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Zivotny cyklus lieku a kategorizacia
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EU registrované vs. SR kategorizované lieky (2016 - 2026)
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V analyze su zahrnuté originaine lieky, pricom vysledky vyjadruju pocet liekov (tzv. brandov) bez ohladu na velkost’ balenia a silu. Analyza zohladriuje
datum registrdcie prvej indikacie novej ucinnej latky (od r. 2016) a hodnoti Ziadost’ a zaradenie do slovenského zoznamu kategorizovanych liekov (ZKL)

v akejkolvek indikdcii. Stav k 30.4.2026.
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Rozhodnuté konania s FER v rokoch 2023 - 2026

 Pojem ,konanie" v celej prezentacii zjednodusene vyjadruje jednu indikaciu v AIN a ZM
Ziadostiach s FER (ekvivalent jedného hodnotenia NIHO).

Pocet rozhodnutych konani
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V grafoch je zahrnutych 184 konani, ktoré boli podané od 1.1.2021 a zéroveri rozhodnuté od 1.1.2023 do 15.5.2026 (vrétane). Dizka je pocitand do
prvého prvostupriového rozhodnutia - ide o konzervativny pristup, aby nebol zardtany zvyseny cas z dévodu namietky DR.
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Stav nerozhodnutych konani podanych do 15.5.2026

Z toho nerozhodnuté konania s FER typu A1N 91
Z toho nerozhodnuté konania s FER typu ZM 47
Z toho s vydanym NIHO hodnotenim 92

Z toho s vydanym OPS FE hodnotenim

Zahrnuté vsetky konania, ktoré boli podané od 1.1.2023 do 15.5.2026 a zdroven nerozhodnuté do 15.5.2026 (vratane). Nerozhodnutych k uvedenému
datumu bolo 93 konani s FER a vydanym hodnotenim, pricom 92 z nich malo hodnotenie NIHO a 1 malo hodnotenie OPS pre farmako-ekononomiku.
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Stav nerozhodnutych konani podanych do 15.5.2026

Cas od podania do 15.5.2026 u konani
cakajucich na hodnotenie NIHO
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Cas od posledného hodnotenia/dodatku NIHO do
15.5.2026 u konani ¢akajucich na 1st. rozhodnutie
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Priemerny ¢as od podania do 15.5.2026 u konani (n=43) ¢akajucich na hodnotenie NIHO je 120 dni.
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Priemerny Cas od hodnotenia/dodatku NIHO do 15.5.2026 u konani (n=92) Cakajucich na 1st. rozhodnutie je 243 dni.

Zahruté vsetky konania, ktoré boli podané od 1.1.2023 do 15.5.2026 a zaroveri neboli rozhodnuté do 15.5.2026 (vratane). Celkovy pocet konani,
ktoré cakaju na hodnotenie je 45, pricom 2 z nich su konania generickych liekov, ktoré bude hodnotit’ pravdepodobne MZ SR.
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Trvanie hodnoteni NIHO u konani podanych v r. 2023 - 2026

Hruby cas od podania do hodnotenia NIHO

Cisty ¢as od podania do hodnotenia NIHO
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Hruby cas je cas od kompletného podania do hodnotenia NIHO bez odpocitania akychkolfvek prerusent.
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Cisty &as je ¢as od kompletného podania do hodnotenia NIHO, po odpocitani preruseni z dévodu vyziev (pre zjednodusenie sa konzervativne
odpocitalo 30 dni na kaZdu vyzvu v suvislosti s hodnotenim). Cisty cas sa pocital aZz od 1.8.2024 pre konania, ktoré boli podané pred tymto datum a
boli hodnotené v zrychlenom konani (NIHO vznikla povinnost’ hodnotit’ tieto konania od tohto datumu,).

Zahrnuté vsetky konania, ktoré boli podané od 1.1.2023 a hodnotenie NIHO bolo zverejnené do 15.5.2026 (vratane).
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Priebeh hodnoteni NIHO u konani podanych v rokoch 2023 - 2026 -A%"

Cisty ¢as od podania do hodnotenia NIHO v rokoch 2023 — 2026
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Priemerny hruby ¢as do hodnotenia NIHO u konani (n=197) podanych v rokoch 2023 - 2026 je 222 dni.
Priemerny cisty €as do hodnotenia NIHO u konani (n=197) podanych v rokoch 2023 - 2026 je 157 dni.

Zahrnuté vsetky konania, ktoré boli podané od 1.1.2023 a hodnotenie NIHO bolo zverejnené do 15.5.2026 (vratane).
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Haltilis

Zaver
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V rokoch 2025 a 2026 pozorujeme spomalenie procesu kategorizacie

K 15.5.2026 je 138 nerozhodnutych indikacii s FER, z toho 93 uz bolo zhodnotenych
Ministerstvo v minulych rokoch rozhodlo o 45 — 65 indikaciach s FER rocne

Je sucasny stav udrzatel’'ny?

Potrebné hl'adat’ riesenia, ako upravit’ procesy alebo kapacity systému aj po zmene

zakona 363/2011 Z. z.?
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Dakujem za pozornost’!
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