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vÝnoČĺvÁ správa o činnosti
Asociácie pre generické a biosimilárne lieky GENAS

zA ROK 202s

Zhromaždenia, zasadnutia GENAS v roku 2025

3.6.2025 _VZ hlasovanie per rollam: o odsúhlasení návrhu na Daňové priznanie GENAS
2024, Ročnej účtovnejzávierky 2024 a stavu pokladne2024'
Uznesenie: VZ Genas súhlasí s návrhom účtovnej závierky, daňového priznania a stavu
pokladne za rok2024

a

o 4.L2.2o25 - riadne Volné zhromoždenie GENAS s nasledovným programom:

1'' otvorenie, hlasovanie o programe Valného zhromaždenia
2. Volba orgánov Valného zhromaždenia
3. Stav plnenia GENAS priorít 2025 (vyhodnotenie spolupráce s predsedníctvom

GENAS prezidentkou asociácie a aktivít za rok 2025)
4' Návrh GENAS priorít a komunikačného plánu na rok 2026'
5' Zapojenie GENAS v rámci Pharmaceutical review a UWWTD (Smernica o čistení

odpadových vôd) v EÚ a jej transpozícia v SR
6. Výročná správa GENAS 7L/2o25
7 ' Členský poplatok na rok 2026; zaradenie členov do skupiny č. I až 5 na rok 2026
8' Návrh rozpočtu 2026
9. Diskusia, záver (aktuálna lieková politika, sooL)

o L6.6.2o25 - zasadnutie rozšíreného predsedníctva s nasledovným programom:

1. Legislatívny update
2. UWWTD - aktuálne informácie

3. PR - ohlasy na konferenciu GENAS 25, čo nás čaká v júni 2025

4' MfE - Pharma review, Dotazník Market review - GENERlcs, BloslM, Survey on the CoC

5. Diskusĺa - SARAP, sooL, termínovaný vklad, transakčná daň, čerpanie rozpočtu.
Ako d'alej po GENAS 25 _ komunikačný plán jeseň/zima 2025. ZcHFP.

o LL.Ĺt.2o25 - piate zasodnutie štatutórnych zóstupcov spoločností GENAS,,GM meeting",
ktorého sa zúčastnili zástupcovia spoločností: Teva, Sandoz, Fresenius Kabi, Viatris, Krka,

Medochemie, Desitin, Zentiva, Glenmark, Egis, Cande.
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o 6 zasadnutí predsedníctva GENAs (28.t.2o25, 73.2.2025, Io'4'2025, 76.6.20225,23.9.2025,

28.Lo.2o25) a ad hoc pracovné stretnutia a telekonferencie
o Prezidentka, a členovia predsedníctva sa opakovane stretli s predstavitel'mi ZCHFP, AlFP,

SARAP, sooL, SLeK, AOPP, sVLs ako aj so zástupcami MZSR,INEKO lQVlA, šÚrL, zdravotnými
poisťovňami ako aj členmi Výboru pre zdravotníctvo NR sR.

o Pravidelné zasadnutia PS pre etiku, PS pre PR, Ps pre oblasť Urban Waste Water Treatment

UWWTD, PS pre legislatívu; podl'a potreby PS pre tendre (centrálne nákupy).

Súhrn legis!atívnych aktivít 2025

Absencia zverejnenia MPK znenia novely zákona 363/2oIL ešte z jesene 2024, ako aj

Vymenovanie nového ministra zdravotníctva v októbri2024 podporili našu hypotézu,že
pripravované zmeny zákona sa budú aktualizovať až novým vedením. Žial', kontinuálne
personálne zmeny na odbore liekovej politiky MZ sR, ktoré pretrvávali aj počas r.2025 výrazne
prispeli k stagnácii príprav novelizácie zákona. Napriek tomu, T. Szádocka a M. Palágyi počas l.Q
2025 (6.februára,6.marca, 10.marca)sa priebežne zúčastňovalĺ diskusiínaM7 SR, ohl'adom
nevyhnutnosti riešenia príčin sekundárnej nedostupnosti generických a biosimilárnych liekov.
Viaceré rokovania sa týkali aj získania záštity MZ sR nad organizovaním Fóra hlavných odborníkov
v záležitosti komunikácie odborných usmernení pre zamenitelhosť biosimilárnych liekov, vrátane
referenčného lieku(26.marec, 31. marec). Žial; táto naša požiadavka nie je prioritou pre MZ SR.

od augusta 2025 sa na týždennej báze obnovili rokovania ohl'adom hl'adania možnostínielen pre
zotrvanie, ale aj d'alší vstup generických a biosimilárnych liekov na slovenský trh. Hl'adali sa

riešenia na zmiernenie dopadov pretrvávajúcej politiky najnižšej ceny, v zmysle priemeru troch
najnĺžších európskych cien, sprevádzanej pravidelným externým referencovaním a to bez
moŽnosti navýšenia ceny lieku, a to ani v prípade, ak priemer troch najnižších cien je vyšší, ako je

aktuálna cena V SR. Táto nevýhoda permanentne znižuje atraktivitu nášho trhu pre
výrobcov/MAHs a prehlbuje sekundárnu nedostupnosťgenerík a biosimilárov. Vyhláška k
okolnostiam hodným osobitného zretel'a ani po vyše 2,5 ročnej možnosti aplĺkácie nenašla širšie
uplatnenie v rámci generického/ biosimilárneho priemyslu. Prehodnotenie : emergentného
systému, spojená s podávaním A3 žiadostí, aplikácie MEA zmlúv, privstupe l'Benerického/
biosimilárneho lieku, ako aj skrátenie kategorizačného procesu pre A1E žiadosti, najmä v
prípadoch, kedy prichádza nové balenie/sila na trh sú oblasti, na ktoré sa taktiež hl'adali riešenia v
rámci nového legislatívneho procesu. lQV|A analýza, ktorej zhrnutie kl'účových odkazov sa

sprístupnila v publikácĺi "KlÚč k dostupnej liečbe- GENAS 25" z mája 2025, spolu s

aktualizovanými dátami lnovaHealth pre generické a biosimilárne lieky v rámci procesu
externého referencovania liekov stále predstavujú základné oporné body pri rokovaniach s MZ
sR.
od septembra2025 pravidelne zasadala PS pre legislatívu, ktorej členovia pod vedením H.

Liebenberger pripomienkovali možné legislatívne znenia z dielne MZSR. Po zverejnení PPK k
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novele z.363/2oLL dňa 22'10'2025 sa v pripravovanej novele členmi pracovnej skupiny
identifikovali možné legislatívne hrozby pre generický a biosimilárny priemysel.
Nováposlaneckáiniciatíva-"Fondkvalityživota",ktorá voktóbri 2025prešla1.čítanímvNRSR
je predmetom intenzívnej diskusie tak v laickej, ako aj v odbornej obci. T. Szádocka viackrát
rokovala s autormi návrhu; čakáme na termín okrúhleho stola k tejto problematike.
Medicines for Europe aj v tomto roku sprístupnila rozsiahly dotazník Market review generics
2025, Market review biosimilars 2025, pre ktoré- po odsúhlaseníodpovedí členmi
predsedníctva- T. Szádocka zapracovala GENAS stanoviská k týmto projektom. V nedávno
publikovanej tlačovej správe MfE je spomínané aj Slovensko, vo svetle negatívneho príkladu
ohl'adom cenotvorby.

Súhrn aktivít Etickej komisie (EK) 2025

lnterní členovia Etickej komisie GENAS v roku 2025 riešili dve externé oslovenia, v ktorých sa žiadalo
o udelenie výnimky z Etického kódexu GENAS' Tieto žiadosti sa týkali lokality konania kongresov,
organizovaných odbornými spoločnosťami SLS z kapacitných dôvodov.

Na základe personálnych zmien v členských spoločnostiach GENAS došlo k aktualizácii interného
zoznamu Etickej komisie GENAS' V súčasnosti má v komisii svoje zastúpenie 10 členských spoločností

Súhrn PR aktivít 2025

Poukázať na hodnotu generík a biosimilárnych liekov pre slovenskú laickú aj odbornú verejnosť
cez prizmu štvrťstoročia GENAS bolo hlavným mottom našich celoročných aktivít. Naše odkazy sa

fókusovali na poukázanie systémových riešení pretrvávajúcej sekundárnej nedostupnosti generík
a biosimilárov na slovenskom trhu, najmä ako dôsledku absencie možnosti adekvátnej
kompenzácie výrobných a inflačných strát v zmysle nemožnosti navýšenia ich ceny ani na úroveň
priemeru troch najnižších cien v EÚ.

osvetová infografická komunikácia cez sociálne siete, ktorá odštartovala v marci, poukazovala na

skutočnosĹ že ani nízke ceny liekov nie sú garanciou dostupnosti generík a bĺosimilárov pre

slovenských pacientov a vplyv kontinuálnej devastačnej cenovej špirály je potrebné prehodnotĺť
aj v rámci systému externého referencovania cien liekov.

S cielbm edukovať a poukázať na potenciál generických a biosimilárnych liekov GENAS opäť
podporil Kariérne dni mladých farmaceutov (KDF), v dňoch !t'-L2'marca 2025. okrem prednášky
Dr. M' Palágyi sa GENAS zviditelhil aj prostredníctvom inzercie v bulletine a odborným článkom
v rámci platforiem KDF, ako aj edukáciou študentov pri stánku, kde pre záujemcov bol pripravený
edukačný kvíz o generických a biosimilárnych liekoch' Víťazi sa mohli zúčastniť slávnostnej
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konferencie GENAS 25. Navyše, na tomto podujatísme odštartovali aj študentskú súťaŽ ohl'adom

prípravy edukačného videa pre plnohodnotnú liečbu generickými a biosimilárnymi liekmi _ očami

mladých. Víťazné videá sa premietli na slávnostnej konferencii GENAS 25 a sú sprístupnené aj pre

verejnosť' Za GENAS sa KDF konferencie zúčastnila Doc. Laššánová a Dr. Szádocka.

Slávnostná konferencia ,,Kl'úč k dostupnej liečbe"- GENAS 25 sa uskutočnila 13.mája 2025,

v úvode tlačovou konferenciou a následne pokračovala odborným programom' Podujatia sa

zúčastnili zástupcovia členskej základne GENAS, ako aj pozvanípredstavitelia štátnych inštitúcií,

pacientskych organizácií, odbornej aj laickej verejnosti. Do odborných diskusiíprijal pozvanie aj

generálny riaditel'Medicines for Europe, Adrian van den Hoven. Počas podujatia sme,,krstili" aj

prvú GENAS publikáciu, ktorá vychádzala z lQVlA analýzy generického a biosimilárneho priemyslu

z obdobia 2oL7až2024. Klúčové odkazy zanalýzy, ako aj stanoviská prednášajúcich boli

priebežne používané vo forme postov na sociálnych sieťach, ako aj na webovom rozhraní

WWW.genas.sk, v rámci kto rej v časti ,,kampane" je sprístupnená aj fotodokumentácia podujatia

Prezidentka GENAS sa aktívne zúčastnila série odborných podujatík očakávaniam pripravovanej

novely zákona 363/2o7L pre generický a biosimilárny priemysel. Prostredníctvom prednášky, ako

aj aktívnou účasťou v diskusnom fóre v apríli, - v rámci Farmakon konferencie (29.a'2o25)v

súlade s PR skupinou a Predsedníctvom GENAS odsúhlasených komunikačných priorít - poukázala

na nevyhnutnosťflexibility liekovej cenovej politiky. Na Market Access seminári (25'4.2024)

sprístupnila výstupy lQV|A analýzy 2025 a v rámci panelovej diskusie, spolu s hosťami diskutovali

o možnostiach vyššej penetrácie generík a biosimilárov na slovenskom trhu. Na Ta3 konferencii

,,Zdravotníctvo 2025", dňa 2'Lo'2025. v rámci panelovej diskusie k sekundárnej nedostupnosti

generík a biosimilárov,za účastĺ prezidentky GENAS sa spoločne hl'adali riešenia s generálnou

riaditelkou MZSR, zdravotným analytikom, zástupcom AOPP a SLek ako aj s predsedom Výboru

prezdravotníctvoNRsR.otvorilasatéma,,Fondukvalityživota",vrámci ktorej Dr.Szádocka

zdôraznila hrozby aktuálneho znenia tejto novely pre generický a biosimilárny priemysel' Na

9.konferencii AOPP ('I4.'LL.zo25) Dr. Szádocka v rámci panelovej diskusie nä tému ,,Paclent
V procese zmien v oblasti liekovej politiky" poukázala na nevyhnutnosťflexibility legislatívnych

zmien, ktoré by podporovali generické a biosimilárne lieky.

Kampaň: ,,Týždeň povedomia o biosimilárnych liekoch ,, sa realizoval v období od 3.-7.11'.2025'

Cestou infografík na socĺálnych sieťach sme poukázali na hodnotu a prínos biosimilárnych liekov

nielen pre pacientov, ale aj pre zdravotný systém'

K poslaneckému návrhu "Fond kvality života" na základe vývoja nového pozmeňovacieho

legislatívneho znenia pred 2.čítaním v NR sR, podl'a potreby zvažujeme aj krízovú komunikáciu.

Realizácia ,,Fóra hlavných odborníkov"- na základe ostatnej diskusie s MZ SR, s cielbm

komunikovať odborné usmernenia ohl'adom vzájomnej zamenitelhosti biosimilárnych liekov,

vrátane referenčného, sa presúva na rok 2026'
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Súhrn aktivít k UWWTD 2025

Dňa7 '2'2025 sa GENAS písomne vyjadril k iniciatíve MfE v súvislosti s nevyhnutnosťou
riešenia problematiky UWWTD. Prezidentka GENAS listom oslovila Komisára EÚ, Riaditel'a odboru
zahraničných vzťahov a záležitostí rÚ na MŽP sR, ako aj zástupcov MZ sR so žiadosťou o podporu
zaradenia UWWTD direktívy do omnibus balíka, nakolko implementácia smernice môže ohroziť
bezpečnosť dodávok generických a biosimilárnych liekov aj pre slovenských pacientov.

Riešeniu problematiky UWWTD sa GENAS venuje na 3 úrovniach:

L. PS GENAS pre UWWTD
2' PS pre UWWTD na úrovni zcHFP ( zástupcovia farma a kozmetického priemyslu- za GENAS

M. Palágyi a T. Szádocka)
3. Expertná skupina pre Rozšírenú zodpovednosťvýrobcov (RZV) na úrovni ministerstva

životného prostredia (GENAS ako člen Ps ZcHFP v zastúpení M. Palágyi a T. Szádockou)

S cielbm dohliadať na transpozíciu EU Smernice UWWTD do národnej legislatívy - so zretelbm na
slovenské podmienky - v rámci GENAS vznikla nová pracovná skupina, ktorá svoje prvé
zasadnutie mala 7.marca 2025. Združuje zástupcov 8 členských spoločností GENAS a
predsedníčkou PS je Dr. M. Palágyi. ozrejmilo sa, že každý z 27 členských štátov EU má povinnosť
vytvoriť národnú organizáciu pre RZV, za účelom vytvorenia a odsúhlasenia si alokačnej schémy
nákladov spojených s implementáciou kvartérnych čističiek. Náklady sa budú alokovať medzi
všetkými dotknutýmivýrobcami liekov a kozmetík. KaŽdá kontribúcia výrobcov je stanovená na
základe kvantity a nebezpečnosti látok uvolhených z produktov, uvedených na trh v SR a

nájdených v odpadových vodách. Jednotlivé členské štáty môžu implementáciu kvartérneho
čistenia financovať do výšky 20 % z nákladov'

Dňa 10.3.2025 GENAS podporiĺ a na svojej stránke zverejnil tlačovú správu MfE, kde sa
poukázalo na to, že Smernica UWWTD ohrozuje prístup pacientov k liečbe. K tejto téme sa
zverejnil článok na ozdravme.sk dňa 2o.3'2025'
Na júnovom zasadnutí Ps (27.6'2025 ) sa upresnilo GENAS stanovisko k získaniu mapy čističiek SR
s možnosťou definovania oblastí, kde je nevyhnutné budovanie kvartérnych čističiek a taktiež
definície mikropolutantov ako aj analytických dát k mikropolutantom.

Dňa Lo'2'2025 na úrovni zcHFP vznikla PS pre UWWTD, ktorej predsedom (na 12 mesiacov) je lng.

Šuleková (ZcHFP). GENAS zastupuje Dr' Palágyi, Dr. Szádocka a AlFP lng. Pálešová a Mgr. Tahotná.
Taktiež je zastúpený kozmetický priemysel, oTC sektor a d'alší zástupcovia/ výrobcovia zfarma
priemyslu. Hlavným cielbm PS je dohliadať na transpozíciu smernice do národnej leg|slatívy na

úrovni priemyslu, so zretelbm na slovenské podmienky.

Spolupráca na národnej úrovni, zastrešená Ministerstvom životného prostredia odštartovala dňa
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31. marca 2025. V rámci expertnej skupiny pre RZV sa počas zasadnutí sprístupňujú

regionálne f národne, ako aj zahraničné skúsenosti (Rakúsko, Čn) v súvislosti s pripravovanou

transpozíciou smernice pre kvartérne čistenie na národnej úrovni. MŽP poverilo zástupcov farma

a kozmetického priemyslu dodanímtéz, ktoré budú východiskom pre prípravu legislatívy k RZV

ministerstvom. okrem 9 princípov farmaceutického a kozmetického priemyslu v rámci fungovania

RZV podl'a UWWTD (MfE, EFP|A a AESGP) GENAS navrhol doriešiť: jasnú definíciu výrobcu ako aj

definíciu pojmu uvedenia produktu na trh v zmysle UWWTD, presnú definíciu nákladov,

harmonizovanú definíciu mikropolutantov na úrovni EÚ a harmonizovanú metodiku definície citlivých

oblastína úrovni ĺÚ' vedzi požiadavky sa taktiež zahrnuli ostatné schválené direktívy, ako Water

Framework Directlve, Groundwater Directive, and Environmental Quality Standards (EQS)

Directive, vrátane koordinácie medzi EMA a ECHA. Členské štáty musia transponovaťsmernicu do

2L'L2.2o27, ale súlad s novými štandardami povrchovej a podzemnejvody zavedenej smernicou majú

povinnosť zabezpečiť do22.L2.2039 (za striktne definovaných podmienok s predlžením termínu do

204sl.

Súhrn GENAS aktivít v rámci sool 2025

od r.2023 predsedníčka GENAS Dr' M. Palágyizastáva funkciu aj predsedníčky predstavenstva sooL.
Na zasadnutiach predsedníctva pravidelne informuje o najdôležitejších udalostiach tejto organizácie.

Priblížila kl'účové aktivity, ako VZ sool, Správu o činnosti sool za rok 2024, Audit účtovnej závierky

2024, ako aj Usmernenie k overovaniu bezpečnostných prvkov liekov. ohl'adom budúcoročných

aktivít informovala o ročnom paušálnom poplatku na rok 2026tak pre MAH, ako aj pre GENAS. sooL
hostil zástupcov NMVo z Rakúska (bilaterálna spolupráca, skúsenosti z auditu). Aktuálne v SooL
prebieha plánovaný audit EMVO 7I/2o25

Súhrn GENAS aktivít v rámciSARAP 2025

Dr. M' Palágyi, predsedníčka GENAS - je zároveň predsedníčkou SARAP. Cez toto prepojenie môžeme

včasne reagovať na EU legislatívne výzvy Pharmaceutical review a hl'adať riešenia na ich možný dopad

na slovenský farmaceutický priemysel. Cestou SARAP konferencií- Modul L a 2 sa realizovali

konferencie v oblasti registrácie liekov a farmakovigilancie, ako aj klinického skúšania liekov. Súčasné

stanoviska Rady EÚ k legislatívnemu zneniu Data Exclusivity / Market exclusivity; Bolar provision;

Stockpiling (Critical Medicines Act) v rámci Pharma revĺew prezentovali zástupcovia MZ SR.

Dostupná liečba
Viac zdravia.

GENAS
Pĺievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružinov
lčo: :oooosg3, DIČ: 2022041868
www.genas.sk



GENAS
AsoclÁclA pnE 6EĺErlcxÉ

Á 8loslilllÁaNE LlÉl(Y

Súhrn GENAS aktivít v rámci Medicines for Europe 2025

Spolupráca s MfE počas roku 2025 bola aktívna v kl'účových oblastiach pre slovenský generický a

biosimilárny priemysel.

Legĺslatívny sumár liekových politík v rámci krajín EÚ sa aktualizoval dotazníkom tak pre generickú,

ako aj bĺosimilárnu oblasť ( Market Review Generics 2025 a Market Review Bĺosimilars 2025)'7ískané
výstupy sú cenným podkladom pre argumentáciu pri rokovaniach s MZSR ku

GENASom požadovaným legislatívnym zmenám, najmä v oblasti liekovej politiky. Aktívna osobná
podpora generálneho riaditel'a MfE na konferencii GENAS 25, ako aj jeho argumentácia na tlačovej
konferencii významne prĺspieva k akceptácii GENAS-u odbornou, aj laickou verejnosťou.
odborné podklady, tlačové správy, infografiky MfE na zmiernenie dopadov Smernicou EÚ o čistení
komunálnych odpadov'ých vôd (UWWTD) na generický a biosimilárny priemysel sú velmi cenným
komunikačným nástrojom pri rokovaniach s tvŽp ako aj s MZ SR. MfE sa aktívne venuje aj príprave
pozmeňovacích návrhov tejto legislatívy a komunikuje s relevantnými zákonodarcami na EU úrovni.
Nakolko CEE network bol zrušený, predsedníčka GENAS Dr. Palágyi sa zúčastňuje online meetingov
MfE pre NAC.

25. vrŕročie založenia asociácie GENAs

I3.5.2o25 - vydaná tlačová správa GENS: Sektor s generickými a biosimilárnymi liekmi čelí
neprimeraným tlakom

t3'5.2o25 o 10,00h_Tlačová konferencia a o 14,00h -slávnostná konferencia GENAS, na ktorú z
členskej základne pozvanie dostali generálni riaditelia členských spoločností a členovia predsedníctva
a jednotlivých pracovných skupín' Taktiež boli oslovení predstavitelia štátnych inštitúcií, zdravotných
poisťovn í, zá uj mových združení, a n a lyti kov, pacientskych orga n izáci i.

Dostupná lĺečba.
Viac zdravia.
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Pritejto príležitosti spoločnosť lQV|A vypracovala analýzu, ohl'adom trhovej pozície generík

a biosimilárov na Slovensku v období od 2oII-2o24. Hlavné výstupy analýzy tvorili jadro

komunikácie tak na tlačovej konferencii, ako aj na poobedňajšej konferencii.

- 
^KIUC K trOSTUpNl EJ Lii:e sa25 RCKCV PRI zDRAv fi,,1{,r1,...j,,au

Predsednicm cÉťAs

6?ä,#*8'*

Privítali sme medzi nami aj Generálneho riaditel'a Medicines for Europe, Adriana van den Hovena,

ktorývo svojich odborných vystúpeniach sa zameral na výzvy spojené so
sekundárnou nedostupnosťou generík a biosimilárov, ako aj na dopady Smernice EÚ k UWWTD -
čĺstenia odpadových vôd na náš priemysel.

Dostupná lĺečba
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6^
821 09 Bratislava - Ružinov
lČo: :oooo5g3, DIčl 2022041868
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KĽUČ
K DOSTUPNEJ
uEČBE

Počas slávnostnej konferencie GENAS ocenil 8 osobností, ktorí svojimi aktivitami podporili rozvoj
generického priemyslu na Slovensku'

Dr. Palušková, prezidentka SVLS odovzdala GENASu čestnú plaketu ich organizácie

KlÚčové odkazy analýzy sme skolektovaliv rámcĺ brožury-,,Kľúč k dostupnej liečbe'', ktorej krst bol
ako posledný bod na našej konferencll. PDF verzia, spolu so zhrnutím konferencie je dostupná na

naseJ stránke - www.genas.sk

Dostupné liečba
Viac zdravia.
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Materiál nájdete aj na lntranete v sekcii ) GENAS informácie > 25' rokov GENAS

ostatné
o Na mesačnej báze prezidentka GENAS, Dr. Szádocka, zasiela členskej základni pravidelný

update inflačných dátazo zdrojov Eurostat a OECD, štatistického úradu SR ako aj mesačné

podklady definované v KPls za rok 2025 predsedníčke, 1.podpredsedníčke a vedeckému

sekretáru GENAs.
o Pravidelne každý mesiac sa členom GENAS zasiela report o aktivitách GENAS aZCHFP.
o GENAS je aj nad'alej aktívnym partnerom Medicines for Europe aZväzu chemického

a farmaceutického priemyslu.

K3L'L2'2o25 má GENAS 13 riadnych členov

,
I

Dostupná liečba
Vlac zdravla.
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Aktivity v priebehu mesiacov

lanuár 2025

t4.L.2025 - personálna zmena na MZ SR, novým generálnym riaditelbm Sekcĺe farmácie a

liekovej politiky je Mgr. MichalTuma - poverený riadením. Nastúpil po PharmDr. Maruniakovi

I4.I.2o25 - zaslaná tabulka so zozbieranými údajmi o aktivácii emergentného systému lSMoL členov
GENAS za december 2024

I5.t.2o25 _ zaslaná kompletná Výročná správa asociácie GENAS za rok 2024, ktorá je dostupná aj na
intranete GENASu

L7.L.2o25 _ zaslaný mailvšetkým GM-om členských spoločností na aktualizáciu Pracovných skupín
GENAS. Finálnym zoznamom PS bolo oboznámené Predsedníctvo (28.1.2025).

t7.t.2o25 - oslovená advokátska kancelária Dr. Humeníka na zrealizovanie nahlásenia zmien
vStanovách GENAS, ktoré boli prijaté naVZ6'12.2024, do Registra právnických osôb na Ministerstve
vnútra SR

L7.L.2o25 - zaslaný dokument ohl'adom Plánu legislatívnych úloh vlády SR na rok 2025' Na
február identifikovaná úlohu, ktorá by sa mohla týkať GENASu, v rámci novely z'363/2o2LL

Na september, ako úloha pre MŽP sa uvádzajú 2 témy - prevencia znečistenia životného
prostredia - budeme sa informovať, či myslĺa aj na UWWTD a taktiež sa uvádza riešenie

Dostupná liečba
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 543416A
821 09 Bratislava - Ružinov
lčo: :soeosg3, DIč: 2022041868
www.genas.sk
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29.!.2025 - Dr. Szádocka oslovila MZ sR / Een.riaditel'a Tumu so Žiadosťou o stretnutie
k legislatívnym VýzVam generického priemyslu.

L7.L.2o25 -z podnetu interného členia EK, zasadali online interníčlenovia PS pre etiku s cielbm
ujasniť si stanovisko k vhodnosti lokality pri organizovaní Kongresu sVLs 2025 v Jasnej, v Nízkych
Tatrách v hoteloch Swissôtel Damian Jasna a Hotel Grand Jasná. Na základe diskusie sa
prezidentke sVLs napísal a zaslal nasledovný list:

Dostupná líečba
Viac zdravia.
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váléná päni
]t[uDÍ. Monllá PelulkoYál phD" MPľ. MBÄ' tLi,l
Pť€'idPÍlihá sVLs
Ll_ačié údÔlle 57
842 31 BíetÉl'vá

v Erati3|á!'€'2-1'2o2s

vážéĺá pä.li pŕe'ĺdentte.

DÚl,ofujeme 3i Vá! otlrviť v súVĺ3lr'ti 5 oľgenĺlo./änĺm xoltÍeóU slrts 1025 ý 
'á!fiaJ, 

Y ĺlbMl Tidth. Pľe ŕolhodnuťe čleĺ1o', ášô(Écie GENÄs

dčĺ3tniť sá á podpóŕiť tefito vý2námný koír8ras' j€ žläduťe. aby j€bo oBeni!áciô braa Y súleda 3 poliádavtämi Etlčkého kódexu GEľ,l*s-

PfetÔ bY 3mé ri vá9. ako hläÝ'rébo oŕBaŕi'áto.e konÉŕe3u, dÔ\rrllli pÔžiádäí a Žásbnlé pŕ.hlás€niä, ĺe pň výbére fiieltä KÔdEŕ€ŕu 5vL5 2025 ste

!ýálili aj iĺré bkálitv e pŕé iné llrnituiúc€ ĺeltoÍ} 3té Š' roŽhÓdll práYé pr€ swissÓtcl BáfiÉn.le3na a Hot€l GŕäÍ'd Jásfiá {nä rátläde ťr' 5. bď 5.6

EtiÍléh'Ô' kód€ĺu 6ENAS}' 9iče9ĺe by 5ĺĺt€ witeli, kebY 3té píi rEeňĺrovaní ďe.lšĺch ročnikÚÝ (ongreÉu svls v mäíimáln€ mÔžn€j mieľe rÉhľádnili

body Etlctého kódcru GERAs pŕi ťb€ŕe l'káljty pÍé konänie ákŕie.

äÍovÉň Íádí by smé V& pÔĺirdili Ô úBtŕeto\roôť' ohľádofi egreinÉnia náslédoMrého t€xtu |re vr€brYei stránk€ Kôngŕésg sVLs 1025 {oôlelité

iniorň&ié l KoĺlPŕ€g wls 2{p5l:

V rÚbdÉ $ čl. 3' brd 5.7 Etialéhó kóderu 5ENAS ňémejú účstnĺci fionÉ.e5! svts 2g25 , ltod 3a koná v lŕóngrusôvý(h pŕiestoŕÔcň

$vit3ôtél offiiá'1 lalnä ô Greód lárná, ÍnÔžnogŕ ýýUlĺťéť g|ulbY odde|Énéj wÉll'r$J čátti Uvrd€ného koíňpaéxu" spÍiévsdĺtý e

gpolďafulď pŕograň nie je 3úč&ĺou odboméhô pŕogŕemu xÔĺgťesu svls 2025^

Etĺ*ý kód€r 6ENÄ5 ie dostupný ne wtbo\.éi íŕáítl4 h:tŕs/lM'tÉna5.Šl/9kleťckv_kod.ťdatäil/elickY_l(ôd.x-Ééôäi_20"1&2o2:.07-!4-0ď378

vooŕéd ďáluiefié Ža póchoo€nle danéi situácié e o$táYefi€ so srdéčnÝm oÔ'dŕävôm.

2o.L.2o25 - Dr' Palágyi oslovila ZcHFP PK pre farmáciu ohl'adom zvolania zasadnutia v súvislosti
s problematikou UWWTD. GENAs navrhuje založenie pracovnej skupiny tak pre farmaceutický,
ako aj kozmetický sektor, ktorého zástupcovia by potom rokovali so zástupcami Ministerstva
životného prostredia. PK pre farmáciu zasadne Io'2.2025

22.L.2o25 _27.1'.2025 sa uskutočnilo per-rollam hlasovania členov Etickej komisie ohl'adom volby
predsedu EK. Predsedom Etickej komisie GENAS na obdobie L.L.2ozs až3t'.L2.2o27 sa stal prof.

PharmDr. Ján Klimas, PhD., MPH.
V súlade so zákonom ohl'adom GDPR, bol všetkým členom Etickej komisie aj predsedníctva zaslaný

dokument, v ktorom vyjadrujú súhlas, že ich meno je uverej nené na stránke www.genas.sk

23.L.2o25 - Market Access seminár, kde aktívne vystúpila Dr. Szádocka s prednáškou : ,,Výzvy
liekovej politiky pre generické a biologicky podobné lieky"

23.L.2o25 - sme obdržali odpoved'od prezidentky SVLS, Dr. Paluškovej, v ktorej deklaruje:
SVLS po dôkladnom zváženívšetkých požiadaviek a súčasne limitujúcich faktorov pri organizovaní
Knngrelt 'svt's 2n25 prehlal|e, že miestam, ktaré spĺňa pažiadavky na arganizavanie a logistické
zobezpečenie Kongresu sVLs 2025 sú Swissôtel Damian Jasna vrótane jeho kongresového centra a
HotelGrond Jasnó' Po dôkladnom zvóženĺa posúdenílimitujúcich faktorov všetkých
potenciólnych iných miest konania Kongresu sVLs 2025 prehlasuje, že Swissôtel Damian Jasnó s

Dostupná lĺečba.
Viac zdravla.
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jeho kongresovým centrom a Hotel Grand ]asnó sú aktuólne jediným vhodným miestom konania
najvačšieho medicĺnskeho podujatia roku 2025 v Slovenskej republike _ Kongresu sVLs 2025.
24.L.2o25 - sme obdržali vyhlásenie zo spomínaného hotela ku Kongresu SVLS:

swissôtel
DemänovsM Dol|na 555'

03t 01 Domänovská Dollna

ICO:53 123459
DlČi2021234ffi7
lC DPHr SK2021234587
Teleíón: +421 911 385 525

OAMIAN JASNA

Dátum: 24.01.2025

rýEC: Potvrdenle k oĺganlzácii $v'Ls kongl?su v tcÍmĺne 12-15. júna 2025

pre členov Acoclácle cENAs

VáŽená pani Szádocka'

v nadváznosĺ na Vašu Žladoať ýkaJúcu sa organiácle SVLS kongresu' v

t€ľmĺne'12-15' júna 2025 v pňestroroch Swissôtel Damlan Jasna, sl Vás

dovoľujeme infoľmovať o nasleduiúcĺďr skutočnostiach:

1, Rakrcaónó aktlvlty: Hoci sa hotel naóádzs v rekľeačrreJ oblast' kongres

budo oľganizoväný mimo lyŽlarskej sezóny' Potvrdaujeĺne, Že v rámci

píCrgÍamu kongresu nebudú poakýované doplnkovó rskrea&lé aKivity'

2. Wollne3sl Ako hotel zabezpečíme, aby wel|nees zóna bola oddelená od

oficiálnehoprogramukongresu.Potvrdzu|eme'2ovstupdowellnesszÓny
nebude hradený z prĺspevkov členských spoločností Asociácie GENAS a

wellnesg zóna bude počas konanla oficiálneho progrgmu pÍ€ úča$tnĺkov

kongrésu uzavľetá'

Ak by ste mali ďalšie oÉzky alebo špecifickó poŽiadavky, neváhaite nás

kontaktovať. Sme pripravenĺ poekytnúť Vám potrebné infoľmácie a aslstenciu'

S úc1ou'

Roman ChalouPka
ľ)anutv General Manaoer

28.I.2o25 - sa online konalo predsedníctvo GENAS s nasledovným programom

L. Legislatívne zmeny

2. IQVIA -Projekt 2025

3. UWWTD

4. Pharma review

5. Etická komisia

6. PR aktivity - MA, KDF, Conforum

7 ' Pracovné skupiny GENAS

8. Diskusia

Dostupná liečba.
Viac zdravia.

GEiIAS
Prievozská 543416A
821 09 Bratislava - Ružinov
Ičo: :sooosg3, DIČ: 2022041868
www.genas.sk
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Na základe dohovoru predsedníctva sa budú pred každým zasadnutím GENAS uvádzaťtieto
informácie:

GENAS meeting guĺdelines pre súťažné právo podľa MfE
Čo je po.volené?

. Dodržiavanie pripíavenej agendy.

. Žigdna diskusia o 6enách. tňoch, pÍoduk(ii, citlivých obchodnýCh činnostiach a iných
dôvemých informáciách pred, poďas aĺebo i:o zaíadnutí.

. llidy člgn, ktpý sa _doĺlnieva, |g-poskytnuté informácie porušujú pĺavidlá hospodárekej
sutaze, Dy mal zasadnutle preíuslf:

. obmedzenie rljmeny informácil:

. !'edÔyeíÉ-,o,t11\y spololnébo zéujmu pdv Ftvia,.ako je Vývoj regulatných politĺk'
enuronmenlalne Temy a VľoJ pnemyselnycn nonem
' kgm.unikácj'a pdvqtvjq.'verejné.áležitgs.ti a trflygft|ne činnosti v oblasti legislatŕvnych
otá2ok a Ealizácia štúdiĺ na podporu ýchto činnostĺ

- verqjne dostupné informácie e kĺúčové hospodárke trendy
- ľime4a štôlislickk[iníoryĺ1ácjí-|e povolená, ak sú údaje histoňcke nedôveľné a
sunmne pre vlac äRo J nezav|slych vlľobcov

GENAS

GENAS meeting guidelines pre súťažné $áVo p'odľa MfE
Čo je p.ľ*oti pravjdlám?

@ĺ,#ff,ffiĺi:W$ľfr Fľ*jĹ,ffťffi%[P"ffiJĺ"Ít'h"ä1*ŕ'enmJ$ŕĺ*Éá!B'3ľŕ{ä?*b"

. Rozdeleĺĺe trhul Dohoda o geogÍóÍi(loiÓ oblastiach, v ktoÍýCh si čleruĺa nebudú ĺ.Eájom konkurc€í.

. Rozdeĺenie álanftov PÍidelenie zákaäĺkov, ktorým členwia brĺ'dú píedávať

'&gľ,*äiuJt;ĺe!"mffi&ä.ffiTiľĺi!Y!ffE|".o**ní jystéNhó!p-ĺirleiJú(e

. Ponuk}aoohodá o stratéqii pre nld(hádza|Úc Výb€Íové kmanie so 2áka.kami zo súkrcmného a veÍejného
*ktoíá á píideľovanie pónúk jednotlivým?lenofu.

. |nfoÍmácĺe:Výmm Citlivtsh obchodnýCh iníomáCiĺ (írakrgia alebo inwstičné plány. náklady, know_hw

c'ostupná lĺečbô'
Vlx zdavla.

oostupná llečba'
vlúu tdlÚtlÚ.

Skrátená verzia:

GFNAS

Dostupná liečba
Viac zdravia.

Počas zsadnula sa udatilurú ffÍrmica pB h$podársfu súťa'

6ENÄ5

GENAS
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružĺnov
Ičo: 36060593, Dlč: 2022041868
www.genas.sk

Dostupná lĺečba.
Vlac rdravla.
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Taktiež, ako aj doteraz, na konci zápisu z každého GENAS zasadnutia nad'alej sa bude uvádzať

disclaimer:

,,osoby jednojúce za členov GENAS a/alebo osoby jednajúce za GENAS prítomné na dnešnom

zasadnutí GENAS prehlasujú a navzójom si potvrdzujú, že predmetom dnešného jednania orgánu

GENA9 neboli žiadne otózky, ktoré by mohli mať za ciel'ovplyvňovať nezóvislé súťažné chovanie členov

GENAs, alebo by mohliviesť k narušeniu žiadosti hospodórskej súťaže."

3t.I.2o25 - zasadala PR pracovná skupina s programom:

L. GENAS aktivity na KDF - tl.-L2.marec 2025
2' Mediprávnik - návrh spolupráce na L.-2.Q2o25
3. Ďalšie PR aktivity
4. Diskusia

Február 2025

4.2.2025 - interní a externíčlenovia EK obdržali na podpis GDPR dokument ohl'adne uverejnenia ich

mena na stránke ww.genas.sk

5.2.2025 - na stráne Kongresu SVLS 2025 bol uverejnený nasledovnýtext
https://svlskon gres.sk/dolezite-informacie/

Eticlĺý kódex

V súlade s ČL 5' bod s.z Etickeho kÓdexu GENAS nemajú úČastníci Kongĺesu SVLS aoa5 ' ktoý sa

koná v kongresov1ich priestoroch SwissÔiel Damian Jasna a Grand Jasná moŽnosťvyuŽĺvat

sluŽbv pddelenei weliness Časti uvedeneho komplexu, sPRlEVQDNÝ A SPoLocENSKÝ
pRoGRAM NlE JE SUČASŤoU oDBoRNEHo PRoGRAMU KONGRESU SVLS zoz5'

V sÚlade s ČL z. bod zr Etickeho kÓdexu AiFP nemajú ÚČastnĺci Kongresu SVLS zoz5 , ktorý sa

koná v kongresoulch priestoroch SwĺssÔtel Damian Jasna a Gľand Jasná moŽnosťvyuŽívať

stuzby oddelenej wetlness Časti uvedeného komplexu SPRlEVODNÝ A SPoLoČENSKi
PRoGRAM NlE JE SUČASŤOU oDBoRNEHo PROGRAMU KoNGRESU SVLS zoz5'

6.2.2025 - sa uskutočnilo na MZ sR pracovné stretnutie s generálnym riaditelbm M. Tumom,
riaditelkou D. lngeliovou a M. Kobielskou. Za GENAS sa stretnutia zúčastnila M' Palágyi, H'
Liebenberger a T. Szádocka.
Na rokovaní zo strany MZ sR odzneli nasledujúce témy:

- Prečo by mali predpisovať generiká lekári, ved'úhrada originálu a generík je rovnaká?

Dostupná liečba.
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružinov
lčo: looeosg3, Dtč: 2022041868
www.genas.sk
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- MEA zmluvy a 1' Gx/Bios lieku, fantómové lieky
-Yláda/MZ SR chce podporiť rýchlejšívstup Gx/Bios, ich udržatel'nosť na trhu, ale aj
generovanie úspor, ktoré by podporili príchod inovatívnej liečby

o Dopracovanie systému centrálneho obstarávania liekov pre štátne nemocnice (dynamický
nákupný systém) v súlade s nariadením EU komisie
o MZ SR ohl'adom smerovania liekovej politiky plánuje realizáciu série workshopov, na ktoré aj

GENAS obdrží pozvánku ( detaĺly zatial' nie sú známe). GENAS sa má zamyslieť nad 5-6 oblasťami,
a pripraviť argumentácie, ktorým by sme sa na workshopoch venovali...
o Prehodnotenie Zoznamu kategorizovaných liekov, v zmysle vyradenia obsolentných molekúl
(bez relevantnej EBM), ktoré by prešli do štatútu oTC

Za GENAS sme sa venovali a otvorilitieto oblasti:

o Nevyhnutnosť revízie systému ERP (frekvencia), možnosť navýšenia ceny lieku, ak priemer
troch najnižších v EU je vyšší, ako cena lieku nás
o Hlásenie MAH o dostupnosti 1.Gx/ Bios - prepojenie z.362/363 - MZ sR upresní komunikáciu
so šÚrl
o Riešenie centových rozdielov na úrovni doplatku pacĺenta, v dôsledku implementácie nového
DPH do zKL (Mz SR v spolupráci s Pharmin-om zistí rozsah tejto situácie)
o Stockpiling vs Emergentný systém
o Možné riešenia pri neštandardnej revízii úhrad
. Úloha naplnenia UWWTD zo strany MZ sR

7.2.2025 _ na základe 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 Stálom zastúpení sn v EÚ) je Žiaduce, aby sa GENAS vyjadril k iniciatíve MfE ohl'adom
problematiky UWWTD.
Je zrejmé, že 26' februára 2025 v rámci EK sa bude riešit ,,Omnibus bolík", v rámci ktorého by
sa prípade úspechu mohla prehodnotiť a /alebo zjednodušiť UWWTD smernica.

Z tohto dôvodu zaslal GENAS mail aj s prílohou z MfE:
' Komisárovi EÚ - M. šefčovičovi (v angličtine, nakolko viaceré osoby MfE navrhlo pridať do
kópie)

Dostupná liečba.
Viac zdravla.

GENAS
Prievozská s434ĺ6A
821 09 Bratislava - Ružinov
Ičo: soooosg:, olČ: 2o22o41868
www.genas.sk
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Dear Mľ. Commissioner,

0n beha[Í of the GENAS Assocĺatíon ľepresenting manufacturers of geneĺĺc, biosimi[ar and value-added
medicin€s in the Slovak Republic' wo aro wľiting to you rcgäľding
thc threatcning nggativc impact oítbo iĺnplcmcnt6tion oÍ the EU Urban Wa*te.wateľ Tľeatment Diľcctivc
{UWWTD) on tbc *aÍety oÍ tho rupply oí gcneľic and bĺolimilar
modicínce to Slovak päticnt3.

GENAS supports the initiative of Medicines for Europe, the European representative oÍ the generic and
bioaimilar indu*try on the Directive. Lĺke Medicines for Europe, we agree that th€ Directive
may joopardieo tho avaitabitiý of crrcntiat and criticat modicino: in tho Slorak Ropublic.

ln Euľopo, 9 out of 10 cľitica[ medicino: aľs geneľic medicincs {Pľv'ŕ sÍ{iigtĺzoznam kritick'ich liekcv l

šÚKL) . our sector provides these essential medicines at affordable pĺices. However,
the medicines sector is alľeady facing Íecurrent, secondary shoĺtages of generac änd biosimiIar medicĺnes
because inflationary and reguliatory costs cannot be ĺntegrated into theiÍ ĺegu[8ted pricing
within the existing legislati\,e environment in the Slovak Repub[ic. The application and stringency oĺ medicineE
pÍocurement policies for generic and biosĺmilar medicines is stĺictly ĺegulated and
varies across the EU in terms of the potentĺal for price ĺncreases for generĺc and biosimilar medicines due to
the incÍea3e in upfront financĺat txpenditure associated with the 'Waste Water Directive'
agenda' ln view of all the negative impacts oÍ the UWWTD tegislataon on public health' wo hcrcby a*k you to
euppoĺt tlro ruvigw ď tho Uňan Wa*te Watsľ Trsatmont Dircctirrc (ltWWTD - 2o24l3o19|
and itr ĺncluĺion in thc Íorihcoming "oĺaaibĺts rimplification packaEg'''

The EU should ensUre thät any Extended Producer Respons'bilĺty {EPR) scheme addresses environmentaI
concerns without compromĺsing access to safe, effective and affordgble med!cines Íor all patients.

We take the iiberty to share the detaited aĺguments ĺn the attached MfE document.

lf you harĺe any additional questĺons! !!€ are ready to onswef them.

. Rovnaký maĺl bol adresovaný aj Riaditelbvi odboru zahraničných vzťahov a záležitostí EÚ

na MZP SR ( ondrej šurina), v kópii M. Hromádková, G. švecová Cveková a M. Brozmanová

Dostupná liečba'
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružinov
IČo; 36060593, DIč: 2022041868
www.genas.sk
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Vážený pán riaditeľ,

v mene Ásociácie GENAS zastupujúcej výrobcov generických, biologicky podobných liekov a liekov s pridanou hodnotou v Slovenskej republike si vás touto cestou

dovolujemeosloviťvsúvislostishroziacimnegatívnymdopadomimPlementácie SmerniceEÚočisteníkomunálnychaodpadovýchvód(UrbanWästewater
Tĺeatment DIrective _ UWWTD) na berpečnosť dodávok geneľických a biosimilárnych lĺekov pre sĺovenských pacĺentov.

Asociácia GENAS podpoĺuje iniciatívu Medicines ĺoĺ Europe, európskeho Zástupcu generického a biosimiláĺneho priemyslu k predmetne-i smernici. Rovnako, ako

Medicines for Europe sÚhlasíme, že uvedená smernĺca môže ohroziť dostupnosť aĺkladných a kritických |iekov aj v Sĺovenskej republike.

V Európe 9 z l0 krĺtických ĺiekov sú generĺcké lieky (ftyý-gnii!ýl9!ge[&!!9lÝgblg&9l; šÚxu. Nas sektor poskytuje tieto Základné lieky za pľijateľne ceny.

Liekony' sektor však už teraz čelí opakovanému, sekundárnemu nedostatku generických a biosimilárnych liekov, pretože inflačné a regulačné náklady nemožno integrovať

biosimilárnych liekov v rámci EÚ |e prĺsne ĺegulovaná a rozdielna v zmysle možnosti nauýšenia ceny generických a biosimilárnych liekov z dôvodu vysokých vstupných

finančných uýdavkov spojených s agendou ''Smernĺce o odpadouý'ch vodách'''Vzhľadom na všetky negatĺvne vplyvy legislaťvy UWWTD na verejné zdravie Vás týmto Žiadame,

aby ste podporili prehodnotenie smernice Urban Waste water Treatment Direcťve (UWWTD - 2024/3019 } a jej zaradenie do blÍžiaceho ss "omnibus simpliÍicatĺon package''

EÚ by mala zabezpečiť, aby kaŽdý systém rozší.enei zodpovednosti výrobcu ( EPR} riešil environmentálne pĺoblémy bez toho, aby ohrozil prístup k bezpečným, Účinným a cenovc

dostupným liekom pĺe všeth/ch pacientov.

DetaiIné argumenty si dovolíme prezdieľať v priĺoŽenom dokumente MfE.

V prĺpade doplňuiúcich otázok sme pripravení Vám ich zodpovedať.

odpoved'z vŽp sn:

Vážeĺrá pani Szádocka,

liekov

s p02dĺôvom

tng. ondEi š!ŕina

vedúci oddelenia ioddeĺenie zahÍaničnýCh Vzťahov ô záležitostĺ aÚ l odboĺ pĺotokoĺu a zahrôničných lzťahov

s MlN|g!šgvo
ŽlvoĺNÍHo PRosÍRtDĺA
stCIVtN$Kĺ' RrP{JBt'lKY

Lo.2.2025 - na zasadnutí PK pre farmáciu pri ZCHFP k problematike UWWTD došlo k zhode, že :
- UWWTD koordinátorom bude p. lng.šuleková
- UWWTD Taskforce (v príprave: GENAS, ADL, AlFP, MAH's, asociácia oTC liekov, asociácia
kozmetík)

- je potrebné prepojiť národnú implementáciu UWWTD s nutnosťou úpravy ,,cenotvorby"
363/207I a liekovej politiky. JUDr.Hulena prĺpravílist v mene zcHFP, ktorým sa osloví minister
životného prostredia a zdravotníctva

L3.2.2o5 - zasadalo predsedníctvo s nasledovným programom:

1'. Legislatívne zmeny

Dostupná líečba.
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
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www.genas.sk
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2. IQVIA -Projekt 2025

3. UWWTD _ M' Palágyi

4. ZCHFP

5. Pharma review / SARAP - update

6. PR update - KDF

7 ' Pracovné skupiny GENAS

8. Diskusia

7ápis z predsedníctva ste mailom obdržali 17 '2.2oz5

L8.2.2025 -v nadväznosti na zápisz predsedníctva 13.2.2025,Dr. Szádocka informovala
o komunikácii s MZSR ohl'adom :

o situácie s NoAK-mi: nakolko sa jedná o mimoriadnu revíziu úhrad, je možné podaťv mesiaci
február 2025, najlepšie v období od 23. _ 28.2'2025 klasický CND, a v rámci poznámky napísať :
reakcia na konanie MZ sR k NoAK-om, s požiadavkou o zapracovanie do ZKL k 1.5'2025
o vzniknutých centových doplatkov pri implementácii novej DPH v rámci Zoznamu
kategorizovaných liekov; v prípade ak si neželáte mať doplatok, iba je možné podať CND
s implementáciou v ZKLzo strany MZSR k 7.6.2025.
o iniciatívy MZSR ohl'adom prehodnotenia ZKL, v zmysle vyradenia molekúl bez relevantnej
EBM, ktoré by prešli do štatútu oTC; sa aktuálne pristúpi k vyradeniu tých liekov, ktoré už
nemajú platnú registráciu.

27.2.2025 - Dr. Szádocka oznámila mailom nominácie jednotlivých členov GENAS do Pracovnej
skupiny pre oblasť čistenia komunálnych a odpadových vôd - UWWTD (Urban Waste Water
Treatment Directive)

Boris Mahrla - Medochemie
Marjan Vrbnjak - Krka
Milan Mešter - Viatris
Jana Novotná -Teva
Viera Parkaniova - Stada
Samuel Medvecky - Zentiva
PS vedie: Michaela Pa!ágyi- Sandoz

Prvé online zasadnutie PS sa uskutoční dňa 7 ' marca 2025

Február 2025 _ Dr. Szádocka a predsedníctvo pracujú na finalizácii dotazníka MÍE Morket Review
2025 pre generickú aj biosimilárnu oblasť.
27.2.2025 - Dr' Szádocka oznámila, že po nomináciivšetkých členov GENAS na čelo PS pre tendre
a centrálne nákupy bola Predsedníctvom odsúhlasená Dalida Kondáčová /Fresenius - Kabi.

Dostupná liečba.
Viac zdľavia.

GENAS
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Milan Mešter - Viatris
Daniel širka - Krka
Michaela Palágyi - Sandoz
Helena Liebenberger - Zentiva
Vladimír Mrázek - Zentiva
Adriana Mosnárová - Teva
Sárka Svobodová -Teva
Dagmar Trajčíková - Egis
Juraj Csókas - Egis

Lucia Humeníková * Glenmark
Boris Mahrla - Medochemie
Zuzana Dzvoníková - Medochemie
Marek Polák - Cande
Eleonóra Špánĺtzová - Desitin
Matej Bizub - Vipharm
Peter Parkáni _ Stada
Viera Parkániová - Stada
PS vedie: Dalida Kondáčová _ Fresenius-Kabi

o Dr' Szádocka a predsedníctvo pracujú na finalizácii dotazníka MfE Market Review 2025 pre
generickú aj biosimilórnu oblosť.

o Finalizuje sa technicko-materiálne zabezpečenie kvízu pre študentov farmácie v rámci KDF,
ktoré sa bude konať v dňoch I1'' a L2.marca 2025' článot k zamenitelhosti biosimilárov bude
uverejnený v Bulletíne, ako aj na webovom rozhraní Spolku študentov. lnformácia ohl'adom
kvízu v počte 300 ks sa účastníkom kongresu vloží do tašiek a bude k dispozícii aj na stánku.
oPripravuje sa slávnostná konferencia k 25. výročiu vzniku GENAS, ktorá sa uskutoční
v prĺebehu mája2o25.Logo kampane bude:

o Členovia PR skupiny odsúhlasili návrh programu pre Fórum expertov - stretnutie hlavných
odborníkov na MZSR. Rokovanie k tejto možnej aktivite, ktorá by sa uskutočnila pod záštitou
MZSR je plánovaná na 6.marca 2025'

Fórum expertov: Zvýšenie dostupnosti liečby cez efektívne využívanie biosimilárov
Ciel'podujatia:

Zistiť aktuálne stanoviská hlavných odborníkov MZ SR k biosimilároma

Dostupná liečba
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 543416A
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lčo: soooosg3, Dlč: 2022041868
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. Prezentovať aktuálne stanoviská k biosimilárom (EMA a šÚxl1
o Edukovaťodborníkov o potrebe širšieho využívania bios. liekov s cielbm zvýšenia

dostupnosti liečby
o Pomenovať bariéry a identifikovať potrebné kroky k zvýšeniu používania biosimilárov
o Vypracovať spoločné memorandum lekárskych autorít k potrebe revízie odborných

metodických usmernení

Marec 2025

5.3.2025 _ zcHFP zor ganizova lo zasad n utie zástu pcov fa rm aceuti cké h o a kozm eti ckéh o

priemyslu k novejsmernici UWWTD

5.3.2025 - sa V priestoroch zcHPt SR konalo spoločné pracovné stretnutie Zvázu chemického
a farmaceutického priemyslu (ZcHFP SR) a Slovenského združenia pre značkové výrobky (szzv)
k Smernici o čistení komunálnych odpadových vôd (UWWTD DlRECT|VE 2024/3079|'
Farmaceutický priemysel bol zastúpený GENAS a AlFP a zástupcovia kozmetického priemyslu

spoločnosťami Haleon a Slovenským združením pre značkové výrobkyvrátane jeho členov
Henkel, Loreal a Procter Gamble. Zasadnutie prebiehalo hybridnou formou (zápis je súčasťou
prílohy).

6.3.2025 - uskutočnilo sa rokovanie na MZSR s Dr. Štefánikovou a Dr. lngeliovou ohl'adom
zastrešenia Fóra Hlavných odborníkov k biosimilárnym liekom. Za GENAS sa rokovania zúčastnili
M. Palágyi a T. Szádocka.

7,3.2025 -sa uskutočnilo prvé zasadnutie pracovnej skupiny pre odpadové vody s nasledujúcom
programom:

1. Záverv Zo zasadnutia ZcHFP /PS pre UWWTD/ Urban Wastewater Treatment
Directive (zo dňa 5'3.2025)

2' lmplementácia komunikačnej kampane MfE k UWWTD GENAS-om
3. Diskusia - priority pracovnej skupiny

Dostupná liečba.
Viac zdravia.

GEÍ{As
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružinov
Ičo: :ooeosg3, DlČ: 2022041868
www.genas.sk



GENAS
ÄsoclÁclA PFE GENERlcKÉ

A 6loslM|LAŔľE llEĺ(y

Široký scope|
Výrobcovia (vrátane importérov) liékov na
humánne pouŽitie a kozmetĺky poknjvaiú náklady
na:

. Výstavbu e prevádzku dodatočných čistiacich
zariedení

Náĺodnej organiácie (PRos);

Monltorovanie a veriflkáciu dál:

Ďalšie náklady (napr' Výnimky...).

S obmedzenirn / vlýnimkoul

Kvantita substancií uvedených na trh v EÚ
je < 1 tona za rok;

substancie, ktoré boli uvedené na lrh
negeneruiÚce "micro-pollutanty" v
odpadovti'ch Vodách na konÔi ich
Životného oyklu;

Substancie, kloĺé sú nýchlo
biqdegndovateľné.

Časová os práVnych krokov týkajúcich sa UWWTD
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to.3.2o25 - MfE uverejnila tlačovú spráVu (dostupná na intranete GENAS), ktorú prebral aj
GENAS a je dostupná na Webe.

ffi'ď medĺcines
iĺ:l eUlop9

'iq
!
:

Press Release

Medicines for Europe supports legal action against
provisĺons in the Urban Wastewater Treatment
Directive {UWWTD), which puts access to medicines
at risk
Bru55el5. 10 Mar€h 2o25

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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Lo.3.2o25 - GENAS zdiel'al tlačovú správu MfE k UWWTD na svojom webe:

MfE podporuje právne kroky proti smernici o čistení komunálnych odpadových
vôd (UWWTD), ktorá ohrozuje prístup k lĺekom

Pr|doné; '!o. 03 2025

Medicĺnes for Europe podporuje svojich členov Accord, Fresenius, lnsud, Poĺpharma,

Sandoz, STADA, ľeva, Watris a Zentiva, ktorí podali na Súdny dvor Európskej únie žalobt-

proti vytvoreniu s1lstému rozšírenej zodpovednosti výrobcu (EPR) v smernici o čistení
komunáĺnych odpadových vôd (UWWTD). Cieľom právneho kroku je zabrániť
nespravodlivému, diskriminačnému a neprimeranému nákladovému zatbženiu, a tým

zabezpečiť prĺstup k životne dô!ežitým liekom.

2o.3.2o25 - na ozdravme'sk bol uverejnený článok z Ts MfE ohl'adne UWWTD:
https://www.ozd ravme.sk/Doku ment/101830/medicines-for-europe-podporuie-pravne-krokv-
p roti-smern ici-o-cisten i-kom u n a lnvch-od oa dovvch-vod. asox

Lo.3.2025 _ oh|'adne nastáVajúcej Transakčnej dane bola konzultovaná spoločnosťAvenias, ktorá
po konzultáciis Dr. Szádockou a zástupcami spoločnostiZentiva oficiálne stanovisko k dotazom
našich členov. Podklady boli zdiel'ané členskou základňou dňa 10.3'2025.

Io.3.2o25 - sa na MZSR konal workshop pre zástupcov liekovej politiky

PNOGRAM:
8'30 - 9.00 noglstÍóclaúčo8tníkov
9^oo - 9.20 PÍĺhovo. mlnlst]ot(omllo šoško

o št. tgromnĺko Lqdlslqvo slobodnĺko
9.20 - 9'50 strcnigfu ll€kovel polltlky * oko ďo|ol?
9.5o ' lo.l5 Pb|.kt AscERTAlN - H]ontc€ nóklodov4

oíoktíWosti v éLnských krcĺnóch EÚ
l0.l5 - 10.30 P]96tóvko
lo,?0 " 13,00 ti'onÍÍHtlf'l íom ohoomo pooĺnúť

llokovú pothlku?

@ ao,*uffi!ffirrvldDpbEÉftPo'na rÚ'iááleiu'olEdv&ďBffiffiôffiffi ' ffivdboffiŇffi[oEEtlŕ9#ty6fi@oÍM kédót'
ffi _ EvŇvúMffi ň$ĺó.hoM'&mL

Za GENAS sa zúčastnila M' Palágyi, T Szádocka a M. Mešter
Hlavné témy stretnutia :

Výdavky na lieky dlhodobo prekračujú rozpočet
V rámci úsporných opatrenítreba nájsť 230 mio EUR
Zvažuje sa založenie inovačného fondu / farma podpora
Lieková politika má 3 strategické priority:

Dostupná liečba.
Viac zdravia.

GENAS
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- Rýchlejší vstup inovatívnych liekov
- Udržatelhosť systému
- Lepšĺa dostupnosť lĺekov

' Stop pre zaradenie inovat. lieku - ak existuje terapeutická alternatíva
' Revízia: spoluúčasti pacienta, MEA zmlúv (prehodnotenie uzatvárania zmluvy medzi

MAHs a MZ SR), Centrálnych nákupov liekov, MEA zmluvy(aj pre GENERlKÁ?), revízia
úhrad / dekatego rizácia.'.

' V rámci projektu Ascertain prof. Tesaŕ priblížil detaily k aktualizácii požiadaviek na
nákladovú efektĺvitu

' MFsR prízvukovalo, že ročné výdavky na lieky rastú ovel'a väčším tempom, ako DPH
krajiny....

V rámci diskusie sa prítomní mohli vyjadriť k jednotlivým témam...
- Predstaviteliainovatívnehoprĺemyslu zdôrazňovali nevyhnutnosť

prístupu pacientov k inovatívnej liečbe
_ Sprístupnenie relevantných dátových zdrojov (NcZl)
- Nevyhnutnosťvytvorenia metodickej príručky/procesnej mapy pre FE

rozbory k MEA zmluvám-NlHo
M. Palágyiza GENAS zdôraznila:
- nevyhnutnosť novely z.363/2otL- referencovanie Gx/ Biosĺms _ ich dostupnosť
- potrebu metodického usmernenia s cielbm podporiť lepšiu penetráciu biosimilárov

v SR (Fórum hlavných odborníkov)
- očakávanie d'alšieho negatívneho vplyvu na cenu Gx/Biosm v dôsledku transpozície

UWWTD direktívy od r.2o28
- Gx- esenciálne lieky (9/10 je generických), Unijný zoznam liekov _ nevyhnutnosť

riešení pre generický sektor

Štátny tajomník prízvukoval nevyhnutnosť d'alších stretnutí, avšak už s jednotlivými
zástupcamitej- ktorej oblasti. Plánuje sa novelizácia363/2o11 na jeseň 2025.

L1'.-t2.3.2o25 - sa na pôde FaFUK uskutočnili Kariérne dnifarmaceutov, ktoré GENAS
aktívne podporil množstvom komunikačných materiálov, prednáškou Dr. Palágyi, ako aj
edukačným kvízom na GENAS stánku.

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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L2.3.2o25 -Európska komisia predstavila návrh nariadenia o Zákone o kritických liekoch na

zlepšenie dostupnosti kritických liekov.

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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l3.3.2o25 - Dr. Szádocka informovala ohl'adom dopadov mĺmorĺadnej revízie úhrad k NoAK-om.
Na základe komunikácie s Dr. lngeliovou, detaily k úhradám/doplatkom sú dostupné
cez Pharmln, s ktorým väčšina členov spolupracuje. V súlade so zákonom 3631207l s80 ods.4. CN
budú účinné od 1.6.2025/ v rozhodnutiach zo dňa t5.3.2o25 to bude aj uvedené. Počas mesiaca
máj2025 na základe uplatnenia výnimky z fixného doplatku, väčšina MAHs bude môcť
kompenzovať vzniknutý mesačný doplatok.

L4.3.2o25 _ sme informovali zaĺnteresované osoby, ktoré nahlasovali údaje o spustení ES, že v súlade
so stanoviskom Predsedníctva GENAS, zo zasadnutia dňa 28'L.2o25, až do odvolania, GENAS nebude
spracovávať a zasielať na MZ sR ) lsMoL mesačné hlásenia o aktivácii emergentného systému.
Ďakujem za doterajšie kolektovanie podkladov, ohlásime sa' akonáhle Mz sR bude vyžadovaťtieto
podklady

L4.3.2o25 - zasadnutie PS pre PR s nasledovným programom:

o GENAS 25 - slávnostná konferencia (návrh scenára)
o Feedback z KDF
o Fórum hlavných odborníkov - update
o UWWTD - krátke info o mediálnom pozadí
o Diskusia

L5.3.2o25 - na základe informácie z TTB, ako aj údajov od ekonómky GENAS, p. ovadekovej, a zo
zákona Zákone č. 27912024 Z' z' o dani z finančných transakcií a o zmene a doplnení niektorých
zákonov, GENAS nebude platitelbm transakčnej dane

zmysle novely zákona nie sú daňovnĺkom:

sociálna poisťovňa, Matica slovenská, slovenská akademia Vĺed, Uľad pre dohläd nad zdravotnou slalostlivosťou,

rozpoctová oĺganizác|a a pĺíspevková oľganizáciä,

obec ä VyŠŠĺ Územný celok,

občianske zdruŽenie, nadácia, neinvestičný fond, nezisková organizäcia poskytujúcä VŠeobecne pľospeŠné s'uŽby, účelove zaaiadenie
cifkvi a náboŽenskei spoločnosti,'áuJmové zdruŽenle právnlstsýlt !sÔb,subieK v};6kumu a Vývoja, organizácia s medzinaÍodným
prvkom, slovenský červený kIĺŽ a ktorých predmetom Činnosti sÚ činnosĺĺ podľä $ 50 ods' 5 zákonä o dani z prĺjmov.

Podl'a s 3 ods. 2 písm. 4 zákona č.279/2024 Z. z. o dani z finančných

transakcií záujmové združenia právnických osôb nie sú považované za

daňovníkov, a teda nepodliehajú dani z finančných transakcií.

zákoĺy pre aUdl

To znamená' Že tieio subjekty sú oslobodené od povinnosti platiť túto

daň.

Dostupná liečba.
Viac zdravla.
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2l.3.2o25 _ Dr' Szádocka oslovila lng. P. Ráčikovú z MZSR v súvislosti s centrálnym obstarávaním
generických liekov pre nemocničný segment s možnosťou participácie na zasadnutípracovnej
skupiny, alebo na rokovaní, ktoré sa bude venovať tejto problematike.

24.3.2025 - zasadnutie PK pre farmáciu s nasledovným program:
1.' lnformácie z Workshopu - Stratégia liekovej polĺtiky (10.3.2025)'

2. Vyhláška MZ sR z ... 2025 o rozdelení výdavkov verejného zdravotného poistenia
podl'a jednotlivých typov zdravotnej starostlivosti na rok 2oz5, MPK, pripomienky

3. Pokračovanie diskusie na tému UWWTD.
4' Krátka informácia o MEA.

24.3.2025 _ zasadnutie PK pre farmáciu aj s problematikou UWWTD

25.3.2025 - jUDr. Hulena (Stentors) zaslal nasledovnú informáciu; ,,V zmysle včerajšieho
stretnutie PK farmócia a diskusii o UWWTD a podaných žalobóch, tak posielam informóciu
o zaevidovaných dvoch (2) žalobách voči EK o EP, V prvom prípade ide o žalobcu EFP\A a v druhom
prĺpade o žalobcu Cosmetics Europe' Ďatšie Ínformócie ešte nie sú verejné, kedže ide a žaloby
podané pred pár dňami a ide o ,,živý" spor. Posielam pre informóciu čísla konaní, aby v prípade
zóujmu ste si mohli posun v sporoch trock-ovoť".
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26.3.2025 - ad hoc meeting Dr. Szádockej s generálnym riaditelbm sekcie farmácie MZSR -
Túmom k téme zastrešenia stretnutia s Hlavnými odborníkmi k biosimilárom MZ 5R, ako aj

GENAS legislatívnym návrhom k novelizácii 363/2oLL.

27.3.2025 - zaslala Dr. Szádocka na MZSR podklady v súvislostiso širším používanĺm
bĺosimilárov v SR, ako ajtextové znenie GENAS legislatívnych návrhov k novele z'363/201'1'
vtabulke, zaslanej MZsR. GENAS legislatívne návrhyrovnakéhoznenia boli na MZsR podané aj

cestou zcHFP PK pre farmáciu.

28.3.2025 - cestou zcHFP členovia PK pre farmáciu a teda aj GENAS zaslali pripomienky k novele
zákona 363/2021"I

Dostupná liečba.
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružinov
Ičo: :sooosg3. DIč: 2o22o41858
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28.3.2025 _ zasadnutie PS pre PR s nasledovným programom:

. lQVlA projekt / update lQVlA databázy členmi GENAS
o GENAS 25 - slávnostná konferencia
o Fórum hlavných odborníkov - update
o UWWTD _ krátke info o mediálnom pozadí
o Diskusia - Medius podcast - Podpora pacientskych organizácií
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30.3.2025 - ekonómka GENAS, p. ovadeková, zaslala: oznámenie o predĺžení lehoty na podanie
Daňového priznania za rok2024 aj s potvrdením o podaní' DP GENAS sa podá do 30.6.2025

31.3.2025 - Pracovné stretnutie k transpozícii smernice Rady a Európskeho parlamentu č.

2o24l3oI9 o čistení komunálnych odpadových vôd na Minĺsterstve životného prostredia SR' Za
zcHFP SR: D. Šuleková, T. Szádocka (GENAS), M. Palágyi (GENAS), D. Tahotná (A|FP), zaS77V:R'
Šterbák' Hlavné odkazy MŽP sR vzhl'adom na problematiku UWWTD sa vzťahovali najmä na:

- Kvartérne čistenie _ zodpovednosť prenesená na farmaceutický a kozmetický priemysel' Týka
sa aglomerácĺi nad L50 000 Eo a v definovanej citlivej oblasti aj aglomerácie s 10 000 Eo
- Rozšírená zodpovednosť výrobcov (RZV) musí byť zavedená v SR do 3I'I2.2o28 (oslobodenia
v zmysle smernice)
- Transpozícia smernice v členských štátoch má byt zrealizovan á do 3L.7.2027
- Plánuje sa vytvorenie:

INE
lr ĺoN

Dostupná lĺečba
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434l6A
821 09 Bratislava - Ružinov
lČo: :eooos93, DIČ: 2022041868
www.genas.sk
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L. Medzirezortnej expertnej skupiny: Zástupcovia kl'účových rezortov (MŽP sR,
MZ sR, MlRRl); Vodárenské spoločnosti; Samosprávy; Zástupcovia
farmaceutického a kozmetického priemyslu

2. Expertných skupín pre jednotlivé oblasti

Apríl2025

3.4.2025 - zasadnutie PS pre legislatívu, na ktorom sa diskutovala problematika, ktorú predostrel
J' Csókas (Egis): návrh k prehodnocovaniu úhrad fixných kombináciínie na podklade zmeny
referenčnej ceny, ako to ukladá znenie vyhlášky 280/2o2z v referenčnej skupine / úhradovej
skupine, ale dôvodom je zmena úhrady monokomponentov na podklade ktorých sa určuje
úhrada pri zaradení lieku do ZKL
- v ĺných situáciách zaradenia lieku do ZKL sa jeho komparátory ( bez ohl'adu na použitú metódu
analýzy ) d'alej neposudzujú aj ked'ich cena mohla byť časom taktiež znížená
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9.4.2025 - GENAS obdržal z ĺuŽp SR žiadosť o nomináciu zástupcu do medzĺrezortnej pracovnej

skupiny a do expertných skupín, ktoré vznikli na základe povinnosti SR transponovať do
vnútroštátnej legislatívy smernicu Európskeho parlamentu a Rady č' 2024/3019 o čistení
komunálnych odpadových vôd. GENAS cestou zcHFP nominoval do pracovných skupín Dr. Palágyi
a Dr' Szádocku.

Ĺo.4.2o25 - sa uskutočnilo zasadnutie predsedníctva s nasledovným programom

05.0t202'a

6.0läu

Dostupná liečba
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská s434|6A
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lčo: :oooosg3, DIč: 2o22o41868
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1. Legislatívny update
2. lnformácie k UWWTD
3' sooL- M. Palágyi
4. SARAP- Pharma review update - M. Palágyi
5' MZ sR _ GENAS - Fórum hlavných odborníkov- update
6. GENAS 25 - slávnostná konferencia
7. IQVIA projekt
8. Diskusia PR - sponzoring pacientskych organizácií, update GENAS budgetu,
transakčná daň

Zápis zaslaný všetkým členom 15'4'2025

9.a I4.4.2o25 - online meetingy s lQVlA, ohl'adom výstupov analýzy GENAS 25

Lo.4.2o25 - sa uskutočnilo zasadnutie pracovnej skupiny pre UWWTD s nasledovným
programom:

L. Zasadnutie na MŽP SR dňa 3L.3'2o25- hlavné odkazy
2. ZCHFP - PK pre UWWTD- update
3. Diskusia

IL.4.2o25 - Genas súhlasil so znením listu pripraveného spoločnosťou HALEON, ktorý bol zaslaný
cestou ZCHFP na MZSR:

lde o stanovisko k Návrhu Smernice EP a Rady o kódexe Únie o liekoch na humánne použitie
a súčasne navrhovaného znenia článku 51 ods. 1'
Predmetný člónok resp. jeho ustanovenia v navrhovanom znení klasifikuje všetky lieky
obsahujúce antimikrobiólne lótky ako lieky viazané na lekórsky predpis.
To by v praxi podľa nóšho nózoru vytvorilo stav, ktorý by neopodstatnene obmedzil prĺstup
slovenských pacientov k efektívnym, bezpečným a osvedčeným liekom, ktoré nie sú viazoné
na lekórsky predpis, a ktoré sa použĺvojú na liečbu menej zóvažných infekcií.

22.4.2025 - bola v official Journal of the European llnion publikovaná žaloba Polskej republiky
vočĺ EU Parlamentu a Rady EU, v súvislosti so Smernicou k čisteniu odpadových vôd (UWWTD:
https://eu r-lex.europa.eu/lega l-content/EN/TXT/?u ri=OJ :C_202502189

23.4.2025 - sa uskutočnilo zasadnutie pracovnej skupiny pre PR s nasledovným programom

l.lQVlA -GENAS projekt 25
2. Brožúra GENAS 25 - koncept
3. Update slávnostnej konferencie GENAS 25
4. PR aktivity

Dostupná liečba.
Viac zdravia.
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29.4.2025 - na Farmakon konferencii Dr. Szádocka vystúpila s prednáškou: Súčasné výzvy
liekovej politiky z pohl'adu asociácie GENAS. Taktiež sa zúčastnila panelovej diskusie na tému -
Nedostupnosť a financovanie liekov na Slovensku.

Mái 2025

6.5.2025 - na základe TS Genas o odpadových vodách bol uverejnený článok v Lekárskych
listoch, ako prílohe Zdravotníckych novín

6.5.2025 - online schavlbvanie znenia GENAS 25 Brožúry, ohl'adom lQVlA výstupov

L2.5.2O25 - zasadnutie PR pracovnej skupiny s programom:
1. Vizitky nominovaných
2. Scenár konferencie 25.r. GENAS
3. Schválenie návrhu rozpočtu výročnej konferencie

L3.5.2o25 -Tlačová konferencia a slávnostná konferencia pri príležitosti 25. výročia vzniku
GENAS

L7.5.2025 _ podpora oZ Amazonky sumou 650 EUR - Beh zazdravé prsia 2025
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L9.5.2025 - podpora pacientskej konferencie Crohn Club sumou 650 EUR a edukačnými
materiálmi GENAS o generických liekoch
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Dostupná lĺečba.
Viac zdľavla.
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25.5.2025 - inzercia v Bulletíne Ligy proti reumatizmu/ podpora pacientske j organizácie sumou
650 EUR
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2o.5.2o25 - prezidentka Dr. Szádocka zaslala mailom finálnu verziu lQVlA analýzy,, Dlhodobý
vývoj generík a bĺosimilárov na Slovensku", ktorú spoločnosť lQV|A pre nás pripravila pri
príležitosti 25 výročia GENAs.

2L.5.2o25 - Dr. Szádocka informovala, Že sa konalo ostatné online zasadnutie MŽP k UWWTD
problematike, ktorého sa ako členovia Ps ZCHFP, spolu s Dr. Palágyi zúčastnili. Na zasadnutí došlo
k zhode, že v najbližšom období začnu diskusie v rámci jednotlivých expertných skupín.
Za GENAS/ PS pri zcHFP sa aktívne budeme podiel'ať na práci expertnej skupiny pre Rozšírenú
zodpovednosť výrobcov a monitoringu.

28.5.2025 - opakované upresnenie podkladov pre Market review pre generiká a biosimilárne
lieky ( 2x72otázok), iniciované MfE, ktoré v apríli cez online portálza GENAS podala Dr.
Szádocka. S cielbm upresniť citácie do textového výstupu MfE k tejto problematike, početné
konzultácie a upresnenia spolu s Dr. Palágyi ohl'adom relevantných finálnych výstupov.

28.5.2025 - prezidentka Dr. Szádocka informovala a zdiel'ala odpoved' Európskej komisie na
GENAS list zo dňa 70.2.2025 v súvislosti s prehodnotením Smernĺce UWWTD v rámci omnibus

29.5.2025 _ na základe požiadavky MfE lokálne aktivity pre podporu Phrama legislatívy, s cieĺbm
dosiahnuť podporné zmeny pre generický priemysel

Dostupná liečba'
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
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29.5.2025 - online diskusia k MPK procesu k FE rozboru a k diskontnej sadzbe

30.5.2025 - zasadnutie interných členov Etickej komisie k vyplneniu dotazníku z Medicines for
Europe, týkajúci sa aktualizácie Code of Conduct hlavne ohl'adne Al, telemedicíny, sociálnych sietí
a podobne. Na základe tohto stretnutia, 2.6'2025 Dr. Laššánová za GENAS, vyplnila tento
dotazník a zaslala do MfE'

Jún 2025
2.6.2025 _ na základe online meetingu (30.5.2025) interných členov EK bolza GENAS vyplnený a
odoslaný online dotazník z Medicines for Europe _ Medicines for Europe Survey on the Code of
Conduct

3.-9.6.2025 - hlasovanie VZ per rollam o odsúhlasení návrhu na Daňové priznanie GENAS 2024,
Ročnej účtovnejzávierky 2024 a stavu pokladne2024.
Uznesenie: VZ Genas súhlasís návrhom účtovnej závierky, daňového priznania a stavu pokladne
za rok2o24.
L6.6.2o25 - ekonómka GENAS, C. ovadeková, podala za GENAS Daňové priznanie za rok2o24

L6.6.2o25 - zasadnutie rozšíreného predsedníctva s nasledovným programom:
1' Legislatívny update
2. UWWTD _ aktuálne informácie
3. PR - ohlasy na konferenciu GENAS 25, čo nás čaká v júni 2025
4. MfE - Pharma review, Dotazník Market review - GENERlcs, BloslM, Survey on the CoC
5. Diskusia - SARAP, sooL, Financie: termínovaný vklad, transakčná daň, čerpanie rozpočtu

Ako d'alej po GENAS 25 _ komunikačný plán jeseň/zima2025'zcHFP.
Zápis bol 17.6.2025 zaslaný všetkým členom GENAS.

L6.6.2o25 - zasadnutie PK pre farmáciu. Hlavnými témami boli:
1. rozpočet na lieky avýzvy liekovej politiky - detaily priblížila D. Petríková:

- zadaním je ušetriť 3 % z plánovaných nákladov na lieky za rok 2o25
- za ]..Q 2025 (v porovnaní s relevantným obdobím 2024) je už prekročený budget
ohl'adom výdavkov na lieky o 3 %

- výnimkové lieky boli plánované vo výške 36 mil EUR ročne, aktuálne je to 50 mil
EUR/ rok. Cielbm je kategorizovať lieky cez ZKL;výzvouje prítomnosť lacných,
starých on ko-generík medzi výn i m kovým i l iekm i (dôsledok dekategori zácie,
deregistrácie... )

- limity spoluúčasti (70 mil EUR sa ročne vracia späť pacientom) nad'alej zostáva
sociálnou otázkou

- MEA zmluvy - nie je jednotná metodológia na realizáciu claw-backu pre originátorov
- spotreba liekov je nad'alej bez vykazovania relevantných dát...

Dostupná liečba
Viac zdravia.

GENAS
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2. UWWTD - zasadnutia 23'6.2025 na MZV a 24.6'2025 na pôde ZĺHFP - Po vyhodnotení
vstupov z obidvoch meetingov detaily sa prediskutujú s členmi

Na konci zasadnutia za GENAS Dr. Szádocka a Dr. Palágyi
prebrali pamätnú plaketu zcHtP, za dlhoročnú prácu pre
rozvoj chemického a farmaceutického priemyslu na

Slovensku.
ocenenie odovzdala lng. šuleková, generálna sekretárka
ZCHFP.

L9.6.2o25 - sa uskutočnil Market Acces seminár na ktorom mala svoj panel Dr. Szádocka

Blhodobé vývzy generkkýrh a bioĺimilĺirny<h tie*ov no Slovenĺtu_ PnfDit/išľá
T er ez ia k ádac ká, 6ElvÁ-9

lÚýznam generklľýth a biosÍmildrnych liekav pre udrž*elhĺ,é zdravotníctva -
níooffr o ľÁ}ĺĺ D'sŕfl 15íÁ
Martin Smgŕuna (zdmvatnÍtky cnalytik), ofidrei.Su*e{ Sleĺf' Dgminik Torn*, #U
tul oderaterka : Terézia fu ódorks' 6fŕťÁs

20.6.2025 - sa uskutočnilo zasadnutie pracovnej skupiny pre PR s nasledovným programom

1. PR update jún 2025 (MA seminár _ Dr. Szádocka 19.6.2025)
2' Ako d'alej po slávnostnej GENAS 25 konferencii _ komunikačný plán jeseň/zima 2025

komunikačný plán - Fórum expertov 9/2025; Raňajky s novinármi Lo/2o25;TA3
konferencia LO/2025

3. Diskusia

26.6.2025 _ na základe oslovenia pacientskej organizácie Amazonky Dr. Szádocka priblížĺla úvodné
detaily generického priemyslu na Slovensku ich zástupcom v kancelárii GENAS. V diskusii sa bude
pokračovať počas letných mesiacov.

27.6.2025 - sa uskutočnilo zasadnutie pracovnej skupiny UWWTD s nasledovným programom:
1. Výstupy zasadnutia 1. Exp PS pre Rozšírenú zodpovednosťvýrobcov pri MŽP zo dňa

23.6.2025
2'Závery zo zasadnutia ZCHFP + S7ZV /PS pre UWWTD/ Urban Wastewater Treatment

Directive (zo dňa 24.6.2025)
3. Diskusia

Dostupná lĺečba
Viac zdravia.
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27.6.2025 _ GENAS - fixné kombinácie - komunikácia s MZSR. Dr. Szádocka zdiel'ala odpoved'na
určenie úhrady lieku Trimbow, šÚKL kód7376D.
Pri určovanĺ úhrady sa postupovalo striktne podl'a 5 6 ods. 8 zókona a tak sa nastovila UZP2.

Uznala sa pripomienka držiteľa registrócie v rómci rozhodnutia o kvartólnej revĺzii úhrad, ole
neuviedlo sa, k čomu sa prihliadalo (nespomínali sa ceny), len to, že sa prihliadlo
na pripomienku , ktoré vychódzalo z "oprovených" monokomponentov oproti pôvodnému
podklodu MZ sR v oznámení o začatí konania. Do úvahy so nebralo referencovanie cien,
ktoré by malo znížiť cenu od ougusta/ CND ešte nebolo vykonatel'né/ plynula lehota'
Nebrolo sa do úvahy tzv' zachovóvanie fixného pomeru medzi doplatkom o úhradou.

ohl'adom postupu pri určovaní úhrady pri fixných kombináciá ch, MZ SR zastáva názor, Že:

v úhrdovom sy*éĺĺn sft nefrĺqule bnlfikícĺĺ n dsn[ adheľeĺlcie, complĺanceĹ úhľadĺ môte po gemlifik&ii originálnyĺ* monokomponentoĺ

a nádedĺo aJ genľlfitácii ffmfth kombĺil&iĺ lhsnúť íŤBrhntn€.

llái Úhľadoĺý ĺystÉm poňtg ĺ úspoľaml hoĺÉ vnikrú týmto pĺinĺĺpon, pĺ*om uryorcné pĺoĺtŕedky ĺĺÉÍa iĺrveĺtovaŕdo lnĺnatÍmyďr ĺĺekw. oĺ$lam a pdobnĺ.

l( léme peftodnomvanh úhĺad {ĺevfile úhrĺd} pi polytomlonenbfth ĺl€koďl štaĺdaľdm v apllkeen; prui t*oĺe nepĺanáĺame pomeľy ned! doplĺtkom a úhrdol
ĺeferen&rélĺĺ lktutab ako pĺiĺĺtoĺtotomponmtnýcb ll*och, ahp*račupĺnew vypďfrrmnĺúhrdľpodÍa $ ôodĺ.8:átoĺla'

Iĺtxĺy sĺn*ľownia lielnnJ plltiky 
''i 

pľedÍľ*tom $tľat$*ĺho riadmlĺ a ŕľonň vellni úvĺdé od hdgetu na lleky.

Nakolko problematika určenia úhrad fixných kombinácií ja zložitý proces, pani riaditelka lngeliová
navrhuje osobné stretnutie. Budeme o d'alšom vývoji informovať

lúl20254
t.7.2025 -zaslaný zápisz online zasadnutia PS pre UWWTD zo dňa 27.6.2a25, kde boli body
programu:

1-.Výstupy zasadnutia 1. Exp PS pre Rozšírenú zodpovednosťvýrobcov pri MŽP zo dňa
23.6.202s
2' Závery zo zasadnutia ZCHFP + SZZV /PS pre UWWTD/ Urban Wastewater Treatment
Directive (zo dňa 24.6'2025)
3. Diskusia

L.7.2025 -zaslaný report lQVlA ohl'adne výhl'adu užívania liekov do r.2029.
https:/lwww. iqvia. com/insishts/the-iqvia-in stitute/reports-a n d-p u b lications/repo rts/th e-
globa l-use-of-m ed icines-outloo k-th rou qh-

2029?utm campaign=2O2S GlobalUseofMeds INSTITUTE SM&utm medium=email&utm s

ou rce=Eloq ua

Dostupná lĺečba.
Viac zdravia.
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3.7.2025 - MZ sR uverejnilo predbežnú informáciu ohl'adom pripravovaného právneho predpisu ku

návrhu Zákona 363/2oLLZ'7 ' Na základe verejnej výzvy, za GENAS Dr. Szádocka zaslala pripomienky

k pripravovanej novele zákona.

3.7.2025 - článok z GENAS 25 tlačovej konferencie bol zverejnený v aktuálnom vydaní Medical
Practice

GENAS

-
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8.7.2025 - sa uskutočnil online meeting k návrhu 7ákona 363/20tL7'7', na ktorom sa preberali

GENAS legislatívne návrhy ku novele zákona 363/20II, ktoré boli odsúhlasené ako prioritné'

9.7.2025 - zaslaná finálna verzia 2025 Stockpiling Report

https://www. medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025l07lMedicines-for-Europe-
Stocknilins- ort-2025.odf

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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23.7.2025 - Dr. Szádocka sa zúčastnila online meetingu MinŽP k UWWTD problematike, ktorá
pojednávala o rakúskych skúsenostiach s implementáciou Smernice EÚ. GENAS na tejto diskusii
participoval ako člen PS pre UWWTD priZCHFP.

August 2025

6.8.2025 - pracovné stretnutie na M7SR v súvislosti s pripravovanou novelou z.363/2oLI'

o Stretnutia sa zúčastnila gen. riaditelka M. Vulganová, L. Valeková, M. Melich . Za GENAS:
M. Palágyi, T. Szádocka

o K novele sa plánuje VPK, následne MPK - všetky budú v riadnom pripomienkovom konaní
o M7 SR plánuje legislatívne podporiť prítomnosťGx a Biosĺms na Slovensku
o GENAS zašle pre potreby MZ sR podklady z MfE ohl'adom kritických liekov, nakol'ko MZ

SR nedisponuje týmito dokumentami
o Diskutovalo sa k jednotlivým pripravovaným legislatívnym zmenám:

- k výnimke z fixného doplatku - MZ sR navrhuje zrušenie
- k navýšeniu ceny Gx/Bios lieku
- vyhláška k osobitným cenovým reguláciám (ocRN) sa zruší
- diskutovalo sa k A3 žiadostiam, ktoré MZ sR plánuje ponechať iba pre stiahnutie lieku
zo7KL; GENAS poukázal na nevyhnutnosť prepojenia so z.362/2oLL
- diskutovalo sa o MEA zmluvách , v prípade výhodnejše j zlavy originátora, než sú

vstupné podmienky Gx a Bios na slovenský trh
8.8.2025 - Dr. Szádocka zaslala naM7 SR dokumenty k oblasti kritických liekov, ktoré sú
v schvalbvaníEP ( 2025/Io2 (coD). Taktiež informovala, do problematika aktívne vstupuje do
procesu European Economic and Social Committee (EESC) smerom k EC: A Critical Medicines Act
to secure Europe's pharmaceutical independence I EESC

8.8.2025 _ sa uskutočnilTeams meeting k otázkam pripravovanej novele z.363/2oIL, ktoré
vystali zo stretnutia ma MZ sR 7.8.2025, predovšetkým pripomienky GENAS-u k predloženému
návrhu MEA zmlúv
8.8.2025 - Dr. Szádocka zaslala na MZ sR GENAS návrhy k diskutovaným MEA zmluvám.

1.L.8.2o25 _ dostupné aktualizované dáta od lnovaHealth, použité prĺ rokovaní s MZ SR ohl'adom
frekvencie ERP

L2.8.2o25 - online diskusia GENAS s MZ SR v súvislosti s pripravovanou noveloU z'363/2oLL.
Prítomní: gen. riaditelka Vulganová, riaditel'ka Hromádková, Švecová-Cveková, Melicher, Valášek,
Valeková; za GENAS Palágyi, Szádocka.

Dostupná liečba
Viac zdravla.
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. Na implementáciu všetkých legislatívnych zmien ráta M7 SR s prechodným obdobím
o A3 žiadosti- MZ sR trvá na tom, aby sa používali na ich pôvodné určenie t'j. podania iba
v prípade, ak liek odchádza zoZoznamu kategorizovaných liekov. V tomto zmysle sa prĺpravia
návrhy zmien aj v zákonoch:363/2011 aj v 362/2olt
o Plánuje sa legislatívna možnosť navýšenia ceny na priemer 3 najnižších EÚ cien
o Navýšenie ceny lieku na 3.najlacnejší v EÚ sa bude vzťahovať na lieky, ktoré sú kriticke ( t.j.
sú v zozname kritických liekov) - bude to proces, ktorý bude moŽné využiť podaním žiadosti
počas celého kalendárneho roka, avšak pri referencovaní, ak MAH bude chcieť navýšiť cenu lieku
na 3.najnižšiu v EÚ, tak bude musieť podať zvlášť žiadosť na MZ SR
o Referencovanie sa plánuje ]"x ročne (odkomunikované aktualizované lnovaHealth podklady)

Pri vstupe lieku na trh zostáva podmienka 3-och najnižších cĺen v EÚ
o Ak je dostupný liek iba v 2 krajinách, tak sa bude brať do úvahy priemer z 2 , h|adá sa
riešenie, ak liek je prítomný iba v L krajine
. Vstup nových liekov f revízia úhrad do ZKL bude prebĺehať raz kvartálne
o MEA zmluvy - GENAS má navrhnúť model pre prípad výhodnejšejzl'avy originátora, než sú
vstupné podmienky Gx a Bios na slovenský trh
o oblasťou prehodnotenia úhrady pre fixné kombinácie sa v tomto legislatívnom procese
MZSR nebude zaoberať; plánujú však prípravu d'alších zmien ajv 12026''.
r otvorila sa možnosť prehodnotenia doby zaradenia lieku s novou silou liečiva do ZKL...MZ SR
sa neuzatvára pred prehodnotením tejto moŽnosti - T. Szádocka poslala písomnú pripomienku,
lebo takéto situácie rieši aj NlHo

L3.8.2o25 - sa uskutočnilTeams meeting predsedníctva k otázkam, ktoré vznikli po rokovaní na
MZ SR 12.8.2025

L4.8.2o25 -T. Szádocka zaslala gen. riaditelke Vulganovej možné scenáre, pre oblasť MER
zmlúv, kedy originátor má výhodnejšiu podmienku, neŽ vstupné kritériá pre l'Gx/Bios liek.
GENAS zastáva názor, Že nevpustenie generík do súťaŽe nepodporí šetrenie v systéme a navyše
vstupom Gx/Bios (generifikáciou) by sa už nemali limĺtovať pacienti, nakolko terapia je už
nákladovo efektívna'

L5.8.2o25 - Teams meetingu so zástupcami MZ SR - Valeková, Melich, Valuška, za GENAS sa
zúčastnila M. Palágyi, M. Mešter a T' Szádocka. diskutovalo sa o možných riešeniach
výhodnejších MEA zmlúv pre systém. GENAs opakovane nesúhlasil s návrhom MZ sR.

15.8.2025 - sa uskutočnilTeams meetĺng k otázkam zo strany MZ sR, ako aj k d'alším krokom zo
strany GENAS

I8.8.2o25 - hybridné ad hoc zasadnutie s MZ SR. Za MZ SR bola prítomná gen' riaditel'ka
Vulganová, L. Valeková a M. Melich. Za GENAS: M' Palágyi osobne, T. Szádocka a M. Mešter cez
Teams. Prerokované témy boli nasledovné:

Dostupná liečba'
Viac zdravia.
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1. ERP sa navrhuje lx ročne
2. MZ plánuje navýšenie ceny na priemer 3 najnižších cien a navýšenie na

3.najnižšiu EÚ cenu bude možné iba pre kritické lieky (úroveň molekuly). Navýšenie
bude platiť 1 rok, bude sa požadovať dôkaz o priemere 3. najnižších cien.

3. Žiadosť o navýšenie ceny Žiada MAH, nebude to automatický proces počas ERP

4' ocNR zmiznu- navrhne sa zrušenie Vyhlášky k okolnostiam hodným osobitného
zretel'a

5. A3 žiadosti sa budú podávaťv prípade odchodu lieku zo ZKL - nastane zmena
v 362/2ott aj363/2oL1. Podávanie A3 nebude spoplatnené. Hlásenie dočasnej
nedostupnosti bude nad'alej prebiehať cez ŠÚrt' Ráta sa s prechodným obdobím 90
dní'

6. Nebude sa rušiť výnimka z fixného doplatku
7 . MEA zmluvY _ Mz SR pristúpilo k možnosti ukončenia MEA zmluvy, príchodom

l.Gx/Bios' Zvažuje sa, Že v ZKLsa uvedie úhrada z MEAzmluvy, v prípade, ak je

výhodnejšia, ako vstupné podmienky pre Gx/Bios do ZKL. Vzniknutý doplatok sa bude
môcť kompenzovať na základe princípu výnimky z fixného doplatku.

8. Možnosť zaradenia lieku s novou silou do ZKL ešte nedoriešili, ale plánujú sa tomu
venovať.

9. Účinnosť novely sa plánuje od 1''L.2o26, MPK bude prebiehaťv riadnom procese'

25.8.2025 - zaslaná tlačová správa MZ sR k problematike dostupnosti nových liekov, dostupná aj na

intranete Genas

25.8.2025 -T. Szádocka informovala predsedníctvo o TS strany Smer-SD, ohl'adom pripravovaného

pozmeňovacieho návrh u k 363/2o1].: https://www.teraz.sk/spravv/nrsr-smer-sd-chce-zaviest-
pod m ien kv-p r/90 l-733-cla no k. htm I

28.8.2025 _T. Szádocka diskutovala s gen. riaditelkou Vulganovou, ohl'adom možnosti d'alšieho
GENAS rokovania k pripravovaným legislatívnym zmenám. Termín stretnutí sa
predbežne plánuje po 1-6.9.2025

September 2025

t.9.2o25 - prezidentka T. Szádocka komunikovala s gen. riaditelkou MZ sR Vulganovou ohl'adom
GENAS podnetov pre novelizáciu z'363/ zoLJ' Poslanecký pozmeňovací návrh Smer-u, ohl'adom
výnimkových liekov vo vzťahu k Fondu kvality života bude potrebné zapracovať do novely
363/ZOLL.

5.9.2025 _ sa uskutočnilo zasadnutie PS pre PR s programom:

Dostupná liečba.
Viac zdravia.
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1. Legislatívny update
2. Poslanecký pozmeňovacínávrh, ktorý dopĺňa z'363/2ot1' k "fondu kvality zdravia"
3. Zasadnutie ZCHFP PK pre farmáciu LL'g'2025 _ mediálne stanovisko?
4. Stretnutie T' Szádockej na pôde NR SR _ predseda Parlamentu, predseda Výboru pre

zdravotn íctvo
5. Diskusia- Ta3 konferencia /GENAS panel 2.IO.2025

Lo.9.2o25 _ T' Szádocka v NR SR diskutovala s MUDr. Balážom - predsedom Výboru NR SR pre
zdravotníctvo a s MUDr. T. Szalayom - členom Výboru NR sR pre zdravotníctvo.
L Priblížila pozíciu Gx a Bios na slovenskom trhu, ako aj ich nenahraditelhosťv lĺečbe
chronicky chorých pacientov (lQVlA dáta, brožúra GENAS 25)
2' Zdôraznila nevyhnutnosť navýšenia ceny Gx a Bios na úroveň priemeru 3 najnižších cien
v EÚ, argumentovala aj s grafmi k podaným A3 žiadostiam, vs.AlE, komunikovala aj
optimalizáci u frekvencie referencovan ia (raz za rok)
3. otvorila tematiku UWWTD - dopadu tejto direktívy na generický priemysel, argumentovala
dátami z MfE
4. Nakoniec T. Szádocka otvorila tému pozmeňovacieho poslaneckého návrhu a zdôraznila
nevyhnutnosť diskusie k tejto problematike. Návrh sa pripravil na podnet ombudsmana, nakolko
je potrebné legislatívne riešiť dostupnosť,,výnimkových - inovatívnych" liekov pre pacientov a aj

dietetických . prípravkov a zdravotníckych pomôcok....
- Dr. Baláž je otvorený diskusiĺ, spolu s farma priemyslom , zdrav' poisťovňami a pacientmi
5' 1' čítanie návrhu k Fondu kvality života je preložené na 23. september 2025

to.9.2o25 - Dr. Szádocka zaslala GMom členských spoločností, ktorí nemajú zastúpenie
v predsedníctve ani v PS pre legislatívu zhrnutie k očakávaným legislatívnym zmenám, vrátane
pripravovaného Fondu kvality Života.

LL.9.2o25 _ zasadnutie PK pre farmáciu pri ZCHFP, téma stretnutia: Stonovisko Farma priemyslu
k poslaneckému nóvrhu týkajúceho sa spôsobu úhrady výnimiek'
Na Hattalovej boli prítomní: Košická, Šuleková, Palágyi, Novák, Demešová, Szádocka a ja. online
boli pripojení p. Karlubík, Sojka, Pálešová, Kall.
Po dlhej diskusii ohl'adom fondu kvality života došlo k zhode, že: sa V mene zcHFP nebude

vydávať mediálne stanovisko, kým sa AlFP a GENAS nedohodnú o tejto aktivite; preferuje sa
konštruktívny dialóg s autormi návrhu'

L2.9.2o25 _ T. Szádocka zaslala mailom D. Balážovi GENAS pripomienky k Fondu kvality života
' legislatívny návrh vytvára nový fond pre výnimočné úhrady vybraných vysoko
nákladných terapií/liekov, avšak financuje ho plošným odvodom od všetkých MAHs, vrátane
výrobcov lacných generických liekov
' zastáVame názor, Že navrhovaná legislatívna úprava výrazne ovplyvnípodnikatelské
prostredie výrobcov liekov / MAHs najmä svojou vysokou mierou nepredvídatel'nosti čiastky
finančného príspevku do fondu

Dostupná lĺečba
Viac zdravia.
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. absentuje dopad ová analýza, nielen v rámci členenia výnĺmiek - orphan/inovatívne vs
generické a biosimilárne na MAHs, ale aj dopad na následnú udržatelhosť dostupnosti liečby
pacientov
. nie sú nám známe detaily k doteraz hradeným výnimkovým liekom, dietetĺckým potravinám
a zdravotníckym pomôckam zo strany zdravotných poisťovní
. členovia asociácie Genas vo svojom portfóliu nemajú ani dietetické potraviny,
ani zdravotnícke pomôcky
. podl'a navrhovaného s88 písm. c bod 3 - výška príspevku sa bude určovaťzo sumy
úhrad z verejného zdravotného poistenia - táto suma predsa okrem ex-factory ceny zahŕňa aj

DPH a marže lekární a distribučných spoločností (?); - navyše MAHs najmä v rámci generického
priemyslu vykazujú vysokú mieru flexibility v rámci prítomnosti na trhu a niektoré
spoločnosti/MAHs v období 2 rokov už ani nemusia byť prítomní na slovenskom trhu.

generické a biosimilárne lieky už so svojím vstupom na slovenský trh vytvárajú priestor pre
inovácie, ved'privstupe 1. Generika sa cena a aj úhrada v Zozname kategorizovaných
liekov ponižuje o 49%o, u biosimiláru o 25 % v porovnanís originálnym liekom.

navyše farmaceutický sektor, vrátane generického na základe Smernice Európskeho
parlamentu a Rady (EU) 24'rl'2o24 /3oL9 z 27.7L2o24 o čistení komunálnych odpadových vôd,
bude zaťažení novými poplatkami až do výšky 80 % nákladov za kvartérne čistenie odpadových
vôd. Transpozícia tejto smernice je do 37'7.2027

L2.9.2o25 - zaslaná žiadosť do spoločností Stada a Fresenius Kabi, aby nominovali nových
interných členov EK za svojich predchádzajúcich, ktorí ukončili prácu v ich spoločnosti:
nominácia STADA - HR managerka Mgr. Jaroslava Činčuraková, spoločnosť Fresenius Kabi nateraz
nenominovala nového člena. Predsedníctvo zobralo túto skutočnosť na vedomie. 15.10.2025
bude zasadnutie interných členov EK už v novom zložení, v počte interných členov desať.

L6.9.2o25 - okrúhly stôl na MZSR; získané nasledujúce informácie:
' 23.IL 25 bude l.čítanie poslaneckého návrhu k fondu - znenie bude bez zmeny, t.j' ako sa
predložilo znenie 22.8.2025, nakolko aj pri najmenších dodatočných zmenách by museli stiahnuť
návrh z programu
. Pred 2' čítaním (december2o2ĺ/január 2o26) sa plánuje viac rokovaní (aj s Genasom) za

okrúhlym stolom k tejto téme - aj MZ SR pripravuje svoj návrh k zisteniam ombudsmana
. lÚčastneným premietli v rýchlostitextové návrhy novely 363 aj 362/2oLL; zdieläné znenie
nie je k dispozícii, zverejnenie sa očakáVa max' do konca septembra. Podl'a včerajších informácií,
účinnosť sa už neplánuje od januára, pravdepodobne od apríla 2026.

23.9.2025 - obdržaný návrh MZ sR k vstupným podmienkam 1.Gx/Bios v prípade, ak v MEA
zmluve je uvedená lepšia podmienka, ako sú definované vstupné podmienky 1.GX/Bios na trh

25.9.2025 _ T. Szádocka konzultovala s Mgr. Melichom, ohl'adom MEA zmlúv a vstupných zásob
pre 1.Gx/Bios

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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25.9.2025 -sa uskutočnilo zasadnutie PS pre legislatívu s programom:
1'Legislatívny update
2.GENAS stanovisko k návrhu MZ sR ohl'adom 2.363/20715 20 odsek 10 a odsek 1].

29.9.2025 -T' Szádocka sa zúčastnila rokovanie na MZ sR s ministrom Šaškom a so štátnym
tajomníkom štofkom, spolu s členmi zcHFP/^zzZ k rozpočtu a k legislatívnym zmenám

október 2025

2.Lo.2o25 - sa uskutočnila Ta3 konferencia: Zmeny v liekovej politike, za GENAS panelová
diskusia, aktívne sa zúčastnila Dr. Szádocka
Ústredná myšlienka: Generické a biosimilárne lieky zohrávajú klúčovú úlohu pri rozširovaní
prístupu k liečbe a zlepšovaní zdravotných výsledkov pacientov v celej Európe, navyše 9 z Lo
kritických liekov v EÚ sú generické lieky' Podl'a lQVlA analýzy (2025| na Slovensku je ich
využívanie dlhodobo pod európskym priemerom. Zvyšovanie ich penetrácie je strategickým
predpokladom pre lepšiu dostupnosť liečby, vyššiu stabilitu trhu a dlhodobú udržatelhosť
verejných výdavkov.

Bude rok 2026 rokom splnených očakávanív liekovej politike?

docielia legislatívne zmeny zvýšenie dostupnosti liečby slovenským pacientom ?
zvažujú sa opatrenia, ktoré by znížili pravdepodobnosťodchodu liekov
z kategorizačného zoznamu?
dočkáme sa predvídatelhého prostredia v rámci liekovej politiky ?

Diskutovali sa tieto témy

MVDr. Martina Vulganová, MBA - generálna riaditelka MZ sR
Martin Smatana - zdravotnícky analytik
MUDr' Vladimír Baláž - predseda zdravotníckeho výboru NRSR
PhDr' Mária Lévyová - prezidentka AOPP
PharmDr' ondrej Sukel'- prezident Slovenskej lekárnickej komory
MUDr. Terézia Szádocka, MPH, Acc (lcF)- prezidentka GENAS
info na sociálnych médiách (FB, lnsta, Linkedin), Ta3 _ krátky vstup,
v novembri/decembri 2025 rozhovor v ta3

a

a

a

a

a

a

Dostupná liečba'
Viac zdravia.
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L5.Lo.2o25 -sa uskutočnilo zasadnutie interných členov Etickej komisia s programom:

1. Privítanie novej členky EK - Jarky Činčurákovej (Stada)

2. Vypracovanie stanoviska k žiadosti Psychiatrickej spoločnosti ohl'adne miesta
orga n izovania kongresu
3. Diskusia, rôzne

Slovenská psychiatrická spoločnosť (SPsS) SLS požiadala listom EKomisiu Genas o výnimku
a možnosťzorganizovať kongres v 5* hoteli Swissôtel Damian Jasná (exkluzívna lokalita podl'a

Etického kódexu). V priebehu času, však od tejto poŽiadavky SPsS ustúpila, očakávame ešte o tom
ich oficiálne oznámenie. Napriek tomu, je potrebné zaujať stanovisko, čije vôbec
potrebné udelbvať výnimky z GENAS Etického kódexu.

L6.Lo.2o25 - sa uskutočnilo avizované legislatívne stretnutie k novele 363l2oIL na MZSR
s predsedníctvom GENAS. Za MZSR bola prítomná gen. riad. Dr. Vulganová, Váleková Sojáková
Linda, online pripojený M. Melich. Za GENAS J. Csókas, D. širka, M. Mešter, M. Palágyi a T'

Szádocka. MZ sR nebude definovať konkrétny objem vstupujúceho Gx/Bios na trh a v prípade
nedodania tovaru nezrušíAlE žiadosť, ale proces sa preruší a bude sa pokračovať po obdržaní
dodávky lieku. Vzniknutý doplatok na základe výnimky z fixného doplatku sa bude môcť
kompenzovať aj pre originál, aj pre GX/Bios. MZ sR zvažuje ešte skrátenie obdobia zapracovania
cND - ako reakciu GX/Bios na vzniknutý doplatok.

Krátke zhrnutie už doteraz diskutovaných tém:

MZ sR navrhne, aby A3 žiadosti, sa výhradne používali na odchod lieku zo ZKL (nadväzujú

súvisiace zmeny v z362/2o1'L)
Zavedenie moŽnosti navýšenia Gx/Bios lieku na priemer 3 najnižších EÚ cien a aj navýšenie
na úroveň 3'najnižšej ceny pre kritické lieky ( uvedené molekuly V zozname, ktorý sa

aktualizuje na polročnej báze). Máme dohodu s gen. riad' Vulganovou, že počas MPK
procesu GENAS bude pripomienkovať situáciu navýšenia ceny lieku, kedy liek je dostupný
iba v 1, alebo v 2 krajinách EÚ. Vtejto súvislosti budeme spolupracovaťs Dr. Humeníkom.

Dostupná liečba.
Viac zdravia.
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' V prípade, ak priemer 3 najnižších cien vstupujúceho 1.Gx/Bios lĺeku bude výhodnejší, ako
-49 % / -25 %, nebude možné navýšenie na úroveň priemeru 3 najnižších cien, t.j. aby sa
zachovala legislatívou definovaná vstupná podmienka (ažL2 mesiacov sa nebude aplikovať
ERP).

Doplnenia:
' Pojem vykonatelhosť zaradenia = účinnosťv ZKL
' V prípade, ak sa vyradí liek zo zoznamu kritických liekov, liek sa vráti na úroveň priemeru 3

najnižších EÚ cien
' Dr. Balážuž stiahol poslanecký návrh k Fondu kvality života, pozmeňujúci návrh sa bude

prerokovávať v NRSR spolu s 1.čítaním novely 363/2oL1

2o.Lo.2o25 - Dr. Szádocka informovala predsedníctvo a členov Ps UWWTD o materiáĺy
z Medicines for Europe (,,On 23 September, the Council and the European Parliament reached a
provisional agreement on the revision of the Woter Framework Directive, Groundwater Directĺve,
and EnvironmentalQuality Standords Eaý Directive), ktoré budú predmetom diskusie aj na
zasadnutí pracovnejskupiny pre UWWTD pri ZCHFP, dňa 6.novembra 2025'

24.to.2o25 _ sa uskutočnilo zasadnutie PR skupiny s programom

1-.PR plánované aktivity:
- AOPP konferencia _ L4'LL.2025 lV. diskusnÝ panel (13:30 - 14:30) - T. Szádocka' Téma

Pacient V procese zmien v oblastĺ liekovej politiky
- Market Access seminár L2.I2.2o25 - prednáška T' Szádocka
- Farmakon - Správna velkodistribučná prax _ 9.L2.2o25 - neprijatie účasti

2. Biosimilárny týždeň 3.-7.Lt.2o25 - návrh infografík a kampane
3. Diskusia- medializácia ?

- Fond kvality života
- UWWTD

27.Lo.2o25 - informovanie členov PK pre farmáciu priZCHFP, ohl'adom GENAS stanoviska k AlFP
pripomienkam k novele z.363/201L v rámci PPk.

29.Lo.2o25 - sa uskutočnilo zasadnutie predsedníctva s nasledovným programom:

1. Legislatívny update
- Novela 363/2O1J a 362/2OLL
- Fond kvality života

2. GM meeting a VZ
3. Etika
4. UWWTD
5. SARAP

Dostupná liečba'
Viac zdravia.
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6. SOOL
7. Diskusia (budget 9/2025)

Počas zasadnutia sa uplatňujú smernice pre súťažné právo

29.Lo.2o25 - sa uskutočnilo zasadnutie PS pre legislatívu s programom

L' Legislatívny update
- Novela 363/201,L a 362/2Ott
- Fond kvality života

2' Revízia novely 363/2o1J členmi Legislatívnej skupiny _ identifikácia sporného znenia a

príprava pripomienok do MPK
3. Diskusia
) vystala požiadavka na dr. Humeníka, ohl'adom prípravy paragraf. znenia pre 5 19 ods. 5,

ohl'adom možnosti navýšenia cien na 3. najnižšiu EÚ cenu pre kritické lieky - žiadame
doplniť o znenie pre prípad, ak kritický liek je dostupný iba v 2 EÚ krajinách.

November 2025

november 2025 _ členovia Legislatívnej skupiny GENAS kolektovali pripomienky k novele z

363/201'!, ktoré je ešte v rámci PPK

4.LL.2o25 - pri príleŽitosti-Týždňo biosimilórnych liekov 3. - 7.17. 2025 (Global Biosimilars Week
2025)GENAS ajtento rok sprístupnil komunikačnú kampaň na sociálnych sieťach GENAS
(Linkedln, FB aj lG), ktorá má za ciel'zvýšiť povedomie o význame biosimilárnych liekov pre
pacientov ako aj udržatelhosť zdravotníctva.

GENAS

cB&
lrohtfý GMtry ÝM bdEm {c6w2o25}
p'iBĺí.. b ďddláĺŔ ĺelyp*tilJÚ l@M
aN.#du & bdúM 86álneho dM. Ĺqši
Pd$4 k fu húryň t&ets íEtqtb rclhe
Ewdďerud'ffifu0 ú*ýFfupFdffie

V spoločnom stanovisku Európskej liekovej
sgentúry {EMA) a liekových agentúÍ EÚ (HMA}

z.oku 2022 autority vyhlásili, že všetky
bieimilÉre lieky rchválené v Európlkej únii sú
&ňénitéľné so svoiimi refeĺenčnými biologickými
liekmi - a naopak.

Hocĺ sa zameniteľné používaĺie biosĺmilárnych
liekov už v mnohých členských íátoch bežne
uplatňuje' toto !Poločné vyhlásenie rjedn*u!e
prírtup v rémci oelej EÚ. Je tak ďalším krokom k

posilneniu dôveryv bioĺimiláĺne lieky a k lepšej
do.tupnotti modérných té'rpií pre pacientov v
celej EÚíópe Vrátane slovenska'

https://wwenB.eurooa.eu/en/newslbiosimilar-
medicineŠ can be interchanged

ao'UM{Ä iĺv!sliclÁ
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ä
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7.LL.2o25 - zasadnutie PS pre legislatívu (prezenčne v spoločnosti Teva) vzhl'adom k tomu, že z.
363/2o2l1'je v PPK. oslovil sa ajJUDr. Humeník ohl'adom prípravy paragrafového znenia pre $
19 ods. 5, pre možnosť navýšenia ceny na 3. najnižšiu EÚ cenu pre kritické lieky - žiadali sme

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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doplniťo znenie pre prípad, ak kritický liek je dostupný iba v 2 EÚ krajinách.
Program:

1'. Revízia novely 363/2oL1' členmi Legislatívnej skupiny - identifikácia sporného znenia a

finalizácia pripomienok do MPK
2' MPK- GENAS pripomienka - dr. Humeník
3' Diskusia _ Fond kvality života

7.LL.2025 - zasadnutie PS pre legislatívu (prezenčne v spoločnostĺTeva)vzhl'adom k tomu, že z.
363/2o2L1'je v PPK. oslovil sa ajJUDr. Humeník ohl'adom prípravy paragrafového znenia pre $ 19
ods. 5, pre možnosť navýšenia ceny na 3. najnižšiu EÚ cenu pre kritické lieky _ žiadali sme
doplniť o znenie pre prípad, ak kritický liek je dostupný iba v 2 EÚ krajinách.
Program:

1' Revízia novely 363/2oLI členmi Legislatívnej skupiny - identifikácia sporného znenia a
finalizácia pripomienok do MPK

2. MPK- GENAS pripomienka - dr. Humeník
3. Diskusia - Fond kvality Života

Lo,1't.2o25 - cestou Z0HFP zaslaný formulár na pripomĺenkovanie návrhu Vyhlášky MZSR, ktorou sa definujú
podmienky úhrady a úhrada podl'a klasifikačného systému pre definovanú časť diagnosticko-terapeutických
skupín.

L1-.Ll.2o25 - sa uskutočnilonline GM meeting s nasledovným programom:
1. Feedback on the work of GENAS
2. GENAS 2026 priorities - proposal
3. UWWTD - update
4. GENAS General Assembly (4.L2.2025)

- Agenda- proposal
- Member fee for 2026 (estimation, based on the MAT 9/2025

5. Discussion
- Budget review 2025
- Legislation update

L4.tL.2o25 - 9. ročník AOPP konferencie, s aktívnou účasťou T. Szádockejv panelovej diskusii na
tému ,, Pacient V procese zmien v oblasti lĺekovej politĺky".

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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L4.L1'.2o25 - zasadnutie PS pre legislatívu (prezenčne v Pressburg Tower)s programom:
1. Revízia novely 363/2oLL členmi Legislatívnej skupiny - identifikácia sporného
znenia a fĺnalizácĺa pripomienok do MPK (neprediskutované zo dňa 7.I1.2o25)
2. MPK - GENAS pripomienky - dr. Humeník (neprediskutované zo dňa 7.I7'2o25|
3. MPK pripomienky identifikované členmi Legislatívnej skupiny, zo dňa 7 'II.2o25
4. Diskusia

- prebiehajúce pripomienkové konania MZ sR (vyhláška MZ sR č.62/20257. z.,
ktorou sa definujú podmienky úhrady a úhrada podl'a kĺasifikačného systému pre
definovan ú časť d iagnosticko-tera peutických sku pín )
- Fond kvality života-update

L7.tl'.2o25 - rokovanie M. Palágyi a T. Szádockej s gen. riaditelkou Vulganovou a dr. Sojkovou
k pripravovanej novele 2.363/20II
2í-.LL.2o25 - zasadnutie PS pre PR s nasledovným programom:
1. Komunikačný plán 2026 _ návrh / Snowball
2. GENAS mediálne výstupy 2025 /Snowball 3. Fact sheets MfE - adaptácia
4. Projekt Dr. Humeníka
5. Diskusia

-adaptácia MfE infografík k biosimilárom
-mesačné fee pre Snowball
-kedy začať. medializáciu pre Fond kvality života

December 2025

L.t2.2o2o5 - Dr. Szádocka a Dr' Palágyi sa zúčastnili zasadnutia expertnej skupiny Ministerstva
životného prostredia SR pre UWWTD

1.L2.2O25 - pod'akovanie AOPP za podporu kongresu

Dostupná liečba
Viac zdravia.
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vá'efiý páŔrer

dovofte nám v mene Asoclácie na ochÍänu práv päcientov a Žástupcov paclentskycfi organlzácií

vyiadrťnaše úpĺimné poďa*oväniezä podporu a pommv rámci realĺ!ácle 9' celosĺovenske, pa.bntskej
lonfeíenclq ktoíú 

'te 
nám poskytll'

Aj vďäka vašej podpore mala näša konŕerenclä vysokú odbornú a spoločenskÚ úíoveň i úspeÝlÝ
p.ĺebeh. sme vďačnĺ !a Väšu ochotu a 5nahu pomôďnám, pacl€ntom.

Wadr€nĺm Úcty k ĺ€károm a sestrám boĺo moľálne renenie 
"Môi 

lekár" a "Moia sestm" äko q
oenenle ,,ln mmoílam1 Veííme, 

'e 
äi tímto krokom sme p.ispeli k pordvlhnutiu statusL

zdíavotnĺ€kych povolanĺ, ktoÍé 5ú zókĺadnýmiPllierml v našomzdravotnktvea áĺoveň a| k budovanlu

V'áiomne' dôvery, podpory ktoré sú nevyhnutnou súčasťou ||äčbv a uzdĺavovänlä pacientov'

Píajeme Vám Y m€ne všetkých padentov v€ľä zdravla, sĺl, pracovných a o$bných úsp€chov.

5 úctou

,á7,*
PhDr. MáÍb lévyďá

píeuĺdentka AoPP

2.L2.2o25 _ začal MPK proces V riadnom pripomienkovom konaní pre novelu z' 363/2oL1, cestou
ZCHFP pripomienky zaslať do 19'I2'2o25

3.Ĺ2.2025- Dr. Szádocka sa zúčastnila Rokovania za okrúhlym stolom s ministrom zdravotníctva,
zástupcami MZSR, VšZP, AlFP, zástupcami Americkej a Nemeckej obchodnej komory, AZP
a právnikov ombudsmana, na základe oslovenia Platformy pomáhajúcich organizácií -
nezabudnutých. Témou bol prístup najmä k inovatívnym liekom slovenských pacientov, ako
aj pripomienkovanie novely z. 363/20II.

4.t2.2o25 _ sa uskutočnilo riadne Valné zhromaždenie GENAS s programom:
1' otvorenie, hlasovanĺe o programe Valného zhromaždenia
2' Volba orgánov Valného zhromaždenia
3. Stav plnenia GENAS priorít 2025 (vyhodnotenie spolupráce s predsedníctvom GENAS
prezidentkou asociácie a aktivít za rok 2025)
4. Návrh GENAS priorít a komunikačného plánu na rok 2026'
5' Zapojenie GENAS v rámci Pharmaceutical review a UWWTD (Smernica o čistení odpadových
vôd) v EÚ a jej transpozícia v SR
6. Výročná správa GENAS LL/2o25
7. Členský poplatok na rok 2026; zaradenie členov do skupiny č' 1' až 5 na rok 2026
8. Návrh rozpočtu 2026
9' Diskusia , záver (aktuálna lieková politika, sool)
to.L2.2o25 - členovia GENAS dostali mailom zápis s VZ s relevantnými prílohami

Dostupná liečba'
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratĺslava - Ružinov
lčo; :oo6os93. Dlč: 2o22o41868
www.genas,sk
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5.L2.2o25 - sa uskutočnilo zasadnutie PS pre legislatívu s programom:
1. Revízia novely 363/zofl členmi Legislatívnej skupiny _ identifikácia sporného znenia a

finalizácia pripomienok do MPK

2. Diskusia - Fond kvality života,
- AIFP pripomienky

Io.L2.2o25 - komunikácia Dr. Szádockej s Dr. Vulganovou (MZSR) ohl'adne prípravy pripomienok
zákona363/2oIL ohl'adne úpravy frekvencie referencovania a navýšenia cien na priemer troch
najnižších cien

LL.L2.2025 - komunikácia Dr. Szádockej s Mgr. Melichom z MZSR ohl'adne:
*Definície referenčnej ceny pre lieky (definícia sa nemení, modifikácie pre dietetiká/zdrav'
pomôcky- ohl'adom slovenskej ceny, regiónoV sa liekov netýkajú)
*K s 25 a) ... osobitný predpis pre nemocničné lieky- týka sa vstupu do DRG
* Konsolidovaný zoznam výnimkových liekov sa nebude konať... novela ukladá ZP na Q báze
zverejn iť počet schválených/od m ietnutých žiadostí, n ie kon krétne l ieky
*Výnimky pre lacné Gx: 5F-uracil, cisplatina, irinotekan... sa budú riešiť cez 588b, ods.3)

LL.L2.2025 - online Market Access seminár, na ktorom Dr. Szádocka vystúpila aktívne s
prednáškou: čo prinášaiú generické a biosimilárne lieky pacientom a zdravotníctvu

LL.L2.2025 - sa uskutočnilo zasadnutie PS pre legislatívu s programom:

L. Revízia novely 363/2oL1' členmi Legislatívnej skupiny _ identifikácia sporného znenia
a finalizácia pripomienok do MPK _ zapracovanie návrhu znenia pripomienok od
JUDr. Humeníka

2. Diskusia

- Fond kvality života, - 2' čítanie v NRSR plánované na 12.72'2025-bez d'alších informácií
od Dr. Baláža - rieši Dr. Szádocka

- AlFP pripomienky - prejednajú sa 16.12.2025 na zasadnutí PS

L2.L2.2o25 - komunikácia Dr. Szádockej s Dr' Balážom a Dr. Szalayom ohlädne Fondu kvality
života

I6.L2.2025 - Diskusia s gen. riaditelkou Vulganovou a Mgr. Melichom k pripravovanej zmene
financovania inovatívnych liekov

L6.t2.2o25 - sa uskutočnilo zasadnutĺe PS pre legislatívu s programom: 1. Pripomienky AlFP k

Dostupná liečba
Viac zdravia.

GENAS
Prievozská 5434/6A
821 09 Bratislava - Ružinov
lčo: :oooosg3. DIč: 2o22o41868
www.genas.sk
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novele 363/201.7

L7.L2.2o25 - zasadnutie PK pre farmáciu pri ZCHFP k MPK 363/zoLL. Za GENAS sa zúčastnili M.
Palágyi, H. Liebenberger, T. Szádocka. odhlasoval sa konsolidovaný návrh pripomienok k novele
363/2o7t, ktorý pôjde cestou ZcHFP

L8.2.2o25 - finálne GENAS stanovisko k pripomienkam AlFP pre PK pre farmáciu ZcHFP zdiel'ala
T. Szádocka

t8,L2.2o25 - Dr. Laššánová zadala vlastné pripomienky GENAS, ktoré boli podané cestou slov-
lex'sk. Pripomienky ste dostali mailom L8.t2'25 a nájdete ich aj na portály: h$pslÁryWlvdpĽ
lex.sk/pripom ien kv/lesislativne-procesv/SK/LP /20251594/pripom ien kv /zobraz

V Bratislave, L4.L.2026

.4

".f"\ĺ: i

. lVíicha'elPharmDľ a Palágyi, PhD

predsedníčka GENAS

Vypracovala:

MUDr' Terézia Szádocka, MPH, Acc (lcF) (p )

doc. MUDr. Monika Laššánová, PhD. (vedectÝ set<r1tiac'.f')j|]| 
,,

Dostupná liečba.
Viac zdravla.

GENAS
Prievozská 543416A
821 09 Bratislava - Ružinov
lčo; ggoeoss3, Dtč: 2o22o41868
www.genas.sk
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Uč NUJ
ÚčrovNA ZAVIERKA il]ililItililililililll] 

-l
neziskovej Účtovnej jednotky Účtujúcej

v sÚstave podvojného Účtovníctva

zostavenák 3 1.12'2 025
Daňové identiÍikačné číslo

2022041868
lČo

36060593
SK NACE

9 4.9 9.2

X riadna

mimoriadna

priebeŽná

Učtovná závierka

(vyznačĺ sa x)

Za obdobie

Mesiac Rok

od 1 2 025
do12 2025

Bezprostredne
predchádzajúce
obdobie

od1

do 12

2 024
2 024

PriloŽené súčasti účtovnej závierky
X Súvaha (Uč NUJ 1-01)

(v eurocentoch)
X Výkaz ziskov a strát (Uč NUJ 2_o1)

(v eurocentoch)
X Poznámky (Uč NUJ 3_01)

(v celých eurách alebo eurocentoch)

Názov Účtovnej jednotky

GENAS Asociácia pre generické a bio
similárne lieky
SídIo účtovnej jednotky

Ulĺca

PR IEVOZSKA
PSČ obec

82109 BRAT ISLAVA
Telefónne číslo

+421908709138
E-mailová adresa

Číslo

5434164

Zostavená dňa:

16.03.2026
Schválená dňa:

16.03.2 026
Podpisový záznam
štatutárneho orgánu alebo
člena štatutárneho orgánu
účtovnej jednotky:

TlačiVo VytIačené z Portálu FsL MF SR 2021 Strana 1
J



Súvaha (Uč NUJ 1-01) lČ 36060593

Strana aktív c.r
BeŽné účtovné obdobie

Bezprostredne
predchádzajúce
účtovné obdobie

Brutto Korekcia Netto Netto

a b 1 2 3 4

A. NEoBEŽNÝ ľĺn.lerox sPoLU r.002 + r. oo9 + r' o21 001

A.l. Dlhodobý nehmotný majetok r. 003 aŽ r. 008 o02

A.l.í Nehmotné výsledky z vývojovej a obdobnej činnosti
012 - 072+O91AU\

003

2. Softvér 013 - (073+091AU) 004

3. ocenitel'né práva 014-(074+091AU) 005

4.
ostatný dlhodobý nehmotný majetok (018+ 019)-(078 + 079 +

091 AU)
006

5. obstaraniedlhodobéhonehmotnéhomajetku (041-093) 007

6.
Poskytnuté preddavky na dlhodobý nehmotný majetok (051-
095AÚ)

008

4.il Dlhodobý hmotný majetok r. 0í0 až r. 020 009

4.il.1. Pozemky (031) 010

2 Umelecké diela a zbierky (032) 011

3 Stavby 021 - (081+ 092AU) 012

4
Samostatné hnutel'né veci a súbory hnutel'ných vecí
022-1082+092AÚ) 013

5. Dopravné prostrĺedky 023-(083+092AÚ) 014

6. Pestovatel'ské celky trvalých porastov 025 - (085 + 092AU) 015

7 Základné stádo a ťaŽnézvieratá 026 - (086 + 092AU) 016

8. Drobný dlhodobý hmotný majetok 028 - (o88 + 092AÚ) 017

9. ostatný dlhodobý hmotný majetok 029 - (089 +092AU) 0't8

10 obstaranie dlhodobého hmotného majetku (042 - 094) 019

11.
Poskýnuté preddavky na dlhodobý hmotný majetok (052 -
095AU) 020

A.!ll Dlhodobý finančný majetok r' o22 až r. o28 021

4.il1.1
Podielové cenné papiere a podiely v obchodných
spoločnostiach v ovládanejosobe (061- 096 AU)

022

2_
Podielové cenné papiere a podiely v obchodných
spoločnostiach s podstatným vplyvom (062 - 096 AÚ)

o23

3. Dlhové cenné papiere drŽané do splatnosti (065 - 096 AU) 024

4.
PôŽičky podnikom v skupine a ostatné pôŽičky (066 + 067) -

096 AU
025

5. ostatný dlhodobý finančný majetok (06e - 0e6 AU) 026

6 obstaranie dlhodobého finančného majetku (043 - 096 AU) o27

7
Poskýnuté preddavky na dlhodobý finančný majetok (053 -

096 AU)
028

MF SR 2021 Strana 2



Strana aktív c.r
Bežné účtovné obdobie

Bezprostredne
predchádzajúce
účtovné obdobie

Brutto Korekcia Netto Netto

a b 1 2 3 4

B' oBEŽNÝ MAJEToK sPoLU r.030+ r. o37+ l.o42+ r.o51 029 164266.00 164266.00 186309.00

B.l Zásoby r.031 aŽ r.036 030

B.l.í. Materiál (112+119)-191 03'l

2.
Nedokončená výroba a polotovary vlastnej výroby (121+122) -

(192 +193) 032

3. Výrobky (123 - 1s4) 033

4. Zvieratá (124 - 1s5) 034

5. Tovar (132+139)-196 035

6.
Poskytnuté prevádzkové preddavky na zásoby (3'ĺ4 AU - 391
AÚ) 036

B.ll. Dlhodobé pohl'adávky r. 038 až r. 04í 037

B.lI.í Pohl'adávky z obchodného styku (3í 1 AU až314 AÚ) - 391 AU 038

2. ostatné pohl'adávky (315AU - 391AÚ) 039

3. Pohl'adávky voči účastníkom zdruŽení '(358AÚ - 391AU) 040

4.
lné pohl'adávky ( 335 AU + 373 AU + 375 AU + 378AU) -

391AU 041

B.ill Krátkodobé pohl'adávky r. 043 aŽ r. 050 o42

B.1il.'t. Pohl'adávky z obchodného styku (311AU až314 AÚ) - 391AÚ 043

2. ostatné pohl'adávky (315AU - 391 AU) 044

3.
Zúčtovanie so Sociálnou poisťovňou a zdravotnými
poisťovňami (336 )

045 x

4. Daňové pohľadávky (341 aŽ345) 046 x

5.
Pohl'adávky z dôvodu finančných vä'ahov k štátnemu rozpočtu
a rozpočtom územnej samosprávy (346+ 348)

047 X

6. Pohl'adávky voči účastníkom zdruŽení (358 AU - 391AU) 048

7 Spojovací účet pri združení (3e6 - 3e1AU) 049

8. lné pohl'adávky (335AÚ + 373AÚ + 375AU + 378AÚ) _ 39íAU 050

B.IV. Finančné účty r. 052 až r. 056 05í 164266.00 164266.00 186309.00

B.lv.1. Pokladnica (211 + 213) 052 914.00 x 914.00 392.00

2. Bankové účty (221 AU + 261) 053 163352.00 x 163352.00 185917.00

3.
Bankové Účty s dobou viazanosti dlhšou ako jeden rok (221
AÚ) 054 X

4 Krátkodobý finančný majetok(2s1+ 253 + 255AU+ 256 + 257) -
291AU 055

5. obstaranie krátkodobého finančného majetku (259 - 291AÚ) 056

c. člsovÉ RozLĺšENlE sPoLU r. 058 a r. 059 057 745.O0 745.00 709.00

c'í Náklady budúcich obdobĺ (381) 058 745.00 745.00 709.00

2. Príjmy budúcich období (385) 059

MAJETOK SPOLU r. 00í + r' 029 + r. 057 060 165011.00 165011.00 187018.00

Súvaha (Uč NUJ 1-o1) lČo 36060593
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Strana pasív c.r
BeŽné účtovné

obdobie

Bezprostredne
predchádzajúce
l'lňfovné ohr|obie

a b 5 6

A. vLAsTNÉ lMANlE r. 062+ r. 067 + r.071 + ĺ.072 061 157715.00 172781.00

A.t. lmanie a fondy r. 063 aŽ r. 066 062

4.t.1. Základné imanie All]' 063
2. Fondv tvorené podl'a osobitných predpisov (412\ 064
3. Fond reorodukcie í413) 065

4. oceňovacie rozdielv z precenenia kapitálových účastín (415) 066

A.ll. Fondy tvorené zo zisku r. 068 až r' 070 067

A,lt.1 Rezervný fond (421\ 068

2. Fondy tvorené zo zisku (423) 069

3. ostatné fondy (427) 070

A.il1. Nevysporiadaný v'ýsledok hospodárenia minulých rokov
G: - 4281

07'l 172781.00 141864.00

A.IV Výsledok hospodárenia za účtovné obdobie r' 060 - (r.062 +

r. 067 + r.071 + r. 073 + r. í00)
072 -15066.00 30917.00

B.AVAZ!(Y r. O74 + r. 078 + r. 086 + r. 096 073 7296.00 14237.OO

B.t.1 Rezervy r. o75 až r- o77 074 1500.00

2 RezervV zákonné (451AÚ) 075

3. ostatné rezervy (459AU) 076

4. Krátkodobé rezenty (323+451AU+459AU) 077 1500.00

B.ll. Dlhodobé záväzky r. 079 aŽ r' 085 078 46.00 46.00

B.!1.1 Záväzkv zo sociálneho fondu (472) 079 46.00 46.00

2 Vydané dlhopisy (473 - 255 AÚ) 080

3 Záväzky z nájmu (474 AU) 081

4. Dlhodobé pri1até preddavky (475) 082
5. Dlhodobé nevyfakturovane dodávky (476 AU) 083

6. Dlhodobé zmenky na Úhradu (478\ 084

7 ostatné d l hodobé záv äzky (373 AU + 479 AÚ) 085

B.il1. Krátkodobé záväzky r.087 až r.095 086 7250.OO 12691 .00

B.ilt.1. Záväzky z obchodného sýku (321 aŽ 326) okrem 323 087 7250.00 12691.00

2. Záv äzky voči zamestnancom (331+ 333) 088

3.
ZÚčtovanie so Sociálnou poisťovňou a zdravotnými poisťovňami
(336)

089

4. Daňové závázky (341 aŽ345) 090

5.
Záväzky z dôvodu finančných V^ ahov k štátnemu rozpočtu a
rozpočtom územnei samospráVv (346+348) 091

6
Záväzky z upísaných nesplatených cenných papierov a vkladov
(s67) 092

7 Záväzky voči Účastníkom zdruŽení (368) 093

8. Spojovacĺ Účet pri zdruŽení (3e6) 094

9. ostatné záväzky (379 + 373 AU + 474 AU +476AU + 479 AU) 095

B.IV Bankové úvery a iné výpomoci a pôŽičky r. 097 aŽ r' 099 096

B.lv.1 Dlhodobé bankové úvery (461AU) 097

2. BeŽné bankové úvery (231+ 232 + 4614U) 098

3. Prijaté krátkodobé Íinančné výpomoci (241+ 249) 099

c. cAsovÉ RozLĺŠENlE sPoLU r.101ú'r"l03 100

c.1.1 Výdavky budúcich období (383) 101

2 Výnosy budÚcich období krátkodobé (384 AU) 102

3 Výnosy budúcich období dlhodobe (384 AU) 103

SPOLU VLASTNE IMANIE, ZAVAZKY A UCTY CASOVEHO
RozLíŠENlA r.061+ r.073 + r.100

104 't65011.00 187018.00

Súvaha (Uč NUJ 1-o1 ) lČo 36060593
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Yýkaz ziskov a strát (Uč NUJ 2_o1) lČo 36060593

čĺslo
účtu Náklady Císlo

riadku

Cinnost' Bezprostredne
predchádzajúce
účtovné obdobie

Hlavná
nezdaňovaná

Zdaňovaná Spolu

a b c 1 2 3 4

50í Spotreba materiálu 0'l

s02 Spotreba energie 02

504 Predaný tovar 03

511 opravy a udžiavanie 04

512 Cestovné 05

5í3 Náklady na reprezentáciu 06 1388.00 'ĺ388.00 2204-OO

5í8 ostatné služby 07 245125.00 245125.00 178783.00

521 Mzdové náklady 08

524
Zákonné sociálne poistenie a zdravotné
poistenie 09

525 ostatné sociálne poistenie '10

527 Zákonné sociálne náklady 11

528 ostatné sociálne náklady 12

531 Daň z motorovlých vozidiel 13

532 Daň z nehnutel'ností 14

538 ostatné dane a poplatky 15 87.00 87.00

541 Zmluvné pokuty a penále 16

542 ostatné pokuty a penále 17

543 odpísanie pohľadávky 18

544 Uroky 't9

545 Kurzové straty 20

546 Dary 21

547 osobitné náklady 22

548 Manká a škody 23

549 lné ostatné náklady 24 271.00 27',t.OO 250.00

55í
odpisy dlhodobého nehmotného majetku a
dlhodobého hmotného majetku 25

552
Zostatková cena predaného dlhodobého
nehmotného majetku a dlhodobého
hmotného maietku

26

553 Predané cenné papiere 27

554 Predaný materiál 28

555 Náklady na krátkodobý finančný majetok 29

556 Tvorba fondov 30

557 Náklady na precenenie cenných papierov 31

558 Tvorba a zÚčtovanie opravných poloŽiek 32

561
Poskýnuté príspevky organizačným
zloŽkám 33

562
Poskytnuté prĺspevlry iným Účtovným
iednotkám 34 20946.00 20946.00 22346.00

563 Poskýnuté príspevky ýzickým osobám 35

565 Poskytnuté príspevky z podielu zaplatenej
dane 36

567 Poskytnuté príspevky z verejnej zbierky 37

Učtová trieda 5 spolu r.0'l až r.37 38 267817.OO 267817.00 203583.00
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Výkazziskov a strát (Uč NUJ 2-o1) lČo 36060593

číslo
účtu Výnosy číslo

riadku

Cinnost' Bezprostredne
predchádzajúce
účtovné obdobie

H!avná
nezdaňovaná

Zdaňovaná Spolu

a b c 1 2 3 4

601 rržby za vlastné výrobky 39

602 TrŽby z predaja sluŽieb 40

604 Tžby za predaný tovar 41

611 Zmena stavu zásob nedokončenej výroby 42

612 Zmena stavu zásob polotovarov 43

613 Zmena stavu zásob výrobkov 44

614 Zmena stavu zásob zvierat 45

62',|, Aktivácia materiálu a tovaru 46

622 Aktivácia vnútroorganizačných sluŽieb 47

623 Aktivácia dlhodobého nehmotného majetku 48

624 Aktivácia dlhodobého hmotného majetku 49

641 Zmluvné pokuty a penále 50

642 ostatné pokuty a penále 51

643 Platby za odpísané pohl'adávky 52

644 Uroky 53

645 Kurzové zisky 54

646 Prijaté dary 55

647 osobitné výnosy 56

648 Zákonné poplatky 57 1.00 1.00

649 lné ostatné výnosy 58

651
Tržby z predaja dlhodobého nehmotného
maietku a dlhodobého hmotného maietku

59

652 Výnosy z dlhodobého finančného majetku 60

653
Tňby z predaja cenných papierov a
podielov 61

654 ržbv z predaja materiálu 62

655 Výnosy z krátkodobého Íinančného majetku 63

656 Výnosy z pouŽitia fondu 64

657 Výnosy z precenenia cenných papierov 65

658 Výnosy z nájmu majetku 66

661 Prijaté príspevky od organizačných zloŽiek 67

662 Prijaté príspevky od právnických osôb 68

663 Prijaté príspevky od fyzických osôb 69

664 Prijaté členské príspevky 70 252750.00 252750.00 234500.00

66s Príspevky z podielu zaplatenej dane 71

667 Prijaté príspevky z verejných zbierok 72

691 Dotácĺe 73

Učtová trieda 6 spolu r.39 až r.73 74 252751.00 252751.00 234500.00

Výsledok hospodárenia pred zdanením
r,74 - r- 38

75 -15066.00 -15066.00 30917.00

59í Daň z príjmov 76

595 Dodatočné odvody dane z prÍjmov 77

Výsledok hospodárenia po zdanení
k.75 - (r. 76 + ,.7711 ftl-l

78 -15066.00 -15066,00 309'17.00
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