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Abstrakt

NOVAK, Igor. CENOTVORBA A UHRADOVY SYSTEM LIEKOV V SLOVENSKEJ
REPUBLIKE - VYVOJ A ANALYZA. [dizertaéna praca]. Slovenska zdravotnicka
univerzita v Bratislave. Fakulta verejného zdravotnictva; Katedra medicinskeho
prava. Skolitel: prof. JUDr. Karol Téth, PhD., MPH. Stupefi odbornej kvalifikacie:

Odbornik na riadenie vo verejnom zdravotnictve. Bratislava : FVZ SZU, 2017.

Cielom prace je analyza vyvoja cenotvorby auhradového systému lickov na
Slovensku ako aj analyza sti¢asného stavu tohto procesu na zaklade porovnania zakona
¢. 577/12004 Z.z. 0 rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia so zdkonom €. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

Dalej porovnavame zakladné principy tvorby cien auhrad liekov v niektorych
europskych $tatoch. V zavere prace poukazujeme na pozitiva, ktoré zakon ¢. 363/2011
priniesol ato najmd transparentnost rozhodovacich procesov v stvislosti
s vynakladanim prostriedkov z verejnych zdrojov ale taktiez poukazujeme na oblasti,
ktoré sa v priebehu rokov ukdzali problematické bolo by vhodné zacat' diskusiu,

zaverom ktorej by bola novela zékona.

Krucové slova
Pravo, kategorizany proces liekov, spravne konanie, verejné zdroje, zdravotné

poistenie.



Abstract

NOVAK, Igor. Legislative aspects of pharmaceuticals pricing and reimbursement
process in Slovak republic. [Slovak Medical University in Bratislava, Faculty of
Public Health; Department of Medicinal Law. Adviser: prof. JUDr. Karol Toth,
PhD., MPH. Degree of professional qualification: Master of Public Health.
Bratislava : FPH SMU, 2011. 56 p.

The aim of this work is analysis of pharmaceuticals pricing and
reimbursement process and of the Act No. 363/2011 regarding the extent of
healthcare reimbursed on behalf of public health insurance.

In this work we are analyzing the acts and their development which are describing the
pharmaceuticals pricing and reimbursement process in Slovakia. We describing the
evolution of pricing and reimbursement process and comparing the current act with the
earlier one. Further we are comparing the pricing and reimbursement standards in
some European countries. In the conclusion we are describing the positives and
negatives which the Act No. 363/2011 brings, on one hand brought this act more
transparency on other hand there is visible a delay in pricing and reimbursement
process for new innovative products and new indications in Slovak market. We

propose solutions of these negative issues.

Key words
Legislation, pharmaceuticals pricing and reimbursement process, administrative

proceeding, public resources, health insurance.
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UvVoD

Udrzatelnost’ kazdého systému je podmienena dosahovanim svojich cielov.
V pripade zdravotnictva uhrddzaného z verejnych zdrojov ohrozuje jeho
udrzatelnost’ niekol’ko faktorov:

e demografické faktory (starnutie populdcie), postupnd zmena Struktiry

ochoreni (presun od akutnych ku chronickym),
e postupna zmena Struktiry ochoreni (presun od akutnych ku chronickym),

e ocakéavania ob¢anov (zlepSovanie zdravotnych sluzieb podporuje rastiuce

ocakavania)
e technologicky pokrok (napr. vo farmaceutickom priemysle),
e dostupnost’ zdrojov.

Za zabezpeCenie poskytnutia primeranej zdravotnej starostlivosti (meneZovanie
pacienta) je zodpovednd zdravotna poistovia. Zdravotna poistoviia ma moznost’
uhradzat' zdravotnu starostlivost’ a stvisiace sluzby aj nad taxativne vymedzeny
rozsah.

Systém je univerzalny, teda vSetci poistenci majii narok na uhradu zdravotnej

starostlivosti z verejného zdravotného poistenia za rovnakych podmienok.

Zakon NR SR ¢. 577/2004 Z.z. 0 rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzane;j
na zéklade verejného zdravotného poistenia a 0 uhraddch za sluzby suvisiace
S poskytovanim zdravotnej starostlivosti V zneni neskorSich predpisov (dalej len
zdkon ¢ 577/2004 Z.z.) vychadzal zo znenia ¢lanku 40 Ustavy Slovenskej republiky,
pretoze stanovoval podmienky poskytnutia bezplatnej zdravotnej starostlivosti na
zaklade zdravotného poistenia abol prvym zidkonom, ktory mal ambiciu
formalizovat’ a regulovat’ kategoriza¢ny proces.

Potrebu vytvorit’ tento zakon prinieslo najmi zvySovanie nakladov na zdravotni
starostlivost’. Schopnost’ ekonomiky kryt’ tieto naroky boli a aj stale su limitované.

Tento stav viedol k zadlZzovaniu v minulosti a nie je tomu inak ani v stc¢asnosti.



Ak ma byt systém solidarneho zdravotného poistenia udrzatel'ny, nemoze kazdy jeho
klient poberat’ bezplatnu zdravotnu starostlivost v neobmedzenom rozsahu. Z toho
vyplyva potreba obmedzenia. Prave zakon ¢. 577/2004 Z.z. mal za ciel stanovit’
jasné atransparentné pravidla, platné pre kazdého ucastnika systému, pri
reSpektovani medicinskych, etickych a ekonomickych kritérii a pritom zachovat
kvalitu zdravotnej starostlivosti. Zakon 0 rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzane;j
na zaklade verejného zdravotného poistenia a 0Uhrade za sluzby suvisiace
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti nastavil takéto pravidla. (ZAKON NR SR ¢&.
577/2004 Z. z)

V priebehu rokov bol zakon viackrat novelizovany a najvacsSia zmena nastala v roku
2011 kedy bol prijaty zdkon NR SR ¢&. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov. Ciel'om
tohto zakona bolo d’alsie stransparentnenie kategorizacného procesu a efektivnejSie
vyuzivanie verejnych zdrojov. Po 4 rokoch ucinnosti zdkona je uz mozné hodnotit’
¢i tento zakon naplnil svoje ciele ale aj ako ovplyvnil zdravotna starostlivost’ a

dostupnost’ liekov.



Privny ramec zakona NR SR &. 363/2011 Z.z. a zlu¢itePnost’ s legislativou EU

Co sa tyka zavizkov Slovenskej republiky vo vztahu k Eurépskym spoloGenstvam
a Europskej unii, st nasledovné:

a) problematika zakona podla c¢lanku 70 Eurdpskej dohody o pridruzeni
uzatvorenej medzi Eurépskym spolocenstvom a ich ¢lenskymi Statmi na jednej strane
a Slovenskou republikou na druhej strane nepatri medzi oblasti zahrnuté na
zblizovanie prava,

b) Narodny program pre prijatie acquis communitaire, Partnerstvo pre vstup a
Biela kniha, zktorych vyplyva poziadavka na inStitucionalne zabezpecenie
efektivnej koordinacie systému socidlneho zabezpecenia.

Problematika zakona je upravena

a) V primdrnom prdve

v Zmluve a zalozeni Eurdopskeho spolocenstva, podla ktorej ¢innost’ spolocenstva
VvV oblasti zdravotnictva plne reSpektuje zodpovednost’ cClenskych Stitov za
organizaciu zdravotnictva a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej
starostlivosti,

b) Vv sekunddrnom prave

1. v Nariadeni rady 1408/71/ EHS o uplatiiovani systémov socidlneho zabezpecenia
na zamestnané osoby, samostatne zarobkovo ¢inné osoby a ¢lenov ich rodin
pohybujtcich sa v ramci spolocenstva v zneni neskorsich predpisov,

2. v Nariadeni rady 574/1972/ EHS, ktorym sa ustanovuje postup na vykonavanie
nariadenia rady 1408/71/ EHS o uplatiovani systémov socidlneho zabezpefenia na
zamestnané osoby, samostatne zirobkovo c¢inné osoby a clenov ich rodin
pohybujutcich sa v ramci spolo€enstva v zneni neskorSich predpisov,

3. v Smernici rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 tykajlica sa transparentnosti
opatreni vztahujucich sa na urCenie cien humannych liekov aich zaradenie do

pdsobnosti narodnych zdravotnych poistovni. (ZAKON NR SR ¢&. 363/2011 Z.z)



Zakon NR SR ¢. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby suvisiace s

poskytovanim zdravotnej starostlivosti

Zakon NR SR ¢. 577/2004 Z.z. definoval rozsah zdravotnej starostlivosti
hradenej z verejného zdravotného poistenia v ¢leneni na:
zdravotné vykony,
lieky a lieciva,
zdravotné pomocky,
dietetické potraviny,

neodkladna starostlivost’,

© a0k~ 0w N oE

zdravotna starostlivost’ uhradzana z verejného zdravotného poistenia
Vv pripade, ze zdravotna poistoviia vopred s thradou sthlasila,
7. sluzby suvisiace so zdravotnou starostlivostou poskytovanou na zaklade

verejného zdravotného poistenia.

Definoval sa predmet zakona o rozsahu zdravotnej starostlivosti hradenej z verejného
zdravotného poistenia a 0 thraddch za sluzby stvisiace s poskytovanim tejto
zdravotnej starostlivosti.

Prevencia je najlacnejSou formou liecby, preto bol na fiu v zdkone kladeny velky
doraz. Definovala sa bezplatna zdravotna starostlivost’ hradend na zéklade verejného
zdravotného poistenia v oblasti preventivnych prehliadok, a to vratane frekvencie
navstev. Napln preventivnych prehliadok (zoznam zdravotnych vykonov)
ustanovovala priloha ¢. 2 k zakonu.

Zdravotné vykony boli stcastou tzv. zakladného balika zdravotnej starostlivosti, ak
boli poskytované vo vztahu k prioritnej chorobe (ich zoznam bol uvedeny Vv prilohe
¢. 3) aVv ostatnych pripadoch ak iSlo o diagnostické vykony (t. j. zdravotné vykony
vedlce k zisteniu choroby). Ak miera spoluucasti zavisela od diagnézy, nebolo

mozné zaviest' spoluticast’ poistenca na diagnostickych vykonoch, ked’ze pred ich
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vykonanim nebola znama diagno6za a teda ani miera spoluti€asti. Zoznam prioritnych
chor6b v prilohe 3 odrazal spolocenské i odborné priority a obsahoval takmer 7000
diagnoz.

Podmienenie uhrady za zdravotny vykon jeho uverejnenim v Katalogu zdravotnych
vykonov vydanom podla zdkona o zdravotnej starostlivosti vyplyval z poziadavky,
aby sa zo zdravotného poistenia uhradzali len vykony lege artis, t. j. vykony, ktoré
predstavovali spravne poskytnut zdravotnu starostlivost’.

Lieky boli plne alebo Ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného zdravotného
poistenia, ak boli uvedené v kategorizatnom zozname liekov, ktory vydavalo
ministerstvo zdravotnictva. V prilohe ¢. 4 bolo uvedenych 115 anatomicko-
terapeuticko-chemickych skupin lieCiv, ktoré postacovali pre liecbu zivot
ohrozujucich a zadvaznych ochoreni. Tieto lieCiva museli mat’ aspoil jedného zastupcu
(liek) v zozname liekov, ktory sa poskytoval bez spoluti¢asti pacienta.

Analogicka situdcia bola v oblasti zdravotnickych pomdcok. Tie boli plne alebo
Ciastocne uhrddzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, ak boli uvedené
v kategorizatnom zozname zdravotnickych pomocok, ktory vydavalo ministerstvo
zdravotnictva. Priloha ¢. 5 uvadzala zoznam skupin zdravotnickych pomdcok, ktoré
museli mat’ v zozname zdravotnickych pomodcok najmenej jedného zastupcu, ktory
bol z pohl'adu poistenca poskytovany bezplatne (zakladny funkény typ zdravotnickej
pomocky).

Dietetické potraviny boli plne alebo ciastoéne uhradzané na zaklade verejného
zdravotného poistenia, ak boli uvedené v kategorizatnom zozname dietetickych
potravin, ktory tieZ vydavalo ministerstvo zdravotnictva. Zoznam dietetickych
potravin  vychddzal zrozhodnuti ministerstva zdravotnictva o kategorizacii
dietetickej potraviny, pricom bolo stanovené, ktoré tidaje muselo takéto rozhodnutie
obsahovat'.

Bola zadefinovand kupel'né starostlivost’ hraden4 na zéklade verejného zdravotného
poistenia, pricom rozsah stanovila priloha ¢. 6 K zakonu. Indika¢ny zoznam pre
kapel'nu starostlivost’ ¢lenil jednotlivé indikéacie podl'a zavaznosti na tri kategdrie —

A, BaC.

Zakladnym predpokladom na zaradenie lieku do zoznamu liekov bolo obsiahnutie

prislusného lieciva alebo skupiny lieCiv v zozname liekov. Zaradenie, zmena
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zaradenia alebo vyradenia lieCiva zo zoznamu liekov bolo predmetom kategorizacie
lieCiva. Sucastou kategorizacie lieCiva bola aj moznost stanovenia preskripcnych

a indika¢nych obmedzeni.

Kritériami kategorizacnej komisie pre odborné posudzovanie liec¢iv boli v prvom
rade medicinske parametre a nadkladova efektivnost. V pripade, ze jedno liecivo
(4Cinna  latka) malo rozne cesty podania alieckové formy (napr.
tabletka/injekcia/Capik), bolo mozné ho kategorizovat rézne podla tychto
parametrov. LieCivo modze mat totiz v takychto pripadoch rozny ucinok, rdzne
indikécie a kontraindikacie.

Zaroven bola vydana Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky €. 723/2004 Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti postupu pri ur¢ovani
Standardnej davky lieCiva a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnti davku lieCiva. Tato upresnila postup pri urovani Standardnej davky
lieCiva a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnii davku
lie¢iva. Tento predpis stanovil jasné pravidla a ¢iastone prispel Kk transparentnosti

procesu kategorizacie.

Ustanovenia § 12 Zakona 577/2004 Z.z. upravovali nalezitosti Ziadosti o zaradenie
liecku do zoznamu liekov a0 tradné uréenie ceny lieku. Ziadost' o. i. musela
obsahovat’ informacie o cenach lieku v tzv. referenénych krajinach, aby bolo mozné
uskutocnit’ relevantné porovnanie cien lieku. Dalej upravovali nalezitosti Ziadosti
o vyradenie lieku zo zoznamu liekov a nalezitosti ziadosti 0 zmenu uradne uréenej

ceny lieku.

V stulade so smernicou Rady Eurdpskych spoloCenstiev o transparentnosti
opatreni upravujicich stanovovanie cien humannych liekov a ich zarad’'ovanie do
vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia (89/105/EHS) sa ¢asové lehoty pri
spracuvani ziadosti po prvykrat presne zadefinovali ato na 180 dni v pripade
spojen¢ho konania o cenovom navrhu a kategorizacii ana 90 dni v pripade
samotnych cenovych navrhov.

V pripade, ak bol predmetom ziadosti genericky liek (obsahujtci liecivo, ktoré uz

bolo kategorizované), lehota na vybavenie ziadosti sa skratila na 90 dni, ak bola
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navrhovand cena nizS§ia 0 viac ako 10 percent oproti najlacnejSiemu lieku
obsahujucemu dané liecivo.

Cielom bolo urychlit vstup lacnejSich generik do systému, ¢o sa aj v priebehu
platnosti zékona podarilo dosiahnut’.

Ak ziadost o zaradenie lieku nespihala potrebné nalezitosti, ministerstvo
zdravotnictva liek do zoznamu nezaradilo. Ministerstvo zdravotnictva mohlo — ale
nemuselo — zaradit’ do zoznamu liek, ktory nie je viazany na lekarsky predpis alebo
jeho cena je v porovnani s referenénymi krajinami prili§ vysoka. Fakultativnost’ tohto
rozhodnutia bola podmienena medicinskou vyznamnostou prislusného lieCiva
a dostupnost’'ou pripadnych alternativnych sposobov liecby.

Upravilo sa taktiez rozhodovanie o vyradeni lieku zo zoznamu liekov.

Ministerstvo zdravotnictva liek vyradi, ak nemd platni registraciu alebo ak je
predavany za vyssiu cenu ako je maximalna cena stanovena v cenovom opatreni.
Ministerstvo zdravotnictva mohlo — ale nemuselo — vyradit' zo zoznamu liek, ktory
nie je viazany na lekarsky predpis alebo jeho cena je v porovnani s referenénymi
krajinami prili§ vysoka alebo nie je dlhodobo dostupny na trhu. Fakultativnost’ tohto
rozhodnutia bola podmienena medicinskou vyznamnostou prislusného lieiva
a dostupnostou pripadnych alternativnych sposobov lieCby. Napriklad v pripade
oc¢kovacich latok proti chripke by bol polroény vypadok na trhu tplne logicky
a opodstatneny (ked’Ze chripka je sezonnym ochorenim a oc¢kovacie latky sa kazdu
sezonu menia) a nie je dovod kvoli tomu takéto lieky vyrad’ovat. Naopak v inych
pripadoch by mohlo ist’ o tzv. fantomy, teda lieky, ktoré¢ nie st dostupné na trhu, ale
ich cena ovplyviiuje vysku uhrady konkuren¢nych preparatov.

Ustanovenia § 17 upravovali rozhodovanie o zmene ceny lieku. Ak ministerstvo
zdravotnictva nerozhodlo v lehote 90 dni, ziadatel’ o zmenu ceny lieku bol opravneny
predavat’ liek za navrhnuta cenu.

Stanovovanie ceny lieku sa odvijalo od stanovenia ceny lieCiva, t. j. u¢innej latky
obsiahnutej v lieku. Cena i thrada poistovni pritom zaviseli aj od réznych foriem c¢i
sposobov podania toho istého lie¢iva. Uhrada poistovne za lick zavisela od
stanovenej thrady za liecivo, t. j. dva rozne lieky S rovnakym obsahom lie¢iva mali

stanovenu rovnaku uhradu poistovne bez ohl'adu na to ak mali cenu.
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Rozdiel medzi cenou lieku a uhradou poistovne je spoluucastou pacienta. Podiel
spolutCasti pacienta na cene lieku sa pri zmene ceny lieku nemenil, ¢o vyplyva zo
znenia § 44. — ide o0 takzvané pravidlo zachovania fixného doplatku.

Kategorizacia zdravotnickych pomocok a kategorizacia dietetickych potravin bola

upravend analogicky ako kategorizécia liekov.

Vymedzil sa rozsah uhrady za sluzby suvisiace so zdravotnou starostlivost'ou. Tieto
sluzby boli z verejného zdravotného poistenia uhradzané alebo Ciastoéne uhradzané
len v pripade, ak bola z verejného zdravotného poistenia uhradzand zdravotna

starostlivost’, s ktorou poskytnuté sluzby suviseli.

Na rozhodovanie sa vztahoval zakon o spravnom konani, ak nebolo ustanovené inak.
Odchylnym sposobom sa ustanovovali lehoty na vydanie rozhodnutia, ktoré

vyplyvali zo smernice Rady ES ¢. 89/105/EHS.

Zakon stanovil zlozenie kategoriza¢nych komisii, ktoré umoznovali vyvazené
posudzovanie medicinskej iekonomickej stranky kategorizacie diagndz, lieciv,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin. (ZAKON NR SR ¢. 577/2004 Z. z)
Upravilo sa zverejiiovanie rozhodnuti ministerstva zdravotnictva na jeho internetovej
stranke, ako aj StatGtov kategorizatnych komisii. Tento postup prispel

k transparentnosti procesu kategorizacie. (Priloha A, B)
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KATEGORIZACNY PROCES LIEKOV AKO SUCAST ZAKONA NR SR C.
577/2004 Z.z.

Stav kategorizacného procesu liekov ako ho definoval zikon ¢. 577/2004 Z.z.

Hlavnym vychodiskom pri posudzovani tvorby ceny liekov bol fakt, ze
farmaceuticky trh je pravdepodobne najviac regulovany trh vobec. Cena lieku nie je
ovplyvilovand iba ponukou a dopytom ako pri inych trhoch, ale je ovplyvnena
va¢sim mnozstvom nepriamych faktorov.

Kategorizacia liekov je proces, V ramci ktorého Kategorizacna komisia ako poradny

organ Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, urcuje uhrady za lieky
z verejného zdravotného poistenia, teda rozhoduje o tom, kol’ko z ceny lieku uhradi
zdravotna poistovia a kol’ko pacient. Lieky mozu byt’ plne hradené, alebo ¢iastocne
hradené, miera spolutiCasti pacienta na cene je rozna. Kategorizaciou sa tiez urcuju
jednotlivym liekom indika¢né a preskripéné obmedzenia. Zmyslom kategorizéacie by
malo byt zosuladenie moZnosti rozpoctu zdravotnej poistovne na lieky s ich

skuto¢nou spotrebou.

Kategoriza¢na komisia MZ SR ako poradny organ MZ SR bola a aj v sucasnosti je
zloZzend z 11 ¢lenov. SU to zastupcovia ministerstva zdravotnictva, zdravotnych
poistovni a odbornej zdravotnickej verejnosti — lekarov. Na zdklade rozhodnuti
Kategorizac¢nej komisie sa nasledne vypracuva kategorizaény zoznam lieCiv a liekov,
ktory obsahuje informacie o tom, aké lieky a v akom pomere su hradené z poistnych
zdrojov.
Pri stanovovani thrad pre nové produkty by mala kategorizacnd komisia brat’ do
uvahy nespocetné mnozstvo faktov.
- Kolko penazi a ako dlho je potrebné investovat’ aby sa dostavil klinicky
prinos a terapeuticky efekt ?
- Co nové liek prinasa oproti uz existujiicej lie¢be?
- Aké budiu dopady na verejné zdroje a akd vysoka bude tinosna spolutcast’
pacienta?
Pri novom lieku je teda potrebné poznat’ terapeuticku a spolo¢ensku hodnotu lie¢iva.

Generické lieky prichddzaju zvycajne k liecivam, ktoré su v liecbe roznych ochoreni
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uspesne pouzivané. Pri zarad’'ovani generika je teda rozhodujuce to, ako jeho prichod
ovplyvni cenu liecby.

Vsetky lieky boli aaj v sucasnosti st uvedené v kategorizatnom zozname, ktorého
presny nazov znie Zoznam lieciv a liekov plne uhradzanych alebo ciastocne
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia. Kategorizaény zoznam bol
aktualizovany a vydavany Styrikrat ro¢ne. Zoznam obsahoval zékladné informacie:
kone¢nti cenu lieku v lekarni, vysku thrady z verejného zdravotného poistenia,

podmienky predpisovania lieku, doplatok pacienta.

Cenu lickov na Slovensku uréoval zakon ¢. 18/1996 Z. z. o cenach azakon ¢.
577/2004 Z. z. orozsahu zdravotnej starostlivosti. Cenova hladina liekov na
zaklade najnovsich pravidiel, tzv. referencovania cien. Pri schvalovani ceny svojho
produktu musel totiz vyrobca predlozit’ ceny vo vSetkych krajinach Eurdpskej tnie,
kde je prislusny liek registrovany, dostupny a distribuovany. Cena lieku potom
nesmela prekro¢it’ priemer Siestich najnizsich cien v tychto referenénych krajinach.
Pravidlo o referencovani cien platila len pre lieky, ktoré boli zaradené do
kategorizaéného zoznamu. Okrem tychto existuji aj lieky, ktoré nie su zaradené v
zozname hradenych liekov - nemaji teda stanovent thradu zo zdravotného poistenia
a predavajl sa v lekarnach za plntl cenu. Ceny liekov nie st regulované len zo strany
Ministerstva zdravotnictva SR a poistovni v rdmci kategorizacného procesu, ale aj
v ramci konkurencného boja medzi jednotlivymi farmaceutickymi spolo¢nostami.
Pre vyrobcov liekov bolo a je aj napriek prisnym regulaénym mechanizmom
nevyhnutné, zabezpecit’ pre vSetkych pacientov kvalitné, ucinné a cenovo dostupné

lieky.

Trend za ostatné roky bolo znizovanie rastu nakladov na lieky. Hlavnou pri¢inou
tohto efektu boli dve plosné znizenia cien liekov azavedenie medzinarodného

referencovania cien liekov. Obe tieto opatrenia priniesli isporu 350 mil. Eur.

V priebehu rokov sa ukdzalo, ze zékon ¢ 577/2004 ma okrem pozitiv aj nedostatky.
Najmé prichod finan¢nej krizy v kombinacii so starnutim populécie a prichodom

finanne stale narocnejSich medicinskych postupov ako aj celospolocenska
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poziadavka zvySenia transparentnosti procesov, ktoré suvisia s cerpanim verejnych
finanénych zdrojov, priniesol potrebu vypracovat nové legislativne pravidla

regulujuce kategorizaény proces. (ZAKON NR SR &. 577/2004 Z. z)

Vysledkom tohto procesu je zakon 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zdklade verejného

zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.
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Zakon NR SR ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na ziklade verejného

zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov.

Tento zékon priniesol zmeny najmé v oblasti transparentnosti, no jeho
cielom bolo okrem zvySenia transparentnosti aj zjednodusenie procesu kategorizacie
lieCiv, prisnejSia regulacia cien liekov a zabezpecenie dostupnosti liekov s ¢o

najnizsimi doplatkami pacientov.

Pravny ramec — Zakon o rozsahu a podmienkach tihrady liekov:

* Spravnyorgan- MZSR

* Konaniewo veciach
* Uradnéhourfzniacien liekov [zaradovanie ligkov)

* Kategorizacie liskov —zmenyv kategorizaci (zmena ceny, Uhrady, [0, PO ..}

* Zatat moiez podnetu
* MZI5R alebo

* Ufastnika konania

r Dirzitel registracie fieku {firma)
UZzstnizi konanis <

Clenavia Odbornych skupin ani padentske organizade nie =l Wastnikmi sprivneho konania
—nemidzu podivat pripomienky ani namistky vod rozhodnutiam

Zdravotne poistoume

Znenie zakona vychadzalo z Programového vyhlasenia vlady SR, ktoré v kapitole
Zdravotnictvo konstatovalo: ,,3.2 Vlada SR bude podporovat’ zdravotnicku politiku
zaloZzenll na doslednej analyze medicinskych dokazov a dokazov o ndkladovej
efektivnosti s dorazom na pozitivny vplyv na vysledky zdravotného stavu

obyvatel’stva.*
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PrisnejSia reguldcia cien liekov, zrychlenie vstupu generickych liekov na trh

Zakon sprisnil regulaciu cien liekov. Pokym do decembra 2011 sa cena
liekov stanovovala maximalne na urovni priemeru Siestich najnizSich cien liekov
v Eur6pskej unii, od decembra 2011 bola maximdlna cena vyrobcu stanovena na
trovni druhej najniz$ej ceny v EU. Toto opatrenie spdsobilo problémy v zmysle
zhorSenia dostupnosti liekov ¢i uz z dovodu spitného vyvozu liekov zo Slovenska,
¢o sposobovalo nedostatok liekov pre slovenského pacienta. Nasledna tprava zakona
od janudra 2013 priniesla v tejto stvislosti dve zmeny. Maximalna cena vyrobcu je
Vv si¢asnosti stanovena ako priemer 3 najnizSich cien v EU anavySe pribudla

povinnost’ pre distribatorov nahlasovat’ planovany reexport lickov Statnemu Gstavu

pre kontrolu lieciv.

Terminy spracovania a schval’ovania ziadosti podl'a typu ziadosti:

Fiadost o zaradeniz Bekw do exist. ref. skuping ALE, Cencws ndvrhy — 120 dni

ey e
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Eaisich Bomaray L] [T
vl el ™™ b
prilsiate ety 1y g 3, W, LY

[ ] | Y] | ]

Fiadost o zaradeniz leky nepatisceho do fiadnej refskuping uf zarsdens) do zoenam lskow

A1M — 180 dnd
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& (B L o | [Foe— " 1y St b
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Fadost o ameny charaktaristic refsiu piny — ZM {Mowé indikdcie, zmeny wySky Ghrady ZF. 2mena
0L, 10, PO - 270 dni
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ZvySenie transparentnosti a zjednoduSenie procesu kategorizdcie lieCiv

Zakon zvySuje transparentnost procesu kategorizacie lieCiv tym, Ze jasne
upravuje proces kategorizacie, zavadza zverejiiovanie ziadosti, dokazov a vyjadreni
k Ziadostiam na internetovej stranke Ministerstva zdravotnictva a presnejSie definuje
podmienky pre zaradenie, nezaradenie, zmenu zaradenia, urCenie uradnej ceny
a vyradenie liekov zo zoznamu lieCiv a liekov plne uhraddzanych alebo ciastocne
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia. V celom procese sa
zaroven vyznamne podporuje elektronickd komunikacia, ¢o znizuje administrativnu
zataz na Ministerstve zdravotnictva, ale aj pre Ziadatel'ov. Ziadosti do kategorizacie
okrem drzitelov rozhodnutia o registracii liecku moézu podavat aj zdravotné
poistovne. Pre ziadatel'ov sa vytvoril Casovy priestor, pocas ktorého maji moznost’
sa vyjadrit k zverejnenym névrhom a ziadostiam atieto vyjadrenia podporit
dokazmi, ktorymi sa musi Ministerstvo zdravotnictva pri rozhodovani o kategorizacii

lie¢iv zaoberat’.

Rozhodovanie vo veciach kategorizacie liekov:

Odborné pracovné

Rozhodovaci Poradny organ Poradny orgin skupiny

organ pre konania Il. stupna pre konania I. stupfia

22 skupin podla ATC
11 élenov PS pre farmakoekonomiku
PS pre liekovi politiku

5P

3 Mz 3 tlenovia

3 zastupcovia odbornych - Predseda OPS - nestaly &len Komisie
spolo¢nosti L _Podpredseda OPS - nestély dlen
alebo stavovskych organizacii Rady

Kategorizacna Kategorizacna Odborné

rada komisia pracovné skupiny

Komisia predklada ministrovi pisomné

odporuéanie, ktoré obsahuje Vypracﬂvanie od born\'{ch
odborné postidenie veci s dklad
podévodnenim odla kritérii [Flelel3ER T , L
ustanovenych zdkonom pre poradné organy — KK a KR.
Ve s Posudok md len odpordéaci
Spravny Organ charakter, nie je zavéazny pre

ministra, nemusi rozhodnit vsilade s
nim.
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Kategorizacia lieCiv je zalozend na stanoveni Uhrady pre najlacnejsi liek na
trhu tak, aby sa zabezpecila finan¢na dostupnost’ lickov pre pacientov a pacienti mali
k dispozicii lieky bez doplatku alebo s nizkymi doplatkami a zaroven sa efektivne
vynakladali prostriedky zdravotnych poistovni na lieky. V praxi sa vSak v niektorych
pripadoch stava, ze najlacnejsi liek, na ktory je nastavend Uhrada, pride na trh
s oneskorenim alebo v nedostatoénom mnozstve. Zakon preto stanovuje povinnost’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku zabezpecit' jeho dostupnost’ v dostatoénom

mnozstve uz v den ucinnosti zoznamu liekov.

Zdielanie rizika s vyrobcami liekov

Zakon obsahuje aj nové progresivne formy thrad liekov. Zaviedol sa institat
docasnej uthrady liekov aich nasledné povinné prehodnotenie po ziskani dostatku
udajov o pouzivani liekov Vv klinickej praxi. Zakon umoznuje tzv. podmienenu
kategorizaciu nového lieCiva, pri ktorej sa riziko ohl'adom nedostatku skuisenosti
s novymi liekmi prenasa na drZitel'a rozhodnutia o registracii lieku, ktory sa zarucuje

za kvalitu liekov.

Zakon 363/2011 Z.z. je vsilade sUstavou Slovenskej republiky, s pravnym
poriadkom Slovenskej republiky as medzinarodnymi zmluvami, ktorymi je
Slovenska republika viazana a pravnymi predpismi Eurdpskej tinie. (ZAKON NR SR
¢.363/2011 Z. z)

Dopady ziakona

1. Referencovanie cien liekov, reguldcia maximdlnej ceny vyrobcu

Aktualne je legislativou urCeny, ateda v praxi realizovany systém

porovnavania cien liekov s cenami vo vSetkych ¢lenskych krajinach Eurdpskej tnie,
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spomedzi cien v krajinach EU. Popisanym spdsobom referencovania sa podarilo
zrealnit’ ceny liekov na slovenskom trhu vo vztahu k cenam liekov v zahranici
a taktiez zmiernit' rast vydavkov na lieky. Objektivnou skuto¢nostou, ktoru je
potrebné brat’ do uvahy je, ze efekt referencovania sa kazdym d’alSim cyklom
procesu znizuje. Ide o logicky dodsledok postupného dorovnavania cien liekov
scenovou hladinou v cielovych referenénych krajinich. Referencovanie ako
regulaény mechanizmus priamo prispieva K znizeniu vysky thrady poistovni za
konkrétne lieky, ale nedokdze znizovat mieru preskripcie liekov, t.j. spotrebu
vyjadrent v pocte baleni.

Zavedenie mimoriadne prisneho regulacného mechanizmu prakticky vylucuje
jeho dalsie sprisnenie v budicnosti. Dal§im negativom, ktoré takato regulacia
priniesla je reexport lickov do inych Elenskych krajin EU pripadne stiahnutie
vybranych liekov zo slovenského trhu prave v dosledku tejto skuto¢nosti. Napriek
notifikacnej povinnosti distribitorov, ktori maji zdujem o spitny vyvoz liekov zo

Slovenska, sa miera reexportu neznizila a navyse chyba presna analyza tohto javu.

Vyhody a nevyhody medzinarodného referencovania cien lieckov:

()

Generuje rychle uspory
Relativne
transparentna metoda
cenotvorby, ¢o satyka
procesu

Lacny nastroj cenovej
regulacie

Efekt wrazny lenv
prvych kolach au
zaradenych liekov

A
-

= Efekt neistyu

novozaradovanych
liekov — paradoxne
zvyienie cenovej
hladiny

Za cenu nedostupnosti
liekov alebo
oneskoreného vstupu
na trh
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2. Preskripcné a indikacné obmedzenia, suhlas revizneho lekdra s tihradou

Sucasny model kategorizacie vyuziva niekol’ko regula¢nych mechanizmov,
ktorymi je mozné regulovat’ potencidlne neucelni spotrebu liekov. K uvedenym
mechanizmom patri stanovenie tzv. indikaénych obmedzeni (presnd definicia
diagnoézy, pripadne Stadia ochorenia, pri ktorych je mozné uhradzat predmetni
liecbu z verejnych zdrojov), preskripénych obmedzeni (vymedzenie vybranych
odbornosti lekéarov, pripadne konkrétnych pracovisk, ktoré¢ mézu liecbu predpisovat’,
resp. indikovat’) a tieZ podmienka odsuhlasenia liecby reviznym lekdrom zdravotne;j
poistovne.

Vhodnym nastavenim preskripénych a indika¢nych obmedzeni je mozné
dosiahnut’ racionalizaciu preskripcie lieckov. Sucasne je vSak nevyhnutné prihliadat
na skuto¢nost’, ze prisluSné obmedzenia musia byt formulované tak, aby nebola
obmedzena dostupnost’ zdravotnej starostlivosti u tych pacientov, pri ktorych je
liecba prislusSnym liekom indikovana, teda opodstatnena a sucasne ucelna a efektivna
z pohl'adu vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Preskripcné
aindikacné obmedzenia musia vychaddzat zo Standardnych terapeutickych
postupov, aktualnych poznatkov a odporii¢ani, sucasne musia zohladiovat

udrzatel'nost’ systému z pohl'adu obmedzenej dostupnosti zdrojov.

3. Farmakoekonomické hodnotenie liekov

Klacovou veli¢inou pri hodnoteni ndkladov na lieky je efektivnost.
Efektivnost’ lieCby zohl'adnuje okrem samotnych nakladov aj terapeuticki t€innost’
liecku. Farmakoekonomika hodnoti ucelnost’ liecby s prihliadnutim na to, ¢i
terapeuticky benefit liecby je primerany nakladom, ktoré sa na liecbu vynakladaju.
Farmakoekonomické posudzovanie liekov sa dnes povinne uplatiiuje pri rozhodovani
0 vstupe inovativnych (dosiall nezaradenych) lieCiv/lickov do systému tuhrad.

Aktudlna legislativna iprava taktiez pripusta moznost’ nezaradenia lieku do systému
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uhrad, alternativne vyradenia lieku zo systému thrad, ak nakladovost’ liecby liekom

je vysoka.

Zakon definuje mieru nakladovosti liecby, ktora sa z pohl'adu verejnych zdrojov
povazuje za neucelnt a neefektivnu, a to prostrednictvom vycislenia akceptovatel'nej
ceny za QALY poistenca (tzv. o kvalitu upraveny rok zivota). Taktiez je tu
povinnost’ farmakoekonomického posudzovania lieku aj pri rozhodovani o zvySeni
uhrady alebo o rozsireni indikatného obmedzenia, nakol’ko ide 0 zmeny, ktoré mozu

mat zasadny vplyv na vydavky z verejného zdravotného poistenia.

4. Spoluucast’ poistenca, vySka uhrady lieku zdravotnou poistoviiou

Spoluucast’ poistenca na lieCbe (vyska doplatku za liek) je matematicky
vyjadrend ako rozdiel medzi konecnou cenou lieku v lekdrni a vyskou thrady
zdravotnej poistovne za prislusny liek. Znizenie uhrady zdravotnej poistovne sa tak
automaticky premieta do zvySenia doplatku za liek (za predpokladu, Ze znizeniu
uhrady nepredchadza znizenie konecnej ceny lieku napr. v dosledku zniZenia ceny
lieku od vyrobcu).

Je nepochybné, ze primerana vyska doplatku poistenca mé pozitivny regulacny efekt,
umoznuje Setrit’ verejné zdroje na lieCbu menej zavaznych diagndz a uvolnit tieto
zdroje pre liecbu zavaznejSich ochoreni, teda napriklad na thradu inovativnych
liekov. Z pohl'adu verejnych zdrojov sa ako ucelné javi postupné znizovanie vysky
uhrad zdravotnych poistovni za vybrané skupiny liekov. Zdanlivo jednoduché a pre
verejné zdroje prinosné zniZenie Uhrad zdravotnych poistovni vSak musi byt
realizované postupne a S vopred vyty¢enym zamerom. Ndarazové vygenerovanie
doplatkov za lieky moze objektivne zhorSit dostupnost a kvalitu zdravotnej
starostlivosti u nizkoprijmovych skupin spolocnosti (odmietnutie lieku z dovodu

vysokého doplatku, nepravidelny pristup k lieku a pod.)

V pripade, ak pritomnost vybranych skupin liekov v systéme uhrad je
vyhodnotena ako neucelnd, je potrebné vytvorit' legislativny priestor na vyradenie

tychto liekov zo systému, resp. na zabranenie ich vstupu do systému.
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Pripadné vyradenie urcitych skupin liekov zo systému thrad je potrebné realizovat’
s prihliadnutim na skuto¢nost’, ze Cast’ poistencov mdze byt lekarmi prestavena na
iny druh liekov hradenych na zéklade verejného zdravotného poistenia, ¢im

v kone¢nom dosledku nemusi byt’ dosiahnuty ciel’ zniZenia nakladov.

5. Rychlejsi vstup generickych liekov na trh, dostupnost’ generickych liekov

na trhu, genericka preskripcia

Vcasny vstup generickych liekov do systému thrad je z pohl'adu regulatora
vysoko prinosny, nakolko so sebou obvykle prindSa vyrazni cenovi erdziu, a tym
moznost’ znizenia uhrad zdravotnych poistovni bez toho, aby poistencom hrozilo
obmedzenie dostupnosti liekov v dosledku narastu spolutiasti.

Aktualny spOsob stanovovania thrad poistovni za $tandardnt davku lieciva v praxi
znamena, 7e uhrada originalneho lieku je totoznad s uhradou generického lieku,
originalny liek nie je zvyhodiiovany vys$Sou thradou. Na podporu cenovej sutaze sa
uplatituje podmienka pre zaradenie prvého generického lieku do kategoriza¢ného
zoznamu. V priebehu vyvoja legislativy sa podmienka, podl'a ktorej prvy genericky
liek vstupujuci do systému thrad musi byt lacnej$i minimalne o 20 % V porovnani
s aktualne zaradenym originalnym liekom zmenila az na 35%. Sprisnenie regulacie
nemalo negativny dopad na dostupnost’ liekov na trhu, ale prispelo k vyostreniu
konkurenénej sit'aze, a tym k rychlejSiemu znizovaniu tthrad zdravotnych poistovni.
U liekov ,,biosimilarov* je tdto podmienka stanovend na 20% z ceny originalneho

lieku.

Osobitna pozornost’ sa venuje otazke zrychleného vstupu generickych liekov
do systému uhrad na =zdklade verejného zdravotného poistenia. Zaradenie
generického lieku do kategorizacie je v porovnani so zarad’ovanim originalneho lieku
procesne jednoduchSie, nevyzaduje osobitné farmakoekonomické hodnotenie
a naro¢né rozhodovanie o primeranej vyske tthrady. Z tohto dévodu umozituje zakon
vstupovat’ generickym liekom 12 x rocne. Toto plati aj pre nové inovativne lieky
a pre nov¢ indikacie, avSak nové lieky aj nové indikacie uz zaradenych liekov musia

spolu so ziadostou dolozit’ aj faramakoekonomicky rozbor lieku s cielom dokazat
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nakladovu efektivitu lieku. Rovnakym sposobom st  zapracovavané Zziadosti
0 zmenu (zniZzenie) ceny liekov. Bol zadefinovany postup pre rozhodovanie o
ziadostiach vo veciach kategorizacie a cenotvorby, vratane definovania lehot, pre
vybavovanie jednotlivych typov Ziadosti. Uhrady ako také sa v su¢asnosti

prehodnocuji na kvartalnej baze, to znamena 4 x do roka.

6. Degresivna obchodna priraZka

Takzvand degresivna obchodné prirdzka, teda pravidlo postupne zniZujicej sa
vysky percentudlnej obchodnej prirdzky distribatora a verejnej lekarne pri postupne
zvysujucej sa cene lieku, bola prvykrat zavedend k 1.1.2008. V obdobi od 1.4.2009
doslo k zvySeniu maximalnej ceny obchodného vykonu distributora pre lieky
dodavané do nemocni¢nych lekdrni na 9 % z ceny lieku. Ministerstvo pristupilo
k opdtovnému zavedeniu degresivnej obchodnej prirazky pre lieky dodavané do

nemocni¢nych lekéarni s u¢innostou k 1.10.2010 a tato sa uplatituje dodnes.

7.Revizna Cinnost zdravotnych poist’ovni

Je zrejmé, ze niektoré z opatreni realizovanych reguldtorom nedokazu
priniest’ oc¢akdvany efekt bez prisluSnej miery sucinnosti zdravotnych poistovni.
Konkrétne ide najmi o opatrenia tykajlice sa vymozitelnosti platnych preskripénych
a indika¢nych obmedzeni alebo nadmernej ¢i duplicitnej preskripcie liekov. Preto je
potrebné, aby zdravotné poistovne, ako priami ndkupcovia zdravotnej starostlivosti,
venovali zvySeni pozornost dodrZiavaniu platnych preskripénych a indika¢nych
obmedzeni, cielenym auditom preskripcie, vypracovaniu metodik pre odhalenie
duplicitnej preskripcie (napr. Specialista + vSeobecny lekar), neucelnej preskripcie
(napr. kontraindikécie), atd’. Na podklade relevantnych vystupov reviznej ¢innosti
zdravotnych poistovni mdéze d’alej ministerstvo realizovat’ potrebné zmeny a upravy

preskripénych ¢i indika¢nych obmedzeni.
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Zaverom mozno konStatovat, Ze liekovéa politika je komplexny problém, pri¢om
pohlad na nu sa neustale vyvija. Pokym od zmeny zdkona 577/2004 Z.z. na zakon
363/2011 Z.z. ubehlo 7 rokov, tak uz po roku uUc¢innosti zakona 363/2011 Z.z. bol
zékon novelizovany. Dnes sa ukazuje, ze zdkon by potreboval dalSie zmeny
a upravy. Bolo by viac nez zZiaduce aby tieto zmeny boli predmetom Sirokej odbornej

diskusie, aby bola zohl'adnena komplexnost’ problematiky liekovej politiky.
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CENOTVORBA A UHRADOVY SYSTEM LIEKOV
V NIEKTORYCH STATOCH EU

Cenotvorba a uhradovy systém v Rakusku

Rakusko je organizované ako socidlny poistny systém. Podla raktskeho
zdkona o socidlnom poisteni, musia mat pacienti zabezpeCenu adekvatnu a
dostato¢nu zdravotnt ako aj farmakologicku lie€bu pokial’ je zabezpeceny dostatok
zdrojov.

Cenotvorba a uhradovy systém spolu uzko suvisia, a na zaradenie do rakuskeho
kategorizaéného zoznamu (EKO) treba splnit’ presné kritéria.

V Rakusku existuje 19 zdravotnych poistovni, ktoré st zastreSené a reprezentované
Asocidciou rakuskych institacii socidlnej starostlivosti (HVB).

HVB konzultuje pripadnu uhradu lieku s komisiou na hodnotenie liekov (HEK).
Komisia ma 20 ¢lenov, ktorych nominuji rozne raktske verejné institicie. 10 z nich
reprezentuje zdravotné poistovne. Ako odvolaci organ funguje nezavisla
farmaceutickd komisia (UHK) na ktord m6zu farmaceutické spolo¢nosti podat’ svoje

odvolania. HVB rozhoduje do 90 dni. (Pharmaceutical Pricing, Austria, 2008)
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Kategoéria Charakteristika kategérie
uhrady
Ramec:
* Novo zaradené lieky a vSetky lieky (vratane bez patentovej ochrany), ktoré
poziadali o zaradenie do “EKO” Zltého alebo zeleného boxu.
Procedura :
« Zostavaju v boxe po€as 24-36 mesiacov
- Max. 24 mesiacov od stanovenia EU priemernej ceny
- Max. 36 pre produkty kde sa neda stanovit priemerna EU cena,
Cena ur€ena vyrobcom sa pouziva pre ucely stanovenia uhrady;
PK kontroluje ceny kazdych 6 mesiacov (kazdy rozdiel medzi priemyslom
“Red Box” deklarovanou cenou a cenou stanovenou PK musi byt vrateny ex post SHI)
— Gervenv - Toto plati pokial HVB nerozhodne o preradeni lieku do Zltého alebo
y .
box zeleného boxu_ o . ] o
» HEK stanovuje terapeutické benefity produktu na zaklade farmakologickych,
medicinsko-terapeutickych a  farmakoekonomickych dat a nasledne
odporuci zaradenie do zltého alebo zeleného boxu.
Podmienky pre uhradu:
* Predbezné schvalenie hlavnym odbornikom na poziadanie lekara, ktory liek
predpisal pacientovi a poziadal o Uhradu
Cena:
» Cena ne prevySuje priemer EU alebo cena uréena vyrobcom (ak nebola
stanovena EU priemerna cena); Ziadosti o zvySenie ceny schvaluje HVB do
90 dni od dorucenia odporucania PK
Ramec:
» Lieky s podstatnym terapeutickym prinosom alebo povazované za
vyznamnu terapeuticku inovaciu (“podstatna pridana terapeuticka hodnota”)
Podmienky pre uhradu:
* Lieky st uhradzané len
“ - pre Specifické ochorenie alebo vekovu skupinu
Ye”OVY ; - ak ich predpiSe Specialista
Box™- ZIty - v obmedzenom mnozstve (napr. len na dva tyzdne) alebo pre Specificky
box sposob aplikacie
» Predbezné schvalenie hlavnym odbornikom na poziadanie lekara, ktory liek
predpisal pacientovi a poziadal o Uhradu
Cena:
+ Cena nesmie presiahnut priemernd EU cenu, ziadosti o zvySenie ceny
schvaluje HVB do 90 dni od dorucenia
Ramec:
* Ten isty ako pre produkty v Zltom boxe
Podmienky pre uhradu:
“Light * Rovnaké ako pre lieky v Zltom boxe ale pre indikacie definované v zozname
EKO moézu lekari tieto lieky predpisovat “volne” na naklady zdravotnej
Yellow it
Box” - poistovne

* Je mozna spatna kontrola hlavhym odbornikom, preto musia mat lekari
zaznamy o tychto predpisoch

Cena:
* Rovnaka ako pre lieky v ZItom boxe
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Kategoéria
uhrady

Charakteristika kategorie

“Green
Box” —
Zeleny box

Ramec:

+ “Standardné” lieky (v8etky lieky, ktoré sa pdvodne nachadzali v starom
Uhradovom zozname (Heilmittelverzeichnis) a lieky pripravované v lekarni
(len ak sa nenachadzaju v zltom boxe)

» Lieky s medicinsky a farmakoekonomicky vyhodné, s identickym alebo
podobnym lie€ebnym u€inkom v porovnani s uz dostupnymi liekmi — mnohé
generika a lieky po strate patentovej ochrany

Podmienky pre uhradu:

* Vo vS8eobecnosti bez obmedzeni, lieky méze predpisat ktorykolvek lekar
prvého kontaktu

* SU mozné preskriptné obmedzenia na Specialistu alebo obmedzenia
tykajuce sa veku pacienta

Cena:

» Cena musi byt pod priemernou EU cenou

« Specialna cenova regulacia pre generika

» Ceny sa obvykle stanovia po cenovych vyjednavaniach, Ziadosti o zvySenie
ceny schvaluje HVB do 90 dni od dorucenia

Nezaradené
Lieky

Ramec:
* Lieky aplikované v nemocni¢nom prostredi alebo za ucelom prevencie

Podmienky pre uhradu:

* Nie je mozné uplatnit’ vS8eobecné pravidlo

* Mozna je uhrada na individualnom pristupe ale je potrebné “ex-ante”
schvalenie hlavhym odbornikom

Cena:
* Vyrobna cena je stanovena vyrobcom, pricom obchodné prirazky
(distribu¢na, lekarne) su vopred urené
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Obr. 1 Kategorie uhrady v systéme Rakuska
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Cenotvorba a tihradovy systém vo Svédsku

Vo Svédsku neexistuje explicitna regulacia cien lieckov. Vyrobca teoreticky
moéze stanovit akukolvek cenu, o ktorej predpoklada, ze bude na trhu
akceptovatel'na, za predpokladu, Ze ziskal schvalenie registracie lieku vo Svédsku. V
skutoCnosti, ak si vyrobca praje, aby bol jeho produkt uhradzany Svédskym
systémom uhrady liekov, musi navrhnat’ cenu, pri ktorej bude Vybor pre prospesnost’
lie¢iv (zndmy pod svojim Svédskym akronymom LFN) povazovat liek za nédkladovo
efektivny. Tento spdsob ,,de facto” reguldcie cien existuje pre preskripciu liekov
pacientom v ambulantnej starostlivosti a pre niekol’ko vol'no predajnych liekov, t.j.

pre produkty vhodné na uhradzanie.

Nemocni¢né lieky a védc¢sina volno predajnych liekov st charakterizované vol'nymi
alebo trhom kontrolovanymi cenami, pretoze ceny tychto liekov nie su predmetom
podrobného skiimania prostrednictvom LFN pre zaradenie do $védskeho prehl'adu o
prospesnosti lieciv (PBS).

Preskripcia lieku preddvaného v systéme zdravotnej starostlivosti s jedinym platcom,
takmer nevyhnutne vyZaduje zaradenie medzi uhrddzané produkty, pokial chce
vyrobca dosiahnut’ vyznamny podiel na trhu. Vo Svédsku to znamena, Ze vyrobca
musi ponuknut’ cenu, pri ktorej LFN dovoli zaradenie produktu do zoznamu
uhradzanych liekov. Ak LFN urc¢i, Ze produkt nie je nikladovo efektivny pri
vyrobcom navrhovanej cene, nebude zaradeny do zoznamu. Vyrobca mdze opitovne
podat’ ziadost’ o uhradzanie pri niZSej cene, alebo mdze postupit’ rozhodnutie LFN
sudu.

Samozrejme, ak vyrobca ma dovod sa domnievat, Ze jeho produkt nebude uhradzany
pri navrhovanej cene, nemusi ziadat' o zaradenie do zoznamu uhradzanych liekov.
Vyrobca si moze vybrat moznost’, Ze jeho lick nebude vo Svédsku predavany. Toto
sa stalo zatial’ len v niekol’kych pripadoch, pricom od tychto ,,marginalnych* liekov
sa neocCakavalo, ze dosiahnu vyznamny predaj. Vyrobca moze tiez predavat’ produkt
vo Svédsku bez zaradenia do zoznamu, a to za vyssiu cenu, aki povazuje LFN za

nakladovo efektivnu.
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Ak si vyrobca vyberie tito cestu, potom musi ozndmit’ svoju cenu Apoteket AB —
monopolnej sieti maloobchodnych lekarni, d’alej uvadzanej ako Apoteket — aby bol
zaradeny do mesa¢ného cennika.

Vyrobca si moze stanovit pre vicSinu volne predajnych liekov, ktoré nie st
uhradzané, akukol'vek cenu, o ktorej si mysli, Ze bude trh ochotny zaplatit’. V pripade
nemocni¢nych liekov nemdzu vyrobcovia stanovit’ akikol'vek cenu, pretoze tieto st
dohodnuté medzi nimi a krajskymi tGradmi, ktoré st zodpovedné za prevadzku
nemocnic vo Svédsku. Tieto dohody sa tykaju aj nemocniénych lickov, ktoré su

dostupné prostrednictvom PBS a tych, ktoré su pouzivané vyhradne v nemocniciach.

Uhrddzanie liekov

Vsetci Svédski obcania maji uhradzané predpisané lieky vydavané mimo
nemocnice, za predpokladu, ze su zaradené do zoznamu uhradzanych liekov a su
predpisané autorizovanym lekarom s ozna¢enim kodu pracoviska.
(Osoby autorizované vydavat’ predpisy su lekari, stomatolégovia, zdravotné sestry,
porodné asistentky alebo licencovani zubni hygienici.)
Kod pracoviska identifikuje miesto zamestnania toho, kto vydava predpis. Je
pouzivany pre identifikaciu predpisujuceho s nakladmi na farmaceutické pripravky.)
Pacienti musia platit plnt sumu pri liekoch nekrytych PBS. Krajské urady su
zodpovedné za dotovanie liekov v maloobchodnom predaji pre svojich obyvatelov,
ktor¢ by mali financovat’ prostrednictvom prispevkov obdrzanych od centralnej
vlady. Apoteket dostdva peniaze od krajskych tradov za vSetky vydané lieky, ktoré
st cCiastotne alebo plne dotované. Stukromné zdravotné poistenie je velmi
obmedzené. V roku 2003 malo priblizne 2,3 % obyvatel'ov sikromné poistenie, ich
podiel vSak rastie. Stkromné zdravotné poistenie je pouzivané primarne pre
dosiahnutie rychleho pristupu k Specialistom a niekedy pre moznost necakat’ na

volite'né chirurgické zékroky.

Spoluucast’ pacientov a prispevky na lieky

Od roku 1997 sa pacienti vo Svédsku spolupodielali na cenach
predpisovanych liekov prostrednictvom odstupfiovanej schémy, u nemocni¢nych
liekov nie je Ziadna spolutiCast. V ¢asovom horizonte jedného roku pacienti platia

plni cenu uhradzanych liekov, az pokial’ nezaplatia dokopy 900 SEK (10 SEK =
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1,13 EUR). Ak je dosiahnutd tato hranica, pacienti platia len Cast’ celkovej ceny
uhradzanych liekov, ktoré si kupuji.

Uroveti spolutidasti pacientov sa zmen$uje s rasticim objemom vynaloZenych
penazi, az do hranice 4 300 SEK, nad ktorou su vsetky lieky poskytované bezplatne
(tabul’ka 1). Maximalny objem penazi, ktory v tomto systéme pacient v danom roku
minie na lieky je 1 800 SEK. Rodiny s detmi mlad$imi ako 18 rokov mézu zIu¢it’
celkové naklady na vsetky lieky predpisané ich detom. Pri inzuline nie je ziadna

spoluucast’.

Akumulované celkové naklady . Co
- . . . e Maximalne akumulované vydavky
predpisovanych liekov pocas 12 Spolutcast pacientov . . )
. pacientov pocas 12 mesiacov
mesiacov

<900 SEK 100 % 900 SEK
901 SEK-1 700 SEK 50 % 1 300 SEK
1701-3 300 SEK 25% 1 700 SEK
3 301 SEK-4 300 SEK 10 % 1 800 SEK
=4 300 SEK 0% 1 800 SEK

Existuje d’alSia situdcia, pri ktorej musia pacienti zaplatit’ za lieky nakupované na
maloobchodnej Urovni. Ak pacient odmietne substituciu generického lieku za
predpisovany liek, potom pacient musi zaplatit’ rozdiel v cene medzi danymi dvoma
lieckmi. V tomto pripade je maloobchodna cena lacnejSieho lieku prepocitana na 12-
mesacni akumulovanu celkovll cenu predpisovanych liekov a je pouzitd k urceniu
prispevku pacienta. Pacienti musia tiez zaplatit’ plni cenu vSetkych volno predajnych
produktov, pokial’ neboli zaradené do zoznamu uhradzanych liekov a predpisané
praktickym lekarom. Vel'mi malo vol'no predajnych produktov je uhradzanych podl'a

schémy prospesnosti lieciv.

Pravidla kategorizacie

Vybor pre prospesnost’ lieciv (LFN) je nezavisla vladna organizacia s vyhradnou
zodpovednost'ou za urcenie, ¢i liek bude alebo nebude uhradzany podl'a narodne;j
schémy prospesnosti lieciv. VSetky lieky pouzivané mimo nemocnice, vratane
origindlnych a generickych liekov, dovezené lieky, lieky na predpis, ako aj niektoré
volno predajné lieky pre chronické uZivanie, u ktorych Ziadaji vyrobcovia o
zaradenie do pozitivneho zoznamu, st hodnotené prostrednictvom LFN.
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LFN bola vytvorend v oktobri 2002 ako sucast’ zmien Svédskeho systému uhrad cien
liekov.

Pred vytvorenim LFN bola zodpovednost’ za uréovanie stavu uhrady lieku, ako aj
ceny pri ktorej bude liek uhradzany, v kompetencii Narodnej rady socialneho
poistenia (NSIB). Ak vyrobca ziadal, aby bol jeho produkt zaradeny do zoznamu
uhradzanych liekov, dohodol sa na cene s NSIB. NSIB zvazil dve preklenujice
kritéria pri zvazovani ceny produktu:

1. hodnotu, ako terapeuticku tak aj ekonomick;

2. relativnu cenu, v porovnani s cenou v inych porovnatelnych krajindch a v
porovnani k cene alternativnych spdsobov liecby.

Sucasny systém thrad nahradil systém, ktory bol povazovany za nespravny.

V starom systéme bolo priblizne 2 000 hradenych produktov; prili§ mnoho liekov na
to, aby ich bolo mozné oSetrit’ v normalnom procese thrad v novom systéme. Preto
liecky hradené starym systémom si mohli zachovat’ ich stav uhrady a cenu pod
podmienkou retrospektivnej kontroly.

LFN dostal za Glohu vykonat’ kontrolu vSetkych produktov v zozname uhradzanych
lickov, s cielom zhodnotit, ¢ spifiaju alebo nespliiaji kritéria pre uhradzanie v
novom systéme.

Niektoré lieky boli ako vysledok tychto prieskumov vyradené zo zoznamu

uhradzanych liekov.

Vybor mé po prijati uplne vyplnenej Ziadosti 180 dni na ozndmenie svojho
rozhodnutia o uhrddzani. V pripade, Ze bol produkt odmietnuty, ma vyrobca pravo
postipit’ rozhodnutie verejnému spravnemu sidu. Pocas prvych 30 mesiacov
existencie LFN (oktober 2002 az marec 2005) bolo 107 pripadov ,najvyssej
dolezitosti“. V 82 pripadoch bol liek uhrddzany bezpodmienecne a vo vsSetkych
indikéciach. Obmedzené a/alebo podmienené uhradzanie bolo schvalené v 12
pripadoch. Trindstym liekom bolo Uiplne odmietnuté uhradzanie.

Neexistuje proces pravidelného/periodického zvySovania cien, a preto cena
stanovena vyrobcom v Case ziadosti je zakladom, podrla ktorého je uré¢end maximalna
uhradzana cena daného lieku. Vyrobca moze podat” d’alSiu ziadost’ s vySSou cenou,
ale podl'a v§eobecnych smernic LFN musi najprv poziadat’, aby bol produkt odobraty

zo zoznamu uhradzanych liekov, s cielom Ziadat’ opét’ o uhrddzanie. V tomto pripade
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LFN spracuje ziadost’ ako kazdu inll Ziadost’ o uhrddzanie, nie ako Ziadost’ o vysSiu
cenu produktu uz zaradeného do zoznamu.

Rozhodnutie uhradzat vysSiu sumu je zalozené na analyze novej sprievodnej
dokumentécie. Preto neexistuje zaruka, ze LFN bude pri vysSej cene povazovat’ liek
za nakladovo efektivny. Ziadost’ vyrobcu o zvysenie ceny farmaceutického pripravku
z pozitivneho zoznamu v sebe zahfna riziko odobratia lieku z pozitivneho zoznamu.
Existuju dve situacie, pri ktorych mdze byt’ Ziadost’ o zvySenie ceny prijatd LFN bez
povinnosti vyrobcu ziadat' znovu o uhradzanie lieku. ZvySenie ceny kazdého
produktu zaradeného do zoznamu zamenitenych produktov tstavu MPA bude
schvalené, pokial' cena nepresahuje cenu najdrahSiecho produktu v danej skupine
zamenitelnych liekov. LFN moéze tiez schvalit' ziadost o zvySenie ceny, ak su

splnené nasledujtce kritéria:

1. Dany liek je urgentnou terapeutickou moznostou, ktora je pouzivand na lieCbu
zavazného stavu, ktory ohrozuje pacientov zivot a zdravie a existuji pacienti, u
ktorych hrozi, Ze ostani bez podobnej liecby, ak sa produkt stiahne zo Svédskeho
trhu.

2. Existuje skuto¢né riziko, ze produkt sa stiahne zo Svédskeho trhu, ak nebude
schvalené zvySenie ceny. Za tychto dvoch okolnosti musi byt rozhodnutie
uskutocnené do 90 dni od prijatia

ziadosti LFN, inak je prijatd pozadovand cena. Na rozdiel od rozhodnuti o
vSeobecnom uhradzani, o zvySeni cien rozhoduje skor generalny riaditel’ nez vybor
LFN. Vyrobcovia musia tiez Ziadat’ LFN o zniZenie ceny farmaceutického pripravku.
Rozhodnutia o zniZeni cien st vykonané hned’, ako je to mozné. LFN robi
rozhodnutia o zmendch cien raz za mesiac.

Od jina 2006 LFN rozhodla o priblizne 20 000 Ziadostiach o zmenu ceny, z ¢coho

80 % boli ziadosti o znizenie ceny. Takmer vSetky zvySenia cien boli pod hranicou

cien generickych produktov.

Kritika rozhodovacieho procesu o uhrdadzani liekov
LFN, tak ako autority zaoberajuce sa uhrddzanim liekov v inych krajinach,
bola kritizovand za nedostatoénii transparentnost v tomto procese. Ziadosti o

uhradzanie st oznamené verejnosti, len ak je schvalené uhradzanie, ale nie ak
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vyrobca stiahne ziadost’ pred ozndmenim rozhodnutia alebo ak LFN rozhodne
neuhradzat’ produkt.

Nedostatok transparentnosti v pripade negativneho rozhodnutia je do zna¢nej miery v
prospech vyrobcu, ktory moze znovu podat’ Ziadost’

o uhrddzanie s nizSou cenou a rovnako sa nemusia autority v inych krajinach
dozvediet, Ze licku bolo vo Svédsku odmietnuté uhradzanie pri danej navrhovanej
cene. Vyrobca, ktorého produkt je uhradzany v inych krajinach sa moze rozhodnut’
pre oznamenie negativneho rozhodnutia na verejnosti a tak vytvorit’ politicky tlak pre
udelenie uhrady pomocou ziskania verejnej podpory pre produkt, ktory je ,,dostupny
v inych krajinach, tak pre¢o nie je dostupny vo Svédsku?

Sposob, akym LFN vykonava ekonomické hodnotenia mal aj kritikov. Uhradzanie je
obycajne pridelené skor produktu ako celku nez $pecifickym indikaciam.

A predsa smernice LFN pre ekonomické hodnotenie uvadzaja, ze lieky mozu byt
nakladovo efektivne pre urcité indikécie alebo urciti skupinu pacientov, pricom lieky
ako také nemusia byt ndkladovo efektivne. LFN z Casu na cas povolila tzv.
podmienecnu thradu.

Ako bolo predtym uvedené, v priebehu prvého 2,5 roku existencie LFN sa vyskytlo
12 pripadov, v ktorych bolo uhrddzanie obmedzené alebo podmienené. Uznanie
uhrady lieku ako celku dava lekdrom zna¢nu slobodu v off -label predpisovani,
dokonca aj vtedy, ak sa konkrétne indikacie neukéazali ako nakladovo efektivne.
Nedostatok prahovych hodnot pre definiciu nadkladovo  efektivneho lieku je
zélezitostou, ktord je predmetom prebiehajucej diskusie medzi odbornikmi, ktori
poznaju Svédsky systém Uhrad cien. Produkty maji byt porovnané s najcastejSie
pouzivanou lie¢bou vo Svédsku, ¢o v sebe zahfiia, Ze lieky s pomerom nakladove;
efektivity porovnatelnym so sucasnymi sposobmi liecby budi povaZované za
nakladovo efektivne.

Pre lieky, ktorym chybaju produkty na porovnanie, je situdcia menej jasna. Nebola
vydana ziadna smernica, tykajica sa akceptovatelnych pomerov ndkladove;j
efektivity, definovanych z hladiska ndkladu na QALY, alebo nejakym inym
sposobom. Skor ako pouzitie jednej prahovej hodnoty moézu byt pouzité rozne
(implicitn€é) hodnoty v zévislosti od zavaznosti choroby alebo hodnotenia potreby
pacientov. Toto poskytuje LFN flexibilitu v hodnoteni nakladovej efektivity a

aplikacie dalsich principov, ktoré zasiahnu do rozhodnutia, ¢i bude produkt
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uhradzany. Pravdepodobne to st'azi vyrobcom ,,rozhadzat systém‘ navrhnutim ceny
tesne pri hranici, kde by sa pouzitie produktu ukézalo ako nakladovo efektivne. Toto
vSak pravdepodobne tieZz prispieva k vnimaniu nedostatku transparentnosti v

rozhodovacom procese. (Pierre Moise & Elizabeth Docteur, 2008)
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Cenotvorba a ihradovy systém v Ceskej republike

Kategorizacny proces v CR

Ministerstvo financii

MF CR je zodpovedné za cenova regulaciu lieGiv. Systém cenovej regulacie
v Ceskej republike vychadza zo zakona &. 526/1990 zb., o cenach a prislu$nych
vykonavacich predpisoch.

Od roku 1993 je zavedeny systém zalozeny na stanoveni maximalnej ceny lieCiv a

maximalnej proceduralnej prirazky spolo¢ne pre distributora a lekarnika (aktualne

29%).

Ministerstvo zdravotnictva

je ustrednym organom S$tatnej spravy pre lieiva a zdravotnicke pomdcky. V jeho
kompetencii je stanovovanie thrad. Za tymto ucelom je zriadend Kategoriza¢na
komisia, ktora je poradnym orgdnom Ministerstva zdravotnictva za Ucelom
posudenia lieCiv s platnou registraciou pre ucely ich zaradenia medzi lieCiva hradené
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia a stanovenia vysky a podmienok
uhrady v sulade s platnym znenim zdkona ¢. 48/1997 zb., o verejnom zdravotnom
poisteni. Komisia je pracovnou skupinou bez vlastnej pravnej subjektivity a
rozhodovacej pravomoci. Vyjadrenia a zavery jednania s pre ministra zdravotnictva

len nezavaznym odporucenim. (Prokes, Suchopar, 2006)

Zdravetné poist'ovne

Zdravotné poistovne na zaklade zdkona o verejnom zdravotnom poisteni kontroluju
vyuzivanie a poskytovanie zdravotne] starostlivosti zo zdravotného poistenia v jej
objeme a kvalite vratane dodrziavania cien v zmluvnych zdravotnickych
zariadeniach. Kontrolnii Cinnost vykonavaju prostrednictvom informacnych dat
V rozsahu stanovenom zdkonom a ¢innostou reviznych lekarov. Od roku 1998 su
zdravotnymi poistoviiami stanovované financné limity pre preskripciu.(Prokes,

2010)
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Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

SUKL je spravnym organom ustanovenym zakonom &. 79/1997 zb. Je rozpoétovou

organizaciou priamo riadenou MZ.

PrehPad zikladnych regulicii vydavkov na lieky v CR

Kto reguluje

Akymi prostriedkami

Co je regulované

Ministerstvo

Cenové vymery

Regulacia max. cien vyrobcu,

financii MF stanovenie vysky obchodne;j
prirdzky
Parlament Zakon 48/1997 Stanovuje 521 skupin
Zb., 0 verejnom hradenych liekov, stanovuje
zdravotnom kategorie lickov
poisteni
Ministerstvo Liekova vyhlaska Pre jednotlivé ucinné latky
zdravotnictva stanovi thradu a katego6riu,
vymenuva plne hradené lieky
Pacient Doplatky na lieky Spotreba Ciasto¢ne hradenych
liekov
Zdravotné Revizna ¢innost’, zmluvy so Nespravna preskripcia,
poistovne zdravotnickymi zariadeniami o | nadmernd preskripcia
limitoch na preskripciu
Nemocnice Vnutorné pokyny Spotreba liekov

v nemocniciach pre
hospitalizovanych pacientov

Zdroj:Durdisova (2005)
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Obr. 2 Zasady regulacie cien a ihrad v CR

Zasady regulace cen a Uhrad v CR

Primeér cen zemi referencniho 800 Ke nejvyssi cena
kose: Maximalni C@€Na pripravku =2 )
nejvyssi zemi 200 Ke
cena kose (8)
oo—d boooooooooose - 150Ke
nejnizsi cena 100 K¢
zemi kose
Rozdil: )
- Vyrobce zlevni cenu léku ke ¥ nejnizsi cena
- Nebo zlevni konkurence EU
- Nebo bude pacient Nejnizsi cena v zemich EU (vé. CR):
doplacet rozdil mezi cenou a Uhrada piipravka pojistovnou
uhradou (max 5000,-
K</ rok)

TEORETICKY je pacient proti extremnim doplatkiim chranen
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Aktualne vyuZivané nastroje liekovej politiky a pripadné moZné zmeny

Referencovanie cien liekov, reguldcia maximdlnej ceny vyrobcu

Aktudlne je legislativou urCeny, ateda v praxi realizovany systém
porovnavania cien vyrobcov liekov scenami vyrobcov vo vsetkych c¢lenskych
krajinach Europskej unie, pricom cena lieku na slovenskom trhu nesmie prekrocit’
priemer 3 najniz§ich cien spomedzi cien v krajinach EU.

Doésledkom je skutocnost, Ze zavedenie mimoriadne prisneho regulacného
mechanizmu prakticky vyluéuje jeho d’alsie sprisnenie v buducnosti. Skuto¢nostou
je aj fakt, Ze pri takejto nizkej hladine cien liekov je mensi priestor na uplatiiovanie
inych tUspornych mechanizmov liekovej politiky ¢oho ddsledkom je v niektorych
pripadoch zhorSena dostupnost’ liekov.

Dalim negativnym désledkom nizkej cenovej hladiny liekov je reexport lickov — t.j.
spitny vyvoz liekov zo Slovenska do §tatov EU z vys$ou cenovou hladinou liekov —
tento problém nevyrieSila ani Uprava zdkona, ktord zavizuje distribitorov liekov
notifikovat' planovany reexport liekov Statnemu tstavu pre kontrolu liediv a tak je
regulator konfrontovany s tymto javom ako aj s naslednou zhorSenou dostupnostou
lickov, &i uz v dosledku reexportu liekov do inych ¢lenskych krajin EU alebo

pripadnym stiahnutim vybranych liekov zo slovenského trhu.

Preskripcné a indikacné obmedzenia, suhlas revizneho lekdra s vihradou

Indikacné obmedzenia je potrebné formulovat' tak, aby boli splnené nasledovné
ciele:

- zabezpeCit' dostupnost’ lieCby v pripadoch, ked je indikovana a nakladovo
efektivna,

- obmedzit’ thradu lieby v pripadoch, ked’ nie je ndkladovo efektivna,

- obmedzit tthradu lie¢by u pacientov, ktori nedostato¢ne spolupracuju,

- zamedzit' duplicitnej preskripcii, preskripcii nevhodnych kombinacii liekov

a pod.
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V suvislosti s rozSirovanim indikacnych obmedzeni, pripadne schvalovanim novych
indikacii uz zaradenych liekov, mozno konstatovat’, ze legislativne opatrenie, ktoré
nariaduje vyrobcovi poziadat o zniZenie ceny lieku az o 7,5% najneskor 12
mesiacov pred podanim ziadosti o zaradenie novej indikacie do zoznamu, je vel'mi
prisne avyrazne oddaluje vstup tychto indikacii na Slovensko. Negativnym
dosledkom je zhorSena dostupnost liekov v tejto indikacii pre pacientov
a hromadenie Ziadosti o vynimku z tthrady zdravotného poistenia. Navyse ku kazdej
takejto ziadosti je potrebné dolozit’ aj farmakoekonomické analyzu dokazujicu

nakladovu efektivitu lieku v tejto novej indikécii.

Farmakoekonomické hodnotenie liekov

KIiacovou veli¢inou pri hodnoteni ndkladov na lieky je efektivnost’.
Efektivnost’ liecby zohl'adiiuje okrem samotnych nékladov aj terapeuticku u¢innost
lieku. Farmakoekonomika hodnoti ucelnost’ liecby s prihliadnutim na to, ¢i
terapeuticky benefit liecby je primerany ndkladom, ktoré sa na liecbu vynakladaju.
Farmakoekonomické posudzovanie liekov sa dnes povinne uplatituje pri rozhodovani
0 vstupe inovativnych (dosial’ nezaradenych) lieciv/liekov do systému thrad. To isté
plati aj pri rozhodovani o zmene vysky Uhrady zdravotnej poistovne alebo o zmene
indika¢nych obmedzeni. Aktudlna legislativna uprava taktieZ priptista moZnost
nezaradenia lieku do systému Uhrad, alternativne vyradenia lieku zo systému uhrad,

ak nékladovost’ lie¢by lickom je vysoka. (VYHLASKA MZ SR 422/2011)

Po viac ako S$tyroch rokoch platnosti zdkona je zrejmé, ze zadefinovand miera

v v

Vv praxi, a oraz viac novych inovativnych liekov sa do kategorizacného zoznamu
nedostane a v zaujme dostupnosti sa uplatiiuje uZ spominany nesystémovy nastroj

vynimiek.

Spoluucast’ poistenca, vySka uhrady lieku zdravotnou poist’oviiou

Spoluticast’ poistenca na liecbe (vyska doplatku za liek) je matematicky

vyjadrend ako rozdiel medzi konec¢nou cenou lieku v lekarni a vySkou uhrady
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zdravotnej poistovne za prisluSny liek. ZniZenie uhrady zdravotnej poistovne sa tak
automaticky premieta do zvySenia doplatku za liek (za predpokladu, Zze znizeniu
uhrady nepredchadza zniZenie konecnej ceny lieku napr. v dosledku znizenia ceny
lieku od vyrobcu).

Je nepochybné, ze primerana vyska doplatku poistenca mé pozitivny regulacny efekt,
umoziuje Setrit’ verejné zdroje na liecbe menej zdvaznych diagnéz a uvolnit’ tieto
zdroje pre liecbu zavaznejSich ochoreni, teda napriklad na thradu inovativnych
liekov. Z pohl'adu verejnych zdrojov sa ako Géelné javi postupné znizovanie vysky
uhrad zdravotnych poistovni za vybrané skupiny liekov. Zdanlivo jednoduché a pre
verejné zdroje prinosné znizenie uhrad zdravotnych poistovni vsak musi byt
realizované postupne a S vopred vytyéenym zamerom. Narazové vygenerovanie
doplatkov za lieky moze objektivne zhorSit dostupnost a kvalitu zdravotnej
starostlivosti u nizkoprijmovych skupin spolo¢nosti (odmietnutie lieku z dévodu

vysokého doplatku, nepravidelny pristup k lieku a pod.)

Na ochranu sociélne slabych skupin, konkrétne dochodcov a zdravotne tazko
postihnutych obcanov, existuje legislativne dany ochranny limit spolutcasti, ktory sa
SnajvacSou pravdepodobnostou bude dalej rozsirovat na dalSie socidlne

a ekonomicky slabsie skupiny obyvatel'stva.

Zakladnym predpokladom racionalizacie nakladov je vyradenie tych liekov zo
systému thrad, ktorych uc¢innost’ nebola v dostatonej miere podlozend vysledkami
klinickych skusok. Dalej je potrebné zvazit opodstatnenost zaradenia volno
predajnych liekov v systéme thrad.

V oblasti pravidiel pre ur€ovanie vySky thrad zdravotnych poistovni sa ako potrebné
javia nasledovné opatrenia:

- urcit’ objektivne a vykonateI'né pravidla pre vypocet spolutiCasti poistenca,

- urit’ skupiny liekov, ktorym bude vypocitany doplatok bez ohladu na
kone¢nu cenu lieku (napr. peroralne antibiotika, kde ani v pripade zniZenia cien
liekov nie je Ziaduca plnd thrada tychto liekov na zaklade verejného zdravotného
poistenia, nakol’ko ide o lieky pouzivané pri akttnych diagnézach nie CastejSie ako

jeden az dvakrat v priebehu roka),
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- urcit’ terapeutické skupiny navzajom porovnatel'nych liekov a tymto stanovit’
porovnatel'nt vySku thrady za dennu davku lieciva,
- urcit’ objektivne pravidla pre stanovenie Uhrady viaczlozkovych liekov,

liekov vyuzivajacich moderné a komfortnejsie lickové formy, cesty podania a pod.

Rychlejsi vstup generickych liekov na trh, dostupnost’ generickych liekov na trhu,

genericka preskripcia

Vcasny vstup generickych liekov do systému thrad je z pohl'adu regulatora

vysoko prinosny, nakol’ko so sebou obvykle prindsa vyrazni cenovl erdziu, a tym
moznost’ znizenia uhrad zdravotnych poistovni bez toho, aby poistencom hrozilo
obmedzenie dostupnosti liekov v dosledku narastu spolutcasti.
Aktualny sposob stanovovania thrad poistovni za Standardna davku lieéiva v praxi
znamena, ze uhrada originalneho lieku je totozna s uhradou generického lieku,
originalny liek nie je zvyhodiovany vysSou uhradou. V sucasnosti je podmienka pre
zradenie prvého generika do kategorizatného zoznamu aby bol minimélne o 35%
lacnejsi ako originalny liek.

Osobitni  pozornost’” je potrebné venovat otazke zrychleného vstupu
generickych liekov do systému Uhrad na zdklade verejného zdravotného poistenia.
Zaradenie generického lieku do kategorizacie je v porovnani so zarad’ovanim
origindlneho lieku procesne jednoduchsie, nevyzaduje osobitné farmakoekonomickeé
hodnotenie a naro¢né rozhodovanie o primeranej vyske uhrady. Prave z tohto dovodu
legislativa proces vstupu zjednoduSila a generikd st zaradované automaticky
s moznostou vstupu 12 x do roka. Uhrady za lieky sa aj nad’alej prehodnocuji
Stvrtrone, takZe systém zostal prehladny aj napriek obavam pri zavadzani tychto
zmien.

V stlade s programovym vyhlasenim vlady podniklo ministerstvo kroky
smerujuce k zavedeniu tzv. generickej preskripcie, teda preskripcie lieckov na tirovni
ucinnej latky. Definitivna pravna uprava umoziiuje na recept pisat okrem
generického nazvu aj firemny néazov lieku v zatvorke, o aj predpisujtci lekari

v drvivej vac¢sine pripadov vyuzivaju a teda genericka preskripcia je minimalna.
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Degresivna obchodna priraZka

Takzvana degresivna obchodna prirdzka, teda pravidlo postupne znizujicej sa
vysky percentudlnej obchodnej prirazky distributora a verejnej lekarne pri postupne
zvysSujucej sa cene lieku, bola prvykrat zavedena k 1.1.2008. V obdobi od 1.4.2009
doslo k zvySeniu maximalnej ceny obchodného vykonu distributora pre lieky
dodavané do nemocni¢nych lekarni na 9 % z ceny lieku. Ministerstvo pristipilo
k opdatovnému zavedeniu degresivnej obchodnej prirazky pre lieky dodavané do
nemocniénych lekarni s u¢innostou k 1.10.2010. Uspora verejnych zdrojov na

zaklade tohto opatrenia bola vycislend na cca 10 milidénov eur ro¢ne.
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Nové nastroje liekovej politiky

Vzhl'adom na neustaly vstup novych, vysoko-nakladnych liekov, do systému

uhrad na zaklade verejného zdravotného poistenia bolo potrebné zaviest inovativne
postupy, ktorych cielom bolo prispiet’ k efektivnemu vynakladaniu prostriedkov pri

sucasnom zabezpeceni dostupnosti najmodernejsich terapeutickych postupov.

1. Doclasna kategorizdcia

Model kategorizécie, ako sme ho poznali pred uvedenim zakona 363/2011
Z.z. do platnosti poskytoval farmaceutickym spolo¢nostiam relativne vysok mieru
istoty vtom, ze lieck zaradeny do systému uthrad v iom pretrval prakticky
neobmedzent dobu. Z pohladu regulatora to znamenalo, Ze najma pri originalnych
liekoch bolo prehodnotenie platnej tthrady pomerne problematické a az do Casu
prichodu generickych liekov k nemu dochéadzalo prakticky vyhradne v désledku
znizenia ceny lieku pri referencovani. Preto sa vytvorila legislativna Gprava, ktorou
sa urila tzv. doCasnd kategorizacia lieku. Vyrobca inovativneho lieku, ktory je
prvykrat zaradovany do kategorizdcie, by ma povinnost' v stanovenom ¢asovom
horizonte 2 rokov zdokladovat’ efektivitu pouzitia licku v realnej terapeutickej praxi.
Nasledne regulator prehodnoti vySku uhrady =za liek, stanovené indikacné
obmedzenia, pripadne opodstatnenost’ d’alSieho zotrvania lieku v zozname hradenych

liekov.

2. Podmienend kategorizdcia

Niektoré originalne lieky vstupujuce do systému thrad moézu v €ase svojho

vstupu predstavovat pre zdravotné poistovne neistotu z hladiska buducich

vydavkov, nakol’ko je problematické vopred odhadnut’ vyvoj preskripcie lieku alebo

efektivitu jeho pouzitia v realnej terapeutickej praxi. Z pohladu ministerstva preto
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opit’ vznikol priestor pre zavedenie legislativnej upravy, ktora by urcila podrobnosti
0 zarad’ovani takychto liekov do systému thrad.

Cielom je urCenie presne definovanych podmienok, pri dodrZzani ktorych
moze byt predmetny liek zaradeny do kategorizacie (napr. definovany maximalny
rocny objem vydavkov na liek, v pripade ak objem bude prekroceny, vyrobca
povinne znizi cenu lieku, poskytne vopred stanovenu finanéni kompenzaciu a pod.).
Uvazovat’ mozno o podmienenej kategorizacii V suvislosti so zaradovanim lieku do
kategorizacie, ako aj v suvislosti so zmenou vySky thrady zdravotnych poistovni
alebo so zmenou indikacnych obmedzeni lieku uz kategorizovaného.(Zakon NR SR
363/2011 Z.2.)
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Zmeny Vv zakone 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

Prisna liekova legislativa priniesla okrem stazeného vstupu novych liekov do
systému cien a uhrad aj zhorSenu dostupnost’ pre niektoré uz zaradené lieky, a to

najmé v dosledku nizkej ceny liekov. Cenova hladina je nastavend na priemer troch

v

voI'ného pohybu tovarov v ramci Europskej tunie, ich spétny vyvoz (reexport) zo
Slovenska. Od 1. Januara 2017 je v platnosti novela zakona 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach, ktord vyrazne obmedzuje tieto aktivity. Stanovila nové

povinnosti pre drzitel'ov registracie, vel'kodistributorov ale aj lekarnikov.

Nové povinnosti drzitelov povolenia na vel'kodistribiiciu humannych liekov:

Dodavat’ lieky len —
Poskytovatel'ovi lekéarenske;j starostlivosti

- ambulantnému zdravotnickemu zariadeniu,

poskytovatel'ovi zachrannej zdravotnej sluzby,

ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,;

inému Vel'kodistribitorovi méze dodavat’ lieky

vyluéne na jeho konetné dodanie Poskytovatelovi lekarenskej

starostlivosti

Nemodze s lieckmi obchodovat’ a tieto predat’ inym Velkodistributorom za tcelom

obchodovania s nimi.

Velkodistributor moze vyvazat' lieky zo SR do iného ¢&lenského statu EU alebo
tretieho Statu vylu¢ne na zaklade pisomného splnomocnenia udeleného mu drzitel'om

registracie lieku ako opravneného subjektu na vyvoz liekov.

Velkodistributor teda vzdy vyvaza Lieky v mene drzitel'a registracie Lieku a nie je

opravneny lieky vyvazat’ vo svojom vlastnom mene. (Zakon NR SR 362/2011 Z.z.)

V sucasnosti je eSte privéas zhodnotit’ vyssie popisant novelu.
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CIEL A METODIKA PRACE

Vo svojej praci som analyzoval vyvoj liekovej politiky na Slovensku, s dorazom na
kategoriza¢ny proces — konkrétne cenotvorbu a tthradovy systém liekov. Taktiez som
podrobil analyze sucasne platny zakon a porovnaval som ho s predchadzajucimi
pravnymi normami definujucimi kategorizany proces liekov. Pre dokreslenie obrazu
som vV praci popisal aj proces cenotvorby atvorby uhrad liekov v niektorych

krajinach Eurdpskej tnie.
Ciel'om dizerta¢nej prace je:

- analyza cenotvorby a kategorizacie lickov. Tato téma je v sucasnosti mimoriadne
dolezita, pretoze naklady na zdravotnictvo v dosledku starnutia populécie a novych
lieCebnych postupov kontinualne stipaji a je potrebné hladat’ také rieSenia, ktoré
umoznia ¢o najefektivnejSie vyuzit' verejné zdroje, pri zachovani dostupnosti
modernej a kvalitnej lieCby pre pacienta. V priebehu ostatnych 10 rokov boli zakony,
ktoré definuju kategorizacny proces liekov niekol’kokrat novelizované. Na Slovensku
neexistuje jasna liekova politika, ktora by pretrvavala bez ohl'adu na to, kto prave
riadi rezort zdravotnictva. V dosledku toho je cely proces komplikovany, Casto

nejasny a neprinasa pacientom ale ani platcom o¢akavané vysledky.

- analyza vyvoja legislativy v oblasti lickovej politiky, stru¢né predstavenie
povodného zakona NR SR ¢&. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhradzanej na zdklade verejného zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby
stivisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a hlavné zmeny, ktoré priniesol
zakon €. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov. Cielom prace je poukazat' na hlavné
legislativne charakteristiky cenotvorby a kategorizacného procesu liekov v Case
a dosledky zmien v liekovej politike.

- komparacia predchadzajuceho a sucasného zakona upravujuceho cenotvorbu

a uhradovy systém liekov aj zakladné principy tvorby cien a thrad liekov v niektorych

vybranych eurdpskych Statoch.
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- ako hlavni metodiku som vyuzil analyzu prislusnych pravnych noriem v minulosti a
sucasnosti a sucasné porovnavanie po legislativnom procese novelizacie so Stavom vo
vybranych Statoch Eurdpskej tnie. Pri spracovani prace som vyuzil priame Stidium
dostupnych informacnych a literarnych zdrojov, ako aj konzultacie s odbornikmi
priamo zacastnenymi pri Uprave kategorizacného procesu liekov.

- navrh de lege ferenda na vypracovanie pravidiel, ktoré by perspektivne mohli zlepsit’
dostupnost’ modernej inovativnej lieCby pre slovenskych pacientov, pri zachovani alebo
len miernom navySeni spotreby verejnych zdrojov urCenych na hradenie zdravotnej
starostlivosti. Ciel'om takychto uprav by malo byt zlepsovanie vykonnosti zdravotného
systému. Zdravotna starostlivost’ hradena z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, musi byt’ nastavena tak, aby finan¢né prostriedky, ktorymi zdravotny systém
disponuje, a ktoré st limitované, boli vynakladané efektivne a spravodlivo. Cielom je
zabezpecit’ farmakoterapiu pri rovnakom ochoreni pre vSetkych, pri rovnakom rozsahu

zdravotnej starostlivosti hradenej z verejného zdravotného poistenia.
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VYSLEDKY PRACE

Lickova politika a konkrétne cenotvorba a thradovy systém - Kkategorizacia
podliehaju na Slovensku prisnej regulacii. Vyvoj ukazuje, ze v priebehu ostatnych
15 rokov sa reguldcia postupne sprisiiovala az na taklli mieru, Ze sa stala
v niektorych pripadoch prekazkou dostupnosti niektorych lie¢ebnych postupov.
V Zakone 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia ,
ktory definuje legislativny ramec kategorizatného sa hlavny doraz kladie na
farmakoekonomické hodnotenie prinosu liekov. Ak nie je novy liek nakladovo
efektivny nemoéze byt zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov, a teda
zostava bez uhrady. V Zdkone 363/2011 je definovana tzv. prahovéd hodnota
nakladovej efektivity — ako naklad na QALY (Quality Adjusted Life Year — rok
zivota v Standardizovanej kvalite). Tento parameter urcuje kolko finan¢nych
prostriedkov je Stit ochotny vynalozit naviac oproti v suCasnosti uz
kategorizovanej — hradenej liecbe za jeden pridany rok Zivota prepoéitaného na
Standardizovanu kvalitu zivota. V roku 2017 predstavuje prahova hodnota nakladov
na QALY 21 168 Eur — ¢o je 24 nasobok priemernej mesaénej mzdy v roku 2015.
Tato hodnota plati pre Standardné zaradenie do Zoznamu kategorizovanych liekov.
Pre podmieneéné zaradenie je to v tomto roku 31 870 Eur — 35 nasobok priemernej
mesacnej mzdy spred dvoch rokov. (Zakon NR SR 363/2011 Z.z.)

Nakladova efektivnost — hranice
2017
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24-nasobok priem.mesatneg mady v r. 2015: L1=882£€ *24=21 1685
35-nasobok priem mesatne mzdy vr. 2015: A2=882£€ *35=-30870£
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Jedinou vynimkou pre nezaradenie nového lieku je ak ide o liek na liecbu ochoreni
s prevalenciou nizSou ako 1:100 000. Tato hodnota je neStandardna a v Europe sa
vo vSeobecnosti akceptuje prevalencia pre lieky na zriedkavé ochorenie 5 : 10 000.
Nevyhodou parametru QALY je, ze hodnotené su len tri parametre: prezivanie,
kvalita zivota a ndkladovost’ liecby. Klinicky prinos je pri tejto metode vyjadreny
prostrednictvom zlepSenia prezivania resp. kvality zivota alebo oboma
spomenutymi parametrami. Prahovd hodnota QALY vyjadruje mnozstvo
financnych prostriedkov, ktoré je §tat ochotny zaplatit’ navyse na zéklade zlepSenej
kvality Zivota alebo prediZzeného prezivania. Co je z pohladu analyzy a d’al§ich
uvah kl'icové, je ze parameter QALY neberie do uvahy ziadne d’alSie faktory,
Specifické pre dané ochorenie — tu by som spomenul: zdvaznost ochorenia,
dostupnost’ alternativnych lie¢ebnych postupov, dopad na rozpocet, velkost
a Specifika lieCenej populacie, komorbidity, socidlny aspekt ochorenia atd’.
Vzhl'adom na vySku prahovych hodnét nie je u mnohych lieckov mozné dosiahnut’
zakonom stanovenu podmienku pre hodnotenie nakladovej efektivity. Dosledkom
je, ze vyrobcovia pri mnohych inovativnych liekoch vediac, Ze nesplnia
pozadované prisne legislativne normy, neziadaju o zaradenie tychto liekov do
kategorizaéného zoznamu.

Tento stav ilustruje stav zarad’ovania onkologickych liekov ako aj liekov na

zriedkavé ochorenia pocas platnosti Zdkona 363/2011 Z.z.

Zaradovanie do thrad u onkologickych liekov
po zavedeni hranice nakladove| efektivnosti do zakona

Zaradené do
kategorizacie;
5 16%

Mepodana
siadost do Podand Hadost Mezaradené do
kategorizacie; J11; 35% kategorizacie;
20; 65% 413%

V procese
zaradovania; 2;
B30

Z 31 registrovanych nowych molekdl v obdobi 1.7.2011 - 30.06.2015
baola u 11 podana Ziadost do kategorizacie a 5 molekil sa zaradilo.
26 nowych onkologickych molekdl nezaradenych.

Zdroj: VEZP
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Zaradovanie do uhrad u liekov na

zriedkave ochorenia (okrem onkologickych)
pozavedenihranice ndkladovef efeltivnostido zdkona

Zaradené do
kategorizacie; O

N Bradend
do
kategorizécie;
1; 4%
Mepodana o
fiadost do : fml
m%u;g;ﬁa: < ﬁg}l
; \ procese
\:&\J zaradovania;
2 8%

7 25 registrovanych nowych molekdlv obdobi 1.7.2011- 30.06.2015 bala
U 3 podanaZiadost do kategorizacie a Ziadna molekula sa nezaradila.
25 novych molekdl na zriedkave ochorenia je nezaradenych.

Zdroj: VEZP

Dosledkom vzniknutej situacie je narast neuhradzanych novych liekov a z toho

vyplyvajiici vzostup poctu liekov schvalovanych na vynimky zdravotnych

poistovni.

Skladba nakladov hradenych nad ramec
kategorizacie podla typu vynimky 2012 vs. 2015

Bl
T,
i

. 53%
3%

2012 2015
LN mLO MD  MI

LM - liek registrovany nekategorizovamy
LO — wynimky z indikatmych cbmedzeni
M - liek neregistrovany

MI - neregistrovana terapeuticka indikacia

Zdroj: VEZP
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Tento postup je znacne nesystémovy a neprehladny. Taktiez moze diskriminovat
pacientov v zavislosti od toho, v ktorej zdravotnej poistovni su poisteni.

Dalsou legislativnou normou, ktord som analyzoval je Vyhlagka 435/2011
0 spOsobe urcenia Standardnej davky lieCiva a maximalnej vysky thrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva. Tato vyhlaSka obsahuje aj hodnotenie
prinosu novych liekov, a umozituje zvysit' thradu oproti existujucemu liecebnému
postupu. Povodne vyhlaska definovala vysku mozného navySenia tthrady — najviac
v8ak o 25%. Tato Cast’ vyhlaSky bola medzi€asom odstranend. V sti€asnosti nie je
jasné ako sa posudzuju prinosy vo vztahu k prahovej hodnote QALY. Zo zakona
vyplyva, ze ndklady na QALY musia byt pre kazdy novo zaradovany liek pod
prahovou hodnotou, ktoré je zdkonom 363/2011 Z.z. stanovend. V pripade, ze by sa
na zaklade vyhlaSky 435/2011 aplikovalo d’alSie zvySenie tthrady — mdze nastat’
situacia ze prahova hodnota stanovena zakonom bude prekrocena a liek prestane
byt nakladovo efektivny. Medzi zakonom 363/2011 Z.z. a vyhlaskou 435/2011 je
teda evidentny rozpor. (Vyhlaska MZ SR 435/2011)

Dal$ou analyzovanou vyhlaskou bola Vyhlaska 422/2011 o podrobnostiach
farmako-ekonomického rozboru licku. Tato vyhlaska stanovuje naleZitosti
farmako-ekonomického rozboru lieku. Podla vyhlasky sa vyzaduje analyza:
minimalizacie nakladov, efektivnosti nakladov alebo uzitoCnosti nakladov. Zakon
363/2011 vyzaduje vykonanie analyzy uZito€nosti ndkladov. Legislativa teda nie
jednoznacna ani v tomto pripade. Ak vychadzame z toho, ze zdkon je vysSou
pravnou normou ako vyhlaska, tak Vyhlaska 422/2011 je v rozpore so zdkonom
363/2011. (Vyhlaska MZ SR 422/2011)

Dalsou pravnou normou, ktori som analyzoval bola Metodicka pomédcka pre
vykonédvanie farmako-ekonomického rozboru lieku, medicinsko-ekonomického
rozboru zdravotnej pomocky a medicinsko-ekonomického rozboru dietetickej
potraviny.

Metodicka pomocka napriklad urCuje Ze analyza minimalizécie nakladov sa ma
pouzit' len pri rovnakej ucinnosti porovnavanych liekov. Takyto postup je
z metodického hl'adiska vel'mi prisny a pre lieky s porovnatel'nou (nie rovnakou)
ucinnost'ou a rovnakych alebo nizSich nakladoch vyZaduje metodickd pomocka
analyzu uZito¢nosti nakladov s vy€islenim nadkladov na QALY. Takto zadefinované

postupy mdzu oddialit’ zavadzanie porovnatel'ne u¢innych no lacnejsich liekov.
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Metodicka pomocka je pri vybere farmako-ekonomickej analyzy rovnako ako uz

spominand vyhlaska 422/2011 v rozpore so zédkonom 363/2011.

Taktiez Metodickda pomocka nedefinuje dostatocne presne vyber komparatora
(porovnavacej liecby — lieCebného postupu). Nie je zrejmé akym sposobom sa urci,
ktoré liecebné postupy predstavuji Standardnu lie€bu. Metodickd pomodcka uvadza
rozporné udaje pri odporucani zdroja tidajov pre meranie G¢innosti. V bode 6.1. sa
uvadza, Ze sa maju uprednostnit’ idaje z redlnej klinickej praxe. V cCasti 6.2. sa vSak
odporuca, aby sa pouzili data z klinickych Stadii.

Metodicka pomocka uvadza, ze ¢asovy horizont analyzy nédkladovej efektivnosti
ma byt 5-rocny. Podl'a odporacani eurdpskych HTA agentir sa mé zvolit’ taky
casovy horizont, ktory zachytdva vSetky aspekty ochorenia v zmysle nakladovosti
aj klinickych doésledkov. Pri chronickych ochoreniach sa odporuca pouzit
celozivotny ¢asovy horizont.

Metodickd pomocka d’alej uvadza, Ze vo farmakoekonomickom rozbore sa ma
vychadzat’ z aradne ur€enych cien, ¢o brani uplatneniu mechanizmov, o ktorych
pojednéavam nizsie. Zakladom tychto mechanizmov je moznost’ uzatvarat dohody
medzi platcom a vyrobcom. (Metodickda pomdcka k vyhlaske Ministerstva

zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 343/2008)

Navrh legislativnych zmien umozZiiujicich lepSiu dostupnost’ liekov na

Slovensku s ohl’adom na ich nakladovost’ a zdroje v zdravotnom systéme.

Hodnotenie prinosu liekov

V dosledku toho, Ze prahovd hodnota ndkladov na QALY je na Slovensku
stanovena priamo v zdkone, nie je mozné zaradit’ liek do kategorizatného zoznamu
ak hodnota presahuje tu prahovu. V inych krajinach tito hodnota zavedend nie je,
pripadne mé len odportcaci charakter. Za takychto okolnosti je mozné posudit’ na
zéklade d’alSich stanovenych kritérii medicinsky a spolo€ensky prinos lieku.

Niektoré krajiny maju pre uhradzanie finanéne naro¢nej inovativnej liecby
vytvorené Specialne fondy (Velka Britania). Tieto fondy zabezpecuju dostupnost’

lie¢by pre pacientov. DalSou moznostou, ktord sa uplatituje v zahranici, a ktorej
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brani striktna slovenska liekova legislativa, je stanovenie thrady viazuce sa na
dohody medzi platcom a vyrobcom. Ich cielom je zniZenie finan¢nych alebo
medicinskych rizik, ktoré¢ sa mézu vyskytnut’ po ich zavedeni. Ide o takzvané risk-

sharingové dohody.

Naklady na QALY

Pri niektorych onkologickych liekoch ale aj pri lieckoch na niektoré zriedkavé
ochorenia nie je mozné dosiahnut’ hodnotu QALY stanovenu legislativou. Ak by
napriklad liek s dodatocnymi nékladmi 40 000 Eur, ¢o je beznd nakladovost’ pri
novych onkologickych liekoch, chcel byt zaradeny do kategorizaéného zoznamu,
musel predizit prezivanie najmenej o dva roky pri zachovanej kvalite Zivota.
Takyto prinos je v tejto terapeutickej oblasti velmi zriedkavy. Vyznamnym
obmedzenim na Slovensku je najmi to, Ze parameter QALY obsahuje len tri
kritéria a nezohladnuje Specifikd konkrétneho ochorenia, zavaznost alebo
celospolocensky a eticky pohl'ad, pripadne preferencie ob¢anov.

V suvislosti s vy$sie uvedenym by bolo vhodné zvazit' zavedenie multikritériového
parametra na hodnotenie ndkladovej efektivnosti, kde by sa zohladiiovali aj iné
kritéria, ktoré st vyznamne pri konkrétnom ochoreni. Pri hodnoteni liekov na
zriedkavé ochorenia by sa okrem nékladovej efektivity mohli vziat do Uvahy
velkost” populécie, dostupnost’ liecby, prognéza ochorenia, spoloCenské a etické

kritérid. Takéto hodnotenie by bolo komplexnejSie a teda aj objektivnejsie.
Metodika farmako-ekonomickych analyz

Ako som uviedol vysSie, legislativa ako aj metodické pokyny su na mnohych
miestach rozporuplné a ich vyklad je nejednoznacny. Taktiez niektoré ustanovenia

nie st v sulade s medzindrodnymi odpori¢aniami pre vykonédvanie farmako-

ekonomickych analyz.
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Dohody medzi platcom a vyrobcom

Urcovanie uhrady nového lieku vzdy v sebe obsahuje isté riziko a mieru neistoty.
Neistota sa tyka validity dat z klinickych $tadii v realnych podmienkach, dlhodobej
ucinnosti lieku, bezpecnosti lieCby, nakladovej efektivity a dopadu na rozpocet.
Neistota platcov je preto pochopitel'nd. Jednym z opatreni ako toto riziko platcov
znizit' je zavedenie dohdd s vyrobcami, ktoré budu zamerané na zdielanie tohto
rizika. Existuju dva druhy doh6d medzi platcom a vyrobcom. (Wilsdon, Mitchell-
Heggs, 2015)

Dohoda viazana na financovanie, tzv. cost sharing (zdiel'anie nakladov) a dohoda
viazand na klinické parametre (napriklad ucinnost’ lieku), tzv. risk sharing
(zdielanie rizika). Europska komisia odporiuca uzatvaranie takychto dohdd pri
zavadzani finan¢ne naroénych liekov do praxe s cielom zlepSovania dostupnosti
inovativnych liekov arozlozenia rizika spojeného so zavedenim lieku
a optimalizovat’ vynakladanie prostriedkov z verejného zdravotného poistenia.

(Lianne Barnieh, PhD, 2014)

Mechanizmy, ktorymi vyrobcovia, distribtitori a lekarne vracaja ¢ast’ ich ziskov
platcom (poist'ovniam/Statu):

* Payback —vyrobca vracia podiel zisku pri
prekrocenivopred stanoveneho stropu vydavkov
na jeho liek (pred-definovany rozpocet)

+ Zlavy a rabaty— nemusia savztahovat na presne
stanoveny rozpocet, skor alternativa IRP —
ZniZovanie cien bez zniZenia cien v Zozname

* Clawback —zachytavaju zlavy uréené pre lekarne/
distributorov (zlavy zvysuju zisky
lekarni/distribtitorov)—presun tychto zliav na
platcov
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Slovenskd legislativa limituje uplatnenie vysSie spomenutych mechanizmov.
Okrem iného sa na Slovensku nemdzu uplatiiovat’ naturalne rabaty. Nie je mozné
ani vyuzitie schém, pri ktorych vyrobca financuje Cast’ lieCby platcovi (zdravotne;j
poistovni), pretoze platna legislativa neumoziuje prijat’ platbu od vyrobcu.

Sirsiu dostupnost’ inovativnych lickov by bolo mozné dosiahnut aj moznym
zahrnutim zliav vo farmako-ekonomickych analyzach, ¢o by sposobilo znizenie

hodnoét nakladov/QALY.

Vyhody a nevyhody uplatiiovania mechanizmov zdiel’ania nikladov na liecbu

medzi platcom a vyrobcom:

-
S~
L T -
= Prevencia prekrocenia = Musi byt velmi presne nastaveny
rozpoctu na lieky ciefovy rozpocet, citlive podla

potrieb danej krajiny v oblasti

= Vyiiia miera prediktability pre )
zdravotnictva

vyroboov aj pre platcov
* Ked sa potreba podceni a rozpocet
bude nastaveny nizko, wrobcovia
_ budd potrestaniza to, felenwysli
— spill-over effect) sufasnym potrebamv dstrety
=  Mestimuluje reexport, lebo
ceny vyrobcuv Zoznamoch sa

= pAlternativa znifovaniu cienwv
zoznamoch (negativny dopad

= Redukciatransparentnosti
realnych cien (menia sa realne

nemenia ; L
ceny, ale cennikové nieg)
= Technickylahko
implementovatefné = Nemalo by sa kembinovais IRP -

redukcia afinnosti
medzinarodného referencovania
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Navrh zmien v procesoch hodnotenia prinosov liekov.

Health Technology Assessment - HTA je multidisciplinarny proces, ktory
zhromazd’uje a hodnoti informacie o medicinskych, socidlnych, ekonomickych
aetickych dopadoch pouzivania medicinskych technolégii. Hodnotenie sa ma
uskutocnit’ systematickym a transparentnym spdsobom s cielom poskytnut o
najpresnejSie informacie, ktoré ulahia platcom rozhodovanie pri schvalovani
uhrady za konkrétne lieCby.
EUNETHTA (European Network for Health Technology Assessment) odporuca aby
Vv jednotlivych krajinach boli vybudované HTA kapacity, ¢o si samozrejme vyzaduje
persondlne a finan¢né zdroje. Samotné hodnotenie mé zahiiat’ 9 aspektov:

1. Vyuzivanie technolégii
Popis a charakteristika technologie
Bezpecnost’
Uginnost
Ekonomické hodnotenie
Etické aspekty
Organizacné aspekty

Socialne aspekty

© ©° N o g bk~ DN

Pravne aspekty

Zaroven sa odporuca aby na hodnoteni participovali odbornici z réznych oblasti:
1. Klinické stadie
Epidemiologia

Statistika

Prava

2

3

4. Farmakoekonomika
5

6. Socialna oblast’

;

Etika

Pri hodnoteni je dolezité zabezpetit' aj to aby analyzy spliiali lokalne a medzinarodné
odporti¢ania. Uzitoénym nastrojom na hodnotenie adherencie k odpori¢aniam pre

pripravu analyz st tzv. kontrolné zoznamy. Tieto zoznamy umoZiluju jednotny
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pristup k priprave a hodnoteniu farmako-ekonomickych analyz a znizuji moznost’

netransparentného posudzovania. (EUnetHTA — Guidelienes, 2016)

Komunikacia v procese HTA

Asi 30% liekov sa dostane do kategorizaéného zoznamu az v druhom alebo tretom
konani. Pri¢inou st najma nedostatky vo farmakoekonomickych analyzach, nasledne
je nutné vykonat’ korekciu a zaradenie lieku sa oneskoruje v niektorych pripadoch
0 niekol’ko mesiacov.

Na zlepSenie tejto situacie by bolo vhodné zaviest moznost’ diskusie k metodike
farmako-ekonomickych analyz eSte pred ich podanim a zasadanim kategoriza¢nej
komisie. Téato diskusia by umoznila zadefinovat ocakdvania posudzovatela —
napriklad vyber analyzy, vyber populacie, komparatora, Casového horizontu,
vstupnych dat atd. Vo viacerych krajinach tento systém funguje a prispieva tak

k zrychleniu rozhodovacieho procesu, a teda aj k dostupnosti liecby.

Lokalne vstupné udaje vo farmako-ekonomickej analyze

Vo farmako-ekonomickej analyze maju byt pouzité realne naklady zdravotnych
poistovni na liecbu na Slovensku. Podla vyhlasky 422/2011 sa ma pri vypocte
nakladov a dopadov na rozpocet verejného zdravotného poistenia vychadzat' z cien
zdravotnych vykonov a sluzieb, ktoré su regulované vecne prisluSnym organom.
Vyhlaska vyzaduje tiez vycislenie incidencie a prevalencie choroby v Slovenskej
republike. KedZe sa tieto udaje geograficky vyrazne liSia, je tato poZziadavka
opodstatnena. Na Slovensku mnoZstvo lokalnych udajov nie je dostupnych. Pre
objektivne hodnotenie nadkladovej efektivity liekov je preto potrebné zaviest také
opatrenia a mechanizmy, na zaklade ktorych by bolo mozné ziskat’ potrebné udaje od
relevantnych instittcii. (Vyhlaska MZ SR 422/2011)
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Navrhované opatrenia — zhrnutie:

1. Okrem zmien v zdkone 363/2011 by bolo vhodné vykonat’ zmeny aj v inych
suvisiacich legislativnych normach, ato najmi v Castiach, ktoré sa tykaju
hodnotenia prinosov a nédkladovosti liecby.

2. Vynatie hodnotenia pomocou parametra nakladov na QALY zo zakona
formou nizSej pravnej normy a zaroven by prahova hodnota nakladov na
QALY mohla mat’ len informativny charakter.

3. Hodnotenie prinosov doplnit’ aj o iné, tzv. viac-kritériové hodnotenie. Pri
takomto hodnoteni by sa medicinska aekonomickd hodnota liekov
posudzovala na zdklade relevantnych kritérii. To by umoznilo objektivnejSie
a vyvazenejsie rozhodovanie.

4. Upravit znenie vyhlasky 435/2011, ktora Specifikuje, kedy je mozné zvysit’
uhradu oproti alternativnej farmakoterapeutckej intervencii (v rozpore
s poziadavkou zakona 363/2011)

5. Upravit' znenie vyhlasky 422/2011 a Metodickej pomocky v sulade so
zakonom a aby nevznikali pochybnosti 0 vybere typu analyzy a o spdsobe
vykonania a metodike farmako-ekonomického rozboru.

6. Vytvorit’ v legislative rdmec pre dohody medzi platcom a vyrobcom. Zaroven
odstranit’ legislativne ustanovenia, ktoré brania zavadzaniu dohdd medzi
platcom a vyrobcom. Konkrétne:

a. Zakon 362/2011 — umoznit’ vyuzivanie zliav v naturdliach pre pripad
dohod medzi platcom a vyrobcom

b. Zakon 581/2004 — umoznit' zdravotny poistovniam prijat’ platbu
zohladnujucu zlavu z ceny lieku

€. Vyhlaska 422/2011 — umoznit’ zohl'adnenie zl'avy z ceny vo farmako-
ekonomickom rozbore, ktora bola dohodnutda medzi platcom
a vyrobcom

7. Vykonat' s legislativnymi zmenami aj zmeny v procese HTA z hl'adiska
personalnych, odbornych a finanénych kapacit. Proces hodnotenia by mal
spiiat’ medzinarodné odportiéania a kritéria.

8. V ramci metodickych usmerneni zaviest’ tzv. kontrolné zoznamy.
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9. Zaviest moznost komunikacie k metodike farmako-ekonomickych analyz
esSte pred ich podanim a rozhodovanim o zaradeni lieku do systému thrad
10. Zabezpecit' lepSiu dostupnost’ udajov potrebnych pre vykondvanie analyz

nakladovej efektivity.
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DISKUSIA

Cenotvorba a thradovy systém na Slovensku preSiel za ostatnych 15 rokov
dynamickym vyvojom, ktory som sa vo svojej dizertacnej praci pokusil
zdokumentovat, zanalyzovat' a taktiez popisat moznosti ako v d’alSom vyvoji
liekov1 politiku a najmi kategorizacny proces optimalizovat’. Kym na zaciatku
tvorby legislativy definujicej cenotvorbu a thradovy systém bol vstup liekov a tiez
ich cenotvorba zna¢ne jednoduchd a malo kontrolovana, postupom casu sa
Vv legislative stale viac a viac zacali uplatiovat’ restriktivne prvky, ktoré vstup
najmi finan¢ne narocnej liecby odd’al'ovali. Jednym z dovodov tohto trendu, ktory
je viditelny vo viacerych Statoch strednej a vychodnej Eurdpy, je aj fakt, Ze
S novym tisicrocim sa na trhu cCastejSie zacali objavovat’ inovativne lieky, ktorych
cena bola vyrazne vysSia ako tomu bolo len niekol’ko rokov predtym. Biologicka
liecba, lieky na zriedkavé ochorenia, nové onkologikd, kombinovand lie¢ba
drahymi onkologickymi liekmi, stavia platcov pred tazké rozhodovanie. Navyse na
Slovensku je celkova efektivita zdravotného systému do zna¢nej miery obmedzena
aj tym, ze dodnes sa nepodarilo zaviest DRG, ale ani e-health, a teda o vykonoch
Vv zdravotnickych zariadeniach a preskripcii liekov nie je dokonald evidencia.
Chybaji registre liecby jednotlivych ochoreni, ale aj dostupnost’ aspoil tych
lokalnych dat, ktoré by mohli byt k dispozicii na postidenie ucinnosti novych
lieckov, pretoZze redlna prax sa cCasto odliSuje od modelovych situdcii
v predregistracnych klinickych S$tadidch. Velmi striktné podmienky pre vstup
novych liekov zadefinované v sucasnej liekovej legislative, ako aj priliSna
centralizacia aregulacia zo strany S$tatu znemoziuju uplatnenie mechanizmov
zdiel'ania ndkladov na lieCbu medzi platcom a vyrobcom, ktoré su bezné aj
Vv krajinach, ktoré ekonomicky Vv lepsej kondicii ako je Slovensko. Pre uplatnenie
tychto mechanizmov je potrebné legislativnou zmenou umoznit’ aby zdravotné
poistovne mohli prijmat’ platby od vyrobcov, ataktiez aby dohody o tychto
platbach boli doverné, ¢o vyrobcom umozni flexibilnejSie naradbanie s cenami
svojich produktov. Napriek tomu, ze vSetky dokumenty tykajice sa
kategorizacného procesu s v suéasnosti verejne dostupné a Casové limity pre
posudzovanie jednotlivych ziadosti sa dodrziavaju, chyba moznost priamej

komunikécie medzi ziadatelom (vyrobcom) a hodnotitel'om, co proces v konecnom
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dosledku spomal’uje. Odbornici ani pacienti nie st G€astnici konania a vyrobca aj
ked’ je ucastnikom konania, nie je na rokovani komisie pritomny. Chyba jasna
definicia zriedkavého ochorenia, lieku na zriedkavé ochorenie. Napriek pokroku
Vv zmysle transparentnosti procesu kategorizacie, udel'ovanie vynimiek z verejného
zdravotného poistenia pre lieky, ktoré su registrované ale nekategorizované je
administrativne mimoriadne naro¢né pre poistovne 1 ziadajuceho lekara
a kazdoroc¢ne sa na vynimky spotrebuva viac finan¢nych prostriedkov. Na doévazok
institut vynimiek nie je jasne definovany, a teda nie je ani transparentny. Toto su
hlavné tskalia sticasne platnej lickovej legislativy. Nova legislativna tiprava, ktora
by mal byt platna od budiceho roku (2018) by mala priniest’ rieSenie najma tychto
problematickych bodov.
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ZAVER

Vyvoj cenotvorby atthradového systému presiel viacerymi etapami.
Kategorizany proces v ramci zakona ¢. 363/2011 Z.z. priniesol v prvom rade
transparentnost do rozhodovacieho procesu. KIa¢ovym v tomto navrhu bolo
zosuladenie procesu kategorizacie so zasadami spravneho konania.

Ucastnikmi spravneho konania sa stali farmaceutické spolo¢nosti na jednej a
poistovne na druhej strane, priCom spravnym organom Sa stalo ministerstvo
zdravotnictva. VSetky dokumenty, navrhy, pripomienky sa stali verejne dostupnymi,
rovnako ako aj rozhodnutia kategoriza¢nej komisie.

Zasadania kategoriza¢nej komisie a kategoriza¢nej rady boli vynaté spod spravneho
konania a zostali neverejné. NavySe drzitel’ registracie (farmaceuticka spolo¢nost’) sa
zasadani kategorizacnej komisie ani kategoriza¢nej rady nezucastiiuje.

Asociacie zdruzujice farmaceuticky priemysel ako aj pacientske organizacie su aj
nad’alej za verejné zasadania. Vzhl'adom na to, Ze kategoriza¢na komisia rozhoduje o
prerozdeleni priblizne o 1,5 mld Eur z verejnych zdrojov, verejné zasadania komisie,
respektive rady st podla nasho nazoru Ziaduce. DalSou alternativou, o ktorej sa
uvazuje a je aj vyuzivana a uplatiovana v zahrani¢i je ucast’ zastupcov pacientskych
organizacii alebo zdruzeni na zasadaniach komisii pripadne aj ich ucast
v rozhodovacom procese.

Navrh zakona tiez upravil medzinarodné referencovanie cien lickov, kde cena

v

A4 Cvwe

najnizsich sa touto Upravou dosiahla najnizsia cena v Eurdpskej unii. Ani nasledovna
uprava od roku 2013, ktora stanovila referenéni cenu na priemer troch najnizSich
cien v Europskej Uinii nezabranila tomu, ze sa Slovensko stalo atraktivnou krajinou
pre spiatny vyvoz liekov. Tieto aktivity nadobudli az také rozmery, Ze ohrozovali
dostupnost’ niektorych liekov pre slovenskych pacientov. Ako sa navySe ukazalo,
samotné referencovanie neprispieva dlhodobo k stabilizacii vydavkov na lieky.
Referencovanie neprispieva k optimalizacii preskripcie lickov a jeho efekt bude
Vv Case klesa. Nezanedbatel'nou je aj skutocnost’, ze zavedenie mimoriadne prisneho

regulacného mechanizmu prakticky vylucilo jeho d’alsie sprisnenie v buducnosti.
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Zakon 363/2011 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade
verejného zdravotného poistenia priniesol mnozstvo zmien v oblasti regulacie cien a
uhrady liekov. Vzhl'adom na fakt, ze naklady na lieky dlhodobo vyraznejSie nerastu
bola tato legislativna uprava uspe$na. NavySe zakon vniesol do procesov
kategorizacie a cenotvorby transparentnost’, a teda kontrolu nad verejnymi zdrojmi.
Zavedenie novej legislativy koncom roku 2011 a nasledne v roku 2013 pomohlo na
Slovensku stabilizovat’ vydavky na lieky. Zasluzili sa oto sprisnené postupy
V procese kategorizacie liekov a znizovanie cien liekov prostrednictvom viacerych
mechanizmov: medzinarodné referencovanie cien liekov, vytvorenie uhradovych
skupin, Stvrtro¢né prehodnocovanie vysky thrad a tiez zavedenie prisnejSich kritérii
pri zarad'ovani novych liekov do systému uhrad. Zarovenn vSak zdkonom stanovena
prahova hodnota nakladov na QALY obmedzila pristup pacientov k inovativnej
liecbe — najmd u onkologik a zriedkavych ochoreni. Hodnotenie néakladovej
efektivity, ktoré sa obmedzuje len na parameter nakladov na QALY nemusi vzdy
zohl'adnovat’ mieru spolocenskej potreby novych moZznosti liecby u daného
ochorenia. Zavedenim viacerych kritérii pri posudzovani prinosu liekov je mozné
zohladnovat’ SirSie medicinske a spolocenské suvislosti a zabezpecit' dostupnost’
inovacie u tych populacii pacientov, kde maju nové lieky preukdzany jednoznaény
klinicky prinos. Zaroven je mozZné spristupnit’ inovaciu prostrednictvom roéznych
mechanizmov, ktoré sa pouZzivaju v zahrani¢i, a ktoré st na Slovensku limitované
platnou legislativou. Okrem toho je potrebné nastavit’ procesy a kapacity hodnotenia
novych liekov tak, aby zodpovedali medzinarodnym kritériam a smerniciam a aby
umoznili objektivnejSie a transparentnejSie posudzovanie prinosu novych liekov.
Vysledky mojej prace poukazuju na najvicsSie uskalia stcasne platnej liekovej
legislativy, ako aj moZné rieSenia. Ambiciou su¢asného ministerstva zdravotnictva je
zlepsit’ suGasny stav lickovej politiky. Prvym dbkazom napliiania tejto ambicie je
novela zakona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, ktorej
hlavnym cielom je zabezpecit' dostupnost’ liekov pre slovenskych pacientov.
Hlavnou zmenou st povinnosti pre vel'kodistributorov liekov.

V sucasnosti prebieha Sirokd diskusia tykajuca sa prave novely Zakon 363/2011 Z.z.
0 rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zéklade verejného zdravotného
poistenia. Je pozitivne, ze do diskusie si zapojeni vSetky zainteresované strany,

ktorych sa liekova politika dotyka, vratane zastupcov poskytovatelov zdravotnej
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starostlivosti, poistovni, farmaceutického priemyslu a Vv neposlednom rade aj
zastupcov pacientov. Takyto pristup Ministerstva zdravotnictva je najlepSim
predpokladom aby novela zdkona zohl'adnila potreby vSetkych zac¢astnenych skupin.
Zakon by mal v kone¢nom dosledku zabezpecit’ v€asnu dostupnost’ ¢i uz novych
inovativnych liekov ako aj generickych liekov, zabezpecit' lieCbu zriedkavych ale aj
chronickych ochoreni liekmi, ktoré su ekonomicky efektivne. V pripade spolocenskej
nevyhnutnosti by sme mali mat’ k dispozicii mechanizmy, ktoré umoznia vstup aj
finan¢ne narocnych liekov. Vo svete existuje mnozstvo prikladov, ktoré takyto

pristup dokazuju.
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Priloha A

STATUT KATEGORIZACNEJ KOMISIE PRE LIECIVA

Statiit Kategoriza¢nej komisie pre lieky
a odbornych pracovnych skupin pre anatomicko-terapeuticko-
chemické

skupiny lieciv

CLI

Zriadenie a napln ¢innosti

(1) Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister”) podl'a § 91
ods. 1

pism. a) prvého bodu zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady
liekov,

zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia

a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zdkon*) zriaduje
Kategoriza¢nu

komisiu pre lieky (d’alej len ,,komisia®) ako svoj poradny organ pre konania prvého
stupna vo

veciach kategorizacie liekov.

(2) Minister podl'a § 91 ods. 1 pism. c) zriaduje odborné pracovné skupiny pre
anatomickoterapeuticko-

chemické skupiny lie¢iv (dalej len ,,odborna pracovna skupina“) na

vypracuvanie odbornych podkladov vo veciach kategorizacie liekov.
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CLII

ZloZenie komisie a odbornych pracovnych skupin

(1) Komisia ma vratane predsedu a podpredsedu jedenast’ ¢lenov, ktorych vymentiva
a

odvolava minister tak, aby v jej zlozeni boli zastipeni traja clenovia navrhnuti
samospravnymi stavovskymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami, piati
¢lenovia

navrhnuti zdravotnymi poistoviiami a traja ¢lenovia navrhnuti Ministerstvom
zdravotnictva

Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

(2) Z troch ¢lenov komisie menovanych na navrh samospravnych stavovskych
organizacii a

inych odbornych spolo¢nosti st dvaja ¢lenovia stali a jeden nestaly ¢len. Nestaly ¢len
komisie

sa obmiena primerane podl'a odbornej prislusnosti k prerokovévanej problematike.
(3) Kazda odborna pracovna skupina ma vratane predsedu a podpredsedu troch
¢lenov,

ktorych vymeniva a odvoldva minister. Minister vymenuva ¢lenov na navrh
samospravnych

stavovskych organizacii a inych odbornych spolo¢nosti. Predseda odbornej pracovnej
skupiny

je zéroven nestalym ¢lenom komisie.

(4) Clenstvo v komisii a odbornej pracovnej skupine je estné. Ak tento Statut
neurcuje inak,

¢lenstvo v komisii a odbornej pracovnej skupine je nezastupitelné.

(5) Clenstvo v komisii alebo odbornej pracovnej skupine zanika

a) odvolanim ¢lena ministrom, a to aj bez udania doévodu,

b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,

¢) smrt'ou Clena,

d) ukonéenim ¢innosti komisie alebo odbornej pracovnej skupiny.
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CL 111

Cinnost’ komisie a odbornych pracovnych skupin

(1) Rokovanie komisie zvolava a vedie predseda komisie alebo v jeho nepritomnosti
podpredseda komisie.

(2) Komisia rokuje podl'a potreby.

(3) Termin rokovania komisie sa ¢lenom komisie oznamuje najmenej 5 kalendarnych
dni pred

konanim rokovania.

(4) Materialy, ktoré budu prerokovavané, sa clenom komisie zasielaju elektronickou
postou

alebo inym vhodnym spdsobom najmenej 4 kalendarne dni pred konanim rokovania.
(5) Odborna pracovna skupina vypracovava na zaklade poziadavky komisie alebo
ministerstva pisomné medicinske stanovisko ku kategorizacii najneskor do 10
kalendarnych

dni od dorucenia poziadavky.

(6) Komisia je uznaSaniaschopnd, ak je na rokovani pritomnych najmenej Sest’ ¢lenov
komisie.

(7) Komisia predklada ministrovi pisomné odporucanie, ktoré obsahuje odborné
posudenie

veci s odovodnenim podla kritérii ustanovenych zdkonom (d’alej len ,,odborné
odportcanie).

Odborné odportcanie sa vypracuje na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvyssi
pocet

zucCastnenych ¢lenov komisie. Odborné odporicanie sa zverejituje na webovom sidle
ministerstva. V odbornom odporacani sa uvedil mena a priezviska ¢lenov komisie,
ktori sa na

odbornom posudeni veci zi¢astnili. Clen komisie, ktory nesuhlasi s odporiéanim
vacsiny

¢lenov komisie, mé pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto
odbornému

odportcaniu.
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(8) Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odovodiiuje na
rokovani

komisie predseda odbornej pracovnej skupiny. V pripade nepritomnosti predsedu
odbornej

pracovnej skupiny ho na rokovani komisie méze v plnom rozsahu zastipit’ iny ¢len
odbornej

pracovnej skupiny.

(9) Na poziadanie predsedu komisie alebo podpredsedu komisie prezentuje a
odovodnuje

posudok odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku a klinické vystupy na
rokovani

komisie jej predseda alebo iny zastupujuci Clen.

(10) Cinnost’ komisie administrativne zabezpe&uje tajomnik komisie, ktorého
vymenuva

generalny riaditel’ sekcie farmacie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov
sekcie

farmacie a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik komisie nie je ¢lenom komisie.
(11) Vo veciach, ktoré nepriptstaju odklad, moze predseda komisie alebo
podpredseda

komisie poZiadat’ ¢lenov komisie o stanovisko ,,per rolam®. O takto ziskanych
stanoviskach sa

vyhotovi primerany zapis.

(12) Clenovia komisie, tajomnik komisie a ¢lenovia odbornych pracovnych skupin
zachovavaji mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri
vykone svojej

funkcie alebo v suvislosti s iou. Osoby podl'a predchadzajtcej vety moze zbavit
povinnosti

zachovavat’ ml¢anlivost’ minister.

(13) Na zasadnuti komisie sa m6Zu z€astnit’ aj zamestnanci ministerstva a d’alSie
0soby

prizvané ¢lenmi komisie po predchadzajicom suhlase predsedu komisie alebo

podpredsedu
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komisie. Na osoby uvedené v predchédzajicej vete sa vzt'ahuje povinnost’
zachovavat’

mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa na zasadnuti komisie dozvedeli.

CLIV

Zabezpecovanie ¢innosti komisie

(1) Cinnost’ komisie finanéne a priestorovo zabezpe¢uje ministerstvo.

(2) Financovanie ¢innosti komisie zahfiia

a) uhradu cestovnych nédkladov na miesto rokovania komisie a spat’ ¢lenom komisie,
¢lenom odbornych pracovnych skupin, pripadne prizvanym expertom (s vynimkou
taxi sluzby a leteckej dopravy); uhrada cestovnych nakladov sa realizuje refundaciou
po doruceni originalnych dokladov ministerstvu,

b) néklady na primerané obcerstvenie pocas rokovania komisie,

¢) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materidlu pocas rokovania

komisie.

CLV

Zavereéné ustanovenia

(1) Tento §tatit mozno menit’ a dopiiiat’ pisomnymi dodatkami.

(2) Prilohou tohto Statitu je zoznam odbornych pracovnych skupin.

CL VI

Uéinnost’

Tento Statat nadobuda G¢innost’ 1. marca 2012.

Ivan Uhliarik

minister
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Priloha k Statiitu Kategoriza¢nej komisie pre lieky a odbornych pracovnych
skupin pre

anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lieciv

Zoznam odbornych pracovnych skupin

A Odborna pracovna skupina pre traviaci systém a metabolizmus

A01 Odborna pracovna skupina pre stomatologické pripravky

A10 Odborna pracovna skupina pre antidiabetika

B Odborna pracovna skupina pre krv a krvotvorné organy

C Odborna pracovna skupina pre kardiovaskularny systém

D Odborna pracovna skupina pre dermatologika

G Odborné pracovna skupina pre urogenitalny trakt - gynekologiké a sexualne
hormoény

G04 Odborna pracovna skupina pre urogenitalny trakt — urologika

H Odborna pracovnd skupina pre systémové horméony okrem pohlavnych hormoénov
J Odborné pracovna skupina pre antiinfektiva na systémové pouzitie a antiparazitika
JO7 Odborna pracovna skupina pre vakciny

LO1 Odborna pracovna skupina pre antineoplastika a imunomodulatory

L03 Odborna pracovna skupina pre imunostimulancia, imunosupresory a
antihistaminika

na systémové pouzitie

M Odborna pracovna skupina pre muskuloskeletdrny systém

MO01 Odborna pracovna skupina pre antireumatika a antiflogistika

NO1 Odborna pracovna skupina pre neurologiu

NO5 Odborna pracovna skupina pre psychiatriu

R Odborna pracovna skupina pre respiracny systém a antituberkulotika

S Odborna pracovna skupina pre otologika, rinologika a laringologika

S01 Odborna pracovna skupina pre oftalmologika

T Odborna pracovna skupina pre transplantologiu

V Odborna pracovna skupina pre varia

V06 Odborna pracovna skupina pre parenteralnu vyzivu
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Priloha B

STATUT KATEGORIZACNEJ RADY PRE LIECIVA A LIEKY
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SR

Statit Kategoriza¢nej rady pre lieky
ClLL

Zriadenie a napli ¢innosti

Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister) podla § 91 ods. 1
pism. b)

prvého bodu zakona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného
poistenia

a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len ,,zakon*) zriad’uje
Kategoriza¢nu radu

pre lieky (d’alej len ,,rada*) ako svoj poradny organ pre konania druhého stupiia vo
veciach

kategorizacie liekov.

CL1I

ZlozZenie rady

(1) Rada ma vratane predsedu a podpredsedu jedenast’ ¢lenov, ktorych vymenuva a
odvolava

minister tak, aby v jej zloZeni boli zastupeni traja ¢lenovia navrhnuti samospravnymi
stavovskymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami, piati ¢lenovia
navrhnuti

zdravotnymi poist'oviiami a traja ¢lenovia navrhnuti Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej

republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

(2) Z troch ¢lenov rady menovanych na navrh samospravnych stavovskych
organizacii a
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inych odbornych spolo¢nosti st dvaja ¢lenovia stali a jeden nestaly ¢len. Nestaly ¢len
rady sa
obmiena primerane podl'a odbornej prislusnosti k prerokovavanej problematike.
(3) Nestaly ¢len rady je podpredseda odbornej pracovnej skupiny pre
anatomickoterapeuticko-
chemicku skupinu lieciv (d’alej len ,,odborna pracovna skupina‘), do pésobnosti
ktorej patri posudzované liecivo alebo liek.
(4) Clenstvo v rade je ¢estné. Ak tento Statat neuréuje inak, Glenstvo v rade je
nezastupitel'né.
(5) Clenstvo v rade zanika
a) odvolanim ¢lena ministrom, a to aj bez udania dévodu,
b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,
¢) smrt'ou ¢lena,
d) ukoncéenim ¢innosti rady.

CL 11

Cinnost’ rady

(1) Rokovanie rady zvoldva a vedie predseda rady alebo v jeho nepritomnosti
podpredseda

rady.

(2) Rada rokuje podl’a potreby.

(3) Termin rokovania rady sa ¢lenom rady oznamuje najmenej 5 kalendarnych dni
pred

konanim rokovania.

(4) Materidly, ktoré budu prerokovavané, sa ¢lenom rady zasielaju elektronickou
postou alebo

inym vhodnym spdsobom najmenej 4 kalendarne dni pred konanim rokovania.

(5) Rada je uznasaniaschopna, ak je na rokovani pritomnych najmenej Sest’ ¢lenov
rady.

(6) Na zasadnuti rady sa zacastnuje predseda Kategorizacnej komisie pre lieCiva
(dalej len

»komisia“) alebo v jeho nepritomnosti podpredseda komisie, ktory na poZiadanie

odovodni
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odborné odportacanie komisie, ak na jeho zéklade bolo vydané prvostupiiové
rozhodnutie.

(7) Rada predklad4 ministrovi pisomné odporucanie, ktoré obsahuje odborné
posudenie veci

s odovodnenim podla kritérii ustanovenych zékonom (d’alej len ,,odborné
odportcanie®).

Odborné odporucanie sa vypracuje na zéklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvyssi
pocet

zucCastnenych Clenov rady. Odborné odporucanie sa zverejiiuje na webovom sidle
ministerstva. V odbornom odporucani sa uvedi mend a priezviska ¢lenov rady, ktori
Sa na

odbornom posudeni veci za¢astnili. Clen rady, ktory nesthlasi s odporaéanim
vacsiny Clenov

rady, ma pravo, aby sa jeho rozdielne stanovisko pripojilo k tomuto odbornému
odporucaniu.

(8) V odbornom odporacani rada navrhne ministrovi potvrdit’, zmenit alebo zrusit’
prvostupnové rozhodnutie ministerstva.

(9) Medicinske stanovisko odbornej pracovnej skupiny prezentuje a odévodiuje na
rokovani

rady podpredseda odbornej pracovnej skupiny. V pripade nepritomnosti podpredsedu
odbornej pracovnej skupiny ho na rokovani rady méze v plnom rozsahu zastipit iny
¢len

odbornej pracovnej skupiny.

(10) Cinnost rady administrativne zabezpeéuje tajomnik rady, ktorého vymentiva
generalny

riaditel’ sekcie farmacie a liekovej politiky ministerstva zo zamestnancov sekcie
farmacie

a liekovej politiky ministerstva. Tajomnik rady nie je ¢lenom rady.

(11) Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moze predseda rady alebo podpredseda
rady

poziadat’ ¢lenov rady o stanovisko ,,per rolam®. O takto ziskanych stanoviskach sa
vyhotovi

primerany zapis.
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(12) Clenovia rady, tajomnik rady a élenovia odbornych pracovnych skupin
zachovavaji

mlcanlivost’ o vSetkych skutoc¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej
funkcie

alebo v suvislosti s iou. Osoby podl'a predchadzajiacej vety moze zbavit’ povinnosti
zachovavat’ mlc¢anlivost’ minister.

(13) Na zasadnuti rady sa mézu zacastnit’ aj zamestnanci ministerstva a d’alSie osoby
prizvané

¢lenmi rady po predchadzajucom sthlase predsedu rady alebo podpredsedu rady. Na
0soby

uvedené v predchadzajlicej vete sa vztahuje povinnost’ zachovavat’ ml¢anlivost o
vsetkych

skuto€nostiach, o ktorych sa na zasadnuti rady dozvedeli.

CLIV

Zabezpecovanie ¢innosti rady

(1) Cinnost rady finanéne a priestorovo zabezpeduje ministerstvo.

(2) Financovanie ¢innosti rady zahfa

a) uhradu cestovnych nadkladov na miesto rokovania rady a spét’ ¢lenom rady, clenom
odbornych pracovnych skupin, pripadne prizvanym expertom (s vynimkou taxi
sluzby

a leteckej dopravy); thrada cestovnych nakladov sa realizuje refundaciou po
doruceni

originalnych dokladov ministerstvu,

b) naklady na primerané obcerstvenie pocas rokovania rady,

¢) naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materidlu pocas rokovania rady.

CLV

Zavereéné ustanovenia

Tento $tatit mozno menit’ a dopiiiat’ pisomnymi dodatkami.
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CL VI

Ucd¢innost’

Tento Statat nadobuda G¢innost’ 1. marca 2012.

Ivan Uhliarik

minister
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Priloha C

krajin OECD a SR v %HDP

Porovnanie Struktiary zdravotnickych vydavkov priemeru

60. 70. 80. 90. 00.
roky roky roky roky roky
Celkove vydavky na zdravotnictvo
2ko % 7 HDP 4,3 59 6,8 7,5 8,6
Vydavky na lieky a ZP ako % zHDP 0,7 0,8 0,9 1,2 1,5
Priemer Vlydavky na l6zkovu starostlivost
OECD ako %z HDP LA
Vydavky na ambulantnu
starostlivost akok % z HDP 14 18 21 23 24
HDP na hlavu, v USD, PPP 2432 5431 12139 18446 27762
Celkove vydavky na zdravotnictvo 53 6.5
ako % z HDP ! !
Viydavky na lieky a ZP ako % z HDP 2,0 2,1
Vydavky na l6zkovu starostlivost
Slovensko ko % 2 HDP 1,8 1.7
Vlydavky na ambulantnt 11 19
starostlivost akok % z HDP ! ’
HDP na hlavu, v USD, PPP 8703 14818

Zdroj: Databaza OECD 2010
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Priloha D

Spotreba liekov v nakladoch podl’a typu financovania
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Zdroj: Health Policy Institute podla NCZI, progndzy Health Policy Institute, 2016.

86



ve

Zi i — muzi
- muzi

Ocakavana dlzka Zivota pri naroden

r

Ocakavana dlzka zivota pri narodeni

Priloha E

] cuEniT

— 0\
——— |UO}ST

= A ——

—— ounH :
m‘ elebing ] euebing

L eweuoy
| puerod I EREEI)

| U0P3e L

—— (12010 enfend|s

alignday yoazd puejad|
BIUBAOIS r

87

| ureds
lebnuod L
E— 2] AreBunH
_JHH Hewusq _ _ | Hewdsa
—— unibleg _ _ r
Y [ Banquaxn _ _ _ _ | SPUEHRUISN
' I elen [ uspams
' i euisny nm_v "m _ _ _ _ r Koo
I wopbury payun S E _ _ _ L
y o [ wniblpg
" 929319 £
, . G~ _ _ _ I
r | Arey c % [ puepazImMs
Y Auewsao M.w _ _ _ _ r pueiuls
aouel © .0 [ [ [ L |
"
|- -t
— pueay an n” i i i ] reBnuod
: spuepapeN N b= [ Kuewfon
_ | ured ] F
T | ureds vlﬂ a 0 _ _ _ _ Binqufexn
! AemuoN — o/o _ _ _ _ L
I 8 © eusn
' - usapams m «w 2 [ I I i i wmsny
] snidAo g m m [ a11qndpy yoaz
ulgsusiydal g ,W N _ _ _ _ r
- © x T _ elUBAQIS
— puepaziIms g % (] _ _ _ _ |
L 0 5
_ — ; pee : e PR
8 8 & R 8 8 £ £ & & & & &
(A01) dan S o © < N o o ¥

-6,0%



Priloha F

Vydavky na lieky
Mil. EUR PANK 2014 2015 2016

Vydavky na lieky spolu 1476,4 1520,9 1596,9 1682,0
Z toho:

Vydavky zdravotnych 1009,1 1052,2 1104,7 1167,1
poistovni (hradené receptové
lieky a A-lieky)

Vydavky poskytovatel'ov ZS 117,0 117,0 124,2 133,4
(tzv. nemocni¢né lieky)

Nehradené receptové lieky 61,7 67,3 71,5 75,2

Doplatky pacientov 150,2 140,2 136,7 132,4
k ¢iastoéne hradenym lieckom

Volnopredajné lieky 138,4 1442 159,8 173,9
Zdroj: NCzI
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Priloha G

Per capita Health Expenditure, 2008

1589

$US at 2000 PPP rates

Rx Drugs In Patient care

OECD Health Data 2010

Out Patient care
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Priloha H

Celkové doplatky pacientov za lieky na lekarsky predpis

vo verejnych lekarnach

Celkové doplatky pacientov za lieky
na lekarsky predpis vo verejnych
lekarnach (milidny €)
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Priloha I

Struktira doplatkov pacientov v SR

Doplatky pacienta €/rok
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