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P  R  O G R A M 

 

8.00 – 9.00  

Registrác ia  

 

9.00 – 9.45  

Pohľad priemyslu na možnost i  a  potreby HTA  na S lovensku 

MUDr. Igor  Novák,  MPH, Asociácia inovatívneho farmaceut ického 
priemyslu 

Efekt ívnejš í  a  najmä rovnocenný prístup k inovat ívnym  l iekom pre 
všetkých pacientov.  Implementáciou inovat ívnych mechanizmov  do 
súčasného systému kategorizácie  a  úhrad l iekov môžeme docie l iť  
efektívnejší ,  rýchlejší  aj  transparentnejš í  prístup pacientom k  novým 
inovat ívnym l iekom. Potenciál  AIFP pre uplatnenie HTA.  

 

9.45 – 10.30  

Dohody o  r iadenom vstupe a  UK štúdia  o zdieľaní r iz ika  v  roztrúsenej  
skleróze:  úspešný príklad z praxe  

Mgr. Miroslav Helbich,  PhD.,  CALDERA s.r .o.  

Potenciálne cesty  ako opt imal izovať riadený vstup l iekov do praxe.  
Fázy riadeného vstupu:  pred uvedením na trh  – horizontá lne 
skenovanie a  rozpočtovanie,  vstup na  trh vrátane kr it ického 
posúdenia l ieku,  po vstupe l ieku vrátane monitorovanie  preskr ipc ie  
v sú lade s  dohodnutými pravid lami a  indikátormi.  Ako čí tame štúdie 
v kombináci i  s  nákladovou efekt iv itou.  Ukážka prvej  úspešnej  štúdie 
zdieľania rizika – vieme sa  poučiť?  Má r isk  shar ing v  S lovenských 
podmienkach šancu?  

 

10.30 – 11.00  

Prestávka   
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11.00 – 12.30  

Market Access v  kraj inách Strednej  a Východnej Európy (CEEC)-  
možnost i  a  úskal ia r isk  shar ing,  uplatnenie HTA a  MCDA. *  

*Implementation of  Managed Entry Agreements in Centra l  &  Eastern 
Europe (prednáška v  angl ickom jazyku)  

Zoltán Kaló,  PhD. Professor of  Health Economics,  Eotvos Lorand 
Univers i ty (ELTE),  Budapest,  Hungary  

Zoltán Kaló,  PhD.,  Profesor ekonomiky zdravotníctva,  Univerzi ta  
Eotvos  Lorand ,  Budapešť  

Profesor Ka ló  nadväzuje  a  sumarizuje svoje úspešné prednášky 
z  konferencie ISPOR v  Mi láne.  Market Access a jeho špeci f iká  
v Strednej  Európe.  Aký systém HTA zvoliť  – „ľahká“ HTA a lebo 
budovanie plnej  HTA? Mnoho kr itér iová rozhodovacia analýza MCDA 
vs.  QALY – kedy áno,  kedy nie.   V pos ledných rokoch sa stal i  systémy 
riadeného vstupu súčasťou snáh o za istenie  dostupnost i  l iekov.  
Prednáška bude uvedená vstupnými znakmi systémov tvorby cien a  
úhrad v  CEE regióne.  Budú objasnené dôvody,  prečo sú potrebné 
špeciá lne metódy na  zavedenie úhradových mechanizmov na báze 
dôkazov.  Predstavíme rozhodovacie a lgori tmy na podporu rozhodnutí  
pri  úhrade vysoko nákladných nových technológi í  v  regióne CEE.  

During the recent years,  Managed Entry  Agreements  (MEAs) have 
become instrumental in ensur ing the access of  the innovative 
medic ines.  The topic  wi l l  be introduced with key features  of pricing 
and re imbursement systems in  Centra l-Eastern European countr ies to 
understand why special  methods are needed to fac i l i tate evidence-
based reimbursement pol ic ies  of new health technologies.  We wi l l  
discuss how to support evidence and value based pol icy decisions of  
high-cost new technologies in CEE countr ies.  
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12.30 – 13.15  

Compassionate use  ako významná súčasť dostupnost i  l iekov  

PharmDr.  Tat iana Foltánová,  PhD.,  S lovenská alianc ia  zr iedkavých 
chorôb 

Mgr.  Ivan Chalupa,  MPH, Pf izer Slovensko 

Kedy je možné užívať l iek skôr ako je reg istrovaný? Aké sú programy 
na použit ie  nereg istrovaného l ieku? Čo je  to compassionate use? Kto 
navrhuje a kto odsúhlasuje? Pre ktoré l ieky môže byť navrhnutý 
inšti tút compassionate use?  Aké sú odporúčania Európskej  komisie? 
Prehľad použit ia z  kra j ín  Európskej  Únie.  

 

13.15 – 14.30  

Obed 

 

14.30 – 15.00  

Ako fungujú pacientske organizác ie  na S lovensku  – súčasnosť  a 
budúcnosť  

MUDr. Katarína Kafková,  Asociácia na ochranu práv  pacientov,  
prez identka 

Fungovanie  pacientskych organizác i í  z  pohľadu strešnej  národnej  
organizácie.  Súčasnosť a  budúcnosť pacientskeho hnutia  na 
Slovensku.  Potreby a  l imity spolupráce s  priemyslom. Čo očakávajú 
pacienti  od l ieku? Akt iv ity AOPP,  spolupráca  s  AIFP.  

 

15.00 – 15.30  

Postupy poisťovne  pr i  off label l iečbe,  výnimkách a l iečbe v zahranič í  

MUDr. V iera Lesáková,  SSFE,  o .  z.  SLS  a  ISPOR Slovensko 

 

Čo by poisťovňa očakávala od zdieľania rizika  keby plat i la  pr ís lušná 
legis latíva?  Kto bude p lati ť  l iečbu po  skončení  RS schémy s 
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poisťovňou? Aký je rozdiel  medzi  l iečbou off label a  výnimkou 
z  úhrady? Liečba v  zahraničí  – l ieky a  výkony.  Kam chodia  naš i  
pacienti?  Dá sa l iečba v  zahranič í  počítať za súčasť market accessu? 
Odporúčajú  niektorí  lekár i  prednostne ošetrenie v zahraničí ,  napr iek 
tomu že sú dostupné lacnejš ie  alternat ívy doma?  Cezhraničná 
zdravotná starostl ivosť v  EÚ v kontexte masovej  imigrácie.  

 
15.30 – 16.00  

Právny nárok na  l ieky mimo kategorizác ie.  

JUDr.  Ing.  Š tefan Mesároš,  PhD.,  SMs CONSULTING s. r.o.  

 

Aké sú legálne možnosti  dostupnosti  nekategorizovaných l iekov?  Je 
účelná právna pomoc pri  zamietnut í  výnimky z  úhrady? Ktoré formy 
odvolania  ex istujú.  Na koho sa  môže obrátiť  pacient  a lebo jeho 
rodina  pr i  zamietnut í  žiadost i.   

 
16.00 – 17.00  

Voľná d iskus ia  

Prednášajúci  a  pozvaní hostia  

Prednášajúci  a účastníc i  môžu diskutovať svoje pohľady a  skúsenost i  
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KONTAKTNÉ INFORMÁCIE 

 
FEZ – F inancie,  Ekonomika,  Zdravotníctvo spol.  s.r.o. ,  

Vlčkova 49,  811 04 ,  Bratislava  

 
office@marketaccess.sk  

+421903186343 
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