Suhrn navrhovanych opatreni:

1.

10.

11.

Navrhujeme, aby sa okrem zmeny v zdkone 363/2011 vykonali zmeny vo viacerych
legislativnych normdach a to v Castiach, ktoré sa tykaju hodnotenia prinosov a nakladovosti
lieCby. Taktiez navrhujeme, aby sa vykonali aj zmeny v hodnotiacich procesoch.

Navrhujeme vyclenit hodnotenie pomocou parametra naklady na QALY zo zdkona formou
nizsej pravnej normy. a zaroven navrhujeme, aby mala prahova hodnota nakladov na QALY
len informativny a orientacny charakter

Zaroven navrhujeme, aby sa hodnotenie prinosov doplnilo aj oiné, tzv. viac-kritériové
hodnotenie. Pri takomto hodnoteni by sa medicinska a ekonomicka hodnota liekov
posudzovala na zaklade relevantnych kritérii, co by umoZnilo objektivnejSie a vyvazenejsie
rozhodovanie o ich uhradzani.

Navrhujeme, aby sa blizSie Specifikoval sposob hodnotenia nakladovej efektivnosti pre
zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny a aby sa nakladova efektivita hodnotila aj pri
inych technolégidch, ktoré su zavadzané v zdravotnictve.

Navrhujeme, aby sa upravilo znenie Vyhlasky 435/2011, ktora Specifikuje, kedy je mozné zvysit
Uhradu oproti alternativnej farmakoterapeutickej intervencii v rozpore s poziadavkou Zakona
363/2011.

Navrhujeme aby sa upravilo znenie Vyhlasky 422/2011 a Metodickej pomocky v stlade so
zakonom aaby nevznikali pochybnosti o vybere typu analyzy ao spOsobe vykonania
a metodike farmako-ekonomického rozboru.

Navrhujeme, aby sa znenie Metodickej pomocky zosuladilo s medzinarodnymi metodickymi
odporucaniami pre vykonavanie farmako-ekonomickych analyz. ISPOR/SSFE ponuka
ministerstvu svoje kapacity pre spolupracu na tvorbe metodickych odporucani.

Navrhujeme zahrnut v legislative ramec pre dohody medzi platcom avyrobcom. Zaroven
navrhujeme odstranit legislativne ustanovenia, ktoré brania zavadzaniu dohdd medzi platcom
a vyrobcom. Navrhujeme, aby sa upravilo znenie:

o Zdakona 362/2011 a umoznilo sa vyuzivanie zliav v naturaliach pre pripad dohdd medzi
platcom a vyrobcom.

o Zakon 581/2004 tak, aby sa umozZnilo zdravotnym poistovniam prijat platbu
zohladnujucu zfavu z ceny lieku.

o Vyhlasky 422/2011 tak, aby sa vo farmako-ekonomickom rozbore mohli zohladriovat
zlavy z ceny, ktoré boli dohodnuté medzi platcom a vyrobcom.

Navrhujeme, aby sa sucasne s legislativnymi zmenami uskutocnili zmeny aj v procese HTA
z hladiska personalnych, odbornych aj finanénych kapacit a aby proces hodnotenia splfial
medzinarodné odporucania a kritéria.

Zaroven navrhujeme, aby sa v ramci metodickych usmerneni zaviedli tzv. kontrolné zoznamy.
ISPOR a SSFE ponukaju ministerstvu svoje kapacity pre spolupracu na tvorbe kontrolnych
zoznamov. K dispozicii je preloZena a validovana verzia kontrolného zoznamu CHEERS.
Navrhujeme, aby sa zaviedla mozZnost a pravidla pre komunikaciu a diskusiu k metodike
farmako-ekonomickych analyz eSte pred ich podanim a rozhodovanim o zaradeni lieku do
systému uhrad.

Navrhujeme, aby MZSR zabezpedilo lepsiu dostupnost Gdajov potrebnych pre vykonavanie analyz
nakladovej efektivnosti prostrednictvom svojich podriadenych institucii.



Mili ¢lenovia ISPOR Slovakia,

Dovol'ujeme s1 Vas pozvat’ na Clensku
schodzu, ktora sa uskutocéni dna
12.12.2016 o 15.00 hod. v priestoroch
Slovenskej zdravotnickej univerzity

v Bratislave.

Program:

1. | Otvorenie zasadnutia D. Tomek

2. | Zakladne informacie o0 zdruzeni D. Tomek

3. | Sprava 0 finan¢nom hospodareni | D. Tomek
zdruZenia

4. | Vol'ba riaditelov pracovnych skupin D. Tomek

3. | Vizie pracovnych skupin zdruzenia | Riaditelia
a navrh ich ¢innosti na rok 2017 pracovnych skupin

4. | Navrh rozpoctu na rok 2017 D. Tomek

5. | Navrh vysky clenskych prispevkov na rok | D. Tomek
2017

6. | Diskusia Clenovia

7. | Zaver zasadnutia D. Tomek

S pozdravom

PharmDr. Dominik Tomek, PhD., MPH.
Prezident OZ ISPOR Slovakia




