Kategorizacia liekov,
zdravotnickych pomoécok a
dietetickych potravin

PharmDr. Rastislav Pullmann ;



http://www.google.sk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCNO85e_9rcgCFUzdLAodOc4KAw&url=http://www.health.gov.sk/Clanok?ferove-pravidla-v-liekovej-politike&psig=AFQjCNENfsnVzfDft4OKSE7809X4VW7T-Q&ust=1444225598972578

Program prezentacie

o

* |liekova politika

* |egislativa
** poradné organy v procese kategorizacie
* kategorizacia

k spravny proces ?
* ako dalej ? -




* zakladnou funkciou a zaroven aj snahou kazdeho statu je
zabezpecenie, Co najkvalitnejSej a najmodernejsej liecby pre
svojich ob¢anov so zameranim na prediZenie a zlepsenie kvality
zivota s minimalnym obmedzenim jeho fyzickej, psychickej,
socialnej a ekonomickej zlozky

* zakladnou funkciou statu je, o najefektivnejsie vyuzitie zdrojov,
aby pokryl zdravotnu starostlivost kvalitne, a v ¢o najsirsej
miere, ale v ramci svojich ekonomickych moznosti tak, aby

7 e 7

poliohrozené iné funkcie Statu —




Lekar a Lekarnik

lekar chce liecit najmodernejsou a najkva
farmakoterapiou

* |lekdr ak ma moznost, chce pacientovi poradit, ako sa najlepsie
liecit

*+ lekarnik chce pacientovi pomoct pri vybere lieku, ak ten taku
moznost ma

* |ekarnik je dolezity z hladiska rady tykajucej sa informacii o
uzivani lieku, Ci doplatku za liek "
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. e oy e
* pacient chce byt lieCeny najmodernejsou a najkvalitnejsou
farmakoterapiou s minimom neziaducich ucinkov so zlepsenim
kvality jeho zivota

* pacient nechce za lieky platit vobec alebo je ochotny doplacat
len minimalne

* pacient chce dostat svoju lie¢bu rychlo a s odbornymi radami,
ktoré mu pomozu pri jeho liecbe, Ci vybere vhodnej "
farmakoterapie e

LEKARA

+ pacient ak ma moznost, chce si vybrat liecbu




Liekova politika

financné zdroje su Iimitovane\

* dopyt po financiach prevysuje zdroje

+ zdravotné systémy potrebuju vo financovani stanovit priority
* zdravotné systémy na celom svete hladaju sp6soby, ako:
* Ucelne alokovat zdravotnicke ndklady
* zabezpecit dostupnost kvalitnej liecby
* udrzat naklady v rdmci ekonomickych, resp. rozpoctovych moznosti

* mnozstvo pristupov k hodnoteniu hodnoty lieku a inovacie a mechanlzmov
stanovovania uhrad

* zdravotna starostlivost

dravotnictva
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balenie lieku

12 €




* kategorizacia - musime zohladnovat potreby statu, paueWa ekarov

%k

*

*

Nastroje setrenia

revizia Uhrad (4 x do roka — velka komisia)

referencovanie cien (2 x do roka - priemer troch najnizich cien v EU)
klastrovanie (90 uhradovych skupin)

genericka substitucia, preskripcia

1. genericky liek musi spifiat - 35 % z ceny originalneho lieku

1. biologicky podobny liek musi spifiat - 20 % z ceny origindlneho lieku
fixny doplatok

centralny nakup

rstvo zdravotnictva
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Nastrahy znizovania cien

—

* znizend dostupnost liekov
* reexport liekov
* vyradenie liekov z kategorizacie
* nekategorizovanie liekov
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Prehlad legislativy — kategorizacia

liekov

Odborné usmernenia, Metodicke

Zakon VYHLASKY 5ol i
v o Stataty
435/2011 Z.z. o sposobe urCenia
¢. 362/2011 Z.z. o liekoch standardnej davky lieCiva a .
a zdravotnickych maximéinej vySky dhrady ZP za $DL ofze;;z?mmzo;:ol. KK pre lieky
pomdckach ( pre jednotlivé RS, Ghradové skupiny, €9
Specifické RS)
€. 363/2004 Z.z.0 209/2008 . .
rozsahu a podmienkach Z.z.,. el zo' 2 '".AT.C’ i Metodicka pomaocka pre :
: : ktorych nie je mozny vydaj S ) KR pre lieky
uhrady liekov ...na B g RO Ahe ek vykonavanie FE rozboru lieku
zéklade verejného ZP S
& 18/1996 Z 2.0 cenach 422/2011 Zz.0 mdpMoshxh FE Praoovnym
rozboru lieku skupin

€. 25/2006 Z.z. 0
verejnom obstaravani

434/2011 Z. z , ktorou sa ustanovuje
zoznam lieciv urCenych na podpormni
alebo dopinkovu liecbu

¢. 581/2004 Z.z. Zakon o
zdravotnych
poistovniach, dohlade
nad ZS

365/2009 o liekoch a zdravotnickych
pomockach, ktoré moze obstarat
zdravotna poistovia




Legislativa

L

* 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov
...na zdklade verejného ZP (novela ¢.460/2012)

+ Vyhlagka

* 435/2011 Z.z. o sposobe urcenia Standardnej davky
lie¢iva a maximalnej vysky uhrady ZP za SDL

* Zakony

inisterstvo zdravotnictva
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Transparentné pravidla

—

* pravidla pre zaradenie liekov

*# pravidla pre zvysovanie cien liekov
* pravidla pre rozsirovanie |10 a PO

* urcenie ochoty platit za liecbu na zdklade verejného
zdravotného poistenia

* pravidla referencovania cien liekov
< sprisnenie podmienok pre farmako-ekonomické




*

*

Poradné organy v procese

kategorizacie

KK a KR pozostava z lm
3 za MZ SR
5za ZP (2 VSZP, 2 D6vera a 1 Union)

2 za odborné stavovské organizacie

1 za odbornu pracovnu skupinu (OPS)
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Poradné organy v procese

kategorizacie

22 odbornych pracovnych skupin (OP:
skupiny lieciva

v OPS posudzuje liek najma z pohladu jeho U¢innosti,
prinosu a jeho potreby v klinickej praxi

* 1 odborna pracovna skupina pre farmakoekonomiku,
klinické vystupy a hodnotenie zdravotnickych
technolagii

v OPS - FEK posudzuje liek z pohladu nadkladovej
efektivnosti, t.j. Ci je predlozena farmakoekonomlcka
analyza vykonana spravne a Ci preukazuje, Ze pridana
hodnota lieku nakladané peniaze




Kategorizacia liekov

* MZ SR rozhoduje kategorizécim

v" zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradnom urceni
ceny lieku,

v podmienenom zaradeni lieku do ZKL a dradnom uréeni ceny lieku,

v' znizeni dradne uréenej ceny lieku zaradeného v ZKL,

v" zvy$eni Uradne uréenej ceny lieku zaradeného v ZKL,

v" uréeni maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni,

v" vyradeni lieku zo ZKL,

v" uréeni referenénych skupin liekov zaradenych v ZKL a ich charakteristik,
v zmene charakteristik referen¢nych skupin liekov zaradenych v ZKL |

v" tom, ¢i zdravotnd poistovna uhradza liek zaradeny v ZKL

\ poskytovatelow zdravotnej starostlivosti ako pripocitatelnu poIozku k
uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti — osobitny spésob Uhrady
— lieku = A




Typy kategorizacnych konani

typ konania skratka lehoty na vybavenie
Ziadosti o zaradenie nového liec¢iva alebo liekovej formy AN 180 dni
Ziadosti o podmienené zaradenie noveho lie€iva alebo liekovej formy ATNP 180 dni
Ziadosti o zaradenie existujuceho lie€iva a liekovej formy A1E 180 dni
Ziadost o vyradenie lieku A3 90 dni
konania z podnetu MZ SR KON 270 dni
ziadosti 0 zmenu zaradenia M 270 dni
ziadost 0 znizenie uradne urCenej ceny CND 90 dni
ziadost 0 zvySenie Uradne urCenej ceny CNH 90 dni
Ziadost o zruSenie Uradne urenej ceny H3 90 dni’
Ziadost o Uradne urcenie ceny nekategorizovanéeho lieku HN 90 dni
iadost o zniZenie tradne urCenej ceny nekategorizovaného lieku HCND 90 dni
HCNH 90dni




Hlavneé kritéria v rozhodovani o

hrade

—

* medicinsky prinos lieku
— ucinnost a bezpecnost v klinickych Studiach a v klinickej
praxi

** spolocensky prinos
— potreba inovativnej lieCby u jednotlivych ochoreni
+ nakladova efektivnost
—ucelné vyuzitie verejnych zdrojov

E dopad na verejné zdroje




Nastroje kategorizacie

e 7 o \
* elektronizacia procesov

v'vedenie spisu a verejna dostupnost procesu kategorizacie
na internetovej stranke MZ SR

v elektronické prijimanie Ziadosti a dorucovanie rozhodnuti
* gprava Cinnosti poradnych organov (KK, KR)

v odborné odporucanie — vystup KK a KR

v'zverejnenie na internetovej stranke MZ SR

v odporucéanie obsahuje mena a stanoviska zucastnenych
¢lenov, moznost uvedenia osobitného stanoviska

'dnavanla a tvorby odborného odporucanla/




Kategorizacia liekov — elektronicky

KATEGORIZACIA

Elektronicky portal

acia.masr.sk/Lieky/ Common

Dattie » Prblasitsa A, v
G G Google &) Prblasit sa

Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia liekov a Gradné uréenie cien liekov, ROpK dorisvareinat sl 1 Racborst owig poiczietein
ktoré nie si zaradené v zozname kategorizovanych liekov

Domov Oznamy | Zapisnice Konania o navrhoch Ko ia 0 namietkach Rozhodnutia

Domov
. mo a S
Konania zatath 2

podnetu ministerstva Névrhy dcastnikov konania a konania zacaté z podnetu ministerstva
Iné podania

Aplikicia na overenie Filter vyhfaddvania

podpisu

1D névrhu (1)
Prirucka k registracil

Navrhovatel (1)

S0KL- kb ok () | [ ]

Stav ndvihu (T) Vyberts jedny @180 viac moznostl 5| Typ ndvrnu (§) [Voer jeanu aiebo viac moznost & |
0d "Konanie zataté" (1) (i Do "Konanie zacaté" (1) [

Spatvzatie naviu (i)

Filtruj @] | Vyéistit O

Zoznam navrhov ucastnikov konani a konani zacatych z podnetu ministerstva

D Tvo Stav ATC  SUKLKkod Priznak  Konanio Navehovatet
nivihu  ndvibu  nvidu ek 2a

R
622 |KON 028001, 5102015 | Ministerstvo zdravolnictva
‘Ao28602
8]
Podany Generics (UK) Ltd Oetalty )
Podany 5 5 | £IS Phamaceuticals PLC
[roamy_| e T

Podany 18 Actavis Group PTC ehf.
Podany Actavis Group PTC ehf.
Podany x Actavis Group PTC ehf.
Podany Actavis Group PTC ehf.
Podany Vipharm S.A.
Podany Vipharm S A,

MO5BA0S Pharmacenter &

NOBAX21 Zentiva ks,

Vipharm S A
KRKA 6.d., Novo mesto

Hospira UK Limited

Actavis Group PTC ehf.

Actavis Group PTC ehf.




Nedostupnost liekov zaradenych v

zozname kategorizovanych liekov

Ve 7 . ’ o . Vé ‘
*« drzitel registracie lieku zaradeného v zozname

kategorizovanych liekov je povinny zabezpecit, aby bol
liek dostupny na trhu v dostatocnom mnozstve pocas
celého trvania zaradenia lieku v zozname
kategorizovanych liekov

* ak liek nie je dostupny na trhu v dostatoCnom mnozstve
pocas 60 po sebe nasledujucich dni, MZ SR mo6ze
rozhodnut vyradit liek zo zoznamu kategorizovanych
liekov

* za dostatoCné mnozstvo sa povazuju zasoby lieku
dostaCUJuce na pokrytie odhadovanej mesacnej




\

* socialne unosna liekova politika — znizovanie doplatkov
pacientov za lieky, v o mozno najvacsej miere

* udrzatelnost vydavkov ZP na lieky — medziro¢ny rast maximdlne
do1l%

* zvysenie efektivity — prisne posudzovanie novych liekoy, Ci
indikacii liekov s ohladom na ich medicinsky prinos a
farmakoekonomicky status

* transparentnost — zverejiovanie udajov a dokumentov v sulade
= Ieglslatlvou




Slovensko v TOP 5
najtransparentnejsich krajin




W W =

Len S krajin dosiahlo najvyssiu

uroven v troch oblastiach

(ISPOR - medzinarodna spolocnost pre farmakoekonomiku a klinické vystupy )
\

* kompletnd transparentnost v kontexte zverejnovania
udajov tykajucich sa stanovovania Uhrady liekov

* pozornost tykajuca sa klinickych a ekonomickych
dbékazov

* dostupnost odvolacieho mechanizmu proti rozhodnutiu
ohladne stanovenia uhrady lieku

** tieto oblasti ISPOR autori povazuju za mimoriadne

doblezité pre stanovovanie uhrad liekov z verejneho

zdravotneho poistenia
; rtugalsko SLOVENSKO a Slovmsko

i S -
o s
'/‘ SN ]
B
agé?/g"

~ Value in Health 17(2C



MZ SR bude aj nad’alej pokracovat’ v
nastupenom trende v oblasti
kategorizacie liekov tak, aby

Slovensko bolo aj v buducnosti




AMBULANCIA

LEXKA

PYTAJTE SA LEKARA

NEBOJTE SA, PYTAJTE SA!
ODPOVED NA VASU OTAZKU MOZE CHRANIT VASE ZDRAVIE

* ako mam uzivat’ tieto lieky, pred jedlom, s jedlom, po jedle?

* je nutné, aby som na tuto chorobu uzival viacero liekov?

« existuje taky isty liek, ale s nizSim doplatkom?

* moze mi lekarnik ponuknut’ rovnaky liek, ale lacnejsi?

dl

‘ajSie uéinky, viem to akosi ovplyvnit'?




PYTAJTE SA LEKARA

NEBOJTE SA, PYTAJTE SA!
ODPOVED NA VASU OTAZKU MOZE CHRANIT VASE ZDRAVIE

+ je potrebné, aby som uzival vsetky tieto lieky, otazka pre vasho
vSeobecného lekara

* ako by som mohol, znizit’ po€et liekov, ktoré uzivam?
— chudnutie, fajcenie, pohyb, mentalne cvicenia

+ pan doktor, viete skontrolovat, ¢i nahodou moje lieky nemaiju
medzi sebou interakcie?

tabletiek rano, na obed a vecer vela?



PYTAJTE SA LEKARA

NEBOJTE SA, PYTAJTE SA!
ODPOVED NA VASU OTAZKU MOZE CHRANIT VASE ZDRAVIE

« klastrovanie liekov je zoskupovanie liekov urcenych na lieCbu
rovnakeho ochorenia do jednej alebo viacerych uhradovych skupin

+ lieky v klastroch maju ur€enu rovnaku uhradu zdravotne]
poistovne

« pri spravnom nastaveni klastrov, tento nastroj liekovej politiky vie
Setrit’ peniaze pacientom i statu

Ui EBNE PYTAT SA




Ako dalej
—

* Novela 362/2011 a 363/2012
* Novela vyhlasky 435/2011



https://www.google.sk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCOPHoveErsgCFUaILAodaJsKNg&url=https://napisali.sk/clanky/o-com-vsetkom-ste-mozno-nevedeli-pokracovanie&psig=AFQjCNGQniYMrKLmdcbRU611OwaV9N3EIQ&ust=1444227525738069

Dakujem za pozornost




