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Novela zakona ¢. 363/2011 Z. z.

o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravetnickych pemacok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravetneho poistenia...

sa dostupnost’
inovativnych liekov
na Slovensku?

acsina novych inovativnych liekov je aktualne hradena v tzv. vynim-
kovom rezime, to znamena, Ze je na posudeni zdravotnej poistoyv-
ne, ¢i liek z prostriedkov verejného zdravotného poistenia pacientovi
uhradi alebo nie. Cielom novely, ktora nadobudne Gcinnost 1. 8. 2022

Zvysi

s vynimkami Gcinnymi od 1. 3. 2023, je podporit’ vstup inovativaych
liekov do zoznamu kategorizovanych liekov, teda podporit ich presun
z vynimkového rezimu do rezimu kategorizacie. Nazory na novelu sme

zist'ovali u odbornej verejnosti v jllovej polemike.

> Z Dovodovej spravy k novele zakona
363/2011 Z. z. vyberame a citujeme: ,Navr-
hom novely zakona viada realizuje svoju Ulohu
zlepsit podmienky na vstup preukazatelne
acinnych inovativnych liekov na nas trh, ku
ktorej sa zaviazala v Programovom vyhlase-
ni viady. Navrh novely ma za ciele odstranit
rozdielny pristup pacientov k liecbe inovativ-
nymi liekmi s preukazanym klinickym tc¢inkom;
umoznit a podporit vstup novych liekov na trh;
zabezpedit Gcelné a efektivne vynakladanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia
a finanénu stabilitu tohto systému; a podporit
efekt Uspory zdrojov verejného zdravotneho
poistenia spojeny so vstupom generickych
a biologicky podobnych liekov na trh.

» Sucasna pravna Uprava m& za nasledok,
Ze vacésina novych inovativnych liekov je
hradena v tzv. vynimkovom rezime, v ramci
ktorého je rozhodnutie, i dany liek bude alebo
nebude uhradeny z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia, na uvazeni zdravotnej
poistovne. Rozhodnutia zdravotnych pois-
tovni o Uhrade lieku vo vynimkovom rezime
sa od pripadu k pripadu medzi jednotlivymi
zdravotnymi poistovinami lisia. Z uvedeného
dévodu dochadza k markantnym rozdielom
v pristupe poistencov k liecbe jednotlivymi
liekmi z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia.

» Liek je z prostriedkov verejného zdravot-
ného poistenia bez akychkolvek rozdielov
§tandardne uhradzany vietkymi zdravotnymi

Lekarnik

v roénik XXVl = &islo 07 = jul 2022

poistoviiami, ak je zaradeny v zozname ka-
tegorizovanych liekov. Cielom tejto novely
je preto podporit vstup inovativnych liekov
do zoznamu kategorizovanych liekov, teda
podporit ich presun z vynimkoveho rezimu
do rezimu kategorizacie.”

» Cell Dévodovi
spravu a vietky dalsie
dokumenty k zakonu
najdete na stranke
NR SR.

(nacitajte QR kod)

» Statny tajomnik MZ SR, prof. PhDr. Robert
Babela, PhD., MBA, MSc. (HTA), FISAC, po
schvaleni novely povedal: ,Nasim cielom je
schvalit v ramci kategorizaénych komisii ¢o
najvyssi pocet inovativnych liekov, aby sme
ich mohli pacientom spristupnit ¢o najskér.
Ocakavame, ze napriklad prvé onkologické
lieky by mohli mat pacienti k dispozicii uz
6 mesiacov po nadobudnuti (¢innosti zakona,
a teda priblizne na jar budiceho roka.”

» Novela zakona €. 363 Z. z. zavadza zmeny
v postupe uzatvarania zmldv o podmienkach
Uhrady lieku ¢i v stanoveni prahovej hodnoty
pre postdenie nékladovej efektivnosti liekov.
Vytvara i nové procesné postupy pre urcenie,
zmenu a zrudenie Ghradovych skupin, ako aj
zmeny v revizii Ghrad, referencovani i vstupe
generickych a biologicky podobnych liekov.
> ,Tak je zabezpeCené, aby z prostriedkov

verejného zdravotneho poistenia boli lieky
uhradzané vo vySke zodpovedajlicej nalezi-

te preukazanému klinickemu prinosu, ktory
liek pacientovi prindsa. Sucastou novely je
tiez pravna Uprava zdravotnickych pomocok,
specialneho zdravotnickeho materialu ¢i die-
tetickych potravin,” napisal rezort v tlacovej
sprave.

Ako hodnotite tdto novelu? Myslite,
Ze prinesie sltlbené pozitiva?

Stretavate sa vbec vo svojej lekarni
s inovativnymi liekmi?

PharmDr.
Vlasta KakoSova

Bratislava

» Registraciu inovativnych liekov v ramei EU
schvaluje Eurdpska liekova agentara (EMA)
tzv. centralizovanym spdsobom. Registracia
udelena EMA plati vo vietkych $tatoch EU.
Zasadnym problémom, pre¢o sa dostupnost
lieCby inovativnymi liekmi vyrazne odliSuje
v jednotlivych statoch EU, je ich finanéna
naro¢nost na thradu.

» Aj pre nasich detskych pacientov prinasajl
tieto lieky zlepSenie kvality Zivota, pri roznych




dedi¢nych metabolickych ochoreniach, onko-
hematologickych ochoreniach, neurologickych
a viacerych dalsich.

» Detski pacienti, ktorym je v NUDCH Bra-
tislava poskytovana $pecializovana liecha
inovativnymi liekmi, pochadzaju zo vietkych
regionov Slovenska a s lieéeni odbornik-
mi z réznych oblasti mediciny. Napriklad aj
v Centre dedicnych metabolickych chordb.
K zriedkavym chorobam patri aj spinalna mus-
kularna atrofia (SMA). Donedavna sme pri jej
lietbe nemali k dispozicii Ziaden efektivny liek.
KedZe ide o genetické ochorenie, do popredia
sa dostava génova terapia, ktora bola indiko-
vana u niektorych detskych pacientov. Mame
k dispozicii tri nové lieky pre SMA, ktoré patria
ku génovej terapii, avSak ucinkuj bud na Grovni
mRNA, alebo uz na Grovni samotnej DNA.
» Oc&akavam, Zze schvalena novela zakona
363/2011 Z. z. prinesie dalsie zlep$enie
dostupnosti inovativnych liekov, a tym aj
kvality Zivota pre detskych aj dospelych
pacientov v SR. Je samozrejmé, Ze pacient
bude najviac profitovat z inovativnej lie¢by
pri véasnej diagnostike ochorenia a nasled-
nom priebeznom monitorovani jej Gcinnosti
a bezpecnosti.

Lekarei Jazero, Kosice
a Lekdren Athos, Cecejovce

» Schvalenie novej novely zakona 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potra-
vin na zaklade verejného zdravotného poiste-
nia z 23. jina 2022 som sledoval len okrajovo,
kedZe sa v naSich lekdriiach s inovativnymi
liekmi prakticky vobec nestretavame.

» Inovativne lieky (lieciva) sa v praxi pouzi-
vajl na lie€bu zavaznych, mimoriadne vzéc-
nych ochoreni alebo raritnych onkologickych
ochoreni, pri¢om v porovnani s existujlicou
dostupnou lie¢bou (idajne) znizuji Gmrtnost
alebo majl u pacientov (idajne) menej ne-
Ziaducich Uéinkov. Pre mnohych pacientov
tak predstavujl (udajne) posledni moZnost
zéchrany ich Zivota alebo zvysenia jeho kvali-
ty. Doposial Ghradu tychto inovativnych liekov
(lieéiv) odsthlasovali zdravotné poistovne na
zéklade pisomnych Ziadosti, ktoré boli prisne
posudzovane z hladiska v&etkych aspektov
(najmé prinosu v zmysle kvality a dizky ivota
v pomere k vynalozeniu financii). Rozhod-
nutia poistovni ((dajne) vSak neboli jednot-
né a pacientom nebola ¢asto Ghrada lieku

odsthlasena. Opét (Udajne) sa tak na Slo-
vensku zvySovala mortalita, ktorej sa (Udajne)
dalo predist.

> Novou novelou sa pred niekolkymi diiami
zaviedol osobitny procesny postup (systém
OCR - osobitnej cenovej regulacie) upravujici
rozhodovanie o urceni alebo zruseni uréenia,
Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii.
Urenie, Ze liek podlieha/nepodlieha osobitnej
cenovej reguldcii, sa tak po novom dostalo
pod rozhodovanie ministerstva zdravotnictva
na zaklade Ziadosti alebo z vlastného podne-
tu, pricom ziadost o uréenie, Ze liek podlicha
OCR po novom budu podavat na MZ SR drzi-
tel registracie alebo zdravotna poistoviia.
Pokial dobre viem, novela sti¢asne ukotvila
mimoriadnu ,zaujimavost”, Ze liek podliehajtci
OCR nebude podliehat Ziadnej revizii Ghrad,
referencovaniu cien a zakazu kompenzacie
doplatku pacienta za liek, ¢iZze Uradne uréena
cena lieku bude méct prevySovat eurdpsku
referencnu cenu lieku.

# Inymi, jednoduchsimi, slovami povedané,
novymi procesnymi postupmi a zmluvami (po-
chopitelne vietko utajenymi) sa na minister-
stve budu schvalovat Ghrady réznych inovativ-
nych liekov s vagnymi nepresne definovanymi
cenovymi stropmi na zaklade nejakych eurap-
skych aritmetickych priemerov (...Zeby najma
v zaujme origindlnych vyrobcov?...) pricom
financie na tieto $pecidlne Ghrady inovativnych
liekov pre Specialnych pacientov so Specialny-
mi raritnymi diagnozami sa budu stale cerpat
z rovnakého balicka verejnych zdrojov, ktoré
sa nijakym spdsobom nenavysili. Chybajlcich
financii v rdznych sekciach zdravotnictva tak
bude onediho este viac ako doposial, preto-
e sa jednoducho ukroji z rovnakych financii
vaési kisok na Gcel, ktory doposial rezirovali
poistovne. Pochopitelne, to pbjde na (kor
véetkého ostatného. V mojich ociach teda
prinesie slibené pozitiva nova novela iba tym,

» Mozno moja odpoved bude netradiéné
a nezapadne do celkového konceptu hod-
notenia fejto novely, ale odpoviem protiotaz-
kou: Aky inovativny a drahy liek videl bezny
slovensky lekarnik naposledy? (A v odpovedi
na tuto otdzku je miesto farmaceutov v mo-
dernej farmakoterapii...)

Lekarnik = rocnik XXVII.

MUDr. Mgr. Elena
Marusakova, MBA
.\;.iéeprezidentka Asocidcie

na ochranu prdv pacientov SR

Den pred schvalovanim zakona ste

organizovali protest pred parlamen-
tom. Preco?
» Po skiisenostiach so schvalovanim novely
zékona €. 362/2011 Z. z. o lieku, kedy bol
na poslednu chvilu prijaty pozmeniovaci ndvrh
bez riadneho oddvodnenia a diskusie, sme
povaZovali za potrebné nahlas Ziadat poslan-
cov, aby neprediskutované a neoddvodnené
pozmenovacie navrhy nepodavali a ani za ne
nehlasovali. Tomu sme zabranili. Rovnako
sme touto formou potrebovali informovat
véetkych poslancov, teda aj opozi¢nych,
o0 zmendch, ktoré je este potrebné prijat. I5lo
o zmeny, ktore sa tykali prave dostupnosti
generickych a biologicky podobnych liekov,
ako aj dostupnosti zdravotnickych pomécok.
Tieto zmeny boli v koalicii odsthlasené, aviak
nemali 8irok( koaliénd zhodu. Tieto zmeny
nakoniec nasli Sirokt podporu aj u opoziénych
poslancov. Posledné, na ¢o sme upozorfiovali,
je diskriminacia pacientov pri zastupovani
prav pacientov v poradnych organoch minis-
tra zdravotnictva, kde nominovany pacient
nesmie byt ¢lenom pacientskej organizacie
prijimajucej financie od vyrobcov liekov, i
zdravotnickych pomocok. Tam sme vypocuti
neboli, avSak dostali sme verejny prislub, Ze
sa koaliéni poslanci zasadia o nezavislé fi-
nancovanie pacientskych organizacii a podla
diskusie v pléne Narodnej rady mame za to,
Ze to podporia aj opoziéni poslanci.

Co si, ako zastupcovia pacientov,

myslite o schvalenom zakone?
» Schvalena novela sa javi byt prelomova.
Po dlhej dobe prinasa zmeny, ktoré bud
znamenat transparentnost v rozhodovacich
procesoch a oCakavame, Ze sa vyznamne
zvysi dostupnost nielen inovativnych liekov,
ale aj beznych liekov, ktoré dennodenne
potrebujeme.
» Sme radi, Ze AOPP prediozila do zakona
viacero pripomienok, ktoré boli ministerstvom
akceptované. AOPP iniciovala zmenu, vdaka
ktorej sa dostan k liecbe rychlejsie a [ahsie
detski pacienti. A to v pripadoch, kedy Eu-
ropska liekova agentra rozsiri pouzitie lieku
okrem dospelych aj pre detskych pacientov.
Ak bude liek pre dospelych u nas uz hradeny,
bude aj u nas tento proces jednoduchsi a tym
aj pre deti rychlejsi. Pre deti a ich rodicov je
to velky krok. Deti to naozaj potrebuji. Co je
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pre nas, pacientov, klli¢ove je fakt, Ze pacienti
budu mat zastlpenie v rozhodovacich proce-
soch. Nominovat do poradnych organov bude
neziskové pacientska organizacia zdruzujlca
pacientske organizacie. Pri nominacii vSak
budeme limitovani tym, Zze nemézeme nomi-
novat pacienta, ktory je ¢lenom pacientskej
organizacie podporovanej vyrobcom liekov
Ci zdravotnickych pomdcok. Tychto pacient-
skych organizécii je, zial, va¢sina. Berieme
vSak vazne verejny prislub poslanca Mareka
Krajciho, kiory sa zasadi o zakonom ukotvené
viaczdrojové nezdvislé financovanie pacient-
skych organizacii.

Ako hodnotite schvaleny zakon
a v com su jeho vyhody/nevyhody
z vasho pohladu?

Ing, lveta Palesovd
vykonné riaditelka Asocidcie inova-
tivneho farmaceutického priemyslu

> V sucasnosti analyzujeme vSetky zmeny,
ktoré pocas legislativneho procesu boli
v zakone zmenené a zatial je nade stanovisko
nasledujlce:
> V AIFP dihodobo upozorfiujeme na prob-
1ém s dostupnostou modernych, inovativnych,
liekov na Slovensku, kde sme podla posled-
nych prieskumov stale na chvoste Europy,
dokonca aj v porovnani so susednymi éi bal-
kanskymi krajinami.

> Ministerstvo zdravotnictva pripravilo navrh
zékona po vypocuti vSetkych, na ktorych bude
mat zakon dopad. Do procesu pripomienko-
vania zakona sme sa zapajali ¢o najviac kon-
Struktivne a vysvetlovali, za akych podmienok
sa moze situdcia na Slovensku zlepsit.

» Zakon, ktory 23. jina 2022 schvalila NR SR,
ma potencial viaceré veci zmenit. Realne
dopady vSak budeme vediet vyhodnotit az
na zaklade samotnej implementacie novely
zakona. Pri sledovani tychto dopadov budeme
maximalne napomocni a budeme zdielat nage
déta a skusenosti.

PharmDr.

Michaela Palagyi, PhD.
predsednicka Asocidcie pre generické
a biosimilarne lieky GENAS

» Asociacia GENAS vnima velmi pozitivne
otvoren( diskusiu zo strany MZ SR pri priprave
novely zakona €. 363/2011 Z. z.

6 Lekarnik = rodnik XXVII.
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> Aktualna novelizacia zakona bola Ziadana
uz od jej ostatnej novelizacie v roku 2018,
kedy doslo k vyraznému zhorseniu podmienok
vstupu generickych a biosimilarnych liekov
na nastrh. Negativny dopad sa odzrkadlil najma
v znizeni poétu vstupujlcich kategorizovanych
generickych liekov z dévedu zniZenia atrak-
tivity slovenskeho trhu pre vyrobcov liekov.
> Sicasna novela zakona 363/2011 prina-
5a dliho pozadovane zmeny nielen v ramci
vstupnych kritérii pre generické a biosimi-
larne lieky, ale aj podmienok ich zotrvania
na slovenskom trhu, a to v zmysle hlavnych
odporiéani INEKO analyz. Sme presvedéent,
Ze zmeny boli nevyhnutné za Géelom udrza-
telnosti liekovej politiky v SR. Predpokladame,
ze finalne znenie zakona 363/2011, zahfiajlce
véetky pozmenujlce navrhy, bude k dispozicii
v kratkom ¢ase a aZ nasledne bude mozné
vyhodnotit vietky dopady novely zakona.
» Touto formou by sme sa v mene Asociacie
GENAS chceli podakovat vsetkym participu-
jucim na priprave novely zakona 363/2011
a hlavne za dlho ocakavané aktualizovanie
klaéového zakona reflektujiceho principy
liekovej politiky v SR.

prof. MUDr.
Michal Mego, DrSc.

hlavny odbornik MZ SR pre Klinicka
onkoldgiu a prednosta :
I1. Onkologickej kliniky LF UK A NOU

Pomoze schvélena novela zdkona

363/2011 Z. z., ktora ma priniest viac
inovativnych liekov na Slovensko vasim
pacientom?
> V dostupnosti inovativnych ligkov a ich indi-
kacii oproti vyspelému svetu vratane krajin V4
zaostavame, a preto velmi vitame schvalen(
novelu zakona.
> Verime, Ze budeme moct zabezpecit
modernt liecbu vSetkym onkologickym
pacientom na Slovensku a my, lekari, sa
spolu s pacientmi budeme mact sustredovat
na to najdéleZitejie, na samotnli liecbu a nie
na prekazkovy beh s ciefom ziskat vynimku
na preplatenie inovativnych a éinnych liekov.

Dusan Zachar

a sodidlne reformy

2Zvysi sa podla vas dostupnost’ ino-
vativnych liekov na Slovensku?
> Prijata novela zakona 363/2011 Z. z.

jal 2022

vytvorila urcité predpoklady, aby sa zvysila
dostupnost inovativnych liekov na Slovensku.
V akom rozsahu sa toto zvySenie zrealizuje
v praxi, bude do znaénej miery zavisiet od
rokovani pri schvalovani rozpoétu na nasledu-
jce roky, kedZe disponibilné zdroje budd tym
mantinelom, ktory dalej nepusti. Bolo by tiez
dobré si uvedomit, Ze vy§Sou penetraciou
generickych a biosimilarnych liekov a z toho
rezultujicou intenzivnejSou cenovou siitazou
by Slovensko dokazalo dosiahnut Gspory
radovo v desiatkach miliénov eur roéne,
ktoré by sa dali potom poutZit trebars aj na hra-
denie dal$ich inovativnych liekov a liecby.

Bez odpovede

> S otazkami sme oslovili aj Ministerstvo
zdravotnictva SR. Cheeli sme vediet, ¢o podla
nich prinesie pacientom novela zakona 363,
akym spdsobom sa budu dostavat nové a ino-
vativne lieky do zoznamu kategorizovanych
liekov, kto bude o zaradeni novych a inova-
tivnych liekov do zoznamu kategorizovanych
rozhodovat a kedy sa tam dostant napr. teraz
najviac ziadané inovativne lieky. Do uzavierky

» V&etkych troch zdravotnych poistovni sme
sa opytali, aké zmeny im prinesie schvalena
novela zakona 363/2011 Z. z. a kolko inovativ-
nych liekov a v akej sume preplatili pacientom
za uplynuly rok (2021).

* Vieobecnej zdravotnej poistovne

> VEZP sa zavaznym pravnym dokumentom
aktualne intenzivne zaobera. Vyvodzovat
zévery z predmetnej novely by preto bolo
v sucasnosti predcasné.

> Na zaklade verejného zdravotného poiste-
nia sa pine alebo Ciastoéne uhradzaji v SR
lieky poskytované v ramci ambulantnej, Gstav-
nej zdravoinej starostlivosti alebo lekarenskej
starostlivosti zaradené v zozname kategori-
zovanych liekov, ktoré si predpisané a pou-
zite v stlade s tam uvedenymi podmienkami.
Na Ghradu liekov, ktoré nie s zaradené v zozna-
me kategorizovanych liekov, nevznika pravny



narok. Napriek tomu VSZP neustale rokuje so
zéastupcami vyrobcov takychto liekov (vratane
a predovietkym inovativnych) o moZnostiach
Ghrady pre medicinsky definované skupiny
pacientov. Vysledkom (spesnych rokovani st
zmluvy, na zaklade ktorych VSZP hradi pre
svojich poistencov aj niektoré inovativne lieky.
= V&ZP venuje kazdej doruéenej Ziadosti
o schvalenie Ghrady inovativneho lieku oso-
bitn( pozornost, pricom prihliada na (¢innost
a bezpecnost lie¢by pre konkrétneho pacien-
ta. Zakladnym vychodiskom kolektivneho
rozhodovacieho procesu o Uhrade nekate-
gorizovanych liekov pre nasich poistencov
okrem zmluvy s vyrobcom, st aj medicinske
podmienky pouzitia lieku. Statna poistovia
musi tiez nevyhnutne prihliadat aj na objem
finanénych prostriedkov verejného zdravotné-
ho poistenia tak, aby mohla hradit aj takuto
inovativnu liecbu.

» Za minuly rok uhradila VSZP celkovo
342 inovativnych liekov v celkovej sume
42 912 209 eur.

Magr. Matej Stepiansky

PR $pecialista ZP Dovera

» Vzhladom na velky rozsah zmien, ktoré
prind3a novela zakona 363, eSte nemame
detailne nadtudované vietky ustanovenia.
> K dispozicii mame (daj o Ghrade liekov
na vynimky bez ohladu na to, ¢i lieky st alebo
nie st inovativne. Takéto delenie nie je mozné,
lebo nie je exakine zadefinované pri kazdom
lieku, ¢i je inovativny alebo nie. Da sa iba pove-
dat; ¢ije liek hradeny v stilade s kategorizaciou
alebo nad jej ramec, teda na vynimku. V roku
2021 sme schvalili priblizne 2 500 individual-
nych ndvrhov na (hradu liekov na vynimky

Mgr. Bedta Dupalova
Ksenzsighova

$pecialistka externej komunikdcie
a hovorkyfia ZP UNION

» Co vietko zmeni zakon 363/2011:

Zmena uzatvarania zmlav (kym doteraz sa
museli zhodnit 3 zdravotné poistovne na tom,
¢i zazmluvnia alebo nezazmluvnia nekate-
gorizované lieky od farmaceutickej firmy,
teraz bude vietka moc v rukdch Ministerstva
zdravotnictva SR). Nasledok? Znizi sa efek-
tivita ndkupu - to znamena, Ze z verejné-
ho zdravotného poistenia pdjde na lieky

vyssia suma. Ministerstvo nema k dispozicii
(idaje, s ktorymi pri nakupe pracujt zdravotné
poistovne, ako napriklad chorobnost kmena
danej poistovne, ¢i efektivita terapie a nema
k dispozicii ani persondlne zdroje, ktoré by
tieto data spracovavali,

» Netransparentnost. Ddverna informacia;
Union ZP zasadne nesuhlasi so znenim de-
finicie dovernej informacie a jej vyuZivanim
v konani o kategorizacii. [de o vagnu defi-
niciu, upierajucu transparentnost konania.
Vzhladom na to, Ze kategorizaciou sa rozho-
duje o vynakladani prostriedkov verejneho
zdravotného poistenia, predkladatel zakona
by sa podla nasho nazoru mal snazit podpo-
rovat transparentnost konania a nezavadzat
institaty na jej oslabenie.

> Vstup generik na trh. PokraCuje nespravny
postup, Ze Slovensko je jedinou krajinou, kde
sa 3-prahovy vstup uplatfiuje v kombinécii
s externym referencovanim, pricom patri
medzi Staty s najvySSimi povinnymi zrazka-
mi z cien a s najprisnejim externym refe-
rencovanim. Nasledok? Nedostatoény vstup
generickych a biologicky podobnych liekov
do kategorizaéného zoznamu liekov v SR.
> Lieky na vynimky — bez vynimky? Ak pri-
budnd lieky do kategorizaéného zoznamu,
tak sa musi zvysit aj rozpoéet na zdravot-
nictvo, pretoze ich nebudeme mat z ¢oho
preplécat. Priklad z roku 2018: ,Zakladnym
cielom novely 363/2011 je rozSirenie moz-
nosti zdravotnej starostlivosti s dérazom
na preukazanie nédkladovej efektivnosti
lieéby v sulade s dihodobou udrZatelnostou
zdrojov verejného zdravotného poistenia.”
(Zdroj: Mrva, P., Kalavska, A., Petrovi¢, M.,
Vulevova, M.: Navrh novely zakona 363/2011.
Farmakoekonomika a liekova politika, roénik
14, 2018, ¢islo 1, strana 38-239.) Novo kate-
gorizované lieky, ktorych efektivnost nebola
hodnotend, spotrebuva prostriedky verejného
zdravotného poistenia, ktoré by mohli byt
vyuzivané na zlepSenie dostupnosti liekov,
ktorych efektivnost je preukazana podla

ZAVER

Standardnych pravidiel. Revizia preto odpo-
ru¢a vykonat dalsiu novelizaciu zakona, inak
hrozi, Ze verejné zdravotné poistenie nebude
mat prostriedky ani na Standardné lieky."
Vysledok: Hoci vplyvom novely déinnej od
roku 2018 boli zaradené do kategorizaéného
zoznamu lieky, ktoré predstavovali navyse
pre system verejného zdravotného poistenia
vydavky vo vyske 75 mil. eur bez preukaza-
nia nakladovej efektivity, celkové vydavky
zdravotnych poistovni na vynimky medziroc-
ne rastl. Dochadza teda k duplicite narastu
vydavkov a neefektivite v liekovej politike.
(Zdroj: Dancikova, Z., Grajcarova, L., Kozék,
D. a kol: Revizia vydavkov na zdravotnictvo Il
Priebezna sprava. November 2018).

» UNION ZP dostala v minulom roku 816
Ziadosti o lieky na vynimku. Schvalenych bolo
737 Ziadosti v celkovej Uhrade 3 471 393 €.

riaditel nakupu a vyroby,
UNIPHARMA — 1. slovenska
lekarnicka akciovd spolo¢nost

» Velmi ma tesi, Zze novela zakona by mala
prispiet k zlepsenej dostupnosti inovativnych
a up-to-date liekov pre slovenskeho pacienta.
Som presvedéeny o tom, Ze ako distribdtori,
tak aj lekarnici budu pre tieto produkty plno
napomocni a zabezpedia ¢o najefektivnejsiu
cestu lieku. S tym, ako distribuény lider ino-
vativnych liekov na trhu, mame vdaka efek-
tivne nastavenym procesom a flexibilnému
informacnemu systému bohate skisenosti
uz dnes.

» Rovnako pevne verim, Ze legislativna
novela aj prispeje k zlepSenie problému s vy-
padkovostou liekov na slovenskom trhu.

» Analyzou praktickych dopadov schvalenej novely zakona ¢. 363/2011 Z. z. sa eSte
zaoberaj(l zdravotné poistovne, vyrobcovia a ich asociacie. Prax ukaze, ¢i sa ciele vy-
tycené v dovodove] sprave k novele zakona podari dosiahnut a k pacientom sa dostane
viac novych a inavativnych liekov, podari sa odstranit rozdielny pristup pacientov k lieche
inovativnymi liekmi s preukazanym klinickym Géinkom, zabezpeci sa (delné a efektivne

vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia a financna stabilita tohto
systému a ¢i dosiahne sa efekt dspory zdroj
0 vstupom generickych a bislogicky podobnych lief

ého zdravotného poistenia spojeny
kov na trh.

al: Mgr. Jn ZoSak




