        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky

                                                                                               
Bratislava, 25.6.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 10/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 20.6.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) A10 – antidiabetiká

b) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

c) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

d) N05 – psycholeptiká

4. 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.

PharmDr. Mazag uviedol, že do kategorizácie k 1.10.2007 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky v mesiacoch január, február a marec, žiadosti o zaradenie - A1-G  podané v mesiacoch január, február a marec, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca mája, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca apríla, cenové návrhy - CN podané do konca apríla a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R  do konca mája a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  marca.

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) A – lieky pre tráviaci systém a metabolizmus

c) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

d) N05 – psycholeptiká

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 júla z dôvodu znižovania úhrady za dennú definovanú dávku (DDD) s účinnosťou od 1.1.2008. 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 1.1.2008 zníži  úhradu za DDD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva

cesta podania
      

        zníženia ÚZP za DDD












    na

A10BA02
Metformín

p.o. predĺžené uvoľňovanie
 500 mg
  6,00 Sk

A10BA02
Metformín

p.o. predĺžené uvoľňovanie
750mg

  9,00 Sk

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 júla (CN1 je potrebné podať do 31.7.2007, následne k nemu CN2 v auguste) s účinnosťou od 1.1.2008 u uvedených liečiv.

Kategorizačná komisia pre liečivá požiadala prof. Payera – predsedu odbornej pracovnej skupiny   pre systémové hormóny o vypracovanie indikačného obmedzenia pre liek ALPHA D3 a  zaslanie Mgr. Gajdošovej do dvoch týždňov na odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky.

Kategorizačná komisia v súvislosti s kategorizáciou lamotrigínov rozhodla, že k 1.1.2008 sa upraví úhrada lamotrigínov tak, aby bol jeden lamotrigín plne uhrádzaný na základe verejného zdravotného poistenia  na každú indikáciu.

.

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

