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Aktuálne témy a vývoj rozhodovacej 
praxe.

Zdravotníctvo, lieková politika.

29. apríl 2025
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Vývoj rozhodovacej praxe MZSR
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KĽÚČOVÉ PRECEDENSY

Revízia úhrad MEA
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Revízia úhrad
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• Revízia len pri zmene skutkových okolností.

• Ochrana pacienta na prvom mieste.

• Revidovanie úhrady zdravotnej poisťovne na základe CND 
žiadosti (predtým ako je o nej rozhodnuté vydaním/fikciou 
rozhodnutia).

ŠTANDARDNÁ 

REVÍZIA ÚHRAD

• Ministerstvo ruší súcitnú revíziu úhrady bez čakania na 
štandardnú revíziu úhrady.

• Ministerstvo realizuje úsporné opatrenia prostredníctvom 
mimoriadnej revízie úhrady.

MIMORIADNA 

REVÍZIA ÚHRAD

• Zmena postupu pri automatickej revízii úhrady.

• Zrušenie rozhodnutia o automatickej revízii úhrady pre 
nedostupnosť generického lieku: dostupnosť vs. 
neoznámenie prvého uvedenia prvého generického lieku na 
trh.

AUTOMATICKÁ 

REVÍZIA ÚHRAD
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MEA
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M
E

A
Na uzatvorenia MEA neexistuje právny nárok.

Ak MZSR je nečinné, má byť činný DR.

Uzatvorenie MEA ≠ pozitívne odporúčanie KK a 
kategorizácia lieku.

MEA je povinná aj pre lieky kategorizované na 
základe výnimky z predloženia FER s dopadom nad 

1,5 mil. eur.
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Aktuálne témy
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AKTUÁLNE TÉMY

Zníženie DPH na 

lieky, ktoré sú 

predmetom MEA

Stagnácia 

uzatvárania MEA 

a kategorizácie 

nových liekov?

Neohlásené 

inšpekcie PMÚ
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Zníženie DPH na lieky, 
ktoré sú predmetom MEA
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Zníženie DPH na 

lieky

Zníženie KC a 

ÚZP uvedenej v 

ZKL

Aktivácia NLÚ a 

zníženia 

dôvernej úhrady

Zmena zmluvy
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Stagnácia uzatvárania MEA a 
kategorizácie nových liekov?



Od októbra 2024 boli podľa údajov uvedených v 
CRZ uzatvorené len 2 zmluvy:
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Proces uzatvárania MEA

14

Výzva na negociáciu 

MEA

Negociácia a 

uzatvorenie / 

neuzatvorenie MEA v 

lehote

Rozhodnutie o 

žiadosti

Výzva na 

negociáciu 

MEA

Negociácia a 

neuzatvorenie 

MEA v lehote

Aktualizácia 

žiadosti, nové 

hodnotenie, 

opätovná 

výzva na MEA

Opätovná 

negociácia a 

uzatvorenie 

MEA v lehote?

Rozhodnutie o 

žiadosti

Proces uzatvárania MEA do konca roku 2024

Proces uzatvárania MEA od začiatku roka 2025
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Neohlásené inšpekcie PMÚ
(dawn raids)



Neohlásená inšpekcia
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Zásah do bežného chodu firmy 

Riziko odhalenia substantívneho 

porušenia

Riziko vysokých pokút za procesné 

obštrukcie



Prvý kontakt s 
inšpektorom
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Komplikácie 
na recepcii

Kontrola 
poverení a 
služobných 
preukazov

Komunikácia 
v rámci firmy

Komunikácia 
s externým 
právnikom

1. 2. 3. 4.



Prehľadávanie 
elektronických a fyzických 
dokumentov
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Blokovanie prístupov

Kľúčové slová

Advokátske tajomstvo a nesúvisiace dokumenty



Zápisnica a záver inšpekcie
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Precízna kontrola zápisnice

Zaznamenanie námietok

Označenie obchodného tajomstva a dôverných informácií



Po inšpekcii 
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Interný súťažný audit

Zváženie žiadosti o leniency (program zhovievavosti)

Príprava na správne konanie
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Ďakujeme za pozornosť

Patrícia Dutková
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+421 2 2066 0227
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