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Vstup inovativnych liekov na nas trh
spomaluje aj byrokracia

Na Slovensku mame problém s dostupnostou
inovativnych liekov, v tomto ohlade zaostavame
nielen za susednymi krajinami - Ceskom ¢i Pol'skom,
ale aj za Slovinskom, Chorvatskom ¢i Bulharskom.
.Farmaceuticke spolo€nosti neradia Slovensko
medzi atraktivne trhy. Nas trh je maly a zaroven
mame aj prisnu a komplikovanu cenovd regulaciu,”
vysvetluje v rozhovore Peter Marencak, Specialista
na zdravotnicke pravo z L/R/P advokati, s.r.o.

Na Slovensku, Zial, rezonuji osudy
smrtel ne chorych, ktori 24 niteni orga-
nizovat zbierky, pretoZe im poistoviia
potrebny liek i preplatit. Preco
sato deje?
Bohuzial, situacie, ked su pacienti nateni
hiadat alternativne spdsoby financova-
nia liethy, byvaju dosledkom viacerych
faktorov, Castjfm problémom je, ze dany
liek nie je na Slovensku kateqorizovany,
teda zaradeny v zozname lickov Stan-
dardne hradenjch z verejnéhao zdravot-
neho poistenia. Pokial liek nie je katego-
rizovany, zdravotna poistoviia ho pois-
tencovi uhradit nemusi, ale iba maze -

na tzv, vynimku, Navyse, poistovne maju
w zakone urceny limit, aky objem penazi
smu v kalendarnom roku yynalozit na
dhradu liekov na vynimhk, pri¢om zakon
im sugasne prikazuje, aby neodsuhlasil
wynimiu, ktorou by dany limit previEili.
Ked?e limit sa potas roka wléerpava, na
Wonci roka majl pacienti, logicky, mendiu
Sancu, Ze im poistovia vynimku odsuhla-
=i, nel ra jeho zadiatky, ked je limit este
nevyCerpany,

Dostavaji sa inovativne lieky na sloven-
sky trh neskor ako v inych krajinach EU?
Ano, je to tak. Na Slovensku mame diho-
doby problém s dostupnostou inovativ-
nych liekov a v tomto ohlade zaostavame

nielen za susednymi krajinami - Geskom
& Folskom, ale aj za krajinami ako
Slovinzka, Charvatsko &i Bulharsko. Fa
legislativnie] zmene v roku 2022 doslo si-
ce U nas k uréitamu posunu a narastu
valupu novyeh liekov 2 indikacil do kate-
gorizacia, tastokrat sa viak, najmd v on-
kolagii, jedna o lieky a indikacie, ktore
boli na eurdpskej uravni registrovang

uz davnejsie a v inych clenskych statoch
s uZ terapeutickym standardom, V' zara-
dovani tych absolutne najnovaich inova-
tivnyeh liekov a indikacii mame stéle re-
zervy. Podla najnovie] analyzy Asociacie
inovativneho farmaceutickeho priemysiu
bole Eurépskou liekavou agentirou v ro-
koch 2020 a2 2023 registrovanych 53 mo-
dernych onkologickych liekov, z ktorych
bole na Slovensku zaciathom tohto roka
hradenych z verejného zdravotngho pois-
tenia 7, zatial co v Leskej republike 13,

v Polsku a Slovinsku 19 a v Bulharsku do-
konca az 22 liskow.

Akym spésobom mézu lieky vstipit na
slovensky trh?

Hromadne vyrabané lieky mbZu na nas
trh vstapit ihned po tom, ako su registro-
vane, Hegistraciou lisku sa rozumie pro-
ces, v ktorom sa vedecky overuje ucin-
nost, bezpeénost a kvalita lieku a rozho-
duje o udeleni povolenia na uvedenie lie-

orm: LHIR

ki ma trh. Ak je liek registrovany, zname-
nato. Ze je utinny, bezpedny a je moZng
ho pouzivat pri poskytovani zdravotne]
slarostlivostl, Registraciu iekoy unas
vykandva Statny istay pre kontralu lie-
&iv, aviak nie vdy, Mnohé nové lieky sa
totiz podla eurdpskej legislativy musia
registrovat uZ centralizovanou procedi-
rou na drovni EL, kedy na zakiade hodno-
tenia Europske) liskove] agentury vydava
rozhodnutie o ich registracii Eurdpska
komisia. Takato registracia e platna

v cele] ELL Samotna registracia lieku
viak edte negarantuje, Ze lick bude
nanasom trhwu g hradeny zdravotnymi
poisfovfiami. Prave na to sliZi kategori-
zacia, ktord predstavuje samostatny
praces, vedeny ministerstvom zdravot-
nictva, v ktorom sa rozhoduje o tom, kto-
ré registrovane liegky, v ake] vwikeaza
akych podmienok budd standardne hra-
dené z verejngho zdravotného poistenia,
Drahe inovativne lieky na nas trh preto
realne nevstupia hned po registracil, ale
a# potom, éo budd unads zaradeng do ka-
tegorizécie a bude im priznana Uhrada

z vergjného zdravotného poistenia.
Dovtedy st totiZ pre pacientov cenovo
nedostupng a tym na triw nepredajng.
Zaroven plati, ze az zaradenim lieku do
kategorizacie vanika farmaceuticks]
spolocnesti povinnost zabezpedit jeho

dostupnost na nasom trhw v dostatoc-
nom mnoZstve.

€o je dévodom pomalsieho vstupu ino-
vativnych liekov na nas trh?

Y prvom rade, samotna farmaceuticks
spoloénost musi mat o kategorizaciu
avojho lieku na Slovensku zdujem a podat
prislugnu Ziadost, Bez toho ministersive
ziaden liek do kategarizacie zaradit ne-
miite. Na tuta, na prvy pohlad, banalnu
skutocnost poukazujem z toho dovodu,
fe farmaceuticke spolognosti neradia
Slavensko medzi atraktivne triy. Nas trh
e jednak maly & zargven mame aj prisnu
a komplikovan( cenavi requlaciu. Daléim
maZnym faktorom je dizka kategorizad-
ného konania. Podla zakona by minister-
stvo malo rozhodnut do 180 dni od doru-
tenia uplnej Hiadostl, aviak cely proces
zaradenia lieku sa castokrat natiahne aj
na rok, niekedy i viac, Problémom su aj
byrokraticke prekazhky. Mapriklad, pozia-
davka predlodit pri kategorizacii nového
origindlneha lieku aspod pat dradne ur-
tenych cien lieku z inych Statov EU, inak
mu ministerstva nabude méct priznat
viacaka len 20 percentnd Ghradu.
Takato potiadavka de facto niti spalod-
nosti cakal s kategorizaciou lisku

na Slovenshku doviedy, kym nepodstipla
cenovl reguldciu v aspon piatich inych
tlenskych Statoch. Pre inovativne ligky
byva praktickym probiémaom aj absencia
stardich porovnatelnych liekov v nage}
katagarizacii, s ktorymi by sa vedeli po-
rovnal na udely preukdzania svojej nakla-
dove| efektivnosti,

Spominate, e mame prisnu a kompliko-
vani cenovi regulaciu. V éom konkrétne?
Podla zakona nesmie by dradne uréena
cena kategarizovanaha lieku, &iZe maxi-
malna cena vyrobcu, vysSia ako priemer
troch najnizsich cien lieku 2 ingch tlen-
skych Statov. Za tymto Gcelom sa ceny ka-
tegorizovanych liekov u nas pravidelne re-

farencuju, éize parovnavajl s cenami

v EU. U najnovsich kategorizovanych lie-
kov sa tak deje aZ dvakrat roéne. V zakona
sice existuje druhym rekom aj indtitlt
osobitnej cenovej regulacie, umoZiujici
docasne savyhnut referencovaniu a mat
aj vy&siu cenu ako priemer troch najniz-
sich v EU, aviak len ak existuju okolnosti
hodné osobitného zretela, presne dafing-
vane wyhlaskou, Dalsitlak na znizovanie
cien prinasa pravidelna sturtrocna revizia
Uhrad zdravotrych poistavnl Veatky tieta
opatrenia maju za ndsledok, 2e ceny kate-
gorizovanych liekov st na Slovensku jedni
Znajnizsich v EY. To na jednej strane po-
méaha detrit vergjné zdraje, na strans
druhej vsak neposobi pre firmy motivaju-
oo, berto do Uvahy i skutodnost, 22 pri-
padna nizka regulovana cena lieku na
Slovensku im méEe ovplyvnit cenotvoriu
natrhoch v ovela vacsich élenskych Sta-
toch, ako sme my. Zaroven, nizhe ceny lie-
kov maotivuji réznych Spekulativiych ob-
chodnikov k ich nelegalnemu reexportu zo
Siovenska do zahranitia, €0 nasledna spa-
sobuje problémy nasim pacientom i sa-
maotnym farmaceutickym spolodénostiam,

V ramei LRP advokatov zastupujete réz-
ne farmaceutické spoloénosti, s akymi
proble i 3ana vas jsie ob-
racaja?

Klienti z farmaceutického sektora

sa na nas obracaju s problémami zo
vsethych oblasti farmaceuticke] legisla-
tivy a pravnei | eticke] requiacie ich sek-
tora ako takehao. Uvedeneé plati rovnako
aj pre klientov pbsobiacich v sektore
zdravotnickych pomacoh. Dlhodebo sa
specializujem prave na riesenie roznoro-
dych problémov a sparov, vratane sid-
rych, v oblasti kategorizacie, Gi uz vo ve-
ciach zaradovania liekov a zdravotnic-
kych pomécok do kategorizacie, 2zmien
leh dradne uréenych cien, ohrad zdravot-
nych poistovni, indikacnych obmedzeni
amnohych dalSich,
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