Návrh Slovenskej asociácie farmaceutických spoločností orientovaných na výskum a vývoj  na štandartné pravidlá, protokol  a formulár

 pre stanovenie maximálnej ceny a kategorizáciu liečiv.

Tento návrh vychádza zo skúseností a medzinárodných štandardov členov SAFS. Bol spracovaný a konzultovaný  predstavenstvom a členonmi SAFS.

Jeho cieľom je predovšetkým:

· zaviesť  transparentné procesy a jasné kritériá do procesu registrácie, kategorizácie a stanovenia úhrady liečiva  

· účasťou SAFS a ďalšich odborníkov  vytvoriť základ pre skvalitnenie štátnej liekovej politiky 

· napomôcť pri určovaní cieľov štátnej zdravotnej politiky

· zaviesť pravidelnú a profesionálnu komunikáciu a spoluprácu všetkých zúčastnenných strán 

K uvedeniu lieku na slovenský trh sú potrebné nasledovné kroky :

1.  registrácia liečiva (ŠÚKL a MZ SR)

2.  stanovenie a povolenie maximálnej ceny MF SR

3.  stanovenie výšky úhrady zo zdravotného poistenia (MZ SR)

V  našom návrhu sa  hlbšie zaoberáme stanovením maximálnej ceny a výšky úhrady liečiva (kategorizácia liečiva).

Cenotvorba -  stanovenie maximálnej ceny MF SR.

1.  Liečivo musí byť registrované a predkladateľ žiadosti musí požiadať MF SR o povolenie maximálnej  ceny. MF SR prejedná  a povolí maximálnu cenu.

2.  Maximálna cena bude prejednaná a publikovaná do 60 dní po podaní oficiálnej žiadosti na MF SR. 

3.  Max. ceny pre nové liečivá a zmeny maximálnych cien liekov, ktoré sú už na trhu  budú prejednávané a povoľované kvartálne - 4 x ročne.

   V prípade, že fluktuácia kurzu  SKK  k Euro bude presahovať viac ako  

+/- 5%  počas 30 dní (1 mesiac ), MF SR a MZ SR je povinné takúto situáciu riešiť do 30 dní automatickou indexáciou cien a úhrad liekov.

4.  Návrh maximálnej ceny vychádza z cenového porovnania ( súčasný výber komparatívnych krajín je akceptovateľný - CZ, P ,D ,I ,H ,E, A, F, UK ) s tým, že krajné hodnoty (najvyššia a najnižšia cena ) budú vyradené. Navrhovaná maximálná cena sa vypočíta ako aritmetický priemer uvedených cien.

5.  Žiadosť o stanovenie maximálnej ceny generického liečiva môže byť akceptovaná len v prípade, že navrhnutá cena bude minimálne o 20% nižšia ako cena originálneho liečiva, ktoré je na trhu.

6.  Navrhujeme cenovú dereguláciu pre všetky OTC liečivá. Spolu s nehradením týchto liečiv zo zdravotného poistenia to môže byť zdrojom nemalých úspor. Tento postup je v súlade s celosvetovým trendom preraďovania preskripčne viazaných liekov do skupiny OTC  všade tam, kde je to akceptovateľné.

7.  Ak MF SR neakceptuje z akýchkoľvek dôvodov predkľadateľov návrh maximálnej ceny, potom s ním treba prejednať túto skutočnosť v cenovej komisii a  to do 30 dní po predložení žiadosti na MF SR. Cenová komisia k jednaniu pozve predkladateľa  a tiež zástupcu MZ SR - prednostne člena príslušnej kategorizačnej   ATC skupiny. 

    Rozhodnutie komisie bude oznámené predkladateľovi žiadosti písomne do 14  

    dní.

Stanovenie výšky hradenia liečiva zo zdravotného poistenia.

1.  SAFS sa zadazuje o za vyňatie prílohy č. 2  - Liečivá zo Zákona NR SR č.98/1995 Z. z. o Liečebnom poriadku. Podľa nášho názoru súčasťou zákona by mali byť len princípy. Samotný zoznam by mal byť vytvorený na MZ SR za predpokladu dôkladého dodržiavania stanovených princípov.

2. Liečivá sú porovnateľné, len ak sú porovnateľné nasledujúce parametre: 

· indikácie

· účinnosť dokázaná štúdiami

· kontraindikácie

· nežiadúce účinky

· bezpečnosť

· lieková forma

Z toho vyplýva, že len rovnaké molekuly v rovnakej liekovej forme sú porovnateľné. Navrhujeme preto systém referenčného liečiva použiť len pre generické liečivá.  Liečivá bez generických alternatív by mali byť posudzované individuálne Kategorizačnou komisiou MZ SR .

Návrh procesu kategorizácie a určenia výšky úhrady liečiva.

1. Po povolení maximálnej ceny MF SR predkľadateľ môže požiadať MZ SR o stanovenie výšky hradenia zo zdravotného poistenia.

2.  Navrhujeme prejednávať žiadosti o stanovenie výšky úhrady pre nové lieky a zmeny kvartálne - 4 krát ročne.

3.  Stanovenie výšky úhrady má  v  kompetencii MZ SR prostredníctvom Kategorizačnej komisie  zloženej z  Hlavnej komisie a ATC subkomisií.

4.  Kategorizácia nových liečiv a zmeny úhrad budú prejednávané v príslušných ATC - subkomisiách. 

    Záväznou súčasťou rozhodovania je prezentácia výrobcu - žiadateľa ( trvanie 30 minút) za účelom prezentácie údajov a argumentov ATC- subkomisii a zdôvodnené písomné rozhodnutie ( t.j. nie len všeobecné vyjadrenie)  komisie v ”Liekovom protokole” (oficiálny formulár). Tým sa zabezpečí možnosť a príprava eventuálneho  odvolania proti rozhodnutiu. ATC - subkomisia oznámi svoje  zdôvodnené rozhodnutie Hlavnej komisii a žiadateľovi písomne do 30 dní od podania žiadosti na MZ SR. Odvolať sa  proti rozhodnutiu môže žiadateľ do 14 dní po obdržaní rozhodnutia.

V závislosti od rozhodnutia ATC-subkomisie môžu vzniknúť nasledovné postupy:

A)  Rozhodnutie ATC-subkomisie je kladne prijaté Hlavnou komisiou aj žiadateľom a úhrada je stanovená.

B)Rozhodnutie ATC-SC nie je prijaté žiadateľom. Potom Hlavná komisia umožní žiadateľovi opätovne prezentovať svoje argumenty počas nasledujúceho zasadnutia Hlavnej komisie. Konečné rozhodnutie vykoná Hlavná komisia.  

C)Rozhodnutie ATC-subkomisie nie je prijaté Hlavnou komisiou. Hlavná komisia pošle žiadosť späť k prejednaniu do ATC- subkomisie (len raz). Postup popísaný v bode 4  za zopakuje a rozhodnutie Hlavnej komisie je konečné.

5.Výrobca môže žiadať MZ SR o revíziu rozhodnutia po 6 mesiacoch, ak medzitým nedošlo k  zmene maximálnej ceny ( t.j. v prípade nespokojnosti s rozhodnutím Hlavnej komisie alebo má možnosť prezentácie nových dôležitých údajov ).

6.  V prípade, že MF SR  a MZ SR nebudú indexovať maximálne ceny a úhrady, potom má výrobca právo žiadať o zmenu úhrady po každej zmene maximálnej ceny lieku.

Liekový protokol 

Liekový protokol by mal štandardným dokumentom, ktorý zaručí dokumentáciu všetkých rozhodnutí a zmien týkajúcich sa daného lieku. Z jeho obsahu bude zrejmé, kto a s akým oprávnením rozhodol o kategorizácii a úhrade. Celý prces sa tak spriehľadní a zníži sa možnosť neodborných zásahov, neetických prístupov a korupcie.

Tento dokument sprevádza liečivo počas celého rozhodovacieho procesu a slúži ako písomný záznam a doklad o všetkých rozhodnutiach ATC- subkomise a Hlavnej komisie až kým nie je vykonané konečné rozhodnutie. Malo by sa archivovať na MZ SR (napr. podľa ATC triedenia) ako rýchly a dostupný zdroj informácii. 

Pri každom novom podaní sa predkladá nový vyplnený dokument.

Existujúci dokument je vhodný s eventuálnym rozšírením o oddiely slúžiace na písomné vyjadrenia komisií na každom stupni rozhodovania a podrobnejšie údaje o liečive s nasledovnými položkami :

· ATC kód ( na 7 miest )

· generikum  / originál

· indikácie

· kontraindikácie

· nežiadúce účinky

· bezpečnosť

· lieková forma

· ostatné dostupné údaje (ekonomické aspekty liečby a pod.)

Ciele 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.

26.januára 1999 v Bratislave         
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