        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky

                                                                                               
Bratislava, 18.9.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 18/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 14.9.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

b) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

c) V06 – enterálna výživa

4. Spájanie riadkov liečiv v jednotlivých ATC skupinách a zmeny úhrady z verejného zdravotného poistenia za dennú definovanú dávku 

5. Rôzne

K bodu 1.

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


 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.

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) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

b) L01 - antineoplastiká a imunomodulátory

c) V06 – enterálna výživa

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

Na zasadaní komisie sa spájali riadky liečiv v jednotlivých ATC skupinách a prehodnotili sa ich  úhrady z verejného zdravotného poistenia za dennú definovanú dávku.

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

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 októbra z dôvodu znižovania úhrady za dennú definovanú dávku (DDD) s účinnosťou od 1.4.2008. Pre uvedený postup sa komisia rozhodla vzhľadom na to, že určité ATC skupiny obsahujú lieky, ktoré nie sú vystavené priamej konkurencii, alebo u spomínaných liečiv je výška úhrady za DDD vyššia ako u iných porovnateľných liečivách, 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 1.4.2008 zníži  úhradu za DDD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva

cesta podania
      

        zníženia ÚZP za DDD












    na

A02BC01
Omeprazol

p.o. do 10 mg



         3,80.- Sk

- pri splnení podmienky zníženia ÚZP za DDD na 3,80.- Sk budú na zasadnutí komisie odstránené preskripčné obmedzenia a indikačné obmedzenie s účinnosťou od 1.4.2008.

ATC

názov liečiva

cesta podania

       
      zníženia ÚZP za DDD









                voči 1.1.2008

B01AC04  
Klopidogrel 


p.o.




- 10 %

Kategorizačná komisia pre liečivá poverila Mgr. Gajdošovú vypracovať oznam, ktorým vyzve výrobcov, resp. dovozcov  liekov vo vybraných ATC skupinách, aby znížili konečnú cenu lieku do konca októbra (CN1 je potrebné podať do 31.10.2007, následne k nemu CN2 v novembri) s účinnosťou od 1.4.2008 u uvedených liečiv.

Kategorizačná komisia v súvislosti s podnetom spoločnosti Roche Slovensko s.r.o., ktorý sa týkal zmeny znenia indikačného obmedzenia v ATC skupine M05BA06 kyselina ibandrónová p.o. – liek BONDRONAT rozhodla, že podnet môže byť akceptovaný len  za podmienky zníženia konečnej ceny lieku v lekárni.

Kategorizačná komisia v súvislosti s podnetom spoločnosti Apollo zdravotná poisťovňa  týkajúcim sa formulácie indikujúceho pracoviska rozhodla, že Apollo  zdravotná poisťovňa pripraví k 1.4.2008 definíciu pojmu “indikujúce pracovisko“ a stanoví pravidlá postupu pre indikujúce pracovisko, ktoré predloží na najbližšom zasadnutí komisie.

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

