Ministerstvo zdravotníctva

   Slovenskej republiky

          Sekcia zdravia

        Odbor farmácie

                                                                                               
Bratislava, 17.4.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 8/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 13.4.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) D -  dermatologiká 

b) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

c) R – respiračný systém a antituberkulotiká

d) G - gynekologiká a sexuálne hormóny

e) J07 – vakcíny

f) S – otologiká, rinologiká a laringologiká

4. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájil a viedol predseda komisie – PharmDr. Ján Mazag. 
Súčasne PharmDr. Mazag informoval členov  komisie o niektorých záveroch kategorizačnej rady pre lieky.

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) D -  dermatologiká 

b) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

c) R – respiračný systém a antituberkulotiká

d) G - gynekologiká a sexuálne hormóny

e) J07 – vakcíny

f) S – otologiká, rinologiká a laringologiká

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

A02BC02
Pantoprazol


p.o. 20 mg



- 10%

A02BC02
Pantoprazol


p.o. 40 mg



- 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. MUDr. Martin Huorka, CSc. – predseda odbornej pracovnej skupiny pre tráviaci systém a metabolizmus na zasadnutí komisie predniesol podnet vypracovaný doc. MUDr. Ľubomírom Jurgošom, PhD., prezidentom Slovenskej gastroenterologickej  spoločnosti a prof. MUDr. Petrom Mlkvým, CSc., hlavným odborníkom MZ SR pre odbor gastroenterológia. Uvedený podnet bol odoslaný aj Kategorizačnej komisii pre liečivá. Kategorizačná komisia pre liečivá na zasadnutí preverila podnet a vyjadrila svoje stanovisko. Súčasne predseda komisie PharmDr. Mazag uviedol, že vzhľadom na závažnosť podnetu pripraví stanovisko a odošle ho doc. MUDr. Ľubomírovi Jurgošovi, PhD., prezidentovi Slovenskej gastroenterologickej  spoločnosti a prof. MUDr. Petrovi Mlkvému, CSc., hlavnému odborníkovi MZ SR pre odbor gastroenterológia a kópiu odpovede pošle i na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky.

Doc. MUDr. Henrieta Hudečková, PhD., MPH – predsedkyňa odbornej pracovnej skupiny pre vakcíny (J07) predložila Kategorizačnej komisii pre liečivá  požiadavku na presun očkovacích látok PNEUMO 23 a PREVENAR do povinného očkovania na základe pripravovaného návrhu Nariadenia vlády SR o podrobnostiach o prevencii a kontrole prenosných ochorení, ktorý je momentálne v medzirezortnom pripomienkovom konaní s predpokladanou účinnosťou od 1.7.2007. Kategorizačná komisia sa zaoberala možnosťou preradenia uvedených látok do povinného očkovania a konštatuje, že rozšírením povinného očkovania dôjde k výraznému nárastu finančných prostriedkov za lieky. V  tejto súvislosti predseda komisie PharmDr. Mazag poprosil členov  komisie za MZ SR, aby uvedený problém predniesli na rokovaní gremiálnej porady ministra zdravotníctva a požiadali o zaujatie stanoviska k uvedenému problému.


Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetným listom – preskripčné oprávnenie klinického farmalokóga vypracovaným prof. MUDr. Jozefom Holomáňom, ktorý bol odoslaný i do jednotlivých odborných pracovných skupín na zaujatie stanoviska. Predsedovia odborných pracovných skupín na zasadnutí Kategorizačnej komisie pre liečivá vyjadrili podporné stanovisko  preskripčným oprávneniam klinického farmakológa. Členovia komisie v tejto súvislosti požiadali predsedu Kategorizačnej komisie pre liečivá PharmDr. Jána Mazaga o možnosť zaujatia stanoviska dodatočne po zvážení všetkých súvislostí. Predseda komisie na základe tejto požiadavky rozhodol, že členovia komisie musia poslať stanovisko k uvedenému problému do 20. 4. 2007 na nasledovné e-mailové adresy: mazag@sukl.sk a  lubomira.kniezova@health.gov.sk. Stanoviská členov komisie budú vyhodnotené a zapracované do návrhu Opatrenia MZ SR, ktorým sa vydáva  zoznam liečiv a liekov 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

