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395

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 18. augusta 2005

o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 13 ods. 3 zakona ¢. 577/2004 Z. z. o
rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o
uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti ustanovuje:

§1
Farmako-ekonomicky rozbor lieku, ktory obsahuje liecivo nezaradené do Zoznamu lieCiv a liekov
uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia, obsahuje

a) porovnanie nakladov na navrhovanu liecbu liekom

1. s nakladmi na doterajsiu liecbu liekmi, ktoré maju rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie lie¢iv, rovnocennu liekova formu a ktoré su biologicky rovnocenné s liekom, ktory je
predmetom farmako-ekonomického rozboru,

2. s liekmi, ktoré maju iné kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieciv, inu liekovi formu alebo
nie su biologicky rovnocenné s liekom, ktory je predmetom farmako-ekonomického rozboru,

3. s inymi liecebnymi postupmi vratane liecebnych postupov, pri ktorych sa nepouzivaju lieky,
vyjadrené nakladmi na jeden liecebny cyklus alebo ak ide o liek urceny na dlhodobé
pouzivanie, nakladmi za urceny ¢asovy usek, napriklad za mesiac alebo za rok,

b) predpokladany pocet pacientov liecenych liekom v kalendarnom roku,

c) odhad celkovych nakladov na liecbu liekom vyjadreny nakladmi na jeden liecebny cyklus alebo
ak ide o liek urceny na dlhodobé pouzivanie, nakladmi za urceny casovy usek, napriklad za
mesiac alebo za rok,

d) odhad celkovych dosahov pouzivania lieku vratane prospechu pre pacienta, najma na zlepSenie
kvality zivota, zachranené roky zivota, ziskané roky zivota, odputanie od lozka, samostatnost
zakladnych zivotnych ukonov a moznych dosahov na zdravotné poistenie a socialne poistenie,

e) vySku uhrady lieku na zaklade zdravotného poistenia v referen¢nych krajinach v zahranici.

§2
Farmako-ekonomicky rozbor lieku, ktory obsahuje lie¢ivo zaradené do Zoznamu lieciv a liekov
uhradzanych alebo ¢iastocne uhradzanych na zaklade zdravotného poistenia, obsahuje

a) predpokladany pocet pacientov liecenych liekom v kalendarnom roku,

b) predpokladanui spotrebu lieku v kalendarnom roku vyjadrenu poctom a velkostou predpisanych
baleni lieku,

c) odhad celkovych nakladov na liecbu liekom vyjadreny nakladmi na jeden liecebny cyklus alebo
ak ide o liek urceny na dlhodobé pouzivanie, nakladmi za urceny casovy usek, napriklad za
mesiac alebo za rok,
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d) vyska uhrady lieku na zaklade zdravotného poistenia v referen¢nych krajinach v zahranici.

§3

Pri porovnani nakladov podla § 1 pism. a), odhade celkovych nakladov na liecbu liekom a
odhade dosahov pouzivania lieku sa vychadza z cien!) liekov, zdravotnickych pomoécok, vyrobkov,
zdravotnickych vykonov a sluzieb.

§4

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 125/2001 Z. z. o
podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.

§5

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. septembra 2005.

Rudolf Zajac v. r.
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1) § 20 ods. 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorsich predpisov.
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