Príloha č. 11

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
	Ministerstvo zdravotníctva SR, Limbová 2, 837 52  Bratislava

	
Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky
(na účely kategorizácie zdravotníckych pomôcok 
a kategorizácie špeciálnych zdravotníckych materiálov)




	Časť A 
	Údaje o žiadateľovi

	1. Žiadateľ (výrobca zdravotníckej pomôcky alebo zdravotná poisťovňa):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:	
	     

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	     

	2. Splnomocnený zástupca (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	     

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	     

	3. Osoba oprávnená konať za žiadateľa:

	Meno a priezvisko:
	     

	E-mailová adresa:
	     

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	     




	Časť B 
	Údaje o zdravotníckej pomôcke

	1. Kód ŠÚKL-u, názov zdravotníckej pomôcky a doplnok k názvu:

	[bookmark: Text9]     

	2. Podskupina zdravotníckych pomôcok alebo podskupina špeciálnych zdravotníckych materiálov:

[bookmark: Text11]     




	Časť C
	Medicínsko-ekonomický rozbor zdravotníckej pomôcky

	1. Účel určenia zdravotníckej pomôcky:

	[bookmark: Text41]     

	2. Indikácie, ktoré sú predmetom tohto medicínsko-ekonomického rozboru:
· V prípade potreby sa uvedie aj návrh preskripčného obmedzenia, finančného limitu alebo množstvového limitu.

	
     

	3. Epidemiologické údaje:
· Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike:
     

· Opis cieľovej skupiny pacientov, prípadných podskupín pacientov a ich charakteristika:
     

· Predpokladaný počet pacientov v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá:
     

· Predpokladaný počet pacientov v nasledujúcich piatich rokoch:
[bookmark: Text44]     




	4. Klinický prínos používania zdravotníckej pomôcky:

	     

	5. Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia:

· Zvolí sa zdravotnícka pomôcka, iná medicínska intervencia alebo ich kombinácia, ktorá je štandardne používaná v podmienkach bežnej terapeutickej praxe, môže byť plne alebo čiastočne nahradená použitím posudzovanej zdravotníckej pomôcky a vo vzťahu k verejnému zdravotnému poisteniu je nákladovo najefektívnejšia. Rozdiely v dĺžke používania zdravotníckych pomôcok sa zohľadnia primerane.

Porovnanie odhadovaných nákladov verejného zdravotného poistenia pri použití zdravotníckej pomôcky

[bookmark: Zaškrtávací1]|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú rovnaký účel určenia:
     

|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní zdravotníckych pomôcok, ktoré majú porovnateľný účel určenia:
     

|_| s odhadovanými nákladmi pri používaní iných medicínskych intervencií:
     

	6. Typ medicínsko-ekonomickej analýzy, odôvodnenie jej výberu a výsledky vrátane diskontácie a analýzy citlivosti:

[bookmark: Zaškrtávací2]|_| analýza minimalizácie nákladov
|_| analýza efektívnosti nákladov
|_| analýza užitočnosti nákladov

· Diskontná sadzba pre náklady verejného zdravotného poistenia aj prínosy spojené s použitím zdravotníckej pomôcky je 5 % ročne.

· Analýza citlivosti pozostáva z modelov vychádzajúcich z 
a) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov,
b) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov znížených najmenej o 30 % a
c) najpravdepodobnejších hodnôt neurčitých parametrov zvýšených najmenej o 30 %.


	     

	7. Výsledky analýzy vplyvu na rozpočet verejného zdravotného poistenia v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch:

     

	8. Predpokladaná spotreba zdravotníckej pomôcky v roku, v ktorom sa medicínsko-ekonomický rozbor predkladá a nasledujúcich piatich rokoch vyjadrená počtom a veľkosťou balení zdravotníckej pomôcky:

	
     

	9. Zdroje použitých údajov vrátane metodiky, v prípade extrapolácie aj jej odôvodnenie:

     

	10. Výška úhrady zdravotníckej pomôcky na základe verejného zdravotného poistenia v iných členských štátoch Európskej únie vyjadrená v percentách:


	[bookmark: Text51]     




Pri výpočte odhadovaných nákladov a vplyvov na rozpočet verejného zdravotného poistenia sa vychádza z cien liekov, zdravotníckych pomôcok, dietetických potravín alebo zdravotných výkonov a služieb, ktoré sú regulované vecne príslušným orgánom, inak z objektívne overiteľných cien; vychádza sa z cien platných v deň podania medicínsko-ekonomického rozboru ministerstvu.




	Záver
	

	

	Dátum:	
     

Meno a priezvisko:	
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