Ministerstvo zdravotníctva 
Slovenskej republiky
Limbová 2
837 52 Bratislava

Deň zverejnenia na webovom sídle: 9. augusta 2021


O z n á m e n i e
o začatí konania z podnetu ministerstva
 
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) ako príslušný orgán podľa  § 20 ods. 1 v súlade s § 74 ods. 3 a § 76 ods. 2 zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“)


o z n a m u j e,


[bookmark: _Hlk72217343]že začína z vlastného podnetu toto konanie vo veci zmeny znenia indikačného obmedzenia - zrušenie viazanosti na centrá v odbore reumatológia pre biologickú liečbu - v referenčnej skupine L04AA44 Upadacitinib p.o. predĺžené uvoľňovanie 15 mg.    

Uvedená liečba bude naďalej podliehať všetkým ostatným indikačným obmedzeniam (okrem viazanosti na centrá) tak ako sú uvedené v zozname platných indikačných obmedzení v kategorizačnom zozname.
Liečba bude naďalej podliehať predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne.   

O d ô v o d n e n i e
I.
Relevantná práva úprava

	Podľa § 6 ods. 1 písm. h) zákona ministerstvo rozhoduje kategorizáciou liekov o zmene charakteristík referenčných skupín liekov zaradených v zozname kategorizovaných liekov.
	Podľa § 20 ods. 1 zákona o zmene charakteristík referenčnej skupiny rozhoduje ministerstvo na základe žiadosti podľa § 14 alebo z vlastného podnetu.
	Podľa § 20 ods. 3 písm. a), c) zákona sa pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej skupiny  prihliada najmä na účelnosť a efektívnosť vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia a odporúčané terapeutické postupy s prihliadnutím na nákladovú efektívnosť a predpokladaný vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.
	Podľa § 74 zákona konanie začína na návrh účastníka alebo z podnetu ministerstva. Konanie je začaté dňom, keď podanie účastníka bolo doručené ministerstvu. Ak sa konanie začína dňom z podnetu ministerstva, je konanie začaté dňom, keď ministerstvo urobilo voči účastníkovi konania prvý úkon. O začatí konania ministerstvo upovedomí všetkých účastníkov konania.
	Podľa § 76 ods. 2 zákona o začatí konania, ktoré ministerstvo začalo z vlastného podnetu, upovedomí ministerstvo účastníkov konania oznámením o začatí konania. Zverejnenie oznámenia o začatí konania na webovom sídle ministerstva sa považuje za doručenie oznámenia o začatí konania všetkým účastníkom konania.
	
II.
Dôvody začatia konania

	Predmetom tohto konania z vlastného podnetu ministerstva je zrušenie viazanosti na centrá v odbore reumatológa pre biologickú liečbu - liek Rinvoq (upadacitinib) pre uvedenú referenčnú skupinu L04AA44 Upadacitinib p.o. predĺžené uvoľňovanie 15 mg.    
Uvedená liečba bude naďalej podliehať všetkým ostatným indikačným obmedzeniam (okrem viazanosti na centrá) tak ako sú uvedené v zozname platných indikačných obmedzení v kategorizačnom zozname.
Liečba bude naďalej podliehať predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne.   
[bookmark: _Hlk79136689]	Podnetom pre začatie konania ministerstva z vlastného podnetu je žiadosť doc. MUDr. Zdenka Killingera, PhD., hlavného odborníka MZ SR pre oblasť reumatológie.
Zdôvodnenie podľa žiadosti:
„Ministerstvo vo svojom konaní s ID 21809, https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/21809 zrušilo viazanosť na centrá biologickej liečby v odbore reumatológia u všetkých biologických liekov vrátane liekov zo skupiny JAK inhibítorov.
V tom istom čase bol novo kategorizovaný liek Rinvoq (patrí do skupiny JAK inhibítorov) a preto ostala jeho preskripcia ešte viazaná na centrá.
V rámci jednotného prístupu, si Vás dovoľujem požiadať o zrušenie viazanosti na centrá v odbore reumatológia pre biologickú liečbu pre liek Rinvoq.“

	Podľa § 20 ods. 3 písm. a) zákona pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej skupiny sa prihliada najmä na účelnosť a efektívnosť vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

	Podľa § 20 ods. 3 písm. c) zákona pri rozhodovaní o zmene charakteristík referenčnej skupiny sa prihliada najmä na odporúčané terapeutické postupy s prihliadnutím na nákladovú efektívnosť a predpokladaný vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

	So zreteľom na vyššie uvedené dôvody ministerstvo začalo konanie o zrušenie viazanosti v odbore reumatológia pre biologickú liečbu - liek Rinvoq (upadacitinib) pre uvedenú referenčnú skupinu L04AA44 Upadacitinib p.o. predĺžené uvoľňovanie 15 mg, s cieľom zlepšiť dostupnosť a rýchlejšie nasadenie indikovanej efektívnej liečby pacientom so stredne ťažkou až ťažkou aktívnou reumatoidnou artritídou. Zároveň sa eliminuje preťaženosť zdravotného personálu v aktuálne existujúcich centrách.
Uvedená liečba bude naďalej podliehať všetkým ostatným indikačným obmedzeniam (okrem  viazanosti na centrá) tak, ako sú uvedené v zozname platných indikačných obmedzení MZ SR. 
Liečba bude naďalej podliehať predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťovne.     







Mgr. Mária Danková
riaditeľka
Odbor kategorizácie a cenotvorby


	






	Toto oznámenie sa považuje za doručené všetkým účastníkom konania dňom nasledujúcim po dni jeho zverejnenia na webovom sídle ministerstva. Elektronický portál Kategorizácia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je súčasťou webového sídla ministerstva.
	Podľa § 79 ods. 4 zákona účastníci konania majú právo vyjadrovať sa k podkladom prvostupňového rozhodnutia ministerstva a podávať k nim pripomienky do siedmich dní od začatia konania. Na neskôr podané vyjadrenia a pripomienky sa neprihliada. Vyjadrenia a pripomienky doručuje účastník konania ministerstvu prostredníctvom elektronického portálu Kategorizácia cez voľbu „zadanie vyjadrenia alebo pripomienky“ k príslušnému spisu.
