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Generiká v Európe a na Slovensku

Predstavujú takmer 70% predpísaných liekov v Európe,  pričom však tvoria 
menej ako 29 % výdavkov na lieky(1). 
- Viac ako 90%kritických liekov v EÚ sú esenciálne a sú generické .(2)
- Tvoria jadro poskytovania verejnej zdravotnej starostlivosti v liečbe nielen 
akútnych, ale aj chronických ochorení (kardio, onko, metabolické ochorenia)

Na Slovensku podiel generických liekov:
- predstavuje 67,5 % pacientodní (DOT/ days of treatment) na trhu Rx liekov 
- vo finančnom vyjadrení predstavujú iba 19 % z Rx liekov. 

Zdroje:1. https://www.medicinesforeurope.com/generic-medicines/our-5-pillars/
2. Press-release-Launch-Critical-Medicines-Alliance-24-April-2024.pdf (medicinesforeurope.com).

3. IQVIA Sell-in 2025, IQVIA Sell-out 2025. Všetky balenia s dostupným i údajm i DoT (99,96%  všetkých predajov)

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/05/Medicines-for-Europe-Factsheets-on-Removing-barriers-to-equitable-access-for-timely-competition.pdf
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Aké faktory vplývajú na zhoršujúcu sa dostupnosť
liekov v súčasnej dobe? 

• zvyšujúce sa výrobné náklady (inflácia, energetická 
kríza)

• regulovaná cenotvorba pre lieky (t.j. generické, 
biosimilárne)

• enviromentálna legislatíva (UWWTD)

...Nedostatok liekov v EÚ...
?

Dostupnosť generických liekov

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/02/Critical-Medicines-Act-Short-version.pdf

Viac ako 90%kritických liekov v EÚ sú esenciálne a sú generické .(1)

1. Press-release-Launch-Critical-Medicines-Alliance-24-April-2024.pdf (medicinesforeurope.com).

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/02/Critical-Medicines-Act-Short-version.pdf
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UWWTD (Urban Waste Water Treatment Directive)

• Directive - EU - 2024/3019 - EN - EUR-Lex

• Smernica Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2024/3019 z 
27. novembra 2024 o čistení komunálnych odpadových 
vôd (prepracované znenie) (Text s významom pre EHP)

31 Dec 2030 31 Dec 2033 31 Dec 2036 31 Dec 2039 31 Dec 2045

Entry into force
EK začala výmenu

informácií s členskými
štátmi o rozšírenej

zodpovednosti výrobcu
(RZV) a vplyve na lieky

– možné
Usmernenia

Komisia prijme vykonávacie
akty o výnimkách (biologická
odbúrateľnosť, nevytváranie

mikropolutantov)

Transpozícia do 
národnej
legislatívy

Členské štáty
identifikujú citlivé

oblasti

Prvé hodnotenie EK (vrátane
potenciálneho rozšírenia

povinnosti aj na iné sektory)

4.Stupeň čistenia
vody pre 10 % 

malých aglomerácií
a 20 % veľkých

aglomerácií

4. Stupeň čistenia
vody pre  30% 

malých aglomerácií

4. Stupeň čistenia
vody pre  60% 

veľkých aglomerácií

4. Stupeň čistenia
vody pre  100% 

veľkých
aglomerácií

Finálny harmonogram implementácie

31 Dec 2028

Implementácia RZV    

1 Jan 2028

Národné
vykonávacie

programy vrátane
odhadov nákladov

na rozšírenú
zodpovednosť

výrobcu

31 Dec 2027

Veľké aglomerácie: ČOV 150.000 p.e. a nad
Malé aglomerácie:  ČOV 10-150.000 p.e. v citlivých
oblastiach
ČOV –čistiareň odpadových vôd
p.e.-populačný ekvivalent

31 Jul 20271 Jan 2025

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/3019/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202403019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202403019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202403019
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Transpozícia smernice

Členské štáty uvedú do účinnosti zákony a iné predpisy
do 30 mesiacov od nadobudnutia účinnosti smernice.

Niektoré ustanovenia majú prechodné obdobia, v ktorých platí
stará smernica

31.7.2027

www.genas.sk
Čo je smernica UWWTD a aký systém RZV zavádza?

Smernica o čistení komunálnych odpadových vôd (Urban Wastewater Treatment
Directive – UWWTD) zavádza systém rozšírenej zodpovednosti výrobcu 
(Extended Producer Responsibility – EPR / RZV) na predaj liekov a 
kozmetických výrobkov s cieľom financovať pokročilé („kvartérne“) čistenie 
komunálnych odpadových vôd.

V praxi to znamená, že výrobcovia generických liekov budú musieť odvádzať 
poplatky z predaja liekov na financovanie investícií do infraštruktúry a 
prevádzkových nákladov vodárenského sektora. Tieto poplatky sa vzťahujú na 
predaj liekov, keďže väčšina farmaceutických rezíduí v odpadových vodách 
pochádza zo spotreby pacientmi1 a nie z výrobných zariadení. Výpustné vody z 
výrobných závodov sú totiž prísne monitorované a minimalizované v súlade so 
striktnými emisnými predpismi. Preto sa poplatky v rámci systému EPR budú 
vypočítavať na základe objemu liekov vydaných pacientom v každom členskom 
štáte.

Tento poplatok predstavuje významný problém najmä pre sektor generických 
liekov, ktorý zabezpečuje väčšinu esenciálnych liekov a liekov pre pacientov s 
vážnymi ochoreniami. Smernica UWWTD nestanovuje maximálny príspevok v 
rámci systému EPR, čo znamená, že celkové náklady môžu byť výrazne vyššie 
než odhady Európskej komisie (1,18 miliardy EUR ročne v období 2030 – 2045 a 
neskôr). Odhady nákladov jednotlivých členských štátov sú 5- až 6-násobne 
vyššie ako odhad Komisie.

Na základe finančného modelovania reálneho vplyvu smernice UWWTD možno 
očakávať, že implementácia tejto smernice spôsobí masívny nedostatok liekov.
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Mohol by ešte niekto participovať na financovaní čistenia 
odpadových vôd “mikropolutantmi”? 

- Chemický priemysel a 
poľnohospodárstvo?

- Je systém financovania čistenia 
odpadových vôd spravodlivý?

- Aký bude dopad na dostupnosť liekov?

Od farmaceutického a kozmetického priemyslu sa očakáva pokrytie
nákladov na zabezpečenie kvartérneho čistenia odpadových vôd

Aktuálne: 

Príprava delegovaných aktov o biodegradovateľnosti a  
hazardnosti - prebiehajúce konzultácie na úrovni
členských štátov ako aj EÚ
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9 (10) KĽÚČOVÝCH PRINCÍPOV

Rozšírená zodpovednosť výrobcov (RZV)

1. Rozsah schémy RZV
2. Jeden model výpočtu jednotného poplatku
3. Žiadna spoluúčasť na finančných výdavkoch

z minulého odbobia
4. Jedna spoločná nezisková organizácia

zodpovednosti výrobcov (OZV) pre členský štát
5. Financovanie 20% nákladov členským štátom
6. Zabránenie nespravodlivému vyhýbaniu sa

povinnostiam
7. Špecifické zodpovednosti pre RZV systém
8. Spoluzodpovednosť pre faktory ovplyvňujúce náklady
9. Rozšírenie okruhu priemyselných prispievateľov

Žaloby na súdny dvor proti
nespravodlivému systému EPR

GENAS Asociácia pre generické a biosimilárne lieky
• Dňa 11. marca 2025 vydala asociácia GENAS, zastupujúca výrobcov generických a 

biologicky podobných liekov na Slovensku, stanovisko podporujúce iniciatívu 
Medicines for Europe. V rámci nej členovia ako Accord, Fresenius, Insud, Polpharma, 
Sandoz, STADA, Teva, Viatris a Zentiva podali žalobu na Súdny dvor EÚ proti 
zavedeniu systému EPR. Ich cieľom je zabrániť nespravodlivému a neprimeranému 
nákladovému zaťaženiu farmaceutických výrobcov, ktoré môže negatívne ovplyvniť 
prístup pacientov k liekom .

https://www.genas.sk/sk/tlacove-spravy/detail/mfe-podporuje-pravne-kroky-proti-smernici-o-cisteni-komunalnych-odpadovych-vod-uwwtd-ktora-ohrozuje-pristup-k-liekom/387
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10. marca 2026….

Fokus iba na dva
sektory

…a čo kovy, biocídy, pesticídy, 
výrobky pre domácnosť, 
textil, veterinárne lieky?

Predpokladá sa, že 
náklady môžu byť 

prenesené na 
pacientov alebo 

absorbované 
výrobcami

Žiadna analýza dopadu P&R 
systémov

na zdravotné poistenie

Žiadne hodnotenie 
možnosti 

formulovania 
“ekologickejších 

liekov”
EPR sa plánuje používať ako 

nástroj financovania, nie ako 
stimul pre priemysel

Toxická záťaž liekov
vypočítaná podľa 
štandardov, ktoré
neakceptuje EMA

Top 4 účinné látky(API) 
nesprávne považované za 

pôvodcov 58 % toxickej záťaže, 
ale na základe laboratórnych 
údajov je to menej ako 1 %

Podcenený dopad
na farmaceutický 

sektor
Analyzovalo sa iba 12 molekúl a 
iba 5 malo údaje o objemoch a 

toxicite

UWWTD legislatíva vychádza
z nesprávnych predpokladov
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Plánované zasadnutie EP 30.4.2026 “rezolúcia k posunu RZV” 

….Voláme po zastavení implementácie čl.9 a 10 UWWTD 
smernice, pojednávajúcej “rozšírenú zodpovednosť
výrobcov”(RZV)….

UWWTD- definícia mikropolutantov

Smernica o znečisťujúcich látkach v odpadových vodách (UWWTD) síce definuje mikropolutanty ako látky na základe definície 
v nariadení REACH, neposkytuje však ďalšie objasnenie týkajúce sa rozsahu látok, ktoré majú spadať do pôsobnosti systému 
rozšírenej zodpovednosti výrobcu (EPR), a najmä toho, či sa do pôsobnosti smernice budú zahrňovať aj zlúčeniny, ktoré nie sú 
aktívnymi farmaceutickými zložkami (API).
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Reziduá z liekov vznikajú pri bežnom používaní 
liekov

Strategický prístup Európskej komisie k liekom v životnom prostredí (2019): „Najväčším zdrojom liekov, 
ktoré sa dostávajú do životného prostredia, je ich užívanie; spôsob, akým sa do životného prostredia 
dostávajú sa pravdepodobne líši v závislosti od toho, či ide o humánne alebo veterinárne použitie. 
Chemická a/alebo metabolická stabilita niektorých liekov znamená, že až 90 % účinnej látky sa vylučuje 
(alebo zmyje) v pôvodnej forme“

BioInnovation Service EPR feasibility study (2022): „Hlavnou cestou, ktorou sa liečivá dostávajú do 
životného prostredia, je vylučovanie ľuďmi (vrátane uvoľňovania pri aplikácii na kožu)“.

Model assumption: Cost of quaternary treatment

• Model is built on European Commission’s estimated €1.18 billion of EPR costs 
per year across Europe (more than 10X Falsified Medicines Directive costs paid by 
the pharma industry) – likely huge underestimate

• Water industry study (EurEau) estimates between €8 and €25 per
capita per year, i.e. between €3.6 and 11.2 billion per year across
Europe: 3-10X

• Dutch Government study: €400 million vs 65 million per year
estimated by Commission: 6X

• German Government study: €1 billion vs 238 million per year
estimated by Commission: 4.3X

• Technical Research Centre: total CAPEX up to €816 million +
operational cost

• Spain’s National Public Works Research Centre: estimate costs range
from €335 to €520 million annually (Impact assessment figure of €162
million): 3X

https://www.eureau.org/resources/position-papers/7023-eureau-position-paper-on-the-proposal-for-a-directive-concerning-uwwtd/file
https://www.eerstekamer.nl/behandeling/20241212/brief_regering_voortgangsbrief/document3/f=/vmj7fisgwxzf.pdf
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2023-06-28_sciopap_recast-urban-wastewater-treatment-directive_bf.pdf
https://www.orionpharma.com/newsroom/all-news/releases/press-releases/2025/eus-urban-wastewater-treatment-directive-could-lead-to-additional-costs-of-nearly-eur-1-billion-in-finland-alone-posing-a-serious-threat-to-medicine-availability/
https://www.daquas.es/images/doc_congreso/castellon2022/CT5-03%20Estudios%20de%20costes%20de%20las%20repercusiones%20de%20la%20revision%20de%20la%20Directiva%2091%20271%20-CEDEX%20-%20CARLOS%20LOPEZ.pdf
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Nová dopadová štúdia EK

Správa Európskeho parlamentu o Európskej stratégii odolnosti voči vode – máj 2025
• pripomína, že revidovaná smernica o čistení komunálnych odpadových vôd, ktorá je v platnosti od 1. januára 

2025, ukladá nové povinnosti týkajúce sa čistenia vody, pričom od farmaceutických a kozmetických výrobcov 
vyžaduje, aby hradili aspoň 80 % nákladov na odstraňovanie mikropolutantov z odpadových vôd s cieľom 
znížiť škodlivé látky v životnom prostredí; berie na vedomie existenciu rozdielnych údajov a hodnotení, pokiaľ 
ide o vplyv, ktorý by to malo na farmaceutický sektor a následne na dostupnosť a cenovú dostupnosť 
liekov, a preto vyzýva Komisiu, aby vykonala nové a komplexné hodnotenie vplyvu na toto odvetvie;

Nová dopadová štúdia EK – december 2025 nedokázala vyriešiť obrovské 
nedostatky v smernici UWWTD 
• žiadne posúdenie konkrétneho vplyvu na základné a kritické lieky (iba porovnanie s priemernými 

farmaceutickými výdavkami na obyvateľa), ktoré budú neúmerne vystavené RZV v dôsledku ich vysokých 
objemov a nízkych cien

• žiadne posúdenie chybných dôkazov o toxickej záťaži (90 000-násobný rozdiel v ekotoxicite telmisartanu, 
lieku, ktorý sa mylne považoval za 41 % toxickej záťaže vo všetkých sektoroch, keďže EMA štandardy 
laboratórnych testov vyžadované pre lieky sa nepoužívali)

• náklady na kvartérne čistenie odpadových vôd boli mierne upravené, najmä aby odrážali infláciu, ale 
neodzrkadľujú vplyv na generické lieky ani verejne dostupné údaje pochádzajúce z niekoľkých členských 
štátov, ktoré sa v štúdii nezohľadnili (napr. Holandsko 6x a Španielsko 3x pôvodné odhady)

Toxická záťaž založená na nesprávnych normách
(počítačové modely namiesto laboratórnych testov požadovaných EMA)
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Evolúcia cien generík a  “základného / bežného tovaru”

Takmer vo všetkých členských štátoch sú ceny liekov bez 
patentovej ochrany vysoko regulované a v 82 % krajín sa môžu 
časom iba znižovať

Existuje významný rozdiel medzi sektorom liekov bez 
patentovej ochrany a inými priemyselnými sektormi, ktoré 
fungujú na trhoch s voľnými cenami.

Zatiaľ čo ceny priemyselného tovaru alebo komodít vzrástli o 30 –
45 %, ceny generických liekov za posledných desať rokov 
klesli.

V prípade antibiotík sa ceny za posledných 5 rokov znížili o 10 %, aj keď systémy mali nedostatok týchto produktov

Články 18 a 19 alebo Zákon o kritických liekoch sa snažia presne vyriešiť tento ekonomický problém, aby sa predišlo ekonomickým príčinám 
nedostatku liekov: podľa nedávnej správy Európskej asociácie farmaceutov (3) má takmer 50 % nedostatkov ekonomickú príčinu).
3:  PGEU Medicine Shortages Report 2025

https://www.pgeu.eu/publications/pgeu-medicine-shortages-report-2025/
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K E Y  F I N D I N G S C E N T R A L  P R O B L E M

ü Once set, generic prices in 82% of countries are only revised 
downward.

ü In practice, price increases for generics are the exception, not the 
rule.

ü Stagnant/declining prices conflict with sharply rising production 
costs (up 20-50%).

ü ERP (External Reference Pricing) systems automatically erode prices 
without accounting for economic realities like inflation or the 
impact of UWWTD.

ü No mechanisms for price increases, even with 
inflation, new regulations, stockpiling, 
environmental or supply pressures, undermines 
low-cost generic viability.

ü Large portfolios (up to 25,000 SKUs) make per-
product negotiations unfeasible.

ü ERP cross-referencing (e.g., Bulgaria–Slovakia) 
creates pricing deadlocks, blocking adjustments 
across markets.

In the Czech Republic, certain deregulated 
ATC groups still require manufacturers to 
declare a price, which may only be increased 
once per quarter but decreased monthly.

In Slovakia, price reviews occur every 1 month, 
but prices cannot be increased, not even when 
the average of the 3 lowest prices in the EU is 
higher (ERP condition).

I L L U S T R A T I V E  E X A M P L E S

Realita pre generické lieky – ako ďalej
s cenotvorbou v SK?

Cenotvorba

Upozornenia

VEĽA NEISTÔT  V SMERNICI 
UWWTD

Nejasné definície
“mikropolutant, výrobca”

Indikátori biodegradovateľnosti / 
hazardnosti? 

VYSOKÉ RIZIKO STIAHNUTIA 
LIEKU Z  TRHU 

Neudržateľný systém pre mnoho
liekov, aj podľa (konzervatívneho) 

scenára Komisie vo výške 1,2 miliardy 
EUR

EŠTE DRAMATICKEJŠÍ SCENÁR 
PRE ČLENSKÉ ŠTÁTY - VYŠŠIE 
ODHADOVANÉ NÁKLADY NA 

ZDRAVOTNÚ STAROSTLIVOSŤ

ZAČAROVANÝ  KRUH  LIEKOV 
S NARUŠENÍM TRHU

Poplatky prevedené na iné produkty

PRÍSTUP PACIENTOV K LIEČBE 
S VYSOKÝM RIZIKOM

Antibiotiká, lieky na kardiovaskulárne a 
neurologické ochorenia a mnoho ďalších liekov
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U R G E N T  A C T I O N  N E E D E D

• Pozastaviť implementáciu systému EPR (články 9 a 10 UWWTD, príloha III), aby
sa zabezpečila nepretržitá dodávka základných a kritických liekov

• Vykonať nezávislé a komplexné hodnotenia, ktoré podrobne analyzujú
odhadované náklady, toxickú záťaž vo všetkých sektoroch (pre ekotoxicitu
liekov na základe údajov z laboratórnych testov) a očakávané vplyvy na
dostupnosť liekov – najmä na veľkoobjemové generické lieky (veľké výrobné
šarže).

Ďakujem za pozornosť 

Viac informácií na www.genas.sk


