        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 24.3.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 7/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 17.3.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) D -  dermatologiká

b) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

c) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

d) G - gynekologiká a sexuálne hormóny

e) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

f) B -  krv a krvotvorné orgány

4. Rôzne

K bodu 1.

Zasadanie kategorizačnej komisie pre liečivá zahájil a viedol predseda komisie – MUDr. Adam Hlôška.

MUDr. Hlôška uviedol, že do kategorizácie k 1.7.2008 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) v mesiacoch október, november a december, žiadosti o zaradenie - A1-E  podané v mesiacoch október, november a december, žiadosti o zaradenie podané zrýchlenou procedúrou - A1-R do konca februára, žiadosti o vyradenie A3 podané do konca januára, cenové návrhy - CN podané do konca januára a cenové návrhy podané zrýchlenou procedúrou - CN-R do konca februára a podnetné listy o zmenu zaradenie do konca  decembra.

MUDr. Hlôška informoval členov komisie, že s účinnosťou od 1.7.2009 vydáva ministerstvo zoznam liečiv a liekov plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia (ďalej len „zoznam liekov“). Uviedol, že komisia počas rokovania upravuje výšku úhrad za štandardnú dávku liečiva, zlučuje riadky, ktoré sa vytvorili podľa čl. V ods. 3, prejednáva výšku úhrad za štandardnú dávku liečiva nových žiadostí o zaradenie A1-N, A1-E a prejednáva  podnetné listy o zmenu zaradenia.

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 liekov, na podnet predsedu kategorizačnej komisie pre liečivá sa  prehodnotili cenové návrhy na lieky.

Boli prerokované nasledovné ATC skupiny:

a) D -  dermatologiká

b) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

c) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

d) G - gynekologiká a sexuálne hormóny

e) C – lieky pre kardiovaskulárny systém
f) B -  krv a krvotvorné orgány
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 sa zaoberala podnetom č. ZM 128 prof. MUDr. Andreja Jenču, CSc., hlavného odborníka ministerstva pre maxilofaciálnu chirurgiu. Komisia v súvislosti s podnetom rozhodla odoslať list prof. Jenčovi, v ktorom ministerstvo požiada o zdôvodnenie každého lieku, ktorý by mal byť predpisovaný maxilofaciálnym chirurgom v zmysle požiadavky. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie listu prof. Jenčovi a presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009. 
Súčasne komisia súhlasila s pridaním odbornosti - maxilofaciálny chirurg u vybraných liekov. Komisia poverila MUDr,. Hlôšku zabezpečiť zapracovanie novej skratky odbornosti maxilofaciálny chirurg – MFCH do zoznamu skratiek odborností lekárov v zozname liekov spolu s kódom odbornosti s účinnosťou od 1.7.2009

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 20 spoločnosti Astellas Pharma, s.r.o., ktorá v podnete  žiadala  zmenu znenia indikačného obmedzenia u liekov 23195 Protopic  0,03 % masť ung der 1x30 g a  23197 Protopic 0,1 % masť  ung der 1x30 g. Komisia rozhodla podnetu vyhovieť v plnom rozsahu, ak  výrobca, resp. dovozca  liekov zníži  konečné  ceny  liekov 23195 Protopic  0,03 % masť ung der 1x30 g a  23197 Protopic 0,1 % masť  ung der 1x30 g o 10 % s účinnosťou od 1.10.2009. Súčasne komisia žiada osloviť spoločnosť  Novartis Slovakia, s.r.o., aby znížila konečnú cenu liekov 32410 Elidel 1 % crm 30 g a 32409 Elidel 1 % crm  15 g o 10 % s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy obidvom výrobcom, resp. dovozcom liekov formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených liekov s účinnosťou od 1.10.2009.
Kategorizačná komisia pre liečivá súhlasí s návrhom protokolu o začatí a kontrole liečby psoriasis vulgaris, ktorý vypracovali zdravotné poisťovne v spolupráci s odborníkmi. Súčasne komisia žiada doplniť do znenia protokolu aj liek Raptiva. Po úprave bude protokol  súčasťou opatrenia ministerstva, ktorým sa vydáva zoznam liekov s účinnosťou od 1.7.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť doplnenie protokolu do opatrenia ministerstva s účinnosťou od 1.7.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 148 MUDr. Branislava Stančáka, CSc., prednostu Kardiologickej kliniky, Východoslovenského ústavu srdcových a cievnych chorôb, a.s. Košice, ktorý v podnete žiada rozšírenie indikačného obmedzenia o pracovisko - Východoslovenský ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s. Košice u liekov používaných na liečbu pľúcnej artériovej hypertenzie. Komisia v tejto súvislosti rozhodla požiadať pána ministra zdravotníctva o rozhodnutie v danej veci na základe diskusie s odborníkmi v danej oblasti.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 8 spoločnosti Actelion Pharmaceuticals Ltd, ktorý v podnete okrem iného žiada rozšírenie indikačného obmedzenia o pracovisko - Východoslovenský ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s. Košice u liekov používaných na liečbu pľúcnej artériovej hypertenzie. Komisia v tejto súvislosti rozhodla požiadať pána ministra zdravotníctva o rozhodnutie v danej veci na základe diskusie s odborníkmi v danej oblasti.

Všetci prítomní sa zúčastnili hlasovania..

Zapísala : PharmDr. Ľubomíra Kniezová, CSc.

                 tajomník kategorizačnej komisie pre liečivá
Overil a schválil: MUDr. Adam Hlôška
                             predseda  kategorizačnej komisie pre liečivá

