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Prosim nezasahujte do tejto tabulky

RECENZENT/KA (meno a priezvisko, pozicia, institucia): Vladimir Novak

NAZOV MATERIALU: Liekové vydavky pod kontrolou

TYP VYSTUPU*[1]: analyza

(pri spolo¢nych vystupoch uviest' aj typy individualnych vkladov):

ANALYTICKY UTVAR, REZORT: MF SR - Utvar hodnoty za peniaze

AUTORI/KY: Martin Halu§, Adam Marek, Peter Mandzak, Martin Murin, Jana Kmecova
SPOLUAUTORI/KY: -; -; - -

RECENZNY FORMAT*[2]: 2

PRIPOMIENKY:
P.¢ | Pripomienka sa | Text pripomienky*[3] Odévodnenie pripomienky Vysporiadanie sa s
vzt'ahuje k pripomienkou*[4]

(strana, odsek):

1 | Str.8, Zhrnutie, Doplnit’ ,sa“ do vety: Napriek tomu, ze Chybajuice zvratné zameno. Doplnené.
odsek 1, posledna | uspory nepodarilo zrealizovat, vstup
veta novych liekov to nijak neobmedzilo.

2 Str. 8, Zhrnutie, | Odporucal by som doplnit aspon kratku | Prvy odsek spomina inflaciu a zvySenu | Zapracované. Doplnili
odsek 1 zmienku o tom, €i otvorenie trhu zvysilo | spotrebu ako faktory, ktoré neovplyvnili | sme box o Specifikach

konkurenciu/sutaz na trhu s liekmi a ak | dramaticky narast vydavkov na lieky a na | liekového  trhu, ktory
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ano pre€o to neviedlo k zniZeniu cien
a teda neznizilo narast vydavkov (t.j. aké
zlyhania trhového mechanizmu hraju
klu€ovu rolu na trhu s liekmi).

druhej strane  zdbraziiuje nesulad
s neutralnym dopadom na rozpocet. Aj ked
nesulad s odhadovanym rozpoétom je
dolezity pre verejné financie, nevysvetluje
to ekonomické fundamenty, ktoré teda
viedli k rapidnemu narastu cien. Napriklad,
pri dokonalom trhovom prostredi by
zvySena konkurencia mala viest k znizeniu
cien. To podla v3etkého nenastalo a teda
je adekvatne Citatelovi aj v zhrnuti aspon
kratko nacrtnut aké trhové bariéry zohrali
kfa€ovu rolu pri pozorovanom naraste
vydavkov v reakcii na spominanu reformu.

vysvetluje, Ze vyrobca
nového originalneho lieku
ma docasny monopol,
ktory vS8ak koroduje po
prichode dalSich novych

originalov, alebo po
skond&eni patentovej
ochrany s prichodom
generik a biosimilarov.

Intenzitou konkurencie po
liekovej reforme sa revizia
nevenuje priamo, ale na
viacerych miestach
ukazuje, Ze vydavky na
starsie lieky klesaju
a klesaju (graf 3) aj ceny
(priloha 3). Pripomienku
vnimame ako navrh na
moznu buducu samostatnu
analyzu v spolupraci s MZ
SR.

Str.8, Zhrnutie,
odsek 4
a nasledne cely
dokument

Odporu¢am dodrziavat medzinarodné
Standardy citovania, napr. APA, Chicago
a pod.

V citacii vdanom odseku je primarne
zdérazneni akademicky Casopis alen
v zatvorke autori. Nie je mi zname, Ze by
takito spbésob odzrkadloval akademické
Standardy.

Nezapracované. V danom
odseku sme chceli
zdoraznit, ze ide
o publikaciu, ktora vysla
v jednom z najlepsich
medicinskych &asopisov.
Podobne postupujeme aj
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v inych analyzach, ide
o Standardny pristup UHP.

Str. 8, Zhrnutie,
odsek 4 a odsek
5.

Odporu¢am doplnit, ze prinosy novych
liekov nemusia byt len medicinske ale
ich pritomnost na trhu moéze zohrat aj
doélezitd rolu v budovani dbévery ku
zdravotnickemu systému ajeho
vnimanej kvalite ateda, Ze aj tieto
aspekty by mali byt sledované
a vyhodnocované.

Sucasna  formulacia  odseku  plne
neodzrkadluje sekundarne efekty, ktoré
mobzu ovplyvnit vyhodnocovanie celkovych
prinosov novych liekov pre spoloénost.

Ciastoéne zapracované.
V principe o tom nepriamo
hovorime na viacerych
miestach Revizie. MZ SR
musi lepSie komunikovat,
preco tu niektoré lieky nie

su (napr. vyrobca este
nepodal Ziadost
o kategorizaciu,

neakceptuje nakladovo
efektivne podmienky, atd.),
a ktoré lieky sa
kategorizovali aco
spolo¢nosti priniesli.
Budovat  déveru cez

kategorizaciu sa nam zda
drahé, MZ SR by najprv
malo dobre komunikovat
s verejnostou.

Pravdepodobne sa vzdy
najde liek, ktory  si
nebudeme mébct dovolit
a v médiach budu pacienti,
ktori nim nemd&zu byt preto
lieCeni z verejnych zdrojov.
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Str.8, Zhrnutie, [ Aspon v poznamke pod Ciarou by malo | Pre neodborného Citatela je bez doplnenia | Zapracované. Text bol
odsek 5 byt vysvetlené, €o znamena hranica | vysvetlenia suCasna formulacia velmi | upraveny. Doplnené
nakladovej efektivnosti. tazko pochopitelna. vysvetlenie, ¢o hranica
nakladovej efektivnosti
Znamena.
Str. 9, odsek 1 Pri prvom spomenuti VPZ by mal byt | PouZitie skratky bez vysvetlenia vyznamu | Zapracované.

termin uvedeny slovom a v zatvorke
s uvedenim skratky.

zhor8uje Citatelnost textu. Alternativne, by
dokument mohol obsahovat zoznam
skratiek.

Str. 10, opatrenie
3

Odporu¢am pouzivat rovnaky termin, t.j.
bud prahové ceny alebo hranicu
nakladovej efektivnosti.

Nazov opatrenia sa odvolava na prahové
ceny aopis opatrenia na hranicu
nakladovej efektivnosti. Pre zlepSenie
Citatelnosti by bolo lepSie pouzivat jeden
termin, resp. formulaciu upravit tak, aby
bolo jasné Co je funkciou ¢oho.

Zapracované. Text bol
upraveny, aby Citatel lepSie
rozumel pojmom.

Str. 10
Tabulka 1

a1,

Uviest precCo len tri 4 opatrenia maju
vyhodnotenu potencial uspory (pritom
jedno ma uvedené len 0-X). Davam na
zvazenie pri navrhovanych opatreniach
uviest' ciel, ktory sa tak ma dosiahnut
(napr. zlepSenie transparentnosti,
zlepSenie sutaze, zniZenie byrokratickej
zétaze apod.). PredovSetkym ked
Uuspory nie su vacsinou vycislené.

Zo sucasnej formulacie nie je jasné, pre€o
potencial Uspory nie je vyhodnoteny pre
ostatné opatrenia. Pre Citatela Citajuceho
si len zhrnutie nemusi byt jasné aky
zmysel maju navrhované opatrenia, teda
¢o chcu dosiahnut.

Nezapracované. Revizia
rieSi najma fungovanie
rozpoctu, nie priamo

uspory v dalSich rokoch.
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9 | Str. 12, odsek 2 Bolo by Ziaduce doplnit nielen zmenu | Z uvedeného nie je jasné, i sa uzivaju | Nezapracované.
vydavkov a spotreby ale aj vyhodnotit | stale lieky na prevazne rovnaké choroby [ Navrhovana analyza je
portfélio liekov (dopytovl stranku) | a tie zdrazeli (napr. prichodom novych) , | naozaj zaujimava, ale je
a nasledne vyhodnotit ako sa mdze [ alebo &i sa u obEanov zmenil prevladajuci | nad ramec revizie. Revizia
vyvijat do buducna. typ chordb, ktory viedol ku kupovaniu | primarne rieSi

drah8ich liekov. Toto by bolo Ziaduce | rozpoctovanie vydavkov na
vyhodnotit aj s ohfadom na starnutie | lieky. Predkladané otazky
populacie ainé Strukturalne zmeny v | su skér medicinske,
chorobnosti. Sucasny argument | ktorych adresatom by malo
upozorriuje na prekracovanie rozpoctu, ale | byt MZ.

nie je dostato¢ne zdbévodnené Ci sa jedna

0 zlu cenovu politikov liekov, alebo zlé

rozpoctovanie.

10 | Str. 12, graf 2 Odporu¢am vynechat z grafu vSetko | Uvedené porovnanie moze byt | Zapracované. Graf bol

okrem HDP a Liekov. zavadzajuce nakolko pociato¢na hladina | upraveny a doplneny
stavu danych oblasti mohla byt rézna | o spotrebu baleni liekov z
(napr. velkost investicného dihu, | VZP.
neadekvatnost vysky platov a podobne).
Pritom jediné porovnanie ktoré sa
zdaného grafu viac komentuje je
porovnanie s HDP.

11 | Str. 12, odsek 3 | Dat do suladu poslednu vetu odseku 3 | Argument odkazuje na fungovanie sucétu [ Nezapracované.

agraf 2

JKedze celkové vydavky na
zdravotnictvo su obmedzené,
prekratovanie rozpoctu na lieky mébze
spbsobovat nizSie vydavky v inych
oblastiach zdravotnictva“ a graf 2.

vydavkov na lieky ana zdravotnu
starostlivost ako hru s nulovym sucétom.
Avsak, podla grafu 2 rast vydavkov na
lieky nepredstavuje klesanie vydavkov na
zdravotnu starostlivost. Prave naopak,

PrekroCenie

rozpoctovanych vydavkov
na lieky vroku ¢ napr.
vplyvom rychlejSej
kategorizacie znamena, ze
ich bude potrebné
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zdravotna starostlivost rastie eSte viac ako
vydavky na lieky.

financovat aj v ase t+n (n
— Cas dohodnuty v MEA
zmluvach). V kazdom roku
sa rozhoduje o kone¢nom
baliku na zdravotnictvo
(obmedzené zdroje), tie
sice z roka na rok rastu, no
v danom roku su z pohladu
rozpoctu zastropované. Ak
rastu potreby vjednom
sektore viac ako v inych, pri
vydavkovych limitoch to
znamena, Ze na iné sektory

musia rast  pomalSie
(obmedzuju  potencialnu
zmenu).
12 | str. 12, odsek 3 Vynechat ,sa“ vo vete ,Celkovo sa malo | Nadbyto€nost zvratného zamena. Upravené.
ist v roku 2025 o takmer 230 mil. Eur ..."
13 | Str. 12, graf 4 Odovodnit preco nové lieky | Lieky kategorizované v roku 2023, 2024 | Upravené. \Y, grafe

kategorizované v roku 2022 mali nulové
finanéné dopady.

a 2025 mali podla grafu nenulové finanéné
dopady uz v prvom roku ich kategorizacie.
Len pri roku 2022 to neplati a nie je jasné
preco.

uvedené Cislo a zaroven
upravena legenda grafu.
Kategorizovat sa zacalo az
od jesene 2022.
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Str. 15, grafy5a 6

Doplnit priamo ku grafu vysvetlenie
popisov (pbvodné), (aktualizované) a
(vratanie vynimiek).

Nie je jasné oaku aktualizaciu sa
v grafoch jednd a &i pridanie vynimiek bolo
k pbvodnému alebo aktualizovanému
scenaru.

Zapracované. Grafy boli

nahradené grafom
dostupnosti v roku 2024
pre  vSetky  dostupné
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krajiny. Grafy boli
premiestnené do priloh.

Vsetkym grafom boli
doplnené vysvetlujuce
poznamky.

15 | Str. 15, odsek 2 DoplInit  z porovnania ktorych presne | Ak sa v grafoch 5 a 6 zameriam napriklad | Zapracované. Veta bola
Cisel vychadza zaver, Ze ,V skutoCnosti | na porovnanie scenarov aktualizované, tak | vypustena.
je slovenska dostupnost iba mierne | je to 54% vs. 34% a 52% vs. 28%. Z tohto
horSia od ¢eskej.” porovnania mi nie je jasné preco je tento

rozdiel len mierny.

16 | Str. 16, grafy 7 a 8 | Doplnit' label asporfi k par bodom, aby | Pri su€asnej vizualizacii nie je jasné, ¢o | Zapracované. Do grafov
bolo jasné, ze sa jedna o krajiny. Pre | znazorfiuju body. Graf 8 je pomenovany | bol pridany label na krajiny,
konzistentnost by bolo dobré zvyraznit' aj | nekonzistentne. zjednotené boli aj
referenéné krajiny z predchadzajucich pomenovania osi.
paragrafov. Pri grafe 8 zjednotit nazov
»--HDP na osobu...“ a nazov x-ovej osi
,HDP na hlavu®“.

17 | Str. 16, Graf 10 Doplnit legendu ,Cisty efekt na zdravie®. | Nejednoznaénost legendy v grafe. Zapracované. Legenda
Nie je jasné efekt €oho dané body bola upravena.
vyjadruju.

18 | Str. 18, odsek 2 Doplnit  ,ako® do vety: ,Prinosy | Chybajuce slovo vo vete. Zapracované. Veta bola

nakladovo efektivnych
viac prahové hodnoty"“.

liekov nestoja

vypustena.
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19 | Str. 19, za box 4; | Odstranit preklep — oznacenie sekcie 2 | Preklep Zapracované.
Str. 31 bez nazvu a oznadenie sekcie 3 bez
nazvu.
20 | Str. 21, posledny [ Odporu¢al by som doplnenie prehfadu | Dokument spravne upozorfiuje na | Nezapracované.

odsek

best practices zo sveta na nastavovanie
diskontnej sadzby. Nemalo by sa jednat
len ovysledne ¢Cislo ale aj ako ho
vypocitavaju a ako &asto sa napriklad
prehodnocuje.

vyznamny vplyv diskontného faktora.
Avsak, diskusia o hom by nemala skoncit
len v urovni Ci je chceme 5% alebo menej,
ale poukazat aj na sofistikovanejSie
rieSenia, ktoré by zabezpedili dlhodobu
adekvatnost’ diskontného faktora.

Pripomienka je relevantna,
jej zapracovanie vsak
presahuje ramec Revizie.

21

Str. 22 a 23

Pre Uplnost by bolo Ziaduce doplnit’ aky
komparator by sa pouzil pri
prehodnocovani skor kategorizovanych
liekov, ktoré kedysi nemuseli preukazat
nakladovu efektivnost. Taktiez, by bol
Ziaduci  Casovy odhad takéhoto
prehodnocovania napr. pre NIHO, aby sa
preukazalo ¢i odporuCanie je vObec
teoreticky vykonatelné.

Zo suc€asného znenia textu nie je jasné, Ci
odporu¢anie je vykonatelné aspon
v teoretickej rovine.

Nezapracované.
Podmienky nakladovej
efektivnosti sa

vyhodnocuju pri vstupe do

systému. Ak sa v Case
menia (napr. poklesom
cien komparatorov),
nedochadza

k prehodnocovaniu. Lieky,
ktorych nakladova
efektivnost v minulosti

nebola hodnotena by mali
byt posudzované vo i
aktualnym nakladom na

lieCbu vSetkymi
relevantnymi

komparatormi vratane
udrziavacej lieCby.
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Podmienky by mali byt
splnené voci vSetkym.
Nemyslime si preto, ze je
potrebné urcit dopredu,
aky komparator by sa mal

pouzivat. NIHO
v sucasnosti nema
kapacity na takéto
prehodnocovania a bude

potrebné zvysit ich alebo
upravit’ jeho agendu (napr.
vratit sa k systému,
v ktorom NIHO hodnotilo
lieky a nie aj SZM).

22

Str. 23, Graf 17

AKy je dovod, Ze v odhade pre rok 2025
nie je pritomna Zolgensma? Bolo by
vhodné zddvodnenie doplnit, alebo
doplnit’ graf.

Nie je mi zrejmy dovod preco Zolgensma
vypadla z odhadu vydavkov pre rok 2025.

Zapracované. Uz
neaktualne. Revizia bola
v tejto Casti upravena.

23

Cela sekcia 2.2

Odporu€al by som
sofistikovanejSie rieSenia nastavenia
systému  posudzovania  nakladovej
efektivnosti, nielen zameranie sa na
komparatori. PredovSetkym fakt, Ze
popisany problém je problémom
optimalneho riadenia.

doplnit  aj

Ako text popisuje kategorizovanie nového
lieku z neho vytvara novy komparator voci
ktorému sa nasledne vyhodnocuje
nakladova efektivnost. Preto by do
rozhodovania o kategorizovani nemalo
vstupovat len porovnanie so sucasnym
komparatorom ale aj vypoCet ako moéze
kategorizovanie daného lieku mat vplyv na
vstup buducich novych liekov.

Nezapracované. Priklad
uvedeny v Revizii je
ilustrativny a vychadza zo
sucasného legislativheho
ramca a fungovania NIHO.
Snahou je poukazat na
dolezitost vyjednania Co
najlepSej uhrady, kedzZe ta
ovplyvriuje nielen dany liek,
ale aj lieky v buducnosti.
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Kazdy novo prichadzajuci
liek sa posudzuje vo i

vSetkym relevantnym
komparatorom aich
aktualnym

nakladom. Podmienky
nakladovej efektivnosti by
mali byt splnené vo i
vSetkym. Vyhodnotenie
dopadov na vstup buducich
liekov je otazne, pretoze
ide o 2 protichodné efekty.
Vy3&Sia cena starSich liekov
ulahcuje podmienky
vstupu novsSich liekov,
zarovenn vSak zmenSuje
finanény priestor.
Navrhovana analyza
presahuje ramec Revizie.

24

Str. 27, odsek 1

Gramaticka chyba medzi vetami: ,, Takmer
polovicu schvalenych  vynimiek tvorili
kategorizované lieky, ktoré su pouzivané v inych
nez kategorizovanych indikaciach.  napriklad
novo registrované indikacie uz kategorizovanych
liekov.

Chybajuce ,z“ v: (¢ uZ dévodu nizkej Ucinnosti...”

Chybajuce velké pismeno, alebo potreba
zmenit bodku na Ciarku.

Chybajuce pismeno.

Upravené.
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Str. 27, tabulka 10

Doplnit' zdévodnenie preco je aj 13,3%
pri lieku KEYTRUDA povaZované za
vyrazne vysoké.

Pri lieku KEYTRUDA je %Schvalenych
vyrazne nizSie ako pri ostatnych liekoch
v TOP 10. Z tohto dévodu nie je jasné, Ci
to nie je skor znak fungujuceho systému pri
danom lieku. O to viac, je toto pozorovanie
zmatocné, ze prave KEYTRUDA je
v paragrafe nad tabulkou pouzité ako
priklad vyuzivania na nekaterizované
indikacie.

Zapracované. Text bol
z Revizie vypusteny.
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Str. 28, Graf 22

Povazoval by som za Ziaduce okrem
absolutnych Cisel uviest aj relativne
vydavky napr. na jedného poistenca
danej poistovne, ak to je mozné.

Sucasne
vysokej

zobrazenie odzrkadluje vo
miere  predovietkym  pocet
poistencov  danych poistovni a nie
nevyhnutne ich mieru vydavkov na
vynimkové lieky.

Doplnené.
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Str. 32, Graf 23

Podla méjho nazoru by mal byt nazov
zmeneny z Grafu na Tabulku a tabulka
by mohla byt prepisana a neuvedené len
ako printscreen.

Printscreen tabuflky ma farebnost ktora
velmi pripomina tabulky v revizii ateda
straca pridanid hodnotu printscreenu
a pbsobi len ako rozostrena tabulka.

Ciastoéne zapracované.
Chceme Ccitatefovi ukazat,
ako vyzera sucasné
vysporiadanie
s rozpoctom,
pouzivame printscreen.
Objekt bol premenovany
z grafu na obrazok.

preto

28

Sekcia 3.2

Odporu€am detailnejSie zddvodnenie
preCo by zastupca MF SR mal byt
¢lenom kategorizaCnej komisie.

Zo sucCasnej formulacie je zrejmé preco by
MF SR malo mat’ pristup k rozhodnutiam
kategorizacnej komisie, ale nie je zrejmé
pre€o by priamo malo byt aj ¢lenom
kategorizacnej komisie, t.j. pre€o nema byt

Nezapracované.

Teoreticky by MF SR
mohlo byt len prijimatelom
informacii od MZ SR,
avsak Clenstvo v
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len prijimatelom informacii ale ma mat aj
rozhodovaciu pravomoc Vv ramci
kategorizacnej komisie.

kategorizaCnej komisii
zabezpeéi, ze bude mat
pristup aj k procesu

rozhodovania.

29

Str. 37, Graf 27

Graf 27 by mal byt skontrolovany, Ci
naozaj odraza vyvoj spotreby baleni
liekov. Odporu¢am skontrolovat a
opravit' aj paragraf nad grafmi 26 a 27.

Podla v8etkého Graf 27 nevyjadruje vyvoj
spotreby baleni liekov, ale je len
zobrazenim rastov vydavkov domacnosti
na lieky z Grafu 26.
Napr. na Grafe 27 volnopredajné lieky
vzrastli zo 100% na 200%, Co nie je
v sulade s tvrdenim v paragrafe nad, ze
spotreba vzrastla 0 20%.

Obdobne je otazne tvrdenie z paragrafu,
Ze ,Viac ako polovicu sukromnej spotreby
tvoria volnopredajné lieky, pri ktorych sa
vydavky odroku 2015 zdvojnasobili®.
Z grafoch je zrejmé, Ze vydavky sa
zdvojnasobili, ale nie je zrejmé, Ze tvoria
viac ako polovicu sukromnej spotreby,
kedZe spotreba sa nezda byt zobrazena.

Upravené.
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Str. 38, Tabulka
23

Stipec za Pol'sko mé& byt doplneny alebo
vymazany.

Pre vSetky lieky je pri Polsku uvedené len
TBD?.

Upravené.
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Str. 43, Sekcia 4.4

Dokongit sekciu 4.4.

Sekcia 44 je podla  vSetkého
nedokoncéena. Chyba opatrenie aj po grafe
30 nie je ni¢ uvedené.

Vypustené.




32 | Str. 43, | Dokoncit bibliografiu. Bibliografia chyba. Je uvedeny len nadpis. | Zapracované.
Bibliografia

33 | Str. 45, poznamka | Dokon¢it poznamku pod &iarou. Sucasné znenie poznamky pod C&iarou je | Zapracované.
pod Ciarou 29 len: ,Merana v*

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

Predlozeny material predstavuje vyznamny krok vpred v spracovani liekovej problematiky. Pozitivne hodnotim najma snahu pribliZit tuto
tému aj SirSej verejnosti, ako aj identifikaciu viacerych dolezitych aspektov, ktoré presahuju uzky ramec samotnej revizie. Uvedomujem si, ze
¢ast mojich pripomienok méze ist nad ramec zadania revizie; napriek tomu by som chcel autorov povzbudit, aby viaceré otvorené otazky v
buducnosti rozpracovali podrobnejSie v samostatnych analytickych Stadiach.

[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).
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[4] Vyplni analyticka jednotka: pripomienka bola akceptovana / pripomienka nebola akceptovana a zdévodnenie / pripomienka bola €iastoCne

akceptovana a zdévodnenie.
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