        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 24.3.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 6/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 16.3.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

b) G04 – urologiká

c) J07 – vakcíny

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) N01 – lieky pre centrálny a periférny nervový systém

b) G04 – urologiká

c) J07 – vakcíny

Zmeny v jednotlivých ATC skupinách, ktoré boli schválené kategorizačnou komisiou pre liečivá na úrovni účinnej látky sú uvedené v prílohe zápisnice.                                                           
K bodu 4.


MUDr. Hlôška informoval členov komisie o  mimoriadnych cenových návrhoch podaných k 1.7.2009, ktoré mali výrobcovia, resp. dovozcovia liekov možnosť podať na základe oznamu uverejnenom na webovej stránke ministerstva.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala problémom zavedenia elektronického protokolu o začatí a kontrole liečby sklerózy multiplex. MUDr. Hlôška konzultoval možnosť zavedenia elektronického protokolu s odborom legislatívy, ministerstva a zistil, že zavedeniu elektronického protokolu bránia isté legislatívno-technické problémy. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku riešiť intenzívnejšie uvedenú úlohu na úrovni ministerstva. Súčasne ho komisia poverila zabezpečiť presun podnetu do kategorizácie k 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie na základe zlučovania  riadkov osloviť   spoločnosť  Merck, s.r.o, aby znížili maximálnu cenu od výrobcu u lieku 98369 REBIF 8,8/22 mg z 883,49 € (26 616.- Sk) na 782,05 € (23 560.- Sk) na úroveň lieku 57626 REBIF 22 μg sol inj 12x0,5 ml s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Merck, s.r.o. formou listu na zníženie maximálnej ceny od výrobcu na uvedený liek s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť spoločnosť Orion  Oyj. organizačná zložka, aby znížili konečnú cenu liekov 40858 Stalevo 50/12,5/200 mg tbl flm 100, 40857 Stalevo 50/12,5/200 mg tbl flm 30, 40862 Stalevo 100/25/200 mg tbl flm 100, 40861 Stalevo 100/25/200 mg tbl flm 30,  40866 Stalevo 150/37,5/200 mg tbl flm 100, 40865 Stalevo 150/37,5/200 mg tbl flm 30, 50472 Stalevo 200/50/200 mg tbl flm 100 z dôvodu ďalšieho znižovania úhrady z verejného zdravotného poistenia za štandardnú dávku liečiva s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Orion  Oyj. organizačná zložka formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených  liekov s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie o neakceptovaní tých cenových návrhov podaných na ministerstvo do kategorizácie k 1.7.2009, ktoré sú vyššie ako sú cenové návrhy uvedené v opatrení ministerstva, ktorým sa vydáva  zoznam liekov s účinnosťou od 1.4.2009.
Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní požiadala doc. MUDr. Jozefa Marenčáka, PhD. – predsedu odbornej pracovnej skupiny pre urologiká - G, aby predložil na ministerstvo zoznam najviac predpisovaných liekov v urológii s uvedením počtu predpísaných balení a s vyčíslením ich dopadu na zdravotné poisťovne, ďalej aby zistil, či uvedené lieky patria medzi TOP10 lieky s najvyššou spotrebou a  uviedol, či sa za posledné obdobie zvýšila spotreba uvedených liekov. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie listu doc. Marenčákovi, v ktorom budú uvedené požiadavky komisie. Komisia ďalej rozhodla predložiť uvedené údaje vypracované doc. Marenčákom  na ministerstvo v termíne do dvoch týždňov od doručenia uvedeného listu z ministerstva. 

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť   spoločnosť  GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o., aby znížila konečnú cenu vakcíny 52281 Infanrix Polio sus inj 20x0,5 ml  a vakcíny 52280 Infanrix Polio sus inj 1x0,5 ml s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. formou listu na zníženie konečnej ceny vakcín Infanrix Polio s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť   spoločnosť  Wyeth Whitehall Export GmbH, organizačná zložka, aby znížila konečnú cenu vakcíny 33553 Prevenar (striekačka+ihla) inj 1x0,5 ml s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti Wyeth Whitehall Export GmbH, organizačná zložka formou listu na zníženie konečnej ceny vakcíny Prevenar s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 69, ktorý sa týkal zosúladenia názvov všetkých vakcín zaradených v zozname liekov s názvami liečiv uvedených v ATC indexe vypracovanom a vydanom Svetovou zdravotníckou organizáciou. Komisia navrhla osobné stretnutie doc. MUDr. Henriety Hudečkovej, PhD., MPH, predsedkyne odbornej pracovnej skupiny pre vakcíny s PharmDr. Ľubomírou Kniezovou, tajomníčkou komisie, na ktorom prediskutujú svoje návrhy riešení a pripravia definitívnu verziu názvov vakcín v zmysle WHO indexu. Súčasne komisia navrhla doriešiť podnet  do kategorizácie k 1.7.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. ZM 4, ktorý sa týkal možnosti preverenia cien vakcín zaradených do zoznamu liekov s cenami vakcín platnými v rámci Európskej únie. V tejto súvislosti MUDr. Mária Avdičová, PhD.  informovala členov komisie, že pracovnej skupine pre vakcíny – J07, pod vedením doc. MUDr. Henriety Hudečkovej, PhD., MPH sa napriek ich veľkej snahe nepodarilo získať  údaje o cene vakcín v krajinách Európskej únie.
Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala podnetom č. MPK 57 a č. MPK 58 Spoločnej zdravotnej poisťovne, a.s., ktorá  žiadala prehodnotiť spôsob úhrady „S“ u vakcíny 96069 Engerix-B 10 RG. Komisia rozhodla preveriť dostupnosť vakcíny 96069 Engerix-B 10 RG, vakcíny 96068 Engerix-B 10 RG a vakcíny 25093 Engerix-B 10 RG spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. a vakcíny 28452 Euvax B 10 mg spoločnosti   Sanofi Pasteur, GmbH, o.z.  na slovenskom trhu. Komisia na základe zistenej dostupnosti prijala rozhodnutie osloviť spoločnosť GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o., aby znížila konečnú cenu vakcín 96069 Engerix-B 10 RG, 96068 Engerix-B 10 RG,  25093 Engerix-B 10 RG a  25092 Engerix-B 20 RG (DOS. ADUL) z dôvodu problémovej dostupnosti vakcín 28452 Euvax B 10 mg a 28454 Euvax B 20 mg na slovenskom trhu. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. formou listu na zníženie konečnej ceny vakcín Engerix B 10 RG a Engerix B 20 RG s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní čiastočne akceptovala zvýšenie konečnej ceny vakcíny proti chrípke 55834 Begrivac sus inj 1x0,5 ml + ihla s účinnosťou od 1.7.2009. V tejto súvislosti komisia rozhodla osloviť spoločnosť GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o., aby znížila konečnú cenu vakcíny 83070 Fluarix inj 1x0,5 ml + str. na úroveň ostatných vakcín proti chrípke, t.j. na hodnotu 7,40 € (222,80.- Sk) s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o. formou listu na zníženie konečnej ceny vakcíny 83070 Fluarix inj 1x0,5 ml + str. s účinnosťou od 1.10.2009.

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

