        Ministerstvo zdravotníctva
            Slovenskej republiky
                      Sekcia zdravia

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
                                                                                               
Bratislava, 24.3.2009
                                    Z Á Z N A M  č. 8/2009
              zo zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

                          uskutočneného dňa 18.3.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------

Prítomní : podľa prezenčnej listiny

Program :

1. Zahájenie zasadania kategorizačnej komisie pre liečivá

2. Podpísanie prezenčnej listiny

3. Prejednanie skupiny liekov:

a) A10 – antidiabetiká

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

c) N05 – psycholeptiká

d) V - váriá

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) A10 – antidiabetiká

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

c) N05 – psycholeptiká

d) V - váriá

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 spoločnosť Eli Lilly Slovakia, s.r.o. a Novo Nordisk Slovakia, s.r.o., aby znížili konečné ceny humánnych inzulínov  s účinnosťou od 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy obidvom výrobcom formou listu na zníženie konečnej ceny humánnych inzulínov s účinnosťou od 1.10.2009. 

V súvislosti s výzvou na zníženie konečných cien humánnych inzulínov komisia rozhodla požiadať Slovenskú diabetologickú spoločnosť o pôsobenie na výrobcov, resp. dovozcov humánnych inzulínov na zníženie ich konečných cien. 
Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť výrobcov, resp. dovozcov liekov v ATC skupine A10BD02 Metformín, glibenklamid p.o. kombinácie, aby znížili konečnú cenu liekov  28652 Glibomet tbl flm 100, 26028 Glibomet tbl flm 40, 33776 Glucovance 500 mg/2,5 mg tbl flm 60, 33775 Glucovance 500 mg/2,5 mg tbl flm, 33779 Glucovance 500 mg/5 mg tbl flm 60, 33778 Glucovance 500 mg/2,5 mg tbl flm minimálne o 10 %. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy výrobcom, resp. dovozcom liekov formou listu na zníženie konečnej ceny uvedených liekov s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá na svojom zasadaní prijala rozhodnutie osloviť spoločnosť  Lundbeck Slovensko, s.r.o., aby znížila konečnú cenu lieku 51159 Ebixa 20 mg tbl flm 28x20 mg na úroveň lieku 95452 Ebixa 10 mg tbl flm 56x10 mg. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie výzvy spoločnosti  Lundbeck Slovensko, s.r.o. formou listu na zníženie konečnej ceny uvedeného lieku s účinnosťou od 1.10.2009.

Kategorizačná komisia pre liečivá sa zaoberala požiadavkou na doplnenie pracoviska Fakultná nemocnica Prešov do znenia indikačného obmedzenia  u lieku Exjade. Komisia rozhodla, že podnet bude odoslaný na prerokovanie do odbornej pracovnej skupiny B – krv a krvotvorné orgány a bude predmetom rokovania komisie k 1.10.2009. Komisia v tejto súvislosti poverila MUDr. Hlôšku zabezpečiť odoslanie podnetu do odbornej pracovnej skupiny B a presun celého podnetu do kategorizácie k 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

