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723

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 20. decembra 2004,

ktorou sa upravuja podrobnosti postupu pri urcovani standardnej
davky lieciva a maximalnej vysky ihrady zdravotnej poistovne za
standardni davku lieciva

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 12 ods. 7 zakona ¢. 577/2004 Z. z. o
rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o
uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti (dalej len ,zakon®)
ustanovuje:

§1

Standardna davka lieéiva

(1) Standardna davka lieciva sa stanovuje ako priemerna denna terapeuticka davka. Ak
charakter indikacie lieciva vyzaduje podanie lie¢iva v terapeutickom cykle, Standardna davka
lieciva sa stanovuje ako priemerna davka na jeden terapeuticky cyklus.

(2) Pri stanovovani Standardnej davky lieciva sa zohladnuje denna definovana davka lie¢iva, ak
ju urcila Svetova zdravotnicka organizacia.

(3) Ak sa pri stanovovani Standardnej davky lieciva nezohladnuje denna definovana davka
lieciva, musi sa metodika stanovenia Standardnej davky lieciva a dovody jej vyberu odoévodnit.

(4) Ak ide o lieciva, ktoré su1 predmetom vzajomného porovnavania, Standardna davka lieciva sa
stanovuje rovnakou metodikou.

(5) Standardna davka lieciva sa prehodnocuje podla potreby, najmenej raz za dva roky.

§2
Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za standardna davku lieéiva
(1) Referen¢na skupina je skupina vSetkych liekov zaradenych do zoznamu liekov, ktoré majua
a) rovnakeé liecivo alebo kombinaciu lieciv,
b) rovnaku cestu podania,
c) rovnaku liekova formu a

d) rovnaké mnozstvo lieciva v jednej davke.
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vyrobcu alebo dovozcu prepocCitani na maximalnu cenu v lekarni (dalej len ,konecna cena®)
prepocitanu na standardnu davku lieciva.

(3) Referen¢na cena za Standardnu davku lie¢iva je koneéna cena prepocitana na Standardnu
davku lieciva referenéného lieku v prislusnej referenc¢nej skupine.

(4) Pre kazdu referenénu skupinu sa stanovuje
a) Standardna davka lieciva podla § 1,
b) metodika stanovenia uhrady,
¢) maximalna vyska uhrady za Standardnu davku lieciva,
d) indika¢né obmedzenia,

e) preskripéné obmedzenia.

(5) Ak sa do zoznamu liekov zaraduje novy liek alebo sa navrhuje nova kone¢na cena, ak ide o
liek uz zaradeny do zoznamu liekov, ktorého navrhovana konecna cena prepocitana na
Standardnu davku lie¢iva je nizSia nez platna referenc¢na cena za Standardnu davku liediva v
prislusnej referencnej skupine, vys§ka maximalnej ihrady zdravotnej poistovne za tiuto referenénu
skupinu sa do najblizSieho dalSieho vydania zoznamu liekov zniZi o 50 % z percentualneho
znizenia ceny podla vzorca Uy = U, x (Cy + Cg.J / (2 x Cy ). pricom

a) U, je nova maximalna uhrada za standardnu davku lieGiva v prisludnej referenc¢nej skupine,
b) U, je povodna maximalna uhrada za Standardna davku lieGiva v prisludnej referencnej skupine,

c) Cy je navrhovana nova konec¢na cena za Standardnu davku lieciva v prislusnej referencnej
skupine,

d) Cg, je dosial platna referencna cena za Standardnua davku lieciva v prislusnej referencnej

skupine.

(6) Maximalna vySka uhrady za Standardnu davku lie¢iva v dvoch referenénych skupinach,
ktoré obsahuju rovnaké liecivo a maju rovnaku cestu podania, ale rozdielnu liekova formu a
rozdielnu referencénu cenu za Standardnu davku lieéiva, sa stanovuje

a) nezavisle pre kazdu referenénu skupinu, ak referencéna skupina s vysSou referenénou cenou za
Standardnu davku lieciva ma dokazany kvalitativne lepsi ti¢inok na klinicky relevantné cielové
parametre v randomizovanych Kklinickych Stadiach ako referenéna skupina s niZSou
referencénou cenou za standardnu davku lie¢iva

1. pre vSetkych pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva,

2. len pre podskupinu pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva, pricom tuthrada pre
referenénu skupinu s vyssou referenénou cenou za Standardnu davku lie¢iva sa podmieni
indikaénym obmedzenim pre danu podskupinu pacientov,

b) tak, Ze maximalna tthrada pre referenénu skupinu s vySSou referenénou cenou za Standardnu
davku lieciva je
1. vo vySke maximalnej uhrady ekvivalentnej davky lieCiva z referenc¢nej skupiny s nizSou
referenénou cenou za Standardnu davku lie¢iva, ak ma referencna skupina s vySSou
referencnou cenou za Standardnua davku lieciva dokazany kvantitativne lepsi uc¢inok na
klinicky relevantné cielové parametre v randomizovanych klinickych studiach,

2. vo vyske maximalnej uhrady za Standardnu davku lieciva v referenénej skupine s nizSou
referencénou cenou za Standardnu davku lieciva.
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(7) Maximalna vySka uhrady za Standardnu davku lieciva v dvoch referenénych skupinach,
ktoré obsahuju rovnaké lie¢ivo, maju rovnaku cestu podania a liekova formu, ale rozdielne
mnozstvo lieCiva v jednej davke a rozdielnu referenénu cenu za Standardnu davku liec¢iva, sa
stanovuje

a) nezavisle pre kazdua referencénu skupinu, ak referenc¢na skupina s vysSou referencnou cenou za
Standardnu davku lieciva ma dokazany kvalitativne lepsi uc¢inok na klinicky relevantné cielové
parametre v randomizovanych klinickych Stadiach ako referenéna skupina s niZSou
referenénou cenou za Standardnu davku liec¢iva

1. pre vSetkych pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva,

2. len pre podskupinu pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam lieciva, pricom uhrada pre
referenénu skupinu s vySSou referenénou cenou za Standardnu davku lie¢iva sa podmieni
indika¢nym obmedzenim pre dant podskupinu pacientov,

b) tak, Ze maximalna uhrada pre referenénu skupinu s vysSou referenénou cenou za Standardnu
davku lieciva je

1. vo vySke maximalnej uhrady ekvivalentnej davky lieciva z referenénej skupiny s nizSou
referencnou cenou za Standardnu davku lie¢iva, ak ma referencna skupina s vysSou
referenénou cenou za Standardnu davku lieciva dokazany kvantitativne lepsi ucéinok na
klinicky relevantné cielové parametre v randomizovanych klinickych stadiach,

2. vo vyske maximalnej uhrady za Standardnu davku lie¢iva v referen¢nej skupine s nizSou
referencnou cenou za standardnu davku lieciva.
(8) Maximalna vyska tihrady za Standardnu davku liec¢iva v referencénej skupine, ktora obsahuje
kombinaciu lieCiv, ktoré st uz zaradené do zoznamu liekov, sa stanovuje

a) nezavisle pre danu referen¢nu skupinu, ak tato kombinacia liec¢iv ma dokazany kvalitativne
lepsi ucinok na klinicky relevantné cielové parametre v randomizovanych klinickych Studiach

1. pre vSetkych pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam kombinacie lieciv,

2. pre podskupinu pacientov, ktori zodpovedaju indikaciam kombinacie lie¢iv, pricom uhrada
pre referenc¢nu skupinu s kombinaciou lie¢iv sa podmieni indika¢nym obmedzenim pre danu
podskupinu pacientov,

b) vo vyske suctu maximalnych uhrad za jednotlivé zlozky.

§3
Uhrada podla metodiky A

(1) Pri stanovovani uhrady podla metodiky A je maximalna vySka uhrady za Standardnu davku
lieciva 100 % referenc¢nej ceny v prislusnej referenc¢nej skupine.
(2) Podla metodiky A sa stanovuje tthrada za Standardnu davku lieciva, ak

a) liek je délezity na zvladnutie akutnych stavov pri ohrozeni Zivota (Sok, tazka alergia, diabeticka
koma, dusenie, akutne arytmie, akiitna bolest, otrava, akutne psychiatrické stavy) alebo patri
do skupiny anestetik,

b) liek vyZaduje osobitny spdsob skladovania,
c) ochorenie pacienta si nevyzaduje podanie celého balenia lieku,
d) liek sa musi podavat v zdravotnickom zariadeni odbornym zdravotnickym pracovnikom,

e) s prihliadnutim na charakter ochorenia pacienta je riziko znehodnotenia lieku alebo ochorenie
pacienta nezarucuje bezpecné zaobchadzanie pacienta s liekom,



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 723/2004 Z. z.

f) liek obsahuje toxické latky a pri beZznom narusSeni obalu moéze dodjst k ohrozeniu zdravia
pacienta alebo jeho okolia.

(3) Lieky, ktorych thrada bola stanovena podla metodiky A, uhradza zdravotna poistovna ako
pripocitatelni polozku k tihrade vykonu.

§4
Uhrada podla metodiky F

(1) Pri stanovovani uhrady podla metodiky F je maximalna vySka uhrady za Standardnu davku
lieciva 100 % referenc¢nej ceny v prislusnej referenénej skupine.

(2) Podla metodiky F sa stanovuje uhrada za Standardnu davku lie¢iva, ak ide o finanéne
narocny liek, ktory je spravidla podavany v ambulancii lekara. Liek sa predpisuje na lekarsky
predpis, pricom na jednom lekarskom predpise sa moéze predpisat len jeden druh lieku. Liek sa
moze vybrat v lekarni lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom, vo vynimoénych pripadoch
pacientom alebo jeho rodinnym prislusnikom.

§5
Uhrada podla metodiky V

(1) Pri stanovovani uhrady podla metodiky V je maximalna vysSka thrady za Standardnu davku
lieciva 100 % referenc¢nej ceny v prislusnej referencénej skupine.

(2) Podla metodiky V sa stanovuje uhrada za Standardnu davku lieCiva, ak ide o zakladné
vakciny urcené pre povinné ockovanie. Vakcina sa predpisuje na lekarsky predpis. Vakcina sa
vydava v lekarni lekarovi alebo zdravotnej sestre, odkial sa transportuje do ordinacie lekara v
termoboxe.

§6
Uhrada podla metodiky I a S

(1) Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S sa urcuje terapeuticka hodnota referencnej
skupiny podla tychto kritérii:

a) postavenie referencnej skupiny v terapii
1. ako prva volba,
2. ako dalsia volba,

3. ako doplnkova liecba
sa urcuje podla lokalnych odporiicanych postupov, ktoré st zaloZzené na principoch mediciny
zaloZzenej na dokazoch; ak tie nie su dostupné, tak podla eurépskych, pripadne svetovych
odporucanych postupov zalozenych na principoch mediciny zalozenej na dokazoch; pri
liecivach, ktoré su predmetom vzajomného porovnavania, sa pouzivaju rovnaké odporuicané
postupy,

b) ucinnost referen¢nej skupiny (medicinsky prinos)

1. dokazany Statisticky vyznamne lepsi Gi¢inok oproti alternativnej referen¢nej skupine, ktora
predstavuje sucasny alebo odporuc¢any postup v praxi, ktory moéze hodnotenu referenénu
skupinu nahradit (dalej len ,alternativna referenéna skupina“) v cielovej populacii
vymedzenej registrovanymi indikaciami alebo indikacnym obmedzenim (dalej len ,cielova
populacia“), na Kklinicky relevantné cielové parametre v kontrolovanych klinickych
randomizovanych studiach (optimalne s dokazanym zlepsenim ukazovatelov chorobnosti a
umrtnosti),
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2. dokazany porovnatelny ucinok oproti alternativnej referenc¢nej skupine v cielovej populacii
alebo dokazany statisticky vyznamne lepSi uc¢inok porovnatelny s dokazanym ucinkom
alternativnej referen¢nej skupiny v cielovej populacii oproti placebu alebo inému lie¢ivu na
klinicky relevantné cielové parametre v kontrolovanych klinickych randomizovanych
studiach (optimalne s dokazanym zlepSenim ukazovatelov chorobnosti a umrtnosti),

3. nedokazany Statisticky vyznamne lepSi alebo porovnatelny ucinok oproti alternativne;j
referencénej skupine v cielovej populacii na klinicky relevantné cielové parametre v
kontrolovanych klinickych randomizovanych studiach,

¢) bezpecnost referencnej skupiny

1. dokazana Statisticky vyznamne lepsia bezpecnost oproti alternativnej referenc¢nej skupine v
cielovej populacii pri vyskyte klinicky relevantnych neziaducich ucinkov v kontrolovanych
klinickych randomizovanych studiach,

2. dokazana porovnatelnd bezpecnost oproti alternativnej referencénej skupine v cielovej
populacii alebo dokazana Statisticky vyznamne lepSia bezpecnost porovnatelna s dokazanou
bezpecnostou alternativnej referencnej skupiny v cielovej populacii oproti placebu alebo
inému liecivu pri vyskyte klinicky relevantnych neziaducich ucinkov v kontrolovanych
klinickych randomizovanych studiach,

3. nedokazana Statisticky vyznamne lepsia alebo porovnatelna bezpecnost oproti alternativnej
referencnej skupine v cielovej populacii pri vyskyte klinicky relevantnych neziaducich
ucinkov v kontrolovanych klinickych randomizovanych stadiach,

d) zasah referenc¢nej skupiny do priebehu ochorenia
kauzalna liecba - zasahujtica do patogenézy ochorenia,
symptomaticka liecba - ovplyvniujuca priznaky choroby,
profylakticka liecba - predchadzajuca vzniku ochorenia,

podporna liecba - neovplyvnujtca priamo priebeh ochorenia,

S

paliativna liecba - zmiernujuca neovplyvnitelny priebeh ochorenia,
e) farmakoekonomicky prinos referenénej skupiny

1. dokazany farmakoekonomicky benefit oproti alternativnej referenc¢nej skupine v cielovej
populacii vo farmakoekonomickej studii (realnej alebo modelovane;j),

2. dokazany porovnatelny farmakoekonomicky profil ako alternativnha referenc¢na skupina v
cielovej populacii vo farmakoekonomickej studii (realnej alebo modelovanej),

3. bez dokazaného benefitu oproti alternativnej referenc¢nej skupine v cielovej populacii alebo
bez dokazaného porovnatelného farmakoekonomického profilu vo farmakoekonomickej Studii
(realnej alebo modelovane;j).

(2) Terapeuticka hodnota referenc¢nej skupiny sa urcuje suc¢tom bodov priradenych kazdému
kritériu vynasobenim vahou kazdého kritéria podla tabulky:

zasah referencnej kauzalna alebo symptomaticka alebo |podporna liecba |1
skupiny do ochorenia profylakticka paliativna liecba

liecba
farmakoekonomicky lepSia nez porovnatelna horsia nez 1,5
prinos referenénej alternativna s alternativnou alternativna
skupiny referencna referencénou referencna

skupina skupinou skupina
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(3) Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S sa urcuje spoloc¢enska hodnota referencnej
skupiny podla tychto kritérii:

a) zavaznost ochorenia vyjadrujica, aké by boli nasledky bez terapie v kratkom case (tyzdne az
mesiace)

1. akuitne zivot ohrozujuce ochorenie alebo chronické ochorenie s vyznamnym vplyvom na
dizku Zivota,
2. chronické ochorenie s vyznamnym vplyvom na kvalitu Zivota,

3. akutne ochorenie bez ohrozenia zivota alebo chronické ochorenie bez vyznamného vplyvu na
dizku a kvalitu Zzivota,

b) spoloc¢enska zavaznost ochorenia
1. ochorenie s vyznamnym rizikom pre spolo¢nost,
2. ostatné referen¢né skupiny,
3. referenéné skupiny s vplyvom na zivotny Styl,
¢) socialna hodnota referen¢nej skupiny
1. velmi vysoka (jediny liek na trhu, orphan drugs),
2. ostatné referenc¢né skupiny,
d) riziko zneuzivania referenc¢nej skupiny
1. velmi nizke,
2. vysoké alebo pritomné,
3. velmi vysoké,
e) vplyv na celkové naklady zdravotnych poistovni
1. nizky,
2. primerany,
3. velmi vysoky.

(4) Spolocenska hodnota referenénej skupiny sa urcuje suctom bodov priradenych kazdému
kritériu vynasobenim vahou kazdého kritéria podla tabulky:
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Pocet bodov Vaha
Kritérium 3 2 1 kritéria
zavaznost ochorenie chronické ochorenie |akiitne ochorenie bez 1
ochorenia S vyznamnym ohrozenia zivota,

vplyvom na dizku |s vyznamnym chronické ochorenie bez

Zivota vplyvom na vyznamného vplyvu na

kvalitu Zivota dizku a kvalitu Zivota

spolo¢enska vyznamneé riziko |ostatné referencné |referenc¢né skupiny 1
zavaznost pre skupiny s vplyvom na zivotny
ochorenia spoloc¢nost Styl
socialna velmi vysoka ostatné referencné |-- 1
hodnota skupiny
riziko velmi nizke vysokeé alebo velmi vysoké 1
zneuzivania pritomné
vplyv na nizky primerany velmi vysoky 1
celkové
naklady

() Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S referenc¢né skupiny s nizkou terapeutickou
hodnotou (suc¢et bodov pre terapeuticka hodnotu referen¢nej skupiny menej ako 13) a s nizkou
spoloéenskou hodnotou (stéet bodov pre spolo¢ensku hodnotu referen¢nej skupiny menej ako 10)
su bez uhrady zo zdravotného poistenia.

(6) Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S referenéné skupiny s nizkou terapeutickou
hodnotou (sucet bodov pre terapeuticka hodnotu referen¢nej skupiny menej ako 13) a s vysokou
spoloc¢enskou hodnotou (sticet bodov pre spolo¢ensku hodnotu referenénej skupiny 10 a viac)

a) uhradzaju sa do vysky 70 % z referencnej ceny v prislusnej referencénej skupine, ak bol
dokazany Statisticky vyznamny ucéinok referenc¢nej skupiny na klinicky relevantné cielové
parametre v kontrolovanych randomizovanych klinickych studiach,

b) uhradzaju sa do vysky 50 % z referencnej ceny v prislusnej referenc¢nej skupine, ak Statisticky
vyznamny ucinok na Kklinicky relevantné cielové parametre v kontrolovanych randomizovanych
klinickych stidiach nie je dokazany.

(7) Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S sa z referenénych skupin, ktoré patria do
anatomicko-terapeutickej skupiny lie¢iv uvedenej v prilohe ¢. 4 zakona, vyberie referené¢na
prepocitanii na mesiac liecby v priemernych pouzivanych davkach s dostatoénym skupinovym
efektom, ktora sa uhradza do vysky 100 % z referencnej ceny v prislusnej referenénej skupine.

(8) Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S sa v referenc¢nych skupinach s vysokou
terapeutickou hodnotou (stuc¢et bodov pre terapeuticki hodnotu referenénej skupiny 13 a viac),
ktorych uhrada sa nestanovuje podla bodu 7, sa uhrada stanovuje maximalnym doplatkom
pacienta za mesiac liecby alebo za terapeuticky cyklus za referenc¢ny liek. Maximalny doplatok
pacienta za mesiac liecby alebo za terapeuticky cyklus v priemernych pouzivanych davkach za
referencény liek sa stanovuje v zavislosti od spolo¢enskej hodnoty referen¢nej skupiny:

a) referenéné skupiny s velmi nizkou spoloéenskou hodnotou (sucet bodov pre spoloc¢ensku
hodnotu referen¢nej skupiny 6) st bez uhrady zo zdravotného poistenia,
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b) v referencénych skupinach s nizkou spolo¢enskou hodnotou (sucet bodov pre spolocensku
hodnotu referenénej skupiny 7 az 9) je maximalny doplatok pacienta za mesiac lieéby alebo za
terapeuticky cyklus za referen¢ny liek 300 Sk a minimalny doplatok pacienta za mesiac lieCby
alebo za cyklus liecby je 20 Sk,

c) v referencnych skupinach s vysokou spolo¢enskou hodnotou (sticet bodov pre spolocensku
hodnotu referen¢nej skupiny 10 az 12) je maximalny doplatok pacienta za mesiac liecby v
priemernych pouzivanych davkach za referen¢ny liek 150 Sk a minimalny doplatok pacienta za
mesiac liecby alebo za cyklus liecby je O Sk,

d) v referencnych skupinach s velmi vysokou spolocenskou hodnotou (sucet bodov pre
spolocensku hodnotu referenc¢nej skupiny viac ako 12) je maximalny doplatok pacienta za
mesiac lieéby v priemernych pouzZivanych davkach za referen¢ny liek 100 Sk a minimalny
doplatok pacienta za mesiac liecby alebo za cyklus liecby je O Sk.

(9) Pri stanovovani uhrady podla metodiky I a S sa v referenénych skupinach s vysokou
terapeutickou hodnotou podla odseku 8 pism. b), c) a d) maximalny doplatok pacienta za mesiac
liecby alebo za cyklus liecby za referencny liek stanovuje v zavislosti od referen¢énej ceny za mesiac
liecby alebo za cyklus liecby v priemernych pouzivanych davkach podla vzorca

0%=|1_lx AI_A2
| C-xo)/dx

+ A, |[x100 %

l1+e
, pricom -

a) U,, je percento uhrady z referencnej ceny v prislusnej referencnej skupine,

b) C je referencna cena za mesiac liecby v prislusnej referencnej skupine v priemernych
pouzivanych davkach,

c) A, je maximalny doplatok pacienta za mesiac liecby alebo za cyklus lieCby v priemernych
pouzivanych davkach za referencény liek,

d) A, je minimalna hodnota rovnice, ktora nadobuda hodnotu -220 pre referencné skupiny podla
odseku 8 pism. b), hodnotu -100 pre referencné skupiny podla odseku 8 pism. c) a hodnotu
—70 pre referencéné skupiny podla odseku 8 pism. d),

€) X, stred rovnice, ktory nadobuda hodnotu 100 pre referencné skupiny podla odseku 8 pism. b),
hodnotu 250 pre referenéné skupiny podla odseku 8 pism. c¢) a hodnotu 500 pre referencné

skupiny podla odseku 8 pism. d),

f) dx sirka rovnice, ktora nadobuda hodnotu 500 pre referenéné skupiny podla odseku 8 pism. b),
hodnotu 750 pre referenéné skupiny podla odseku 8 pism. c¢) a hodnotu 1 500 pre referen¢né
skupiny podla odseku 8 pism. d).

§7

Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuida uc¢innost 1. januara 2005.

Rudolf Zajac v. r.
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