Ministerstvo zdravotníctva

   Slovenskej republiky

          Sekcia zdravia

        Odbor farmácie

                                                                                               
Bratislava, 17.4.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 7/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 12.4.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) A10 – antidiabetiká

b) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

c) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

d) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

e) N05 – psycholeptiká

f) M – lieky pre muskuloskeletárny systém 

4. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájil a viedol predseda komisie – PharmDr. Ján Mazag. 
PharmDr. Mazag  uviedol, že do kategorizácie k 1.7.2007 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky v mesiacoch október, november a december, žiadosti o zaradenie - A1-G  podané v mesiacoch október, november a december, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca februára, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca januára, cenové návrhy - CN podané do konca januára a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R  do konca februára a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  decembra.

K bodu 2.

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

K bodu 3.

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) A10 – antidiabetiká

b) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

c) M01 – antireumatiká a antiflogistiká

d) J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká

e) N05 – psycholeptiká

f) M – lieky pre muskuloskeletárny systém 

Zmeny v jednotlivých ATC skupinách, ktoré boli schválené kategorizačnou komisiou pre liečivá na úrovni účinnej látky sú uvedené v prílohe zápisnice.                                                           
K bodu 4.

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 apríla z dôvodu znižovania úhrady z verejného zdravotného poistenia za dennú definovanú dávku (DDD) s účinnosťou od 1.10.2007. 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 1.10.2007 zníži  úhradu za DDD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva


cesta podania

        zníženia ÚZP za DDD










                voči 1.7.2007

A10BF01
Akarbóza


p.o.




- 10%

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 30.4.2007, následne k nemu CN2 v máji) s účinnosťou od 1.10.2007 u uvedených liečiv.

Doc. PharmDr. Juraj Sýkora, CSc., podpredseda kategorizačnej komisie pre liečivá informoval členov komisie o pripravovanej oprave Opatrenia MZ SR, ktorým sa vydáva zoznam liečiv a liekov, ktorej predmetom je technická chyba u lieku 58446 NOVORAPID PENFILL 100 UT/ml, ktorého cena podliehala zníženiu o 6,6 %. Keďže cena lieku nebola znížená, formou opravy sa cena zníži spolu aj s úhradou za dennú definovanú dávku. Členovia komisie v súvislosti s opravou vyjadrili názor, že to nie je technická chyba  ale zvýhodnenie jedného prípravku.


Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom Doc. MUDr. Františka Gazdíka, CSc., ktorý v liste žiada obnovenie preskripcie interferónových prípravkov pre špecializáciu klinický imunológ a alergológ. Členovia komisie nesúhlasia s predpisovaním interferónov na liečbu chronických vírusových hepatitíd klinickými imunológmi a alergológmi. Súčasne členovia kategorizačnej komisie pre liečivá za  zdravotné poisťovne vyjadrili skutočnosť, že nevylučujú spoluprácu s Doc. Gazdíkom a odporúčajú mu, aby sa obrátil na jednotlivé  zdravotné poisťovne a požiadal ich o uzatvorenie zmluvy o poskytovaní zdravotnej starostlivosti.

Kategorizačná komisia pre liečivá na zasadnutí rozhodla, že podnetný list o zmenu zaradenia lieku Prograf 1 mg a 5 mg v zozname liečiv a liekov, číslo ZM123, spoločnosti Astellas bude opätovne odoslaný na prerokovanie do odbornej pracovnej skupiny pre imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká - L03 na vypracovanie odborného stanoviska. V tejto súvislosti prof. MUDr. Peter Pružinec, CSc. - predseda odbornej pracovnej skupiny  zabezpečí písomne odborné stanovisko nefrológov k uvedenému podnetu a predloží ho na ďalšom zasadnutí komisie, ktorá bude pripravovať kategorizáciu s účinnosťou od 1.10.2007.

Členovia kategorizačnej komisie pre liečivá sa stotožnili s vyjadrením PharmDr. Jána Mazaga, predsedu komisie, že úhrady v ATC skupine J - antiinfektíva na systémové použitie a antiparazitiká podliehajú technickej kontrole a prepočtu v zmysle dohody o percentuálnom doplatku a poverili ho vykonaním uvedenej kontroly a prepočtu.

Členovia kategorizačnej komisie pre liečivá súhlasili s podnetom spoločnosti Abbott Laboratories Slovakia, s.r.o. na zvýšenie ÚZP za DDD na hodnotu 685.- Sk  u lieku 35543 KALETRA tbl flm 1x120 za  podmienky, že spoločnosť Abbott Laboratories Slovakia, s.r.o. zníži konečnú cenu lieku v lekárni na takú hodnotu, aby vznikol nulový doplatok pri schválenej ÚZP za DDD  k 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

