.2025 — riadne Valné zhromaZdenie GENAS s nasledovnym programom:

1.
2.
3.

=

0w N

Otvorenie, hlasovanie o programe Valného zhromaZdenia

Volba organov Valného zhromazdenia

Stav plnenia GENAS priorit 2025 (vyhodnotenie spoluprace s predsednictvom
GENAS prezidentkou asociacie a aktivit za rok 2025)

Navrh GENAS priorit a komunikacného planu na rok 2026.

Zapojenie GENAS v ramci Pharmaceutical review a UWWTD (Smernica o &isteni
odpadovych vad) v EU a jej transpozicia v SR

Vyroéna sprava GENAS 11/2025

Clensky poplatok na rok 2026; zaradenie ¢lenov do skupiny €. 1 aZ 5 na rok 2026
Navrh rozpoctu 2026

Diskusia, zaver (aktualna liekova politika, SOOL)

e 16.6.2025 — zasadnutie rozsireného predsednictva s nasledovnym programom:
1. Legislativny update
2. UWWTD - aktudlne informacie
3. PR —ohlasy na konferenciu GENAS 25, ¢o nas ¢aka v juni 2025
4. MfE — Pharma review, Dotaznik Market review — GENERICS, BIOSIM, Survey on the CoC
5. Diskusia — SARAP, SOOL, terminovany vklad, transakéna dan, Cerpanie rozpoétu.

Ako dalej po GENAS 25 — komunikaény plan jesefi/zima 2025. ZCHFP.

e 11.11.2025 - piate zasadnutie Statutdrnych zastupcov spolo¢nosti GENAS ,GM meeting”,
ktorého sa zucastnili zastupcovia spolo¢nosti: Teva, Sandoz, Fresenius Kabi, Viatris, Krka,
Medochemie, Desitin, Zentiva, Glenmark, Egis, Cande.
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e 6 zasadnuti predsednictva GENAS (28.1.2025, 13.2.2025, 10.4.2025, 16.6.20225, 23.9.2025,
28.10.2025) a ad hoc pracovné stretnutia a telekonferencie

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

e Pravidelné zasadnutia PS pre etiku, PS pre PR, PS pre oblast Urban Waste Water Treatment
UWWTD, PS pre legislativu; podia potreby PS pre tendre (centralne nakupy).

Suhrn legislativnych aktivit 2025

Absencia zverejnenia MPK znenia novely zakona 363/2011 eSte z jesene 2024, ako aj
vymenovanie nového ministra zdravotnictva v oktdbri 2024 podporili nasu hypotézu, ze
pripravované zmeny zakona sa budu aktualizovat aZ novym vedenim. Zial, kontinudine
personalne zmeny na odbore liekovej politiky MZ SR, ktoré pretrvavali aj pocas r.2025 vyrazne
prispeli k stagnacii priprav novelizacie zakona. Napriek tomu, T. Szadocka a M. Palagyi pocas 1.Q
2025 (6.februara, 6.marca, 10.marca) sa priebeZzne zucastnovali diskusii na MZ SR, ohladom
nevyhnutnosti rieSenia pricin sekundarnej nedostupnosti generickych a biosimilarnych liekov.
Viaceré rokovania sa tykali aj ziskania zastity MZ SR nad organizovanim Féra hlavnych odbornikov
v zdleZitosti komunikacie odbornych usmerneni pre zamenitelhost biosimilarnych liekov, vratane
referenéného lieku(26.marec, 31. marec). Zial, tato nada poZiadavka nie je prioritou pre MZ SR.
Od augusta 2025 sa na tyZdennej baze obnovili rokovania ohfadom hladania moznosti nielen pre
zotrvanie, ale aj dalsi vstup generickych a biosimilarnych liekov na slovensky trh. Hladali sa
rieSenia na zmiernenie dopadov pretrvavajucej politiky najnizsej ceny, v zmysle priemeru troch

avvs

v v

aktudlna cena v SR. Tato nevyhoda permanentne zniZuje atraktivitu nasho trhu pre
vyrobcov/MAHSs a prehlbuje sekundarnu nedostupnost generik a biosimilarov. Vyhlaska k
okolnostiam hodnym osobitného zretela ani po vyse 2,5 ro¢nej moZnosti aplikacie nenasla SirSie
uplatnenie v ramci generického/ biosimilarneho priemyslu. Prehodnotenie : emergentného
systému, spojena s podavanim A3 Ziadosti, aplikdcie MEA zmluv, pri vstupe 1.generického/
biosimilarneho lieku, ako aj skratenie kategorizacného procesu pre A1E Ziadosti, najma v
pripadoch, kedy prichadza nové balenie/sila na trh st oblasti, na ktoré sa taktiez hl'adali rieSenia v
ramci nového legislativneho procesu. IQVIA analyza, ktorej zhrnutie kluc¢ovych odkazov sa
spristupnila v publikacii “KIu¢ k dostupnej liecbe- GENAS 25” z mdja 2025, spolu s
aktualizovanymi datami InovaHealth pre generické a biosimilarne lieky v ramci procesu
externého referencovania liekov stale predstavuju zakladné oporné body pri rokovaniach s MZ
SR.

Od septembra 2025 pravidelne zasadala PS pre legislativu, ktorej ¢lenovia pod vedenim H.
Liebenberger pripomienkovali mozné legislativne znenia z dielne MZSR. Po zverejneni PPK k
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novele 2.363/2011 dria 22.10.2025 sa v pripravovanej novele élenmi pracovnej skupiny
identifikovali moZné legislativne hrozby pre genericky a biosimilarny priemysel.

Nova poslanecka iniciativa - “Fond kvality Zivota”, ktord v oktdébri 2025 presla 1.¢itanim v NR SR
je predmetom intenzivnej diskusie tak v laickej, ako aj v odbornej obci. T. Szadocka viackrat
rokovala s autormi navrhu; ¢akdme na termin okrihleho stola k tejto problematike.

Medicines for Europe aj v tomto roku spristupnila rozsiahly dotaznik Market review generics
2025, Market review biosimilars 2025, pre ktoré- po odsuhlaseni odpovedi &lenmi
predsednictva- T. Szadocka zapracovala GENAS stanoviska k tymto projektom. V neddvno
publikovanej tlacovej sprave MfE je spominané aj Slovensko, vo svetle negativneho prikiadu
ohladom cenotvorby.

Suhrn aktivit Etickej komisie (EK) 2025

Interni ¢lenovia Etickej komisie GENAS v roku 2025 riesili dve externé oslovenia, v ktorych sa Ziadalo
o0 udelenie vynimky z Etického kédexu GENAS. Tieto Ziadosti sa tykali lokality konania kongresov,
organizovanych odbornymi spolo¢nostami SLS z kapacitnych dévodov.

Na zaklade personalnych zmien v ¢lenskych spoloénostiach GENAS doglo k aktualizacii interného
zoznamu Etickej komisie GENAS. V sti¢asnosti ma v komisii svoje zastlpenie 10 €lenskych spoloénosti.

Suhrn PR aktivit 2025

Poukazat na hodnotu generik a biosimilarnych liekov pre slovensku laicku aj odbornt verejnost
cez prizmu Stvrtstorocia GENAS bolo hlavnym mottom nasSich celoroénych aktivit. Nase odkazy sa
fékusovali na poukazanie systémovych rieseni pretrvavajicej sekundarnej nedostupnosti generik
a biosimilarov na slovenskom trhu, najmé ako désledku absencie moZnosti adekvatnej
kompenzacie vyrobnych a inflaénych strat v zmysle nemoznosti navysenia ich ceny ani na drove#
Osvetova infograficka komunikacia cez socidlne siete, ktord odstartovala v marci, poukazovala na
skutocnost, Ze ani nizke ceny liekov nie st garanciou dostupnosti generik a biosimilarov pre
slovenskych pacientov a vplyv kontinudinej devastaénej cenovej gpirdly je potrebné prehodnotit
aj v ramci systému externého referencovania cien liekov.

S ciefom edukovat a poukdzat na potencial generickych a biosimilarnych liekov GENAS opat
podporil Kariérne dni mladych farmaceutov (KDF), v dfioch 11.-12.marca 2025. Okrem prednasky
Dr. M. Palagyi sa GENAS zviditelnil aj prostrednictvom inzercie v bulletine a odbornym €lankom

v ramci platforiem KDF, ako aj edukaciou Studentov pri stanku, kde pre zaujemcov bol pripraveny
edukacny kviz o generickych a biosimilarnych liekoch. Vitazi sa mohli ziéastnit slavnostnej
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konferencie GENAS 25. Navy$e, na tomto podujati sme odstartovali aj Studentsku sutaz ohladom
pripravy edukaéného videa pre plnohodnotn liecbu generickymi a biosimilarnymi liekmi — o¢ami
mladych. Vitazné vided sa premietli na slavnostnej konferencii GENAS 25 a su spristupnené aj pre
verejnost. Za GENAS sa KDF konferencie zucastnila Doc. LasSanova a Dr. Szadocka.

Slavnostna konferencia ,KIu¢ k dostupnej liecbe”- GENAS 25 sa uskutocnila 13.maja 2025,

v uvode tla¢ovou konferenciou a nasledne pokrac¢ovala odbornym programom. Podujatia sa
zUcastnili zastupcovia €lenskej zakladne GENAS, ako aj pozvani predstavitelia Statnych institucii,
pacientskych organizacii, odbornej aj laickej verejnosti. Do odbornych diskusii prijal pozvanie aj
generalny riaditel Medicines for Europe, Adrian van den Hoven. Pocas podujatia sme ,krstili aj
prvi GENAS publikaciu, ktora vychadzala z IQVIA analyzy generického a biosimilarneho priemyslu
z obdobia 2011 aZ 2024. Kluéové odkazy z analyzy, ako aj stanoviska prednasajucich boli
priebeZne pouzivané vo forme postov na socialnych sietach, ako aj na webovom rozhrani
www.genas.sk, v ramci ktorej v ¢asti ,kampane” je spristupnend aj fotodokumentacia podujatia.
Prezidentka GENAS sa aktivne zucastnila série odbornych podujati k o¢akavaniam pripravovanej
novely zakona 363/2011 pre genericky a biosimilarny priemysel. Prostrednictvom prednasky, ako
aj aktivnou u&astou v diskusnom fére v aprili, - v rdmci Farmakon konferencie (29.4.2025) v
sulade s PR skupinou a Predsednictvom GENAS odsuhlasenych komunikacnych priorit - poukazala
na nevyhnutnost flexibility liekovej cenovej politiky. Na Market Access seminari (25.4.2024 )
spristupnila vystupy IQVIA analyzy 2025 a v ramci panelovej diskusie, spolu s hostami diskutovali
o moZnostiach vy33ej penetracie generik a biosimilarov na slovenskom trhu. Na Ta3 konferencii
»Zdravotnictvo 2025, dria 2.10.2025. v ramci panelovej diskusie k sekundarnej nedostupnosti
generik a biosimilarov, za ucasti prezidentky GENAS sa spoloc¢ne hfadali rieSenia s generalnou
riaditelkou MZSR, zdravotnym analytikom, zadstupcom AOPP a SLek ako aj s predsedom Vyboru
pre zdravotnictvo NR SR. Otvorila sa téma ,Fondu kvality Zivota“, v ramci ktorej Dr. Szadocka
zdéraznila hrozby aktudlneho znenia tejto novely pre genericky a biosimilarny priemysel. Na
9.konferencii AOPP (14.11.2025) Dr. Szadocka v ramci panelovej diskusie na tému , Paclent

v procese zmien v oblasti liekovej politiky” poukazala na nevyhnutnost flexibility legislativnych
zmien, ktoré by podporovali generické a biosimilarne lieky.

Kampan: , TyZder povedomia o biosimilarnych liekoch ,, sa realizoval v obdobi od 3.-7.11.2025.
Cestou infografik na socidlnych sietach sme poukazali na hodnotu a prinos biosimilarnych liekov
nielen pre pacientov, ale aj pre zdravotny systém.

K poslaneckému navrhu “Fond kvality Zivota“ na zdklade vyvoja nového pozmenovacieho
legislativneho znenia pred 2.¢itanim v NR SR, podla potreby zvaZujeme aj krizovd komunikaciu.
Realizacia ,Fora hlavnych odbornikov“- na zaklade ostatnej diskusie s MZ SR, s ciefom
komunikovat odborné usmernenia ohladom vzajomnej zamenitelhosti biosimilarnych liekov,
vratane referencného, sa presuva na rok 2026.
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Suhrn aktivit k UWWTD 2025

Dria 7.2.2025 sa GENAS pisomne vyjadril k iniciative MfE v stvislosti s nevyhnutnostou

rieSenia problematiky UWWTD. Prezidentka GENAS listom oslovila Komisara EU, Riaditela odboru
zahrani¢nych vztahov a zéleZitosti EU na MZP SR, ako aj zastupcov MZ SR so Ziadostou o podporu
zaradenia UWWTD direktivy do Omnibus balika, nakolko implementacia smernice méze ohrozit
bezpecnost dodavok generickych a biosimilarnych liekov aj pre slovenskych pacientov.

RieSeniu problematiky UWWTD sa GENAS venuje na 3 Grovniach:

1. PS GENAS pre UWWTD

2. PS pre UWWTD na drovni ZCHFP ( zastupcovia farma a kozmetického priemyslu- za GENAS
M. Palagyi a T. Szddocka)

3. Expertna skupina pre Rozsirent zodpovednost vyrobcov (RZV) na drovni ministerstva
Zivotného prostredia (GENAS ako €élen PS ZCHFP v zastipeni M. Palagyi a T. Szadockou)

S ciefom dohliadat na transpoziciu EU Smernice UWWTD do narodne;j legislativy - so zretefom na
slovenské podmienky - v rdmci GENAS vznikla nova pracovna skupina, ktora svoje prvé
zasadnutie mala 7.marca 2025. ZdruZuje zdstupcov 8 €lenskych spolo¢nosti GENAS a
predsednickou PS je Dr. M. Palagyi. Ozrejmilo sa, Ze kaZdy z 27 ¢lenskych $tatov EU ma povinnost
vytvorit narodnu organizaciu pre RZV, za Giéelom vytvorenia a odsthlasenia si alokaénej schémy
nakladov spajenych s implementaciou kvartérnych Eisti¢iek. Naklady sa budu alokovat medzi
vietkymi dotknutymi vyrobcami liekov a kozmetik. Kazda kontribucia vyrobcov je stanovena na
zaklade kvantity a nebezpecnosti latok uvolhenych z produktov, uvedenych natrh vSR a
najdenych v odpadovych vodach. Jednotlivé ¢lenské $taty moZu implementaciu kvartérneho
Cistenia financovat do vysky 20 % z nakladov.

Dria 10.3.2025 GENAS podporil a na svojej stranke zverejnil tladovi spravu MfE, kde sa
poukazalo na to, Ze Smernica UWWTD ohrozuje pristup pacientov k lie¢be. K tejto téme sa
zverejnil ¢lanok na ozdravme.sk dria 20.3.2025.

Na janovom zasadnuti PS (27.6.2025 ) sa upresnilo GENAS stanovisko k ziskaniu mapy ¢isti¢iek SR
s moznostou definovania oblasti, kde je nevyhnutné budovanie kvartérnych &isticiek a taktie?
definicie mikropolutantov ako aj analytickych déat k mikropolutantom.

Dria 10.2.2025 na urovni ZCHFP vznikla PS pre UWWTD, ktorej predsedom (na 12 mesiacov) je Ing.
Sulekovd ( ZCHFP). GENAS zastupuje Dr. Palagyi, Dr. Szaddocka a AIFP Ing. PaleSova a Mgr. Tahotna.
TaktieZ je zastupeny kozmeticky priemysel, OTC sektor a d’al3i zastupcovia/ vyrobcovia z farma
priemyslu. Hlavnym cielom PS je dohliadat na transpoziciu smernice do narodnej legislativy na
urovni priemyslu, so zretelom na slovenské podmienky.

Spolupréca na narodnej Grovni , zastreSena Ministerstvom Zivotného prostredia odstartovala dria
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31. marca 2025. V ramci expertnej skupiny pre RZV sa pocas zasadnuti spristupriuju
regionalne/narodne, ako aj zahrani¢né skusenosti (Rakusko, CR) v stvislosti s pripravovanou
transpoziciou smernice pre kvartérne ¢istenie na narodnej Grovni. MZP poverilo zastupcov farma

a kozmetického priemyslu dodanim téz, ktoré budu vychodiskom pre pripravu legislativy k RZV
ministerstvom. Okrem 9 principov farmaceutického a kozmetického priemyslu v rdmci fungovania
RZV podla UWWTD (MfE, EFPIA a AESGP) GENAS navrhol doriesit: jasnu definiciu vyrobcu ako aj
definiciu pojmu uvedenia produktu na trh v zmysle UWWTD, presnu definiciu nakladov,
harmonizovant definiciu mikropolutantov na trovni EU a harmonizovand metodiku definicie citlivych
oblasti na urovni EU. Medzi poZiadavky sa taktiez zahrnuli ostatné schvalené direktivy, ako Water
Framework Directive, Groundwater Directive, and Environmental Quality Standards (EQS)
Directive, vratane koordinacie medzi EMA a ECHA. Clenské $taty musia transponovat smernicu do
21.12.2027, ale sulad s novymi $tandardami povrchovej a podzemnej vody zavedenej smernicou maju
povinnost zabezpedit do 22.12.2039 (za striktne definovanych podmienok s predlZzenim terminu do
2045).

Suhrn GENAS aktivit v ramci SOOL 2025

Od r.2023 predsedni¢ka GENAS Dr. M. Palagyi zastava funkciu aj predsednicky predstavenstva SOOL.
Na zasadnutiach predsednictva pravidelne informuje o najdéleZitejSich udalostiach tejto organizacie.
PribliZila klucové aktivity, ako VZ SOOL, Spravu o ¢innosti SOOL za rok 2024, Audit uctovnej zavierky
2024, ako aj Usmernenie k overovaniu bezpeénostnych prvkov liekov. Ohladom budicoroénych
aktivit informovala o roénom pausalnom poplatku na rok 2026 tak pre MAH, ako aj pre GENAS. SOOL
hostil zastupcov NMVO z Rakuska (bilateralna spolupraca, skusenosti z auditu). Aktudlne v SOOL
prebieha planovany audit EMVO 11/2025

Suhrn GENAS aktivit v ramci SARAP 2025

Dr. M. Palagyi, predsednicka GENAS — je zdroven predsednickou SARAP. Cez toto prepojenie mdzeme
véasne reagovat na EU legislativne vyzvy Pharmaceutical review a hfadat rieSenia na ich mozny dopad
na slovensky farmaceuticky priemysel. Cestou SARAP konferencii — Modul 1 a 2 sa realizovali
konferencie v oblasti registracie liekov a farmakovigilancie, ako aj klinického skdsania liekov. Su¢asné
stanoviska Rady EU k legislativnemu zneniu Data Exclusivity / Market exclusivity; Bolar provision;
Stockpiling (Critical Medicines Act) v ramci Pharma review prezentovali zastupcovia MZ SR.
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Suhrn GENAS aktivit v ramci Medicines for Europe 2025

Spolupraca s MfE pocas roku 2025 bola aktivna v kliéovych oblastiach pre slovensky genericky a
biosimilarny priemysel.

Legislativny sumar liekovych politik v ramci krajin EU sa aktualizoval dotaznikom tak pre genericku,
ako aj biosimilarnu oblast ( Market Review Generics 2025 a Market Review Biosimilars 2025). Ziskané
vystupy s cennym podkladom pre argumentéciu pri rokovaniach s MZSR ku

GENASom poZadovanym legislativnym zmenam, najma v oblasti liekovej politiky. Aktivha osobna
podpora generdlneho riaditela MfE na konferencii GENAS 25, ako aj jeho argumentdcia na tlacovej
konferencii vyznamne prispieva k akceptécii GENAS-u odbornou, aj laickou verejnostou.

Odborné podklady, tlacové spravy, infografiky MfE na zmiernenie dopadov Smernicou EU o &isteni
komunalnych odpadovych véd (UWWTD) na genericky a biosimilarny priemysel s velmi cennym
komunika&nym nastrojom pri rokovaniach s MZP ako aj s MZ SR. MfE sa aktivne venuje aj priprave
pozmeriovacich navrhov tejto legislativy a komunikuje s relevantnymi zakonodarcami na EU urovni.
Nakolko CEE network bol zruSeny, predsednitka GENAS Dr. Palagyi sa zudastfiuje online meetingov
MfE pre NAC.

25. vyrocdie zaloZenia asocidcie GENAS

13.5.2025 - vydana tlac¢ova sprava GENS: Sektor s generickymi a biosimilarnymi liekmi €eli
neprimeranym tlakom

13.5.2025 0 10,00h —Tlaéova konferencia a o 14,00h — sldvnostnda konferencia GENAS, na ktoru z
¢lenskej zakladne pozvanie dostali generalni riaditelia élenskych spoloénosti a ¢lenovia predsednictva
a jednotlivych pracovnych skupin. TaktieZ boli osloveni predstavitelia §tatnych institacii, zdravotnych
poistovni, zaujmovych zdruZeni, analytikov, pacientskych organizacii.

GENAS
R Prievozska 5434/6A
Dos.tupné liecba. 821 09 Bratislava —vRuiinov
Viac zdravia. 1¢0: 36060593, DIC: 2022041868

www.genas.sk



N
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

VYROENA KONFERENCIA

“KLUC K DOSTUPNEJ LIECBE”
25 ROKOV PRE ZDRAVIE
PACIENTOV

13, MASA 20289 44, HODINE
V HOTELI DOUR £F BY HILTON
BRATISLAVA

Moderdtor Viado Vendrak

14:80 - 14:30 Otvorenis kanfarencie

* Uvedng prinover prezidentiy OINAN - 2% 1okav Hatého
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Pri tejto prileZitosti spolocnost IQVIA vypracovala analyzu, ohladom trhovej pozicie generik
a biosimilarov na Slovensku v obdobi od 2011-2024. Hlavné vystupy analyzy tvorili jadro
komunikacie tak na tla¢ovej konferencii, ako aj na poobednajsej konferencii.

“KLUC K DOSTUPMEY LIECBE
25 ROKOYV PRE ZDRAVIE PACIENTOV

Privitali sme medzi nami aj Generalneho riaditela Medicines for Europe, Adriana van den Hovena,
ktory vo svojich odbornych vystipeniach sa zameral na vyzvy spojené so

sekundarnou nedostupnostou generik a biosimilarov, ako aj na dopady Smernice EU k UWWTD —
Cistenia odpadovych véd na nas priemysel.

Dostupna liecba.
Viac zdravia.
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Pocas slavnostnej konferencie GENAS ocenil 8 osobnosti, ktori svojimi aktivitami podporili rozvoj
generického priemyslu na Slovensku.

" CENA ASOCIACIE GENAS
“KLUC K DOSTUPNEJ LIECBE"

TOnto KO nie (6 1n 1o 2eiaTa - jo ¢ prevredtend
Nowa v 3abe 2y alvdral drore. Ataré oslaval

RIS fp YOS BT FEGAY Gy e (et

WP B PRI VAT v RO T

[
@ Miaenst

5 v Siwhm T i (v no ran) dOlalité vecs

e
Stometov Mirarcak

Dr. Paluskova, prezidentka SVLS odovzdala GENASu ¢estnt plaketu ich organizécie.

Kli¢ové odkazy analyzy sme skolektovali v ramci broZiry- ,KIGé k dostupnej lie€be", ktorej krst bol
ako posledny bod na nale) konferencil. PDF verzia, spolu so zhrnutim konferencie je dostupna na

nasej stranke — www.genas.sk
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Material najdete aj na Intranete v sekcii > GENAS informacie - 25. rokov GENAS

Ostatné

e Na mesacnej baze prezidentka GENAS, Dr. Szadocka, zasiela ¢lenskej zakladni pravidelny
update infla¢nych déta zo zdrojov Eurostat a OECD, Statistického uradu SR ako aj mesaéné
podklady definované v KPIs za rok 2025 predsednicke, 1.podpredsednicke a vedeckému
sekretaru GENAS.

e Pravidelne kaZdy mesiac sa clenom GENAS zasiela report o aktivitdch GENAS a ZCHFP.

e GENAS je aj nadalej aktivnym partnerom Medicines for Europe a Zvdzu chemického

a farmaceutického priemyslu.

K 31.12.2025 ma GENAS 13 riadnych ¢lenov.

GENAS
L I3 Prievozska 5434/6A
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Aktivity v priebehu mesiacov

Januar 2025

14.1.2025 - personalna zmena na MZ SR, novym generalnym riaditelom Sekcie farmacie a
liekovej politiky je Mgr. Michal Tuma — povereny riadenim. Nastupil po PharmDr. Maruniakovi.

14.1.2025 —zaslana tabulka so zozbieranymi tidajmi o aktivacii emergentného systému ISMOL &lenov
GENAS za december 2024

15.1.2025 - zaslana kompletnd Vyrocna sprava asociacie GENAS za rok 2024, ktor3 je dostupnd aj na
intranete GENASu

17.1.2025 — zaslany mail vietkym GM-om ¢lenskych spoloénosti na aktualizaciu Pracovnych skupin
GENAS. Findlnym zoznamom PS bolo oboznamené Predsednictvo (28.1.2025).

17.1.2025 — oslovena advokatska kancelaria Dr. Humenika na zrealizovanie nahldsenia zmien
v Stanovach GENAS, ktoré boli prijaté na VZ 6.12.2024, do Registra pravnickych oséb na Ministerstve
vnutra SR

17.1.2025 - zaslany dokument ohladom Planu legislativnych Gloh vlddy SR na rok 2025. Na
februar identifikovana dlohu, ktora by sa mohla tykat GENASu, v ramci novely z.363/20211

- 4 l nuesta pristupu.
|2 [ Navih zikona, ktorymn sa menia a doplayi | MZ SR Diia 8. decembra 2024 vlada Slovenske) republiky uzatvonia |

|niekloré zikony v sivislosti s nastolenim s Lekarskym  odborovym  zdmizenim zmbuva o nastoleni |
soctaliteho zmieru v zdravotnictve socialneho 2mient v zdmvotuictve, predmetom Ktorej je.|

! | okrew iného. aj zivizok viidy bezodkiadue pripravit |
| a predloziv na rokovanie Niarodne) rady Slovenske) republiky |
prévim dpravu tykajicu sa flRHSOVaNIAHonic; navysetia
= podt lekirow; sestier ApOroduyel asistentiok 4 YISy |
| platovich  koeficientov  zdravotnickyeh  pracovnikoy.
I [ | Predmetuyin materidlom sa ziroved vypustia &L Ta2 IV a &l |
| | V1 zikona & 3632024 2 2. Ktormi sa menia & doplnayi
nicktoré zikouy v sivislosti s niektorymi opatrenismi na
zabezpotenic dostupnosti tstavne) zdravotnej starostlivosti

Na september, ako dloha pre MZP sa uvadzaji 2 témy - prevencia zneéistenia Zivotného
prostredia - budeme sa informovat, ¢i myslia aj na UWWTD a taktie? sa uvadza rieSenie

GENAS
L liaX Prievozska 5434/6A
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sklenikovych plynov...

PLAN LEGISLATIVNYCH (LOH VLADY SR NA ROK 2028 SEPTEMBER
I’ & Niizov dlohy [Coss | Dévoed predioZenla

| | [ podniknteTského prostedia, zvydenic privne)  istoty |
spresuentm nicklorych ustanoveni zikowa

":o‘ " Nitwrh zitkons. ktorgo sa weni o dopliia zikon | MZP SR | Ciefom navitim zikoua je -

€ 22006 Z ¢ o posudrovani \mlyww nn - integrcin procesov v intencideh zikona € 392013 2 2.
Evold  proswedie a0 Zmene | | o integrovanej prevencii a kontrole znedistovania ivoiného
niektoryeh zikonov | prostredia a posudzovauia vplyvov ua 2ivoné prostredie

- stanovaiie postupov vyilavaia jeductuych povoleni
| I vyphyvajucich z integricie procesov v mtencideh zakona

| | €. 39:2013 2. z. o integrovane) prevencii o konirole

| znetistovania Zivotného prosiredia a posudzovania vplyvov

| na tivomeé prostredin

| - aayehleme procesov posidzovania vplyvov na tivomné

| prostredie

- pluenie wiloh vyplyvajicich z Plnu obnovy a odolnosti

(POO) Kowmponent 19 - REpowerEU

| - zvyienie finanénej efektivity procesov vykondvanych
pri!lll!wm $titnou sprivou 8 podindenym organom

r va Jivomeho prostredia Slovenskej republiky

I

|

- vyvorenie poduienok smenipicich zrychlenie procesov
posudzovania vplyvov oa Zivotné prostredic v spojitosti
s obuoviteMnyun 2drojind energie
| - ustanovenie povolujiceho orghus vo vtaln
. 'k abiiovitelnym zdrojain evergie
1t Nl\fdl ko, Kioryin sa teni & dopioa zikon | MZP SR Nivth nového zakona reaguje na pomebué prisposobeiie

[ ‘ € 2862000 Z. £ o Audrovanyeh sklenikovieh adunmstimtivaych a t!clunclcych potaday ek, ktoré
vyplynuh z npllhdnq pmxc 8 sudasiie sivisd s potiebou [
| | = I ho Nanadensa Europskeho patlamentu |

— T — Tt

29.1.2025 - Dr. Szadocka oslovila MZ SR / gen. riaditela Tumu so Ziadostou o stretnutie
k legislativnym vyzvam generického priemyslu.

17.1.2025 - z podnetu interného ¢lenia EK, zasadali online interni ¢lenovia PS pre etiku s ciefom
ujasnit si stanovisko k vhodnosti lokality pri organizovani Kongresu SVLS 2025 v Jasnej, v Nizkych
Tatrach v hoteloch Swissotel Damian Jasna a Hotel Grand Jasna. Na zaklade diskusie sa
prezidentke SVLS napisal a zaslal nasledovny list:

GENAS
i Prievozska 5434/6A
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Vaiend pani

MUDr. Monika Palulkovd, PhD., MPH, MBA, LLM
Prezidentka SVLS

LiLie Gdalle 57

842 31 Bratislava
V Bratislave 22.1,2025

véiend pani prezidentha.

Dovolujeme si Vs oslovit v suvisiosti s organizovanim Kongresu SVLS 2025 v Jasne)j, v Nizkych Tatrach. Pre rozhadnutie Elenov asocidcle GENAS
wiastnif sa a podporit tento vyznamny kongres, je Zladuce, aby jeho organizdcia bola v sulade s pofiadavkam| Etického kédexu GENAS.
Preto by sme si V4s, ako hlavného organizatara kongresu, dovolili poliadaf o raslanie prehldsenia, Ze pri vybere miesta Kongresu SVLS 2025 ste
rvéili aj iné lokallty a pre iné Iimitujice Faktory ste sa razhadl prave pre Swissdtel Damian Jasna a Hotel Grand Jasnd (na rdklade M. 5. bod 5.6
Etického kddexu GENAS). Sitasne by sme uvitali, keby ste pri organizovani daldich rofnikev Kongresu SVLS v maximéine moinej miere zohfadnill
body Etického kddexu GENAS pri vwybere lokality pre konanie akcie.
Zarovedt radi by sme Vas podiadali o Ustretovost, ohfadom uverejnenia nasledowmého textu na webovej strnke Kongresu SVLS 2025 (Ddlelité
informdcie | Kongres SVLS 2025):
V silade s ¢l. 5. bod 5.7 Etického kddexu GENAS nemiaji udastnicl Kongresu SVLS 2025 , ktory sa kond v kongresovych priestornch
Swissdtel Damian Jasna a Grand Jasnd, moinost wyuilvat slulby oddelenej weliness Easti uvedenéha komplexu. Sprievodny a

spolotensky program nie je sG¢astou odbomého pragramu Kongresu SVIS 2025.

Eticky kddex GENAS je dostupny na webovej strdnke h

Vapred dakuieme za pochopenie danej situdcie a ostdvame so srdednym pozdravom.

20.1.2025 — Dr. Paldagyi oslovila ZCHFP PK pre farmaciu ohladom zvolania zasadnutia v stvislosti
s problematikou UWWTD. GENAS navrhuje zaloZenie pracovnej skupiny tak pre farmaceuticky,
ako aj kozmeticky sektor, ktorého zastupcovia by potom rokovali so zédstupcami Ministerstva
zivotného prostredia. PK pre farmaciu zasadne 10.2.2025

22.1.2025 — 27.1.2025 sa uskutocnilo per-rollam hlasovania ¢lenov Etickej komisie ohladom volby
predsedu EK. Predsedom Etickej komisie GENAS na obdobie 1.1.2025 aZ 31.12.2027 sa stal prof.
PharmDr. Jan Klimas, PhD., MPH.

V sulade so zakonom ohfadom GDPR, bol vsetkym élenom Etickej komisie aj predsednictva zaslany
dokument, v ktorom vyjadruju sthlas, Ze ich meno je uverejnené na stranke www.genas.sk

23.1.2025 — Market Access seminar, kde aktivne vysttpila Dr. Szadocka s predndaskou :,,Vyzvy
liekovej politiky pre generické a biologicky podobné lieky”

23.1.2025 — sme obdriali odpoved od prezidentky SVLS, Dr. Paluskovej, v ktorej deklaruje:

SVLS po dékladnom zvdZeni vietkych poZiadaviek a sucasne limitujucich faktorov pri organizovani
Kangresu SVIS 2025 prehlasuje, 7e miestam, ktoré splfia poZiadavky na arganizovanie a logistické
zabezpecenie Kongresu SVLS 2025 su Swissétel Damian Jasna vrdtane jeho kongresového centra a
Hotel Grand Jasnd. Po dékladnom zvdZeni a posudeni limitujucich faktorov vsetkych
potencialnych inych miest konania Kongresu SVLS 2025 prehlasuje, Ze Swissétel Damian Jasnd s

GENAS
H Prievozska 5434/6A
Dos.tupné lieba. 821 09 Bratislava —'Ruiinov
VIaC zdravia. ICO: 36060593, DIC: 2022041868
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jeho kongresovym centrom a Hotel Grand Jasnd st aktudlne jedinym vhodnym miestom konania
najvdcsieho medicinskeho podujatia roku 2025 v Slovenskej republike — Kongresu SVLS 2025.
24.1.2025 — sme obdrzZali vyhlasenie zo spominaného hotela ku Kongresu SVLS:

swissotel

Deménovska Dolina 555, DAMIAN JASNA

031 01 Demanovska Dolina
ICO: 53 123 458

DIC: 2021234567

IC DPH: SK2021234567
Telef6n: +421 911 385 525

Déatum: 24.01.2025

VEC: Potvrdenle k organizacii SVLS kongresu v termine 12-15. jona 2025
pre &lenov Asoclicie GENAS

Vazen4 pani Szadocka,

v nadvéznosti na Vasu Zladost tykajicu sa organizacie SVLS kongresu, v
termine 12-15. jana 2025 v priestoroch Swissotel Damian Jasna, sl Vas
dovofujeme informovat a nasledujicich skutoénostiach:

1. Rekrea&né aktivity: Hocl sa hotel nachadza v rekreadnej oblasti, kongres
bude organizovany mimo lyZiarskej sezény. Potvrdzujeme, Ze v ramci
programu kangresu nebudu poskytované dopinkove rekreaéné aklivity.

2. Waellness: Ako hotel zabezpeé&ime, aby wellness zéna bola oddelend od
oficidineho programu kongresu. Potvrdzujeme, 2e vstup do wellness zony
nebude hradeny z prispevkov tlenskych spoloénosti Asociacie GENAS a
weliness zéna bude po&as konania oficialneho programu pre ucastnikov
kongresu uzavreta.

Ak by ste mali daldie otazky alebo Specifické poZiadavky, nevahajte nas
kontaktovat. Sme pripraven( poskytnut’ Vam potrebnée informécle a asistenciu.

S actou,

Roman Chaloupka
Danutvy General Manaaer

28.1.2025 — sa online konalo predsednictvo GENAS s nasledovnym programom:

Legislativhe zmeny

IQVIA —Projekt 2025

UWWTD

Pharma review

Eticka komisia

PR aktivity — MA, KDF, Conforum
Pracovné skupiny GENAS

® NO VA WN R

Diskusia

GENAS

Dostupna lie¢ba. Prievozska 5434/6A
821 09 Bratislava — RuZinov
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Na zaklade dohovoru predsednictva sa budu pred kaZzdym zasadnutim GENAS uvadzat tieto

informacie:

GENAS meeting guidelines pre sutazné pravo podfa MfE
Co je povolené?

-

« DodrZiavanie pripravenej agendy.

« Ziadna diskusia o cendch, trhach, produkdii, citlivych obchodnych tinnastiach a inych
d?vem)'/ch in?ormgciéch pred, poégs zﬂebo po zmdnuu, 4 5

« Kaidy &len, ktory sa domnieva, fe p nuté informacie poruiuju pravidld hospodérskej
5\?1‘2%, y ma?%';a{lnutle prﬂru‘;?f.l oskyt i atd Rt

* Obmedzenie vymeny informacil:

- neddverné otazky spoloéného zaujmu odvetvia, ako je vyvoj requlaénych politik,
SAORERLAIe Ay W) pAathrSbinch narioky 18 vivol regulaénich p

- komunikacia pdvetvja‘ verejni zalelitosti a advokajne cinnosti v ablasti legislativiych
otazok a realizacia Studil na podporu tychio Einnosti

E ‘ma?dp{s‘ gni_e g.zklnldaz gs.:‘renliﬁcriu Ig%iﬁmrryrh pmjels!mlr na( z&lﬂ?df vel os;‘ind
> 3 neexistuje prama sivislost s citliyymi o nymi
ﬁ'luorr,ngt%cmt lac?ﬁw 17 esfamv} 4 ui:d s'ifc'ﬁjm‘t o obrale, ktoré’me su wmjnmelebo
ich vymenou
- verejne dostupné informacie a kftéové hospodarske trendy
- vyymena 3tatistickych informacii je lend, ak su Gdaje historické, neddverné a
st‘m/mné pre v%ac al% 3|nezg\;‘|slyc+1 -.I;'r?gg{:w J ¢
/ 3 Dostupnd lle¢ba
GENAS Viac zdravia.

GENAS meeting guidelines pre sutazné pravo podla MfE
Co je proti pravidlam?

® ) 3%% ISh i o‘%o’ﬁ Lol e rany, QoBBamRyeh o eabie 02

favy, klore sa majl uplatd,
« Rozdelenie trhu: Dohoda o geografickych oblastiach, v ktorych si Elenovia nebudu navzajom konkurovaf.

« Rozdelenie zékaznikov: Pridelenie zakaznikov, ktorym &fenovia budyl predévat

o zenia wystypu: Dol o obmedzeni vstypu alebo o vytvoreni systémov kvot, pridefyjsice
Ui cospcelfones prosukcic et MAGE!Hienin i B
. :Dohoda o stratégii { yb konani kazkami ik by jného
ot g Ld el Bl SR e ws 08 veren

. I;;?;'ma’de:V)’lmena citlivych obchodnych informacif (stratégia alebo investiené plany, naklady, know-how

N Dostupnd lietba
GENAS Vo sdiuvle

Skratena verzia:

Potas dnutia sa upl pre 1 sita2

Daostupnd lie¢ba

GENAS Viac zdravia.

Dostupna lie¢ba.
Viac zdravia.
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TaktieZ, ako aj doteraz, na konci zapisu z kazdého GENAS zasadnutia nadalej sa bude uvadzat
disclaimer:

,,Osoby jednajiice za ¢lenov GENAS a/alebo osoby jednajiice za GENAS pritomné na dnesnom
zasadnuti GENAS prehlasuju a navzdjom si potvrdzuju, Ze predmetom dnesného jednania orgdanu
GENAS neboli Ziadne otdzky, ktoré by mohli mat za ciel ovplyviiovat nezavislé sutazné chovanie ¢lenov
GENAS, alebo by mohli viest k naruseniu Ziadosti hospoddrskej sutaZe.”

31.1.2025 —zasadala PR pracovna skupina s programom:

1. GENAS aktivity na KDF — 11.-12.marec 2025

2. Medipravnik — navrh spoluprace na 1.-2.Q 2025
3. DalSie PR aktivity

4, Diskusia

Februar 2025

4.2.2025 —interni a externi ¢lenovia EK obdrzali na podpis GDPR dokument ohladne uverejnenia ich
mena na stranke ww.genas.sk

5.2.2025 — na strane Kongresu SVLS 2025 bol uverejneny nasledovny text:
https://sviskongres.sk/dolezite-informacie/

Eticky kédex

V sulade s €l 5. bod 5.7 Etického kodexu GENAS nemaju tcastnici Kongresu SVLS 2025, ktory sa
kona v kongresovych priestoroch Swissotel Damian Jasna a Grand Jasna moznost vyuzivat

sluzby oddelenei wellness ¢asti uvedeneho komplexu, SPRIEVODNY A SPOLOCENSKY
PROGRAM NIE JE SUCASTOU ODBORNEHO PROGRAMU KONGRESU SVLS 2025,

V sulade s ¢l 7. bod 7.1 Etickeho kadexu AIFP nemaju tcastnici Kongresu SVLS 2025 |, ktory sa
kona v kongresovych priestoroch Swissotel Damian Jasha a Grand Jasna moznost vyuzivat
sluzby oddelenej wellness casti uvedeného komplexu. SPRIEVODNY A SPOLOCENSKY
PROGRAM NIE JE SUCASTOU ODBORNEHO PROGRAMU KONGRESU SVLS 2025,

6.2.2025 — sa uskutoc¢nilo na MZ SR pracovné stretnutie s generdlnym riaditefom M. Tumom,
riaditefkou D. Ingeliovou a M. Kobielskou. Za GENAS sa stretnutia zlUcastnila M. Palagyi, H.
Liebenberger a T. Szadocka.
Na rokovani zo strany MZ SR odzneli nasledujice témy:

- Preco by mali predpisovat generika lekari, ved thrada originalu a generik je rovnaka?
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- MEA zmluvy a 1. Gx/Bios lieku, fantomové lieky
- Vldada/MZ SR chce podporit rychlejsi vstup Gx/Bios, ich udrZatelnost na trhu, ale aj
generovanie uspor, ktoré by podporili prichod inovativnej liecby

e Dopracovanie systému centralneho obstaravania liekov pre $tatne nemocnice (dynamicky
nakupny systém) v stlade s nariadenim EU komisie

e MZ SR ohfadom smerovania liekovej politiky planuje realizaciu série workshopov, na ktoré aj
GENAS obdrzi pozvanku ( detaily zatial nie st zname). GENAS sa ma zamysliet nad 5-6 oblastami,
a pripravit argumentacie, ktorym by sme sa na workshopoch venovali...

e Prehodnotenie Zoznamu kategorizovanych liekov, v zmysle vyradenia obsolenthych molekdl
(bez relevantnej EBM), ktoré by presli do Statutu OTC

Za GENAS sme sa venovali a otvorili tieto oblasti:

e Nevyhnutnost revizie systému ERP (frekvencia), moZnost navy3enia ceny lieku, ak priemer

e Hlasenie MAH o dostupnosti 1.Gx/ Bios — prepojenie z.362/363 — MZ SR upresni komunikaciu
so SUKL

e RieSenie centovych rozdielov na trovni doplatku pacienta, v désledku implementdcie nového
DPH do ZKL (MZ SR v spolupraci s Pharmin-om zisti rozsah tejto situacie)

e  Stockpiling vs Emergentny systém

e Moiné riedenia pri neStandardnej revizii uhrad

e Uloha naplnenia UWWTD zo strany MZ SR

7.2.2025 - na zaklade oslovenia MfE a po telefonickej diskusii s Giulianou Pennisi (Public Affairs
Director and Country Liaison MfE), ako aj s pani M. Brozmanovou (Health Policy Counsellor

pri Stalom zastdpeni SR v EU) je Ziaduce, aby sa GENAS vyjadril k iniciative MfE ohladom
problematiky UWWTD.

Je zrejmé, ze 26. februdra 2025 v ramci EK sa bude riesit ,,Omnibus balik", v ramci ktorého by

sa pripade uspechu mohla prehodnotit a /alebo zjednodusit UWWTD smernica.

Z tohto dovodu zaslal GENAS mail aj s prilohou z MfE:
Komisarovi EU — M. Seféovicovi (v angli¢tine, nakolko viaceré osoby MfE navrhlo pridat do

koépie)
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Dear Mr. Commissioner,

On behalf of the GENAS Association representing manufacturers of generic, biosimiler and value-added
medicines in the Slovak Republic, we are writing to you regarding

the threatening negative impact of the implementation of the EU Urban Wastewater Treatment Directive
{UWWTD) on the safety of the supply of generic and biosimilar

medicines to Slovak patients.

GENAS supports the initiative of Medicines for Europe, the European reprezentative of the generic and
biozimilar industry on the Directive. Like Medicines for Europe, we agree that the Directive
may jeopardise the availability of essential and critical medicines in the Slovak Republic.

In Europe, 9 out of 10 critical medicines are generic medicines {Prvy unijny zoznam kritickych liekov |

the medicines sector is already facing recurrent, secondary shortages of generic and biosimilar medicines
because inflationary and regulatory costs cannot be integrated into their regulated pricing

within the existing legislative environment in the Slovak Republic. The application and stringency of medicines
procurement policies for generic and biosimilar medicines is strictly regulated and

varies across the EU in terms of the potential for price increases for generic and biosimilar medicines due to
the increase in upfront financiat expenditure associated with the "Waste Water Directive'

agenda. In view of all the negative impacts of the UWWTD legislation on public health, we hereby ask you to
support the review of the Urban Waste Water Treatment Directive (UWWTD - 2024/301*

and its inclusion in the forthcoming "Omnibua simplification package".

The EU should ensure that any Extended Producer Responsibility (EPR) scheme addresses environmental
concerns without compromising access to safe, effective and affordable medicines for all patients.

We take the liberty to share the detailed arguments in the attached MfE document.

If you have any additional questions, we are ready to answer them.

Rovnaky mail bol adresovany aj Riaditelovi odboru zahraniénych vztahov a zéleZitosti EU
na MZP SR ( Ondrej Surina), v képii M. Hromadkova, G. Svecova Cvekova a M. Brozmanova
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Vdzeny pan riaditel,

v mene Asocidcie GENAS zastupujicej vyrobcov generickych, biologicky podobnych liekov a liekov s pridanou hodnotou v Slovenske] republike si Vés touto cestou
dovolujeme oslovit v savislosti s hroziacim negativnym dopadom implementécie Smernice EU o &isteni komunalnych a odpadovych véd {Urban Wastewater

Treatment Directive - UWWTD) na bezpeénost dodévok generickych a biosimilarnych liekov pre slovenskych pacientov.

Asociacia GENAS podporuije iniciativu Medicines for Europe, eurépskeho zastupcu generického a biosimilarneho priemyslu k predmetnej smernici. Rovnako, ako
Medicines for Europe sGhlasime, e uvedend smernica moze ohrozit dostupnost zékladnych a kritickych liekov aj v Slovenskej republike.

V Eurépe 9 z 10 kritickych liekov si generické lieky (Prvy unijny zoznam kritickych liekov ) 3UKL). N3 sektor poskytuje tieto zakladné lieky za prijatefné ceny.

Liekovy sektor vSak uZ teraz Celi opakovanému, sekundérnemu nedostatku generickych a biosimilarnych liekoy, pretoZe inflaéné a regulaéné naklady nemozno integrovat

do ich regulovanej cenotvorby v ramci existujiceho legislativneho prostredia v Slovenskej Republike. Uplatiiovanie a prinos liekovych politik obstaravania generickych a
biosimilarnych liekov v rémci EU je prisne regulovana a rozdielna v zmysle moznosti navygenia ceny generickych a biosimilarnych liekov z dévodu vysokych vstupnych
finangnych vydavkov spojenych s agendou "Smernice o odpadovych vodach" Vzhfadom na vietky negativne vplyvy legislativy UWWTD na verejné zdravie Vas tymto ziadame,
aby ste podporili prehodnotenie smernice Urban Waste Water Treatment Directive (UWWTD - 2024/3019 ) a jej zaradenie do bliziaceho sa "Omnibus simplification package".

EU by mala zabezpetit, aby kazdy systém rozsirenej zodpovednosti vrobcu ( EPR) riesil environmentalne probiémy bez toho, aby ohrozil pristup k bezpegnym, Gginnym a cenovc
dostupnym liekom pre vietkych pacientov.
Detailné argumenty si dovolime prezdiefat v prilozenom dokumente MfE.

V pripade dopliujucich otdzok sme pripraveni Vam ich zodpovedat.

Odpoved' z MZP SR:
Vifena pani Szadocka,

dakujeme za Vasu sprévu aj prilozent poziciu Medicines for Europe, tykajiicu sa moinych negativnych dopadov implementacie smernice o gisteni komunélnych odpadovych vad na dostupnost zskladnych a kritickych

liekov.

V43 email sme preposlali relevantnym expertom na postidenic a pripadné vyutitie. Verim, Ze Vase argumenty zvafia pri daliom rozhodovani a v pripade dopliiujticich otazok Vs budi kontaktovat.
S pozdravom
Ing. Ondrej Surina

vedici oddelenia |oddelenie zahranitnych vztahov a zlelitosti EU | odbor protokolu a zahranitaych vetahov

MINISTERSTVO
2IVOTNEHO PROSTREDIA
SLOVENSKE) REPLIBLIKY

10.2.2025 - na zasadnuti PK pre farmaciu pri ZCHFP k problematike UWWTD doslo k zhode, Ze :

- UWWTD koordinatorom bude p. Ing. Sulekova
- UWWTD Taskforce (v priprave: GENAS, ADL, AIFP, MAH's, asociacia OTC liekov, asociacia

kozmetik)

- je potrebné prepojit narodnd implementaciu UWWTD s nutnostou Gpravy ,,cenotvorby”
363/2011 a liekovej politiky. JUDr.Hulena pripravi list v mene ZCHFP, ktorym sa oslovi minister
zivotného prostredia a zdravotnictva

13.2.205 - zasadalo predsednictvo s nasledovnym programom:

1. Legislativne zmeny
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IQVIA —Projekt 2025
UWWTD — M. Palagyi
ZCHFP
Pharma review / SARAP - update
PR update — KDF
Pracovné skupiny GENAS
8. Diskusia
Zapis z predsednictva ste mailom obdrzali 17.2.2025

No vk wnN

18.2.2025 - v nadvaznosti na zapis z predsednictva 13.2.2025, Dr. Szadocka informovala
0 komunikacii s MZSR ohladom :

e situdcie s NOAK-mi: nakolko sa jedna o mimoriadnu reviziu Ghrad, je moZné podat v mesiaci
februar 2025, najlepsie v obdobi od 23. — 28. 2.2025 klasicky CND, a v ramci poznamky napisat :
reakcia na konanie MZ SR k NOAK-om, s poziadavkou o zapracovanie do ZKL k 1.5.2025

e vzniknutych centovych doplatkov pri implementacii novej DPH v rdmci Zoznamu
kategorizovanych liekov; v pripade ak si neZelate mat doplatok, iba je moZné podat CND

s implementaciou v ZKL zo strany MZSR k 1.6.2025.

e iniciativy MZSR ohladom prehodnotenia ZKL, v zmysle vyradenia molekul bez relevantnej
EBM, ktoré by presli do Statdtu OTC; sa aktualne pristapi k vyradeniu tych liekov, ktoré uz
nemaju platnu registraciu.

27.2.2025 — Dr. Szadocka oznamila mailom nomindacie jednotlivych ¢lenov GENAS do Pracovnej
skupiny pre oblast &istenia komundlnych a odpadovych véd - UWWTD (Urban Waste Water
Treatment Directive)

Boris Mahrla — Medochemie

Marjan Vrbnjak — Krka

Milan MesSter — Viatris

Jana Novotna — Teva

Viera Parkaniova — Stada

Samuel Medvecky — Zentiva

PS vedie: Michaela Palagyi — Sandoz

Prvé online zasadnutie PS sa uskutoéni dria 7. marca 2025.

Februar 2025 — Dr. Szadocka a predsednictvo pracuju na finalizacii dotaznika MfE Market Review
2025 pre genericku aj biosimildrnu oblast.

27.2.2025 — Dr. Szadocka oznamila, Ze po nominacii vSetkych ¢lenov GENAS na ¢elo PS pre tendre
a centralne nakupy bola Predsednictvom odsuhlasena Dalida Kondacova /Fresenius - Kabi.
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Milan Mester — Viatris

Daniel Sirka — Krka

Michaela Palagyi — Sandoz

Helena Liebenberger — Zentiva
Viadimir Mrazek — Zentiva

Adriana Mosnarova — Teva

Sarka Svobodova — Teva

Dagmar Trajc¢ikova — Egis

Juraj Csokas — Egis

Lucia Humenikova — Glenmark
Boris Mahrla — Medochemie
Zuzana Dzvonikova — Medochemie
Marek Poldk — Cande

Eleonéra Spanitzova — Desitin
Matej Bizub — Vipharm

Peter Parkani — Stada

Viera Parkaniova — Stada

PS vedie: Dalida Kondacdova - Fresenius-Kabi

e Dr. Szadocka a predsednictvo pracuju na finalizacii dotaznika MfE Market Review 2025 pre
genericku aj biosimildrnu oblast.

e Finalizuje sa technicko-materidine zabezpecenie kvizu pre $tudentov farmacie v ramci KDF,
ktoré sa bude konat v dfioch 11. a 12.marca 2025. Cldnok k zamenitelnosti biosimildrov bude
uverejneny v Bulletine, ako aj na webovom rozhrani Spolku $tudentov. Informécia ohfadom
kvizu v pocte 300 ks sa tcastnikom kongresu vloZi do tasiek a bude k dispozicii aj na stanku.

e Pripravuje sa slavnostna konferencia k 25. vyrociu vzniku GENAS, ktora sa uskutoéni

v priebehu mdja 2025.Logo kampane bude:

GENAS

e Clenovia PR skupiny odsuhlasili navrh programu pre Férum expertov — stretnutie hlavnych
odbornikov na MZSR. Rokovanie k tejto moznej aktivite, ktora by sa uskutocnila pod zastitou
MZSR je planovana na 6.marca 2025.

Forum expertov: ZvySenie dostupnosti lie¢by cez efektivne vyuZivanie biosimildrov
Ciel podujatia:

e Zistit aktudlne stanoviska hlavnych odbornikov MZ SR k biosimildrom
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e Prezentovat aktualne stanoviska k biosimilarom (EMA a SUKL)

e Edukovat odbornikov o potrebe SirSieho vyuZivania bios. liekov s cielom zvy3enia
dostupnosti liecby

e Pomenovat bariéry a identifikovat potrebné kroky k zvySeniu pouZivania biosimilarov

e Vypracovat spoloéné memorandum lekarskych autorit k potrebe revizie odbornych
metodickych usmerneni

Marec 2025

5.3.2025 — ZCHFP zorganizovalo zasadnutie zastupcov farmaceutického a kozmetického
priemyslu k novej smernici UWWTD

5.3.2025 —sa v priestoroch ZCHPF SR konalo spolo¢né pracovné stretnutie Zvazu chemického
a farmaceutického priemyslu (ZCHFP SR) a Slovenského zdruZenia pre znackové vyrobky (SZZV)
k Smernici o isteni komunélnych odpadovych véd (UWWTD DIRECTIVE 2024/3019).
Farmaceuticky priemysel bol zastipeny GENAS a AIFP a zdstupcovia kozmetického priemyslu
spoloénostami Haleon a Slovenskym zdruZenim pre znackové vyrobky vratane jeho €lenov
Henkel, Loreal a Procter Gamble. Zasadnutie prebiehalo hybridnou formou (zapis je stiéastou
prilohy).

6.3.2025 - uskutoénilo sa rokovanie na MZSR s Dr. Stefanikovou a Dr. ingeliovou ohlfadom
zastresenia Féra Hlavnych odbornikov k biosimildrnym liekom. Za GENAS sa rokovania zucastnili
M. Paldgyi a T. Szadocka.

7.3.2025 —sa uskutoénilo prvé zasadnutie pracovnej skupiny pre Odpadové vody s nasledujicom
programom:

1. Zdvery za zasadnutia ZCHFP /PS pre UWWTD/ Urban Wastewater Treatment
Directive (zo dna 5.3.2025)

2. Implementdcia komunikaénej kampane MfE k UWWTD GENAS-om

3. Diskusia — priority pracovnej skupiny
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Siroky scope: 888 S obmedzenim / vynimkou:
Vyrobcovia (vratane importérov) liekov na
| humanne pouzitie a kozmetiky pokryvaju naklady |
na:

+ Kuvantita substancii uvedenych na trh v EU
je <1 tona za rok;

+ Substancie, ktoré boli uvedené na trh

*  Vystavb, adzk énych gistiaci
ystavbu a prevadzku dodatocnych Gistiacich negenerujiice ,micro-pollutanty® v

Zaradey! odpadovych vadach na konci ich
* Narodnej organizacie (PROs); Zivotného cyklu;
* Monitorovanie a verifikaciu dat; +  Substancie, ktoré st rychlo

biodegradovatefné.

| + DalSie naklady (napr. vynimky...).
L

Casova os pravnych krokov tykajucich sa UWWTD:

End of May 2025 Mid-August 2025
Parties may flle for AppHcants receive Earty-January 206
.7 LLTTED M intervention within six counter arguments General Court wall start (et er=)
Applicants file action for ks afte - o ) Early 2027
annuiment weeks after publication submitted by Evropean oamining the case In Judgement is sved
of action for annulment Parliament and the more detail
in OJEU Council
|
i , |
| | |
b ® ® ® =} D @ ® ® @
1 i I i |
| ; I | !
Mid-Apsil 2005 5 01fQ2 2027
Information on achon Ny s + Parties may lodge an
far annuiment & Euonean Rarament NG T nre(E) Qz/Q3 26 appeal within » montha
ublished in OJEU and the Council have of 2025 Orat hearings take after the judgment witl
C: apprax 3 months to Second round of written have been issued: EC)
approx 3-6 weeks after sutumit their counter P place** d
actions are officially 2R may decide to comblne
filed srguments the Applicant’s appeal
with Hungarian action
for animuiment

*Qptional — depending on whether the court allows for a second round of written arguments. in the normal course of proceedings, no further wntten pleadings other than the
action and counter-statement and - if admitied by the Court ~ the reply and rejoinder are envisaged. if no second round (reply and rejoinder) is ailowed by the Court, further
timeiine may be shortened by approx. 5-6 months

** The General Court is not tegally required to conduct oral hearings. According to the Rules of Procedure of the General Court {Art 106), the General Court spall arrange a hearing
either of sts own molion or at the request of a main party. A main party or an interested person referred to in Article 23 of the Statule who wishes to present oraf argument must
submit a reasoned request for a heaning within three weeks after service on the parties of notification of the close of the wnlten part of the procedure That reasening —which s not
to be confused with a wrrtten pleading, a statement of case or written observations and shouid not exceed three pages — must be based on a real assessment of the benefit of a
hearing to the party or person i question and must indicate the elements of the case file or arguments which that party or person considers it necessary to develop or refute more
Sfully at a heanng

10.3.2025 — MfE uverejnila tlaovu spravu (dostupna na intranete GENAS), ktoru prebral aj
GENAS a je dostupna na webe.

~ medicines
QC for europe

i I.d
=

Mo,

Press Release

Medicines for Europe supports legal action against
provisions in the Urban Wastewater Treatment
Directive (UWWTD), which puts access to medicines
at risk

Brussels, 10 March 2025
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10.3.2025 - GENAS zdielal tlacovu spravu MfE k UWWTD na svojom webe:
MfE podporuje pravne kroky proti smernici o Cisteni komunalnych odpadovych
vdéd (UWWTD), ktord ohrozuje pristup k liekom

Pridané: 10, 03 2025
Medicines for Europe podporuje svojich clenov Accord, Fresenius, Insud, Polpharma,

P Sandoz, STADA, Teva, Viatris a Zentiva, ktori podali na Sudny dvor Eurdpskej tnie Zalobt
proti vytvoreniu systému rozsirenej zodpovednosti vyrobcu (EPR) v smernici o Cisteni
G E N AS komunainych odpadovych véd (UWWTD). Cielom prévneho kroku je zabranit

MOCHOR et Ginemta nespravodiivému, diskriminacnému a neprimeranému nakladovému zataZeniu, a tym

A GIOSMILARNE LMY

zabezpedit pristup k Zivotne ddleZitym liekom
20.3.2025 — na ozdravme.sk bol uverejneny ¢lanok z TS MfE ohladne UWWTD:
https://www.ozdravme.sk/Dokument/101830/medicines-for-europe-podporuje-pravne-kroky-
proti-smernici-o-cisteni-komunalnych-odpadovych-vod.aspx

10.3.2025 — ohladne nastavajlcej Transakénej dane bola konzultovana spolo¢nost Avenias, ktora
po konzultdcii s Dr. Szadockou a zastupcami spolo¢nosti Zentiva oficidlne stanovisko k dotazom
nasich ¢lenov. Podklady boli zdielané clenskou zékladfiou dria 10.3.2025.

10.3.2025 — sa na MZSR konal workshop pre zastupcov liekovej politiky

STRATEGIA
LIEKOVEJ POLITIKY

10. MAREC 2025
Ministerstvo zdravotnictva SR

PROGRAM:

8.30-9.00 Reglstracia Géastnikov
9.00-920 Prihovor ministra Kamila Saska

a ét. tajomnika Ladisiava Slobadnika
8920 - 950 Stratégia liekove] politiky ~ ako d'alef?
950-10.156 Projakt ASCERTAIN - Hranice nétkiadove]

foktivnosti v h krafindch EO

10.15 - 10.30 Prestavka
10,70 - 12.00 WORKSHOM Kam ehoome proundt

¥ ¥

llekova politiku?
gt ¥ i, " it
' it ET Rothodavanis a fladenks o tékiode
¥ Uakcov? to dan
NRHO =

Za GENAS sa zucastnila M. Palagyi, T Szadocka a M. Mester
Hlavné témy stretnutia:

Vydavky na lieky dthodobo prekracuju rozpodet

V rdmci Uspornych opatreni treba najst 230 mio EUR
Zvaziuje sa zaloZenie inova¢ného fondu / farma podpora
Liekova politika ma 3 strategické priority:

GENAS
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- Rychlejsi vstup inovativnych liekov
- Udrzatelnost systému
- LepSia dostupnost liekov
Stop pre zaradenie inovat. lieku — ak existuje terapeuticka alternativa
Revizia: spolutéasti pacienta, MEA zmluiv (prehodnotenie uzatvérania zmluvy medzi
MAHs a MZ SR), Centralnych nakupov liekov, MEA zmluvy(aj pre GENERIKA?), revizia
Uhrad / dekategorizacia...
V ramci projektu Ascertain prof. Tesaf pribliZil detaily k aktualizacii poZiadaviek na
nakladovu efektivitu
MFSR prizvukovalo, Ze rocné vydavky na lieky rasti ovela vaésim tempom, ako DPH
krajiny....
V ramci diskusie sa pritomni mohli vyjadrit k jednotlivym témam...
- Predstavitelia inovativneho priemyslu zdérazriovali nevyhnutnost
pristupu pacientov k inovativnej lie¢be
- Spristupnenie relevantnych datovych zdrojov (NCZI)
- Nevyhnutnost vytvorenia metodickej priru¢ky/procesnej mapy pre FE
rozbory k MEA zmluvam-NIHO
M. Palagyi za GENAS zdéraznila:
- nevyhnutnost novely 2.363/2011- referencovanie Gx/ Biosims — ich dostupnost
- potrebu metodického usmernenia s cielom podporit lepsiu penetrdciu biosimilarov
v SR (Férum hlavnych odbornikov)
- ocakavanie dalSieho negativneho vplyvu na cenu Gx/Biosm v désledku transpozicie
UWWTD direktivy od r.2028
- Gx- esencidlne lieky (9/10 je generickych), Unijny zoznam liekov — nevyhnutnost
rieSeni pre genericky sektor

Statny tajomnik prizvukoval nevyhnutnost dalsich stretnuti, aviak uz s jednotlivymi
zastupcami tej- ktorej oblasti. Planuje sa novelizicia 363/2011 na jeser 2025.

11.-12.3.2025 - sa na p6de FaFUK uskutoc¢nili Kariérne dni farmaceutov, ktoré GENAS
aktivne podporil mnoistvom komunikaénych materialov, prednaskou Dr. Palgyi, ako aj
edukaénym kvizom na GENAS stanku.
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HLAVNA CENA INTERAKTIVNEHO KViZU ASOCIACIE GENAS
NA KARIERNYCH DNOCH FARMACEUTOV 2025

MUDr. forouou andoehou, MPH, ACC (ICF}

G gineriekyen

Zapojte sa do interaktivheho
kvizu v nasom GENAS stanku
na KDF 2025!

Priclte si otestovat svoje vedomosti o g .norl(;kych
a bBiosimilarnych liskach.
Vyhrajte imave ceny ¢ 1jte {y do

Certifikate aktivneho $tudenta

Bulletin KDF 2025

Pharmakoviny KDF
GENAS stanok
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12.3.2025 —Eurdpska komisia predstavila navrh nariadenia o Zakone o kritickych liekoch na
zlepsenie dostupnosti kritickych liekov.

Dostupna liecba.
Viac zdravia.
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13.3.2025 - Dr. Szadocka informovala ohladom dopadov mimoriadnej revizie ihrad k NOAK-om.
Na zaklade komunikacie s Dr. Ingeliovou, detaily k uhraddm/doplatkom sd dostupné

cez Pharmln, s ktorym vacsina ¢lenov spolupracuje. V stlade so zakonom 363/2011 §80 ods.4. CN
budu Géinné od 1.6.2025/ v rozhodnutiach zo diia 15.3.2025 to bude aj uvedené. Pocas mesiaca
maj 2025 na zaklade uplatnenia vynimky z fixného doplatku, va¢sina MAHs bude méct
kompenzovat vzniknuty mesacny doplatok.

14.3.2025 - sme informovali zainteresované osoby, ktoré nahlasovali udaje o spusteni ES, Ze v sulade
so stanoviskom Predsednictva GENAS, zo zasadnutia dfia 28.1.2025, aZ do odvolania, GENAS nebude
spracovavat a zasielat na MZ SR - ISMOL mesaéné hlasenia o aktivacii emergentného systému.
Dakujem za doterajsie kolektovanie podkladov, ohldsime sa, akondhle MZ SR bude vy#adovat tieto

podklady

14.3.2025 - zasadnutie PS pre PR s nasledovnym programom:

e GENAS 25 —slavnostna konferencia (navrh scenara)
e Feedback z KDF

e Férum hlavnych odbornikov - update

e UWWTD - kratke info o medialnom pozadi

e Diskusia

15.3.2025 — na zaklade informacie z TTB, ako aj tidajov od ekonémky GENAS, p. Ovadekovej, a zo
zdkona Zakone €. 279/2024 Z. z. o dani z finanénych transakcii a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov, GENAS nebude platitelom transakénej dane

Zmysle novely zakona nie sU danovnikom:
Socialna poistovia, Matica slovenska, Slovenska akadémia vied, Urad pre dohiad nad zdravotnou starostlivostou,
rozpoc¢tova organizacia a prispevkova organizacia,
obec a vy3si Uzemny celok,

obc¢ianske zdruzenie, nadacia, neinvesticny fond, neziskova organizacia poskytujuca véeobecne prospesné sluzby, ucelové zariadenie
cirkvi a nabozenskej spolo¢nosti, zaujmové zdruzenle pravnickych 0séb, subjekt vyskumu a vyvoja, organizacia s medzinarodnym
prvkom, Slovensky Cerveny kriZ a ktorych predmetom €innosti st €innosti podfa § 50 ods. 5 zakona o dani z prijmov,

Podla § 3 ods. 2 pism. 4 zakona ¢. 279/2024 Z. z. o dani z finanénych
transakcii zaujmové zdruzenia pravnickych osdb nie st povazované za

danovnikov, a teda nepodliehaju dani z finanénych transakcii.

Zakony pre rugi

To znamena, Ze tieto subjekty su oslobodené od povinnosti platit tdto

dan.
GENAS
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21.3.2025 - Dr. Szadocka oslovila Ing. P. Racéikovu z MZSR v suvislosti s centralnym obstaravanim
generickych liekov pre nemocniény segment s moznostou participacie na zasadnuti pracovnej
skupiny, alebo na rokovani, ktoré sa bude venovat tejto problematike.

24.3.2025 - zasadnutie PK pre farmaciu s nasledovnym program:
1. Informacie z Workshopu — Stratégia liekovej politiky (10.3.2025).
2. Vyhlaska MZ SR z ... 2025 o rozdeleni vydavkov verejného zdravotného poistenia.
podla jednotlivych typov zdravotnej starostlivosti na rok 2025, MPK, pripomienky.
3. Pokracovanie diskusie na tému UWWTD.
4. Kratka informacia o MEA.

24.3.2025 - zasadnutie PK pre farmaciu aj s problematikou UWWTD

25.3.2025 - JUDr. Hulena (Stentors) zaslal nasledovnu informaciu: ,,V zmysle vcerajsieho
stretnutie PK farmdcia a diskusii o UWWTD a podanych Zalobdch, tak posielam informdciu

o zaevidovanych dvoch (2) Zalobdch voci EK a EP, v prvom pripade ide o Zalobcu EFPIA a v druhom
pripade o Zalobcu Cosmetics Europe. Dalsie informdcie este nie su verejné, kedZe ide o Zaloby
podané pred pdr driami a ide o ,,Zivy“ spor. Posielam pre informdciu &isla konani, aby v pripade
zdujmu ste si mohli posun v sporoch track-ovat”.

Homa > Search farm > List of resuts > Case mfomanion

—
& GECTIONS -

Dotuments in the Came
Legal analysss of @ deamon or of
the case

26.3.2025 — ad hoc meeting Dr. Szadockej s generalnym riaditelom sekcie farmacie MZSR —
Tumom k téme zastreSenia stretnutia s Hlavnymi odbornikmi k biosimilarom MZ SR, ako aj
GENAS legislativnym navrhom k novelizacii 363/2011.

27.3.2025 - zaslala Dr. Szadocka na MZSR podklady v suvislosti so Sirsim pouzivanim
biosimilarov v SR, ako aj textové znenie GENAS legislativnych navrhov k novele z.363/2011

v tabulke, zaslanej MZ SR. GENAS legislativne navrhy rovnakého znenia boli na MZ SR podané aj
cestou ZCHFP PK pre farmaciu.

28.3.2025 — cestou ZCHFP ¢lenovia PK pre farmaciu a teda aj GENAS zaslali pripomienky k novele
zakona 363/20211

GENAS
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28.3.2025 — zasadnutie PS pre PR s nasledovnym programom:

e |QVIA projekt / update IQVIA databazy élenmi GENAS

e GENAS 25 —slavnostna konferencia

e Fdorum hlavnych odbornikov - update

e UWWTD — kratke info o medialnom pozadi

e Diskusia - Medius podcast - Podpora pacientskych organizacii
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30.3.2025 — ekonédmka GENAS, p. Ovadekova, zaslala: Oznamenie o predizeni lehoty na podanie
Danového priznania za rok 2024 aj s potvrdenim o podani. DP GENAS sa podd do 30.6.2025

31.3.2025 — Pracovné stretnutie k transpozicii smernice Rady a Eurépskeho parlamentu ¢.
2024/30189 o cisteni komunalnych odpadovych véd na Ministerstve Zivotného prostredia SR. Za
ZCHFP SR: D. Sulekova, T. Szadocka (GENAS), M. Palagyi (GENAS), D. Tahotna (AIFP), za SZZV: R.
Sterbak. Hlavné odkazy MZP SR vzhladom na problematiku UWWTD sa vztahovali najmé na:

- Kvartérne Cistenie — zodpovednost prenesena na farmaceuticky a kozmeticky priemysel. Tyka
sa aglomeracii nad 150 000 EO a v definovanej citlivej oblasti aj aglomerdacie s 10 000 EO

- Rozsirend zodpovednost vyrobcov (RZV) musi byt zavedend v SR do 31.12.2028 (oslobodenia
v zmysle smernice)

- Transpozicia smernice v ¢lenskych Statoch ma byt zrealizovana do 31.7.2027

- Planuje sa vytvorenie:

GENAS
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1. Medzirezortnej expertnej skupiny: Zastupcovia klti¢ovych rezortov (MZP SR,
MZ SR, MIRRI); Vodarenské spolocnosti; Samospravy; Zastupcovia
farmaceutického a kozmetického priemyslu

2. Expertnych skupin pre jednotlivé oblasti

April 2025

3.4.2025 - zasadnutie PS pre legislativu, na ktorom sa diskutovala problematika, ktoru predostrel
J. Csékas (Egis): navrh k prehodnocovaniu Uhrad fixnych kombinacii nie na podklade zmeny
referencnej ceny, ako to uklada znenie vyhlasky 280/2022 v referenénej skupine / ihradovej
skupine, ale dévodom je zmena uhrady monokomponentov na podklade ktorych sa uréuje
Uhrada pri zaradeni lieku do ZKL

- v inych situaciach zaradenia lieku do ZKL sa jeho komparatory ( bez ohladu na pouZitd metodu
analyzy ) dalej neposudzuju aj ked'ich cena mohla byt ¢asom taktieZ znizena

Zakon &. 3032011 Z 2.
Zahon o roxashu a podmisnkach Ghrady fekov, a na ziklade
k ia & 0 zmens 8 dopineni niektorych zékonov

Cisvtka 7201
Platnost od 29102011
DRUHA HLAVA Utinnost od 01012025 o Do ) mealacoch advolsnls mimorladnel skudcle £ d6
KATEGORIZACIA LIEKQY
50
{8) Maximalna vylka uhrady zdran | p za dévku llaiva v referenéne) skuplne, v kiora| si zaradené fieky
obaahujiice kombindciu Hallv, sa urél
o) siftom maxdminych vyhok Shrad Standardnd daviu fediva v referentnych skupinach, v I:lor?:h BU
dand Boky & obsah kych l\'tMn lbndiv, aho =i obslahnuté v Il-lko\mi forma obsahujuce] kombindchs ety
b) prapod na sddat Inych vydok Ghrad 2d s Stand; U daviku lieiva v reloronénych skupinach, v
Kdorjch a4 zaradend lisky s obsahom injch mnodstiey tychio Hedly, qlu ph obelahml& v liekove] lorme obsahujdce) komblndciu
liodiv; prihfinda sa na najblitdie mnotstvo fediva v lekovej farme, ak venikne pochyb o tom, kiord ;2 lietiva v fiokovej

forma jo najbittéle, priviada sa ne najbi?dle nitéie mnoZstvo Heliva v ekovej forma,

c) vo vyhke najnitée] maximaine] cenﬁauelm vo vereing| lekdmi prepotitane] na Blandardnd déviu lediva Boku zaradendho v
referantnel skupine. ak té jo nifdla ako hodnota vypoditand padla plsmena a) alebo b)

Whidska &. 280/2022Z.2. "o se 00200
Léinnast od 05.08.2022
Pradmet dpravy
Této vyhdika ustanovuje spdsob untenia
a) Blandardne] dévky Hediva,
b) maximdine] vyiky dhrady zd a Mandardnid diviy Hm (dnhi len uihrada pomml 1. ak nle Jo ustanoveny podia § 6
GENAS ods. B zikona o spdsob znifenia a t;}hlﬁi imalna] vylky dhrody zd podia & 20 ods 8 ad 11 zdkona,

) uhradove;j skupiy, zmeny hradove| skupiny a zrudenls shradovej skupiny.

9.4.2025 - GENAS obdrzal z MZP SR Ziadost o nomindciu zastupcu do medzirezortnej pracovnej
skupiny a do expertnych skupin, ktoré vznikli na zéklade povinnosti SR transponovat do
vnutrostatnej legislativy smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2024/3019 o cisteni
komunalnych odpadovych véd. GENAS cestou ZCHFP nominoval do pracovnych skupin Dr. Palagyi
a Dr. Szadocku.

10.4.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie predsednictva s nasledovnym programom:

GENAS
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. Legislativny update

. Informacie k UWWTD

. SOOL- M. Palagyi

. SARAP- Pharma review update — M. Palagyi

. MZ SR — GENAS — Férum hlavnych odbornikov- update

. GENAS 25 - slavnostna konferencia

. IQVIA projekt

. Diskusia PR — sponzoring pacientskych organizacii, update GENAS budgetu,
transakéna dan

0O NV A WN B

Zapis zaslany vietkym élenom 15.4.2025
9.2 14.4.2025 - online meetingy s IQVIA, ohfadom vystupov analyzy GENAS 25

10.4.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie pracovnej skupiny pre UWWTD s nasledovhym
programom:

1. Zasadnutie na MZP SR dria 31.3.2025- hlavné odkazy
2. ZCHFP —PK pre UWWTD- update
3. Diskusia

11.4.2025 - Genas suhlasil so znenim listu pripraveného spolo¢nostou HALEON, ktory bol zaslany
cestou ZCHFP na MZSR:
Ide o stanovisko k Ndvrhu Smernice EP a Rady o kédexe Unie o liekoch na humanne pouiitie
a sucasne navrhovaného znenia ¢lanku 51 ods. 1.
Predmetny &ldnok resp. jeho ustanovenia v navrhovanom zneni klasifikuje vsetky lieky
obsahujuce antimikrobidlne Idtky ako lieky viazané na lekdrsky predpis.
To by v praxi podla ndsho ndzoru vytvorilo stav, ktory by neopodstatnene obmedzil pristup
slovenskych pacientov k efektivnym, bezpeénym a osvedéenym liekom, ktoré nie st viazané
na lekarsky predpis, a ktoré sa pouZivaju na lie¢cbu menej zdvaZnych infekcii.

22.4.2025 - bola v Official Journal of the European Union publikovana Zaloba Polskej republiky
voci EU Parlamentu a Rady EU, v stvislosti so Smernicou k &isteniu odpadovych vod (UWWTD:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C_202502189

23.4.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie pracovnej skupiny pre PR s nasledovnym programom:
1.IQVIA —GENAS projekt 25

2. BroZura GENAS 25 — koncept
3. Update slavnostnej konferencie GENAS 25

4. PR aktivity
GENAS
2 | Prievozska 5434/6A
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Dos'tupna Ilef‘_ba : Rt
V|ac ZdraV|a. ICO: 36060593, DIC: 2022041868

www.genas.sk




N
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

29.4.2025 — na Farmakon konferencii Dr. Szadocka vystupila s prednaskou: Saéasné vyzvy
liekovej politiky z pohladu asocidacie GENAS. TaktiezZ sa zticastnila panelovej diskusie na tému -
Nedostupnost a financovanie liekov na Slovensku.

Maj 2025

6.5.2025 — na zaklade TS Genas o Odpadovych vodach bol uverejneny ¢lanok v Lekarskych
listoch, ako prilohe Zdravotnickych novin

6.5.2025 - online schavlovanie znenia GENAS 25 BrozZury, ohladom IQVIA vystupov
12.5.2025 - zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:

1. Vizitky nominovanych

2. Scenar konferencie 25.r. GENAS

3. Schvalenie navrhu rozpoctu vyrocnej konferencie

13.5.2025 — Tlacova konferencia a sldvnostna konferencia pri prileZitosti 25. vyroéia vzniku
GENAS

17.5.2025 — podpora OZ Amazonky sumou 650 EUR — Beh za zdravé prsia 2025

www.behprezdraveprsia.com >~
why e G - el
Parbnart
VIDED Z BEHY 2025 e -
R s R R RN, D awxe oky 8___ ﬂ

iy .

o, €= RPOE e

£ vt El]ﬂ(é

FB @Zauropadonnatitrrkia

19.5.2025 — podpora pacientskej konferencie Crohn Club sumou 650 EUR a edukaénymi
materidlmi GENAS o generickych liekoch

GENAS
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25.5.2025 —inzercia v Bulletine Ligy proti reumatizmu/ podpora pacientskej organizdcie sumou
650 EUR
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20.5.2025 - prezidentka Dr. Szadocka zaslala mailom findlnu verziu IQVIA analyzy ,, Dlhodoby
vyvoj generik a biosimilarov na Slovensku®, ktort spolo¢nost IQVIA pre nds pripravila pri
prilezitosti 25 vyrocia GENAS.

21.5.2025 - Dr. Szadocka informovala, Ze sa konalo ostatné online zasadnutie MZP k UWWTD
problematike, ktorého sa ako ¢lenovia PS ZCHFP, spolu s Dr. Paldgyi zG&astnili. Na zasadnuti doslo
k zhode, Ze v najblizSom obdobi zaénu diskusie v ramci jednotlivych expertnych skupin.

Za GENAS/ PS pri ZCHFP sa aktivne budeme podielat na praci expertnej skupiny pre Rozsirenu
zodpovednost vyrobcov a monitoringu.

28.5.2025 - opakované upresnenie podkladov pre Market review pre generika a biosimilarne
lieky ( 2x 72 otdzok), iniciované MfE, ktoré v aprili cez online portél za GENAS podala Dr.
Szadocka. S cielom upresnit citacie do textového vystupu MfE k tejto problematike, poéetné
konzultacie a upresnenia spolu s Dr. Palagyi chladom relevantnych findlnych vystupov.

28.5.2025 — prezidentka Dr. Szadocka informovala a zdielala odpoved’ Eurdpskej komisie na
GENAS list zo dria 10.2.2025 v suvislosti s prehodnotenim Smernice UWWTD v ramci Omnibus

29.5.2025 — na zaklade poZiadavky MfE lokalne aktivity pre podporu Phrama legislativy, s ciefom
dosiahnut podporné zmeny pre genericky priemysel
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29.5.2025 —online diskusia k MPK procesu k FE rozboru a k diskontnej sadzbe

30.5.2025 — zasadnutie internych ¢lenov Etickej komisie k vyplneniu dotazniku z Medicines for
Europe, tykajuci sa aktualizacie Code of Conduct hlavne ohladne Al, telemediciny, socidlnych sieti
a podobne. Na zaklade tohto stretnutia, 2.6.2025 Dr. Lassanova za GENAS, vyplnila tento
dotaznik a zaslala do MfE.

Jun 2025

2.6.2025 - na zaklade online meetingu (30.5.2025) internych ¢lenov EK bol za GENAS vyplneny a
odoslany online dotaznik z Medicines for Europe — Medicines for Europe Survey on the Code of
Conduct

3.-9.6.2025 - hlasovanie VZ per rollam o odsuhlaseni navrhu na Danové priznanie GENAS 2024,
Rocnej uctovnej zavierky 2024 a stavu pokladne 2024.

Uznesenie: VZ Genas sthlasi s ndvrhom Gétovnej zavierky, datiového priznania a stavu pokladne
za rok 2024.

16.6.2025 — ekondmka GENAS, C. Ovadekova, podala za GENAS Dafové priznanie za rok 2024

16.6.2025 — zasadnutie rozsireného predsednictva s nasledovnym programom:
1. Legislativny update
2. UWWTD - aktualne informacie
3. PR —ohlasy na konferenciu GENAS 25, ¢o nas ¢aka v juni 2025
4. MfE — Pharma review, Dotaznik Market review — GENERICS, BIOSIM, Survey on the CoC
5. Diskusia — SARAP, SOOL, Financie: terminovany vklad, transak¢na dan, ¢erpanie rozpoctu.
Ako dalej po GENAS 25 — komunikaény plan jeser/zima 2025. ZCHFP.
Z4apis bol 17.6.2025 zaslany vsetkym ¢lenom GENAS.

16.6.2025 — zasadnutie PK pre farmaciu. Hlavnymi témami boli:
1. rozpocet na lieky a vyzvy liekovej politiky - detaily priblizila D. Petrikova:

- zadanim je usetrit 3 % z planovanych nakladov na lieky za rok 2025

- za 1.Q 2025 (v porovnani s relevantnym obdobim 2024) je uz prekro¢eny budget
ohladom vydavkov na lieky o0 3 %

- vynimkové lieky boli planované vo vyske 36 mil EUR ro¢ne, aktualne je to 50 mil

EUR/ rok. Cielom je kategorizovat lieky cez ZKL; vyzvou je pritomnost lacnych,

starych onko-generik medzi vynimkovymi liekmi (d6sledok dekategorizacie,

deregistracie...)

- limity spoluucasti (70 mil EUR sa ro¢ne vracia spat pacientom) nadalej zostava
socialnou otazkou

- MEA zmluvy - nie je jednotna metodoldgia na realizaciu claw-backu pre originatorov

- spotreba liekov je nadalej bez vykazovania relevantnych dat...
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2. UWWTD - zasadnutia 23.6.2025 na MZV a 24.6.2025 na p6de ZCHFP. Po vyhodnoteni
vstupov z obidvoch meetingov detaily sa prediskutuju s ¢lenmi

Na konci zasadnutia za GENAS Dr. Szadocka a Dr. Palagyi
prebrali pamatnu plaketu ZCHFP, za dlhoroénu pracu pre
rozvoj chemického a farmaceutického priemyslu na
Slovensku.

Ocenenie odovzdala Ing. Sulekova, generalna sekretarka
ZCHFP,

19.6.2025 - sa uskutocnil Market Acces seminar na ktorom mala svoj panel Dr. Szadocka

Dlhodobé vyvzy generickych a biosimildrnych liekov na Slovensku- PREDNASKA
Terézia Szadocka, GENAS

Vyznam generickych a biosimildrnych liekov pre udrzatelhé zdravetnictvo -

MODEROVANA DISKUSIA
Martin Smatana (zdravotnicky analytik), Ondrej Sukef, SteK, Dominik Tomek, SZU
Moderdtorka: Terézia Szddockd, GENAS

20.6.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie pracovnej skupiny pre PR s nasledovnym programom:

1. PR update jun 2025 (MA seminar — Dr. Szadocka 19.6.2025)

2. Ako dalej po sldvnostnej GENAS 25 konferencii — komunikacny plan jesen/zima 2025
komunikacny plan — Férum expertov 9/2025; Rafiajky s novinarmi 10/2025; TA3
konferencia 10/2025

3. Diskusia

26.6.2025 — na zaklade oslovenia pacientskej organizacie Amazonky Dr. Szadocka priblizila tvodné
detaily generického priemysiu na Slovensku ich zastupcom v kancelarii GENAS. V diskusii sa bude
pokracovat pocas letnych mesiacov.

27.6.2025 — sa uskutocnilo zasadnutie pracovnej skupiny UWWTD s nasledovnym programom:
1. Vystupy zasadnutia 1. Exp PS pre Rozsirent zodpovednost vyrobcov pri MZP zo dfia
23.6.2025
2. Zavery zo zasadnutia ZCHFP + SZZV /PS pre UWWTD/ Urban Wastewater Treatment
Directive (zo dia 24.6.2025)
3. Diskusia
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27.6.2025 — GENAS - fixné kombinacie - komunikacia s MZSR. Dr. Szadocka zdielala odpoved na
uréenie dhrady lieku Trimbow, SUKL kéd 7376 D.
Pri uréovani uhrady sa postupovalo striktne podia § 6 ods. 8 zdkona a tak sa nastavila UZP2.

- Uznala sa pripomienka drZitela registrdcie v ramci rozhodnutia o kvartdlnej revizii uhrad, ale
neuviedlo sa, k comu sa prihliadalo (nespominali sa ceny), len to, Ze sa prihliadlo
na pripomienku , ktoré vychddzalo z "opravenych"” monokomponentov oproti p6vodnému
podkladu MZ SR v ozndmeni o zacati konania. Do uvahy sa nebralo referencovanie cien,
ktoré by malo zniZit cenu od augusta/ CND este nebolo vykonatelné/ plynula lehota.
Nebralo sa do uvahy tzv. zachovdvanie fixného pomeru medzi doplatkom a thradou.

Ohladom postupu pri uréovani thrady pri fixnych kombinaciach, MZ SR zastava nazor, Ze:

V ihradovom systéme SR nefunguje bonifikicia za zlep3enie adherencie, compliance, Ghrada méZe po genenifikécii origindlnych monokomponentov
a ndsledne aj generifikdcii fixnych kombinacii klesnit markantne,

N&§ dhradovy systém pocita s dsporami, ktoré vzniknu tymto principom, prifom usporené prostriedky mdte investovat do inovativnych liekov, orphans a podobne.

K téme prehodnocovania Ghrad (revizie thrad) pri pofykomponentnych Hekoch, Standardne v aplikatnej praxi z3kona neprenafame pomery medzi doplatkom a Ghradou
referenéného lieku tak, ako pri monokomponentmych liekoch, ale pokratujeme vo vypotitavani ihrady podra § 6 ods. 8 2kona.

Zmeny smerovania liekove] politiky su predmetom strategického riadenia, a zroven velmi zdvislé od budgetu na lieky.
Nakolko problematika uréenia uhrad fixnych kombinacii ja zloZity proces, pani riaditelka ingeliova
navrhuje osobné stretnutie. Budeme o dalsom vyvoji informovat

Jul 20254
1.7.2025 - zaslany zdapis z online zasadnutia PS pre UWWTD zo diia 27.6.2025, kde boli body

programu:

1.Vystupy zasadnutia 1. Exp PS pre Rozsirend zodpovednost vyrobcov pri MZP zo dfia

23.6.2025
2. Zavery zo zasadnutia ZCHFP + SZzV /PS pre UWWTD/ Urban Wastewater Treatment

Directive (zo diia 24.6.2025)
3. Diskusia

1.7.2025 - zaslany report IQVIA ohladne vyhladu uZivania liekov do r. 2029.
https://www.igvia.com/insights/the-igvia-institute/reports-and-publications/reports/the-
global-use-of-medicines-outlook-through-
20292utm campaign=2025 GlobalUseofMeds INSTITUTE SM&utm medium=email&utm s

ource=Elogua
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3.7.2025 — MZ SR uverejnilo predbeznu informaciu ohladom pripravovaného pravneho predpisu ku
navrhu Zdkona 363/2011 Z.Z . Na zaklade verejnej vyzvy, za GENAS Dr. Szadocka zaslala pripomienky
k pripravovanej novele zakona.

3.7.2025 - clanok z GENAS 25 tlacovej konferencie bol zverejneny v aktualnom vydani Medical
Practice
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8.7.2025 - sa uskutocnil online meeting k ndvrhu Zakona 363/2011 Z.Z., na ktorom sa preberali
GENAS legislativne navrhy ku novele zakona 363/2011, ktoré boli odsthlasené ako prioritné.

9.7.2025 - zaslana finalna verzia 2025 Stockpiling Report

-content/uploads/2025/07/Medicines-for-Europe-

www.medicinesforeurope.com/w
Stockpiling-Report-2025.pdf
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23.7.2025 - Dr. Szadocka sa zuéastnila online meetingu MinZP k UWWTD problematike, ktora
pojednavala o rakuskych skusenostiach s implementaciou Smernice EU. GENAS na tejto diskusii
participoval ako ¢len PS pre UWWTD pri ZCHFP.

August 2025

6.8.2025 — pracovné stretnutie na MZ SR v suvislosti s pripravovanou novelou z. 363/2011.

e Stretnutia sa zucastnila gen. riaditefka M. Vulganova, L. Valekovd, M. Melich . Za GENAS:
M. Palagyi, T. Szadocka
e K novele sa planuje VPK, nasledne MPK - v3etky budt v riadnom pripomienkovom konani
e MZSR planuje legislativne podporit pritomnost Gx a Biosims na Slovensku
e GENAS zasle pre potreby MZ SR podklady z MfE ohladom kritickych liekov, nakolko MZ
SR nedisponuje tymito dokumentami
e Diskutovalo sa k jednotlivym pripravovanym legislativaym zmenam:
- k vynimke z fixného doplatku — MZ SR navrhuje zrusenie
- k navy3eniu ceny Gx/Bios lieku
- vyhlaska k Osobitnym cenovym regulaciam (OCRN) sa zrusi
- diskutovalo sa k A3 Ziadostiam, ktoré MZ SR planuje ponechat iba pre stiahnutie lieku
zo ZKL; GENAS poukazal na nevyhnutnost prepojenia so 2.362/2011
- diskutovalo sa o MEA zmluvach , v pripade vyhodnejsej zlavy origindtora, nez su
vstupné podmienky Gx a Bios na slovensky trh
8.8.2025 - Dr. Szadocka zaslala na MZ SR dokumenty k oblasti kritickych liekov, ktoré su
v schvalovani EP ( 2025/102 (COD). TaktieZ informovala, do problematika aktivne vstupuje do
procesu European Economic and Social Committee (EESC) smerom k EC: A Critical Medicines Act
to secure Europe's pharmaceutical independence | EESC

8.8.2025 - sa uskutoc¢nil Teams meeting k otazkam pripravovanej novele z.363/2011, ktoré
vystali zo stretnutia ma MZ SR 7.8.2025, predovsetkym pripomienky GENAS-u k predlozenéemu
navrhu MEA zmluav

8.8.2025 — Dr. Szadocka zaslala na MZ SR GENAS navrhy k diskutovanym MEA zmluvam.

11.8.2025 — dostupné aktualizované déta od InovaHealth, pouZité pri rokovani s MZ SR ohladom
frekvencie ERP

12.8.2025 — online diskusia GENAS s MZ SR v suvislosti s pripravovanou novelou z.363/2011.
Pritomni: gen. riaditelka Vulganova, riaditelka Hromadkova, Svecova-Cvekovd, Melicher, Valasek,
Valekova; za GENAS Palagyi, Szadocka.
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e Naimplementdciu vietkych legislativnych zmien rata MZ SR s prechodnym obdobim

e A3 Ziadosti — MZ SR trva na tom, aby sa pouzivali na ich pévodné uréenie t.j. podania iba

v pripade, ak liek odchddza zo Zoznamu kategorizovanych liekov. V tomto zmysle sa pripravia

navrhy zmien aj v zdkonoch: 363/2011 aj v 362/2011

* Planuje sa legislativna moZnost navy3enia ceny na priemer 3 najnizgich EU cien

e Navysenie ceny lieku na 3.najlacnejsi v EU sa bude vztahovat na lieky, ktoré su kritické ( t.j.

su v zozname kritickych liekov) - bude to proces, ktory bude moiné vyuZit podanim Ziadosti

pocas celého kalendarneho roka, aviak pri referencovani, ak MAH bude chciet navysit cenu lieku

na 3.najniz3iu v EU, tak bude musiet podat zvlast Ziadost na MZ SR

e Referencovanie sa planuje 1x rocne (odkomunikované aktualizované InovaHealth podklady)
Pri vstupe lieku na trh zostédva podmienka 3-och najnizich cien v EU

e Ak je dostupny liek iba v 2 krajinach, tak sa bude brat do avahy priemer z 2, hlad3 sa

rieSenie, ak liek je pritomny iba v 1 krajine

e  Vstup novych liekov / revizia ihrad do ZKL bude prebiehat raz kvartalne

e  MEA zmluvy - GENAS ma navrhnut model pre pripad vyhodnejsej zlavy originatora, neZ su

vstupné podmienky Gx a Bios na slovensky trh

e Oblastou prehodnotenia uhrady pre fixné kombinacie sa v tomto legislativnom procese

MZSR nebude zaoberat; planuju vsak pripravu dalSich zmien aj v r2026...

e Otvorila sa moZnost prehodnotenia doby zaradenia lieku s novou silou lie¢iva do ZKL...MZ SR

sa neuzatvara pred prehodnotenim tejto mozZnosti - T. Szddocka poslala pisomnu pripomienku,

lebo takéto situacie riesi aj NIHO

13.8.2025 - sa uskutocénil Teams meeting predsednictva k otazkam, ktoré vznikli po rokovani na
MZ SR 12.8.2025

14.8.2025 - T. Szadocka zaslala gen. riaditelke Vulganovej mozné scenare, pre oblast MEA
zmluav, kedy originator ma vyhodnejsiu podmienku, nez vstupné kritéria pre 1.Gx/Bios liek.
GENAS zastava nazor, Ze nevpustenie generik do sutaZe nepodpori $etrenie v systéme a navyse
vstupom Gx/Bios (generifikdciou) by sa uz nemali limitovat pacienti, nakolko terapia je uz
nakladovo efektivna.

15.8.2025 - Teams meetingu so zastupcami MZ SR - Valekova, Melich, Valuska, za GENAS sa
zucastnila M. Paldgyi, M. Mester a T. Szadocka. diskutovalo sa 0 moZnych rie$eniach
vyhodnejSich MEA zmliv pre systém. GENAS opakovane nesuahlasil s ndvrhom MZ SR.

15.8.2025 - sa uskutocnil Teams meeting k otazkam zo strany MZ SR, ako aj k d'al$im krokom zo
strany GENAS

18.8.2025 — hybridné ad hoc zasadnutie s MZ SR. Za MZ SR bola pritomna gen. riaditelka

Vulganova, L. Valekova a M. Melich. Za GENAS: M. Palédgyi osobne, T. Szddocka a M. Mester cez
Teams. Prerokované témy boli nasledovné:
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1. ERP sanavrhuje 1x roCne
2. MZ planuje navysenie ceny na priemer 3 najnizsich cien a navySenie na

cv v

3. Ziadost o navyienie ceny Ziada MAH, nebude to automaticky proces pogas ERP

4. OCNR zmiznd- navrhne sa zrusenie Vyhlasky k okolnostiam hodnym osobitného
zretela

5. A3 Ziadosti sa budi podavat v pripade odchodu lieku zo ZKL - nastane zmena
v 362/2011 aj 363/2011. Podavanie A3 nebude spoplatnené. Hlasenie docasnej
nedostupnosti bude nadalej prebiehat cez SUKL. Rata sa s prechodnym obdobim 90
dni.

6. Nebude sa rusit vynimka z fixného doplatku

7. MEA zmluvy — MZ SR pristupilo k moZnosti ukoncenia MEA zmluvy, prichodom
1.Gx/Bios. ZvaZuje sa, ze v ZKL sa uvedie Uhrada z MEA zmluvy, v pripade, ak je
vyhodnejsia, ako vstupné podmienky pre Gx/Bios do ZKL. Vzniknuty doplatok sa bude
moct kompenzovat na zaklade principu vynimky z fixného doplatku.

8. Moiznost zaradenia lieku s novou silou do ZKL este nedoriesili, ale planuju sa tomu
venovat.

9. Uginnost novely sa planuje od 1.1.2026, MPK bude prebiehat v riadnom procese.

25.8.2025 — zaslana tlacova sprava MZ SR k problematike dostupnosti novych liekov, dostupna aj na
intranete Genas

25.8.2025 - T. Szadocka informovala predsednictvo o TS strany Smer-SD, ohfadom pripravovaného
pozmenovacieho navrhu k 363/2011: https://www.teraz.sk/spravy/nrsr-smer-sd-chce-zaviest-
podmienky-pr/901733-clanok.html

28.8.2025 —T. Szadocka diskutovala s gen. riaditelkou Vulganovou, ohladom mozZnosti dalSieho
GENAS rokovania k pripravovanym legislativnym zmendm. Termin stretnuti sa
predbezne planuje po 16.9.2025

September 2025

1.9.2025 — prezidentka T. Szddocka komunikovala s gen. riaditelkou MZ SR Vulganovou ohfadom
GENAS podnetov pre novelizaciu z.363/ 2011. Poslanecky pozmenovaci navrh Smer-u, ohfadom
vynimkovych liekov vo vztahu k Fondu kvality Zivota bude potrebné zapracovat do novely
363/2011.

5.9.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie PS pre PR s programom:
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1. Legislativny update

2. Poslanecky pozmeRovaci navrh, ktory dopliia z.363/2011 k “fondu kvality zdravia”

3. Zasadnutie ZCHFP PK pre farmaciu 11.9.2025 — medialne stanovisko?

4. Stretnutie T. Szadockej na péde NR SR — predseda Parlamentu, predseda Vyboru pre
zdravotnictvo

5. Diskusia- Ta3 konferencia / GENAS panel 2.10.2025

10.9.2025 — T. Szadocka v NR SR diskutovala s MUDr. BaldZzom - predsedom Vyboru NR SR pre
zdravotnictvo a s MUDr. T. Szalayom — élenom Vyboru NR SR pre zdravotnictvo.

1.  PribliZila poziciu Gx a Bios na slovenskom trhu, ako aj ich nenahraditelnost v lie¢be
chronicky chorych pacientov (IQVIA data, broZira GENAS 25)

2. Zdéraznila nevyhnutnost navysenia ceny Gx a Bios na Urovefi priemeru 3 najnizsich cien

v EU, argumentovala aj s grafmi k podanym A3 Ziadostiam, vs.A1E, komunikovala aj
optimalizaciu frekvencie referencovania (raz za rok)

3.  Otvorila tematiku UWWTD - dopadu tejto direktivy na genericky priemysel, argumentovala
datami z MfE

4.  Nakoniec T. Szadocka otvorila tému pozmeriovacieho poslaneckého navrhu a zdéraznila
nevyhnutnost diskusie k tejto problematike. Navrh sa pripravil na podnet ombudsmana, nakolko
je potrebné legislativne riesit dostupnost ,vynimkovych — inovativhych” liekov pre pacientov a aj
dietetickych . pripravkov a zdravotnickych pomécok....

- Dr. Balaz je otvoreny diskusii, spolu s farma priemyslom, zdrav. poistoviiami a pacientmi

5. 1. &itanie navrhu k Fondu kvality Zivota je preloZené na 23. september 2025

10.9.2025 — Dr. Szadocka zaslala GMom ¢lenskych spoloénosti, ktori nemaju zastipenie
v predsednictve ani v PS pre legislativu zhrnutie k o¢akdavanym legislativnym zmenam, vratane
pripravovaného Fondu kvality Zivota.

11.9.2025 — zasadnutie PK pre farmaciu pri ZCHFP, téma stretnutia: Stanovisko Farma priemyslu
k poslaneckému ndvrhu tykajiuceho sa spésobu uhrady vynimiek.

Na Hattalovej boli pritomni: Kogicka, Sulekova, Palagyi, Novak, Demesova, Szadocka a ja. Online
boli pripojeni p. Karlubik, Sojka, Palesova, Kall.

Po dlhej diskusii ohfadom fondu kvality Zivota doslo k zhode, Ze: sa v mene ZCHFP nebude
vydavat medialne stanovisko, kym sa AIFP a GENAS nedohodnti o tejto aktivite; preferuje sa
konstruktivny dialdg s autormi navrhu.

12.9.2025 - T. Szadocka zaslala mailom D. BalaZovi GENAS pripomienky k Fondu kvality Zivota:
legislativny ndvrh vytvara novy fond pre vynimo¢né uhrady vybranych vysoko
nakladnych terapii/liekov, aviak financuje ho plosnym odvodom od vSetkych MAHs, vratane
vyrobcov lacnych generickych liekov
zastavame nazor, Ze navrhovana legislativna Uprava vyrazne ovplyvni podnikatelské
prostredie vyrobcov liekov / MAHs najma svojou vysokou mierou nepredvidatelhosti ¢iastky
finanéného prispevku do fondu
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absentuje dopadova analyza, nielen v ramci ¢lenenia vynimiek - orphan/inovativne vs
generické a biosimilarne na MAHs, ale aj dopad na naslednu udrZatelnost dostupnosti liecby
pacientov

nie si nam zname detaily k doteraz hradenym vynimkovym liekom, dietetickym potravinam
a zdravotnickym pomédckam zo strany zdravotnych poistovni

clenovia asocidcie Genas vo svojom portféliu nemaju ani dietetické potraviny,
ani zdravotnicke pomacky

podla navrhovaného §88 pism. ¢ bod 3 - vyska prispevku sa bude uréovat zo sumy
Ghrad z verejného zdravotného poistenia — tato suma predsa okrem ex-factory ceny zahfia aj
DPH a marze lekarni a distribuénych spoloénosti (?); - navySe MAHs najma v ramci generického
priemyslu vykazuju vysoku mieru flexibility v rdmci pritomnosti na trhu a niektoré
spolo¢nosti/MAHs v obdobi 2 rokov uz ani nemusia byt pritomni na slovenskom trhu.

generické a biosimilarne lieky uz so svojim vstupom na slovensky trh vytvaraja priestor pre
inovacie, ved' pri vstupe 1. Generika sa cena a aj Uhrada v Zozname kategorizovanych
liekov poniZuje o0 49 %, u biosimilaru o 25 % v porovnani s origindlnym liekom.

navySe farmaceuticky sektor, vratane generického na zaklade Smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 24.11.2024 /3019 z 27.11.2024 o ¢&isteni komunalnych odpadovych véd,
bude zataZeni novymi poplatkami aZ do vy$ky 80 % nakladov za kvartérne Cistenie odpadovych
vod. Transpozicia tejto smernice je do 31.7.2027

12.9.2025 - zaslana Ziadost do spoloénosti Stada a Fresenius Kabi, aby nominovali novych
internych clenov EK za svojich predchadzajucich, ktori ukoncili pracu v ich spolo¢nosti:

nominacia STADA - HR managerka Mgr. Jaroslava Cinéurakova, spoloénost Fresenius Kabi nateraz
nenominovala nového ¢lena. Predsednictvo zobralo tuto skutocnost na vedomie. 15.10.2025
bude zasadnutie internych &lenov EK uZ v novom zloZeni, v poéte internych €lenov desat.

16.9.2025 — Okruhly stol na MZSR; ziskané nasledujice informacie:

23.11.25 bude 1.¢itanie poslaneckého navrhu k fondu — znenie bude bez zmeny, t.j. ako sa
predloZilo znenie 22.8.2025, nakolko aj pri najmensich dodatoénych zmendach by museli stiahnut
navrh z programu

Pred 2. ¢itanim (december2025/januar 2026) sa planuje viac rokovani (aj s Genasom) za
okruhlym stolom k tejto téme — aj MZ SR pripravuje svoj navrh k zisteniam ombudsmana

Zuéastnenym premietli v rychlosti textové navrhy novely 363 aj 362/2011; zdiefané znenie
nie je k dispozicii, zverejnenie sa o¢akava max. do konca septembra. Podla v€erajSich informacii,
ucinnost sa uZ neplanuje od janudra, pravdepodobne od aprila 2026.

23.9.2025 — obdrZany navrh MZ SR k vstupnym podmienkam 1.Gx/Bios v pripade, ak v MEA
zmluve je uvedena lepsia podmienka, ako su definované vstupné podmienky 1.GX/Bios na trh.

25.9.2025 — T. Szadocka konzultovala s Mgr. Melichom, ohfadom MEA zmluv a vstupnych zasob
pre 1.Gx/Bios
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25.9.2025 —sa uskutoénilo zasadnutie PS pre legislativu s programom:

1.Legislativny update
2.GENAS stanovisko k navrhu MZ SR ohfadom Z.363/2011 § 20 odsek 10 a odsek 11

29.9.2025 — T. Szadocka sa zG&astnila rokovanie na MZ SR s ministrom Sagkom a so $tatnym
tajomnikom Stofkom, spolu s &lenmi ZCHFP/AZZZ k rozpottu a k legislativnym zmenam

Oktéber 2025

2.10.2025 - sa_uskutocnila Ta3 konferencia: Zmeny v liekovej politike, za GENAS panelova
diskusia, aktivne sa ztcastnila Dr. Szadocka

Ustredna myslienka: Generické a biosimilarne lieky zohravaju klttéova tlohu pri rozdirovani
pristupu k lie€be a zlepSovani zdravotnych vysledkov pacientov v celej Eurdpe, navyse 9z 10
kritickych liekov v EU st generické lieky. Podla IQVIA analyzy (2025) na Slovensku je ich
vyuzivanie dlhodobo pod eurépskym priemerom. ZvySovanie ich penetracie je strategickym
predpokladom pre lepSiu dostupnost liecby, vyssiu stabilitu trhu a dlhodobu udrzatelnost
verejnych vydavkov.

Bude rok 2026 rokom splnenych ocakavani v liekovej politike?

* docielia legislativhe zmeny zvySenie dostupnosti liecby slovenskym pacientom ?
*  zvaZiuju sa opatrenia, ktoré by zniZili pravdepodobnost odchodu liekov

z kategorizacného zoznamu?
* dockdme sa predvidatelného prostredia v ramci liekovej politiky ?

Diskutovali sa tieto témy:

* MVDr. Martina Vulganova, MBA - generalna riaditelka MZ SR

* Martin Smatana - zdravotnicky analytik

* MUDr. Vladimir Balaz - predseda zdravotnickeho vyboru NRSR

* PhDr. Maria Lévyova - prezidentka AOPP

* PharmDr. Ondrej Sukel - prezident Slovenskej lekarnickej komory

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

* info na socidlnych médiach (FB, Insta, Linkedin), Ta3 — kratky vstup,
v novembri/decembri 2025 rozhovor v ta3

GENAS
: Prievozska 5434/6A
Dos'tupné Ile'éba' 821 09 Bratislava - Ruzinov
V|ac ZdraV|a. ICO: 36060593, DIC: 2022041868

www.genas.sk



N
GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEXY

15.10.2025 — sa uskutoCnilo zasadnutie internych ¢lenov Etickej komisia s programom:

1. Privitanie novej ¢lenky EK - Jarky Cinéurakovej (Stada)

2. Vypracovanie stanoviska k Ziadosti Psychiatrickej spolocnosti ohladne miesta
organizovania kongresu

3. Diskusia, rézne

Slovenska psychiatricka spolo€nost (SPsS) SLS poZiadala listom EKomisiu Genas o vynimku

a moznost zorganizovat kongres v 5* hoteli Swissotel Damian Jasna (exkluzivna lokalita podla
Etického kddexu). V priebehu ¢asu, vsak od tejto poZiadavky SPsS ustupila, o¢akdvame eSte o tom
ich oficidlne oznamenie. Napriek tomu, je potrebné zaujat stanovisko, ¢i je vobec

potrebné udelovat vynimky z GENAS Etického kédexu.

16.10.2025 — sa uskutocnilo avizované legislativne stretnutie k novele 363/2011 na MZSR

s predsednictvom GENAS. Za MZSR bola pritomna gen. riad. Dr. Vulganova, Véalekova Sojakova
Linda, online pripojeny M. Melich. Za GENAS J. Csékas, D. Sirka, M. Mester, M. Palagyi a T.
Szadocka. MZ SR nebude definovat konkrétny objem vstupujiceho Gx/Bios na trh a v pripade
nedodania tovaru nezrusi A1E Ziadost, ale proces sa prerusi a bude sa pokracovat po obdrzani
dodavky lieku. Vzniknuty doplatok na zaklade vynimky z fixného doplatku sa bude moct
kompenzovat aj pre original, aj pre GX/Bios. MZ SR zvaZuje este skratenie obdobia zapracovania
CND - ako reakciu GX/Bios na vzniknuty doplatok.

Kratke zhrnutie uz doteraz diskutovanych tém:

MZ SR navrhne, aby A3 Ziadosti, sa vyhradne pouZivali na odchod lieku zo ZKL (nadvazuju
suvisiace zmeny v z 362/2011)

na Uroven 3.najnizsej ceny pre kritické lieky ( uvedené molekuly v zozname, ktory sa
aktualizuje na polro¢nej baze). Mame dohodu s gen. riad. Vulganovou, Ze pocas MPK
procesu GENAS bude pripomienkovat situaciu navysenia ceny lieku, kedy liek je dostupny
iba v 1, alebo v 2 krajinach EU. V tejto suvislosti budeme spolupracovat s Dr. Humenikom.
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zachovala legislativou definovana vstupna podmienka (aZ 12 mesiacov sa nebude aplikovat
ERP).

Doplnenia:
Pojem vykonatelnost zaradenia = uéinnost v ZKL
V pripade, ak sa vyradi liek zo zoznamu kritickych liekov, liek sa vréti na Groveri priemeru 3
najnizsich EU cien
Dr. Balaz uz stiahol poslanecky navrh k Fondu kvality Zivota, pozmeriujuci navrh sa bude
prerokovavat v NRSR spolu s 1.¢itanim novely 363/2011

20.10.2025 - Dr. Szadocka informovala predsednictvo a ¢lenov PS UWWTD o materidly

z Medicines for Europe (,,0n 23 September, the Council and the European Parliament reached a
provisional agreement on the revision of the Water Framework Directive, Groundwater Directive,
and Environmental Quality Standards (EQS) Directive), ktoré budi predmetom diskusie aj na
zasadnuti pracovnej skupiny pre UWWTD pri ZCHFP, diia 6.novembra 2025.

24.10.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie PR skupiny s programom:

1.PR planované aktivity:
- AOPP konferencia — 14.11.2025 1V. diskusny panel (13:30 — 14:30) - T. Szadocka. Téma:
Pacient v procese zmien v oblasti liekovej politiky
- Market Access seminar 12.12.2025 - prednaska T. Szddocka
- Farmakon - Spravna velkodistribu¢na prax — 9.12.2025 — neprijatie Uéasti
2. Biosimilarny tyzden 3.-7.11.2025 - navrh infografik a kampane
3. Diskusia- medializacia ?
- Fond kvality Zivota
- UWWTD

27.10.2025 - informovanie ¢lenov PK pre farmaciu pri ZCHFP, ohfadom GENAS stanoviska k AIFP
pripomienkam k novele z.363/2011 v ramci PPk.

29.10.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie predsednictva s nasledovnym programom:

1. Legislativny update
- Novela 363/2011 a 362/2011
- Fond kvality Zivota

. GM meeting a VZ

. Etika

. UWWTD

. SARAP

U bk wWwN
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6. SOO0L
7. Diskusia (budget 9/2025)

Pocas zasadnutia sa uplatiujui smernice pre stutazné pravo.
29.10.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie PS pre legislativu s programom:

1. Legislativny update
- Novela 363/2011 a 362/2011
- Fond kvality Zivota
2. Revizia novely 363/2011 ¢lenmi Legislativnej skupiny — identifikacia sporného znenia a
priprava pripomienok do MPK
3. Diskusia
-> vystala poZiadavka na dr. Humenika, ohladom pripravy paragraf. znenia pre § 19 ods. 5,

av v

doplnit o znenie pre pripad, ak kriticky liek je dostupny iba v 2 EU krajinach.

November 2025

november 2025 — ¢lenovia Legislativnej skupiny GENAS kolektovali pripomienky k novele z.
363/2011, ktoré je este v ramci PPK

4.11.2025 — pri prileZitosti_TyZdra biosimildrnych liekov 3. — 7.11. 2025 (Global Biosimilars Week
2025) GENAS aj tento rok spristupnil komunikaéni kampan na socialnych sietach GENAS
(LinkedIn, FB aj 1G), ktora ma za ciel zvysit povedomie o vyzname biosimilarnych liekov pre
pacientov ako aj udrzatelhost zdravotnictva.

. ! y
. P ilobélw‘lvide';e“v 5 razormnd V spoloénom stanovisku Eurépskej liekovej
GB“@ Investiciu do budcnost globélneho zdravia, Legsi i i agentury (EMA) a liekovych agenttr EU (HMA)
armu Bosam ATy pristup k bosimdmym liekom festrategickau vofbio HIosIMILAR B ATERY SCHvALENE z roku 2022 autority vyhlasili, 7e vietky
N ::I:mgmemémmommn wasny pristup pacientov e -vr:(s'n’ b ﬁr‘;:‘t}mf\“m | biosimildrne lieky schvilené v Eurépskej Gnii s
ROZUMNA INVESTICIA LEEMI OFAK." l zamenitelné so svojimi referenénymi biologickymi

DO GLOBALNEHO 2DRAVIA

liekmi — a naopak.

4y 'a pristup v rémci celej EU. Je tak dalsim krokom k
10 IQE" posilneniu dévery v biosimilarne lieky a k lepiej
dostupnosti modernych terapii pre pacientov v

celej Eurépe vratane Slovenska.

‘, Haci sa zamenitelné pouZivanie biosimildrnych

ﬂ liekov uZ v mnohych ¢lenskych Statoch bezne
% ) e uplatiiuje, toto spoloéné vyhlasenie zjednocuje
@

€1 4 x.

Iiltpssfywn fen/nova/bipsimiar

B0

e s-cani-bes gt orchibged

7.11.2025 - zasadnutie PS pre legislativu (prezenéne v spolo¢nosti Teva) vzhladom k tomu, Ze z.
363/20211 je v PPK. Oslovil sa aj JUDr. Humenik ohladom pripravy paragrafového znenia pre §

Vv
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doplnit o znenie pre pripad, ak kriticky liek je dostupny iba v 2 EU krajinach.
Program:
1. Revizia novely 363/2011 ¢lenmi Legislativnej skupiny — identifikacia sporného znenia a
finalizacia pripomienok do MPK
2. MPK- GENAS pripomienka - dr. Humenik
3. Diskusia - Fond kvality Zivota

7.11.2025 - zasadnutie PS pre legislativu (prezenéne v spoloénosti Teva) vzhladom k tomu, Ze z.
363/20211 je v PPK. Oslovil sa aj JUDr. Humenik ohladom pripravy paragrafového znenia pre § 19
ods. 5, pre moznost navy3enia ceny na 3. najnizdiu EU cenu pre kritické lieky — Ziadali sme
doplnit o znenie pre pripad, ak kriticky liek je dostupny iba v 2 EU krajinach.
Program:

1. Revizia novely 363/2011 ¢lenmi Legislativnej skupiny — identifikacia sporného znenia a

finalizacia pripomienok do MPK
2. MPK- GENAS pripomienka - dr. Humenik

3. Diskusia - Fond kvality Zivota

10.11.2025 — cestou ZCHFP zaslany formular na pripomienkovanie ndvrhu Vyhlasky MZSR, ktorou sa definuju
podmienky Ghrady a Ghrada podla klasifikaéného systému pre definovani ¢ast diagnosticko-terapeutickych
skupin.

11.11.2025 - sa uskutocnil online GM meeting s nasledovnym programom:
1. Feedback on the work of GENAS
2. GENAS 2026 priorities - proposal
3. UWWTD — update
4. GENAS General Assembly (4.12.2025)
- Agenda- proposal
- Member fee for 2026 (estimation, based on the MAT 9/2025
5. Discussion
- Budget review 2025
- Legislation update

14.11.2025 - 9. rocnik AOPP konferencie, s aktivnou ucastou T. Szadockej v panelovej diskusii na
tému ,, Pacient v procese zmien v oblasti liekovej politiky“.
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14.11.2025 - zasadnutie PS pre legislativu (prezenéne v Pressburg Tower) s programom:
1. Revizia novely 363/2011 ¢lenmi Legislativnej skupiny — identifikacia sporného
znenia a finalizacia pripomienok do MPK (neprediskutované zo dia 7.11.2025)
2. MPK - GENAS pripomienky - dr. Humenik (neprediskutované zo diia 7.11.2025)
3. MPK pripomienky identifikované ¢lenmi Legislativnej skupiny, zo dia 7.11.2025
4. Diskusia
— prebiehajuice pripomienkové konania MZ SR (vyhlaska MZ SR ¢. 62/2025 2. z.,
ktorou sa definuju podmienky thrady a uhrada podla klasifikatného systému pre
definovanu ¢ast diagnosticko-terapeutickych skupin)
- Fond kvality Zivota-update
17.11.2025 - rokovanie M. Palédgyi a T. Szadockej s gen. riaditelkou Vulganovou a dr. Sojkovou
k pripravovanej novele z.363/2011
21.11.2025 - zasadnutie PS pre PR s nasledovnym programom:
1. Komunikaény plan 2026 — navrh / Snowball
2. GENAS medialne vystupy 2025 / Snowball 3. Fact sheets MfE - adaptacia
4. Projekt Dr. Humenika
5. Diskusia
-adaptacia MfE infografik k biosimilarom
-mesacné fee pre Snowball
-kedy zacat medializdciu pre Fond kvality Zivota

December 2025

1.12.20205 — Dr. Szadocka a Dr. Paldgyi sa zucastnili zasadnutia expertnej skupiny Ministerstva
zivotného prostredia SR pre UWWTD

1.12.2025 — podakovanie AOPP za podporu kongresu:
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Vaieny partner,

dovolte ndm v mene Asocldcie na ochranu prav pacientov a zdstupcov pacientskych organizécil
vyjadri{ nade iprimné podakovanie za podporu a pomoc v rdmci realizécle 9. celoslovenske] pactentskej
konferencie, ktoru ste nam poskytll.

A] vd'aka Vake] podpore mala nafa konferencia vysokd odbornu a spolotensku Groved i dspesny
priebeh. Sme vdatniza Vasu ochotu a snahu pomdct ndm, paclentom.

Vy)adrenim ucty k lekirom a sestrdm bolo moralne ocenenie ,M8jleksr” a ,Moja sestra” ako g
ocenenie ,in memorlam”. Verime, %e aj tymto krokom sme prispell k pozdvihnutiu statusi
zdravotnickych povalani, ktoré st zakladnymi pifiermi v nafom zdravotnictve a zéroved aj k budovaniu
vzdjomnej dbvery, podpory, ktoré s nevyhnutnou suastou liethy a uzdravovania pacientov.

Prajeme Vidm v mene vietkych padentov vela zdravla, sil, pracovnych a osabnych ispechov.

S lctou

A{g/zm :}

PhDr. Mérfa Lévyovd
prezidentka AOPP

2.12.2025 — zacal MPK proces v riadnom pripomienkovom konani pre novelu z. 363/2011, cestou
ZCHFP pripomienky zaslat do 19.12.2025

3.12.2025- Dr. Szadocka sa zucastnila Rokovania za okrihlym stolom s ministrom zdravotnictva,
zastupcami MZSR, VSZP, AIFP, zastupcami Americkej a Nemeckej obchodnej komory , AZP
a pravnikov ombudsmana, na zaklade oslovenia Platformy pomahajlcich organizacii -

nezabudnutych. Témou bol pristup najma k inovativnym liekom slovenskych pacientov, ako
aj pripomienkovanie novely z. 363/2011.

4.12.2025 - sa uskutocnilo riadne Valné zhromazdenie GENAS s programom:

1. Otvorenie, hlasovanie o programe Valného zhromaZdenia

2. Volba organov Valného zhromaZdenia

3. Stav plnenia GENAS priorit 2025 (vyhodnotenie spoluprace s predsednictvom GENAS
prezidentkou asocidcie a aktivit za rok 2025)

4. Navrh GENAS priorit a komunikaéného planu na rok 2026.

5. Zapojenie GENAS v ramci Pharmaceutical review a UWWTD (Smernica o ¢isteni odpadovych
véd) v EU a jej transpozicia v SR

6. Vyroc¢na sprava GENAS 11/2025

7. Clensky poplatok na rok 2026; zaradenie ¢lenov do skupiny &. 1 a3 5 na rok 2026

8. Navrh rozpoctu 2026

9. Diskusia, zaver (aktualna liekova politika, SOOL)

10.12.2025 — ¢lenovia GENAS dostali mailom zapis s VZ s relevantnymi prilohami
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5.12.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie PS pre legislativu s programom:
1. Revizia novely 363/2011 ¢lenmi Legislativnej skupiny — identifikacia sporného znenia a
finalizacia pripomienok do MPK

2. Diskusia - Fond kvality Zivota,
- AIFP pripomienky

10.12.2025 — komunikacia Dr. Szadockej s Dr. Vulganovou (MZSR) ohladne pripravy pripomienok
zakona 363/2011 ohladne upravy frekvencie referencovania a navySenia cien na priemer troch
najnizsich cien

11.12.2025 — komunikacia Dr. Szadockej s Mgr. Melichom z MZSR ohladne:

*Definicie referenénej ceny pre lieky (definicia sa nemeni, modifikacie pre dietetika/zdrav.
pomocky- ohlfadom slovenskej ceny, regionov sa liekov netykaju)

*K § 25 a) ... osobitny predpis pre nemocnicné lieky- tyka sa vstupu do DRG

* Konsolidovany zoznam vynimkovych liekov sa nebude konat... novela uklada ZP na Q baze
zverejnit pocet schvalenych/odmietnutych Ziadosti, nie konkrétne lieky

*Vynimky pre lacné Gx: 5F-uracil, cisplatina, irinotekan... sa budu riesit cez §88b, ods.3)

11.12.2025 — online Market Access seminar, na ktorom Dr. Szadocka vystupila aktivne s
prednaskou: €o prinasaju generické a biosimilarne lieky pacientom a zdravotnictvu

11.12.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie PS pre legislativu s programom:

1. Revizia novely 363/2011 ¢lenmi Legislativnej skupiny — identifikacia sporného znenia
a finalizacia pripomienok do MPK — zapracovanie navrhu znenia pripomienok od
JUDr. Humenika

2. Diskusia

- Fond kvality Zivota, - 2. ¢itanie v NRSR planované na 12.12.2025- bez dalSich informacii
od Dr. Balaza - rieSi Dr. Szadocka

- AIFP pripomienky - prejednaju sa 16.12.2025 na zasadnuti PS

12.12.2025 — komunikacia Dr. Szadockej s Dr. BalaZzom a Dr. Szalayom ohladne Fondu kvality
zivota

16.12.2025 - Diskusia s gen. riaditelkou Vulganovou a Mgr. Melichom k pripravovanej zmene
financovania inovativnych liekov

16.12.2025 - sa uskutocnilo zasadnutie PS pre legislativu s programom: 1. Pripomienky AIFP k
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GENAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

novele 363/2011

17.12.2025 - zasadnutie PK pre farmaciu pri ZCHFP k MPK 363/2011. Za GENAS sa zucastnili M.
Palagyi, H. Liebenberger, T. Szadocka. Odhlasoval sa konsolidovany navrh pripomienok k novele
363/2011, ktory pdjde cestou ZCHFP

18.2.2025 - finalne GENAS stanovisko k pripomienkam AIFP pre PK pre farmaciu ZCHFP zdielala
T. Szadocka

18.12.2025 - Dr. Las3anova zadala vlastné pripomienky GENAS, ktoré boli podané cestou slov-
lex.sk. Pripomienky ste dostali mailom 18.12.25 a néjdete ich aj na portaly: https://www.slov
lex.sk/pripomienky/legislativhe-procesy/SK/LP/2025/594/pripomienky/zobraz

V Bratislave, 14.1.2026

1

v
PharmDr. M.ichaela Palagyi, PhD.

predsedni¢ka GENAS

Vypracovala:
MUDr. Terézia Szadocka, MPH, ACC (ICF) (prezi tk;‘&E}PAS)

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

Tt
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e UCTOVNA ZAVIERKA  [ilNKININ 1

Ue NUJ neziskovej uétovnej jednotky uétujlcej
v sUstave podvojného Uétovnictva

zostavendk 3 1 .12 .2 025

Dariové identifikaéné ¢islo Ugtovna zavierka Mesiac Rok

. d 1 2025
2, fnai2 O g0 8 X riadna Za obdobie °
10 - 012 2025
36 O 605 9 3 mimoriadna
sKNace e T4 4 EHER
9 4 . 9 9 . 2 (vyznadi sa x) obdobie do 1 2 2 0 2 4

Prilozené sucasti Gétovnej zavierky
X Sivaha (Ué NUJ 1-01) X Vykaz ziskov a strat (Ug NUJ 2-01) X Poznamky (Ué NUJ 3-01)
(v eurocentoch) (v eurocentoch) (v celych eurach alebo eurocentoch)

Nazov uétovnej jednotky

GENAS - Asociacia pre generickeée a bio

similarne | ieky

Sidlo uctovnej jednotky

Ulica Cislo
PRIEVOZSKA 5434/ 6A
pPsC Obec

82109 BRATISLAVA
Telefonne Eislo

+421908709138

E-mailova adresa

Zostavena diia: Schvalena diia: Podpisovy zaznam
Statutarneho organu alebo
1 6 . 03 . 2026 1 (5} . 03 . 2026 ¢lena Statutarneho organu

uctovnej jednotky:

_
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Stvaha (Ug NUJ 1-01)

ICo[36 060593

Bezprostredne
) . Bezné uétovné obdobie predchadzajuce
Strana aktiv é.r uétovné obdobie
Brutto Korekcia Netto Netto
a b 1 2 3 4
A. NEOBEZNY MAJETOK SPOLU r. 002 +r. 009 + r. 021 001
A.l. |Dlhodoby nehmotny majetok r.003 azr. 008 (002
Al Nehmotné vysledky z vyvojovej a obdobnej innosti 003
" 1012 - (072+091AU)
2. |Softver 013 - (073+091AU) |004
3. |Ocenitelné prava 014 - (074 + 091AU) | 005
Ostatny dihodoby nehmotny majetok (018+ 019)-(078 + 079 +
4. 2 006
091 AU)
5. |Obstaranie dlhodobého nehmotného majetku (041-093) |007
6 Poskytnuté preddavky na dihodoby nehmotny majetok (051- 008
© |095A0)
A.ll. |Dihodoby hmotny majetok r. 010 az r. 020 009
A.ll.1. |[Pozemky (031) 010
2. |Umelecké diela a zbierky (032) |01
3. |[Stavby 021 - (081 + 092AU) |012
4 Samostatné hnutelné veci a slbory hnutelfnych veci 013
© 022 - (082 + 092AU)
5. |Dopravné prostriedky 023 - (083 + 092AU) [014
6. |Pestovatelské celky trvalych porastov 025 - (085 + 092AU) 015
7. |Zakladné stado a taZne zvierata 026 - (086 + 092AU) |016
8. |Drobny dihodoby hmotny majetok 028 - (088 + 092AU) 017
9. |Ostatny dlhodoby hmotny majetok 029 - (089 +092AU) 018
10. |Obstaranie dlhodobého hmotného majetku (042 - 094) 019
1 Poskytnuté preddavky na dlhodoby hmotny majetok (052 - 020
* 1095A0)
A.lll. |DIhodoby finanény majetok r. 022 azr. 028 021
AIA Podielové cenné papiere a podiely v obchodnych 022
“7" "|spolognostiach 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
Pé&zigky podnikom v skupine a ostatné pdzicky (066 + 067) -
4. 2 025
096 AU
5. |Ostatny dlhodoby finanény majetok (069 - 096 AU) 026
6. |Obstaranie dlhodobého finanéného majetku (043 - 096 AU) 027
7 Poskytnuté preddavky na dlhodoby finanény majetok (053 - 028
* [096 AU)
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Suavaha (Ug& NUJ 1-01)

36060593

Bezné uctovné obdobie

Bezprostredne
predchadzajice

Strana aktiv Sl Uctovné obdobie
Brutto Korekcia Netto Netto
a b 1 2 3 4
B. OBEZNY MAJETOK SPOLU  r. 030+ r. 037+ r. 042 + r. 051 029| 164266.00 164266.00 186309.00
B.l. |Zasoby r. 031 azr. 036 030
B.l.1. |Material (112 + 119) - 191 031
2 Nedokonéena vyroba a polotovary viastnej vyroby (121+122) - 032
" 1(192 +193)
3. |Vyrobky (123 -194) 033
4. |Zvierata (124 - 195) 034
5. |Tovar (132 + 139) - 196 035
Poskytnuté prevadzkové preddavky na zasoby (314 AU - 391
6. AU) 036
B.ll. |DIhodobé pohladavky r. 038 az r. 041 037
B.Il.1. |Pohladavky z obchodného styku (311 AU aZ 314 AU) - 391 AU | 038
2. |Ostatné pohladavky (315AU - 391AU) [039
3. |Pohladavky vo&i ugastnikom zdruZeni ' (358AU - 391AU) | 040
Iné pohladavky ( 335 AU + 373 AU + 375 AU + 378AU) -
4, . 041
391AU
B.1ll. |Kratkodobé pohl'adavky r. 043 az r. 050 042
B.IIL.1.|Pohladavky z obchodného styku (311AU aZ 314 AU) - 391AU | 043
2. |Ostatné pohladavky (315 AU - 391 AU) |044
Zuétovanie so Socidlnou poistoviiou a zdravotnymi
3. o 045 X
poistoviiami (336)
4. |Darové pohladavky (341 az 345) | 046 X
Pohfadavky z dévodu finanénych vztahov k §tatnemu rozpoétu
5. - i . " 047 X
a rozpoctom Uzemnej samospravy (346+ 348)
6. |Pohladavky voéi uéastnikom zdruZeni (358 AU - 391AU) | 048
7. |Spojovaci ucet pri zdruzeni (396 - 391AU) | 049
8. |Iné pohladavky (335AU + 373AU + 375AU + 378AU) - 391AU | 050
B.IV. |Finanéné ucty r. 052 az r. 056 051| 164266.00 164266.00 186309.00
B.IV.1.|Pokladnica (211 + 213) 052 914.00 X 914.00 392.00
2. |Bankové Géty (221 AU + 261) 053| 163352.00 X 163352.00 185917.00
Bankové ¢ty s dobou viazanosti dlhSou ako jeden rok (221
3. AU 054 X
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. 059 057 745.00 745.00 709.00
C.1. |Naklady budtcich obdobi (381) 058 745.00 745.00 709.00
2. |Prijmy buducich obdobi (385) 059
MAJETOK SPOLU r. 001 +r. 029 +r. 057 060| 165011.00 165011.00 187018.00
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Stvaha (U& NUJ 1-01) 1o (36060593 B

Strana pasiv c.r. Bezné ﬂét_o vné pBr:l?::)a's;it:?ﬁn;
obdobie ) |
uctovné obdobie
a b 5 6
A. VLASTNE IMANIE r. 062+ r. 067 + r. 071 +r. 072 061 157715.00 172781.00
A.l. [Imanie a fondy r. 063 az r. 066 062
A.l.1. |Zakladné imanie (411) 063
2. |Fondy tvorené podla osobitnych predpisov (412) 064
3. |Fond reprodukcie (413) 065
4. |Ocefovacie rozdiely z precenenia kapitalovych ucastin (415) 066
A.ll. |Fondy tvorené zo zisku r. 068 az r. 070 067
A.ll.1. |Rezervny fond (421) 068
2. |Fondy tvorené zo zisku (423) 069
3. |Ostatné fondy (427) 070
Allll :?\ty:zpst;riadany vysledok hospodarenia minulych rokov 071 172781.00 141864.00
A.lV. |Vysledok hospodarenia za uétovné obdobie r. 060 - (r. 062 +
r. 067 +r. 071 +r. 073 + r. 100) ( 072 ~15066.00 e
B. ZAVAZKY r.074 +r. 078 + r. 086 + r. 096 073 7296.00 14237.00
B.l.1. |[Rezervy r.075azr. 077 074 1500.00
2. |Rezervy zékonné (451AU) 075
3. |Ostatné rezervy (459AU) 076
4. |Kratkodobé rezervy (323 + 451AU + 459A0)) 077 1500.00
B.Il. |Dlhodobé zavazky r.079 az r. 085 078 46.00 46.00
B.Il.1. |Zavazky zo socialneho fondu (472) 079 46.00 46.00
2. |Vydané dihopisy (473 - 255 AU) 080
3. |zavazky z najmu (474 AU) 081
4. |Dlhodobé prijaté preddavky (475) 082
5. |Dlhodobé nevyfakturované dodavky (476 AU) 083
6. |Dlhodobé zmenky na uhradu (478) 084
7. |Ostatné dihodobé zavazky (373 AU + 479 AU) 085
B.Ill. |Kratkodobé zavazky r. 087 azr. 095 086 7250.00 12691.00
B.lll.1.|Zavazky z obchodného styku (321 az 326) okrem 323 087 7250.00 12691.00
2. |Zavazky vodi zamestnancom (331+ 333) 088
3 Zlctovanie so Socialnou poistoviiou a zdravotnymi poistoviiami 089
(336)
4. |Darové zavazky (341 az 345) 090
5 Zévéz'ky z d@vodu f.inanc':n)'lch' vztahov k §tatnemu rozpoétu a 091
rozpoctom Uzemnej samospravy (346+348)
6. Zavazky z upisanych nesplatenych cennych papierov a vkladov 092
(367)
7. |Zavazky vodi U€astnikom zdruzeni (368) 093
8. |Spojovaci Gcet pri zdruzeni (396) 094
9. |Ostatné zavizky (379 + 373 AU + 474 AU +476AU + 479 AU) 095
B.IV. |Bankové uvery a iné vypomoci a pozicky r. 097 az r. 099 096
B.IV.1.|Dlhodobé bankové dvery (461AU) 097
2. |BeZné bankové lvery ( 231+ 232 + 461AU) 098
3. |Prijaté kratkodobé finanéné vypomoci (241+ 249) 099
C. CASOVE ROZLISENIE SPOLU r.101 azr. 103 100
C.L1.1. |vydavky buducich obdobi (383) 101
2. |Vynosy buducich obdobi kratkodobé (384 AU) 102
3. |Vynosy budicich obdobi dihodobé (384 AU) 103
SPOLU VLASTNE IMANIE, ZAVAZKY A UCTY CASOVEHO
ROZLISENIA r.061+ r.073 + r.100 10 {OSDIFEE0 1RI0TES
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Vykaz ziskov a strat (U& NUJ 2-01)

ICO[36060593

Cislo . Cislo LT Bezpro’strefi’ne
Gétu Naklady riadku Hlavna FHETovand Spolu predchadzajice
nezdafovana 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 reprezentaciu 06 1388.00 1388.00 2204.00
518 |Ostatné sluzby 07 245125.00 245125.00 178783.00
521 (Mzdové naklady 08
524 ;Z)siks(t);]:iz socialne poistenie a zdravotné 09
525 |Ostatné socialne poistenie 10
527 |Zakonné socialne naklady 11
528 |Ostatné socialne naklady 12
531 |Darni z motorovych vozidiel 13
532 |Dari z nehnutelnosti 14
538 |Ostatné dane a poplatky 15 87.00 87.00
541 |Zmluvné pokuty a penale 16
542 |Ostatné pokuty a penale 17
543 |Odpisanie pohladavky 18
544 |Uroky 19
545 |Kurzové straty 20
546 |Dary 21
547 |Osobitné naklady 22
548 |Manka a Skody 23
549 (Iné ostatné naklady 24 271.00 271.00 250.00
551 Odpisy d,lhodobého' nehmqtného majetku a o5
dlhodobého hmotného majetku
Zostatkova cena predaného dlhodobého
552 |nehmotného majetku a dlhodobého 26
hmotného majetku
553 |Predané cenné papiere 27
554 |Predany materidl 28
555 |Naklady na kratkodoby finan¢ny majetok 29
556 |Tvorba fondov 30
557 |Naklady na precenenie cennych papierov 31
558 |Tvorba a zu&tovanie opravnych poloZiek 32
561 Zg;l;gt;ute prispevky organizaénym 33
562 Z‘éi';ﬁ’;‘:;e prispevky inym Gctovnym 34 20946.00 20946.00 22346.00
563 |Poskytnuté prispevky fyzickym osobam 35
565 (I::r?:ytnuté prispevky z podielu zaplatenej 36
567 |Poskytnuté prispevky z verejnej zbierky 37
Uétova trieda 5 spolu r.01azr. 37 38 267817.00 267817.00 203583.00
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Vykaz ziskov a strat (U& NUJ 2-01)

ICO|36060593

B T ————

gety ynosy rigdkn nezl;laa;::ané Zdarovana Spolu t!:étovné obdjobie
a b c 1 2 3 4

601 |Trzby za viastné vyrobky 39

602 |TrZzby z predaja sluZieb 40

604 |Trzby za predany tovar 41

611 |Zmena stavu zdsob nedokonéenej vyroby 42

612 [Zmena stavu zasob polotovarov 43

613 [Zmena stavu zasob vyrobkov 44

614 |Zmena stavu zasob zvierat 45

621 |Aktivacia materidlu a tovaru 46

622 |Aktivacia vnutroorganizaénych sluzieb 47

623 |Aktivacia dlhodobého nehmotného majetku 48

624 |Aktivacia dlhodobého hmotného majetku 49

641 |Zmluvné pokuty a penale 50

642 |Ostatné pokuty a penale 51

643 |Platby za odpisané pohladavky 52

644 |Uroky 53

645 |Kurzové zisky 54

646 |Prijaté dary 55

647 |Osobitné vynosy 56

648 |Zakonné poplatky 57 1.00 1.00

649 |Iné ostatné vynosy 58

651 Trzby z predaja dlhodobého nehmotného 59

majetku a dlhodobého hmotného majetku

652 |Vynosy z dlhodobého finanéného majetku 60

653 'prcl;iti)éll (z)vpredaja cennych papierov a 61

654 |Trzby z predaja materialu 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 organizacnych zloZiek 67

662 |Prijaté prispevky od pravnickych oséb 68

663 |Prijaté prispevky od fyzickych osb 69

664 |Prijaté Clenské prispevky 70 252750.00 252750.00 234500.00

665 |Prispevky z podielu zaplatenej dane 71

667 |Prijaté prispevky z verejnych zbierok 72

691 |Dotacie 73
Uétova trieda 6 spolu r.39azr.73 | 74 252751.00 252751.00 234500.00
Vysledok hospodarenia pred zdanenim 75 —15066.00 _15066.00 30917.00

r.74-r. 38

591 |Dan z prijmov 76

595 |Dodatoéné odvody dane z prijmov 77
Vysledok hospodarenia po zdaneni

y P (r.”75 P L ~15066.00 ~15066.00 30917.00
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