        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky

                                                                                               
Bratislava, 11.12.2007

                                    Z Á Z N A M  č. 24/2007

              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 7.12.2007

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

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) D -  dermatologiká

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

c) J07 – vakcíny

d) G - gynekologiká a sexuálne hormóny

e) V06 – enterálna výživa 

f) S – otologiká, rinologiká a laringologiká

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.

Mgr. Gajdošová uviedla, že do kategorizácie k 1.4.2008 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 predsedkyne kategorizačnej komisie pre liečivá sa  prehodnotili cenové návrhy na lieky.

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) D -  dermatologiká

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

c) J07 – vakcíny

d) G - gynekologiká a sexuálne hormóny

e) V06 – enterálna výživa 

f) 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 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 dennú definovanú dávku (DDD) s účinnosťou od 1.7.2008. 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 1.7.2008 zníži  úhradu za DDD  u nasledovných liečiv: 

ATC

názov liečiva

cesta podania
      

        zníženie ceny výrobcu












    na

L04AA05 
Takrolimus

p.o. cps


       

57628  PROGRAF 1 mg  cps 60x1 mg    



        cenu výrobcu v ČR

57629  PROGRAF 5 mg  cps 30x5 mg



        cenu výrobcu v ČR 

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 januára (CN1 je potrebné podať do 31.1.2008, následne k nemu CN2 vo februári) s účinnosťou od 1.7.2008 u uvedených liečiv.

Kategorizačná komisia pre liečivá v súvislosti s podnetom spoločnosti Polyx Trade International, s. r. o., ktorý sa týkal zmeny úhrady z verejného zdravotného poistenia za dennú definovanú dávku a rozšírenia preskripčného obmedzenia v ATC skupine L03AX u lieku Polyoxidonium 6 mg rozhodla nevyhovieť podnetu a vyzvať  spoločnosť Polyx Trade International, s. r. o. na doplnenie klinických štúdií a  údajov o cene výrobcu v referenčných krajinách na tento liek.
Mgr. Gajdošová na zasadnutí komisie uviedla, že po ukončení zasadnutia komisie pošle na pripomienkovanie členom komisie za zdravotné poisťovne „Vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o prevencii a kontrole prenosných ochorení“.

Doc. MUDr. Henrieta Hudečková, PhD., MPH – predsedkyňa odbornej pracovnej skupiny pre vakcíny na zasadnutí komisie uviedla, že pošle na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky  v elektronickej verzii očkovací kalendár detí. V tejto súvislosti Mgr. Gajdošová požiadala Doc. Hudečkovú o zaslanie uvedeného materiálu na e-mailovú adresu tajomníčky komisie, ktorá  zabezpečí odoslanie materiálu všetkým členom komisie.

Kategorizačná komisia pre liečivá upravila s účinnosťou od 1.1.2008 znenie indikačného obmedzenia pre  Iné diagnostické prípravky intrad. 75 mg - HELICOBACTER TEST INFAI  plv por 1x75 mg (fľa. polyst.) v zmysle novely zákona č. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti.

Členovia kategorizačnej komisie pre liečivá za zdravotné poisťovne nesúhlasia s plným  uhrádzaním HELICOBACTER TEST INFAI plv por 1x75 mg a  žiadajú, aby bola uhrádzaná z verejného zdravotného poistenia lacnejšia alternatíva  vyšetrenia.

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

