(Navrh)
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z ... 2026,

ktorou sa ustanovuju podrobnosti vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho
produktu pre stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 7 ods. 3 a 4 zakona ¢. 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 zdkonov v zneni
zakona €. .../2026 Z. z. ustanovuje:

§1

Prahova hodnota posudzovaného lieku, ktory nie je lickom podla § 2, sa urcuje podla
rozdielu v ziskanych QALY takto:

a) ak rozdiel medzi ziskanym rokom zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
inej medicinskej intervencie je vacsi ako 0 a mensi ako 0,33, prahova hodnota lieku
je absolutna vo vyske 23 850 eur,

b) ak rozdiel medzi ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouZiti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouZiti
inej medicinskej intervencie je vac¢si ako 0,33 a mensi ako 0,5, prahova hodnota lieku
je relativna v rozsahu od 23 850 eur do 34 000 eur a urcuje sa sposobom podl'a § 3,

c) ak rozdiel medzi ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouZiti
inej medicinskej intervencie je najmenej 0,5, prahova hodnota lieku je absolutna vo
vyske 55 000 eur.


https://www.slov-lex.sk/ezbierky-fe/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/
https://www.slov-lex.sk/ezbierky-fe/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/363/

§2

(1) Ak je predmetom postdenia liek na ojedinelé ochorenie,') liek na inovativnu lie¢bu,?) liek

b)

na pediatrickli indikaciu®) alebo liek uréeny na lie¢bu zavazného ochorenia*) prahova
hodnota posudzovaného lieku sa urcuje podl'a rozdielu v ziskanych QALY takto:

ak rozdiel medzi ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom Zzivota Standardizovanej kvality pri pouziti inej
medicinskej intervencie je vacsi ako 0 a mensi ako 0,5, prahova hodnota lieku je absolttna
vo vyske 55 000 eur,

ak rozdiel medzi ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouziti inej
medicinskej intervencie je rovny alebo vac¢si ako 0,5 a mensi ako1,5, prahova hodnota lieku
je relativna v rozsahu od 55 000 eur do 170 000 eur a urcuje sa spdsobom podla § 3,

ak rozdiel medzi ziskanym rokom zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom zivota Standardizovanej kvality pri pouZiti inej
medicinskej intervencie je najmenej 1,5, prahova hodnota lieku je absolutna vo vyske
170 000 eur.

§3

Relativna hodnota prahu v eurach sa urcuje podl'a vzorca (PRAHmin +(AQALY- AQALY min) X
([PRAHmax'PRAHmm]/[ AQALYmax— AQALlen]), priéom

a)
b)

c)

d)

PRAHmin je urend spodna hodnota prahu v uvedenom rozsahu v eurach,

PRAHmax je uréena horna hodnota prahu v uvedenom rozsahu v eurach,

AQALY je rozdiel medzi ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouziti
posudzovaného lieku a ziskanym rokom Zivota Standardizovanej kvality pri pouZiti inej
medicinskej intervencie v hodnote QALY,

AQALY min je ur€ena minimélna hodnota AQALY v uvedenom rozsahu v hodnote QALY,
AQALY max je uréena maximalna hodnota AQALY v uvedenom rozsahu QALY.

1 Cl. 2 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a rady (ES) &. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o lickoch
na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22. 1. 2000).

2) Cl. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U.v. EU L
324, 10. 12.2007).

%) § 2 pismeno ab) zakona ¢.363/2011 Z. z. v zneni zakona &. .../2026 Z. z.

4) § 2 pismeno z) zékona ¢.363/2011 Z. z. v zneni zékona &. .../2026 Z. z.



§4

Nasobok hrubého doméceho produktu pre uréenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku sa
v konaniach podl'a zdkona zacatych a pravoplatne neskoncenych do 30. juna 2026 vypocita
podl’a osobitného predpisu’®) v zneni t¢innom do 30. juna 2026.

§5

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 298/2022 Z. z., ktorou
sa ustanovuju podrobnosti vypoctu prislusného ndsobku hrubého doméceho produktu pre
stanovenie prahovej hodnoty posudzovaného lieku.

§6

Tato vyhlaSka nadobuda ucinnost’ 1. jula 2026.

%) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & 298/2022 Z. z., ktorou sa ustanovujl
podrobnosti vypoctu prislusného nasobku hrubého domaceho produktu pre stanovenie prahovej hodnoty
posudzovaného lieku.



