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422

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 25. novembra 2011

o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) podla § 10 ods. 5
zakona ¢. 363/2011 Z.z. orozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a ozmene a doplneni
niektorych zakonov ustanovuje:

§1
(1) Farmako-ekonomicky rozbor lieku obsahuje
a) tieto epidemiologické tidaje:
1. incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike, na ktorej liecbu je liek urceny,
2. opis cielovej skupiny pacientov, pripadnych podskupin pacientov a ich charakteristika,

3. predpokladany pocet liecenych pacientov v roku, v ktorom sa farmako-ekonomicky rozbor
predklada, a v nasledujucich piatich rokoch,

b) Kklinicky prinos liecby liekom preukazany vyznamnym upravenim meratelnych parametrov,
ktoré maju vztah k patogenéze choroby,

c) porovnanie odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku
s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu liecbu

1. liekmi, ktoré obsahuju rovnaké liec¢ivo a maju rozdielnu liekova formu, a to za jeden liecebny
cyklus, ak ide o lieky urcené na liecbu akutnych choréb, alebo za jeden mesiac alebo rok
liecby, ak ide o lieky urcené na liecbu chronickych chorob,

2. liekmi, ktoré obsahuju iné liecivo, a to za jeden liecebny cyklus, ak ide o lieky urcené na
liecbu akutnych chordb, alebo za jeden mesiac alebo rok liecby, ak ide o lieky urcené na
liecbu chronickych choréb, alebo

3. inymi medicinskymi intervenciami, a to za jeden liecebny cyklus, ak ide o lieky urcené na
liecbu akutnych choréb, alebo za jeden mesiac alebo rok liecby, ak ide o lieky urcené na
liecbu chronickych chorob,

d) typ farmako-ekonomickej analyzy, odoévodnenie vyberu analyzy a jej vysledky,

e) vysledky analyzy vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa
farmako-ekonomicky rozbor predklada, a v nasledujucich piatich rokoch,

f) predpokladant spotrebu lieku v roku, v ktorom sa farmako-ekonomicky rozbor predklada,
a v nasledujucich piatich rokoch vyjadrenu poctom a velkostou baleni lieku,
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g) diskontaciu; diskontna sadzba pre naklady verejného zdravotného poistenia aj prinosy spojené
s pouzitim lieku je 5 % rocne,

h) analyzu citlivosti,

i) zdroje pouzitych tidajov podla pismen a) az h) a 1) vratane metodiky, v pripade extrapolacie aj jej
odé6vodnenie,

j) vysledky klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zaloZzenej na doékazoch
preukazujiice ucéinnost a bezpecnost lieku; vyZzaduju sa najméa vysledky klinickych skusok,
ktoré porovnavaju dosiahnutie klinicky relevantnych cielovych parametrov s inym liekom alebo
inou medicinskou intervenciou, ktoré moézu byt posudzovanym liekom v podmienkach beznej
terapeutickej praxe plne alebo ¢iastone nahradené a su podkladom pre farmako-ekonomicky
rozbor,

k) vysku uhrady lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia v inych clenskych sStatoch
Eurodpskej tnie vyjadrenu v percentach,

1) farmako-ekonomicky model lieku, v ktorom je mozné zobrazit a upravovat vsetky parametre,

vzorce a zdrojovy kod, ktoré sa podielaju na spravnom fungovani tohto modelu.

(2) Pri porovnani odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia podla odseku 1 pism.
¢) sa zvoli liek, ina medicinska intervencia alebo ich kombinacia, ktora je Standardne pouzZivana
v podmienkach beznej terapeutickej praxe, moze byt plne alebo ciastocne nahradena pouzitim
posudzovaného lieku avo vztahu kverejnému zdravotnému poisteniu je nakladovo
najefektivnejsia. Na mechanizmus téinku lieéiv sa neprihliada. Rozdiely v dizke lieéby a davkovani
liekov sa zohladnia primerane.

(3) Pri vybere typu farmako-ekonomickej analyzy podla odseku 1 pism. d) sa vyZaduje analyza
a) minimalizacie nakladov,

b) efektivnosti nakladov alebo
¢) uzitocnosti nakladov.

(4) Pri vypocte odhadovanych nakladov a vplyvov na rozpocet verejného zdravotného poistenia sa
vychadza z cien liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin alebo zdravotnych vykonov
a sluzieb, ktoré su regulované vecne prislusSnym organom, inak z objektivne overitelnych cien;
vychadza sa z cien platnych v den podania farmako-ekonomického rozboru ministerstvu.

(5) Analyza citlivosti podla odseku 1 pism. h) pozostava z modelov vychadzajucich z
a) najpravdepodobnejsich hodnoét neurcitych parametrov,

b) najpravdepodobnejsich hodnét neurcitych parametrov zniZzenych najmenej o 30 % a

¢) najpravdepodobnejsich hodnét neurcitych parametrov zvySenych najmenej o 30 %.

§2

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 343/2008
Z. z. o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.

§3

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. decembra 2011.

v z. Jan Porubsky v. r.
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