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Ministerstvo zdravotnictva Sl ovenske,j]

prislusSny orgédn podla § 16 =zakona ¢C. 363/ 201
zdravotnickych pomdécok a dietetickych potravi
Z me n e a doplneni niektorych z4dkonov v zneni
rozhodlo v konani s tymito Ucf¢astnikmi konania
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Skut kové okolnosti

Ministerstvu bola dna 30.11.2022 doruc¢ena
kabelovny 130, Pr aha (1d0a,l elj0 21 e3n7 ,, 720 easdkaat erle“p)u b 1
Desur ol 30 mg tvrdé kapsuly s predizenym uvo
zoznamu kategoriadungnwakehiekaoaowny b1t eku (dal
ziadatel podla § 10 ods. 2 pis m. e ) bod 2 po
zaradene] v zozname kategorizovanych liekov a
Urapidil np. a.vogmeodlamde 30 mg (100 ks)

Relevantnd préadvna Uprava

Podl'a § 6 ods. Il pism. a) zédkona ministers
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a ar

Podla § 7 ods. Rehkush. nap Zeékexrmawmovknétepgnakz
liekov méze byt liek zaradeny, ak vzhlTadom
obmedzenia posudzovanu samostatmne

#Hdodatoc¢né ndklady vynalozZené¢é 2z werzdjemp&lmi a
zdravotného stavu pri pouziti posudzovan ¢

v

posudzovaného lieku za jeden ziskany rok z-

v

b) dodato¢né ndklady vynaloZené =z verejného

votného stavu pri pouziti posudzovaného
posudzovaného lieku za jeden ziskany 1ok
zmluvy o podmienkach Uhrady lieku podla §

c) analyza minimalizdcie néadkladov

1. preeunkad zz a4kl ade priamo porovnavajuacich
vykonappabhitsim vhodnych S§Statistickych met
uc¢innbezpecdanos t i me d z 1 liekompokodvom §v grey npi
medicinskydmi% i nterve

2. preukaze, ze maklady vynaloZené 2z vere]
ktory jJje predmetom 2z &asdiolsatdaev psloa@d v an §m 110n dailk
obmedzemavir havanym preskripénym obmedzenir
"lozené z verejného zdravotného poistenia

(

#fanal yza minimalizéadcie nakladov



1. preukaze na zakl ade priamo porovnavajau
vykonapypahitsim vhodnychStSattaitsitsitcikcyk ye & v ynzent ac
ucinnbszpecanost i me d z i liekompokod vom&v gy npi
medicinskymi intervenciami a

2 preukaze, ze mnmaklady vynaloZzené =z vere]
ktory je pdroesdtme tpand 'za& as§ llabdacs tshbwanym 1 ndi k
obmedzemavr havanym preskripénym obmedzeninr
vynalozené z verejného zdravotného poisten
zaklade pordlmu ey kalcihe kith rppaddyl a2 § 7a ods . 1.

PodTl a § 16 ods 1 zakona o zaradeni l1iek
adnom urc¢eni ceny lieku rozhoduje ministers
Podla § 10 ods. 2 pism. e ) z 4dlkkena i zika dsovsot]
!
nepatri do Ziadne] referencne] skupiny =za
(
patri do niektore]j referenc¢ne] skupiny za

uvedie sa aj tato referenc¢nda skupina.

Podl'a § 10 ods. 4 zakona ziadatel k ziadost:i

thrn charakteristickych vliastnosti 11eku,

(#pravoplatné rozhodnutie o registracii 1lieku

$#dokl ad o p

rozhodnutie 0 registracitai liekuadavepldanadéhbr
rozhodnutia o registracii lieku nemusi byt

v

ideleni koé6du lieku Statnym Gstavc

—

#ak 1de o liek podla odseku 2 pism. e) pr veéhc

sti li1ieku podlozZené vysledkar

<
=
=
o

udaje o U
*¢ehlad vyznamnych porovndvacich klinickych
vyznamné suhrnné ¢ladnky z odbormnej 1literat/

&+ % ekonomicky rozbor Ilieku ak odsek 6 neus



, vVypocet prahove] hodnoty posudzovaného 1ie
pre vsSetky hodnotiace kritéridad na vypocet Kk
vS§eobecne zadavidzného pravneho predpisu vydan ¢

Podla §4 1z64d koodnsa. do zoznamu kategorizovanych 11

#liek nespina kritéria kategorizacie liekov

(# de o liek, ktorého vydaj nie je viazany n.
$# de o li1iek, ktorého vydajs jae swicamzamry jra V
republi ke registrovany iny l11ek, ktory ok
podani a, rovnaku alebo porovnatelnu liekov

mnozstvo liec¢iva a jeho v¥%daj nie je viaza:
A de 0 l1ek, ktory mnie je urc¢eny mna posky

lekdrenske] starostlivosti alebo ktory nic«

! rdmci UGUstavnej starostlivosti,

#ide o liek urceny

vyluéne na reguldaciu pocatia (kontracept:Hi
na liecbu erektilnej dysfunkcie,

na znizenie telesnej hmotnosti,

&na odvykanie od fajc¢enia, lie¢cbu zavislos
na zmiernenie abstinenc¢nych priznakov faj

+#de o homeopaticky Iliek,

-thdakladova efektivnost pouzitia li1eku pri
ddvkovania a predpokladane] di zky liecby
terapeutického U¢inku neidoyscahh umgeed i cé knlsakdyocvhu
uvhrdadzanych na zadklade verejného zdravotn¢l
J#tidaje wuvedem&kowomifakommkoozbore lieku su n
rozpornégkdmaomadkloy rozbor lieku neobsahuje
ekonomicky rozbor j e zalozZeny na porovna
medicinskou intervenciou,

#drzitel registracie neuzatvoril s minister
§ 7 a ods . 1, predmetom ktore] Jud r addoyh o d e
posudzovaného opregdmeatlmmhdi ddoesktui aj e



liek na ojedinelé ochorenie,
liek na liec¢bu zavazného ochoreni a,

liek na inovativnu liec¢bu,

&l iek, za ktory predpokladand suma uGhrad z
lza 1 az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36 po
od nadobudnutia v y k o nzaatreal'dneonsit i 1 ireokzuh o dlmu
kategorizovanych 11iekov; ak je sucdasne pc

obsahom roohiak@&@hopidedpokl adanaia suma Uhra
posudi spoloc¢ne pre vsetky tieto lieky,

A de o prvy genericky 11iek, ktory svojou c¢h
referencne] podskupiny zaradkaeaej avnazovzhawm

maximadlna cena tohto lieku vo verejnej] l e k;
vyssia ako 51 % z mnajnizs§e] ma xi mal ne ] ce
podania Ziadosti prepocitamnerjadmrea éshtoa nvd arredfne
skupine alebo referenc¢nej podskupine,

#ide o prvy biologicky podobny 11ek, ktory
skupiny alebo referencne] podskupiny zarad
navrhovandcemximdhne 1ieku vo verejne] l ek
davku liec¢iva je vysSsSia ako 75 % z mnajni z S8
platmne] v den podania Zi1iadosti prepoc¢citane
v 1 ef eruepnmcnnee jalsekbo referenc¢nej podskupine,

Posudenie Zi1iadost: i ministerstvom

Ministerstvo zZiadost spolu s prilohami odb
s § 16 ods. 4 v spojeni s § 7 ods. @& pddlma &)
16 zdkona sa zaraduje do zoznamu kategorizova

N a zakl ade hor e uvedeného ministerstvwvo r oz

) !



Poucenie:

Proti t omut o rozhodnutiu mo Z n o podTla § 8
Ministerstvo zdravotnictva Sl ovenske] republ i
Rozhodnutie nie je preskuiumatelné sudom, pokia

lodla § 82 ods. 4 a 5 zakona ten, kto pooc
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia m
nasledujaci pracovny den po poslednom dni l e
ndmiet kach zastavi. Ministerstvo kauciu vr at

")

VlIadimir Lengvarsky

%

Tot o rozhodnutie s a povazuje Z a doruc¢ené
nasleduj Gceehm pzovedmrijngnia n a webovom sidle m
Kategorizédcia (http://kategorizacia.mzsr.sk)



Priloha k rozh®d&t { uof %)S12466

Podrobnosti o zar adoerniiz olviaenkyuc hv Ilzioezknoavme k at e g

Referenéna skupina (pripadne aj referenéna podskupina *) a jej charakteri:i

* Nazov SpL| + Preskripéné ol "%
p. o. predl e | | "
! ! #$ 0, 41
Zaradenie lieku v zZzozname kategorizovanych liekoyv
Kéd |[Nazov e [ Seq - [Komel gz s ~y | SDL
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Znenie indikaHradena | iec¢ba s@gamdzeatiovdiskavadatéri ovou hypertenziou
anti hypertenzivnych lieciv.

—Zatriedenie lieciva obsiahmut-¢h'et#th emilcikelbu kpadlidi haaito mvualke nej
organi SPEi a8 d®Pndardnd ddvka [lieciva a merhudijlkadnméd kab mep ckit noir& j ( 4 ked ¢gveydj vasdk

"HS Yindikaécné obmedzenie a sitcasne obmedzenie thUBZRIMazxd mad omtan evjy §pkari sit]
zdravotnej poistovne KdéadKtdaddwrkdiniprditdoek oem lyp eSet idkt onpytns kolsut Ha edrizvi,t e§Sudtr e gi st
-Skratka statu, v ktorom mdid-Viddwe dué¢wd oemd sl i ék iKko(nbeélenkdtlacneinmui | pa i d ana

lieku vo vewde¢jamej doaledin é@Manémnmihadnotska uhrady szdSpdsoob eifjh rpaodys loivenkeu z(
Hiek, ktorému je wurceny os dlbiietkn y kstpoorséonbu unhirea djiye [uireckeun;y Mlw xsdolthailtan @S w yp $k o bd ai

# - 0 - —Podiel maxi mal nej vysSky doplatku poistenca za | iekSIL maxi mal
bal efwoicet Standardnych davok [l ieciva v jednom baleni [|ieku.



1 referencna skupina obsahuje [ieky, ktoré sa vyznadcujus @ ervazodie llii evkaw vioeuf
podskupiny tak, aby rozdiel v pocte kusov [ ineekjo vreef efroernmyn enje dpzoid snkaujpm ennes i nn
poc¢tu kusov liekovej formy mnajmensieho balenia [|ieku.



