Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky

Bratislava, 14.8.2019
Cislo: S11817-2019-OKC-16894

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®) ako
prislusny organ podla § 20 zékona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon®)
rozhodlo v konani s tymito ucastnikmi konania

VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s., Panonska cesta 2, Bratislava — mestska cast’
Petrzalka 851 04,

DOVERA zdravotna poist’oviia, a.s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,
Union zdravotna poist'oviia, a.s., Karadzic¢ova 10, 814 53 Bratislava,
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0., Pol’sko

Accord Healthcare S.L.U, Spanielsko

Actavis Group PTC ehf., Island

AstraZeneca AB, Svédsko

CANDE s.r.o., Slovensko

Egis Pharmaceuticals PLC, Mad’arsko

G.L. Pharma GmbH, Rakusko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Ceska republika

H. LUNDBECK A/S, Dansko

KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

MEDOCHEMIE Ltd., Cyprus

Mylan IRE Healthcare Limited, frsko

Mylan Ireland Limited, irsko

Neuraxpharm Bohemia s.r.o., Ceska republika

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Holandsko

Pfizer Europe MA EEIG, Belgicko

Sandoz GmbH, Rakusko

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko

sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Slovensko

STADA Arzneimittel AG, Nemecko

Teva B.V., Holandsko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Slovensko

Vipharm S.A., Pol'sko

Zentiva k.s., Ceska republika



takto:

v zozname kategorizovanych liekov sa podl'a § 20 ods. 1 rusi indika¢né obmedzenia
pre peroralne atypické antipsychotika v referencnej skupine NOSALOS Amisulprid p.o. 100
mg, NOSALOS Amisulprid p.o. 200 mg, NOSALOS Amisulprid p.o. 400 mg, NOSAX12
Aripiprazol p.o. 10 mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. 15 mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. oro
10 mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. oro 15 mg, NOSAH02 Klozapin p.o. 25 mg, NOSAH02
Klozapin p.o. 100 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. 25 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. 100 mg,
NO0SAH04 Kvetiapin p.o. 200 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. 300 mg, NOSAH04 Kvetiapin
p.o. prediZené uvoliiovanie 50 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. prediZzené uvoliiovanie 200
mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. prediZené uvoliiovanie 300 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. 5
mg, NOSAHO3 Olanzapin p.o. 10 mg, NOSAH03 Olanzapin p.o. 15 mg, NOSAHO03
Olanzapin p.o. oro 5 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. oro 10 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o.
oro 15 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. oro 20 mg, NOSAE03 Sertindol p.o. 4 mg, NOSAE(3
Sertindol p.o. 12 mg, NOSAEQ3 Sertindol p.o. 16 mg, NOSAE04 Ziprasidon p.o. 40 mg,
NOSAE04 Ziprasidon p.o. 60 mg, NOSAE(04 Ziprasidon p.o. 80 mg, NOSAX11 Zotepin p.o.
25 mg, NOSAX11 Zotepin p.o. 50 mg, NOSAX11 Zotepin p.o. 100 mg.

Odovodnenie

Ministerstvo dita 08.07.2019 zacalo konanie z vlastného podnetu o zmenu charakteristik
referencnej skupiny NOSALOS Amisulprid p.o. 100 mg, NOSALO5 Amisulprid p.o. 200 mg,
NO5ALOS5 Amisulprid p.o. 400 mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. 10 mg, NOSAX12 Aripiprazol
p.o. 15 mg, NO5SAX12 Aripiprazol p.o. oro 10 mg, NO5SAX12 Aripiprazol p.o. oro 15 mg,
NO5AHO02 Klozapin p.o. 25 mg, NOSAHO02 Klozapin p.o. 100 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. 25
mg, NOSAHO04 Kvetiapin p.o. 100 mg, NOSAHO04 Kvetiapin p.o. 200 mg, NOSAH04 Kvetiapin
p.0. 300 mg, NOSAHO04 Kvetiapin p.o. predizené uvoliovanie 50 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o.
predizené uvolfiovanie 200 mg, NOSAHO04 Kvetiapin p.o. predizené uvoliovanie 300 mg,
NO5AHO03 Olanzapin p.o. 5 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. 10 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. 15
mg, NOSAHO3 Olanzapin p.o. oro 5 mg, NOSAHO3 Olanzapin p.o. oro 10 mg, NOSAHO03
Olanzapin p.o. oro 15 mg, NOSAHO3 Olanzapin p.o. oro 20 mg, NOSAEO03 Sertindol p.o. 4 mg,
NO5AEO3 Sertindol p.o. 12 mg, NOSAEO3 Sertindol p.o. 16 mg, NOSAE04 Ziprasidon p.o. 40
mg, NOSAE04 Ziprasidon p.o. 60 mg, NOSAE04 Ziprasidon p.o. 80 mg, NOSAX11 Zotepin p.o.
25 mg, NOSAX11 Zotepin p.o. 50 mg, NOSAX11 Zotepin p.o. 100 mg (d’alej len ,,ziadost™).

Predmetom ziadosti bola zmena znenia indika¢nych obmedzeni, zruSenie indika¢nych
obmedzeni pre peroralne atypické antipsychotika.

Podl'a § 20 ods. 3 pism a) pri rozhodovani o zmene charakteristik referencnej skupiny
sa prihliada najmé na ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, podla § 20 ods. 3 pism. c¢) pri rozhodovani o zmene charakteristik referencne;j
skupiny sa prihliada najmé na odportacané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladova
efektivnost’ a predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia.

Ministerstvo ziadost’ spolu s prilohami odborne posudilo a dospelo k zaveru, Ze v stilade
s § 20 ods. 3 pism. a) ac) zdkona je opodstatnené, aby ministerstvo upravilo znenie
indika¢nych obmedzeni referenénych skupin NOSALOS Amisulprid p.o. 100 mg, NOSALO0S
Amisulprid p.o. 200 mg, NOSALOS Amisulprid p.o. 400 mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. 10



mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. 15 mg, NOSAX12 Aripiprazol p.o. oro 10 mg, NOSAX12
Aripiprazol p.o. oro 15 mg, NOSAHO02 Klozapin p.o. 25 mg, NOSAH02 Klozapin p.o. 100
mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. 25 mg, NO05SAH04 Kvetiapin p.o. 100 mg, NOSAH04
Kvetiapin p.o. 200 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o. 300 mg, NOSAH04 Kvetiapin p.o.
prediZené uvoliiovanie 50 mg, NOSAHO04 Kvetiapin p.o. prediZené uvoliiovanie 200 mg,
NO5AHO04 Kvetiapin p.o. prediZené uvoPliiovanie 300 mg, NOSAH03 Olanzapin p.o. 5 mg,
NOSAHO03 Olanzapin p.o. 10 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. 15 mg, NOSAHO03 Olanzapin
p.o. oro S mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. oro 10 mg, NOSAHO03 Olanzapin p.o. oro 15 mg,
NOSAHO03 Olanzapin p.o. oro 20 mg, NOSAE03 Sertindol p.o. 4 mg, NOSAE(03 Sertindol
p.o. 12 mg, NOSAEO03 Sertindol p.o. 16 mg, NOSAE(04 Ziprasidon p.o. 40 mg, NOSAE(04
Ziprasidon p.o. 60 mg, NOSAE(04 Ziprasidon p.o. 80 mg, NOSAX11 Zotepin p.o. 25 mg,
NOSAX11 Zotepin p.o. 50 mg, NOSAX11 Zotepin p.o. 100 mg podl'a navrhu uvedenom
v odbornom odporucani Kategoriza¢nej komisie pre lieky.

Na zaklade hore uvedené¢ho ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.



Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 82 ods. 1 zdkona podat’ namietky na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky do siedmich dni od doru€enia rozhodnutia.
Rozhodnutie nie je preskimatel'né sidom, pokial’ nebol vyCerpany riadny opravny prostriedok.

Podla § 82 ods. 4 a 5 zakona ten, kto poddva namietky, je povinny zloZit' na tUcet
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musi byt pripisana na ucet ministerstva najneskor
v nasledujtici pracovny den po poslednom dni lehoty na podanie ndmietok, inak sa konanie o
namietkach zastavi. Ministerstvo kauciu vrati, ak ministerka namietkam co aj len ¢iasto¢ne
vyhovel.

Andrea Kalavska

ministerka

Toto rozhodnutie sa povazuje za dorucené vSetkym ucCastnikom konania diiom
nasledujicim po dni jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Elektronicky portal
Kategorizacia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je suc¢astou webového sidla ministerstva.



