(Navrh)
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z ... 2026,

ktorou sa meni vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 422/2011 Z. z.
o podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku v zneni vyhlasky ¢&. 177/2021 Z. z.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 10 ods. 5 zdkona ¢. 363/2011 Z. z.
o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na
zéklade verejné¢ho zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:
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Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 422/2011 Z. z. o podrobnostiach
farmako-ekonomického rozboru lieku v zneni vyhlasky ¢. 177/2021 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1.V § 1 ods. 1 pism. a) treti bod znie:

,»3. predpokladany pocet lieCenych pacientov v obdobi 12, 24, 36 a 48 po sebe nasledujucich
mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne.*.

2.V § 1 ods. 1 pismeno b) znie:

,b) opis cielového ochorenia alebo zdravotného stavu, odportcané postupy pri diagnostike
a liecbe ochorenia a sposob diagnostiky a lieCby ochorenia v podmienkach beznej terapeuticke;j
praxe v Slovenskej republike, nenaplnent liecebnii potrebu a klinicky prinos liecby liekom
preukazany vyznamnym upravenim meratelnych parametrov, ktoré maju vztah k patogenéze
choroby,*.

3.V § 1 ods. 1 pismend e) a f) zneji:

,»€) vysledky analyzy vplyvu na rozpocet verejného zdravotného poistenia v obdobi 12, 24, 36 a 48
po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov
samostatne,

f) predpokladanu spotrebu lieku vyjadrenti poctom a velkost'ou baleni lieku-v obdobi 12, 24, 36
a 48 po sebe nasledujicich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku



do zoznamu kategorizovanych liekov na kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov
samostatne, .

4.V § 1 ods. 1 pism. g) sa Cislica ,,5° nahradza ¢islicou ,,3,7%.
5.V § 1 ods. 1 pismeno j) znie:

,J) vysledky klinickych skusok realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dokazoch alebo
vysledky stadii o pouziti lieku v podmienkach beznej terapeutickej praxe preukazujice ucinnost’
a bezpecnost’ lieku; vyzaduju sa najmi vysledky klinickych skuSok alebo studii, ktoré porovnavaju
dosiahnutie klinicky relevantnych cielovych parametrov s inym liekom alebo inou medicinskou
intervenciou, ktor¢ mézu byt posudzovanym lieckom v podmienkach beznej terapeutickej praxe
plne alebo ¢iasto¢ne nahradené a su podkladom pre farmako-ekonomicky rozbor,*.

6.V § 1 ods. 5 pism. b) a ¢) sa ¢islica ,,30 nahraddza cislicou ,,20%.
7. § 1 sa doplita odsekom 6, ktory znie:

,»(6) Podrobnosti o postupe pri priprave farmako-ekonomického rozboru lieku st uvedené v
prilohe.*.

&. Priloha znie:
,,Priloha
k vyhlaske ¢. 422/2011 Z. z.
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Tato vyhlaska nadobuda ucinnost’ ... 2026.



