Zapis z konzultacie

Ziadatel: BioMarin International Ltd., 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin

Datum: 1.2.2024, 14:30—-15:10

Miesto konania: MZSR , Limbova 2, Bratislava

Téma konzultacie: Legislativne moZnosti zaradenia lieku Voxzogo do zoznamu kategorizovanych
liekov (ZKL)

Ucastnici za MZSR: PharmDr. Jozef Turza, PharmDr. Eva Velasova, PhD., Mgr. Veronika Vincova
Ucastnici za Ziadatela: Ing. Marta Tatarkova, PharmDr. Ruzena Kaleé¢ikova, MPH, Mgr. Marek Psota,
PhD., MSc (HTA)

e Drizitel registracie ziadal o konzultaciu v suvislosti s legislativnymi podmienkami zaradenia lieku
Voxzogo do ZKL, pretoZze povazoval za potrebné prediskutovat nejasnosti v legislative, ktoré
povaZuje za potencidlne rizika.

e Diskutovali sa moznosti a dbésledky réznych sp6sobov zaradenia lieku do ZKL podla zakona
363/2011:

o pri splneni podmienok nakladovej efektivnosti (podla & 7 ods. 2) — zastupcovia MZSR popisali
Standardny sp6sob uzatvorenia MEA, jej ndleZitosti a komentovali otdzky drZitela suvisiace
s platnymi prahovymi hodnotami a postupom pri potrebe prehodnotenia uzavretej MEA.

o pri potencidlnom zaradeni lieku na zdklade § 7 ods. 5 — diskutované boli najma mozné
dosledky takéhoto zaradenia akéhokolvek lieku s ohfadom na znenie § 17 ods. 4 pism. d)
v spojeni s § 17 ods. 6. Zastupcovia MZSR deklarovali zaujem dalej sa pozriet na uvedené
ustanovenia, uviedli, Ze zdmerom MZSR je vo vSeobecnosti zachovanie dostupnosti lieku pre

pacientov a teda snaha o zachovanie statusu kategorizacie.



