Netransparentné rozhodnutie v procese kategorizacie liekov

Asociacia generickych vyrobcov GENAS Ziada ministra zdravotnictva o rokovanie

Proces kategorizdcie liekov, ktory sa zaviedol do zdravot-
nickeho systému Slovenskej republiky v predchddzajiicom
obdobi, sa doneddvna povazoval za transparentny. Pri pri-
prave najnovsieho zoznamu lieciv a liekov hradenych alebo
Ciastocne hradenych na zdklade zdravotného poistenia,
ktory vstipil do 1i¢innosti od 1. aprila 2006, viak podla
Asocidcie generickych vyrobcov (GENAS) doslo k vdznemu
poruseniu prijatych pravidiel v stivislosti s lieCivom na
liecbu vysokého krvného tlaku. Situdciu vysvetluje v roz-
hovore predseda asocidcie GENAS a generdlny riaditel
farmaceutickej spolocnosti Sandoz na Slovensku, pdn

Christian Wieser.

« Preco povazuje GENAS postup MZ
SR pri stanoveni uhrady za liecivo
na liecbu vysokého krvného tlaku za
nestandardny?

Ch. Wieser: Farmaceutické spolo¢-
nosti maju moznost Ziadat o znizo-

vanie ceny lieku na zdklade konku-
ren¢ného prostredia tak, aby doplatok
lovy, ¢o je klacovy faktor pre komerc-
ny uspech. Vyplyva to z odborného
usmernenia ,O postupe pri poddvani
ziadosti o zaradenie lieku, zmenu za-

radenia lieku alebo vyradenie lieku zo
zoznamu lie¢iv a liekov uhrddzanych
alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na za-
klade zdravotného poistenia a ceno-
vych navrhov na lieky*, ktoré vydalo
Ministerstvo zdravotnictva SR v roku
2004. Generické farmaceutické spo-
lo¢nosti aj v pripade lieciva na liecbu
vysokého krvného tlaku a jeho fixnej
kombinacie s diuretikami poziadali
transparentne o zniZenie ceny lieku
uz v novembri 2005 tak, ako stanovilo
MZ SR, cestou prvého cenového navr-
hu, za uc¢elom zaradenia do zoznamu
liekov od 1. aprila 2006. Originalny
vyrobca nevyuzil tito moznost a ne-
podal navrh na zniZenie ceny lieku
obsahujuci lie¢ivo na liecbu vysokého
krvného tlaku ani jeho fixnd kom-
bindciu s diuretikami v termine urce-
nom Ministerstvom zdravotnictva SR,
verejne dostupnom na internetovej

.Tak ako v celej Eurépe qj slovenské

stranke www.health.gov.sk. Aj nap-
riek tejto skuto¢nosti MZ SR zaradilo
neskor cenovy ndvrh origindlneho
vyrobcu do zoznamu liekov u¢inného
od 1. aprila 2006, ¢im jednoznacne
porusilo nim stanovené pravidld re-
prezentované uvedenym odbornym
usmernenim.

o Ako a kedy sa mohol presadif doda-
toény navrh?

Ch. Wieser: Origindlny vyrobca lieci-
va na lie¢bu vysokého krvného tlaku
neprejavil zdujem spristupnit liek pa-
cientovi s ¢o najniz$ou cenou a teda
vami, origindlny vyrobca nepoziadal
o zniZenie ceny Standardnym a zabe-
hnutym procesom. Urobil tak az vo
februdri 2006, ¢ize az potom, ked uz
konkurenéné farmaceutické spolo¢-

zdravotnictvo profituje z generickych liekov, kto

tvoria az 7 z 10 predpisanych baleni. Napriek

tomu to predstavuje len 40% z celkovych

ndkladov na lieky.”

Populdcia na Slovensku starne a preto potrebuje intenzivnu zdravotnd

starostlivost. Zaroven, za posledné roky medicina urobila velky pokrok. Takze

dnes uz existujl inovativne preparaty proti chorobdm, ktoré este pred pdr rokmi

neboli liec¢itelné. Stale viak vynakladéme vela prostriedkov na lieky, za ktoré

existuji aj rovnocenné ndhrady, generické lieky, ktoré si podstatne lacneisie.

Tieto peniaze by mohli byt pouzité podstatne zmysluplneisie

v inych odvetviach.

asocidcia vyrobcov generickych liekov

nosti podali ndvrhy na zniZenie ceny
a MZ SR tieto navrhy uverejnilo na
svoje internetovej stranke. Origindlny
vyrobca takto ziskal pristup ku kone¢-
nym cendm konkurenc¢nych liekov
a podla nich nésledne upravil cenu
svojho lieku. Zvlastne je, ze vyrobca
poziadal o akceptovanie svojho navr-
hu priamo kategoriza¢nu radu. Nikdy
predtym tito skupina farmaceutickych
a medicinskych expertov nebola za-
hrnuta do komer¢nych otazok, ako je
rozhodovanie o cenach a uhradach,
ktoré je jasnym sposobom definované
odbornym usmernenim MZ SR.

o Ako hodnoti GENAS rozhodnutie
ministerstva zdravotnictva?

Ch. Wieser: Akceptovanie vyssie popi-
sané¢ho konania origindlneho vyrobcu
zo strany MZ SR mozno jednoznacne
vnimat ako ne$tandardné a predstavuje
jasné porusenie pravidiel tvorby cien
a thrad stanovenych samotnym minis-
terstvom, ktoré st uz dlhé roky $tandar-
dom a ktorymi sa ostatné farmaceutické
spolocnosti riadia. Inymi slovami origi-
nalny vyrobca ziskal unikétnu prilezi-
tost napravit to, ¢o zameskal, a to ovela
neskor ako bol ur¢eny termin pre tvorbu
cien. GENAS vidi tito situaciu ako de-
formovanie pravidiel zabezpecujicich
existenciu konkuren¢ného prostredia zo
strany samotného MZ SR, ¢o nie je v Zi-
adnom pripade akceptovatelné. Nemoze
dochadzat k situaciam, ze jedna spoloc-
nost bude mat zvlastne privilégium v po-
rovnani s inymi spolo¢nostami.

« Kedy a s akym vysvetlenim informo-
valo MZ SR vyrobcov o svojom dodatoc-
nom rozhodnuti v sivislosti s liecivom
na liecbu vysokého krvného tlaku?

Ch. Wieser: Farmaceutické spolo¢-
nosti musia zadat prikaz na vyrobu
vyrobcovi s dostatoénym C¢asovym
predstihom, c¢ize niekolko mesiacov
pred u¢innostou novej kategorizacie.
Vseobecne platné chépanie cenového
opatrenia, v tomto pripade zo 16. de-
cembra 2005, je prikazom na spustenie
produkcie lieku pre vSetkych vyrobcov.
Clenovia GENAS sa dozvedeli a7 24.
marca 2006 o kompletne zmenenej
thrade lieciva na liecbu vysokého krv-
ného tlaku a podla MZ SR o ,,velmi vy-
nimoc¢nej a unikétnej liecbe” tohto vy-
robcu, aviak v tom case liek bol uz na
zaklade opatrenia vyrobeny a dostupny
v skladoch. Viaceri ministerski trad-
nici potvrdili, Ze tto situdcia sa v mi-
nulosti este nikdy nevyskytla a musi
sa chdpat ako vynimka. Minister zdra-
votnictva SR verejne deklaruje trans-
parentnost postupov, v pripade lie¢iva
na liecbu vysokého krvného tlaku viak
vidime, ze v kone¢tnom désledku sa
v tak citlivej oblasti akou je tvorba cien
liekov, ¢i uz z hladiska pacienta resp.
celého zdravotnickeho systému, konajt
vynimky nad vynimky. MZ SR opako-
vane deklaruje, Ze pravidla tvorby cien
a thrad st pre vietkych rovnaké. Zda
sa vak, Ze opak je pravdou.

Dal§i konkrétny pripad je z janudra
2006 s lie¢ivom na liecbu ochorenia
zndmeho ako osteopordza, kde po
vstupe generického lieciva na liecbu
osteopordzy bol tiez uprednostneny
origindlny liek, aj napriek tomu, Ze ter-
min podania cenovych navrhov bol vo-
pred zverejneny a zo strany originalnej
spolo¢nosti opdt poruseny a dodatocne
v kategorizacii opraveny.

o Aky ekonomicky rozmer malo zniZe-
nie cien u lie¢iva na liecbu vysokého
krvného tlaku zo strany generickych
vyrobcov?

Ch. Wieser: Mozno povedat, ze zo
strany generickych spolo¢nosti islo

o velmi vyrazné znizenie ceny. Cena
tejto molekuly by bola stale okolo 40 %
vys$sia, vytvarajuc tak dvojnasobnd
vysku nakladov na lie¢bu, pricom ide
o miliény kortn.

o Je rozdiel medzi lie¢ivom na liecbu
vysokého krvného tlaku z produkcie
origindlneho a generického vyrobcu?

Ch. Wieser: Za posledné obdobie
sa generika presadili v terapeutickej
praxi na celom svete ako lacnejsia,
ale rovnako hodnotna alternativa
k povodnym financne nakladnym
lickom. Prikladom z krajin EU je Ne-
mecko, kde uz kazdy druhy predpisa-
ny liek je generikum. Z medicinskeho
hladiska nie je rozdielom, ¢i je predpi-
sany originalny liek alebo generikum.
Ci, a ako liek t¢inkuje zavisi od G¢in-
nej latky a na zloZeni lieku a nezélezi
na nazve lieku.

« Ako zareagovala na situdciu asoci-
dcia GENAS?

Ch. Wieser: Asocidcia GENAS vznies-
la namietky proti postupom MZ SR,
ktoré vyhovelo Zziadosti origindlneho
vyrobcu o dodatoéné zaradenie ce-
nového navrhu lieku obsahujuceho
lie¢ivo na liecbu vysokého krvného
tlaku podaného na MZ SR dna 14.
februara 2006 do kategorizacie lieciv
s u¢innostou uz od 1. aprila 2006.
GENAS obdrzal oficidlne stanovisko
od ministra zdravotnictva SR az dna
10.aprila 2006 po opakovanom na-
liehani asocidcie GENAS, avsak bez
vysvetlenia ako mohla takato zvlastna
situdcia vobec vzniknut.

o Ale podla nasich informdcii sii uz
ceny origindlneho lieciva na liecbu
vysokého krvného tlaku opravené
a MZ SR vydalo opravu opatrenia?

Ch. Wieser: Mite pravdu v tom, ze
MZ SR vydalo opravu opatrenia, ale
v skuto¢nosti nejde o opravu, ktord by
odzrkadlovala pravdivé ceny a doplat-
ky pacientov, ako by to malo byt v pri-
pade, Ze by sa dodrzal transparentny
postup podavania cenovych navrhov.
V sucasnosti ma origindlny vyrobca
lie¢iva na lie¢bu vysokého krvného
tlaku ceny, ktoré nikdy predtym dana
spolo¢nost nepodala a znovu ide o ce-
ny, ktoré len zvyhodiuji originalnu
molekulu. Okrem toho, tato takzvana
»oprava’ nastala len v samotnom lie-
¢ive, ale v jeho fixnej kombindcii s di-
uretikami sa absolutne ni¢ nezmenilo
a generické spolo¢nosti, ktoré znizili
cenu lie¢iva na lie¢bu vysokého krv-
ného tlaku, tak zostali znevyhodnené.

« St vyhliadky na rokovanie s minis-
trom zdravotnictva SR?

Ch. Wieser: Ako velakrét predtym, mi-
nister zdravotnictva SR nebol ochotny
stretnif sa s asociaciou GENAS, ktora
zastupuje takmer vietky generické spo-
loc¢nosti na trhu v SR. Pristup ministra
je unikdtny v ramci celej EU, pretoze
pracovné stretnutia takéhoto druhu
st beznou zvyklostou politikov z ob-
lasti zdravotnictva za tcelom hladania
spolo¢nych rieSeni na podporu zdra-
votnickeho systému. Sticasny minister
zdravotnictva sa doteraz nikdy nestretol
so zastupcami GENAS. Genericki vy-
robcovia trvaju na svojom stanovisku,
ze nemaju povolovat ziadne vynimky
ziadnej spolocnosti, kedze kazdy ma
mat rovnaku Sancu postupovat v sulade
s vysoko transparentnymi postupmi.
Vzhladom na to, Ze tato situdcia sa ne-
smie opakovat v buducnosti, GENAS
nadalej trva na osobnom stretnuti s mi-
nistrom zdravotnictva SR.
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