Dôvodová správa
A. Osobitná časť

K § 1 
Ustanovuje sa zoznam farmaceuticko-nákladových skupín v prílohe č. 1.

K § 2 
Ustanovuje sa zoznam diagnostických skupín v prílohe č. 2.

K § 3 
Ustanovuje sa zoznam diagnosticko-nákladových skupín v prílohe č. 3.

K § 4 
Ustanovuje sa zoznam nákladových skupín zdravotníckych pomôcok v prílohe č. 4.

K § 5

Ustanovuje sa začiatok vykonateľnosti vyhlášky.

K § 6

Účinnosť vyhlášky sa navrhuje vzhľadom na predpokladanú dĺžku legislatívneho procesu.

K Prílohe 1:

Ustanovuje sa položkovitý zoznam farmaceuticko-nákladových skupín, diagnostických skupín, diagnosticko-nákladových skupín a nákladových skupín zdravotníckych pomôcok na rok 2027. 
Základný zoznam farmaceuticko-nákladových skupín (ďalej len „základný zoznam“) sa upravuje na základe návrhu Všeobecnej zdravotnej poisťovne, a. s. (ďalej len „VšZP“), ktorý bol daný na základe § 27b ods. 9 zákona č. 580/2004 Z. z. (ďalej len „zákon“).. Zmeny sa týkajú 10 existujúcich skupín. Pribúda nová skupina MIG Migréna, takže základný zoznam má 36 skupín a skupiny od NMO ďalej sa prečislúvajú.
O zaradení skupín do zoznamu na rok 2027 rozhoduje výpočet pre prerozdeľovanie na rok 2027. V ňom sa pri každej skupine vrátane novej skupiny MIG overuje splnenie kritérií podľa § 27b ods. 4 zákona. Ak skupina kritériá nesplnila, do zoznamu na rok 2027 sa nezaradila.
Prehľad zapracovaných zmien
Kódy ATC sú v základnom zozname uvedené v abecednom a číselnom poradí. Pri diagnózach rozhoduje kód MKCH uvedený pri skupine: predpis lieku sa do skupiny započíta, len ak bol vystavený pri niektorej z týchto diagnóz.
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Nové znenie dotknutých skupín
Riadky základného zoznamu v znení po zmene, s novým poradovým číslom. Ostatné skupiny sa nemenia.
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Nezapracované návrhy
Nasledujúce návrhy VšZP sa do základného zoznamu nezapracovali.
· CNS – diagnózy G70, G73 a amifampridín (N07XX05): amifampridín je v skupine NMO. Pacienti s Lambertovým-Eatonovým syndrómom bez nádoru sa zachytávajú doplnením G70.8 do skupiny NMO.
· MET – diagnózy E43 – E44: opisujú dôsledok ochorenia, nie indikáciu teduglutidu, a otvorili by skupinu MET pre ďalšie lieky zo skupiny A16A pri podvýžive. Vykazovanie teduglutidu pod týmito diagnózami sa v údajoch za roky 2024 – 2025 vyskytuje len v jednej zdravotnej poisťovni. Návrh na doplnenie K63 VšZP stiahla.
· NPP – rozšírenie na celú skupinu N02 a zmena na skupinu Chronická bolesť: skupina by bez diagnostického obmedzenia zahŕňala lacné a často predpisované analgetiká. Skupina NPP zostáva bez zmeny, antimigréniká N02CD tvoria novú skupinu MIG.
· MIG – diagnóza G44: na diagnózu G43 pripadá takmer celý objem štandardných dávok, G44 by skupinu len rozšírila o iné bolesti hlavy.
· PSY – doplnenie N06BA, zrušenie výnimky N05AN01 a doplnenie ADHD do názvu: VšZP na zmene netrvá.
· KVS – celá skupina B01AC: kódy B01AC09, B01AC11, B01AC21 a B01AC27 definujú skupinu PAH a kyselina acetylsalicylová a klopidogrel sú lacné a veľmi často predpisované. Doplnili sa len prasugrel a tikagrelor.
· ONK – doplnenie B03XA: ATC skupina B03X je súčasťou skupiny REN a diagnóza D46 patrí do oboch skupín, predpisy by sa započítavali dvakrát.
· MCP – nová skupina Choroby močových ciest a benigná hyperplázia prostaty: finerenón (C03DA05) je v skupine REN a lieky G04BD, G04CA a G04CB sú lacné a často predpisované. Z návrhu sa zapracovalo len doplnenie V06DD do skupiny REN.
· TSP – nová skupina Transplantácie: duplikuje existujúcu skupinu TRA.
· OST – doplnenie A11CC03 a A12AX: lacné a často predpisované lieky, znížili by výpovednú hodnotu koeficientu skupiny.
· HOR – doplnenie H01CC54: liek je indikovaný pri nezhubných gynekologických ochoreniach.
· AST, CHO a DEP – zrušenie výnimiek R03BC01, R03CC02, R03CC13, C10AC01 a N06AA09: výnimky zostávajú zachované.
· HIV – nahradenie J05AX kódom J05AX12: zo skupiny by vypadli maravirok, enfuvirtid, ibalizumab, fostemsavir a lenakapavir.
· AST, DEP a EPI – vypustenie označenia podľa § 27b ods. 10 zákona: označenie zostáva zachované.
Vypustenie pôvodných kódov ATC: pôvodné kódy zostávajú v základnom zozname, kým ich používa zoznam kategorizovaných liekov.

K Prílohám 2 až 4:
Ustanovuje sa položkovitý zoznam diagnostických skupín, diagnosticko-nákladových skupín a nákladových skupín zdravotníckych pomôcok na rok 2027. 
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Skupina Druh zmeny Kédy Odévodnenie

AST Doplnenie  RO3AL02 - RO3ALOS,  Fixné kombindcie bronchodilatancii sa presiivajt
vinimick RO3AL10, RO3AL11 do skupiny COP. Obe skupiny maji diagnézy
740 ~ 147, vinimky preto brénia zapoéitaniu
toho istého predpisu do oboch skupin. R03AL09
2 RO3ALI2, indikované aj pri astme, zostévajii

v skupine AST.
AUT  Dopluenie  D11AHO5 dupilumab,  Biologické a cielen lieéba atopickej dermati-
ATC DI1AHOS abrocitinib  tidy. Dupilumab zostéva aj v skupine AST pri
diagnézach astmy, diagnézy oboch skupin sa ne-
prekrivaj.
AUT  Dopluenie  L20 Atopické dermatitida, indikécia doplnengch lie-
diagnézy Giv.
AUT  Uprava ATC  LO4AA4 okrem Bez veeného dopadu na diagnézy skupiny. Dar-
(LO4AA4D, LOJAAL2,  vadstrocel (LOAX08) sa podiva jednorazovo
L04AA43) nahra- a podmienku 181 Standardngch divok neméie

dené kédmi LOAAA4S,  splni.
LO4AA45; vypusteny

LO4AX0S
COP  Zmenanizvu CHOCHP/tazki astma/  Zodpoveds doplnencj diagnéze J84.
idiopaticka plicna fibréza
COP  Dopluenie  RO3ALO2 - RO3ALOS,  Fixné kombindcie bronchodilatancii sa pouzivajt.
ATC RO3AL10, RO3AL11 najmi pri CHOCHP.
COP  Dopluenie  J84 Nintedanib (LOIEX09) je v skupine u zaradenf,
diagnézy jeho predpisy pri idiopatickej pliicnej fibréze sa

Viak pri diagnézach J40 — J47 nezapotitavali.
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‘CO3DA04, COODX04;
C03DA05

B02BX00 fostamatinib
C10BX
C03DA04, CO9DX04

BOLAAO3 warfarin,
BOLAEOT dabigatran
BOIAB okrem
(BO1ABO!) namiesto
BO1ABO4, BOIABO5,
BOLABOG, BOIABLL
BOIAC22 prasugrel,
BOLAC24 tikagrelor

C03DA04 eplerendn,
COODX04 sakubit-
1il/valsartan
AT6AXOS teduglutid

LO4ACO8 kanakinumab,
NOTXX08 tafamidis

Kot

Qs

V06DD

N02CDO1 erenumab,
N02CD02 galkanezumab,
N02CD03 fremanezumab,
N02CD05 eptinezumab;
diagnéza G43

Eplerenén a sakubitril/valsartan sa presivaji
do skupiny KVS. Skupiny majii spoloéné diag-
nézy 110 - I11. Do textu sa dopliia aj vinimka
C03DA05 (finerenén, skupina REN), kiord sa

v technickom vymedzeni skupiny uz uplatiiovala.
Licéba chronickej imunitnej trombocytopénie
(D69.3).

Kombinicie statinov s antihypertenzivami; dnes
sa nezapoditavajit do Ziadnej skupiny.
Presun do skupiny KVS, ako pri sku

DMH.

Dopliiajii perorélne antikoagulancia zo skupiny
BOIAF.

Vietky hepariny s nizkou molekulovou hmotnos-
tou. Nefrakcionovany heparin zostéva vyliiéeng.

Duélna antiagregaéni licéba po akittnom ko-
rondrnom syndréme. V rokoch 2024 - 2025
priblizne 90 % predpisov s diagnézami 120 —
125. Ostatné kédy BOIAC sa nedopliajit (pozri
Gast 3).

Licéba srdcového zlyhania.

Lietha syndrému krétkeho Ereva.

Tafamidis pri transtyretinovej amyloidoze (ES5).
Kanakinumab zostéva aj v skupine AUT, diag-
nézy oboch skupin sa neprekrivajt.

Syndrém kréitkeho éreva sa vykazuje pod kédom
KO1.2, éast predpisov teduglutidu aj pod injmi
Kdmi KO1.

Lambertov-Eatonov myastenicky syndrém bez
nédorového achorenia, lieéeny amifampridinom
(NOTXX05).

Ketoanalogy aminokyselin pri chronickej chorobe
oblicick.

Profylaxia migrény monoklonalnymi protilétkami
proti CGRP. V rokoch 2024 - 2025 priblizne
2000 lieéengch poistencov a takmer vietky Stan-
dardné dévky pri diagnoze G43.
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P.é. Kod Nézov ATC MKCH
1 AST Asimaacozino  DIIAHO5, R03 okrem (RO3ACIS, RO3AC10, 140 - 147, J§2
filnd astma ROAK03, ROSALOL, RO3AL02, RO3ALO3,
RO3ALO4, ROALOS, ROSALOG, RO3ALO7,
ROALOS, ROSAL10, RO3ALL1, RO3BB,
RO3BCOL, RO3CCO2, RO3CC13)
2 AUT DI1AHO5, DI1AHOS, LOJAATL, LO4AA24, K50 - K52, 120,
LO4AA26, LOAAA20, LOJAA32, LOJAAS3,  LA0, L73.2, M05 -
LO4AA37, LOAAA4L, LO4AA4S, LOSAB, M09, M30 - M36,
LO4AC, LOAGO5 M5
6 COP CHOCHP/iazki  LOIEX00, ROSACIS, ROSAC10, ROBAKO3, 140 - J47, J84
astma/ idiopaticki  RO3ALO1, ROSAL02, ROSALO3, RO3ALO4,
plicna fibroza RO3ALO5, RO3ALOG, ROSALOT, RO3ALOS,
RO3AL10, RO3AL11, RO3BB
11 DMH Diabetes s hyper-  (A10A a zirovei [C02 okrem (CO2KX), CO3 110 - 115
tenziou okrem (CO3CA01, CO3DA4, CO3DAOS), CO7
(okrem COTAA05), CO8 okrem (COSCAOG),
09 okrem (CO9DX04)]) alebo (A10B a zé-
roveii [C02 okrem (C02KX), C03 okrem
(CO3CAOL, CO3DAD4, CO3DADS), CO7 (ok-
rem CO7AA05), CO8 okrem (COSCAOG), C09
okrem (COODX04)])
14 HCH Hemoragické cho-  BO1AX07, BO2BX04, B02BX05, BO2BX0S,  D69.3, M3L.1
roby (ITP, aTPP)  BO2BX09, LO4AA25, LO4AASL, LO4ATOL
19 HYP  Hypertenzia 02 okrem (CO2KX), C03 okrem (CO3CADL, 110 - I15
C03DA04, CO3DADS), CO7 okrem
(COTAA05), CO8 okrem (COSCAOG), C09 ok-
rem (CO9DX04), C10BX
20 KVS  Stdcovéacievne  BOIAAO3, BOIAB okrem (BOIABO1), 120 - 152, 180 - 187,
choroby BO1AC22, BOIAC24, BOIAEO7, BOIAF, 110 - 111, D68, 163
CO1A, CO1B okrem (CO1BG11), COID, 170, 582 - 83
CO1EB, CO3CAO1, CO3DAO4, CO4AX21,
C0ODX04
21 MET  Metabolické acho-  A16A okrem (A16AXO1, A1GAX15), E70 - ES3, E85 -
renia. LO4AC08, NOTXX08 E90, KO1
2 MIG  Migréna N02CDO1, N02CD02, NO2CD03, N02CD05  G43
23 NMO Neuromuskulime ~ MOOAX03, NOTXX05 Qr0s, G710,
ochorenia Qs
(Lambert-Eatonov
myastenicky syn-
drém, Duchenne-
ova svalov dystro-
fia)
32 REN Renilne zlyhanie  BO3X, CO3DAOS, VO3AE, VOGDD N17 - N19, D46





