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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
zo 14. marca 2018

o kritériach na stanovenie vyznamnosti vplyvu lieku na prostriedky
verejného zdravotného poistenia, o hodnotiacich kritériach pre
vypocet koeficientu prahovej hodnoty a o podrobnostiach vypoétu
koeficientu prahovej hodnoty

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 7 ods.6 zakona ¢&.363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
¢. 336/2017 Z. z. (dalej len ,zakon“) ustanovuje:

§1

Tato vyhlaska upravuje

a) kritéria na stanovenie vyznamnosti vplyvu lieku na prostriedky verejného zdravotného
poistenia,

b) hodnotiace Kkritéria pre vypocet koeficientu prahovej hodnoty lieku,

c) podrobnosti vypoctu koeficientu prahovej hodnoty lieku.

§2

(1) Ak sa vyznamnost vplyvu lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia posudzuje
v suvislosti so ziadostou o zaradenie tohto lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo
v suvislosti so ziadostou o podmienené zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov,
posudzovany liek ma vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia, ak
navrhovana maximalna suma tuhrad zdravotnych poistovni za posudzovany liek je najmene;j
1500000 eur za 12 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov od nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
alebo rozhodnutia o podmienenom zaradeni posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov; pri zaradovani lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 7 ods. 2 pism. a) druhého
bodu alebo pism. b) druhého bodu zakona sa v navrhovanej maximalnej sume thrad zdravotnych
poistovni vychadza z ceny posudzovaného lieku po zlave uvedenej v zmluve o podmienkach tihrady
lieku zdravotnou poistoviiou podla § 7a zakona.

(2) Ak sa vyznamnost vplyvu lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia posudzuje
v suvislosti s rozhodovanim Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o podmienenom
zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov z vlastného podnetu podla § 21 ods. 1 zakona,
liek ma vyznamny vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia, ak celkova suma uhrad
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zdravotnych poistovni za tento liek za 12 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov je
najmenej 1 500 000 eur.

a)

b)

c)

d)

€)

a)

b)

§3
(1) Hodnotiacim kritériom pre vypocet koeficientu prahovej hodnoty lieku je

odporucanie agentury v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii uvedenej v prilohe alebo
skutocnost, Zze posudzovany liek je v rovnakej indikacii uhradzany z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia v krajine uvedenej v prilohe,

dostupnost inych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov urcenych na pouzitie
v rovnakej indikacii,

predpokladany vplyv posudzovaného lieku na prostriedky verejného zdravotného poistenia
urceny ako navrhovana maximalna suma uthrad zdravotnych poistovni za liek za 12 po sebe
nasledujucich kalendarnych mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni

lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo rozhodnutia o podmienenom zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov,

rozdiel poctu ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality pri pouziti posudzovaného lieku
a poctu ziskanych rokov zivota Standardizovanej kvality pri pouziti inych liekov urcenych na
pouzitie v rovnakej indikacii,

skutocnost, ¢i je posudzovany liek zaradeny do Registra liekov Spolocenstva na ojedinelé
ochorenia podla osobitného predpisu.?)

(2) Koeficient prahovej hodnoty posudzovaného lieku je stic¢tom

zakladného koeficientu prahovej hodnoty, ktory sa rovna 35, a

suctu bodov podla hodnotiacich kritérii uvedenych v prilohe.

§4

Tato vyhlaska nadobtuida ti¢innost 1. aprila 2018.

Tomas Drucker v. r.
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1) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch
na ojedinelé ochorenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 5; U. v. ES L 18, 22. 1. 2000)

v platnom zneni.
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Priloha

k vyhlaske ¢. 93/2018 Z. z.

HODNOTIACE KRITERIA PRE VYPOCET KOEFICIENTU PRAHOVEJ HODNOTY LIEKU

Hodnotiace kritérium pre vypocet Parametre splnenia hodnotiaceho kritéria Bodové hodnotenie
koeficientu pre hodnotiace
prahovej hodnoty lieku kritérium
Nespliia hodnotiace kritérium podla § 3 ods. 1 -1
pism. a).
Odporucanie agentiry podla § 3 ods. 1 pism. a) Sglr'la jeflno hodnotiace kritérium podla § 3 -0,75
vo Francuzsku!, Nemecku?, Skétsku? alebo o S 1 pism. a).
v Anglicku? alebo skutoénost, Ze liek je Splna dve hodnotiace kritéria podla § 3 ods. 1 -0,50
v rovnakej indikacii v niektorej z tychto krajin  |pism. a).
uhradzany z prostriedkov verejného Splnia tri hodnotiace kritéria podla § 3 ods. 1 0,25
zdravotného poistenia :
pism. a).
Splna styri hodnotiace kritéria podla § 3 ods. 1 0,00
pism. a).
Dostupnych pat a viac liekov podla § 3 ods. 1 -1,00
pism. b).
Dostupné Styri lieky podla § 3 ods. 1 pism. b). -0,60
Dostupnost inych liekov podla § 3 ods. 1 pism. [Dostupné tri lieky podla § 3 ods. 1 pism. b). -0,20
b) Dostupné dva lieky podla § 3 ods. 1 pism. b). 0,20
Dostupny jeden liek podla § 3 ods. 1 pism. b). 0,60
Nedostupny ziadny liek podla § 3 ods. 1 pism. 1,00
b).
najmenej 4 001 000 eur. -3,00
najmenej 3 501 000 eur a najviac 4 000 000 -2,50
eur.
najmenej 3 001 000 eur a najviac 3 500 000 -2,00
eur.
najmenej 2 501 000 eur a najviac 3 000 000 -1,50
eur.
Predpokladany vplyv na prostriedky verejného |najmenej 2 001 000 eur a najviac 2 500 000 -1,00
zdravotného poistenia podla § 3 ods. 1 pism. c¢) |eur.
zaokrihlené na celé tisicky eur je najmenej 1 501 000 eur a najviac 2 000 000 -0,50
eur.
najmenej 1 001 000 a najviac 1 500 000 eur. 0,00
najmenej 501 000 eur a najviac 1 000 000 eur. 0,25
najmenej 301 000 a najviac 500 000 eur. 0,50
najmenej 101 000 a najviac 300 000 eur. 0,75
najviac 100 tisic eur. 1,00
najviac 0,10 -2,00
najmenej 0,11 a najviac 0,20 -1,50
najmenej 0,21 a najviac 0,30 -1,00
najmenej 0,31 a najviac 0,40 -0,50
najmenej 0,41 a najviac 0,50 0,00
najmenej 0,51 a najviac 0,60 0,05
Rozdiel poctu ziskanych rokov Zivota najmenej 0,61 a najviac 0,70 0.10
Standardizovanej kvality podla § 3 ods. 1 pism. - - —
d) najmenej 0,71 a najviac 0,80 0,15
najmenej 0,81 a najviac 0,90 0,20
najmenej 0,91 a najviac 1,00 0,25
najmenej 1,01 a najviac 1,10 0,30
najmenej 1,11 a najviac 1,20 0,48
najmenej 1,21 a najviac 1,30 0,66
najmenej 1,31 a najviac 1,40 0,84
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najmenej 1,41 a najviac 1,50 1,02
najmenej 1,51 a najviac 1,60 1,20
najmenej 1,61 a najviac 1,70 1,38
najmenej 1,71 a najviac 1,80 1,56
najmenej 1,81 a najviac 1,90 1,74
najmenej 1,91 a najviac 2,00 1,92
najmenej 2,01 2,00
Nezaradeny 0
Zaradenie lieku podla § 3 ods. 1 pism. e)
Zaradeny 2

Vysvetlivky:

1) Liek ziskal v rovnakej indikacii hodnotenie ASMR I, ASMR II alebo ASMR III od Narodnej autority pre
zdravotnictvo (Haute Autorité de Santé, HAS) vo Francuzsku.

2) Liek ziskal v rovnakej indikacii hodnotenie "podstatny" (erheblich) alebo "znaény" (betrachtlich) prinos od
Federalneho spoloéného vyboru (Gemeinsame Bundesausschuss, G-BA) v Nemecku.

3) Lieku bol v rovnakej indikacii uznany klinicky prinos Skétskou liekovou agentirou (Scottisch Medicines
Consortium, SMC) v Skétsku.

4) Lieku bol v rovnakej indikacii uznany klinicky prinos Narodnym instititom pre hodnotenie kvality zdravia
a zdravotnej starostlivosti (National Institute for Health and Care Excellence, NICE).
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