Ministerstvo zdravotníctva

   Slovenskej republiky

          Sekcia zdravia

        Odbor farmácie

                                                                                               
Bratislava, 22.1.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 4/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 19.1.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

b) R – respiračný systém a antituberkulotiká

c) B -  krv a krvotvorné orgány

d) 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 1.4.2007 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) L03 - imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie

b) R – respiračný systém a antituberkulotiká

c) B -  krv a krvotvorné orgány

d) 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 rozhodla, že podnetný list o zmenu zaradenia lieku Prograf 1 mg a 5 mg v zozname liečiv a liekov, číslo ZM123, spoločnosti Astellas bude opätovne odoslaný na prerokovanie do odbornej pracovnej skupiny pre imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká - L03 na vypracovanie odborného stanoviska. V tejto súvislosti Prof. MUDr. Peter Pružinec, CSc. - predseda odbornej pracovnej skupiny  zabezpečí odborné stanovisko nefrológov k uvedenému podnetu a predloží ho na ďalšom zasadaní komisie, ktorá bude pripravovať kategorizáciu s účinnosťou od 1.7.2007.

Členovia komisie vyslovili požiadavku na ujednotenie niektorých pojmov uvedených v časti B – Indikačné obmedzenia, ktorá je súčasťou Opatrenia Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorým sa vydáva zoznam liečiv a liekov plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia. Kategorizačná komisia pre liečivá súhlasí urobiť  v znení indikačných  obmedzení  nasledovné opravy:

a) nahradiť text “závažný nežiaduci účinok“ za“ významný nežiaduci účinok“ ,

b) nahradiť text „špecifický zmluvný vzťah“ za „osobitný zmluvný vzťah“, 

c) nahradiť slovo „intolerancia“  za „neznášanlivosť“.

Kategorizačná komisia pre liečivá určila ako zodpovedného za uskutočnenie uvedených  zmien v indikačnom obmedzení  doc. PharmDr. Juraja Sýkoru, CSc., podpredsedu komisie.

PharmDr. Krčová, členka komisie za Všeobecnú zdravotnú poisťovňu na zasadaní navrhla prepočítať úhradu zo zdravotného poistenia v ATC skupinách  G03GA04, G03GA05 a G03GA06 na 70% z najlacnejšieho lieku v skupine a u uvedených ATC skupín uviesť konkrétnu úhradu zdravotnej poisťovne za štandardnú terapeutickú dávku liečiva. V tejto súvislosti PharmDr. Mazag požiadal PharmDr. Krčovú, aby Všeobecná zdravotná poisťovňa sformulovala požiadavku,  prepočítala 70% úhradu na najlacnejší urofolitropín, resp. folitropín alfa a beta a uviedla konkrétne úhrady a poslala podnet na odbor farmácie, ktorý zabezpečí jeho odoslanie odbornej pracovnej skupine pre gynekologiká a sexuálne hormóny – G. Uvedený podnet bude predmetom ďalšieho zasadania komisie, ktorá bude pripravovať  kategorizáciu s účinnosťou od 1.7.2007.

Prof. Rozborilová, predsedkyňa odbornej pracovnej skupiny pre respiračný systém a antituberkulotiká – R na zasadaní komisie informovala členov komisie o vypadnutí lieku STREPTOMYCÍN, ako jedného z piatich základných liekov proti tuberkulóze a požiadala členov komisie o riešenie tohto problému. V tejto súvislosti PharmDr. Mazag, predseda komisie požiadal prof. Rozborilovú o zaslanie uvedenej požiadavky na odbor farmácie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.

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

