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�� Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“)   ako 

príslušný orgán podľa § 16 zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, 

zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poi����������������������
zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“)   

rozhodlo v konaní s týmito účastníkmi konania��

Všeobecná zdravotná poisťovňa, a.s., Panónska cesta 2, Bratislava –�
mestská časť 
Petržalka 851 04,�


DÔVERA zdravotná poisťovňa, a.s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,�


Union zdravotná poisťovňa, a.s., Karadžičova 10, 814 53 Bratislava,��
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102 37, Česká republika�


�
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������ ����������3730D Desurol 30 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním cps pld 100x30 mg 
(fľ.HDPE) �������
podľa §��16 ods. 1 zákona�
zaraďuje do zoznamu kategorizovaných liekov����

�
����úradne určená cena lieku sa určuje vo výške 6,76 eura,��

������maximálna cena lieku vo verejnej lekárni sa určuje vo výške 10,32 eura.��

Neoddeliteľnou súčasťou tohto rozhodnutia je príloha, v ktorej sú uvedené podrobnosti o 

zaradení lieku v zozname kategorizovaných liekov. 

��

O d ô v o d n e n i������

������



Skutkové okolnosti��

Ministerstvu bola dňa 30.11.2022 doručená žiadosť držiteľa registrácie ���������������� ������������ ����
kabelovny 130, Praha 10, 102 37, Česká republika��(ďalej len „žiadateľ“) ������������� �������������������!�����������"��
Desurol 30 mg tvrdé kapsuly s predĺženým uvoľňovaním cps pld 100x30 mg (fľ.HDPE)�
� ����
zoznamu kategorizovaných liekov a úradné určenie ceny lieku (ďalej len „žiadosť“), pričom 

žiadateľ podľa § 10 ods. 2 písm. e) bod 2 požiadal o zaradenie lieku do referenčnej skupiny 

zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a uviedol túto referenčnú podskupinu C02CA06 

Urapidil p.o. predĺžené uvoľňovanie 30 mg (100 ks)����

��������

Relevantná právna úprava��

Podľa § 6 ods. 1 písm. a) zákona ministerstvo rozhoduje kategorizáciou liekov o zaradení 
lieku do zoznamu kategorizovaných liekov a úradnom určení ceny lieku.��

Podľa § 7 ods. 2 písm. a) zákona v����� seku 5 nie je ustanovené inak, v��zozname kategorizovaných 
liekov môže byť liek zaradený, ak vzhľadom na každú indikáciu navrhovaného indikačného 

obmedzenia posudzovanú samostatne��

���#����dodatočné náklady vynaložené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepšenia 

zdravotného stavu pri použití posudzovaného lieku nepresiahnu prahovú hodnotu 

posudzovaného lieku za jeden získaný rok života štandardizovanej kvality,��

b) dodatočné náklady vynaložené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepšenia 

��� ����votného stavu pri použití posudzovaného lieku nepresiahnu prahovú hodnotu 
posudzovaného lieku za jeden získaný rok života štandardizovanej kvality na základe 

zmluvy o podmienkach úhrady lieku podľa § 7a odsek 1,��

c) analýza minimalizácie nákladov��

1. preukáže na základe priamo porovnávajúcich štúdií alebo nepriamych porovnaní 

vykonaných s��použitím vhodných štatistických metód štatisticky nevýznamný rozdiel 
����účinnosti a��bezpečnosti medzi liekom, ktorý je predmetom žiadosti a��porovnávanými 
medicínskymi interve���$�����%����������

2. preukáže, že náklady vynaložené z verejného zdravotného poistenia pri použití lieku, 

ktorý je predmetom žiadosti podľa § 10 alebo�����&�� ����súlade s��navrhovaným indikačným 
obmedzením a��navrhovaným preskripčným obmedzením  sú nižšie ako náklady 

���'����ložené z verejného zdravotného poistenia pri použití inej medicínskej intervencie,  
�������(����

� �#����analýza minimalizácie nákladov ��



1. preukáže na základe priamo porovnávajúcich štúdií alebo nepriamych porovnaní 

vykonaných s��použitím vhodných štatistických metód��štatisticky nevýznamný rozdiel 
����účinnosti a��bezpečnosti medzi liekom, ktorý je predmetom žiadosti a��porovnávanými 
medicínskymi intervenciami a ��

2. preukáže, že náklady vynaložené z verejného zdravotného poistenia pri použití lieku, 

ktorý je predmetom žiadosti podľa § 10 alebo�����&�� ����súlade s��navrhovaným indikačným 
obmedzením a��navrhovaným preskripčným obmedzením  sú nižšie ako náklady 

vynaložené z verejného zdravotného poistenia pri použití inej medicínskej intervencie na 

základe zmluvy o��podmienkach úhrady��lieku podľa § 7a ods. 1. ��

��

Podľa § 16 ods. 1 zákona o zaradení lieku do zoznamu kategorizovaných liekov a 
úradnom určení ceny lieku rozhoduje ministerstvo na základe žiadosti podľa § 10.��

Podľa § 10 ods. 2 písm. e) zákona žiadosť obsahuje informáciu o tom,��že liek svojou 
�$�)���������������������������!��

1.��nepatrí do žiadnej referenčnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov 
�������(����

2.��patrí do niektorej referenčnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov; 
uvedie sa aj táto referenčná skupina.��

Podľa § 10 ods. 4 zákona žiadateľ k žiadosti priloží��

���#�� súhrn charakteristických vlastností lieku,��

�(�#�� právoplatné rozhodnutie o registrácii lieku alebo jeho osvedčenú kópiu; ak ide o právoplatné 
rozhodnutie o registrácii lieku vydané Európskou komisiou, kópia právoplatného 

rozhodnutia o registrácii lieku nemusí byť osvedčená,��

�$�#�� doklad o pridelení kódu lieku Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv,��
��

� �#�� ak ide o liek podľa odseku 2 písm. e) prvého bodu, aj��
��

������údaje o účinnosti lieku podložené výsledkami klinických skúšok,��
��

�
�����*��ehľad významných porovnávacích klinických skúšok,��
��

������významné súhrnné články z odbornej literatúry,��
��

�&�����+�����%�������	ekonomický rozbor lieku ak odsek 6 neustanovuje inak,��
��



�,����výpočet prahovej hodnoty posudzovaného lieku s uvedením overiteľných zdrojov údajov 
pre všetky hodnotiace kritériá na výpočet koeficientu prahovej hodnoty tohto lieku podľa 
všeobecne záväzného právneho predpisu vydaného podľa § 7 ods. 6,��

��

��

Podľa § 16 ods. 4 zákona do zoznamu kategorizovaných liekov nemožno zaradiť liek, ak��

���#��liek nespĺňa kritériá kategorizácie liekov podľa § 7 alebo 90,��

�(�#��ide o liek, ktorého výdaj nie je viazaný na lekársky predpis,��

�$�#��ide o liek, ktorého výdaj je viazaný na lekársky predpis a súčasne je v Slovenskej 

republike registrovaný iný liek, ktorý obsahuje rovnaké liečivo, má rovnakú cestu 

podania, rovnakú alebo porovnateľnú liekovú formu, obsahuje v liekovej forme rovnaké 

množstvo liečiva a jeho výdaj nie je viazaný na lekársky pr��� �*��������

� �#��ide o liek, ktorý nie je určený na poskytovanie v rámci ambulantnej starostlivosti, 
lekárenskej starostlivosti alebo ktorý nie je liekom na inovatívnu liečbu určeným na 

�*�������'��������������������rámci ústavnej starostlivosti,��

���#��ide o liek určený��

��������výlučne na reguláciu počatia (kontraceptíva),��

�
������na liečbu erektilnej dysfunkcie,��

��������na zníženie telesnej hmotnosti,��

�&������na odvykanie od fajčenia, liečbu závislosti od tabaku, zmiernenie potreby fajčiť alebo 
na zmiernenie abstinenčných príznakov fajč������������

�+�#����ide o homeopatický liek,��

�-�#��nákladová efektívnosť použitia lieku pri zohľadnení indikácií, nežiaducich účinkov, 
dávkovania a predpokladanej dĺžky liečby potrebnej na dosiahnutie požadovaného 

terapeutického účinku nedosahuje nákladovú efektívnosť iných medicínskych intervencií 

uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia,��

�)�#��údaje uvedené vo farmako�	ekonomickom rozbore lieku sú nepravdivé alebo vzájomne 
rozporné, farmako�	ekonomický rozbor lieku neobsahuje všetky náležitosti alebo farmako�	
ekonomický rozbor je založený na porovnaní lieku s nevhodne zvolenou inou 

medicínskou intervenciou,��

���#��držiteľ registrácie neuzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach úhrady lieku podľa 
§ 7a ods. 1, predmetom ktorej je dohoda o osobitných podmienkach úhrady 

posudzovaného originálneho lieku a��predmetom žiadosti je��



������liek na ojedinelé ochorenie,��

�
����liek na liečbu závažného ochorenia,��

������liek na inovatívnu liečbu,��

�&����liek, za ktorý predpokladaná suma úhrad zdravotných poisťovní je najmenej 1���,��������������
���!����za 1 až 12, 13 až 24 alebo 25 až 36 po sebe nasledujúcich kalendárnych mesiacov 
od nadobudnutia vykonateľnosti rozhodnutia o��zaradení lieku do zoznamu 

kategorizovaných liekov; ak je súčasne podaných viacero žiadostí o����������� ���������� ��������������
����obsahom rovnakého liečiva, predpokladaná suma úhrad zdravotných poisťovní sa 

posúdi spoločne pre všetky tieto lieky,��

�.�#��ide o prvý generický liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej skupiny alebo 
referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a navrhovaná 

maximálna cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú dávku liečiva je 

vyššia ako 51 % z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni platnej v deň 

podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného v referenčnej 

skupine alebo referenčnej podskupine,��

��

���#��ide o prvý biologicky podobný liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do referenčnej 
skupiny alebo referenčnej podskupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov a 

navrhovaná maximálna��cena tohto lieku vo verejnej lekárni prepočítaná na štandardnú 
dávku liečiva je vyššia ako 75 % z najnižšej maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni 

platnej v deň podania žiadosti prepočítanej na štandardnú dávku liečiva lieku zaradeného 

v referenčnej skupine alebo referenčnej podskupine,.��

��

����������
��

Posúdenie žiadosti ministerstvom��

Ministerstvo žiadosť spolu s prílohami odborne posúdilo a došlo k záveru, že liek v súlade 
s § 16 ods. 4 v spojení s § 7 ods. 2 písm. a) zákona spĺňa kritéria kategorizácie liekov��a podľa § 
16 zákona sa zaraďuje do zoznamu kategorizovaných liekov.��

Na základe hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo výroku tohto 

�������)��� ���!����������

  



Poučenie:��

Proti tomuto rozhodnutiu možno podľa § 82 ods. 1 zákona podať námietky na 

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky do siedmich dní od doručenia rozhodnutia. 

Rozhodnutie nie je preskúmateľné súdom, pokiaľ nebol vyčerpaný riadny opravný prostriedok.��

�/odľa § 82 ods. 4 a 5 zákona ten, kto podáva námietky, je povinný zložiť na účet 
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musí byť pripísaná na účet ministerstva najneskôr v 

nasledujúci pracovný deň po poslednom dni lehoty na podanie námietok, inak sa ko������������ ����
námietkach zastaví. Ministerstvo kauciu vráti, ak minister námietkam čo aj len čiastočne 

���'�)������������
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��

�� �� �� �� �� �� �� Vladimír Lengvarský��

�� �� �� �� �� �� �� �%����������������

��

��

��

��

�� Toto rozhodnutie 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.��



Príloha k rozhodnutiu č. S12466�$�%�!�%� �$���&�'���( �$�%�)���%�)�


Podrobnosti o zaradení lieku v zozname kategorizovaných liekov��

��

Referenčná skupina (prípadne aj referenčná podskupina *) a jej charakteristiky�


�*���'  Názov ��������������  ŠDL �+�� Preskripčné obmedzenie ����  �����"�% 

�	�����	�
����  ���
������������ p.o. predĺžené uvoľňovanie 

���������������������������� �������� �� �����������������������
��������� �!���������! ���"������
�#�$���� 0,413 € 

��

Zaradenie lieku v zozname kategorizovaných liekov�


Kód Názov ��������������  �'���"  Štát �,�'�-  Konečná 
�.������ ÚZP s.ú. �����"  �����"�
�/  ŠDL v 

balení 

���%�����& 
Desurol 30 mg tvrdé 

kapsuly s predĺženým 

uvoľňovaním 

�'���������������������(������������
(fľ.HDPE) �)����  �	�)  6,76€ 10,32€ 10,32€ �� 0,00 € ���������������* ������ 

�


Znenie indikačného 

�������������������	�
 
Hradená liečba sa môže indikovať u��pacientov s artériovou hypertenziou nedostatočne kontrolovanou pri kombinácii 
antihypertenzívnych liečiv.��
 

 

��

�����
�����������������
�� ��������–��Zatriedenie liečiva obsiahnutého v lieku podľa anatomicko�+�,�-�
�����-�.�,���'���#�+chemickej klasifikácie určenej Svetovou zdravotníckou 
organizáciou, ŠDL a JD��–Štandardná dávka liečiva a merná jednotka, v ktorej je vyjadrená, ���� ��–��Indikačné obmedzenie (Ak je v stĺpci IO uvedená skratka 

���"�����#�$�������� �)�/���+��indikačné obmedzenie a súčasne obmedzenie úhrady zdravotnej poisťovne na jej predchádzajúci súhlas.), ÚZP2��–��Maximálna výška úhrady 
zdravotnej poisťovne za štandardnú dávku liečiva, Kód��–��Kód lieku pridelený Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv, ������ ��–��Skratka držiteľa registrácie lieku, Štát��
–��Skratka štátu, v ktorom má sídlo držiteľ registrácie lieku, ������ ��–��Úradne určená cena lieku (bez dane z pridanej hodnoty), Konečná cena�+��Maximálna cena 
lieku vo verejnej lekárni (vrátane dane z pridanej hodnoty), ÚZP��–��Maximálna výška úhrady zdravotnej poisťovne za liek, s.ú.��–��Spôsob úhrady lieku (A alebo AS 
�+��liek, ktorému je určený osobitný spôsob úhrady lieku; I alebo S �+��liek, ktorému nie je určený osobitný spôsob úhrady lieku),�������� ��–��Maximálna výška doplatku 
���#�����,�-�"�'���� �0���� �����-�������������� �� ��–��Podiel maximálnej výšky doplatku poistenca za liek a maximálnej ceny lieku vo verejnej lekárni vyjadrený v percentách, ŠDL v 

balení��–��Počet štandardných dávok liečiva v jednom balení lieku. ��



�1�������
����referenčná skupina obsahuje lieky, ktoré sa vyznačujú pevnou liekovou formou určenou na perorálne podanie, referenčná skupina��sa rozdelí na referenčné 
podskupiny tak, aby rozdiel v počte kusov liekovej formy medzi najmenším a najväčším balením lieku v jednej referenčnej podskupine nebol väčší ako 20 % z 

počtu kusov liekovej formy najmenšieho balenia lieku. 

 


