ZVAZ CHEMICKEHO A FARMACEUTICKEHO

H
PRIEMYSLU SR H /
C

Aky bude mat dopad UWWTD na dostupnost liekov ?

SARAP, 3.6.2025
PharmDr. Michaela Palagyi, PhD.
Clen PS pre UWWTD ZCHFP



UWWTD (Urban Waste Water Treatment Directive)

/

~

Directive - EU - 2024/3019 - EN

- EUR-Lex

/

Smernica Europskeho
parlamentu a Rady (EU)

2024/3019 z 27. novembra
2024 o Cisteni komunalnych

~

odpadovych vod (prepracované

o

znenie) (Text s vyznamom pre

EHP)

/



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

Velké aglomeracie: 150.000 p.e. a nad
Malé aglomerdcie: 10-150.000 p.e. v citlivych oblastiach

Finalny harmonogram/timeline

Prvé hodnotenie EK evaluation
(ivratane potencidlne

.. . L. roySireniapovinnosti na iné
Komisia prijme vykonavacie

akty o vynimkach (biologicka sektory) o 4 Stupef tistenia
odbduratelnost, nevytvaranie MS iidentifikuju 4- Stupen CISteonla vody pre 100%
mikropolutantov) itlivé oblasti : vody pre 30% velkych
P citlive oblasti : malych aglomeracii aglomeracii
° o © °

1 Jan 2025 31 Jul 2027 31 Dec 2027 1 Jan 2028 31 Dec 2028 31 Dec 2030 31 Dec 2033 31 Dec 2036 31 Dec 2039 31 Dec 2045

¢ e o H H
Entry into force Transpozicia do : : - 4 Stupen Cistenia 4- Stupen Cistenia
narodne; : EPR implementacia vody pre 10 % vody pre 60%
I . I , ® malyCh aglomera’c“’ velkych aglomeracii
‘ol egislativy o a 20 % velkych
EK zacala vymenu Narodné | o
informacii s MS o vykonavacie agiomeracii
rozsirenej programy vratane
zodpovednosti odhadov néakladov . [k{ °[k§ . {Fo .,
vyrobcu a vplyve na na rozsirenu kw / > ©
: yve , ®
poouavRlyve na ozSitent Lie ozmetika rinancuju >80%

Jememnens Kt Nékladov na &istenie odp. vod



UWWTD legislativa
— postavena na zaklade nespravnych odhadov

Fokus na lieky (a ostatné? Kovy, biocidy, pesticidy, vyrobky pre
domacnost, textilny priemysel, veterinarne lieky?)

Predpokladané naklady prenesené na pacientov alebo trh -> nie su
analyzované P&R systémy a moznosti upravy cien (pre lacné generickeé lieky)

Ziadne posudenie k poZiadavke preformulovat lieky na “zelensie =
greener medicines” -> EPR financny nastroj, nie je motivaciou pre
priemysel

Podhodnoteny dopad na sektor, analyzovanych bolo len 12 molekul a len 5
vratane udajov na objem a toxicitu




Zaloby na sudny dvor proti zavedeniu systému EPR

 Dna 11. marca 2025 vydala asociacia GENAS, zastupujica vyrobcov generickych a
biologicky podobnych liekov na Slovensku, stanovisko podporujuce iniciativu Medicines for
Europe. V ramci nej Clenovia ako Accord, Fresenius, Insud, Polpharma, Sandoz, STADA,
Teva, Viatris a Zentiva podali zalobu na Sudny dvor EU proti zavedeniu systému EPR.
Ich cielom je zabranit nespravodlivéemu a neprimeranemu nakladovemu zatazeniu
farmaceutickych vyrobcov, ktore moze negativne ovplyvnit pristup pacientov k liekom .

 Dna 10. marca 2025 podala EFPIA (Europska federacia farmaceutickych odvetvi
a asociacif), reprezentujiica biofarmaceuticky priemysel, Ziadost na Vieobecny sud EU,
ktorou napada smernicu v stvislosti s naru§enim zakladnych principov EU. EFPIA deklaruje
ochotu sektora niest’ zodpovednost’ za svoj spravodlivy podiel na dekontaminaci, avsak
upozornuje, ze smernica diskriminuje farmaceuticky priemysel oproti inym
znecistovatel’om



Extended Producer
Responsibility (EPR) /
RozSirena zodpovednost
vyrobcov (RZV)

Rozsah EPR schémy

2. Jeden “Fee calculation model”
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. Ziadna spolutcast na fin. vydavkov z minulého

obdobia

Jedna “Not-for-Profit PRO” pre MS (PRO=
Producer Responsible Organisation)

MS prispieva 20% fin. nakladov
Zabranenie “Free Riding”

Specifické zodpovednosti pre EPR systém
Spoluzodpovednost pre “Cost Drivers””

Rozsirenie prispievatelov do systému
(priemysel)



ZCHFP aktivna participacia pri implementacii v SR

Ministerstvo zivotného prostredia

SR a pracovné skupiny:

MEDZIREZORTNA

EXPERTNE

IDENTIFIKACIA AGLOMERACII

ROZSIRENA ZODPOVEDNOST
VYROBCOV (RZV)

MONITOROVANIE, INFORMACNY
SYSTEM a SYSTEM REPORTOVANIA

INTEGROVANY MANAZMENT
ZRAZKOVEJ A ODPADOVEJ VODY

31.3.2025 - Uvodné pracovné stretnutie k transpozicii smernice Rady a
Eurépskeho parlamentu ¢. 2024/3019 o Cisteni komunalnych odpadovych
vod stretnutie (MZP SR / sekcia vod)



RozSirena zodpovednost
vyrobcov

(MZP SR, MH SR, MF SR, MZ
SR)

e ZaloZenie (pravny vztah) organizacie
RZV

e Stanovenie poplatku na zaklade
odhadu investi¢nych a prevadzkovych
nakladov na kvartérne Cistenie

* Vynimky zo spoplatnenia
mikropolutantov

* Nastavenie systému RZV



31.3.2025 - Uvodné pracovné stretnutie k transpozicii smernice Rady a Eurépskeho parlamentu ¢. 2024/3019 o &isteni komunalnych odpadovych vad
stretnutie (MZP SR / sekcia vod)



31.3.2025 - Uvodné pracovné stretnutie k transpozicii smernice Rady a Eurdpskeho parlamentu ¢. 2024/3019 o &isteni komunalnych odpadovych vod
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Aky bude mat dopad implementacia UWWTD

na dostupnost liekov v SR?

UWWTD

regulacie s lokalnym
dopadom

Aktualne nadnarodné

_/

Pharma Review
“stockpiling”-
povinné skladove

zasoby liekov

Urcovanie ceny lieku
si vyzaduje flexibilitu
systému v SR




Konferencia SARAP 2024: Modul 2— Aktuality v oblasti inépekcie a registracie liekov | SUKL



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/konferencia-sarap-2024-modul-2-aktuality-v-oblasti-inspekcie-a-registracie-liekov?page_id=6429

Dakujem za pozornost
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