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V Bratislave, 16.8.2006

VEC: Nominacia kandidata na ¢lena novovytvorenej pracovnej skupiny pre
kategorizaciu lieciv a liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin
na roky 2006-2010

Vazeny pan minister,

Asociacia generickych vyrobcov (GENAS) si hlboko vazi Va§ navrh nominovat
kandidatov na ¢&lena novovytvorenej pracovnej skupiny pre kategorizaciu lieCiv
a liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na roky 2006-2010.
Nominovanymi kandidatmi na poziciu ¢estného ¢lena za asociaciu GENAS na roky
2006-2010 su:

Christian Wieser - predseda GENAS-u (zdbvodu jazykovej bariery nominuje
PharmDr. Michaelu Palagyi za svoju zastupkynu)

MUDr. Jozef Belcik — podpredseda GENAS-u

PharmDr. Marian Vrbnjak — ¢len GENAS-u

Original nominacného listu spolu s navrhom Vam bude zaslany v stanovenom

termine do 18.8.2006.

S Uctou,

Christian J. Wieser
predseda GENAS

Priloha: - Pisomny navrh k procesu kategorizacie
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Vazeny pan minister,

na zaklade Vasej Ziadosti Vam zasielame pisomny navrh k procesu uvadzania liekov
v Zozname lieciv a liekov plne uhradzanych alebo Ciastoéne uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia (dalej len kategorizacia).

1.Transparentnost’ procesu kategorizacie a cenotvorby

Nevyhnutné je dosledné dodrziavanie pravidiel uréenych jednotlivymi zakonnymi
normami, neumoziiovat' lobistické uprednostiiovanie zaujmov niektorych
farmaceutickych spolo¢nosti nereSpektovanim stanovenych a zavaznych pravidiel.

Rozhodnutia Kategorizacnej komisie MZ SR a Kategorizacnej rady MZ SR maju byt
zavazné a pravoplainé. Kategoriza¢na rada MZ SR by mala byt legislativne
podchytena pravnymi predpismi ako odvolaci organ.

Za ucelom zlep$enia transparentnosti procesu kategorizacie oproti minulemu
obdobiu je nutnost legislativne oSetrit’' (nie len formou odborného usmernenia)
podmienky a terminy podavania cenovych navrhov vo vztahu k terminu U€innosti
kategorizacie.

2. Frekvencia kategorizacie

Priklariame sa k nazoru, aby kategorizacia prebiehala 2x ro€ne s polrocnou
periodicitou namiesto 4x ro¢ne, ako je to v siasnej dobe, avSak s moznostou
vstupu generickych liekov do zoznamu liekov aj v obdobi medzi tymito dvoma
kategorizaciami, t.j. raz za Stvrtrok, ale bez ovplyvnenia vysky uhrad na danu
molekulu.
Napr.: 1. januar: kategorizacia v plnom rozsahu s prehodnotenim vysky Ghrad
Kategorizacnou komisiou MZ SR a zaradenim originalnych
a generickych liekov
1. april: vydanie aktualizovaného zoznamu liekov bez zmien uhrad, len
doplnenie o novozaradené generické lieky, ktoré splnili podmienky
zaradenia, zmien cien originalnych a generickych liekov a vyradenie
liekov
1. jul: kategorizacia v plnom rozsahu s prehodnotenim vysky uhrad
Kategorizacnou komisiou MZ SR a zaradenim originalnych
a generickych liekov
1. oktober: vydanie aktualizovaného zoznamu liekov bez zmien uhrad, len
doplnenie o novozaradené generické lieky, ktoré splnili podmienky
zaradenia, zmien cien originalnych a generickych liekov a vyradenie
liekov
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Podavanie Ziadosti o0 zmenu Uradne uréenej ceny (dalej len cenové navrhy) ako aj
Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu ma byt zabezpelené tak, aby Kategorizacna
komisia MZ SR zasadala az po zverejneni 2. zrychlenych cenovych navrhov

a tak mohla rozhodovat’ o zaradeni liekov a o vysSke Ghrad na zaklade
definitivnych cenovych navrhov.

Takto sa budi moct uplatnit koncepcné zamery ¢lenov Kategorizaénej komisie

MZ SR a vysledné uhrady a doplatky nebudu vysledkom prepoctu podla doteraz
pouzivaného vzorca (podla Odborného usmernenia MZ SR ¢. 00175-3/2004).

V minulosti dochadzalo k situaciam, kedy komisia prezentovala svoj zamer

a stanovila podla toho Uhrady za jednotlivé molekuly. AvSak tento zamer bol
mnohokrat zmareny tym, Ze pre molekuly, kde boli podané cenové navrhy zrychlenou
procedurou (CN-R) sa thrady prepocitavali podla platného vzorca avsak v ostatnych
pripadoch zostali thrady zachované.

Priklad: Uéinnost’ kategorizacie k 1. januaru
A1-N do 30.6.

A1-G do 30.6.

Zmeny do 30.6.

Zmeny do 30.6.

A3 do31.7.

CN do31.7.

A1-R do 31.8.

CN-R do 31.8.

Zasadanie komisie: do 20. 9.
Kategorizaéna rada: do 20.12.
Uginnost kategorizacie: 1.1.2007

Aktualizacia zoznamu liekov k 1. aprilu
A1-G do 30.9.
A3  do 31.10.
CN do 31.10.
A1-R do 30.11.
CN-R do 30.11.

Uéinnost’ kategorizacie k 1. julu
A1-N do 31.12.
A1-G do 31.12,
Zmeny do 30.12.
A3  do31.1.
CN do31.1
A1-R do 28.2.
CN-R do 28.2.
Zasadanie komisie: do 20. 3.
Kategoriza¢na rada: do 20.6.
Uginnost kategorizacie: 1.7.2007
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Poznamka: V pripade, Ze uvedeny datum spada do pracovného volna (vikend,
sviatok), datum podania je chapany ako posledny pracovny den pred stanovenym
terminom.

Rovnakym spdsobom je mozné terminy aplikovat v nasledujucich cykloch
kategorizacie.

3. Fixné doplatky

V slvislosti so zmenou frekvencie kategorizacie ziadame zrusenie fixnych doplatkov.
Okrem iného su fixné doplatky aj prekazkou pri zavedeni referencnych thrad na ATC
skupinu.

4. Zavedenie referencnych uhrad

Jednou z moznosti nového systému kategorizacie je zavedenie referenénych
uhrad za ATC skupinu so stanovenim rozpétia bonusovych uhrad pre vybrané
molekuly.

Uvedeny systém povedie ku znacnej Uspore nakladov zdravotnych poistovni.

Priklad:

Navrh novych thrad za $tandardn( terapeuticki davku (STD) v CO9CA-
SARTANY.

Navrhnuta bonusova Ghrada pre véetky molekuly okrem losartanu je 7,10 SKK/ STD,
t.j.+21%.

Pre ilustraciu uvadzame stav Ghrad aj v Ceskej republike.

UZP (SKK) UZP v CR (SKK)
ATC CO9CA 1.7.2006 Navrh UZP od 1.8.2006
losartan 50 mg 5,60 5,60 7,10
valsartan 80 mg 27,20 7,10 7,10
irbesartan 150 mg 26,90 7,10 9,80
candesartan 8 mg 26,90 7,10 7,10
telmisartan 40 mg 26,90 7,10 7,10

UZP (SKK) | 0zP v CR (SKK)

ATC C09C od 1.7.2006 Navrh UZP 0d.1.8.2006
valsartan 160 mg 39,80 7,10 4,90
irbesartan 300 mg 22,00 7,10 7,80
candesartan 16 mg 18,70 7,10 4,90
telmisartan 80 mg | 18,70 7,10 4,90

Uspora pri zavedeni referennej Uhrady v CO9CA by predstavovala az 202 mil. SKK.
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Naklady ZP v tis. SKK pri = - .
spotrebgM ATOGL‘E(?OG(I‘IJ\HS) Uspora v tis. SKK
e e Pri
F'l'll.!?UZ?lI;sk 'refgféhﬁnej : Pri referenénej UZP
ol Shmerh uzP
LOSARTAN 64 014 64 014 0
VALSARTAN 65 032 11876 53 156
IRBESARTAN 61720 21 891 39 829
CANDESARTAN 53 828 13 908 39 920
TELMISARTAN 94 603 24 832 69 771
CELKOVO 339197 | 136 521 202 676

Rovnakym spdsobom su pripravené kalkulacie uspor aj pre iné skupiny liekov
a mozu byt poskytnuté ako podklad pre rozhodovanie Kategorizacnej komisie

MZ SR.

Kategorizacna komisia MZ SR ma brat’ do Uvahy pri svojom rozhodovani aj

Zakon 342/2006 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom&ckach, v ktorom sa v

§21 ods. 7 uvadza, ,rozlicné soli, estery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty lieciva sa povazuji za rovnakeé liecivo, ak sa ich vlastnosti
vyrazne neliSia z hladiska bezpeénosti alebo u¢innosti od referenéného lieku".

Ako priklad uvadzame porovnanie thrad za lieCivo escitalopram a lieCivo
citalopram zo skupiny antidepresiv:

Balenia LC Predaj UzPvSR | UzZPvCR | Vydavky ZP | Vydavky ZP
MAT/1/06 MAT/1/06 1.7.2006 1.8.2006 pri UZP pri UZP=5,1 |
(ks) (tis. SKK) | (SKK/STD) | (SKK/STD) | 1.7.06 (SKK) | SKKISTD
NO6A4 SSRI
ANTIDEPRESSANTS 866 765 256 750,0 266 758 315 | 121543404
ESCITALOPRAM 112 066 81 9991 38,00 14,85 119 238224 | 16 003 025
CITALOPRAM 317 756 60 0979 ‘ 510 14,85 43 929 559 | 43 929 559

Pri zavedeni systému rovnakej uhrady za lie¢ivo podla §21 ods. 7 Zakona 342/2006,
Uspora za liecbu escitalopramom by predstavovala 103,2 mil. SKK.
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Na zaver by sme chceli upozornit na potrebu zosutladenia ,Odborného usmernenia
MZ SR &. 00175-3/2004 zo dria 23. augusta 2004 o postupe pri podavani Ziadosti

o zaradenie lieku, zmenu zaradenia lieku alebo vyradenie lieku zo zoznamu lieCiv

a liekov uhradzanych alebo &iastocne uhradzanych na zéklade zdravotneho
poistenia a cenovych navrhov na lieky" s platnou narodnou legislativou.

Odborné usmernenie je vypracované s odkazom do Zakona 98/1995 Z.z.

o lieéebnom poriadku v zneni neskorSich predpisov a nereflektuje tak poZiadavky
sucasne platnej legislativy Zakona 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o thradach za sluzby
stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, ,2. HLAVA — Kategorizacia lieCiv".

S Uctou
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Christian Wieser
predseda GENAS
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