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Vec: Vyjadrenie k oznameniu o zacati konania vo veci zmeny charakteristik referenénych skupin
liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, konanie ID 24020

Dna 31.3.2021 zverejnilo Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,Ministerstvo*)
ozndmenie o zacati konania ID 24020 (dostupné na
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/24020) vo veci zmeny charakteristik referencnej
skupiny liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov (d’alej len ,,ZKL®), ktorym zaroven vyzvalo
ucastnikov konania, aby sa pred vydanim rozhodnutia vyjadrili k jeho podkladu uvedeného v prilohe
,»Podklad prvostupiiového rozhodnutia“ (d’alej len ,,Vyzva“ a ,,Podklad*). V zmysle bodu 88. Podkladu sa
navrhuje uréit’ pre referencnti skupinu L04AB06 Golimumabparent. 50 mg predstavujiucu thradova skupinu
¢. 538 maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardn(i davku lieCiva resp. skupinova thrada
(dalej len ,,UZP2”) vo vyske 23,902 eur. V predmetnej thradovej skupine st zaradené iba nasledovné §tyri
lieky drzitel’a registracie spolo¢nosti Janssen Biologics B.V., so sidlom Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden,
Holandsko (d’alej len ,,DrZitel’ registracie®):

SUKL kéd | Nézov lieku

83300 Simponi 50 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere, sol ira 1x0,5 ml/50 mg (pero
napl.skl.) (dalej len ,,Simponi‘)

83301 Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere, sol ira 3(3x1)x0,5 ml/50 mg
(pero napl.skl. - SmartJect)

83302 Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke, sol iru 1x0,5 ml/50 mg
(striek.napl.skl.)

83303 Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke sol iru 3(3x1)x0,5 ml/50 mg
(striek.napl.skl.)

Nakol’ko Drzitel registracie nesithlasi s navrhom UZP2 pre predmetni referenén resp. Ghradovii skupinu
uvedenym v Podklade, podava v zastupeni spolo¢nostou Merck Sharp & Dohme, s.r.o., so sidlom
Karadzicova 8/A, 821 08 Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, Slovenska republika, zastipena
splnomocnenym zastupcom: Ing. Miroslav Dedik nasledovné

VYJADRENIE:

Vo vztahu k navrhu UZP2 uvedenému v Podklade nie je $pecifikované, z akych uradne uréenych cien (dalej
len ,,UUC¥) lickov Ministerstvo vychadzalo, ktoré lieky a ceny povazuje za referenéné, aké okolnosti pri
vypoctoch zohladnilo a taktiez k akému datumu zohladnilo v ramci konania skutkovy apravny stav.
Vzhl'adom na absenciu tychto skuto¢nosti povazuje Drzitel registracie Podklad za nedostato¢ny, v dosledku
¢oho mu je obmedzend moznost’ relevantne skutkovo sa v ramci konania vyjadrit’ a navrhnat’ dokazy, a teda
riadne uplatiiovat’ svoje prava a chranit’ svoje opravnené zaujmy, ¢o nie je podla jeho nazoru v sulade
s ustanovenim § 70 ods. 1 v spojeni s § 79 ods. 3 a4 zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
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a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,Zakon o rozsahu®).

Vzhl'adom na vyssie uvedené sa Drzitel’ registracie len domnieva, Ze Ministerstvo pri vypocte navrhovanej
UZP2 zrejme zobralo do Gvahy navrh UUC lieku Simponi, ktort pozaduje uréit’ v ramei konania ID 23768
(dostupné na https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/23768) DOVERA zdravotna poistoviia, a.
s. (dalej len ,,ZP Dovera“), o ktorom doposial’ nebolo rozhodnuté (ani nepriavoplatne)', a nie aktualne
platni maximalnu cenu toho referencného lieku vo verejnej lekarni, ktora sa uvadza v ZKL (vid’ tabulku
nizsie), a z ktorej sa maju vypocitavat UZP2 pre thradové skupiny v zmysle § 5 ods. 2 pism. a) v spojeni s §
2 pism. c¢) vyhlasky Ministerstva ¢. 435/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov (v celom texte ako
,,Vyhlaska®).

Aktuilne platna UZP2 vypo&itana na ziklade stavu v zmysle ZKL

Maximalna cena Standardna Pocet | Referen¢na cena Koeficient Uzp22
lieku Simponi vo davka lie¢iva SDL uhradovej skupiny | thradove;j
verejnej lekarni (dalej len skupiny
LSDL)
737,73 eur 1,64 mg 30,488 | 24,198 eur 1 24,198 eur

UZP2 podPa navrhu uvedeného v Podklade a vypo&itana na ziklade navrhu UUC lieku Simponi
v konani ID 23768

Maximalna cena SDL PocCet | Referen¢na cena Koeficient Uzp2?
lieku Simponi vo SDL uhradovej skupiny | thradovej

verejnej lekarni skupiny

728,70 eur 1,64 mg 30,488 | 23,902 eur 1 23,902 eur

Ministerstvo teda vrameci aktudlneho konania vychddza (i) z neaktudlneho/neplatného resp.
z neexistujiiceho stavu, (ii) zo stavu, ktory nebude aktudlny/platny resp. nebude existovat’ ani ku diiu
vydania prvostupiiového rozhodnutia®. V neposlednom rade by Ministerstvo vychadzalo zo stavu,
o ktorom je mozné dovodne predpokladat’, ze nikdy nebude platnym stavom. V ramci konania ID 23768 o
znizeni UUC lieku Simponi podal Drzitel’ registracie vyjadrenie, v ktorom nesthlasil so znizenim UUC a
uviedol dovody, pre ktoré by k zniZeniu nemalo prist. Pri dévodoch vychadzal Drzitel registracie najméa
predoslych pripadov, kedy Ministerstvo neznizilo UUC v konani o Ziadosti ZP Dédvera, ak v rovnakom Gase
prebiechalo konanie o porovnavani UUC zpodnetu Ministerstva podla § 94 Zikona o rozsahu (tj.
referencovanie). Ked'ze v konani ID 23768 ide o obdobnu situaciu ako v nedavnych konaniach ID 20081
aID 21004, kedy Ministerstvo nevyhovelo Ziadosti ZP Dovera, Drzitel' registracie legitimne ocakava, ze
rovnako nevyhovie takejto Ziadosti ani v konani ID 23768. D4 sa teda predpokladat, ¢ UUC lieku
Simponi, z ktorej vychadza navrh UZP2 v ramci tohto konania, nikdy nebude uréens, t.j. Ministerstvo
by vychidzalo zo skutkového stavu, ktory nikdy nenastal a ani nenastane.

Pokial’ budu v konaniach ID 23768 a tomto konani ID 24020 podané namietky, do uvahy neprichadza ani
moznost, aby bolo o znizeni UUC pravoplatne rozhodnuté v ¢ase druhostupiiového rozhodnutia v tomto
konani. Druhostupiiové rozhodnutie v konani ID 23768 bude podla predpokladu Drzitela registracie
zverejnené najskor 15.5.2022, teda v rovnaky den ako druhostupniové rozhodnutie v tomto konani ID 24020.
Kedze podla § 80 ods. 6 Zakona o rozsahu plati, Ze rozhodnutie, proti ktorému nemozno podat’ namietky, sa
stava pravoplatné az jeho dorucenim (v tomto pripade 16.5.2022), nebolo by podl'a nazoru Drzitel'a
registracie ani teoreticky mozné, aby v Case vydania druhostupiiového rozhodnutia v tomto konani ID 24020
bolo pravoplatné druhostupiiové rozhodnutie o znizeni UUC v konani ID 23768.

! Drzitel’ registracie podotyka, Ze nakolko Ziadost' o znizenie UUC nebola podana drzitelmi registracie, Ministerstvo ma v tomto
pripade vydat’ rozhodnutie a nie je mozné uplatnit’ fikciu rozhodnutia.

2 UZP2 vypotitand v zmysle § 5 ods. 2 pism. a) v spojeni s § 2 pism. ¢) Vyhlasky.

3 UZP2 vypogitana v zmysle § 5 ods. 2 pism. a) v spojeni s § 2 pism. ¢) Vyhlasky.

4V tomto konani ID 24020 ako aj v konani o znizeni UUC ID 23768 méze prist k vydaniu a zverejneniu rozhodnutia najskor
15.4.2022. Vychadzajuc z toho, Ze zmena UZP2 uréend v tomto konani by mala byt ti¢inna od 1.7.2022, a teda rozhodnutie vydané
v rémci tohto konania bude musiet’ byt vydané a zverejnené k 15.4.2022, nemdze nastat’ situdcia, 7 by o znizeni UUC mohlo byt
pravoplatne rozhodnuté skor, ako bude vydané prvostupinové rozhodnutie v tomto konani.



Navyse, ak Ministerstvo nevyhovie navrhu ZP Ddvera v ramci konania ID 23768 (o Drzitel registracie na
zaklade ustdlenej rozhodovacej praxe ocakava), rozhodnutie v tomto konani by podla nazoru Drzitela
registracie nebolo v stilade so zdkonom. Bolo by totizto zaloZzené na stave, ktory nikdy neexistoval.

Postupom, kedy by Ministerstvo vychadzalo v konani zo stavu, ktory v Case, kedy maju ucastnici konania
pravo vyjadrovat sa (t.j. v tomto pripade v sedemdnovej lehote od doruc¢enia Vyzvy) a podavat’ pripomienky,
nezodpoveda skutocnému stavu veci, je podla nazoru Drzitel'a registracie vyrazne obmedzené ich pravo
vyjadrovat’ sa a Gicelne branit’ svoje zdujmy.

V tejto suvislosti verime, ze Ministerstvo zohladni svoju doterajSiu rozhodovaciu prax apri
rozhodovani zohl'adni len aktualne skutocnosti v zmysle ZKL, nakolko Ministerstvo povazovalo tito
argumentaciu za dovodni a zohladnilo ju aj vo svojom neddvnom rozhodnuti vradmci konania
o prehodnoteni UZP2 ID 22008 (dostupné na https:/kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/22008).
V konani ID 22008 rozhodlo Ministerstvo o neprehodnoteni UZP2 na podklade identickej argumentécie ako
Drzitel’ registracie uplatituje v tomto konani. Pri odévodneni neprehodnotenia UZP2 uviedlo Ministerstvo v
prvostupniovom rozhodnuti ¢. : S18122-2021-OKC-22008 zo dna 14.7.2021:

, Podavatel' pripomienky ¢. 10 [DrzZitel registracie] podal vyjadrenie, podla ktorého sa domnieva, ze
ministerstvo pri vypocte navrhovanej UZP2 pre iihradovii skupinu ¢. 538 zrejme zobralo do ivahy navrh
UUC  lieku Simponi, ktorii poZaduje wurcit v rdmci konania ID 21193 (dostupné na
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/21193) DOVERA zdravotnd poistoviia, a. s. (dalej len
,ZP Doévera®), o ktorom doposial’ nebolo rozhodnuté (ani nepravoplatne)l, a nie aktualne platni
maximalnu cenu toho referencného lieku vo verejnej lekarni, ktord sa uvadza v ZKL.

Drzitel registrdcie preto pozaduje, aby ministerstvo nerozhodlo o zmene vysky UZP2 v predmetnej vihradovej
skupine. Ministerstvo pripomienku ¢. 5 [na tomto mieste je chyba v pisani a spravne ma byt ¢. 10] posudilo,
stotoznilo sa s argumentdciou podavatela pripomienky a dospelo k zaveru, ze pripomienka je opodstatnend,
vyska uhrady za Standardnu davku lieciva sa teda nemeni.

Rovnaky  pristup uplatnilo Ministerstvo aj v konani ID 20879 (dostupné na
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/20879). Vo viacerych pripadoch  Ministerstvo
neupravilo UZP2 na podklade UUC (resp. referenénych cien), o ktorych este nebolo v Gase zacatia konania
a v ¢ase rozhodovania o prehodnoteni UZP2 pravoplatne rozhodnuté.

V pripade tthradovej skupiny ¢. 177e Ministerstvo v odovodneni uviedlo:

“Ministerstvo podla § 79 ods. 3 v spojeni s § 83 ods. 4 zakona v konani rozhoduje na zaklade skutocného
stavu veci platného ku dnu vydania rozhodnutia. Nakolko o Ziadosti drzitela registracie o zvySenie uradne
urcenej ceny lieku nebolo a rovnako ani ku dnu vydania tohto rozhodnutia nie je prdavoplatne rozhodnuté,

T

nemozno s ohladom na i rozhodniit.
V pripade thradovych skupin €. 315 a 529b Ministerstvo v odovodneni uviedlo:

., Ministerstvo preskumanim skutocného stavu veci zistilo, Ze podla udajov uvedenych v zverejnenych
podkladoch k vydaniu prvostupiiového rozhodnutia ma byt vyska UZP2 vo vztahu k vhradovym skupindm ¢.
315 a 529b prehodnotenad na zdaklade vuradne urcenej ceny referencnych liekov uhradovych skupin, o ktorych
ministerstvo rozhodlo rozhodnutim zo dna 15.12.2020 ¢. S17915-2020-OKaC-20474. Drzitel registracie
vSak podal voci tomuto rozhodnutiu namietky, a preto o znizeni uradne urcenej ceny referencnych liekov
uhradovych skupin nebolo a ku dnu vydania tohto rozhodnutia nie je pravoplatne rozhodnuté. Nakolko ku
dnu vydania tohto rozhodnutia nedoslo k zniZeniu uradne urcenej ceny referencnych liekov uhradovych
skupin, nenastala zmena, na zaklade ktorej je ministerstvo podla § 9 ods. 4 vyhlasky povinné prehodnotit
visku UZP2 dotknutych ithradovych skupin.”

V pripade tthradovej skupiny ¢. 471 Ministerstvo v odovodneni uviedlo:



“Ministerstvo preskumanim skutocného stavu veci zistilo, Ze podla udajov uvedenych v zverejnenych
podkladoch k vydaniu prvostupiiového rozhodnutia mé byt vyska UZP2 vo vztahu k iihradovej skupine ¢. 471
prehodnotend na zaklade uradne urcenej ceny referencného lieku uhradovej skupiny, o ktorej ministerstvo
rozhodlo rozhodnutim zo dna 15.12.2020 ¢. S17915-2020-OKaC-20430. Drzitel registracie vSak podal voci
tomuto rozhodnutiu namietky, a preto o znizeni uradne urcenej ceny referencného licku uhradovej skupiny
nebolo a ku diu vydania tohto rozhodnutia nie je pravoplatne rozhodnuté. Nakolko ku dnu vydania tohto
rozhodnutia nedoslo k znizeniu uiradne urcenej ceny referencného lieku wihradovej skupiny, nenastala zmena,
na zdklade ktorej je ministerstvo podla § 9 ods. 4 vyhlasky povinné prehodnotit vwsku UZP2 dotknutej
uhradovej skupiny na zdiklade uradne urcenej ceny referencného lieku urcenej rozhodnutim zo dna
15.12.2020 ¢. S17915-2020-OKaC-20430.”

V pripade thradovej skupiny ¢. 491b Ministerstvo v odovodneni uviedlo:

“Ministerstvo preskumanim skutocného stavu veci zistilo, zZe podla udajov uvedenych v zverejnenych
podkladoch k vydaniu prvostupiiového rozhodnutia mé byt vyska UZP2 vo vztahu k ithradovej skupine ¢.
491b prehodnotend na zdklade uradne urcenej ceny referencéného lieku uhradovej skupiny, o ktorej
ministerstvo rozhodlo rozhodnutim zo dna 15.12.2020 ¢. S17915-2020-OKaC-20520. Drzitel’ registrdcie
v§ak podal voci tomuto rozhodnutiu namietky, a preto o zniZeni uradne urcenej ceny referencného lieku
uhradovej skupiny nebolo a ku dinu vydania tohto rozhodnutia nie je pravoplatne rozhodnuté. Nakolko ku
dnu vydania tohto rozhodnutia nedoslo k znizeniu uradne urcenej ceny referencného lieku uhradovej
skupiny, nenastala zmena, na zdklade ktorej je ministerstvo podla § 9 ods. 4 vyhlasky povinné prehodnotit
wisku UZP2 dotknutej iihradovej skupiny na zdklade tiradne urcenej ceny referencného lieku urcenej
rozhodnutim zo dna 15.12.2020 ¢. S17915-2020-OKaC-20520.

Rovnaky pristup, kedy Ministerstvo nerozhodlo na zéklade nepravoplatnych skutoc¢nosti, Ministerstvo
aplikovalo aj rozhodnutiach v konaniach ID 3320, ID 4146, ID 5083, ID 6127, ID 7037, ID 7912 a ID 8824.

Na zaver Drzitel’ registracie podotyka, Ze stav, kedy st podkladom pre prehodnotenie uhrady nepravoplatné
UUC, nepredpoklada ani Oznam pre drzitelov registracie k porovnavaniu tradne uréenych cien liekov na rok
2022 (dostupny na: https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Notices). Z neho Specificky vyplyva, ze aj
zmeny UUC, o ktorych je rozhodnuté na prvom stupni do 15.6.2022 budia premietnuté do ZKL az od
1.9.2022.

V tomto konani ID 24020 mdze prist k vydaniu druhostupiiového rozhodnutia najskor 15.5.2022, teda
priblizne o jeden a pol mesiaca skor ako sa pripadne zmenena UUC, na podklade ktorej sa ma menit’ UZP2,
premietne do ZKL. Ked'Ze v ramci tohto konania by nemali byt zohladiiované udaje, ktoré eSte nie su
pravoplatné v ZKL, zaverom podla ndzoru Drzitela registracie je, Ze ani vysSSie uvedeny oznam
nepredpoklada, ze by UUC lieku Simponi, ktora Zziada ZP Ddvera mala byt’ zohl'adnena v tomto konani.

Vo svetle vyssie uvedeného Drzitel’ registracie veri, Ze Ministerstvo bude pri rozhodovani v ramci
tohto konania dbat’ na to, aby vysSie uvedené privne principy, zasady a zdkonné ustanovenia boli
dodrzané, a aby vrozhodovani o skutkovo zhodnych alebo podobnych pripadoch nevznikali
neodovodnené rozdiely (§ 70 ods. 4 Zakona o rozsahu).

Preto, s ohPadom na vSetky vySSie uvedené skutocnosti, si tymto dovolujeme pozZiadat’, aby
Ministerstvo zastavilo konanie vo vzt'ahu k referen¢nej skupine L04AB06 Golimumabparent. 50 mg
resp. uhradovej skupine ¢. 538 na zaklade neexistencie dovodu pre jeho zacatie podl’a § 78 ods. 1 pism.
e) Zakona o rozsahu.

S uctou,
Janssen Biologics B.V.

zast.: Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Ing. Miroslav Dedik, splnomocneny zastupca



