        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 18.9.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 14/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 10.9.2007

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Podpísanie čestného prehlásenia

4. Prejednanie skupiny liekov:

a) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

b) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

c) S01 – oftalmologiká

5. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájila a viedla predsedkyňa komisie – Mgr. Michaela Gajdošová.

Mgr. Gajdošová na úvod informovala členov komisie o zmenách v zložení komisie a súčasne privítala nového člena komisie za Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky PharmDr. Martina Višňanského, MBA.

Ďalej Mgr. Gajdošová informovala členov komisie o stretnutí s členmi ADL, ktoré sa uskutočnilo za účasti pána ministra zdravotníctva. Na stretnutí  Mgr. Gajdošová prezentovala niektoré ciele liekovej politiky na najbližšie obdobie, o ktorých informovala aj členov kategorizačnej komisie pre liečivá .formou prezentácie. V prezentácii sa zaoberala frekvenciou kategorizácie, transparentnosťou kategorizácie, informovala o vytvorení nových odborných pracovných skupín, o novom štatúte kategorizačnej komisie pre liečivá, o degresívnej prirážke, o generickej substitúcii a pridanej hodnote jednotlivých liekových foriem a liekov.

 Mgr. Gajdošová informovala členov  komisie o niektorých záveroch kategorizačnej rady pre lieky.

Mgr. Gajdošová uviedla, že do kategorizácie k 1.1.2008 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky v mesiacoch apríl, máj a jún, žiadosti o zaradenie - A1-G  podané v mesiacoch apríl, máj a jún, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca augusta, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca júla, cenové návrhy - CN podané do konca júla a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R  do konca augusta a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  júna.

K bodu 2.

Podpísanie prezenčnej listiny. Počet zúčastnených podľa prezenčnej listiny, zasadanie komisie bolo uznášaniaschopné. 

K bodu 3.

Nový člen kategorizačnej komisie pre liečivá PharmDr. Martin Višňanský, MBA podpísal čestné prehlásenie pre zachovanie morálnej bezúhonnosti vo funkcii člena komisie.

K bodu 4.

Na zasadaní komisie sa prerokovali prijaté žiadosti o zaradenie liekov do zoznamu liečiv a liekov, na podnet predsedkyne kategorizačnej komisie pre liečivá sa  prehodnotili cenové návrhy na lieky.

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

b) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

c) S01 – oftalmologiká

Zmeny v jednotlivých ATC skupinách, ktoré boli schválené kategorizačnou komisiou pre liečivá na úrovni účinnej látky sú uvedené v prílohe zápisnice.                                                           
K bodu 5.

Mgr. Gajdošová  v súvislosti s pridanou hodnotou jednotlivých liekových foriem a liekov uviedla, že sa uskutočnilo stretnutie s predsedami odborných pracovných skupín, na ktorom sa dohodlo, že ministerstvo pripraví zoznam liekov podľa jednotlivým liekových foriem a pošle na pripomienkovanie do odborných pracovných skupín. Odborné pracovné skupiny posúdia zoznam a pripomienky pošlú na ministerstvo.

V tejto súvislosti Mgr. Gajdošová požiadala členov komisie o pomoc pri príprave takéhoto  zoznamu liekov podľa jednotlivých liekových foriem v súlade s návrhom bonifikácie. Členovia komisie súhlasili s pomocou pri tvorbe zoznamu. Mgr. Gajdošová poprosila členov komisie, aby jej do 14.9.2007 nahlásili,  ktorú ATC skupinu liekov by pripravili v súlade s pravidlami pridanej hodnoty jednotlivých liekových foriem a liekov.
Mgr. Gajdošová predložila členom komisie na odsúhlasenie  zoznam liekov, ktoré by mali byť vyradené zo zoznamu liečiv a liekov k 1.1.2008 z dôvodu  nedostupnosti lieku na trhu viac ako 3 mesiace. Tento zoznam vznikol na základe súhlasu výrobcu s vyradením lieku zo zoznamu liekov. Členovia komisie súhlasili s vyradením liekov uvedených  v zozname.

Všetci prítomní sa zúčastnili hlasovania..

Zapísala : PharmDr. Ľubomíra Kniezová, CSc.

                 tajomník kategorizačnej komisie pre liečivá
Overil a schválil: Mgr. Michaela Gajdošová

                             predsedkyňa  kategorizačnej komisie pre liečivá

