Zapis z pracovného stretnutia - konzultacie medzi

MZ SR a Janssen - Cilag International.

Datum: 19.4.2022
Ucastnici:

Za MZSR: Mgr. Peter Poldk, PhD ( generalny riaditel SFaLP), Ing. lvan Kraszko (riaditel OKCaHL),
Simul¢ikova Laura ( pravne oddelenie)

Za vyrobcu: Anna Suvadova ( splnomocnend osoba za driitela registracii ), Karolina Hoffmannova

liek/ indikacia | Téma Obsah/ spoloény konsenzus

Vyrobca iniciuje konanie v 04/2022 so zmluvami za inym ucelom ktoré
budu adresovat otazku dlzky terapie liekom za hranicu modelovania v
CUA ktoru pri predchadzajucom konani zastupcovia MZ posudzovali z
inej perspektivy.

Prostrednictvom verejnej Casti portalu- kategorizacia.mzsr.sk ( dalej len

Spravato- Iniciovanie Ziadosti A1P | Portal) budu poskytnuté officialne informacie

depresia
rezistentna na
liecbu

o zaradenie lieku do Prostrednictvom Portalu ¢ast "Ine podania" budu poskytnuté pripadne
Uhrad déverné informacie

MZ si validuje s poistoviiami existenciu Zmliv za inym ucelom
najneskér do konania KK

V pripade platnosti nového zdkona 363 a novych pravidiel v ¢ase
posudzovania je vyrobca pripraveny na spolocne jednania v pripade ze
MZ usudi, Ze je potrebna aj zmluva medzi MZ a vyrobcom.

Vyrobca iniciuje konanie v 04/2022 so Zmluvami za inym Ucelom

Vzhladom na dizku konania k ZM podla zékona a pripadnej platnosti
zmeny zakona v €ase posudzovania MZ akceptuje iniciovanie konania v
navrhovanom termine, vzhfadom na vyznamné prinosy uvedenej lieCby
a taktiez s ohfadom na dlhsie obdobie od EMA registracie a uhrady vo
vacsine Statov EU.

Stelara - Iniciovanie Ziadosti o

Prostrednictvom verejnej €asti Portalu budu poskytnuté oficidlne
Ulcerézna Zmenu Charakteristik

informacie.

kolitida referencnej skupiny Prostrednictvom Portalu ¢ast "Iné podania" budu poskytnute pripadne

doéverné informacie

MZ si validuje s poistoviiami existenciu Zmliv za inym Gcelom
najneskér do konania KK

Vyrobca je pripraveny v pripade potreby a platnosti zmien zdkona
363/2011 v ¢ase rozhodovania pristupit k spoloénym rokovaniam s MZ




Tremfya -
Psoriaticka
artritida

Iniciovanie Ziadosti o
Zmenu Charakteristik
referenénej skupiny

Vyrobca iniciuje konanie v 04/2022

Vzhladom na dizku konania k ZM podla zékona a pripadnej platnosti
zmeny zakona v ¢ase posudzovania MZ akceptuje iniciovanie konania v
navrhovanom termine, vzhladom na vyznamné prinosy uvedenej liecby
a taktieZ s ohfadom na dlhsie obdobie od EMA registracie a Uhrady vo
vacsine Statov EU.

Prostrednictvom verejnej ¢asti Portalu budu poskytnuté oficidlne
informacie.

Prostrednictvom Portalu ¢ast "Ine podania" budd poskytnute pripadne
doverné informdacie

Vyrobca je pripraveny v pripade potreby a platnosti zmien zdkona
363/2011 v case rozhodovania pristupit k spolo¢nym rokovaniam s MZ
za Ucelom uzatvorenia zmluvy.




