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Oddévodnenie pripomienky
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1 | Str. 8 piaty odsek

Hodnotenie nakladovej efektivnosti

v ramci Slovenskej republiky existuje.
NIHO vykonava hodnotenie v ramci
svojich kompetencii v zmysle § 3
zakona €. 358/2021 Z.z. Samotné
hodnotenia je mozné dohladat
prostrednictvom portalu kategorizacia

dovysvetlenie

Ciastoéne zapracované.
Rozumieme, Ze
hodnotenia nakladovej
efektivnosti existuju

v zhrnuti aj texte revizie to
opakovane piseme. V
odseku vsak tvrdime, ze
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MZ SR. Nakladova efektivnost je
vyhodnocovana aj na drovni
ministerstva a na urovni poradného
organu MZ SR zriadeného na zaklade
kompetencie ministra v zmysle § 91
ods. 1 zakona €. 363/2011 Z.z.

Teda mozno zhrnut, ze hodnotenie
nakladovej efektivnosti je vykonavané
na troch uUrovniach to NIHO, OPS FE
MZ SR a kategorizanej komisie.

Dalej je potrebné podotknut, Ze aj
hodnotiace spravy zahrani¢nych
institacii sa mézu lisit.

by vyuZivanie hodnoteni
NIHO mohlo byt
dokladnejsie.

Text bol preformulovany:
V minulosti boli kategorizované
aj také lieky, ktoré by za
sucasnych podmienok nesplnili

podmienku hakladovej
efektivnosti akich
prehodnoteniu Casto
nedochadza.

Str. 8 nizSie Lieky
su drahSie..

Kompetencia rozhodovat o zaradeni
lieku do zoznamu kategorizovanych
lieckov vzmysle § 16  zakona
aposudzovat & liek spifia vsetky
zakonom stanovené kritéria alebo spifa
niektoré z eliminacénych kritérii v zmysle
§ 16 ods. 4 zakona, ktoré brania
ministerstvu v tom aby bol liek zaradeny
do zoznamu kategorizovanych liekov je
zakonom zverena Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej
len ,ministerstvo®).

dovysvetlenie

Ciastoéne zapracované.
Chapeme, ze MZ SR musi
zo zakona dodrziavat
podmienky nakladove;j
efektivnosti a  zaroven
rozhoduje o tom, ¢&i boli
dodrzané, ¢o nemusi byt
vzdy jednoznacné, preto
ma viacero poradnych
organov.

Zaroven rozumieme, ze
existuju pripady kedy méze
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Zakon ministrovi zdravotnictva
Slovenskej republiky  (dalej len
.minister”) dovoluje zriadit poradny
organ v zmysle § 91 zakona rovnako ako
zdkon ¢&. 358/2021 Z.z. o Narodnom
institute pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len ,zakon
o NIHO*) zriaduje NIHO.

V zmysle § 3 ods. 7 zakona o NIHO
vykonava NIHO vedecko-poradensku
Cinnost a hlavnou ulohou NIHO je
vzmysle § 3 ods. 1 zakona o NIHO
hodnotenie zdravotnickych technologii
na ucely kategorizacie liekov. Zakon
o NIHO nepredvida zavaznost
samotného hodnotenia a ¢innosti NIHO
zaradzuje do roviny vedecko-
poradenskej ¢innosti.

Uvedené potvrdzuje aj samotna textacia
zdkona, ktora vzmysle § 91 ods. 7
predvida skutoCnost, Ze odborné
odporucanie poradného organu v zmysle
§ 91 ods. 1 pism. a) alebo pism. b) sa
mébze odchylit od odborného hodnotenia
NIHO ak svoje odchylenie nalezite
odbvodni.

Dalej moZno odkazat na ustanovenie §
81 ods. zdkona na zaklade, ktorého sa

byt relevantné odchylit' sa
od hodnotenia NIHO — text
bol upraveny tak, aby to
bolo viac zd6raznené.

V revizii sa v8ak snazime
poukazat na fakt, ze
k odklonom prichadza
Casto a odchylenia ceny
zvyknu byt vyrazné.
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mbdze ministerstvo  pri rozhodovani
o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov odchylit od
hodnotenia NIHO ako aj od odporucania
poradného organu ¢&o potvrdzuje
nezavaznost a odporucaci charakter
odborného hodnotenia NIHO
a odborného odporucania poradného
organu v tomto pripade kategorizacnej
komisie pre lieky.

Ministerstvo teda nie je pravne viazané
hodnotenim NIHO ani odbornych
stanovisk poradnych organov, pokial ma
na  zaklade inych relevantnych
odbornych, pravnych alebo
ekonomickych dbévodov za to, Ze
podmienky Uhrady su v sulade s
kritériami uvedenymi v § 7 resp. § 16
zakona.

Ministerstvo ma zriadenu vlastnu
odbornu pracovnu skupinu pre farmako-
ekonomiku. Pri odklonoch od NIHO OPS
FE vyhodnocuje odklony a splnenie
podmienky nakladovej efektivnosti lieku.
Jednym z eliminacnych kritérii pre ktoré
nembze byt liek zaradeny do ZKL
v zmysle § 16 ods. 4 zakona €. 363/2011
Z.z. je nakladova neefektivnost lieku.
Z toho dbévodu nemdze byt zaradeny
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liek, ktory nie je nakladovo efektivny.
Posudenie a rozhodnutie o tom &i je liek
nakladovo efektivny naleziti ministerstvu.

Str. 8 standardny
proces

Jeden liek méze mat aj viacero indikacii
napr. aj 20, drzitel registracie podava
Ziadosti o kategorizaciu rozSirenia
indikacii postupne, preto méze nastat
situacia, Ze je hradeny este v niektorych
indikaciach na vynimku.

Pausalne zruSenie ,off-label“ lieCby
hradenej prostrednictvom vynimiek by
dosSlo k nedostupnosti lieCby s velkym
dopadom na pacienta predovdetkym
z dbévodu, Ze drzitelia registracii starSich
no stale potrebnych a ucinnych liekov
nevynaloZia naklady na cely registracny
a nasledne kategorizacny proces
z dévodu ekonomickej nevyhodnosti.

dovysvetlenie

Zapracované. Text bol
upraveny. Urcite
nechceme rusit vynimky
off-label, & nové indikacie
ktoré nestihli byt
schvalené. Ide nam o
obmedzenie vynimiek pre
lieky, ktoré sa vyhybaju
kategorizacii, aby nemuseli
dokladovat’ nakladovu
efektivnost. V aktualnej
verzii novely liekového
zakona aj samotné MZ
tento problém sa snazi
riesSit a zaviedlo lehoty ako
dlho mdze byt liek hradeny
na vynimku.

Str. 8 lepsie
riadenie

Kategéria liekov je velmi Specifickou
oblastou vtomto zmysle. Absolutna
dovernost uhrady drzitela registracie je
jednym z kfu€ovych faktorov, vdaka
ktorému je mozné zabezpeclovat
zlavnenu uhradu za liek. Zlavnena cena
poskytnuta v ramci Slovenskej republiky

dovysvetlenie

Rozumieme uskaliam MEA
zmluv spojenych
s dévernostou. Tento
problém adresuje aj MZ SR
v liekovej novele, kde sa
rozhodlo upresnit ¢o mbze
byt povazované za
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moze mat a ma dopad na cenotvorbu
v inych krajinach a to nie len EU.

Je délezité poznamenat, ze MEA zmluvy
funguiju aj v inych eurdpskych krajinach
a kolkokrat sa chce MZ dopatrat za aku
cenu predavaju liek vinych krajinach
dozvie sa len, Ze bola pozadovana zlava
na to aby mohol byt hradeny na zaklade
HTA hodnotenia.

Je to celoeurdpsky problém atuto
situaciu by bolo mozné rieSit len na
europskej urovni ak vobec....

MZ SR v novej novele zakona definuje
¢o je aco nie je dbverna informacia
a rozSiruje definiciu kto ma opravnenie
nahliadat do zmliv pre zvy3enie
transparentnosti .

obchodné
tajomstvo/dévernu
informaciu. Stale vsak
plati, ze MZ SR
systematicky = nezbieralo
informacie zMEA zmluv

kvoli c¢omu nemohli
efektivne a v€asne
manazovat liekovy
rozpocet zmenami
v kategorizacii.

V revizii navrhujeme
zaviest Standardnu

Struktaru udajov, ktoré sa
maju zbierat. Nemame
silny nazor na to, ktoré
parametre by mali byt
zverejhované.

Str. 10 tabulka ¢.
1 k bodu 5

Kompetencia rozhodovat o zaradeni
lieku do zoznamu kategorizovanych
lieckov vzmysle § 16  zakona
aposudzovat & liek spifia vsetky
zakonom stanovené kritéria alebo spifa
niektoré z eliminacénych kritérii v zmysle
§ 16 ods. 4 zakona, ktoré brania
ministerstvu v tom aby bol liek zaradeny
do zoznamu kategorizovanych liekov je
zakonom zverena Ministerstvu

dovysvetlenie

Zapracované.

Rozumieme, Ze
hodnotenia nakladove;j
efektivnosti existuju
aNIHO je jednym =z
poradnych organov

a kompetencia o zaradeni
liekov je plne v kompetencii
MZ. Samotné opatrenie je
preformulované

z pévodnej
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zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej
len ,ministerstvo®).

Zakon ministrovi zdravotnictva
Slovenskej  republiky  (dalej len
.minister’) dovoluje zriadit poradny
organ v zmysle § 91 zadkona rovnako ako
zadkon ¢&. 358/2021 Z.z. o Narodnom
institute pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len ,zakon
o NIHO") zriaduje NIHO.

Vzmysle § 3 ods. 7 zdkona o NIHO
vykonava NIHO vedecko-poradensku
¢innost a hlavnou ulohou NIHO je
vzmysle § 3 ods. 1 zédkona o NIHO
hodnotenie zdravotnickych technoldgii
na ucely kategorizacie liekov. Zakon
o NIHO nepredvida zavaznost
samotného hodnotenia a ¢innosti NIHO
zaradzuje do roviny vedecko-
poradenskej €innosti.

Uvedené potvrdzuje aj samotna textacia
zakona, ktora vzmysle § 91 ods. 7
predvida skutoCnost, Zze odborné
odporucanie poradného organu v zmysle
§ 91 ods. 1 pism. a) alebo pism. b) sa
mo&ze odchylit od odborného hodnotenia
NIHO ak svoje odchylenie nalezZite
odoévodni.

dekategorizacie liekov tak,
aby MZ kategorizovalo
lieky s uhradou z VZP do
vySky nakladovo efektivnej
sumy.
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Dalej moZno odkazat na ustanovenie §
81 ods. zdkona na zaklade, ktorého sa
mdze ministerstvo  pri rozhodovani
o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov odchylit od
hodnotenia NIHO ako aj od odporucania
poradného organu ¢&o potvrdzuje
nezavaznost a odporucaci charakter
odborného hodnotenia NIHO
a odborného odporucania poradného
organu v tomto pripade kategorizacnej
komisie pre lieky.

Ministerstvo teda nie je pravne viazané
hodnotenim NIHO ani odbornych
stanovisk poradnych organov, pokial ma
na zaklade inych relevantnych
odbornych, pravnych alebo
ekonomickych dbévodov za to, Ze
podmienky uUhrady su v sulade s
kritériami uvedenymi v § 7 resp. § 16
zakona.

Ministerstvo ma zriadenu vlastnu
odbornu pracovnu skupinu pre farmako-
ekonomiku. Pri odklonoch od NIHO OPS
FE vyhodnoti, e dané odklony spifiaju
nakladovu efektivnost’ lieku.

Jednym z eliminacnych kritérii pre ktoré
nembze byt liek zaradeny do ZKL
v zmysle § 16 ods. 4 zakona €. 363/2011
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Z.z. je nakladova neefektivnost lieku.
Z toho dévodu nembze byt zaradeny
liek, ktory nie je nakladovo efektivny.
Posudenie a rozhodnutie o tom &i je liek
nakladovo efektivny nalezi podla
aktualne platného zakona ministerstvu.

Str. 10 tabulka &. 1
k bodu 6

V rozhodnuti musi byt vZdy odévodnenie
odklonu. Informacie , ktoré by ale viedli
k dopocitaniu ceny, zfavy sa zacierfuju
vo verejnej zone s vidia ich len ¢lenovia
kategorizaCnej komisie, drzitel
a minister.

dovysvetlenie

Nezapracované.
Nemyslime si, Ze zo
zverejnenia
percentualneho odklonu od
sumy odporucanej NIHOM
sa porusi micanlivost,
resp. sa bude dat
dopocitat  k zazmluvnenej
cene. Odporucana cena
NIHOM, rovnako ako
dohodnuta cena MEA
zmluvou su neverejné, tzn.
vychodiskova suma nie je

znama. Pre verejnu
kontrolu je to v8ak délezity
krok - ak by sa
ministerstvo odchylilo od
odporucanej sumy
O vyrazné percento,

zdévodneniu odklonu by
malo byt  dostatocne
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presvedCivé (min. pre
odbornu verejnost).

Str. 10 tabulka ¢&.
1 k bodu 8

Za zachovanie tejto moznosti su aj
samotné zdravotné poistovne, ¢o nam
prezentovali na stretnutiach k novele
zakona. MézZe sa stat, liek ma hradenu
indikaciu a potom ma indikaciu kde je
velmi nizky pocet pacientov, ¢o je dévod
nepodanie Ziadosti do kategorizacie,
v novele sme vSak navrhli, ze ak ma liek
tajnu cenu v MEA na hradene indikacie
méze  poistovia takyto liek v
nekategorizovanej indikacii hradit' len ak
bude drzitelom poskytnuta zfava 10%
z platnej ceny v MEA

Preskriptné  obmedzenie - jeho
zachovanie rovnako pozadovali samotné
poistovne nakolko su lieky kde ma
preskripéné obmedzenie len pediater ale
pacient  prekro¢i vekom  hranicu
a napriek tomu, Ze je stale lieCeny
v NUDCHu tak jeho lekar, ktory ho liecil
cely zivot mu ten liek neméZze predpisat.
Tieto situacie MZ SR akceptuje a vidi v
nich zmysle, ak vSak hradia poistovne aj
iné pripady je tu uz ich uloha aby si to
oddévodnili.

Zapracované. Opatrenie
je zmenené, vypustili sme
preskriptné obmedzenie
anavrhli sme opatrenie
zamerané na reviznu

cinnost zdravotnych
poistovni - najma na
kontrolu indikaénych

obmedzeni pri vyraznom
prekroCeni  dohodnutych
podmienok v MEA.
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Str. 13

Ak nie je dodrziavana nakladova
efektivnost’ a liek by bol aj napriek tomu
rozhodnutim ministerstva
kategorizovany v zmysle § 16 zakona C.
363/2011 Z.z. ide o protizakonny postup.
Takyto postup doposial nebol potvrdeny
sudom ani inym organom s takouto
kompetenciou a nemozno ucinit takéto
vyhlasenie na zaklade domnienky, Ze
nebolo absolutne avplnom rozsahu
reSpektované stanovisko resp.
hodnotenie jedného z poradnych
organov. Takyto postup absolutneho
dodrziavania doposial nezavazného
hodnotenia by znamenal, Ze by malo
hodnotenie zasadny vplyv na
rozhodnutie vo veci samej a teda by iSlo
narusSenie kompetencie, ktora je aktualne
zverena ministerstvu zakonom.
Kompetencia rozhodovat o zaradeni
liecku do zoznamu kategorizovanych
lieckov vzmysle § 16  zakona
aposudzovat & liek spifia vSetky
zakonom stanovené kritéria alebo spifa
niektoré z eliminanych kritérii v zmysle
§ 16 ods. 4 zakona, ktoré brania
ministerstvu v tom aby bol liek zaradeny
do zoznamu kategorizovanych liekov je
zakonom zverena Ministerstvu

Ciastoéne zapracované

Text bol preformulovany:
V minulosti boli kategorizované
aj také lieky, ktoré by za
stcasnych podmienok nesplnili

podmienku hakladovej
efektivnosti akich
prehodnoteniu Casto
nedochadza.

Rozumieme, Ze neexistuje
rozhodnutie sudu o]
nakladovej neefektivnosti
liekov. Napriek tomu vSak
mame za to, Zze v minulosti
mohlo déjst k situaciam,
kedy dohodnutd uhrada
nezodpovedala nakladovo
efektivnej cene. Podobne
aj v inych oblastiach
verejnych financii moze
dochadzat k
neoptimalnemu
vynakladaniu prostriedkov
napriek absencii sudnych
rozhodnuti.
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zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej
len ,ministerstvo®).

Zakon ministrovi zdravotnictva
Slovenskej  republiky  (dalej len
.minister’) dovoluje zriadit poradny
organ v zmysle § 91 zadkona rovnako ako
zadkon ¢&. 358/2021 Z.z. o Narodnom
institute pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len ,zakon
o NIHO") zriaduje NIHO.

Vzmysle § 3 ods. 7 zdkona o NIHO
vykonava NIHO vedecko-poradensku
¢innost a hlavnou ulohou NIHO je
vzmysle § 3 ods. 1 zédkona o NIHO
hodnotenie zdravotnickych technoldgii
na ucely kategorizacie liekov. Zakon
o NIHO nepredvida zavaznost
samotného hodnotenia a ¢innosti NIHO
zaradzuje do roviny vedecko-
poradenskej €innosti.

Uvedené potvrdzuje aj samotna textacia
zakona, ktora vzmysle § 91 ods. 7
predvida skutoCnost, Zze odborné
odporucanie poradného organu v zmysle
§ 91 ods. 1 pism. a) alebo pism. b) sa
mo&ze odchylit od odborného hodnotenia
NIHO ak svoje odchylenie nalezZite
odoévodni.
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Dalej moZno odkazat na ustanovenie §
81 ods. zdkona na zaklade, ktorého sa
mdze ministerstvo  pri rozhodovani
o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov odchylit od
hodnotenia NIHO ako aj od odporucania
poradného organu ¢&o potvrdzuje
nezavaznost a odporucaci charakter
odborného hodnotenia NIHO
a odborného odporucania poradného
organu v tomto pripade kategorizacnej
komisie pre lieky.

Ministerstvo teda nie je pravne viazané
hodnotenim NIHO ani odbornych
stanovisk poradnych organov, pokial ma
na zaklade inych relevantnych
odbornych, pravnych alebo
ekonomickych dbévodov za to, Ze
podmienky uUhrady su v sulade s
kritériami uvedenymi v § 7 resp. § 16
zakona.

Ministerstvo ma zriadenu vlastnu
odbornu pracovnu skupinu pre farmako-
ekonomiku. Pri odklonoch od NIHO OPS
FE vyhodnoti, e dané odklony spifiaju
nakladovu efektivnost’ lieku.

Jednym z eliminacnych kritérii pre ktoré
nembze byt liek zaradeny do ZKL
v zmysle § 16 ods. 4 zakona €. 363/2011
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Z.z. je nakladova neefektivnost lieku.
Z toho dévodu nembze byt zaradeny
liek, ktory nie je nakladovo efektivny.
Posudenie a rozhodnutie o tom &i je liek
nakladovo efektivny nalezi ministerstvu.

Str. 17 graf €. 12

Nazov nie je dostato€ne viditefny

Technicka uprava

Zapracované.

Str. 23

Uvodna veta § 17 ods. 5 zakona, na ktoru
odkazujete zacina slovami: ,Ak sa
neohrozi zivot a zdravie pacienta,
ministerstvo z vlastného podnetu mdze
vyradit  liek...“. Takato formulacia
uvedena v zakona spOsobuje fakticky
nemozné vyradenie lieku na zaklade §
17 ods. 5 bez toho aby doSlo k riziku
hromadnych Zaléb zo strany poistencov
a poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti.

Dané ustanovenie je jednym
z predmetov novelizacie zakona .
363/2011 Z.z. nakolko zapri€ifiuje
nedostatoénu flexibilitu MZ SR pri
vyradovani liekov.

Ciastoéne zapracované.
Vo v8eobecnosti, vela
nasich navrhov uz je
sucastou liekovej novely,
avSak nateraz nebudeme
vynechavat predmetné
pasaze zrevizie, nakolko
zakon eSte nema finalnu
podobu aje
v medzirezortnom
pripomienkovom konani.

Graf 18

Do roku augusta 2024 uskuto€riovalo
hodnotenie nakladovej efektivnosti pre

Zapracované. Doplnena
pozn. pod Ciarou
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lieky s dopadom niz8im ako 1,5 mil. OPS
FE MZ SR. Vzmysle vtedy platnej
legislativy. Uvedena Statistika vytvara
dojem, ze lieky neboli prehodnotené
anie je pri nich sledovana nakladova
efektivnost €o nie je v sulade s realitou.

o hodnoteniach nakladove;j

efektivnosti pracovnou
skupinou MZ.
Nerozumieme vSak

komentaru o prehodnoteni.

Box 7

Lieky, pre ktoré bola uzatvorend MEA
zmluva podliehaju vSetkym
mechanizmom zniZzovania verejnej ceny
¢ uz UZP alebo UUC. ,Déverna
uhrada“ dohodnutd v MEA zmluve ako
»,maximalna uhrada zdravotnej poistovne
po uplatneni osobitnych podmienok
uhrady lieku“ tymto méze ale nemusi byt
dotknuta. Stym suavisi ustanovenie
o ochrannom pasme. Nakolko drzitel
registracie poskytuje zfavu z ceny lieku
oCakava jej dovernost' a niekedy aj jej
stabilitu na isty Cas preto niekedy
nastava  fixacia ceny pomocou
ochranného pasma. Ide o zmluvné
dojednanie, ktoré reflektuje
synalagmaticky zmluvny vztah, ked
drzitel registracie poskytne zfavu a na
oplatku ocCakava dbévernost zfavnenej
ceny a jej stabilitu vistom rozsahu.
Rozsah ochranného pasma sa moéze
menit a to predovSetkym z dévodu vysky
poskytovanej zlavy, véle poskytovat liek

Nezapracované. Cielom
boxu je Citatelovi ukazat,
Ze s prichodom novych
liekov s dévernymi cenami
straca referencovanie ako
nastroj znizovania cien
liekov na vyzname, pretoze
sa tyka oficialnych cien.
Rozumieme, Ze skutoény
proces je zloZitejSi a mdze
sa liSit v zavislosti od
zmluvnych podmienok,
avSak toto nevieme ukazat
a vysvetlit tak, aby sme
Citatela zbytoéne
neodvadzali od podstaty.
Ani vas komentar nam
nepomaha jednoznacne
uchopit, ako
referencovanie pri liekoch
s MEA zmluvou vplyva na
skutoéné ceny, resp.
uhrady ZP.




Interné

na trhu v Slovenskej republike etc.. MEA
zmluva je zamerana na dojednanie
nakladovo-efektivnej uhrady za liek
a zachovanie pomeru medzi ddvernou
uhradou aUuc resp. UzpP
nepredstavuje nastroj zachovavania
nakladovo-efektivnej uhrady za liek.
Aktualna zmluvna prax MZ SR reflektuje
poziadavku zachovavania percentualnej
zlavy medzi UUC  a,ddévernou
uhradou® (zfavnenou cenou lieku) v ¢o
najva¢som moznom rozsahu.

Str. 23

Jednym z eliminaénych kritérii pre ktoré
nembdze byt liek zaradeny do ZKL
v zmysle § 16 ods. 4 zakona €. 363/2011
Z.z. je nakladova neefektivnost lieku.
Z toho dévodu nembze byt zaradeny
liek, ktory nie je nakladovo efektivny.
Posudenie a rozhodnutie o tom Ci je liek
nakladovo efektivny nalezi ministerstvu.
MZ SR v8etky odklony od hodnotenia
NIHO riadne oddOvodriuje a vypocitava
dopad na prostriedky  verejného
zdravotného  poistenia. Ako  bolo
viacnasobne uvedené vysSie NIHO je
jednym z organov, ktoré posudzuju

Nezapracované.

Chapeme, ze MZ SR musi
zo0 zakona dodrziavat
podmienky nakladove;j
efektivnosti a  zaroven
rozhoduje o tom, &i boli
dodrzané, ¢o nemusi byt
vzdy jednoznacné, preto
ma viacero poradnych
organov. Nestotoznujeme
sa v8ak s argumentaciou,
Ze kazda  dojednana
Uhrada je nakladovo-
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nakladovu efektivnost nie jedinym a jeho
nazor a metodika su jednym z mnohych.
MZ SR zohladriuje hodnotiace spravy
NIHO ako c¢ast podkladov na
rozhodovanie vo veci zaradenia lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Pri
tom je povinné vychadzat zo vSetkych
skutkovych okolnosti daného pripadu
a skutkovych okolnosti, ktoré je MZ SR
povinné zohladnit v zmysle zakona C¢.
363/2011 Z.z.

V pripade ak sa tak nie dalo a doslo k
pochybeniu, to musi posudit’ NKU.
Nakol’ko MZ SR nedisponuje zatial
spravou nema takéto informacie.

efektivna pokial
nerozhodol sud & NKU.

Str. 26 tabulka 9

Tieto udaje su zverejnené a zdévodnené
v kazdom rozhodnuti pri ktorom doSlo
k odklonu od hodnotenia NIHO.

Nakolko ministerstvo neméze
kategorizovat nakladovo neefektivne
liecky je potrebné sa vrozhodnuti
vysporiadat s podkladmi dorucenymi
NIHO a kategorizacnou komisiou
v zmysle ustanovenia § 81 ods. 2
zakona, ktoré umozfiuje ministerstvu
takyto odklon a predvida ho.

Nezapracované.
Zdbvodnenie je
zverejnene, ale nie
v dostatoCne
transparentnej forme.
Délezité Casti zdévodnenia
byvaju déverné
(zaciernené) a vyska

rozdielu taktiez nebyva
zverejnena.

Pre verejnu kontrolu je to
vS8ak dolezity krok — ak by
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sa ministerstvo odchylilo
od odporuCanej sumy
0 vyrazné percento,
zdévodneniu odklonu by
malo byt  dostatocne
presvedCivé (min. pre
odbornu verejnost).

Str. 27

Jeden liek méze mat aj viacero indikacii
napr. aj 20, drzitel registracie podava
Ziadosti o kategorizaciu rozSirenia
indikacii postupne, preto méze nastat
situacia, Ze je hradeny este v niektorych
indikaciach na vynimku.

Pausalne zruSenie ,off-label® lieCby
hradenej prostrednictvom vynimiek by
doSlo k nedostupnosti lieCby s velkym
dopadom na pacienta predovSetkym
z dévodu, Ze drzitelia registracii starsich
no stale potrebnych a ucinnych liekov
nevynaloZia naklady na cely
kategorizacny proces z dévodu
ekonomickej nevyhodnosti.

Ciastoéne zapracované.
UrCite nechceme  rusit
vynimky off-label, ¢i nové
indikacie ktoré nestihli byt
schvélené. Ide nam o
obmedzenie vynimiek pre
lieky, ktoré sa vyhybaju
kategorizacii, aby nemuseli
dokladovat’ nakladovu
efektivnost. V aktualnegj
verzii novely liekového
zadkona aj samotné MZ
tento problém priznava
a zaviedlo lehoty ako dlho
mézZe byt liek hradeny na
vynimku.

Str. 29 tabulka 11

Sudne rozhodnutia nie su vSeobecne
zavazny pravny predpis a uplatfiuju sa
len vramci sudnej hierarchie (okrem
nalezov Ustavného sudu, ktoré s
zavazné erga omnes) ani v SR ani CR.

Zapracované. Upravené
na: Rozhoduju poistovne,
zakon definuje zakladné
podmienky, sudne
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V praxi sa v ramci SR ¢asto odkazuje aj
na sudne rozhodnutia CR ak je dany
systém podobny. Ci nie¢o bolo prevzaté
z pravnej upravy CR a aka je sudna prax
v ramci SR sa bude najlepsie opytat’ ZP.

rozhodnutia urcili aplikacnu
prax.

Str. 30

Pojem ,vratky“ neoznacuje vyrovnaci
rozdiel ani spatnu platbu a takyto pojem
nie je ani definovany zakonom ani sa
Vv praxi nepouziva. Na zaklade
uvedeného pouzivanie tohto pojmu
zapriCifuje  nejasnosti  a zmato¢nost
v pomerne zasadnej téme liekovej
politiky.

Takéto pausalne vyjadrenie  je
nespravne.

Ako nesystematické mozno doposial
oznacit len vymahanie vyrovnacich
rozdielov z obdobia pred 08/2022.
V tomto obdobi neexistovali MEA zmluvy
anebola urena maximalna uhrada
zdravotnej poistovne po zohfadneni
zmluvnych podmienok (déverna uhrada
ZP, ktora je tajna).

Vycislovanie a vystavovanie vyziev na
zaplatenie spatnych platieb (na zaklade
MEA zmluvy) je systematické a riadne
dodrziavané.

Ciastoéne zapracované.
Rozumieme, Ze nejde o
terminy, s ktorymi pracuje
legislativa, nam  vS8ak
pripadaju zrozumitelné.

V texte blizSie
vysvetlujeme odliSnosti
spatnych platieb

a vyrovnavacich rozdielov.
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Slovo ,vratka“ treba nahradit ,spatna
platba“

Str. 31 tabulka ¢&.
14

Tieto udaje su doverné, nembzu byt
zverejnované VO verejnych
rozhodnutiach MZ SR

Na zaklade tychto informacii by bolo
mozné sa dopoditat k Zlave, &im by
doslo k strate vyznamu MEA zmluvy.
Toto plati pre viacero &asti dolozky.
Vieme si to predstavit' v reZime utajenia
amali by knej pristup len opravnené
osoby ktoré definuje novela zakona
Uverejfiovat’ pocet pacientov, za ktorych
lieCbu ZP zaplati je moralne nekorektné.
Z toho dévodu sa pocet pacientov v MEA
zmluve nepremieta vzmluve aje
stanoveny ako finan¢ny limit uhrady.
MéZe sa stat, Ze pacient bude mat
progres a bude prestaveny na inu lieCbu
skor ako sa pocita v modeli, ¢o ale v tom
finanénom limite otvara cestu pre
dalSieho pacienta. Ak by bol definovany
pocCet pacientov fixne aj keby finanény
limit postaCoval, nemohol by byt
nastaveny iny novy pacient na lieCbu
Samozrejme do vypoctu limitu sa pocet
pacientov pouziva. S tymto udajom pre
vypocet limitu pracuje aj NIHO.

Ciastoéne zapracované.
Akceptujeme skutolnost,
ze MZ SR pravdepodobne
nebude méct zverejnit celu
tabufku. Uz len jej
vyplnenim sa vSak zlepsi
evidencia

a transparentnost
rozhodnuti.
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Ak by bol zverejneny ICUR po zlave tak
by sa rovnako dalo dopocitat’ k dévernej
uhrade lieku.

Str. 32 KedZe sa Casto jedna o kategorizaciu Ciastoéne zapracované.
lieku s MEA zmluvou, tak konkrétne Akceptujeme skutocnost,
dopady podlfa jednotlivych liekoch Z2e MZ SR pravdepodobne
nemdzu byt uvadzané vo verejnych nebude méct zverejnit celu
rozhodnutiach tabulku. Uz len jej

vyplnenim sa vSak zlepSi
evidencia

a transparentnost
rozhodnuti.

Str. 35 Ak bola vystavena vyzva na zaplatenie Nezapracované. Ano,

spatnej platby, v ktorej je konkrétny udaj
o tom v akej vySke bol vypocitana spatna
platba pre zdravotnu poistoviiu mame za
to, Ze ZP vie skontrolovat i jej financné
prostriedky boli pripisané na ucet. Ak
nebola vystavena vyzva do 150 dni od
ukonéenia rozhodného obdobia vie ZP,
Ze LU nebol prekrogeny.

z Uctovnictva ZP vie zistit,
¢i malo narok na vratku, ak
im pride na ucet do 150
dni. To v8ak neznamena,
Ze takyto proces nie je
komplikovany pre
manazment nakupu
zdravotnej poistovne —
zdravotna poistoviia nevie
aky velky objem financii
mbdze ocakavat naspat
a zaroven MZ SR nevie Ci
uz doSlo k vyplateniu
a v akej vyske.
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Str. 37 Ak existuje lacnejSia nahrada tak je Zapracované.
vySka uhrady ZP za liek vtejto
referenCnej skupine nastavena na
najlacnejSi liek. Ostatné lieky sa
predavaju s doplatkom. V niektorych
pripadoch je mozné aby drzitel
registracie tento doplatok pacientovi
kompenzoval.
Str. 39 Urcenie Ci je liek volnopredajny alebo je Zapracované

vydaj lieku viazany na lekarsky predpis je
sucastou registracie lieku na SUKL, do
ktorej MZ SR nemdze zasahovat.

To ¢i je liek doplnkovy liek alebo liek na
podpornu lie€bu je uréené vyhlaskou. Je
potrebné najprv upravit’ pravny zaklad.

Text upraveny tak, Zze
prehodnotend ma byt
Uhrada z verejnych
zdrojov, nie to, Ci je liek
volnopredajny.

Str. 41 box 13

Nie vSetky lieky su zaradené
v uhradovych skupinach a maju
stanoveny koeficient. Uhradovt skupinu
musia tvorit aspon dve referenéné
skupiny.

Doplatok lieku pri vstupe do ZKL mbze
byt stanoveny réznymi spésobmi napr.
zaklade farmako-ekonomiky, § 6 ods. 8
z.6. 363/211 Z.z. (lieky obsahujuce
kombinaciu lieciv), ...

Ciastoéne zapracované.
Doplnena poznamka
k skutoCnosti Ze nie vSetky
lieky  maju Uhradovu
skupinu.
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9 | Str. 45 poznamky
pod Ciarou

Poznamky pod Ciarou 28 a 29 nie su
dopisané

Technicka uprava

Zapracované.

10 | Str. 63 osobitna
regulacia

Nejde o institut ur€eny pre tych, ktorym
nevyhovuje referencovanie. lde o institat
ureny pre lieky aby mohli navysit cenu
v pripade, zZe deklaruju navySenie ceny
vstupnych surovin, energie nad ramec
zakonnej moznosti
Generika tento institat vébec nevyuzivali,
vyuzivali ho hlavne lieky vyrabané
z vyCerpatelnych zdrojov _  vyrabané
z heparinu, z plazmy......

Aktualne sa ani sucCasné vedenie
nezhoduje stymto paragrafom a preto
navrhlo v novele zakona jeho zrusenie

Zapracované. Upravené
na: umoznuje navysit cenu
nad referenénu, ak vyrobca
liecku deklaruje zvySenie
vyrobnych nakladov
(vstupné suroviny, energie,
mzdy).

CELKOVE HODNOTENIE (recenzent/ka vyplni tuto éast’ po vysporiadani sa s pripomienkami analytickou jednotkou):

Predlozena analyza ,Liekové vydavky pod kontrolou* spifia poziadavky kladené na komplexny analyticky vystup v oblasti verejnych politik.
Téma je spracovana aktualne, odborne a v sulade s potrebami. Praca vychadza z relevantnych a aktualnych zdrojov a vhodnej odbornej
literatury, priCom vyuziva viacero sofistikovanych analytickych metdd, ¢o sveddi o vysokej metodologickej Urovni spracovania.

Analyticka Cast’ je zalozena na podrobnom skumani a detailnej analyze dostupnych dat. Jednotlivé zvaZzované alternativy rieSeni su
systematicky porovnané z hladiska prinosov a nakladov s dérazom na efektivnost a realizovatelnost navrhovanych opatreni. Pozitivne
mozno hodnotit' aj zahrnutie vyznamnych prierezovych aspektov a $irSich suvislosti, ktoré prispievaju k celistvosti a komplexnosti analyzy.
Vyznamnym prinosom prace je jasna formulacia konkrétnych, prakticky podloZzenych navrhov na zlepSenie vykonu liekovej politiky, vratane
navrhu systémovych opatreni v sulade s definovanymi ciefmi. Celkovo mozno konstatovat, ze analyza predstavuje kvalitny a hodnotny
podklad pre odbornu diskusiu aj pre tvorbu a upravu liekovej politiky.
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[1] Vyber medzi: 1. analyza (komplexny analyticky material s navrhmi konkrétnych systémovych opatreni); 2. komentar (rozsahovo mensi
analyticky material venujuci sa konkrétnemu Ciastkovému problému); 3. manual (metodické usmernenie vyplyvajuce z potreby zjednotenia
procesov a postupov v konkrétnej oblasti).

[2] Format 1 pre komentar/manual (2 recenzenti bez povinného odborného workshopu); Format 2 pre analyzu (3 recenzenti a povinny odborny
workshop).

[3] Do tabulky znacit pripomienky zasadného metodologického a obsahového charakteru (nie Stylistické ¢i gramatické opravy).

[4] VypIni analyticka jednotka: pripomienka bola akceptovana / pripomienka nebola akceptovana a zdévodnenie / pripomienka bola Ciastocne

akceptovana a zdévodnenie.



