        Ministerstvo zdravotníctva

            Slovenskej republiky

                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky

                                                                                               
Bratislava, 28.9.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 19/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 27.9.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Lieky so spôsobom úhrady „A“

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 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.

Členovia komisie sa zaoberali návrhom novej definície spôsobu úhrady „A“, možnosťami preradenia  niektorých liekov zo spôsobom úhrady „A“ do spôsobu úhrady I/S a opačne.

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: 
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L02BB03
Bikalutamid

p.o. do 50 mg pevné LF
podľa najnižšej
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12333 Casodex 50 mg
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pamidronová
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N02CC03
Zolmitriptan


p.o. tbl




- 20 %

N02CC04 
Rizatriptan


p.o. do 5 mg



- 20 %

N02CC04 
Rizatriptan


p.o. nad 5 mg



- 20 %

N02CC06 
Eletriptan


p.o. tbl. flm.



- 20 %

N02CC06 
Eletriptan


p.o. 80 mg  tbl. flm.


- 20 %

N02CC07 
Frovatriptan


p.o.




- 20 %

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 pre liečivá súhlasí so zmenou prepočtu koeficientov pre liečivo fentanyl transd., ktorý vychádza z množstva uvoľneného fentanylu z jednej náplasti. Nový návrh prepočtu, ktorý je uvedený v prílohe zápisnice (príloha 1) by mal nadobudnúť účinnosť od 1.4.2008 Výrobcovia môžu v súvislosti so zmenou koeficientov reagovať s cenou a podať cenové návrhy do konca októbra s účinnosťou od 1.4.2008.

Kategorizačná komisia pre liečivá poverila Mgr. Gajdošovú vypracovať oznam, ktorým vyzve výrobcov, resp. dovozcov  liekov s obsahom liečiva fentanyl transd., aby podali cenové návrhy do konca októbra (CN1 je potrebné podať do 31.10.2007, následne k nemu CN2 v novembri) s účinnosťou od 1.4.2008 u uvedeného liečiva.


Mgr. Gajdošová v súvislosti s liekmi so spôsobom úhrady „A“ uviedla, že momentálne sa pripravujú možné legislatívne zmeny v spôsobe úhrady „A“ a definitívne sa problém liekov so spôsobom úhrady „A“ uzatvorí na najbližšom zasadnutí komisie, ktorá bude pripravovať kategorizáciu k 1.4.2008. 


Mgr. Gajdošová informovala členov komisie o 3  modeloch degresívnej prirážky, z ktorých Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky v priebehu októbra vyberie  najvhodnejší model, ktorý bude platný od 1.1.2008. Súčasne Mgr. Gajdošová požiadala členov komisie, predovšetkým členov komisie za zdravotné poisťovne o vypracovanie stanoviska k modelom degresívnej prirážky a o výber najvhodnejšieho modelu z pohľadu konkrétnej zdravotnej poisťovne na základe ich vlastnej analýzy.

Mgr. Gajdošová na záver zasadnutia komisie uviedla, že po ukončení zasadnutia komisie pošle všetkým členom komisie vygenerovanú časť A – Zoznam liečiv a liekov, v ktorej sú zapracované závery komisie  a  modely degresívnej prirážky. 

Mgr. Gajdošová požiadala členov komisie o zaslanie pripomienok k časti A – Zoznam liečiv a liekov, pripomienok k zneniu indikačných obmedzení, ktoré boli odoslané členom komisie po ukončení prvej série zasadnutí, stanoviska k modelom degresívnej prirážky ako i výber vhodného modelu degresívnej prirážky do 4.10.2007 na e-mailovú adresu michaela.gajdosova@health.gov.sk.

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

