
Ukážka vybraných analýz
2012-2018

Demo verzia – dáta nemusia reflektovať realitu!



Spracováva informácie o konaniach o zaraďovaní nových liekov a indikácií do 
ZKL, zverejnených na portáli Kategorizácia MZ SR od roku 2012 až do 
aktuálneho obdobia

Umožňuje rýchle prehľady o:
– Počte konaní

– Úspešnosti konaní (vrátane dôvodov neúspešnosti konaní)

– Dĺžke trvania konaní

Analýzy je možné pripraviť podľa rôznych nastavení a filtrov

Databáza umožňuje rýchle vyhľadávanie konaní na základe zvolených kritérií

Obsahuje údaje z konaní o kategorizácii liekov typu A1N (zaradenie lieku do 
ZKL) a A1P (podmienené zaradenie lieku do ZKL)

Umožňuje získať informácie o rozhodovacej praxi MZ SR a predkladať 
žiadosti tak, aby sa minimalizovalo riziko zamietnutia

eRiX umožňuje získať informácie o rozhodovacej praxi MZ SR a
predkladať žiadosti tak, aby sa minimalizovalo riziko zamietnutia



Vo všetkých výstupoch z aplikácie je možné zohľadniť kľúčové kritériá pri 
posudzovaní úspešnosti, resp. trvania konaní, vrátane:
– typu žiadosti (A1N, A1P)

– právneho stavu lieku (originál, generikum, biosimilár)

– orphan statusu lieku (designácia EMA)

– ochorenia

– žiadosti 1:50 000

– typu lieku (nové liečivo nezaradené v ZKL, fixná kombinácia existujúcich liečiv, nová sila 
liečiva, lieková forma alebo cesta podania liečiva zaradeného v ZKL, fixná kombinácia s 
novým liečivom)

– ATC skupiny

– výrobcu

– dopadu na rozpočet

– typu FE analýzy (CUA, CEA, CMA)

– zmluvy so zdravotnou poisťovňou pre účel ICUR

– výzvy zo strany MZSR

– úspešnosti

– dôvodu pre nezaradenie v rozhodnutí

– využití špecifických informácií (napr. data on file, využitie terapeutického mixu vo FE a pod.)



V databáze je možné vyhľadávať a hodnotiť konania pomocou rôznych 
filtrov:

1. Podľa lieku:

- Názov lieku/liečiva/ID konania, ATC skupina, ochorenie, výrobca, charakteristika lieku (nové liečivo 
nezaradené v ZKL, fixná kombinácia existujúcich liečiv, nová sila liečiva, lieková forma alebo cesta 
podania liečiva zaradeného v ZKL, fixná kombinácia s novým liečivom), podanie 1:50 000, typ lieku 
(originál, generikum, biosimilár)

2. Podľa termínov:

- dátum podania, dátum zverejnenia 1.st. rozhodnutia, dátum zverejnenia 2.st. rozhodnutia, dátum 
zaradenia do ZKL

3. Podľa žiadosti:

- typ konania (A1N, A1P), typ FE analýzy (CUA, CEA, CMA), žiadosť 1:50 000, dopad na rozpočet, zmluva 
so ZP na účely ICUR, data on file vo FER, terapeutický mix, dopad za 5 rokov (do 100 000 €, do 1000 000 
€, do 10 000 000 €, nad 10 000 000 €)

4. Podľa rozhodovania:

- výzva, odporúčanie OPS FE, liek zaradený/nezaradený, námietka

Výstupy sú dostupné vo forme:
– prehľadných tabuliek a grafov

– databázy všetkých konaní



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Preddefinované analýzy a dtb

Aké preddedfinované analýzy eRiX ponúka?

Počet podaní

Úspešnosť podaní

Trvanie podaní



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Filtre

Podľa lieku

Podľa termínov

Podľa žiadosti

Podľa rozhodovania

Podľa spôsobu hodnotenia

Aké filtre môžem použiť v analýze konaní?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Inteligentné vyhľadávanie 

Príklad: inteligentné vyhľadávanie konaní pre lieky z ATC L priamo v databáze konaní

Ako môžem filtrovať údaje priamo v databáze?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Počet konaní
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Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Úspešnosť konaní
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Aká je úspešnosť ID konaní evidovaných na portáli MZ SR?
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Úspešnosť ID konaní podľa ATC skupín (2018)
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Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Úspešnosť konaní

Ktorí výrobcovia boli najúspešnejší pri zaraďovaní liekov?  
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Úspešnosť výrobcov, originálne lieky s dopadom

Priemerná úspešnosť pri zaraďovaní originálnych liekov s dopadom na rozpočet v rokoch 
2012-2018: 63%

Úspešnosť výrobcov sa pohybovala v rozpätí 25%-100%



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Dôvody nezaradenia

Aké sú najčastejšie dôvody nezaradenia liekov?  
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Dôvody pre nezaradenie liekov do ZKL sa menia a zohľadňujú aktuálnu rozhodovaciu 
prax MZ SR

eRiX poskytuje aktuálne informácie o najčastejších dôvodoch pre nezaradenie lieku v 
selektovanom období, podľa ATC, ochorenia, typu žiadosti a pod.



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Skleróza multiplex
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Dôvody pre nezaradenie v rozhodnutí

12 konaní, 1 späťvzatie, 10 ID, 8 liekov: Fampyra, Lemtrada, Tecfidera, Aubagio, 
Plegridy, Zinbryta, Mavenclad, Ocrevus

6 z 8 liekov zaradené, 75% úspešnosť

2x A1P, 7x A1N, 9x CUA

Výzva MZ SR 2x, 2x použité Data on File, 2x použitý ter. mix vo FE

2x posunuté konanie, 1x opakovaná žiadosť, 3x úspešné v 1. st. konaní

Dĺžka trvania konaní do rozhodnutia: 5,4 mes.

Aké konania sa evidujú pre lieky na sklerózu multiplex? Aká je ich úspešnosť?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Skleróza multiplex

Ako vyselektujem konania pri skleróze multiplex?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Skleróza multiplex

Aká zistím úspešnosť konaní u liekov na sklerózu multiplex?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Lieky s dopadom nad 10 mil. eur

Ktoré lieky mali odhadovaný dopad na rozpočet vyšší 10 mil. eur?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Lieky s dopadom nad 10 mil. eur

9 ID konaní, z toho 8x A1P a 1x A1N, 7x žiadosť 1:50 000

1x EMA designácia „orphan”

CUA: 9/9 (100%)

Zmluva so ZP pre účely ICUR: 0/0 (0%)

Úspešnosť: 
– Celková úspešnosť: 5/9 (56%), A1P: 5/8 (63%), A1N: 0/1 (0%)

– Žiadosť 1:50 000: 1/2 (50%)

– ATC C: 2/3 (67%), ATC J: 1/1 (100%), ATC L: 2/5 (40%)

– MSD: 1/1 (100%), Amgen: 1/2 (50%), Sanofi: 1/1 (100%), Janssen C.: 2/2 (100%)

Dôvody pre nezaradenie:
– 1x FE (výber komparátora)

– 3x Iné dôvody (napr. diskontná sadzba, AS ...)

Priemerná dĺžka trvania konaní do rozhodnutia: 5,4 mes.

Aká je úspešnosť zaraďovania nových liekov s dopadom nad 10 mil. eur?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Žiadosti 1:50 000

Vyhľadávanie pomocou filtra, ALEBO

Inteligentné vyhľadávanie priamo v databáze

Ktoré konania obsahovali žiadosť 1:50 000?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Žiadosti 1:50 000

60 ID konaní, z toho 13x A1P a 41x A1N

31x EMA designácia „orphan”

Úspešnosť: 
– A1P: 10/13 (77%), A1N: 26/47 (55%)

– Zmluva so ZP pre účely ICUR: 0/0 (0%)

Dôvody pre nezaradenie:
– 8x Populácia pac., 1x Iné dôvody  (napr. diskontná sadzba, AS ...)

Priemerná dĺžka trvania konaní do rozhodnutia:
– 5,1 mes.

Aká je úspešnosť zaraďovania nových liekov podaných žiadosťou 1:50 000?
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Úspešnosť podaní 1:50 000 podľa výrobcov 



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Žiadosti 1:50 000

Aká bola suma úhrad pri žiadostiach 1:50 000 v rokoch 2012-2018?



Analýza konaní A1N a A1P
Príklady výstupov: Dĺžka trvania konaní
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Trvanie konaní podľa ATC 2018 (úspešné konania do zaradenia lieku)

Koľko mesiacov trvá priemerne zaradenie lieku do rozhodnutia/zaradenia do ZKL?



PHARM-In Apps - efektívnejšia práca v Market Access:
– rýchle a efektívne vyhľadávanie v databázach a automatické spracovanie údajov, e-mailové 

notifikácie

– významná úspora času, ktorý môžu pracovníci venovať iným, strategickým činnostiam

– elimináciu chybovosti, spôsobenej spracovávaním veľkého množstva manuálne spracovávaných dát

Vyvinuté vlastným tímom expertov na cenotvorbu, kategorizáciu a informačné 
technológie

Pravidelná údržba, upgrady a zosúladenia s potrebami užívateľov a platnou 
legislatívou a vykonávacou praxou
– flexibilné zohľadňovanie všetkých legislatívnych zmien

– reflektovanie zmien v monitorovaných portáloch

– non-stop denná automatická aj manuálna údržba, validácia a kontrola

Aplikácie sú 9 rokov v prevádzke, využíva ich 75% aktívnych 
používateľov portálu MZ SR
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Kontakt:

Pharm-In, spol. s r. o. 
City Business Center V

Karadžičova 16
821 08  Bratislava, SLOVAKIA

www.pharmin.sk
www.pharminapps.sk  

pharmin@pharmin.sk
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