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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

zo 14. augusta 2008

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, ktorého liecivo je zatial nezaradené do platného Zoznamu lieciv
a liekov plne uhradzanych alebo cCiastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia alebo ktorého liecivo je zaradené, ale ide o novu liekova formu, novi cestu podania, nové
mnozstvo lie¢iva v liekovej forme alebo nové davkovanie liec¢iva zaradeného do platného Zoznamu
lieciv a liekov plne uhradzanych alebo c¢iastocne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia, obsahuje

a) tieto epidemiologické tidaje:

1. incidencia a prevalencia ochorenia v Slovenskej republike, na liecbu ktorého je liek
indikovany,
2. opis cielovej skupiny pacientov, ich charakteristiku a definovanie pripadnych podskupin,
3. predpokladany pocet liecenych pacientov v kalendarnom roku a v dalSich piatich
nasledujucich rokoch,
b) klinicky prinos terapie,
c) porovnanie odhadovanych nakladov na navrhovanu liecbu liekom
1. s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu liecbu liekmi, ktoré maju rovnaké lieCivo, ale
rozdielnu liekova formu ako liek, ktory je predmetom farmako-ekonomického rozboru na

jeden liecebny cyklus alebo na urceny casovy usek, napriklad na mesiac alebo na
kalendarny rok a na dalsich pat nasledujacich rokov,

2. s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu liecbu liekmi, ktoré maju iné liecivo ako liek, ktory
je predmetom farmako-ekonomického rozboru na jeden liecebny cyklus alebo na urcéeny
c¢asovy usek, napriklad na mesiac alebo na kalendarny rok a na dalSich pat nasledujicich
rokov, alebo

3. s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu liecbu s inymi postupmi, pri ktorych sa nepouzivaju
lieky na jeden liecebny cyklus alebo na urceny c¢asovy usek, napriklad na mesiac alebo na
kalendarny rok a na dalsich pat nasledujucich rokov,

d) typ farmako-ekonomickej analyzy, zdovodnenie jej vyberu analyzy a jej vysledky,
e) vysledky analyzy vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia na kalendarny rok a na
dalsich pat nasledujicich rokov,

f) predpokladanu spotrebu lieku v kalendarnom roku a v dalSich piatich nasledujucich rokoch
vyjadrenu poctom a velkostou predpisanych baleni,
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g) zdroje dat vratane metodiky a v pripade extrapolacie aj jej zdovodnenie, diskontaciu a analyzu
senzitivity,

h) vySku uhrady lieku na zaklade zdravotného poistenia v referenénych krajinach v zahranici
vyjadrenu v percentach.

§2

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

§3

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 395/2005 Z. z. o
podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.

§4

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. septembra 2008.

Richard Rasi v. r.
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1) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich
predpisov.

Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v

zneni neskorsich predpisov.
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