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Posudzovanie liekov sa vracia do starych kolaji

Najvyssi kontrolny urad SR zverejnil v juli 2021 analyticky komentdr zamerany na rizikd procesu
posudzovania liekov v SR™. V komentari sme konstatovali, Ze v procese posudzovania liekov v obdobi
rokov 2017 az 2020 na Slovensku existovali vyznamné rizikd, a Ze tento proces nebol optimalne
nastaveny. Na z4klade tohto zistenia NKU SR v komentari formuloval toto odportcanie:

e uskutoCnit reviziu legislativy stdtnej liekovej politiky — tprava platnej legislativy so zohladnenim
efektivnosti, transparentnosti (zverejriovat’ posudky s menami hodnotitelov), predvidatelnosti
a financnej udrzatelnosti celkového procesu.

V zdujme transparentnosti mali byt vSetky stanoviskd odbornej pracovnej skupiny pre
farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technoldgii zverejiiované na webove;j
stranke MZ SR? aj s menami posudzovatelov. Jednym zo zavaznych rizik procesu, na ktoré NKU SR vo
svojom komentari poukazal, bolo prave neuvadzanie mien posudzovatelov v niektorych zo zverejnenych
stanovisk. V roku 2017 boli takto zverejnené dve odborné stanoviska a v roku 2018 bolo bez uvedenia
mien posudzovatelov uverejnenych 28 stanovisk.

Tejto oblasti sa NKU SR venoval aj pocas kontrol na MZ SR, vykonavanych v rdmci vypracovania
stanovisk k ndvrhom Statnych zaverecnych Gctov za roky 2019 a 2020. Na zaklade zisteni tychto kontrol
mozno konstatovat, Ze nedostatok identifikovany pri nezverejfiovani mien v stanoviskach pracovnej
skupiny bol v nasledujucich rokoch odstraneny. V rokoch 2019 az 2021 uz boli uvedené mena
posudzovatelov na vietkych zverejnenych odbornych stanoviskach tejto pracovnej skupiny.

Od aprila 2022 sa vsak po zmene personalneho obsadenia na MZ SR opéat’ zacali zverejhovat’ odborné
stanoviska bez mien hodnotitelov, ¢o je v rozpore s odportéanim NKU SR. Z tabulky 1 vyplyva, Ze v roku
2022 bolo do 15. jula evidovanych 40 odbornych stanovisk bez uvedenia mien posudzovatelov, ¢o
predstavovalo 59 % z celkového poctu vydanych odbornych stanovisk.

Tabulka 1: Pocet vydanych stanovisk odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku,
klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technologii

Rok 2017 2018 2019 2020 2021 2022*
Celkovy pocet vydanych odbornych stanovisk 98 128 144 112 54 68
Stanoviska bez mien posudzovatelov (pocet/%) 2/2% 28/22% 0 0 0 40/59%

Zdroj: Protokol o vysledku kontroly Stanovisko k ndvrhu statneho zaverecného tctu za rok 2019 (KA-021/2020/1026); MZ SR — portal
Kategorizdcia (https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Summatries)
*do 15. jula 2022

NKU SR tymto poukazuje na opatovné nedodrziavanie transparentného procesu pri posudzovani liekov.
RieSenim vzniknutej situacie by bolo upravit vyhlasku MZ SR ¢. 422/2011 Z. z. o podrobnostiach
farmako-ekonomického rozboru lieku o uvadzanie mien posudzovatelov a povinnych
standardizovanych nalezitosti pri vypracovani odbornych stanovisk odbornych pracovnych
skupin. Navrhované rieSenie je realizovatelné, ¢o dokazuju roky 2019-2021, je nezavislé od zmien
StruktUr na ministerstve a docieli udrzatelnu transparentnost’ procesov.
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