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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 25. novembra 2011

o podrobnostiach medicinsko-ekonomického rozboru dietetickej
potraviny

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) podla § 60 ods. 5 zakona
¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov
ustanovuje:

§1
(1) Medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny obsahuje
a) tieto epidemiologické tidaje:
1. incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike, pri ktorej je dieteticka potravina
pouzivana,
2. opis cielovej skupiny pacientov, pripadnych podskupin pacientov a ich charakteristika,

3. predpokladany pocet pacientov pouzivajucich dieteticku potravinu v roku, v ktorom sa
medicinsko-ekonomicky rozbor predklada, a v nasledujtcich piatich rokoch,

b) klinicky prinos pouzivania dietetickej potraviny preukazany vyznamnym upravenim
meratelnych parametrov, ktoré majua vztah k patogenéze choroby,

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

1. dietetickych potravin, ktoré maju rovnaky ucel urcenia a rovnaké alebo porovnatelné
kvalitativne zlozenie a kvantitativne zlozenie, a to za jeden liecebny cyklus alebo za jeden
mesiac pouzivania dietetickej potraviny,

2. dietetickych potravin, ktoré maja rovnaky tcel urcenia a rozdielne kvalitativne zlozZenie alebo
kvantitativne zloZenie, a to za jeden liecebny cyklus alebo za jeden mesiac pouzivania
dietetickej potraviny, alebo

3. inych medicinskych intervencii, pri ktorych sa nepouzivaju dietetické potraviny, a to za jeden
liecebny cyklus alebo za jeden mesiac pouzivania dietetickej potraviny,

d) typ medicinsko-ekonomickej analyzy, odovodnenie vyberu analyzy a jej vysledky,

e) vysledky analyzy vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa
medicinsko-ekonomicky rozbor predklada, a v nasledujticich piatich rokoch,
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f) predpokladanu spotrebu dietetickej potraviny v roku, v ktorom sa medicinsko-ekonomicky
rozbor predklada, a v nasledujucich piatich rokoch vyjadrenti poc¢tom a velkosftou baleni
dietetickej potraviny,

g) diskontaciu; diskontna sadzba pre naklady verejného zdravotného poistenia aj prinosy spojené
s pouzitim dietetickej potraviny je 5 % rocne,

h) analyzu citlivosti,

i) zdroje pouzitych tdajov podla pismen a) az h) vratane metodiky, v pripade extrapolacie aj jej
odovodnenie,
j) vysku uhrady dietetickej potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia v inych

¢lenskych statoch Eur6pskej tinie vyjadrenu v percentach.

(2) Pri porovnani odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia podla odseku 1 pism.
c) sa zvoli dieteticka potravina, ina medicinska intervencia alebo ich kombinacia, ktora je
Standardne pouzivana v podmienkach beZnej terapeutickej praxe, moéze byt plne alebo ¢iastoéne
nahradena pouzitim posudzovanej dietetickej potraviny a vo vztahu k verejnému zdravotnému
poisteniu je nakladovo najefektivnejsia. Rozdiely v dizke pouZivania a davkovani dietetickych
potravin sa zohladnia primerane.

(3) Pri vybere medicinsko-ekonomickej analyzy podla odseku 1 pism. d) sa vyZaduje niektory z

tychto typov analyz:

a) analyza minimalizacie nakladov,

b) analyza efektivnosti nakladov alebo
c) analyza uzitocnosti nakladov.

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

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

b) najpravdepodobnejsich hodnoét neurcitych parametrov znizenych najmenej o 30 % a

c) najpravdepodobnejsich hodnot neurcitych parametrov zvySenych najmenej o 30 %.

§2

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 149/2009 Z. z. o
podrobnostiach medicinsko-ekonomického rozboru dietetickej potraviny.

§3

Tato vyhlaska nadobtida ticinnost 1. decembra 2011.

v z. Jan Porubsky v. r.
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