Námety a návrhy SAFS k systému liekovej politiky na Slovensku

(pripravené pre  pracovnú skupinu pre zdravotníctvo)

Tento materiál vychádza z vzájomných  diskusií zástupcov Slovenskej asociácie farmaceutických spoločností s odborníkmi v oblasti riadenia zdravotníctva a liekovej politiky  SDK, SDL a SOP. Dovoľujeme si v ňom prejaviť naše skúsenosti a názory vyplývajúce z pôsobenia našich spoločností v mnohých krajinách sveta, z nášho pôsobenia na slovenskom trhu, ale predovšetkým z následkov krízovej finančnej situácie v zdravotníctve. Zaoberá sa predovšetkým dlhodobými systémovými opatreniami, ktoré by podľa nášho názoru mali viesť k trvalejšiemu zlepšeniu situácie a vyrovnaniu rovnováhy medzi zdrojmi a reálnou spotrebou v zdravotníctve.

SAFS združuje v súčasnosti 21 originálnych farmaceutických výrobcov, pôsobiacich celosvetovo. Našim cieľom je s využitím medzinárodných skúseností z oblasti liekovej politiky prispieť k takým riešeniam, ktoré krátkodobo a najmä dlhodobo povedú k riešeniu situácie v slovenskom zdravotníctve. V tejto súvislosti ponúkame možnosť pravidelnej spolupráce a konzultácií vo všetkých otázkach liekovej politiky.

Akceptujte, prosím tento materiál ako zdroj informácií, inšpirácie pri vašej prácu a predovšetkým ako podklad pre našu ďalšiu diskusiu.

Politická rovina:

Vzhľadom k finančnej kríze v zdravotníctve a potrebe prijatia urýchlených opatrení odporúča SAFS prijať nasledovné opatrenia:

· zabezpečiť finančné prostriedky na zdravotníctvo v minimálnej výške 7% HDP 

Na tomto mieste však treba podotknúť, že 7% z HDP Slovenskej republiky ani v budúcom roku nie je schopné pokryť takú úroveň hradenej starostlivosti, ako je v súčasnosti a akú predpokladá legislatíva 

· zabezpečiť platby štátu do zdravotných fondov v plnej výške

· zabezpečiť výber poistného a vážne postihy pre neplatičov

· zabezpečiť viaczdrojové financovanie zdravotníctva - formou pripoistenia, formou zmeny daňového systému vo veci podpory sponzorských aktivít v zdravotníctve.

· zabezpečiť spoluúčasť pacienta na nákladoch za lieky a zdravotnícku starostlivosť v takej miere, aby bola pre pacienta motivujúcou z hľadiska racionálnej spotreby a správneho užívania liekov.

Koncepčná rovina:

Pretože možnosti finančných zdrojov v systéme financovania zdravotníctva nemôžu zďaleka pokryť potreby liečby podľa najnovších poznatkov vedy u všetkých pacientov a ochorení, navrhujeme prijať základné princípy pre rozdelenie dostupných zdrojov. Tieto princípy by mali prednostne vyplývať z priorít štátnej zdravotnej politiky.

Navrhujeme preto definovať priority štátnej zdravotnej politiky – zdravotné ciele SR, ktoré by mali smerovať k podstatnému zníženiu výskytu ochorení, ktoré spôsobujú:

· najvyššiu úmrtnosť

· najvyššiu chorobnosť

· najvyššiu mieru hospitalizácie

· najvyššiu mieru práceneschopnosti

· najvyššiu potrebu nákladných výkonov

· najnižšiu kvalitu života – týka sa najmä chronicky chorých pacientov (astmatikov, diabetikov, epileptikov).

Je možné predpokladať, že k týmto ochoreniam budú patriť kardiovaskulárne ochorenia, onkologické  ochorenia, ochorenia dýchacieho systému, pohybového aparátu atď.

Zdravotné ciele SR by mali kvantifikovať,  o koľko % a v akých časových horizontoch chceme zlepšiť definované parametre. Alokácia finančných zdrojov v zdravotníctve  by mala tieto ciele podporovať:

· vybudovaním podmienok pre racionálnu a modernú liečbu

· prijatím relevantných princípov pri kategorizácii a určení výšky úhrady liečiv.

Legislatívne zmeny:

SAFS odporúča prehodnotiť právne predpisy upravujúce zdravotnícku starostlivosť v SR po konzultáciách s odborníkmi -  stavovskými organizáciami, výrobcami, distribútormi a poskytovateľmi zdravotníckej starostlivosti. Predovšetkým je potrebné zmeniť Zákon o liečebnom poriadku podľa nasledovného princípu:

· Zoznam liečiv je potrebné vyňať zo zákona – schvaľovanie zoznamu liečiv v NR SR sa ukázalo byť ako veľmi nepružné a neefektívne

· Zákon o liečebnom poriadku by mal upravovať len princípy pre zaradenie liečiv do kategorizácie a pre určenie úrovne hradenia

· cenotvorbu je potrebné harmonizovať s kategorizáciou liečiv

Ekonomická rovina:

SAFS predkladá nasledovné pripomienky k ekonomickým nástrojom racionalizácie spotreby liekov na Slovensku:

Oslobodenie od cla a DPH:

Plne podporujeme snahu o oslobodenie liekov a zdravotníckych pomôcok na lekársky predpis a pre používanie v zdravotníckych zariadeniach od cla, DPH a dovoznej prirážky.

Platby za diagnózu

Z hľadiska systémového je podľa názoru SAFS  veľmi  potrebné v čo najkratšom čase pripraviť analýzy a uviesť do života  platbu za diagnózy v nemocničných zariadeniach. Platba za diagnózu by výrazne zracionalizovala výdavky na nemocničnú starostlivosť, motivovala by poskytovateľov ku skráteniu doby liečenia a k racionálnemu vyliečeniu pacienta.  Na  túto skutočnosť je treba myslieť aj pri kategorizácii tak, aby boli preferované lieky znižujúce mieru hospitalizácie.

Kategorizácia a jej kritériá:

Kategorizácia by mala byť základným nástrojom regulácie a liekovej politiky v SR.  Predmetom regulácie by mala byť v ideálnom prípade nie cena liečiva, ale výška jeho úhrady zo zdravotných poisťovní. Takýto mechanizmus by zabezpečil jednak teoretickú dostupnosť širokého spektra liečiv a zároveň by reguloval výdavky z verejných zdrojov. 

Kategorizácia by mala mať dva  základné stupne:

1. stupeň - Dostupné liečivá 

-     mali by ho tvoriť odborníci – lekári a klinickí farmakológovia

· mali by posudzovať odbornú stránku – potrebu, terapeutický prínos, účinok, bezpečnosť lieku

· v tomto kroku je potrebné z kategorizácie vyradiť všetky obsolentné lieky

Kritériá pre zaradenie liečiva:

· všetky účinné látky mimo obsolentných liečiv

· všetky liekové formy dokumentujúce prínos ku kvalite liečby

2.    stupeň – Určenie výšky úhrady

Mala by ho stanoviť komisia v zložení:

· odborníci – lekári a odborníci na farmakoekonomiku

· MZ SR

· MSVaR SR

· zdravotné poisťovne

· výrobcovia

· MF SR

Stanovenie výšky úhrady liečiva by malo byť základným regulačným nástrojom štátnej zdravotnej politiky. Podľa možností štátu a verejných zdrojov je možné stanoviť také kritériá pre výšku úhrady, aby rozpočet na lieky nebol deficitný. Na druhej strane treba vyvíjať tlak na to, aby sa objem finančných prostriedkov pre zdravotníctvo postupne zvyšoval a tieto prostriedky boli efektívne využité.

Kritériá pre výšku úhrady:

· klinické údaje – liečený účinok, bezpečnosť lieku

· prioritne posudzovať potenciál pre znižovanie mortality, morbidity, miery hospitalizácie, potreby chirurgických výkonov, prípadne iné parametre

· porovnanie s nákladmi na iný druh liečby alebo s nákladmi pri nepodaní žiadnej farmakoterapie

· pokiaľ existuje rovnako kvalitné generikum v rovnakej liekovej forme, navrhujeme stanoviť výšku úhrady originálu na úroveň generika

Využitie systému DDD v kategorizácii liečiv.

Systém DDD bol vyvinutý ako technická jednotka na štatistické meranie a porovnávanie spotreby liečiv na národnej i medzinárodnej úrovni.  Na určenie DDD sa v súčasnosti používa niekoľko kritérií. V rámci jednej terapeutickej skupiny sa predpokladá, že ekvipotencia založená na kontrolovaných klinických štúdiách bude kľúčovým kritériom na stanovenie DDD. V praxi sa napriek tomu používajú ako dôležité kritériá skutočná predpisovaná denná dávka (PDD) a výrobcom doporučená dávka. WHO Collaborating Center v Oslo formálne varuje pred použitím DDD na iné účely než sú utilizačné štúdie, napr. na cenové porovnávania a určovanie jednotlivých cien. Aj napriek tomuto varovaniu sa systém DDD v niektorých krajinách používa na stanovenie limitov v hradení zo zdravotného poistenia.

DDD, ako štandardná jednotka, je priateľná na vyhdnotenie úrovne spotreby a trendov, či pre terapeutickú triedu, alebo pre celý trh. Akokoľvek, žiadne závery pre jednotlivé lieky sa z nej nedajú vyvodiť. Pri porovnávaní hodnoty, alebo ceny odlišných liečiv je nutné zhodnotenie kompletného farmakoterapeutického spektra, t.j. efektivity, profilu nežiadúcich účinkov, indikácií, kontraindikácií a dosiahnuteľných priebežných, ako aj konečných výsledkov liečby.

Odporúčame zvážiť a prijať protokolárny postup, ktorý by v dostatočnej miere zaručoval spravodlivosť, transparenciu a vedecký medicínsky prístup k tvorbe a prehodnocovaniu systému hradenia založenom na systéme DDD.

Medzi inými požiadavkami by takýto protokol mal zabezpečiť, že:

1. DDD v rámci terapeutickej triedy budú reprezentovať prísne ekvipotentné dávky odvodené zo štandardných porovnávacích klinických štúdií. Pri absencii takýchto údajov nebudú DDD základom porovnania.
2. Významné rozdiely v dĺžke liečby, v profile nežiadúcich účinkov, v indikáciach a kontraindikáciach musia byť transparentné a v prípade potreby bude na ich základe vytvorená terapeutická podtrieda.
3. Spoľahlivosť výrobcu a vplyv nových liečiv na pokrok vo farmakoterapii budú zhodnotené.
4. Rozhodovací proces bude úplne transparentný, t.z. akreditovaní pozorovatelia budú prizvaní k procesu a bude im umožnené nahliadnuť do detailných záznamov z pracovných rokovaní.
5. Spoločnosti, ktorých lieky budú prejednávané, dostanú možnosť včas poskytnúť pripomienky k jednaniu a budú o jednaní včas informované.
6. Spoločnosti, ktorých sa bude rozhodnutie týkať, budú mať právo odvolať sa.
7. Bude ustanovaná nezávislá komisia na prejednanie odvolaní zúčastnených strán, poslaných v časovom limite.
Protokol by mal vylúčiť:

1. DDD v terapeutických triedach, kde sú stanovené na základe arbitrárnych kritérií, ako sú PDD a dávky doporučené výrobcom.
2. DDD vyplývajúce z porovnávacích študií, ktoré nespĺňajú štandardné kritéria pre porovnávacie študie.
3. Účastníkov v rozhodovacom procese, ktorí sú v konfikte záujmov.
Podľa našich vedomostí sa niektoré z uvedených princípov pri aplikácii DDD už používajú. Nie sú však súčasťou žiadneho dokumentu MZ SR, ktorý sa formálne venuje problematike kategorizácie a hradenia liečiv.
Voľnopredajné lieky

SAFS navrhuje striktne vyradiť z hradenia všetky voľnopredajné lieky, to znamená žiaden voľnopredajný liek neuhrádzať. Týmto opatrením je možné ušetriť až 20% celkových nákladov na lieky vo verejných lekárňach.

Minimálna spoluúčasť pacienta za balenie lieku

SAFS po analýze spotreby liekov na Slovensku navrhuje stanoviť povinnú spoluúčasť pacienta na každom balení lieku od 20 do 30 SKK. Sociálne slabým občanom a dôchodcom by mohla byť táto spoluúčasť na základe účtu refundovaná napr. Sociálnou poisťovňou ( to je len technická otázka).

Podľa našich analýz by spoluúčasť mala nasledovné prínosy:

· úspora nákladov za lieky touto formou by predstavovala cca 17% celkových nákladov na lieky vo verejných lekárňach

· reštrikčné opatrenia by sa nedotkli potrebných finančne náročnejších liečiv

· získali by sa zdroje na zabezpečenie kvalitnejšej terapie

· voľnopredajné lieky s cenou nižšou ako 20-30 SKK by sa automaticky predávali bez hradenia poisťovňou

· opatrenie by  malo motivačný charakter pre občanov -  lieky by užívali podľa pokynov lekára, pretože by si uvedomovali aj ich finančnú hodnotu

· opatrenie by pomohlo využiť všetky zásoby a rezervy u občanov, podstatne by sa znížil objem nespotrebovaných liečiv občanmi, ktorý je dnes veľmi vysoký.

· opatrenie by obmedzilo predzásobenie liekmi

· vyššia motivácia používať väčšie ekonomickejšie balenia v chronickej liečbe

Cenotvorba:

· cenotvorba by mala byť viazaná na kategorizáciu – čo znamená, že pri každej novej kategorizácii je potrebné zabezpečiť aj stanovenie cien

· cena od výrobcu by mala byť viazaná na kurzový pohyb SKK voči voľne zmeniteľnej mene – USD, EURO

· cena, resp. úroveň hradenia by mala byť prehodnocovaná každých 6 mesiacov,  2 x ročne

· podľa  názoru SAFS nie je nevyhnutné regulovať cenu lieku od výrobcu – stačí regulovať úroveň hradenia. Cenu od výrobcu určí trhové prostredie a pacient – zákazník.

· ceny generických liečiv by mali byť taxatívne o 30-40%  nižšie ako ceny originálnych liečiv podobne, ako je to v iných európskych krajinách  (viď príloha – graf)

· ceny liečiv nehradených zo zdravotného poistenia nie je potrebné regulovať, určí ju trhové prostredie a pacient

Liekový formulár:

SAFS pokladá súčasný liekový formulár za absolútne nesystémový a neefektívny nástroj na znižovanie spotreby liečiv, ktorého skutočný efekt na cena a kvalitu liečby je veľmi otázny. Spomínané princípy kategorizácie by mali v plnej miere nahradiť liekový formulár, a teda kategorizácia podľa nových princípov by mala byť jediným ”formulárom” pre predpisovanie a úhradu liečiv.

Degresívna marža u distribútorov a v lekárňach:

SAFS odporúča prehodnotiť výšku obchodných prirážok u distribútorov a lekární. Dovoľujeme poukázať na nasledovné fakty:

· degresívna marža by mohla motivovať  obchodný reťazec k pozastaveniu či zníženiu predaja veľkých ekonomických balení liekov v prospech viacerých malých balení

· obchodná prirážka lekární v SR je pod úrovňou zaužívaných praktík vo svete

Finančné limity pre lekárov:

Z hľadiska finančných možností nepovažujeme tento nástroj za aplikovateľný v SR. Nemožno obligatórnym opatrením pri absolútnom nedostatku finančných prostriedkov obmedziť lekára v rozhodnutí o najvhodnejšej liečbe pre pacienta (”lege artis”) prostredníctvom finančného limitu. V súčasnej situácii toto považujeme za najrýchlejšiu cestu vedúcu k nežiadúcej a neobjektívnej  selekcii pacientov.

Odborná rovina:

Štandardné terapeutické postupy:

SAFS po dôkladnom zvážení cieľov a skúseností so zavedením a fungovaním štandardných terapeutických postupov vo svete prijal k tejto oblasti nasledovné stanovisko:

· štandardné terapeutické postupy, pokiaľ majú byť ekvivalentom ”Guidelines” vo svete, nemôžu byť regulačným mechanizmom spotreby liečiv a výdavkov na zdravotnícku starostlivosť.

· vyjadrujú liečbu ”lege artis” – podľa najnovších poznatkov vedy, preto je potrebné do nich postupne zapracovávať nové poznatky

· pre lekára môžu mať len odporúčajúci charakter a poskytnú mu oporu v prípade sporu o správnu alebo nesprávnu liečbu, právnu a morálnu oporu

Aby boli štandardné terapeutické postupy všeobecne akceptované lekárskou verejnosťou, musia byť vypracované špičkovými slovenskými odborníkmi v jednotlivých oblastiach medicíny na základe medzinárodných štandardných terapeutických postupov.

Štandardné terapeutické postupy by mali:

· vylúčiť z terapie neefektívne spôsoby liečby a obsolentné liečivá

· stanoviť štandardné spôsoby liečby na úrovni účinných látok s taxatívnym vylúčením neefektívnych a zastaralých  spôsobov liečby

Štandardné terapeutické postupy by mali teda predstavovať rámec dostupnej liečby ”lege artis”. To, čo si môže slovenské zdravotníctvo dovoliť uhradiť z verejných zdrojov a na čo musí prispieť pacient sám, bude na základe vývoja situácie upravovať kategorizácia.

SAFS bude tvorcom štandardných terapeutických postupov – autorskému kolektívu -  nápomocný (prostredníctvom svojich členov) pri získavaní podkladov, klinických štúdií, farmakoekonomických analýz a ďalších vedeckých informácií. 

Etická reklama/marketing:

SAFS ako organizácia originálnych výrobcov plne podporuje úsilie o zachovanie princípov takých marketingových aktivít, ktoré sú v súlade s etikou marketingu farmaceutických výrobkov na predpis a platnými právnymi normami SR. Členovia SAFS sú povinní riadiť sa medzinárodným Kódexom praxe IFPMA pri marketingu farmaceutických výrobkov.

SAFS navrhuje zriadiť nezávislú komisiu zloženú z odborníkov – lekárov, zástupcov výrobcov a právneho experta, ktorá bude posudzovať sporné marketingové aktivity podľa transparentných kritérií :

· dodržanie súladu marketingových aktivít s indikáciami schválenými pre daný liek

· dodržanie etického kódexu

· dodržanie právnych noriem SR

Systém posudzovania by mal mať vypracovaný proces aj pre možnosť odvolania sa či už subjektu, ktorý sťažnosť podal, tak aj subjektu, ktorý bol uznaný vinným.

V Bratislave, 22. októbra 1998  

