        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 29.9.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 17/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 22.9.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

b) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

c) M – lieky pre muskuloskeletárny systém

d) N05 – psycholeptiká

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 1.1.2010 budú zaradené žiadosti o zaradenie - A1-N  podané na Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) v mesiacoch apríl, máj a jún, žiadosti o zaradenie - A1-E  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.

MUDr. Hlôška informoval členov komisie, že s účinnosťou od 1.1.2010 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) C – lieky pre kardiovaskulárny systém

b) H - systémové hormóny okrem pohlavných hormónov

c) M – lieky pre muskuloskeletárny 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 o neakceptovaní tých cenových návrhov podaných na ministerstvo do kategorizácie k 1.1.2010, ktoré sú vyššie ako sú cenové návrhy uvedené v opatrení ministerstva, ktorým sa vydáva  zoznam liekov s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala žiadosťou o zaradenie lieku 65603 NOLITERAX  A 10 mg/2,5 mg do zoznamu liekov. Komisia rozhodla liek zaradiť do zoznamu liekov s účinnosťou od 1.1.2010 a súčasne odoslať výzvu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu uvedeného lieku spoločnosti Servier Slovensko, s.r.o. s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Servier Slovensko, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedeného lieku   s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 5 spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z., ktorá žiadala zmenu znenia indikačného obmedzenia u liekov 96327 INSPRA 25 mg tbl flm 30x25 mg a 96408 INSPRA 50 mg tbl flm 30x50 mg. Komisia podnet akceptovala a súčasne žiada výrobcu o zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedených liekov o 3 % s účinnosťou od 1.1.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu o 3 % u uvedených  liekov  s účinnosťou od 1.1.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 157 spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z., ktorá žiadala zrušiť znenie indikačného obmedzenia u liekov 97471 Caduet 5mg/10mg a 97473 Caduet 10mg/10mg. Komisia rozhodla podnetu nevyhovieť. Súčasne komisia rozhodla požiadať spoločnosť Pfizer Luxembourg SARL, o.z. o predloženie farmakoekonomickej analýzy s účinnosťou od 1.4.2010. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Pfizer Luxembourg SARL, o.z. formou listu na vypracovanie farmakoekonomickej analýzy u uvedených  liekov  s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá rozhodla, že s účinnosťou od 1.4.2010 bude prehodnocovať úhrady na základe verejného zdravotného poistenia pre ATC skupiny H05AA03 Parathormón parent. rekombinantný a H05AA03 Parathormón  parent. rekombinantný 2 náplne – lieky 35077 PREOTACT a 35076 PREOTACT. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Nycomed, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu u uvedených  liekov v zmysle termínov kategorizácie s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom prof. MUDr. Juraja Payera, CSc., predsedu odbornej pracovnej skupiny pre systémové hormóny – H, ktorý žiadal preradenie nefrologických liekov do odbornej pracovnej skupiny - H. Komisia v tejto súvislosti požiadala prof. Payera o predloženie podnetu na preradenie liekov do podateľne ministerstva. Podnet bude odoslaný na prerokovanie do jednotlivých odborných pracovných skupín a následne prerokovaný na zasadnutí komisie v zmysle termínov kategorizácie s účinnosťou od 1.4.2010.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom prim. MUDr. Petra Korcsoga, predsedu odbornej pracovnej skupiny pre psycholeptiká – N05, ktorý žiadal zrušenie indikačného obmedzenia pre ATC skupiny N06AX16 Venlafaxín p.o. ER 37,5 mg, N06AX16 Venlafaxín p.o. ER 75 mg, a N06AX16 Venlafaxín p.o. ER 150 mg. Komisia v tejto súvislosti požiadala prim. Korcsoga o predloženie uvedeného podnetu o zrušenie indikačného obmedzenia pre uvedené ATC skupiny do podateľne ministerstva. Podnet bude predložený do odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické výstupy na vypracovanie farmakoekonomickej analýzy a následne prerokovaný na zasadnutí komisie v zmysle termínov kategorizácie s účinnosťou od 1.4.2010.

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 liečiv
