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RIZIKA PROCESU POSUDZOVANIA LIEKOV V SR

Zhrnutie

Analyza potvrdila, Ze v procese posudzovania liekov v obdobirokov 2017 az 2020 na Slovensku existovali
vyznamné rizika a tento proces nebol optimalne nastaveny.

= Zaobdobie 2017 az 2020 bola posudzovana nakladova efektivita na zaklade farmako-ekonomickych
modelov v elektronickej forme len pri 35 (7 %) z celkového poctu posudzovanych liekov. V tomto
obdobi MZ SR nemalo povinnost vyzadovat farmako-ekonomické modely na hodnotenie
nakladovej efektivity kategorizovanych liekov a to aj napriek tomu, Ze zdkon splnomocnoval MZ SR
na vydanie vyhlasky, ktorou mal urcit podrobnosti o modeloch na hodnotenie nakladovej
efektivnosti kategorizovanych liekov.

* Medzindrodne odporucané postupy povazuju farmako-ekonomické modely za nevyhnutnt sucast
procesu posudzovania liekov. Ich nevyuZivanie zvySuje mieru subjektivneho a nespravneho
hodnotenia, znizuje transparentnost procesu kategorizacie liekov, ¢im potencidlne prispieva k
neefektivnemu vynakladaniu financnych prostriedkov na lieky z VZP SR.

* Vrokoch 2017 a2018 niektoré zo zverejnenych posudkov odbornej pracovnej skupiny pre
farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technologii neuvédzali mena
posudzovatelov. Tento nedostatok bol odstraneny po kontrole NKU SR na MZ SR v roku 2019.

= Prikladom dobrej praxe pre SR mézu byt aj postupy pouzivané v inych $tatoch EU (Rakusko, Ceskéa
republika, Francizsko)'. Pri medzindrodnom porovnani bol najvacsi rozdiel identifikovany v pripade
existencie profesionalneho timu, ktory posudzuje ¢i uz klinické prinosy alebo ekonomické aspekty
alebo oboje v pripade nového lieku vodi Standardne pouzivanému lieku. Vo vsetkych zapojenych
krajindch pracuje na tomto posudeni profesionalny tim, ale na Slovensku to tak v analyzovanom
obdobi nebolo.

V nadvéznosti na analyzu v suUlasnosti nastaveného procesu posudzovania liekov na Slovensku
a ziskanych informacidch o postupoch pouzivanych vinych $tatoch NKU SR odportéa realizovat

nasledovné kroky:

» zabezpelit profesionalizdciu procesu posudzovania kategorizovanych liekov (v zmysle
medzinarodne platnych metodologickych odporicani) vratane pouzitia farmako-ekonomickych
modelov pre hodnotenie nakladovej efektivity v podmienkach SR;

» uskutolnit’ reviziu legislativy ohladom Statnej liekovej politiky (Uprava platnej legislativy so
zohladnenim efektivnosti, transparentnosti s doérazom na zverejiovanie vsetkych dostupnych
informacii o procese, predvidatelnosti a financnej udrzatelnosti celkového procesu).

Recenzné konanie

Komentar bol schvéleny ako recenzovany na zaklade posudkov Angeliky Szalayovej zo Stredoeurdpskeho institutu
pre zdravotnu politiku a Michala Staridka z odboru agentury pre HTA na Ministerstve zdravotnictva SR.

1V rdmci nezavislého posudenia postupov a mechanizmov pouzivanych v procese posudzovania farmako -ekonomickych rozborov
liekovv SR oslovilNKU SR vybrané krajiny EU dotaznikom tykajicim sa obdobného procesu v tychto krajinach.
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Uvod

Zdravotny stav obyvatelov ovplyviiuje nielen kvalitu Zivota, ale aj ekonomicky a socialny rozvoj
spolo¢nosti. Slovensko v porovnani s priemerom EU zaostava v ukazovateloch, ktoré charakterizuju
zdravotny stav populacie. Roky zdravého zZivota pri narodeni podla Udajov z roku 2019 predstavovali cca
56 rokov pre muzov aj Zeny, ¢o je o 8 rokov menej ako v EU-27 v pripade muzov a o 9 menej v pripade
Zien?. Pocet Umrti v désledku preventabilnych pric¢in (na 1 000 oséb) sa v SR pohybuje na drovni 2,44
oproti 1,61 v EU3.

Zdravie obyvatelov dokdZe vyrazne ovplyvnit" aj dobre fungujici systém zdravotnictva (OECD, 2019).
Vydavky na zdravotnictvo predstavuju jednu z najvacsich poloziek rozpoctu verejnej spravy SR a podla
Statistik OECD v obdobi rokov 2016 az 2019 predstavovali v priemere ro¢ne 6,8 % HDP?. Aj napriek tomu
zaostavali za priemerom krajin OECD aj EU a pohybovali sa priblizne na Grovni priemeru ostatnych krajin
V4 (Graf 1). V kontexte starnutia populacie ako aj dalSich faktorov sa ocakava, ze vydavky na
zdravotnictvo budu nadalej rast”.

Graf 1: Medzinarodné porovnanie vydavkov na zdravotnictvo v obdobi 2016 az 2019 (% HDP)
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Statna liekova politika je neoddelitelnou stcastou systému zdravotnictva v SR.® V kontexte efektivnej
a Ucinnej liekovej politiky je dolezitd Revizia vydavkov na zdravotnictvo Il, v ktorej bolo navrhnuté

prehodnotit Ghrady pri liekoch, ktoré nespifiaji podmienky nakladovej efektivity s potencialnou tsporou
45 mil. eur. Tieto prostriedky by bolo mozné vyuzit' v inych oblastiach zdravotnictva.

Z celkovej sumy vydavkov na zdravotnictvo v obdobi rokov 2017 az 2019 pochadza takmer 90 %
vydavkov z VZP (4,5 az 5,2 mld. EUR)’. V roku 2019 vydavky na lieky v SR tvorili 1,7 % HDP, t.j. 24,4 %

2 Eurostat

3 Preventabilnd Gmrtnost’ je definovana ako Umrtie, ktorému sa da vacsinou predist prostrednictvom intervencii verejného
zdravotnictva a primarnej prevendie. Zdroj: Eurépskakomisia, Sprava o krajine za rok 2020 — Slovensko.

4 Podla klasifikacie COFOG predstavovali v obdobi rokov 2016 a7 2019 v priemereroéne 7,4 % HDP, zdroj: SU SR.

> Narodny program reforiem Slovenskej republiky 2020.

6 Predstavuje suhrn a vzajomné prepojenielegislativnych, odbomych a technickych postupov, ktorych cielom je zabezpecit vysoko
kvalitny, bezpecny a Gcinny liek pre individudlneho pacienta. Vysledkom efektivneja Ucinnej liekovej politiky je dosiahnutie
racionalnej farmakoterapie, ktord bude podporenéd pravidelnou kontrolou cenotvorby, Gcelnosti predpisovania liekoy,
analyzovanim vyuzitia liekov a vypracovavanim Standardov diagnostickych a lieCebnych postupov a ich pravidelnejaktualizacie v
sulades najnovsimi poznatkami. (Ozorovsky, V., Vojtekova . a kol.: Zdravotnicky manazment a financovanie. Wolters Kluwer, 2016.)
7 Rozpocet verejnej spravy
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https://www.finance.gov.sk/files/archiv/69/revizia_zdravotnictvo_2_20191014_web.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/2020-european_semester_country-report-slovakia_sk.pdf
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z celkovych vydavkov na zdravotnl starostlivost®. Slovenské farmaceutické vydavky na obyvatela® sa
pohybuji na Urovni priemeru EU-28, ale sU vy$sie ako v niektorych krajinach s lepéimi zdravotnymi
vysledkami. Podla Revizie vydavkov na zdravotnictvo Il ma Ceska republika, Dansko a Slovinsko nizéie
farmaceutické vydavky na obyvatela a niz3iu liecitelnd Umrtnost™®, ¢o naznaluje, Ze peniaze vynalozené
na lieky na Slovensku by sa mohli efektivnejSie vynakladat' na iné zdravotnicke sluzby.

Cast'vydavkov na lieky, ktora je hradené z VZP, sav sledovanom obdobipostupne zvy$ovala a to celkovo
aj v rdmci jednotlivych ATC skupin (Graf 2). V roku 2019 predstavovali vydavky na lieky cca 1,4 mid. EUR,
¢o je 0 10,3 % viac ako vroku 2017 ao 5 % viac ako vroku 2018. Najvyssie vydavky boli na lieky
zo skupiny L: Cytostatikd a imunomodulatory'’, ktoré dosiahli v roku 2019 viac ako 408 mil. EUR, &o
predstavuje pre systém VZP takmer 30 % z celkovych nakladov na lieky.

Graf 2: Vydavky z VZP na lieky v jednotlivych ATC skupinach v rokoch 2017 az 2020 (v mil. EUR)
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*s vynimkou pohlavnych horménov a inzulinov

Pozndmka: Lieky boli v zmysle medzindrodnych odporucani zaradené do 13+ 1 (rézne) hlavnych anatomickych skupin. Uvedend
Kklasifikacia sa nazyva Anatomicko-terapeuticko-chemicky (ATC) klasifikacny systém.

Podla Revizie vydavkov na zdravotnictvo Il m& sucasny koncept Statnej liekovej politiky v SR
(kategorizacia liekov) signifikantné rezervy. Experti OECD uz v roku 2008 poukazovali na
dolezitost’ pouzivania konceptu nakladovej efektivity v systéme Statnej liekovej politiky v SR. Jednou
zo zasadnych pripomienok expertov zo zdravotnych poistovni k novele zadkona ¢. 363/2011 Z. z. (Gcinnej
od 1. 1. 2018) bolo, Ze bude predstavovat’ mimoriadne vyrazné zvysenie nakladov na lieky pre systém
VZP a mobzZe vyrazne ohrozit' udrzatelnost financovania zdravotnej starostlivostiv SR. Trend
medziro¢ného rastu vydavkov na lieky tento nazor potvrdzuje (Graf 2).

Pri Uhrade liekov z VZP je délezity proces kategorizacie liekov, ktorého sucastou je aj proces
posudzovania ich farmako-ekonomickych rozborov. Na =zéaklade zaradenia lieku do Zoznamu
kategorizovanych liekov mozZe byt tento uhradzany z VZP, ¢i uz v plnej alebo dciastocnej vyske

8 https://data.ocecd.org/healthres/pharmaceutical-spending.htm
9 Vydavky na farmaceutické vyrobky pokryvaju vydavky na lieky na predpis a samoliecbu, ktoré sa ¢asto oznacuju ako

volnopredajnévyrobky. Vylicenésu lieky spotrebovanévnemocniciach a inych zdravotnickych zariadeniach. (Health at a Glance:
Europe2018)

10 LieCitelnd Umrtnost je definovana ako priciny smrti, ktorym sa da vyhnut predovsetkym véasnymi a Gcinnymi zasahmi v
zdravotnejstarostlivosti, vratane sekundamej prevencie a liecby.

1 Cytostatika su lieky, ktoré zastavuju rast alebo nicia nadorové bunky v organizme; imunomodulatory su latky, ktoré potlacaju
alebo aktivuju imunitny systém.


https://data.oecd.org/healthres/pharmaceutical-spending.htm
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a predstavuje tak vydavok $tatneho rozpoctu. NKU SR sa preto zameral na postdenie transparentnosti
a profesionalnosti procesu kategorizacie liekov.

V prvej Casti komentara sa venujeme charakteristike procesu posudzovania liekov v SR. Druha ¢ast sa
zameriava na analyzu procesu posudzovania za obdobie rokov 2017 az 2020 na zaklade dostupnych
Udajov. V tretej &asti porovnadvame proces posudzovania liekov s vybranymi krajinami EU a na zéaver

sumarizujeme hlavné zistenia a odporucania na zlepsenie procesu.

Proces kategorizacie liekov a posudzovanie ich farmako-
ekonomickych rozborov v SR v obdobi 2017 az 2020

Liekovl politiku SR riadi MZ SR v zmysle platnej legislativy (zakon ¢. 363/2011 Z. z.). Sucastou liekovej
politiky je aj proces kategorizacie liekov, v ktorom je MZ SR zodpovednou institiciou. Tento proces
zabezpedlovalo v analyzovanom obdobi pomocou svojich dvoch poradnych organov pre konania vo
veciach kategorizacie liekov:

= Kategorizacnej komisie pre lieky MZ SR,
= Kategorizacnej rady pre lieky MZ SR.

Proces kategorizacie liekov charakterizovali nasledovné atributy.

AtribGt 1: Clenov kategorizacnej komisie vymentva/odvolava minister. Clenovia vratane predsedu
a podpredsedu su zastlpeni v nasledovnom pomere: 3 (samospravne stavovské organizacie, resp. iné

odborné spolocnosti) : 5 (zdravotné poistovne) : 3 (MZ SR).

Atribut 2: Proces kategorizacie liekov SR je podporeny:
= medicinskymi stanoviskami odbornych pracovnych skupin,
=  stanoviskami odbornejpracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie
zdravotnickych technoldgii.

Atribat 3: Cinnost kategoriza¢nej komisie spociva vo vypracovani pisomnych odporuacani tykajicich sa
kategorizacie liekov ministrovi zdravotnictva SR. Ich vypracovanie prebieha nasledovne:

= odporucanie obsahuje odborné posudenie s odévodnenim podla kritérii stanovenych zakonom;
zverejiuje sa na webovom sidle ministerstva,

= odborné posudenie sa spracovava na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvyssi pocet
zUcastnenych ¢lenov komisie. V odbornom odporudcani sa uvedi mena a priezviskd clenov
komisie, ktori sa na odbornom posudeni veci zucastnili. Clen komisie, ktory nesuhlasi s
odporucanim vacsiny clenov komisie, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k

tomuto odbornému odporucaniu.

Atribut 4: Posudzovanie farmako-ekonomickych rozborov liekov sa realizuje ako sucast procesu tvorby
stanovisk odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie
zdravotnickych technolégii. Clenov tejto pracovnej skupiny (v poéte najmenej 7) vymentva/odvolava
minister. Clenovia su zastUpeni v nasledovnom pomere: 5 (MZ SR) : 2 (zdravotné poistovne — 1 ¢len za

zdravotn( poistoviu s majetkovou Ucastou $tatu a 1 za sikromnl zdravotni poistoviu).'

AtribGt 5: Cinnost odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie
zdravotnickych technoldgii spociva vo vypracovani ,pisomného posudku k predlozenému farmako-

ekonomickému rozboru lieku, medicinsko-ekonomickému rozboru zdravotnickej pomocky alebo

12 MZ SR. Statit Odbomej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technolégi.
2012. Dodatok¢. 1,2017.
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medicinsko-ekonomickému rozboru dietetickej potraviny (dalej len ,posudok”) najneskér do 20
kalendarnych dni odo dna dorucenia poziadavky od kategorizacnej komisie. Stcastou posudku mézu
byt posudenia klinickych vystupov alebo zdravotnickych technolégii.”'® Podla dodatku ¢ 1 k $tatatu
.Odborny posudok farmako-ekonomického rozboru vypracuje ndhodne vyzrebovany ¢len pracovnej
skupiny a kontrolu posudku vykond dal$i ndhodne vyzrebovany clen pracovnej skupiny. Vsetci ¢lenovia
pracovnej skupiny maji pravo pripomienkovat vypracovany posudok. Clen pracovnej skupiny, ktory
vykonal kontrolu posudku, zaznamena vsetky pripomienky c¢lenov skupiny, pévodny posudok potvrdi
alebo pripravi novy posudok. Predseda je zodpovedny za vypracovanie findlneho posudku, pricom berie
do Uvahy vypracovany posudok a pripomienky od ¢lenov pracovnej skupiny. Predseda predklada
posudok kategorizacnej komisii.”

Sucastou tejto etapy posudzovania farmako-ekonomickych rozborov liekov moze byt aj hodnotenie
nakladovej efektivnosti kategorizovaného lieku pomocou modelu. Model verifikuje vysledky farmako-
ekonomickych analyz prostrednictvom CUA (Analyza uZito¢nosti nakladov)'. V obdobi2017 az 2020 MZ
SR nemalo povinnost” vyzadovat farmako-ekonomické modely na hodnotenie nakladovej efektivity

kategorizovanych liekov a to aj napriek tomu, ze zakon'®

splnomocnoval MZ SR na vydanie vyhlasky,
ktorou sa mali urcit’ podrobnosti o modeloch na hodnotenie ndkladovej efektivnosti kategorizovanych
liekov. MZ SR vydalo vyhlasku'’, ktora doplnila p6vodnu vyhlasku' a ustanovila povinnost pozadovat
tieto modely, avsak azv juni 2021. V zmysle medzinarodnych odbornych odporicani pre hodnotenie
nakladovej efektivity platnych v sledovanom obdobi mala byt dostupnost’ elektronického modelu

kl'icovym prvkom pre proces posudenia.

Posudzovanie liekov v obdobi 2017 az 2020

Kategorizacna komisia pre lieky v obdobi 2017 az 2020 vydala odborné odporucanie pre 479 liekov (Graf
3). Na zaklade tychto odporucani zaradilo MZ SR do kategorizaéného zoznamu 282 liekov, zvysnych 197
hodnotenych liekov nebolo do zoznamu zaradenych.

V obdobi 2017 az 2019 bol zrejmy stupajuci trend nielen posudzovanych liekov, ale aj odporucanych
liekov. Podiel odporucanych liekov zo vSetkych posudzovanych vzrastol v celom sledovanom obdobi.

MZ SR wvnadvdznosti na odborné odporucanie kategorizacnej komisie prehodnotilo
z odporucenych/neodporucenych liekov ich zaradenie/nezaradenie v sledovanom obdobi pri 19 liekoch.
Sudne preskimania kategorizacie (zaradenia/nezaradenia) sa v obdobi 2017 az 2019 tykali 37 liekov: pri
7 liekoch bolo zaradenie/nezaradenie MZ SR sudom potvrdené, pri 7 liekoch sidom zrusené a pri 23
liekoch nie je ukoncené sudne konanie. V roku 2020 sa podla MZ SR neuskutocnili Ziadne nové sudne

preskimavania kategorizacie liekov.

13 Statt Odbornej pracovnejskupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technolégit. CI. Il bod
1.[on-line]

14 Dodatok ¢. 1 k Statitu Odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie zdravotnidych
technolégii. Cl.1, bod 3. [on-line]

5 Analyza uzitocnosti nakladov je zaloZzena na merani prinosu jednotlivych terapeutickych alternativ pomocou tzv. o kvalitu
upravenych rokov Zivota (QALYs, Quality-Adjusted Life Years). Tieto upravuju predlzenie Zivota sposobené danou terapeutickou
alternativou, kvalitou, vktoromho pacient prezije. Zdroj: https://www.health.gov.sk/?farmako-ekonomicky-rozbor-lieku.

6 § 10 ods. 5zadkona¢. 363/2011Z. z.

17 Vyhlagka e 177/2021Z. 2.
18 Vyhlagka & 422/2011Z. 2.
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Graf 3: Pocet liekov v procese ich posudzovania v obdobi 2017 az 2020
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Hodnotenie nakladovej efektivity liekov pouzitim farmako-ekonomickych modelov

Kontroly NKU SR preukazali, 7e MZ SR v roku 2019 posudzovalo nakladovi efektivitu na zaklade
farmako-ekonomického modelu v elektronickej forme (iba CUA v elektronickej) pri 15 liekoch a v roku
2020 pri 20 liekoch. V rokoch 2017 a 2018 bolo takychto liekov nula. Za celé analyzované obdobie
bolo spolu 35 liekov, pri ktorych bola posudzovana nakladova efektivita na zaklade modelov, ¢o
predstavuje 7 % z celkového poctu posudzovanych liekov.

Pocet liekov, u ktorych MZ SR zverejnilo vyzvu na predloZenie farmako-ekonomického modelu
v elektronickej forme pre potreby posudenia nakladovej efektivity bol 6 v roku 2019 a 20 v roku 2020.
NKU SR neboli poskytnuté informacie o kritériach vyberu liekov, u ktorych MZ SR vyzadovalo resp.
nevyzadovalo modely pre proces hodnotenia nakladove] efektivity?°.

Z uvedeného vyplyva, Ze vo vacsine pripadov sa v sledovanom obdobi farmako-ekonomické rozbory
preskimavali bez pouzitia modelov. PredloZenie modelov v elektronickej forme je pritom povinnou
sucastou procesu hodnotenia nadkladovej efektivity liekov v Polsku, Madarsku, Holandsku, ako aj
v mnohych dalSich krajindch. V zmysle medzinarodnych odbornych odporicani pre hodnotenie
nakladovej efektivity? je dostupnost elektronického modelu kluéovym prvkom pre proces
hodnotenia. Nevyuzivanie modelov v ramci posudzovania farmako-ekonomickych rozborov
zvysSuje mieru subjektivneho hodnotenia, znizuje transparentnost’ procesu kategorizacie liekov
a tym potenciadlne prispieva k neefektivnemu vynakladaniu finanénych prostriedkov na lieky
z VZP.

19 Kontroly sa realizovalina MZ SR v rokoch 2020 a 2021 na Ucely vypracovania Stanoviska k navrhu statneho zdverecného uctu za
rok 2019 a Stanoviska k ndvrhu stdtneho zdverecného uctu za rok 2020.

20 Vlyziadanie vsuvislosti s vykonom kontroly Stanoviska k ndvrhu $tatneho zévere¢ného Gctu za rok 2019 na MZ SR dia 26. 2
2020v stlades ustanovenim§ 17 ods. 1 pism. b) az d) zdkonaNR SR ¢. 39/1993 Z. z. o NKU SR vzneni neskorich predpisov.

21 Napr. EUnetHTA. Methods for health economic evaluations - A guidelinebased on currentpractices in Europe. 2015.
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Zverejnovanie vystupov kategorizacnej komisie a odbornej pracovnej skupiny pre
farmakoekonomiku

Posudky odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie
zdravotnickych technolégii by mali byt kvoli transparentnosti procesu zverejhované na webovej stranke
MZ SR?2. V roku 2017 boli zverejnené len dva posudky pracovnej skupiny, vroku 2018 ich bolo
zverejnenych 28, avsak v oboch rokoch bez uvedenia mien posudzovatelov. V rokoch 2019 a 2020 uz
boli uvedené mena posudzovatelov na vsetkych zverejnenych posudkoch tejto pracovnej skupiny.

Porovnanie procesu posudzovania liekov s krajinami EU

NKU SR pre potreby nezavislého zhodnotenia procesu posudzovania liekov v SR pristpil
k zanalyzovaniu uvedeného procesu v ramci krajin EU. Prostrednictvom projektu BIEP?, ktory sldZi
najvyssim kontrolnym institiciam pre vymenu informacii a dobrej praxe, boli najvyssie kontrolné Urady
krajin EU oslovené dotaznikovou formou. V dotazniku bolo definovanych 11 otazok, ktoré sa zamerali
na proces posudzovania liekov v danej krajine (Uplné znenie otdzok dotaznika obsahuje Priloha).
Dotazniky boli vyplnené koncom roku 2019.

Na dotaznik odpovedali odbornici z najvyssich kontrolnych Uradov z Rakiiska (Austrian Court of Audit
Rechnungshof), €eskej republiky (Nejvy3si kontrolni Grad Ceskej republiky) a Francizska (Cour des
comptes). Ziskané odpovede boli porovnané s existujlcim stavom na Slovensku a suU spracované
v tabulkach 1a 2.

Tabulka 1 porovnava legislativnu Upravu procesu, ktora predstavuje rdmec pre posudzovanie farmako -
ekonomickych rozborov liekov v jednotlivych krajindch EU, ktoré sa zapojili do dotaznikového
prieskumu. Tabulka 2 porovnava zdkladné parametre procesu posudzovania farmako-ekonomickych

rozborov liekov v SR, CR, Rakusku a Franctzsku na zaklade jednotlivych otadzok dotaznika.
Tabulka 1: Legislativna Gprava procesu posudzovania liekov v krajinach EU

SR ¢R Rakusko Francuzsko
= Zakon ¢ 363/2011 Z. z. o rozsahu a

dmienkach Ghrady lickov, atd: L
podmienkach uhradyliekov,a «  Zakon & 378/2007 Sh.

»  Vyhladky MZSR ¢ 422/2011 Z z o o lédivech.., atd" . Zikon «  Zikon
podrobnostiach farmako-ekonomického - Zikon & 48/1997 Sb. o socialnom o socialnom
rozboru lieku a zakona ¢. 93/2018 Z. z o o vefejném zdravotnim zabezpeceni zabezpeteni

kritéridch na stanovenie vyznamnosti vplywu o
. . . § pojisteni
lieku na prostriedky verejného zdravotného

poistenia, atd.

Zdroj: dotazniky vyplnené v ramci medzindrodného projektu BIEP

Z Tabulky 2 je zrejmy rozdielny pristup napriec krajinami v procese posudzovania pri vietkych otadzkach
dotaznika.

22 http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/
23 Benchmarking Information Exchange Project
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Tabul'ka 2: Porovnanie zakladnych parametrov procesu posudzovania liekov v krajinach EUv 2019

Parameter procesu

SR

CR

Rakusko

Francuzsko

Posudzuje sa klinicky prinos

Ziadatel nemusi prilozit k Ziadosti
farmakoekonomicky rozbor lieku, ak

L L ide o liek uréeny na lie¢bu choroby, Ano Ano Ano
u vietkych novych liekov? . ] L
ktorej prevalencia v SR je nizSia ako
1:50 000.
Ziadatel nemusi priloZit k Ziadosti
» L farmakoekonomicky rozbor lieku, ak
Posudzuju sa ekonomické aspekty i i . - < < p
L ) ) ide o liek urceny na liecbu choroby, Ano Ano Nie
u vSetkych novych liekov? . A .
ktorej prevalencia v SR je nizSia ako
1:50 000.
Existuje profesionalny tim
(pracujtci na plny tvdzok), ktory
osudzuje klinické pri ’ ; ’
posudzuje klinické prinosy e Ao A Ao
a ekonomické aspekty nového
lieku vodi standardne
pouzivanému lieku?
Ano (pre cenotvorbu)
Ano (pre Ghradu lieku z VZP) Ano (pre
Ma pre rozhodovaci proces o Zohladnuju sa odportcania HTA cenotvorbu) Ano (pre cenotvorbu) Ano (pre cenotvorbu)

vyske dhrady liekov z VZP vplyv
na rozhodnutie o thrade liekov

agentdr vo Francuzsku, Nemecku,
Skotsku a Anglicku, alebo ak je liek v

Nie (pre thradu lieku

Nie (pre Uhradu lieku

z VZP z inych krajin? rovnakej indikacii v niektorej z Nie (pre Ghradu z VZP) z VZP)
tychto krajin uhrédzany z lieku z VZP)
prostriedkov VZP
S g _— . , Neexistuju takmer
VyzZaduje sa farmako-ekonomicky Casto nebol vyzadovany farmako- _ L, .. )
L L, L Nie je povinny, Ziadne formalne
model v elektronickej forme pre ekonomicky model v elektronickej ) .. . .
o . ale je poziadavky na pouZitie Ano
hodnotenie nakladovej forme pre hodnotenie nakladovej e, _
P . , . odportcany ekonomickych
efektivnosti? efektivnosti s
hodnoteni *
Ano (v pripade ze
Zohladriuje sa miera neistoty , ( ‘p p ,
oaCTiYe samuera nelstony adaje nie s
suvisiacej s pouzitymi udajmi vo . L
o .. . . Informacia nebola dostatocné HAS
farmako-ekonomickych modeloch Ciastocne Ano ) . ;
L. _ vyplnena zdo6razni
v ramci rozhodovacieho procesu o s
. ) metodologické
uhrade liekov z VZP?
rezervy)
Je akceptovatelné, aby sa pre .. Nie (medzi liekmi na
P ysap Opakovane bolo predlozené ‘ .
hodnotenie nakladovej X , . , X rovnaké indikacie)
B N .. .. hodnotenie néakladovej efektivnosti P i
efektivnosti pouzival vazeny Y . .. L. Ano (len medzi
. J e pouzivajuce véazeny priemer . Informacia nebola o,
priemer nakladov a vazeny ) .. Nie ) indikaciami
. . B nakladov a vazeny priemer vyplnena , .
priemer klinickych prinosov e ’ L posudzovaného lieku
B ) . klinickych prinosov nového lieku .
nového lieku voc¢i standardne vy e . pre hodnotenie
o voci Standardne pouzivanym liekom ) . L.
pouzivanym liekom? nakladovej efektivity)
Zohladnuje sa pri revizii dhrad
liekov z VZP koncept nakladovej Nie Ano Ano Nie
efektivnosti?
Vyrad'uju sa lieky, ktoré nie st Ano (v niektorych
nakladovo efektivne, zo zoznamu Nie Ano pripadoch je to Nie

liekov hradenych z VZP?

mozné)

Zdroj: dotazniky vyplnené v ramci medzindrodného projektu BIEP
* Informdcia nebola v dotazniku vyplnend. Zdroj: Zechmeister-Koss, I, Stanak, M., Wolf, S. The status of health economic evaluation

within decision making in Austria. Wiener Medizinische Wochenschrift. 2019. [online]
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Z odpovedi na dotaznik vyplyva, Ze:

= v otazke tykajicej sa predmetu posudzovania boli medzi SR a ostatnymi krajinami indikované
rozdiely;

= klinické aspekty sa posudzuju v CR, RakUsku aj Franclzsku pri vietkych novych liekoch, ale na
Slovensku len v pripade liekov na choroby, ktoré postihuju viac ako 1 pacienta na 50 tisic
obyvatelov

= ekonomické aspekty sa posudzuji v CR a Rakusku privéetkych novych liekoch, ale na Slovensku
len v pripade liekov na choroby, ktoré postihuju viac ako 1 pacienta na 50 tisic obyvateloy;

= najvacsi rozdiel bol zaznamenany v pripade otazky zameranej na existenciu profesionalneho
timu, ktory posudzuje ¢i uz klinické prinosy alebo ekonomické aspekty alebo oboje v pripade
nového lieku vodi Standardne pouzivanému lieku; vo vSetkych zapojenych krajinach pracuje na
tomto posUdeni profesionalny tim, ale na Slovensku to tak nie je?*;

= rozdiely su aj vtom, i sa vdanej krajine zohladnuje pri posudzovani liekov aj koncept
nakladovej efektivnosti; pre hodnotenie ndkladovej efektivnosti sa podla dostupnych informacii
vyzaduje farmako-ekonomicky model v elektronickej forme vo Franctzsku, v Ceskej republike je
farmako-ekonomicky model v elektronickej forme odporucany, z Rakiska sme nemali tUto
informaciu k dispozicii;

= najvacSia zhoda bola v tom, Ze na rozhodovaci proces o cene liekov z VZP ma vplyv aj externé
referencovanie cien liekov (podla cien v inych krajinach).

Dobrou praxou vo vyspelych krajindch Eurdpy je existencia samostatnych institlcii pre hodnotenie
zdravotnickych technolégii®® (HTA), ktoré sa zaoberaju aj hodnotenim liekov. Prva narodné agentura pre
HTA bola v Eurépe zalozend v roku 1987 vo Svédsku a jej Ulohou bolo informovat $védsku vladu o
hodnote zdravotnickych technolégii. V 90-tych rokoch minulého storocia boli zalozené agentdry v
Dansku, Finsku, Noérskuy, §panie|sku a Spojenom kralovstve, zaliatkom 21. storocia v Rakusku.

Zriadenie nezavislej HTA agentury, ktord bude pracovat v Standarde EUnetHTA (Eurdpska agentira pre
spolupracu HTA v krajinach EU) a okrem inej ¢innosti aj hodnotit’ lieky pred ich kategorizaciou, je
uvedené aj v Programovom vyhlaseni viady?®. V nadvéznosti na to v marci 2021 prebehlo medzirezortné
pripomienkové konanie navrhu zakona, ktory ma zriadit' nezavisly zdravotnicky institdt?’. Ide o Narodny
institt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve, ktory mé po vzore etablovanych eurdpskych HTA
agentur poskytovat” vedecky zdklad pre efektivne a primerané vyuzivanie limitovanych zdrojov v
zdravotnictve. V navrhu je deklarovana nezavislost instititu od MZ SR, jeho riaditela ma vymenovat a
odvolavat’ minister zdravotnictva na navrh vyberovej komisie. VySka odhadovanych néakladov z VZP pre
fungovanie takéhoto instititu predstavuje priblizne 1,5 mil. EUR ro¢ne?®. Vzhladom na zabezpecenie
efektivnosti tychto financnych prostriedkov je ddlezité dohliadnut na transparentnost a nezavislost
vyberového procesu riaditela tohto institdtu.

24\ roku 2019 bola prvykrat poskytnuta finanéna odmena za posudky na zaklade Dodatku ¢. 2 k Statitu Odbornej pracownej
skupiny prefarmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych technolégii. [on-line]

25 Hodnotenie zdravotnickych technoldgif je interdisciplindrny proces, ktory sumarizuje informécie o zdravotnickych, sodalnych,
ekonomickych a etickych problémoch v stvislosti s pouzitim zdravotnickej technoldgie. V zmysle Smernice 2011/24/EU pojem
.Zdravotnicka technolégia” znamena liek, zdravotnicku pomocku alebo liecebné a chirurgické postupy, ako aj opatrenia na
prevenciu chorob, diagnostiku alebo oSetrenie pouzivané v zdravotnejstarostlivosti.

26 Programovévyhlasenie viddy Slovenskej republiky na obdobie rokov 2020 -2024

27 https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2021/120/pripomienky/zobraz

28 Analyza vplyvov narozpocet verejnejspravy, nazamestnanost'vo verejnejsprave a financovanienavrhu
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Zaver a odporucania

Na zéklade spracovanej analyzy a medzinarodného porovnania je mozné zosumarizovat' tieto zistenia

za obdo

Na zakla

bie rokov 2017 az 2020:

v porovnani so sucasne dostupnou farmakoterapiou sa neposudzovali klinické a ekonomické
aspekty u novych liekov na choroby, ktoré postihuji menej ako 1 pacienta na 50 000 obyvatelov;
nedostatocne sa vyuzivali farmako-ekonomické modely;

neprehodnocovala sa nadkladovd efektivnost u liekov uz zaradenych do Kategorizacného
zoznamu liekov hradenych z VZP.

de zisteni je mozné formulovat’ odporucania pre proces posudzovania liekov v SR:

uskutolnit’ reviziu legislativy Statnej liekovej politiky — Uprava platnej legislativy so zohladnenim
efektivnosti, transparentnosti (zverejfiovat posudky s menami hodnotitelov), predvidatelnosti a
finan¢nej udrzatelnosti celkového procesy;

zabezpelit' profesionalizadciu procesu posudzovania kategorizovanych liekov (v zmysle
medzinarodne platnych metodologickych odporuicani), vratane pouzitia farmako-ekonomickych
modelov pre hodnotenie nakladovej efektivity v podmienkach SR, a to zalozenim nezavislej a
vysoko odborne spdsobilej Agentlry pre hodnotenie zdravotnickych technolégii.

Zoznam skratiek

ATC
BIEP
COFOG
CUA
CR

EU

HAS
HDP
HTA
MZ SR
NKU SR
OECD
QUALYs
SR

UHP
V4

VZP

Anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifikacny systém

Benchmarking Information Exchange Project

Classification of the Functions of Government (klasifikacia vydavkov verejnej spravy)
Cost utility analysis(Analyza uzitocnosti nakladov)

Ceska republika

Eurdpska Unia

Haute Autorité de Santé(Franclzky narodny Urad pre zdravie)

hruby domaci produkt

Health Technology Assessment (Hodnotenie zdravotnickych technoldgii)
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Najvyssi kontrolny Grad Slovenskej republiky

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

Quality-Adjusted Life Years

Slovenska republika

Utvar hodnoty za peniaze

Visegradska Stvorka (Slovensko, Ceska republika, Madarsko, Pol'sko)

verejné zdravotné poistenie
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Priloha Otazky dotaznika o procese posudzovania liekov

1. Aky zdkon a akym spdsobom upravuje problematiku farmako-ekonomickych rozborovliekov vo vasej
krajine?

2. Posudzujete klinicky prinos novych liekov v porovnani so sucasne dostupnou farmakoterapiou
u vSetkych liekov, ktoré maju byt zaradené do zoznamu liekov hradenych z verejného zdravotného
poistenia?

3. Posudzujete ekonomické aspekty novych liekov v porovnani so sicasne dostupnou farmakoterapiou
u vsetkych liekov, ktoré maju byt zaradené do zoznamu liekov hradenych z verejného zdravotného
poistenia?

4. Existuje u vas profesionalny tim, ktory posudzuje klinické prinosy nového lieku vodi standardne
pouzivanému lieku?

5. Existuje u vas profesionalny tim, ktory posudzuje ekonomické aspekty nového lieku vodli Standardne
pouzivanému lieku?

6. Ma pre rozhodovaci proces o vyske Uhrady liekov z verejného zdravotného poistenia vo vasej krajine
vplyv rozhodnutie o Uhrade liekov z verejného zdravotného poistenia z inych krajin?

7. Vyzadujete farmako-ekonomicky model v elektronickej forme pre hodnotenie nakladovej
efektivnosti?

8. Zohladnujete mieru neistoty sUvisiacej s pouzitymi Udajmi vo farmako-ekonomickych modeloch
v ramci rozhodovacieho procesu o Uhrade liekov z verejného zdravotného poistenia?

9. Je u vas akceptovatelné, aby sa pre hodnotenie nakladovej efektivnosti vo vasej krajine pouzival
vazeny priemer nakladov a vazeny priemer klinickych prinosov nového lieku vodi Standardne
pouzivanym liekom?

10. Zohladniujete pri revizii Uhrad liekov zverejného zdravotného poistenia koncept nakladovej
efektivnosti?

11. Vyradujete lieky, ktoré nie su nadkladovo efektivne, zo zoznamu hradenych liekov z verejného
zdravotného poistenia?
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