Ministerstvo zdravotníctva

   Slovenskej republiky

          Sekcia zdravia

         Odbor farmácie

                                                                                               
Bratislava, 22.1.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 1/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 16.1.2007

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

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) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

b) J07 – vakcíny

c) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

d) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

5. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájil a viedol predseda komisie – PharmDr. Ján Mazag. 

PharmDr. Ján Mazag privítal novú členku kategorizačnej komisie pre liečivá PharmDr. Alžbetu Árvaiovú, zástupkyňu Apollo zdravotná poisťovňa, a.s. a požiadal ju  o podpísanie čestného prehlásenia o morálnej bezúhonnosti vo funkcii člena komisie a o prednesenie  stručného životopisu. 

PharmDr. Mazag na rokovaní komisie uviedol niektoré údaje o spotrebe liekov, napr. percento nárastu celkovej spotreby ako aj spotreby  v jednotlivých ATC skupinách. PharmDr. Mazag upozornil na niektoré ATC skupiny, v ktorých došlo k istému nárastu spotreby predovšetkým z dôvodu zaradania nových liečiv do zoznamu liečiv a liekov alebo z dôvodu schválenia nových indikácií v rámci procesu registrácie.


 PharmDr. Mazag informoval členov  komisie o niektorých záveroch kategorizačnej rady pre lieky.

PharmDr. Mazag ďalej na rokovaní komisie uviedol, že s účinnosťou od 1.1.2007, bola schválená  zmene DPH na lieky  na 10%,  ktorá bola zapracovaná do zoznamu liečiv a liekov.

PharmDr. Mazag  uviedol, že do kategorizácie k 1.4.2007 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky v mesiacoch júl, august a september, žiadosti o zaradenie - A1-G  podané v mesiacoch júl, august a september, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca novembra, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca októbra, cenové návrhy - CN podané do konca októbra a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R  do konca novembra a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  septembra.

K bodu 2.

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

K bodu 3.

Nová členka kategorizačnej komisie pre liečivá PharmDr. Alžbeta Árvaiová  podpísala čestné prehlásenie pre zachovanie morálnej bezúhonnosti vo funkcii člena komisie za Apollo zdravotnú poisťovňu, a.s..

K bodu 4.

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

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

b) J07 – vakcíny

c) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

d) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

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

PharmDr. Mazag na zasadnutí komisie požiadal zástupcov Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky o zabezpečenie uverejnenia nového zloženia kategorizačnej komisie pre liečivá na internetovej stránke ministerstva. Kategorizačná komisia pre liečivá určila ako zodpovedného za aktualizáciu zloženia komisie  doc. PharmDr. Juraja Sýkoru, CSc., podpredsedu komisie.

Doc. Sýkora informoval kategorizačnú komisiu pre liečivá o probléme, ktorý vznikol v súvislosti so zavedením číselných kódov pre jednotlivé  odbornosti lekárov a odovzdal členom komisie podnet, ktorý zaslal Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou Ministerstvu zdravotníctva SR, v ktorom žiada doplniť Opatrenie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č.  OPL0406-26177/2006-OL z 13. decembra 2006, ktorým sa vydáva zoznam liečiv a liekov plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia, v časti H Zoznam skratiek odborností lekárov o ďalšie číselníky a odbornosti lekárov podľa Nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 322/2006 Z. z. o spôsobe ďalšieho vzdelávania zdravotníckych pracovníkov, sústave špecializačných odborov a sústave certifikovaných pracovných činností. 

Ďalej doc. Sýkora informoval o pracovnom rokovaní, ktoré sa uskutočnilo na Úrade pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou za účasti zástupcov zdravotných poisťovní, z ktorého vyplynula úloha pre kategorizačnú komisiu pre liečivá, aby v procese kategorizácie zohľadnila ďalšie odbornosti lekárov a ich číselníky.

V tejto súvisloti komisia rozhodla, že doc. Sýkora bude informovať jednotlivých predsedov odborných pracovných skupín o vzniknutom probléme a požiada ich, aby zaslali na odbor farmácie zoznam odborností lekárov, ktoré je potrebné doplniť do zoznamu liečiv a liekov v súlade s uvedeným nariadením, aby nebola ohrozená zdravotná starostlivosť. Stanoviská jednotlivých odborných pracovných skupín rozhodla komisia zaslať na odbor farmácie do jedného mesiaca.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť výrobcov, resp. dovozcov liekov vo vybraných ATC skupinách, aby znížili konečnú cenu lieku do konca januára z dôvodu znižovania úhrady za štandardnú terapeutickú dávku liečiva (ŠTD) s účinnosťou od 1.7.2007. Pre uvedený postup sa komisia rozhodla vzhľadom na to, že určité ATC skupiny obsahujú lieky, ktoré nie sú vystavené priamej konkurencii, čo vedie k prehĺbeniu rozdielu v cenách v porovnaní s inými porovnateľnými liekmi so zníženou cenou aj úhradou v minulosti. V tejto súvislosti kategorizačná komisia pre liečivá rozhodla, že s účinnosťou od 1.7.2007 zníži  úhradu za ŠTD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva


cesta podania

        zníženia ÚZP za ŠTD










           voči 1.4.2007

N02CC02
Naratriptan


p.o. tbl.



- 5%

N02CC03
Zolmitriptan


p.o. tbl. 



- 5%

N02CC04
Rizatriptan


p.o. nad 5 mg



- 5%

N02CC04
Rizatriptan


p.o. do 5 mg



- 5%

N02CC06
Eletriptan


p.o. tbl. flm.



- 5%

N02CC06
Eletriptan


p.o. 80 mg tbl. flm.


- 5%

N02CC07
Frovatriptan


p.o.




- 5%

ATC

názov liečiva



cesta podania
      zníženia ÚZP za ŠTD

N04BA02 Levodopa a inhibítory dekarboxylázy
p.o. do 125 mg
na 31,40.- Sk

08000 SINEMET CR 25/100  tbl ret 100 x 125 mg

88498 NAKOM MITE  tbl 100 x 125 mg

N04BA02 Levodopa a inhibítory dekarboxylázy
p.o. nad 125 mg
na 14,10.- Sk


Kategorizačná komisia pre liečivá poverila PharmDr. Mazaga  vypracovať oznam, ktorým vyzve výrobcov, resp. dovozcov  liekov vo vybraných ATC skupinách, aby znížili konečnú cenu lieku do konca januára (CN1 je potrebné podať do 31.1.2007, následne k nemu CN2 vo februári) s účinnosťou od 1.7.2007 u uvedených liečiv.

Kategorizačná komisia pre liečivá na zasadnutí komisie rozhodla o zaradení vakcíny SILGARD do zoznamu liečiv a liekov so spôsobom úhrady „S“ s úhradou zdravotnej poisťovne za štandardnú terapeutickú dávku liečiva 513,40.- Sk pri konečnej cene lieku 5134.- Sk. V tejto súvislosti PharmDr. Mazag  vymenoval pracovnú skupinu  zloženú zo 4 členov (MUDr. Etela Janeková, MUDr. Ján Kochan, doc. MUDr. Henrieta Hudečková  a doc. PharmDr. Juraj Sýkora,), ktorá vstúpi v priebehu jedného mesiaca do rokovania s výrobcom. Pracovná skupina je poverená negociovať s výrobcom konečnú cenu vakcíny SILGARD pri súčasnom zaradení tak, aby sa znížil doplatok pacienta.  Kategorizačná komisia pre liečivá určila ako zodpovedného za rokovanie s výrobcom doc. Sýkoru.

Kategorizačná komisia pre liečivá požiadala doc Henrietu Hudečkovú, predsedkyňu odbornej pracovnej skupiny pre vakcíny – J07, aby predložila imunizačnej komisii podnet na zmenu znenia indikačného obmedzenia pre meningokokové vakcíny, spoločnosti Baxter AG, ktorý bol vrátený z kategorizačnej rady pre lieky.

Doc. Sýkora, podpredseda komisie požiadal kategorizačnú komisiu pre liečivá o vyjadrenie sa k otázke kategorizovania lieku TAMIFLU. Súčasne poznamenal, že odbor farmácie musí vypracovať pre Pandemickú komisiu Vlády SR návrh na pravidelnú obnovu lieku TAMIFLU v štátnych hmotných rezervách. Kategorizačná komisia pre liečivá v tejto súvislosti konštatovala, že môže uvažovať o kategorizácii lieku TAMIFLU vtedy, keď bude známa konečná cena lieku. Súčasne komisia uviedla, že zaradenie lieku TAMIFLU do zoznamu liečiv a liekov nevyrieši problém obnovy veľkého počtu balení v štátnych hmotných rezervách.

Kategorizačná komisia pre liečivá rozhodla, že podnet Prof. MUDr. Jozefa Holomáňa, CSc, vedúceho Národného centra pre manažment/liečbu chronických hepatitíd, ktorý bol vrátený z kategorizačnej rady pre lieky do kategorizačnej komisie pre liečivá a do odbornej pracovnej skupiny pre antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká na prerokovanie,  bude opätovne vrátený do  odbornej pracovnej skupiny na vypracovanie odborného stanoviska. V tejto súvislosti Prof. MUDr. Ivan  Schréter, CSc. - predseda odbornej pracovnej skupiny  zabezpečí odborné stanovisko infektológov a hepatológov k uvedenému podnetu a predloží ho na ďalšom zasadaní komisie, ktorá bude pripravovať kategorizáciu s účinnosťou od 1.7.2007.

.

Všetci prítomní sa zúčastnili hlasovania..

Zapísala : PharmDr. Ľubomíra Kniezová, CSc.

                 tajomník kategorizačnej komisie pre liečivá
Overil a schválil: PharmDr. Ján Mazag   

                             predseda kategorizačnej komisie pre liečivá

