Ministerstvo zdravotníctva

   Slovenskej republiky

          Sekcia zdravia

        Odbor farmácie

                                                                                               
Bratislava, 22.1.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 2/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 17.1.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) A10 – antidiabetiká

b) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

c) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

d) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

e) D -  dermatologiká

f) G04 – urologiká

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 1.4.2007 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.

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) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

c) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

d) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

e) D -  dermatologiká

f) G04 – urologiká

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 januára z dôvodu znižovania úhrady za štandardnú 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
      
zníženie ÚZP za ŠTD











A10BD03 Roziglitazón, metformín

p.o. 2/1000 mg

na 50,60.- Sk

A10BD03 Roziglitazón, metformín

p.o. 4/1000 mg

na 94,60.- Sk

ATC

názov liečiva


cesta podania

    zníženia ceny lieku










           voči 1.4.2007

L01XA03 
Oxaliplatina


parent.


         
- 10%

L01CA04 
Vinorelbin


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 31.1.2007, následne k nemu CN2 vo februári) s účinnosťou od 1.7.2007 u uvedených liečiv.

Kategorizačná komisia pre liečivá rozhodla, že v dňoch 12. – 16. marca sa uskutoční zasadanie komisie, ktoré sa bude zaoberať kategorizáciou liekov zaradených v zozname liečiv a liekov so spôsobom úhrady „A“, ich konečnou cenou a spôsobom kategorizácie. V tejto súvislosti bola menovaná pracovná skupina zložená so zástupcov zdravotných poisťovní (MUDr. Ján Masaryk, MUDr. Etela Janeková, PharmDr. Ľudmila Krčová) a zástupcu Ministerstva zdravotníctva SR (doc. Sýkora), ktorej úlohou je prehodnotenie liekov zaradených v zozname liečiv a liekov so spôsobom úhrady „A“ a príprava návrhu na zmenu kategorizácie týchto liekov. Kategorizačná komisia pre liečivá určila ako zodpovedného za prípravu podkladov na zasadanie ako i  zorganizovanie zasadania členov pracovnej skupiny doc. Sýkoru.

Kategorizačná komisia pre liečivá súhlasí so zaradením skratky pre lekára, ktorý poskytuje zdravotnú starostlivosť v špecializačnom obore onkológia v urológii ( urológ – onkológ  - skratka URK, číselný kód 322 ) do zoznamu skratiek odborností lekárov – do časti H v Opatrení Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorým sa vydáva zoznam liečiv a liekov plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia.



.


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

