Zapis z osobného stretnutia na pode MZ SR, so zamestnancami Sekcie farmacie a
liekovej politiky a zastupcami spolocnosti Zentiva a.s.

Miesto: prezencne, Ministerstvo zdravotnictva MZ SR, kanc. GR SFLP - ¢. 241, 2. posch.
Datum: 7.6.2023: 13,00h. — 13,45h.

Pritomni za MZ SR: generalny riaditel Mgr. Peter Poldk, PhD., Ing. Katarina Bodnarova
Pritomni za Zentiva a.s.: Ing. Katarina Cvopova, Mgr. Helena Liebenberger

Téma konzultacie: Konzultacia spravneho a akceptovatelného postupu zo strany MZ SR, pri podavani
Ziadosti o uréenie, 7e liek podlieha osobitnej cenovej regulacii (typ Ziadosti OCRN).

Diskutovali sa nasledovné body:

1. Podmienky v zmysle Vyhlasky MZ SR ¢&. 29/2023 Z. z, ktoré musia byt splnené pri podavani Ziadosti
o urcenie, Ze liek 01069, Fungicidin Léciva, ung 1x10 g (tuba Al) podlieha osobitnej cenovej
reguldcii (typ Ziadosti OCRN)

2. Akceptovatelny spOsob preukdzania relevantnymi a overitelnymi zdrojmi existenciu okolnosti
hodnych osobitného zretela na Ucely posudenia a rozhodovania o urceni alebo zruseni urcenia, ze
liek 01069, Fungicidin Léciva, ung 1x10 g (tuba Al) podlieha osobitnej cenovej regulacii

3. Metodika vypoctu, ktory preukazuje, Ze ceny vstupnych surovin a obalovych materidlov su
okolnostami, ktoré ekonomicky odovodriuju zvysenie ceny lieku 01069, Fungicidin Lédiva, ung
1x10 g (tuba Al) najmenej o 5%.

MINUTES /ZAPIS:
(a) stretnutie bolo otvorené privitanim Gcastnikov a predstavenim témy konzultacie

(b) zastupcovia spoloénosti Zentiva a.s. prezentovali svoju snahu vypracovat Ziadost o urcenie, Ze liek
01069, Fungicidin Léciva, ung 1x10 g (tuba Al) podlieha osobitnej cenovej reguldcii (dalej ,len” typ Ziadosti
OCRN) v sulade s tym, aby splfiovala podmienky, ktoré vyZzaduje MZ SR.

c) Zastupcovia spolo¢nosti Zentiva a.s. a zastupcovia MZ SR spolo¢ne prekonzultovali metodiku spravneho
vypoCtu ktory preukazuje, Ze ceny vstupnych surovin a obalovych materidlov si okolnostami, ktoré
ekonomicky odévodniuju zvysenie ceny lieku 01069, Fungicidin Léciva, ung 1x10 g (tuba Al) najmenej o
5%.

d) Zastupcovia spolocnosti Zentiva a.s. a zastupcovia MZ SR spolocne prekonzultovali akceptovatelné
moznosti spdsobu preukazania narastu cien vstupnych surovin a obalovych materidlov pre predmetny
liek.



e) Zastupcovia spolo€nosti Zentiva a.s. prezentovali, Ze maju Usilie podat Ziadosti OCRN pre dalsie lieky zo
svojho portfélia, ktoré nemaju na trhu terapeutickl nahradu. Udrzanie tychto nenahraditelnych
produktov na trhu za sucasne platnych cien, ktoré nereflektuju sucasny ndrast vyrobnych nakladov je uz
neudrzatefné. Predmetné lieky su udrZiavané na trhu z etickych dévodov, kedZe viaceré z nich nemaju
adekvatnu terapeuticki nahradu a od obdobia schvalenia pévodnych maximalnych cien tychto liekov sa
vyrazne zvysili ekonomicky opravnené naklady, ¢o vyrazne ovplyvnilo profitabilitu ich vyroby. KedZe ide o
lieky, ktoré su na trhu iba v Slovenskej a Ceskej republike, kde sa zvysenie cien tychto liekov uZ
zrealizovalo, povinnost zachovania dostupnosti tychto produktov aj pre slovenskych pacientov, nas nutia
prispbsobit sa tomuto vyvoju ceny aj na slovenskom trhu.

Zapisala: H. Liebenberger



