






Príloha 1 - Zoznam liekov na humánne použitie

76786, Qutenza 179 mg dermálna náplasť, emp der lx179 mg (vre.Al)
2633B, Nebido 1000 mg/4 ml injekčný roztok, sol inj lx4 ml/1000 mg (liek.skl. hnedá)
71895, Lunaldin 100 míkrogramov, sublingvátne tablet, tbl 819 30x100pg ( blis
C)PA/Al/PVC/papier/PE/Al)
71897, Lunaldin 200 mikrogramov, sublingválne tablet, tbl slg 30x200pg ( blis.
OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)
71901, Lunaldin 400 mikrogramov, sublingválne tablet, tbl slg 30x400pg ( blis.
OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)
71905, Lunaldin 800 mikrogramov, sublingválne tablet, tbl slg 30x800pg ( blis.
C)PA/Al/PVC/papier/PE/Al)
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Priloha 2 – aktivity v oblasti cenotvorby a kategorizácie liekov

Verbálna a písomná komunikácia s úradmi ohľadom prístupu na trh a cenotvorby na základe
pokynov a odsúhlasenia MAH
Podpisovanie oficiálnych dokumentov vydaných orgánmi ohľadom vstupu na trh a cenotvorby
na základe pokynov a odsúhlasenia MAH
Preklad komunikácie platiteľa a kľúčovej cenotvorby a dokumentov ohľadom vstupu na trh
Prístup k oficiálnym databázam za účelom sťahovania a realizácie predkladania cien
Monitorovanie procesov týkajúcich sa kategorizácie liekov a cenotvorby a legislatívnych zmien
v zdravotníctve s ich interpretáciou a uvedením dôsledkov týchto zmien
Podania a rokovania o dokumentácii k cenotvorbe/kategorizácii liekov na základe pokynov a
odsúhlasenia MAH

Zmluvné rokovania ohľadom všeobecného zmluvného výpočtu ceny, predkladanie podkladov a
rokovanie s platiteľom, individuálny výpočet alebo výpočet návratnosti, predkladanie podkladov
a rokovanie s platiteľom ohľadom Produktov a zaradenie alebo vylúčenie Produktov zo
zoznamu TRP (pozn. skratka anglického pojmu Therapeutic Reference Pricing, znamená
porovnávanie cien v rámci klastrov, klastrovanie) alebo IDL (pozn. skratka anglického pojmu
Individual Drug List, jednotlivý zoznam liekov) na základe pokynov a odsúhlasenia MAH.
Výpočet, monitorovanie, príprava spisov podľa miestnej legislatívy a činnosti súvisiace s
referencovaním cien (IRPfTRP/ERP, pozn. IRP je skratka anglického pojmu International
Reference Pricing, znamená porovnávanie úradne určených cien - referencovanie cien lieku,
ERP je skratka anglického pojmu External Reference Pricing, znamená porovnávanie úradne
určených cien) prostredníctvom e-mailu a pošty miestnym orgánom na základe požadovaného
kalendára a podľa pokynov a odsúhiasenia MAH. Podávanie výziev týkajúcich sa rozhodnutia
o cene MoH (pozn. skratka Ministry of Health, Ministerstvo Zdravotníctva) na základe pokynov
a odsúhlasenia MAH

Výpočet, monitorovanie a vyrovnanie spätných pohľadávok a daní súvisiacich s cenami na
základe pokynov a odsúhlasenia MAH
Platný certifikát na používanie e-portálu pre osobu a počítač
Poskytovanie aktualizácie ohľadom príslušných legislatívnych zmien
Časové harmonogramy IRP vyhlásené MoH alebo nemocenskými Dnami, monitorovanie
konkurencie a vstup Gx (pozn. skratka anglického pojmu generics, generiká)
Monitorovanie, analýza, príprava scenárov na výpočet úrovni Rb (pozn. skratka anglického
pojmu reimbursement. znamená kategorizáciu - určenie výšky úhrad) (správne vypočítanie
úrovne spoločných platieb) a potom predkladanie cenových revízii Rb - každý štvrťrok alebo
podľa možnosti otvárania kedykoľvek počas roka, v ľubovoľnom počte
Monitorovanie, príprava, analýza, kalkutácia vplyvu na ceny a predloženie e-portálu pre návrhy
na zníženie cien od nemocenských fondov
Výpočet IRP pomocou rozpätí/výmenných sadzieb, príprava CNRef (pozn. skratka pre CNref
formulár pre referencovanie – cenový návrh) a odosielanie formulárov prostredníctvom
elektronického portálu, za MAH
Podanie A3 požiadavky na vyskladnenie v e-portáli a databáze ISEDO (pozn informačný
systém na mimoriadne objednávanie liekov) vedenej Phoenix-om na základe pokynov a
schválenia MAH

Proces zmeny balíka - iba aktivity týkajúce sa kategorizácie liekov/ceny
Proces vyraďovania liekov
Monitorovanie a analýza postupov MoH. napr. zmena alebo obmedzenia predpisovania
Príprava dokumentácie. podanie odvolaní a uskutočnenie všetkých rokovaní s platiteľom -
vykonanie analýzy PE (pozn. skratka anglického pojmu Pharmaeconomy, farmaekonomika) &

CE (pozn. skratka anglického pojmu Cost-Effectiveness. efektívnosť nákladov)
Pravidelná aktualizácia databázy ADCC (pozn. skratka pre ADC číselnik) prevádzkovanej
PharmINFO spol. s r,o. a pravidelná aktualizácia potrebná na sprevádzkovanie majetku SKU,
(pozn. skratka anglického pojmu Stock Keeping Unit, skladová jednotka), zmenu prezentácie a
jeho stiahnutie
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GRUNENTHAL

Letter of Authorization

We, Grúnenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Germany, hereby authorize

EL Pharma a.s., a company registered in the Commercial Register of the City Court Bratislava
III, Section: Sa, Insert No.: 7733/B with company number 56 453 345 and whose registered
office is at Pribylinská 2/A, 831 04, Bratislava, Slovakia, represented by its employee PharmDr.
PhDr. Matej Petrovič, MPH.

to interact on our behalf with the competent authorities of Slovak Republic regarding all
communications concerning official pricing and reimbursement in Slovak Republic for the
following medicinal products Grúnenthal GmbH is marketing authorization holder of:

• 71895, Lunaldin 100 mikrogramov sublingválne tablet, tbl slg 30x100 pg
(blis.OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)

• 71897, Lunaldin 200 mikrogramov sublingválne tablet, tbl slg 30x200 pg
(blis.OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)

•

•

•

71901, Lunaldin 400 mikrogramov sublingválne tablet, tbl slg
(blis.OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)

30x400 pg

30x800 pg71905, Lunaldin 800 mikrogramov sublingválne tablet, tbl slg
(blis.OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)

76786, Qutenza 179 mg dermálna náplasť, emp der lx179 mg (vre.Al)

• 2633B, Nebido 1000 mg/4 ml injekčný roztok, sol inj lx4 ml/1000 mg (liek.skl.hnedá.)

That is in particular

• to prepare cover letters and applications forms regarding official pricing and
reimbursement;

•

•

•

to submit applications regarding official pricing and reirnbursement;

to response to deficiency letters regarding official pricing and reimbursement ;

to communicate with Health Authority assessor(s) / officials regarding official pricing
and reimbursement,; and

• to serve as the local contact in Slovak Republic (where necessary) regarding pricing
and reimbursement.

This Letter of Authorization replaces and supersedes any previous Letter of Authorization
issued by Grúnenthal GmbH with regard to the subject matter hereof lssued for the company
PHOENIX Zdravotnícke zásobovanie, a.s., dated 01 September 2024.

This Letter of Authorization is effective as of 01 May, 2025 and shall remain in force until 31

December, 2026, subject to any earlier revocation or withdrawal by Grúnenthal GmbH.
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