Zlepsite dostupnost,
transparentnost
a efektivnost liekovej

politiky

Zastupcovia vyrobcov, dodavatelov aj lekarni zastupeni v Zvaze chemického a farmaceutického
priemyslu (ZCHFP) sa zhodli na troch prioritnych oblastiach, ktoré vyzaduju zmenu v liekovej politike
na Slovensku. Asociacia inovativheho farmaceutického priemyslu (AIFP), Asociacia dodavatelov liekov
a zdravotnickych pomocok (ADL), Asociacia pre generické a biosimilarne lieky (GENAS) a Slovenska

lekarnicka komora (SLeK) vyzyvaju vladu Slovenskej republiky, aby zabezpedila:

1. ZlepSenie dostupnosti liekov na Slovensku

2. Vacsiu transparentnost a predvidatel'nost systému liekovej politiky na Slovensku

3. Zvysenie efektivnosti systému liekovej politiky na Slovensku




Na to, aby boli lieky dostupnejsie pre slovenskych pacientov a zaroven bol systém liekovej politiky

transparentnejsi a efektivnejsi je podla ZCHFP potrebné realizovat nasledovné zmeny:

1.

Zabezpecit dostupnost liekov
pre slovenskych pacientov

Moderné lieky a lieCebné postupy novej generacie nie su na Slovensku dostupné v rovnakej miere ako v

okolitych tatoch EU. Netyka sa to pritom iba inovativnych liekov, ale problémy s nadmernou regulaciou systému

maju aj generické a biosimilarne lieky. Navrhujeme preto zmeny v nasledovnych opatreniach:

Opatrenie/ Preco je to dolezité? Navrh zmeny
Regulacia

Prahova hodnota Sme jedina krajina v EU, ktora ma prahov QALY bude naviazané na HDP
vstupu liekov QALY hodnotu QALY viazanu na priemernu mesacnu

mzdu. Dokonca aj véetky okolité krajiny (CR,
HU, PL) maju zadefinovanu hranicu QALY

ako trojnasobok HDP. Zaroven ju nemaju
pevne stanovenu v zakone a okrem QALY
maju niekolko dalsich kritérii medicinskych,
socialnych a dalsich prinosov, ktoré maju
rovnaku vahu pri posudzovani vstupu liekov do

systému uhrad.

QALY nebude vylu¢ovacim kritériom
posudzovanie prinosov novych

lie¢ebnych technoldgii




Referencovanie cien

liekov

Sucasna metodoldgia referencovania v pripade
porovnavania velkosti baleni cez jednotkovu
cenu pre generické a biosimilarne lieky

vytvara prekazky pre vstup na trh a zvysuje
nepredvidatelné riziko ukonéenia dodavania

celych skupin liekov.

Iny systém tendrovych cien v severskych
krajindch EU negativne vplyva na dostupnost

generickych liekov na Slovensku

Nestalost mien v jednotlivych krajinach sa v
kone¢nom dosledku méze odrazit na stiahnuti

lieku kvéli nizkej cene

Budu sa akceptovat odporucania
Eurépskej cenovej informacénej
databazy EURIPID z februara

2017, ktoré navrhuju vyhlasovat
referencovanie cien liekov raz ro¢ne.
(EURIPID Best practice report, str. 19)

Porovnavanie cien liekov bude
obmedzené len na tie lieky, ktoré su
zaradené v kategorizacii menej ako 36

mesiacov vo frekvencii 1x ro¢ne.

Porovnavania réznych velkosti
baleni cez jednotkovu cenu pocas

referencovania bude zrusené.

Systém referencovania bude upraveny
s ohladom na systém tendrovych cien

v severskych krajinach EU

Referencovat sa budu ceny liekov iba v

krajinach s menou EURO

Zmeny v cenotvorbe
generickych a

biosimilarnych liekov

Zakonom definovany trojprahovy vstup
nevytvara ziadnu trhovu vyhodu pre prvy
prichadzajuci genericky a biologicky podobny
liek.

Trojprahové vstupné podmienky navyse
nepodporuju uvedenie nového typu balenia
generického alebo biologicky podobného lieku
bez potreby znizenia ceny, ¢o je diskriminac¢né
aj voci originalnemu lieku, ktory tuto povinnost

znizenia ceny nema.

Znizena cena priamo ovplyvnuje 14 dalsich
eurdpskych trhov ¢o Casto spdsobuje, Ze drzitel

sa na slovensky trh rozhodne vébec nevstupit.

Navrat k jednoprahovému vstupu

generickych a biosimilarnych liekov.



Riadené dohody:
Managed Entry
Agreements (MEAs)

Napriek tomu, Ze zdkon 363 umozniuje
uzatvorenie dohod o vstupe novych liekov na
trh medzi vyrobcom a zdravotnymi poistoviami,
v praxi tdto moznost funguje len v Upine

obmedzenej miere.

Stat véak musi podla zakona zabezpedit vietkym
obéanom univerzalne dostupnu zdravotnu
starostlivost. Rozhoduje preto, ktoré lieky zaradi
(kategorizuje) do systému uhrad. Rovnako

by preto malo byt na rozhodnuti §tatu a nie
zdravotnych poistovni za akych podmienok
uzavrie dohody o vstupe liekov/ zmene indikacie

liekov.

MEAs sa budu uzatvarat medzi
vyrobcom a §tatom na zaklade HTA

posudenia lieku / novej technoldgie.

MEAs bude mozné uzavriet so $tatom

aj v pripade rozsirovania indikacie lieku.

Emergentny
systém/ pokuty za
nedostupnost liekov

na trhu

Zakon 362/2011 Z. z. nefunguje optimalne
vzhladom na to, Ze opatovne narasta pocet
nedostupnych liekov. To, v pripade viacerych
ochoreni, znizuje dostupnost liekov pre

slovenskych pacientov.

Emergentny systém a systém
uplatiiovanie pokut sa zmeni tak, aby
bol v praxi systém vyradovania liekov
z Uhrady vyuzivany v sulade s jeho
poévodnym zdmerom a neohrozil realnu

dostupnost liekov.

Za tymto ucelom sa zriadi pracovna
skupina, ktorej Ulohou bude najst

potrebné rieSenia su¢asného stavu.

Uprava vztahov medzi
velkodistribuciou

liekov a lekarnami

Pohotovost v lekarfiach ma zaroven negativne
ekonomické dopady na jednotlivé lekarne.
Je preto potrebné prijat legislativne upravy

zohladnujuce tieto skutoénosti.

Velkodistributor bude povinny
preferovat elektronické objednavanie

so zaznamendvanim ¢asu objednavky.

Naklady na pohotovostnu sluzbu
lekarni budu uhradzané bud’

pacientom, jeho ZP alebo VUC



Zaviest transparentnejsi
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a predvidatel'nejsi systém liekovej politiky

Nejasné a nedostatocne transparentné pravidla v liekovej politike, ako aj nepredvidatelna rozhodovacia prax
MZ SR a zdravotnych poistovni spdsobuje, ze systém liekovej politiky je neprehladny a vytvara priestor pre

nestandardné spravanie. Vyzyvame preto vladu o Upravu nasledovnych oblasti:

Proces hodnotenia / Dnesné rozhodovanie kategorizacnej komisie Kategorizaény proces bude fungovat’
kategorizacie liekov je jednostranné, bez riadne zdévodnenych podla jasnych, predvidatelnych
rozhodnuti. pravidiel.
Vzhladom na prevazujuce zastUpenie Proces hodnotenia novych technoldgii,
zdravotnych poistovni, ktorych hlavnym cielom sa zmeni tak, aby bol transparentnejsi.
je Setrit prostriedky, je rozhodovanie v znacnom Komisia bude riadne zdévodnovat’
konflikte zadujmov. V komisii nie su zastupeni ani rozhodnutia a umozni aj druhej strane
vyrobcovia, ani pacientski zastupcovia. vysvetlenie a obhajobu
Zabezpecit nezavislé rozhodovanie v ramci Zlozenie kategorizacnej komisie
kategorizaéného procesu ( 1. a 2.stuper) bude reflektovat nielen ekonomické

hodnotenie (prevaha ZP), ale aj
aspon v rovnakej miere medicinske

posudzovanie prinosov liecby.

Informdcie o Uhradach, cenach a
spOsobe Uhrady sa budu zverejhovat v

dostato¢nom predstihu.

Z dlhodobého hladiska sa ma
hodnotenie novych medicinskych

technoldgii zriadi HTA agentura.




Podmienena uhrada
liekov

Dnes neexistuju transparentné a jednoznacné
pravidla pre zaradenie liekov do podmienenej

Uhrady.

Vad&sina krajin EU nepozna spdsob podmienenej
kategorizacie, kedZe lieky, ktoré maju vysoky
dopad na rozpocet riesi cez funkéné riadené
dohody medzi §tatom a vyrobcom (managed

entry ageements - MEAs).

Podmienena Uhrada liekov sa zrusi
v nadvaznosti na redlne fungovania
MEAs, ktoré budu uzatvarané medzi

vyrobcom a statom.

Schval'ovanie

vynimiek poistoviami

Zdravotné poistovne dnes ¢asto nie suU ochotné
¢i schopné uhradzat lieky, ktoré nie su zaradené
v kategorizacnom zozname. Pacient sa tak
napriek volbe a odporuc¢aniu lekara nevie dostat’
k potrebnému lieku tak, aby ho mal hradeny z

verejného zdravotného poistenia.

Cely proces Ziadosti o vynimku je
administrativne naro¢ny a predstavuje zataz pre

lekara

Zo systému vynimiek sa na Slovensku sa tak
stal paralelny systém Uhrady liekov z verejnych

prostriedkov.

Uprava paragrafu 88 zakona &.
363/2011 Z. z. osobitné pripady Uhrad -
stanovit poistovni pripady, kedy lieCbu

Ay

hradit’ ,musi®, nie iba ,moze".

Zriadi sa arbitrazny odborny
organ, ktory bude posudzovat
rozhodnutia poistovni pri individualne

schvalovanych liekoch.

Zarad'ovanie nového
typu blistra /nového
SUKL kédu

Postup zo strany MZ SR tykajuci sa zaradenia
nového typu blistra/nového SUKL kédu (vymena
typu blistru z dévodu zmeny vo vyrobe) ,ceziné

podania® je nesystémovy a netransparentny.

Neexistuje jeden Standardny postup/

Standardné rozhodovanie pre vsetky typy liekov

Nestandardna a netransparentna
situacia pri zaradovani novych
baleni (G,B) sa vyriesi zruSenim

troj- prahového vstupu generik

a biosimilarov. Odstrani sa tym

tiez nerovnost postupu MZ SR pri
zarad'ovani novych baleni liekov O v

porovnani s liekmi typu G, B.



Revizia uhrad liekov

Vo vsetkych okolitych krajinach sa revizie Uhrad
liekov vykonavaju bud hibkovo, alebo vtedy,
ked v rdmci konkrétnych terapeutickych oblasti

dochadza k zmene.

Sposob, akym dochadza k reviziam uhrad
liekov na Slovensku je netransparentny a vedie
k neumernym doplatkom pre pacientov, ¢im

obmedzuje dostupnost liekov na trhu.

Spoésobuje to aj neisté podnikatel'ské prostredie
pre farmaceuticky priemysel s dopadom na
pacienta. Nesystémové zmeny v Uhradach

a kategorizacii, nepredvidatelnost krokov

ministerstva a zdravotnych poistovni zapricinuje

takmer nemozné planovanie pre vyrobcov, s
vyrazne redukovanou moznostou negociacie

lepsich cien.

Okrem tzv. technickych revizii liekov,
ktoré sa uskuto¢nuju po vstupe
generickych alebo biosimilarnych
liekov do systému, sa budu
uskuto&novat odborné, hibkové revizie
uhrad liekov. Tie sa budu realizovat
nielen na zaklade ekonomickych, ale

aj medicinskych, epidemiologickych,
resp. socidlno-ekonomickych kritérii, za

Ucasti odbornikov.

Pri revizii Uhrad liekov budu tiez
stanovené zrozumitelné podmienky,

lehoty a procesy.

Zvysit efektivnost
systému liekovej politiky

Nedostatocna efektivita systému liekovej politiky na Slovensku je spdsobena subehom réznych typov regulacii.

Na to, aby bol systém pruznejsi a lepsie odzrkadloval potreby pacientov, navrhujeme nasledovné zmeny:

Zvysenie efektivity
systému

Na Slovensku, ako v jedinej z okolitych krajin
plati subezne az 10 typov réznych regulacii v
liekovej politike. Spdsobuje to, Ze systém nie
je dostatocne flexibilny a nereaguje na realne

potreby pacientov.

Efektivita systému je ovplyvnena tiez Castymi
personalnymi zmenami a vplyvom politikov na
odborné rozhodnutia MZ SR

Prehodnotit spdsob uzakonenia
jednotlivych regulacii - zakon vs. iné
podzakonné normy (napr. vyhlasky,

metodiky/ usmernenia).

Zaviest vyvazeny a korektny pristup
k véetkym ucéastnikom procesov. Je
potrebné najma vyvazit postavenie
odbornikov z mediciny a farmacie
voci poistovniam v rozhodovacich

procesoch.



Cenova regulacia Pre lekarensky trh na Slovensku je dnes Zavedie sa zmena odmenovania lekarni

v lekarnach charakteristicka prisna cenova regulacia, ktora z degresivnej marze na kombinaciu
spolu s novo definovanymi vykonmi komplikuje fixnej odmeny za balenie, marze a
ekonomické fungovanie lekarni. uhrad novo definovanych vykonov

(napr. kontrola duplicit, prevencia
liekovych interakcii, genericka
substitucia, overovanie pravosti lieku,

pohotovostna sluzba).



