Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky

Bratislava, 06. 09.2024
Cislo: S23640-2024-OddKCL-34999

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo™) ako
prislusny organ podl'a § 20 ods. 1 zédkona v spojeni s § 95 ods.1 pism. d) zdkona ¢. 363/2011 Z.
z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len
,»Zakon*) rozhodlo v konani s tymito ucastnikmi konania

VSeobecna zdravotna poist’oviia, a. s., 851 04 Panonska cesta 2, Bratislava 851 04,
DOVERA zdravotna poistoviia, a. s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,

Union zdravotna poist'oviia, a. s., Karadzic¢ova 10, 814 53 Bratislava,

Organon Slovakia s. r. o, KaradzZi¢ova 8/A 811 08 Bratislava Slovenska republika
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk Citywest Business Campus, Dublin
24, irsko

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk Citywest Business Campus,
Dublin 24, irsko

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, Ljubljana, 1000, Slovinsko

Astra Zeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, 151 85, Svédske kralovstvo

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3 890 79, Ulm, Nemecko

ITC Farma S.r.l., Viale P.L. Nervi,164-04100, Latina, Taliansko

Exeltis Poland Sp. z o.0., ul. gen. Jézefa Zajaczka 9 Varsava 01-518 Pol’sko, 140341675
Orion Corporation, Orionintie 1, Orionintie 1 Espoo 02200 Finsko

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16 A1010 Vieden Rakusko

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Taliansko

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim nad
Rynom, Nemecko

TEVA B.V., Svensweg 5 2031GA Haarlem, Holandsko

Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park Mulhuddart Dublin 15 DUBLIN
frsko

Zentiva a.s., Einsteinova 24, Bratislava, 851 01, Slovenska republika

takto:

v zozname kategorizovanych liekov sa podla § 20 ods. 1 zdkona a v spojeni s § 95
ods. 1 pism. d) zidkona ruSi preskripéné obmedzenie referenénych skupin RO3BAO7
Mometazon inhal. 400 mcg (60 davok), ROIADO1 Beklometazon loc. aer. nas. 100 meg v 1
davke, ROIADOS Flutikazén loc. aer. nas. 50 mcg, ROIAD09 Mometazon loc. aer. nas. 50



mcg, RO1ADI12 Flutikazénfuroat loc. aer. nas. 27,5 mcg, RO3AC12 Salmeterol inhal. aerosol
25 mcg, RO3AC12 Salmeterol inhal. plv. 50 mcg, RO3AC13 Formoterol inhal. plv. inh. 6 mcg,
RO3ACI13 Formoterol inhal. plv.12 mcg (60 davok), RO3AC13 Formoterol inhal. plv.12 mcg
(120 davok), RO3AC13 Formoterol inhal. sol. 12 mcg, RO3ALO1 Fenoterol a ipratropium-
bromid inhal. s ipratropiom 50/20 mcg, RO3BAO1 Beklometazoén inhal. plv. 200 mcg,
RO3BAO1 Beklometazon inhal. aerosol 100 mcg, RO3BA0O1 Beklometazon inhal. aerosol 250
mcg, RO3BAO1 Beklometazon inhal. easi-breathe aerosol. 250 mcg, RO3BA02 Budezonid
inhal. 100 mcg, RO3BA02 Budezonid inhal. 200 mcg, RO3BA02 Budezonid inhal. 200 mcg
(bezfreénovy), RO3BA02 Budezonid inhal. 200 mcg néaplii, RO3BA02 Budezonid inhal. 400
mcg, RO3BAOS5 Flutikazon inhal. 50 mcg (bezfrednové), RO3BAOS Flutikazén inhal. 125 meg
(bezfreonové), RO3BAOS Flutikazon inhal. 250 mcg (bezfrednové), RO3BAOS Flutikazon inhal.
250 mcg, RO3BAOS Flutikazon inhal. 500 mcg, ROSDA0O4 Kodein p.o. 15 mg (10 ks),
RO5DA04 Kodein p.o. 30 mg (10 ks) (d’alej len ,,referenéna skupina®).

Odovodnenie
l.
Skutkové okolnosti

Zverejnenim ozndmenia o zacati konania na webovom sidle ministerstva bolo dia
22.08.2024 z podnetu ministerstva zacaté konanie vo veci zmeny charakteristik referencnych
skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov — zruSenie preskripéného
obmedzenia (d’alej len ,,konanie®) v zmysle zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zdklade verejného
zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Il.
Relevantna pravna uprava

Podl'a § 20 ods. 1 zdkona o zmene charakteristik referen¢nej skupiny, okrem urcenia,
zmeny alebo zrusenia uréenia thradovej skupiny a koeficientu thradovej skupiny, rozhoduje
ministerstvo na zéklade Ziadosti podl'a § 14 alebo z vlastného podnetu. O uréeni, zmene alebo
zruSeni urcenia uhradovej skupiny a koeficientu uhradovej skupiny rozhoduje ministerstvo
Z vlastného podnetu.

Podl'a § 74 zakona konanie sa zacina na navrh Gcéastnika alebo z podnetu ministerstva.
Konanie je zacaté ditom, ked podanie ucastnika konania bolo doruc¢ené ministerstvu. Ak sa
konanie zacina z podnetu ministerstva, je konanie zacaté diiom, ked’ ministerstvo urobilo voci
ucastnikovi konania prvy tkon. O zacati konania ministerstvo upovedomi vSetkych ucastnikov
konania.

Podl'a § 76 ods. 2 zakona o zacati konania, ktoré ministerstvo zacalo z vlastného
podnetu, upovedomi ministerstvo ucastnikov konania ozndmenim o zacati konania. Zverejnenie



oznamenia o zacati konania na webovom sidle ministerstva sa povazuje za dorucenie
oznamenia o zacati konania vSetkym ucastnikom konania.

Podla § 95 ods. 1 pism. d) zdkona ministerstvo moze vo verejnom zaujme aj z
vlastného podnetu bezodkladne rozhodnit’ vo veci kategorizécie alebo uradného urcenia cien
pri potrebe zabezpecenia kvality a dostupnosti hradenych liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin, fungovania systému zdravotnictva a jeho stability v ramci finan¢nych
moznosti systému verejného zdravotného poistenia.

1.
Posudenie konania ministerstvom

Na zasadnuti Kategoriza¢nej komisie konanej dna 04.09.2024 bolo prediskutované
konanie z vlastného podnetu ministerstva pre lieky 99860 BECLOMET NASAL AQUA 100
pg, 95234 Nasofan 50 mikrogramova nosova suspenzna aerodisperzia, 18411 Flixonase
Aqgueous Nasal Spray, 6457A Mometasone Sandoz 50 mikrogramov, 34008 NASONEX,
47314 AVAMYS 27,5 mikrogramov/vstrek, nosova suspenzna aerodisp aer nau 1x120
davok/3300 (ff.skl.jantar.), 36556 Serevent Inhaler N, 15946 Oxis Tubuhaler 6 pg, 41312
Formotelor-ratiopharm 12 ug, 42979 Fomovent 12 pg, 97305 FORMANO, 95077 Fomoterol
Easyhaler, 91631 Atimos 12 pg inhalacny roztok v tlakovom obale, 27962 Serevent Diskus,
15722 BERODUAL N, 53876 BECLOMET EASYHALER 200 mcg, 58792 Ecobec 100 pg,
58793 Ecobec 250 pg, 58782 Ecobec 250 ug Easi-breathe, 93502 Giona Easyhaler 100, 40585
Budelin Novolizer 200 ug, 93516 Giona Easyhaler 200, 69242 Pulmicort Turbuhaler 200 pg,
64765 Budiair 0,2 mg, 40268 Budelin Novodizer 200 pg, 93519 Giona Easyhaler 400, 13971
Flixotide 50 Inhaler N, 13973 Flixotide 125 Inhaler N, 13975 Flixotide 250 Inhaler N, 27959
Flixotide Diskus 250 png, 27961 Flixotide Diskus 500 pg, 24942 X Codein-
SLOVAKOFARMA 15 mg, 24946 X Codein-SLOVAKOFARMA 30 mg a 58165 ASMANEX
400 pg.

Predmetom konania z vlastného podnetu ministerstva je zruSenie preskripéného
obmedzenia liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov. Nedostupnost
pneumologickych liekov na slovenskom trhu znamena zavazné ohrozenie zdravia obCanov.
Vzhl'adom k tomu, ze na Slovensku evidujeme v poslednom obdobi znizeny pocet Specialistov
v odboroch pneumologia a imunoalergologia, je ohrozena dostupnost’ hradenych liekov.
Uvolnenie preskripénych obmedzeni ziadanych liekov je nevyhnutné v zaujme zachovania
kvality a dostupnosti zdravotnej starostlivosti. Vzhl'adom na nedostupnost’ Specializovane;
ambulantnej starostlivosti v odboroch pneumolégia a imunoalergologia je nevyhnutné, aby
vseobecny lekar mohol predpisat’ uvedené lieky. V pripade ich pouzitia ide o akutne stavy,
kedy je bezodkladné podanie nevyhnutné na zlepSenie zdravotného stavu. Nie je mozné s
podanim lieciva ¢akat’ do doby, kym ho predpise lekar v prislusnom Specializovanom odbore.
Ked’Ze na podanie niektorych lieCiv su potrebné pomdcky na inhaldciu lieCiva, je potrebné
umoznit’ vSeobecnému lekarovi aj ich preskripciu.



Ministerstvo vec odborne posudilo a dospelo k zaveru, ze v silade s § 20 ods.
1 zdkona a § 95 ods. 1 pism. d) zikona je opodstatnené, aby ministerstvo zrusilo
preskripéné obmedzenie referencnych skupin RO3BA07 Mometazon inhal. 400 mcg (60
davok), ROIADO1 Beklometazon loc. aer. nas. 100 mcg v 1 davke, ROIADO8 Flutikazon loc.
aer. nas. 50 mcg, ROIAD09 Mometazon loc. aer. nas. 50 mcg, RO1AD12 Flutikazonfuroat loc.
aer. nas. 27,5 mcg, RO3AC12 Salmeterol inhal. aerosol 25 mcg, RO3AC12 Salmeterol inhal.
plv. 50 mcg, RO3AC13 Formoterol inhal. plv. inh. 6 mcg, RO3AC13 Formoterol inhal. plv.12
mcg (60 davok), RO3AC13 Formoterol inhal. plv.12 mcg (120 davok), RO3AC13 Formoterol
inhal. sol. 12 mcg, RO3ALO1 Fenoterol a ipratropium-bromid inhal. s ipratropiom 50/20 mcg,
RO3BAO1 Beklometazon inhal. plv. 200 mcg, RO3BAO1 Beklometazon inhal. aerosol 100 mcg,
RO3BAO1 Beklometazon inhal. aerosol 250 mcg, RO3BAO1 Beklometazon inhal. easi-breathe
aerosol. 250 mcg, RO3BAO02 Budezonid inhal. 100 mcg, RO3BA02 Budezonid inhal. 200 mcg,
RO3BAO02 Budezonid inhal. 200 mcg (bezfreénovy), RO3BA02 Budezonid inhal. 200 mcg
napl, RO3BAO2 Budezonid inhal. 400 mcg, RO3BAO05 Flutikazon inhal. 50 mcg
(bezfreonove), RO3BAOS Flutikazon inhal. 125 mcg (bezfrednové), RO3BAOS Flutikazon inhal.
250 mcg (bezfrednové), RO3BAOS Flutikazon inhal. 250 meg, RO3BAOS Flutikazon inhal. 500
mcg, RO5DA04 Kodein p.o. 15 mg (10 ks), RO5DA04 Kodein p.o. 30 mg (10 ks) (d’alej
len ,,referen¢na skupina®).

Podkladom pre zacatie konania v predmetnej veci su:

1. podnet MUDr. Eleny Prokopovej, hlavnej odbornicky ministerstva pre vSeobecnu
starostlivost’ o deti adorast, ktord ziadala 0 zruSenie preskripéného obmedzenia liekov,
doruceny dia 18.06.2024 obsahoval nasledovné:



Vec: Podnet na Kategoriza¢ni komisiu

Tymto si Vas dovol'ujem poziadat’ o zruSenie preskripénych obmedzeni na nasledovné lieky
a zdravotnicke pomdcky:

1.

RO1ADO1 Beclometazon

RO1ADO1 Beklometazén loc. aer. nas. 100 mcg v 1 dévke 0 mg
T 99860 BECLOMET NASAL AQUA 100 pg aernas 1X23 ml/ 200 dévok (. HDPE) NF 50,000 9,70 8758 095 F # ALG ORL TRN
RO1ADO8 Flutikazoén
RO1ADO8 Flutikazén loc. aer, nas. 50 meg 0 mg
95234 Nasofan 50 mkmgramova nosova suspenznd aemdisperza  aernau 1x120 davok (ki) XCZ 30000 480 23718 243 # ALG ORL TRN
" 18411 Foonase Aqueous Nasal Spray aernau 1x120 dévok (.skls rozprasovaom) AES 30,000 489 231S 2%  #ALGORLTRN
R0O1ADO09 Mometazon
RO1AD09 Mometazén loc. aer. nas. 50 meg Omg
6457A Mometasone Sandoz 50 mikrogramov aernau 3x18g/ 140 davok (ff.HDPE s rozpr) NSl 105,000 11,65 8308 33 # ALG,ORL, TRN
" 34008 NASONEX aernau 1x18 g/ 140 davok (.HDPE s dévkovatom) ILNL 35,000 580 2718 303 # ALG, ORL, TRN
RO1ADI12 Flutikazonfuroat
RO1AD12 Flutikazénfurodt loc. aer. nas. 27,5 meg # meg
47314 AVAMYS 27,5 ikrogramov/ vsirek, nosova suspenznd aerodisy aer nau 1x120 dévok/3300 g (V.5 antér) AGB 30,000 745 2378 508 F #ALG ORLTRN
RO3ACI12 Salmeterol
RO3AC12 Salmeterol inhal. aerosol 25 mcg Omg
T 36556 Serevent InnalerN susinh 1x120 dévok (inh.plast.) XPL 30,000 1369 1329 § 040 F #ALG TRN
RO3AC12 Salmeterol inhal. plv. 50 mcg 0mg

RO3AC13 Formoterol



12. S01GX07 Azelastin

RO3AC13  Formoterol inhal, plv. inh. 6 mcg 24 g
T 15946 Ouis Tutuhaler 1) phvinh 1x60 dévok (inhal plast) AZC 1307 13071 000 ALG, TRN
RO3AC13  Formoterol inhal. plv.12 meg (60 dévok) 24 ug
T Fomoterolatiopham 12 g phvicd 60x12 g+ 1x inhalator (blis PVC/ PVDC/ Al RAT 1384 13841 0,00 ALG, TRN
" 019 Fomovent 12 Hg plvicd 60x12 g+ 1x inhalator (bl PVC/ PVDC) ITL 1384 13841 0,00 ALG, TRN
" 975 FORMANO phvicd 60x12 g+ 1 inhalator (blis PVC/ PVDC) ™ 1385 13851 0,00 ALG, TRN
RO3AC13  Formoterol inhal. plv.12 meg (120 dévok) 2 g
" 95077 Fomotenl Easyhaler pivinh 1x120 dévok (nhalator plast.) ORN 352 21128 58 ALG, TRN
RO3AC13  Formoterol inhal. sol. 12 meg 24 g
T gt Aims 12 g inhalacny roztok v tiakovom obale solinh 1x100 dévok/ 1200 g +aplkétor CHSAT 240 8208 220 F  AGTRN
7. RO3ALO1 Fenoterol a ipratropiumbromid
RO3ALO1 Fenoterol a ipratrépium-bromid inhal. s ipratrépiom 50/ 20 mcg 6 DF
7 15722 BERODUALN solinh 1x10 mi/ 200 davok (obal kovovy) )E DE 33333 741 7238 018 F #ALG TRN
8. RO3BAOI Beklometazéon
RO3BA01 Beklometazén inhal. plv. 200 mcg img
" 53876 BECLOMET EASYHALER 200 mcg plv inh 1x200 dévok (inh.plast.) NFl 50,000 29,07 2195 S 112 F # ALG ORL TRN
RO3BA01 Beklometazén inhal. aerosol 100 mcg 1mg
T 58792 Ecovec 100 ug aer ora 200x100 pg/ 1 dévka (obal Al iak.+aplk.) xXCZ 25,000 10,64 1025 S 039 F # ALG ORL TRN
RO3BAO01 Beklometazén inhal. aerosol 250 mcg 1mg
" 58793 Ecobec 250 1] aer ora 2006250 pg/ 1 davka (obal Al tiak.+aplk.) X CzZ 62,500 13,70 1325 S 045 F # ALG ORL TRN
RO3BA01 Beklometazén inhal. easi-breathe aerosol. 250 mcg 1mg
758782 Ecovec 250 pg Easi-Breathe aer ora 2005250 g/ 1 dévka (obal Al tiak.+apik.) X CZ 62,501 19,24 1325 S 599 F # ALG ORL, TRN
@ RO3BAO02 Budenosid,
R03BA02  Budezonid inhal. 100 mcg 08 mg
" 93502 Giona Easyhaler 100 ph inh 1200 dévok (inhal plast) ORN 1854 18541 000 ALG, TRN
RO3BA02  Budezonid inhal. 200 meg 0,8 mg
T 4585 Budein Novolizer 200 pg plvinh 1x200 dévo (npli PS/ PP+pomécka Novolizer) MY 19,16 13358 581 F  AGTRN
" o6 Gona Easyhaler 200 plvinh 1200 dévok (inhal.plast) ORN 2169 13358 834 F  ALGTRN
" 6012 Pumcot Turbuhaler 200 g plv inh 1200 dévok (nhal.plast) AZC 2,16 13358 881 F  AGTRN
R03BA02  Budezonid inhal. 200 meg (bezfreénovy) 0,8 mg
T s Budiair0,2mg solinh 1x11,2 m/ 200 davok (obal Al akovy) CHS 1331 13311 000 ALG, TRN
RO3BA02  Budezonid inhal. 200 meg népli 0,8 mg
" 40268 Budelin Novolzer200 19 pivinh 1X200 dévok (napii PS/PP) My 1735 13358 400 F  ALGTRN
R03BA02  Budezonid inhal. 400 meg 0,8 mg
2854C  Miflonide Breezhaler 400 phv icd 60(6x10)x400 g (olis,PVIC/ PVDC/ Al 1 inhalétor Breezt NAI 10,14 801S 213 F  AGTRN
" %19 Gona Easyhaler 400 p\ inh 1x100 dévok (inhal.plast.) ORN 213 13358 878 F  AGTRN
10. RO3BAOS5 Flutikazén
RO3BA05 Flutikazén inhal. 50 meg (bezfreénové) 1mg
T 1n Flixotide 50 Inhaler N sus inh 1x120 dévok (ndd.tiak.Al) EFR 10,000 730 7301 0,00 # ALG, TRN
RO3BAO5 Flutikazén inhal. 125 mcg (bezfrednové) 1mg
T 13973 Pixotide 125 Inhaler N sus inh 1x120 davok (ndd.tiak.Al) EFR 25,000 1531 1531 | 0,00 # ALG, TRN
RO3BA0S Filutikazén inhal. 250 mcg (bezfrenové) 1mg
713975 Fixotide 250 Inhaler N susinh 1x120 davok (ndd.tiak Al EFR 50,000 288 28| 0,00 # ALG, TRN
RO3BA05 Flutikazén inhal. 100 mcg 1mg
" 27957 Fiiotide Diskus 100 g plv inh 1460 dévok (bis +inhaltor) EFR 10000 721 7211 000  #ALGTRN
RO3BAO5 Flutikazén inhal. 250 meg 1mg
T 21959 Fiotide Diskus 250 pg plv inh 1x60 dévok (blis. tinhalator) EFR 25,000 13,56 1356 | 0,00 # ALG, TRN
RO3BA05 Flutikazén inhal. 500 meg 1mg
RO5DA04 Kodein
RO5DA04  Kodeln p.0. 15 mg (10 ks) 01¢ 0,797000
T s x Codein-SLOVAKOFARMA 15 mg thl 10x15 my (blis.PVC/ AY) INT 333 1208 213 F AGG, ALG, GER, INT, KLF, MFC, ONK, ORL, PLM, TRN
RO5DA04  Kodeln p.0. 30 mg (10 ks) 01g 0,503000
T a6 x Codein-SLOVAKOFARMA 30 mg bl 10x30 mg (bls.PVC/ Al) INT 417 1518 266 F  AGG ALG, GER, INT, KLF, MFC, ONK, ORL, PLM, TRN



RO1ACO03 Azelastin loc. aer. nas. 0,1%
87130 Allergodil gernas 1x10 ml {fi.sklhneda) 17,856 651 4575 194F 1,94

13. A12 Podskupina — Celd podskupina zo Zoznamu zdravotnickych pomécok ,,Pomocky na
inhalaciu lie¢iva™

Odévodnenie:

Dovolim si poziadat’ o uvolnenie preskrip&nych obmedzeni vysiie uvedenych lie¢iv. K uvedenému
navrhu doSlo na pracovnych stretnutiach organizovanych MZ SR tykajicich sa starostlivosti
o pneumologického a imuno-alergologického pacienta. Spoloénym konsenzom hlavnych odbornikov
pneumologie, imunoalergologie, veobecnej starostlivosti o deti a dorast a vieobecného lekérstva pre
dospelych boli navrhnuté lieky, uktorych #iadame zrusenie preskripéného obmedzenia (PO)
v kategorizaénom zozname liekov. Preto tctivo Ziadam kategorizaénii komisiu o zrudenic PO. Zrugenim
PO sa zvysi kvalita a dostupnost’ zdravotnej pneumologickej a imuno-alergologickej starostlivosti
odeti adorast do doby, kym bude pacient ofetreny v $pecializovanej ambulancii. Pri zrufeni PO
Flutikazénu na zéklade konsenzu odbornikov Ziadame o indikaéné obmedzenie s asovym rozsahom
moZnosti vol'nej preskripcie na 1 mesiac. Uvolnenim preskripcie sa rozsiria kompetencie vicobecnych

lekérov pre deti a dorast pri chronickych pneumologickych a imuno-alergologickych diagnézach.

V Bratislave diia 17.06.2024

S tctivym pozdravom

MUDr. Elena Prokopova

2. podnet MUDr. Etely Janekovej PhD., hlavnej odborni¢cky ministerstva pre vSeobecné
lekarstvo pre dospelych, ktord ziadala o zruSenie preskripéného obmedzenia liekov, doruceny
dna 07.06.2024 obsahoval nasledovné:



Vec: Podnety na Kategorizaéni komisiu

Ziadam o zruenie preskripénych obmedzeni na nasledovné:

Ii

ROTADO1 Beclometazon

RO1ADO1 Beklometazon loc. aer. nas. 100 mcg v 1 davke 0mg
" 99860 BECLOMET NASAL AQUA 100 pg aer nas 1x23 mi 200 davok (1 HOPE) NF 50,000 970 875S 095 F # ALG ORL TRN
ROTADO8 Flutikazon
RO1ADO8 Flutikazén loc. aer. nas. 50 meg 0mg
95234 Nasofan 50 mikrogramova nosova suspenznd aetodisperzia  aernau 1x120 dévok (1.skl) X CL 30,000 480 231S 243 # ALG,ORL, TRN
18411 Flixonase Aqueous Nasal Spray aernau 1x120 dévok (.5l rozprasovacony AES 30,000 489 2318 252 # ALG, ORL, TRN
ROTADO09 Mometazon
RO1AD09 Mometazon loc. aer. nas. 50 mcg 0 mg
6457A Mometasone Sandoz 50 mikrogramov aet nau 3«18/ 140 davok (1. HOPE s rozpr) NSl 105,000 1165 830S 33 # ALG, ORL, TRN
’ 34008 NASONEX aerniau 1x18 ¢/ 140 davok (1 HOPE s davkovatom) ILNL 35,000 580 278 308 # ALG. ORL, TRN
ROIADI2 Flutikazonfuroat
ROTAD12 Flutikazonfuroat loc. aer. nas. 27,5 meg # meg
47314 AVAMYS 275 nikiogramov/vslek, nosova suspenzna acrodisp aernau 1x120 davok/ 3300 g (1 skljantar, AGB 30,000 145 2318 508 F ¥ ALG ORL TRN
RO3ACI12 Salmeterol
RO3AC12 Salmeterol inhal. aerosol 25 mcg 0mg
" 3656 Sereven Inhaler N susinh 1x120 dévok (inh.piast) X PL 30,000 1369 13298 040 F # ALG TRN

RO3AC12  Salmeterol

inhal. piv. 50 mcg

0mg




6.

10.

RO3AC1 3 F011noterol

ROBAGI  Formoterol "inhal, g, inh. 6 g I
T 1506 Ods Tubsinlers g b nh 1260 dhvck frhal plasl) AIC BO O BOTL 0 AGTRN
RESACIS  Formolerel Inhal, plv. 12 meg (80 divok) My
T Formaterolaliogham 12 o ply Ted 60512 g+t inhatdiar blis.PVCI PYDICI Al RAT 1384 13841 000 Ap(;.T_RN
T Fomovent 12yg o icdemz'umxinha\éto:{nmswwvncy i By BM 0 ALG,TRY
T TS FORMANO Pl e 60412 el s PV P10 w 08 0w AGTRY
RIBACY Fomoterol - inhal, piv, 12 meg (120 dévok) T T
T Fomokn Eaghder b inh 120 dvol dnbatla past) ORN Q&2 GRS 0 AGTAN
ROIACH Fommlmol "ol sol 2meg ST T e -
T Alimos 12 g Iatacny rziok v takovomoble sobfinh 1400 dévek/ 1200 g +apliator CHSAT . 540 B205 20 F MGTRN ‘
RO3ALO1 Fenoterol a ipratr opiumbromid
RﬂSALM Fenoterol & ipratrdpium-bromid inhal. s ipratrépiom 50/ 20 meg 6OF
7 15_722 EERODUALN . _s_ﬂilinh ]JF]OMIF?OOGB'VDK (QBaI kovovy) "E DE 33.333_ 7.:11 ) 7‘?3.5, 0:18. ) F .Jl ALG.Iﬂftll
RO3BAO1 Beklometazou
RO3BAO1 Beklomatazon " inhal. piv'Z('l'O'mcg R img
f‘ i “5“3878. BECLOMET EASYHALER 200 mcg . ) o lnh 1}(200 davok Unh masl) N Fl. . 50,000 } ?9‘07 _27.95 8 1.'12. F _l! ALG, CRL, TRN )
RO3BACT Beklometazén inhsl, erosol 100 meg tmg
56792 Ecohec 100 g aeroi3 200100 g/ 1 vavka fobal Al llak. +aplik ) b4+ 25,000 10.64 10,% 8 039 F # ANG ORL TRN
EOBBAOIV Beklomelazon inhal. aeosol 250 meg g mg T o o )
¥ 56793 Ecobec 250 g aer ora 200:250 pg/ 1 dvka {obal Al gk +3plic} %Lz 82,500 1370 13268 045 F # ALG ORL TRM
‘lidﬁliA01 Beklometazdn inhal. easi-breathe aerosol, 250 mcg 1 mg ‘ )
i ) ‘58?’52’ Erobec 230 g EasiBreathe o ) aerpra?OUxZ\’)D}iQUdayka (E:IJ;IA\ tak +apik,) %Gz 52,501‘ ) 19_.24 ) 1({::25 S‘ 589 F 4 AG, ORL, TRY )
ROBBA02 Budenosnd
ROSBAD2 “Budezomid - i )
T 9 Gona Ersyhalr 00 phiah 1200 Gk L post) RN T T ALG, TRN
“R038A02 " Budezanld inhal, 200 meg Coamg T e
40305 Budelin Navolizer 200 g pl inh 14200 déwo (napli P8 PP+pomicka Novolzar) MY 18,16 13368 881 f ALG, TAN
WK Gna Eao 200 4 5 120 s ol i) oRM AE O BES AM MG TR
7Y PulmcmlTumuha\ermOug piri mouaavck (o) A B NBBS G F AGTRN
"R038A02  Budezonld nha, 208 meg (bazirennnvy) hgm T
7 84765 Budki02mg By B om ALGTRN
Ro3BAG Buwdexomid gy T e e
T e BudelnNovoizer 00 g i 1420 dévak fragh PSP [ 7% BIBS 40 F AGTRN
RU3BADE Budesoid inbal, 400 ey 08mp oo '
28540 Millonide Breezhaler 400 i lod 50{6x10]x400|.|g (Ul\aPVClPVDOAN unhamlurﬂreezh Al - 10,14 8018 213 F ALGTYRN
F 9 Gona Easaeran0 v i 100 ok kol phasty ORM 2B BBS LB AGTAN
RO?BAOS Flutikazén
RO3BAQS Flullkezén nhal, 50 meg (bezireanove) mg
T 3 Hmllds 501nhaterN susmh w2 davuk {ndd.tlak. Al EFR 10,000 730 7301 0,00 # ALG, TRN
.ﬁOJBAOE Hullkazén ) |nhal 125 mcg (hezfrsﬁnove). 1 mg o T - e
T Fuoide 125 nieler 1 3 oh 1120 ok {1tk ) ER %000 1531 BAT 000 7 ALGTRN
RO3BADS Futkawn " Inhal. 250 eg {vezfradnove} g T
713075 lvwide 260 Inhaler N 03 1 1120 bval (v ol A EFR 50000 2288 22881 000 F ALGTAN
RU3BA05 Fiuiikazon ‘ inhal. 100 meg Tag ‘ ‘ m
7287 Fioie Diskus 100 g v inh 1x60 dévok blis.1inhaliad EmR 10,000 E¥4 721t 0,00 it ALG, TRN
A03BAOS Flulkazon inhal 260 meg ' 1mg o T e
¥ 2ess Flisotide: DlskusZSﬂ [T} ply rnh1x60 davuk (hllsﬂnhalétar) EMR 25,000 13,58 1356 0.00 ¥ ALG, TR
'ROIBADS Flytikazén "inhal, 500 meg o mg T S o




I'l. ROSDA0O4 Kodein

ROSOAD4  Koclolo po. 5B (O Is) a9 '0,197000
T 2150 X *"15.0v/k0\M.\ B g I<'listi(1tl.P'JO'U) ztl 1) 0S 28 F >(jliG,GR NI TE C. QK Clll, PLy{ A
ROSOAO  Kocltin po. D nv (10 ls) oL .503000
¥ 296 X °"1er.slOV:.KOFM AJO,rg ! 10x30 mg (W PVCA) 1T n BS 156 F AGGALGGERINTIQF. tIKOti. ORLPLM, 1N
Odovodnenie:

Tymto Ziadam vo vyssie uvedenych skupinach o uvol'nenie preskripénych obmedzeni. K ndvrhom doslo
re pracovnych stretnutiach ra MZSR tykajucich sa starostlivosti o pneumologického pacienta v SR.
Spolo¢nym konsenzom hlavnych odbornikov pneumoldgie, imunoalergoldgie, pediatrie a vSeobecného
lekarstva pre dospelych boli navrhnuté licky, ktoré by mali mat zrusené preskripcné obmedzenia ( PO)
v kategoril,a¢110111 zozname liekov. Preto Uctivo Ziadam kategorizacnu komisiu o zrusenie PO, zvysi s
tym kvalita a dostupnost' zdravotnej starostlivosti o pneumologického pacienta, kym bude oSetreny
v Specializovanej ambulancii. Pri zruSe;ni PO Flutikazonu re zdklade konsenzu odbornikov Ziadame
o indikaéné obmedzenie s ¢asovym rozsahem moznosti vol'nej preskripcie ma | mesiac. Uvol'nenim
preskripcie sa rozSiria kompetencie vSeobecnych lekarov v sledovani chronickych pneumologickych

diagndz.

S Uctivym pozdravem

”
/

3. Odovodnenie Eleny Prokopovej, hlavnej odborni¢ky ministerstva pre v§eobecnu starostlivost’ o

deti a dorast, ktora ziadala o zrusenie preskripéného obmedzenia liekov, doruc¢eny dia

02.09.2024 obsahoval nasledovné:
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MUDr. Elena Prokopova, hlavna odbornicka MZ SR pre vieobecnu starostlivost’ o deti a dorast,
prezidentka SSPPS SLS,
PRO BABY s.r.o., Mecikova 55, 841 07 Bratislava

Sekcia farmécie a liekovej politiky MZ SR
Limbova 2

P.0.BOX52

837 52 Bratislava 37

Vec: Vyjadrenie a odovodnenie k ziadosti o zrusenie proskripénych obmedzeni vybranych
(pneumologickych) liekov azdravotnickych pomocok pre vseobecnych lekarov pre deti
a dorast.

Uvolnenie preskripénych obmedzeni Ziadanych lie¢iv (uvedené v mnou zaslanom podnete na
Kategorizatnii komisiu - priloZzené] je nevyhnutné vziujme zachovania kvality a dostupnosti
zdravotnej starostlivosti odeti. Vzhladom na nedostupnost 3Specializovanej ambulantnej
starostlivosti vodboroch detskd pneumolégia aimunoalergoldgia je nevyhnutné, aby pediater
poskytujici starostlivost v odbore vieobecna starostlivost’ o deti a dorast mohol predpisat’ uvedené
lie¢iva. V pripade ich pouzitia ide o akitne stavy, kedy je bezodkladné podanie nevyhnutné na
zlepsenie zdravotného stavu dietata. Nie je mozné s podanim lie¢iva ¢akat' do doby, kym ho predpise
lekar v prislutnom Specializacnom odbore. Ked'ze na podanie niektorych lie¢iv u deti si potrebné
pomécky na inhalaciu lieciva, je potrebné umoznit’ pediatrom aj ich preskripciu.

Ziadam preto o uvol'nenie preskripcie uvedenych lie¢iv vo verejnom zdujme na zaklade § 95
odseku d) Zakona €. 363 /2011 Z. z.

Népliiou vzdelavania v odbore pediatria je aj diagnostika a terapia akitnych stavov v pneumologii
a imunoalergoldgii. Z tohto dévodu maji pediatri plné vzdelanie na diagnostiku alieébu stavov
vyZadujiicich poufitie ateda aj preskripciu tychto lie¢iv. Ziadost podidvam na zdklade spoloéného
konsenzu hlavnych odbornikov a odbornych spolo¢nosti pre pneumoldgiu a imunoalergolégiu, ktori
vyslovili siihlas s uvolnenim preskripéného obmedzenia.

Taktiez uctive Ziadam na zaklade hore uvedeného suhlasu o plné uvolnenie preskripéného
obmedzenia pre lie¢ivo Flutikazén - RO3BAOS.

S tictivym pozdravom

MUDr. Elena Prokopova

4. Suhlasné stanovisko MUDr. Katariny Dostalovej, predsedu OPS R, podnetom veci
zruSenia preskripéného obmedzenia liekov, doru¢eny dina 30.08.2024 obsahoval nasledovné:



MUDr.Katarina Dostalova,
Clen vyboru Slovenskej pneumoftizeologickej spolo&nosti

Predseda OPS pre respira&né lieky a antituberkulotiké pri Kategoriza&énej komisii
MZSR

Pneumoftizeologickd ambulancia Rockmed s.r.o,

Stre¢nianska 13, Bratislava

Vec: vyjadrenie k podnetu MUDr.Prokopovej a MUDr.Janekovej k navrhovanému
zruseniu PO vybranych respirologickych liekov

Po preStudovani podnetov HO pre odbor vieobecné lekarstvo pred dospelych a HO pre
vSeobecné lekarstvo pre deti a dorast OPS s navrhovanym zru$enim PO suhlasi.

Jedna sa o stihlas vyluéne v rozsahu zoznamu uvedeného v prilozenom dokumente
MZSR.

S pozdravom

Predseda OPSR

V Bratislave 30.8.2024



5. Suhlasné stanovisko MUDr. Katariny Dostalovej, predsedu OPS R, podnetom veci
zruSenia preskripéného obmedzenia liekov, doru¢eny dna 30.08.2024 obsahoval nasledovné:

wuhlasim s navrhom. Nase stanovisko odoznelo aj na spolocnom rokovani.
Prof: MUDr. Peter Pruzinec, CSc. “

Odborné odporucanie bolo zverejnené na elektronickom portali v ramci zapisnice dia
05.09.2024.

Ministerstvo vec odborne posudilo a dospelo k zaveru, ze v sulade s § 20 ods. 1 zakona
a § 95 ods. 1 pism. d) zdkona je opodstatnené, aby ministerstvo zrusilo preskripcné
obmedzenie tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

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



Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu podl'a § 95 ods. 2 zakona nie je mozné podat’ namietky.
Zverejnenim sa rozhodnutie podl'a odseku 1 stava pravoplatnym a vykonatelnym.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom podla zdkona ¢&. 162/2015 Z. =z.
Spravny sudny poriadok.

Zuzana Dolinkova
ministerka zdravotnictva

Toto rozhodnutie sa povazuje za dorucené vsSetkym ucastnikom konania diom
nasledujiicim po dni jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Elektronicky portal
Kategorizacia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je sucastou webového sidla ministerstva.





