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KATEGORIZACII LIEKOV CHYBA VIAC
TRANSPARENTNOSTI A PROFESIONALITY

ANAL,YZA ROZHODOVANIA A TRANSPARENTNOSTI PORADNYCH
ORGANOV MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA V PROCESE KATEGORIZACIE
LIEKOV!

ZHRNUTIE A ODPORUCANIA

Napriek tomu, Ze sa na kategorizaény proces od roku 2011 vztahuje pravna uprava, ktora
zverejnovanim podkladov rozhodnuti v kategorizanych konaniach priniesla vyznamny posun
v transparentnosti procesu, pre zriadovanie a rozhodovanie poradnych organov vysoka miera
transparentnosti stale neplati.2

Hlavné zistenia

e Chybaju deklaracie konfliktov zaujmov €lenov poradnych skupin

e Rozhodnutia obzvlast klucovej skupiny pre farmakoekonomiku nie su dostatocne
oddvodnené a neumoziuju kontrolu €i verejnu diskusiu

e Clenstvo v poradnych skupinach je bezplatné, hoci oni rozhoduji o miliénoch eur roéne
- zvySuje sa tym riziko zlych, alebo korup&nych rozhodnuti

e Data o odhadoch nakladov verejnych financii od farmafiriem nie su prili§ spolahlivé,
médze to znehodnotit kvalitu rozhodovania o prioritach financovania

Hlavné navrhy na zvysenie transparentnosti

e Zaviest profesionalizaciu kategorizacie, vratane platenych expertov a vyberovych
konani na hodnotiacich odbornikov

e Zaviest povinné podrobné verejné deklaracie konfliktov zaujmov hodnotitelov Ziadosti

Zverejnovat podrobnejSie zapisnice s argumentami komisii za €i proti zaradeniu lieku

e Kontrolovat spotrebu novo kategorizovanych liekov a finanénych dopadov na verejné
zdravotné poistenie oproti predpokladom pri kategorizacii

e Zverejiiovat informacie o kategorizacnych konaniach v uzivatelsky priatelskejSej forme
— open data

! Tato $tudia bola podporena Health Action Fund britskej pobocky Transparency International, ako aj mensinovo
spolo¢nostami Bayer, GSK, Servier, Pfizer, Novartis a Union zdravotna poistovna.

2 Zékon ¢. 363/2011 Z .z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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KATEGORIZACNY PROCES

Slovensko minulo na lieky z verejnych penazi (vySka uhrad zdravotnych poistovni) v roku 2015
spolu 1,1 miliardy eur3, €o je viac ako ro€né rozpocty na ministerstva obrany a kultdry dokopy.

Kla¢ovou &astou rozhodovania o tychto vydavkoch je tzv. kategorizacia pri ktorej Ministerstvo
zdravotnictva rozhoduje, &i liek podlieha pinej alebo Ciasto€nej Uhrade z verejného zdravotného
poistenia. Vzhladom na velky objem vydavkov verime, Zze by sa nan mali vztahovat’ najlepsie

O roku 2011, odkedy sa nan vztahuje si€asna pravna Uprava, sa kategorizaény proces sa stal
vyrazne transparentnejSim. Zriadenie elekironického portalu Kategorizacia a zverejiiovanie
prislusnych dokumentov v kategorizacnych konaniach bolo vyznamnym krokom vpred.

Vstup inovativnych, doteraz nekategorizovanych liekov (ako aj zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin, ktoré sme vzhladom na mensie celkovy vydavky zo Studie vynechali) do
systému uhrad z verejného zdravotného poistenia je pre farmaceutické firmy a inych vyrobcov
lakavou moznostou ako presadit svoje produkty na vnutrostathom trhu — roCne sa na
ministerstvo dostane takmer stovka Ziadosti o zaradenie nového lieku do kategorizacie.

Na fungovanie a rozhodovanie niektorych poradnych organov v procese kategorizacie sa vSak
niektoré doterajSie principy transparentnosti vztahuju iba d&iastone. Pre posilnenie
transparentnosti poradnych organov a zodpovednosti za prijimané rozhodnutia je nevyhnutné
tento stav napravit rozSirenim Standardov umoznujucich verejnd kontrolu v celom procese
kategorizacie.

So zavedenim podmienky nakladovej efektivnosti lieku (prinos lieku v zdravych rokoch
zivota pacienta verzus vydavky na liek) sa vaha rozhodovania presunula na odbornu
pracovnu skupinu pre farmakoekonomiku, ktora tuto efektivnost posudzuje.
Farmakoekonomicku pracovnu skupinu v8ak zaroveh povazujeme za najmenej transparentny
poradny organ vo veciach kategorizacie — dostupnost’ informécii o pracovnej skupine a jej
¢lenoch pre umoznenie verejnej kontroly povazujeme na najviac limitovana.

Potencial na zvySenie transparentnosti rozhodovania vidime aj vo fungovani ostatnych
poradnych organov, a to najma to vztahu uskuto€riovaniu otvorenych vyberovych konani na
pozicie, arozSirenie povinnosti zverejfiovat’ informacie o ¢lenoch aj na osobnu deklaraciu
konfliktov zaujmov.

3 Narodné centrum zdravotnickych informacii. Spotreba humannych liekov a zdravotnickych pomécok v SR 2015.


http://kategorizacia.mzsr.sk/Registration/

METODOLOGIA

Sledované obdobie

Tato analyza zahffa celkovo vzorku 265 kategorizaénych konani. Vyber vzorky bol v prvom rade
ohrani¢eny ¢asovym kritériom — konania boli zac¢até medzi 1. januarom 2013 a 31. decembrom
2015.4 Druhé kritérium je definované podla typu konania® — vzorka zahffia konania o zaradenie
nového lie€iva alebo liekovej formy do kategorizaéného zoznamu a uradné ur€enie ceny lieku
(AIN) akonania o podmienené zaradenie nového lieciva alebo liekovej formy do
kategorizacného zoznamu (A1P). V konaniach museli byt vydané pravoplatné rozhodnutia do
1.8.2016.

V celkovom subore predstavovali vaésinu (94%) konania o zaradenie nového lie€iva. Konani
0 podmienené zaradenie noveho lieCiva sa za sledované obdobie vyskytlo 14 (5%).

TYP KONANIA POCET KONANI
AIN 251
A1P 14
Spolu 265

Tabulka 1: Pocéet a typy sledovanych konani

4 Z ¢asového hladiska tato Studia nadvéazuje na $tudiu Transparency International Slovensko. Analyza etiky a kvality
kategorizacie liekov — Angelika Szalayova. Tato Studia pokryvala konania vybavené od zaciatku Ucinnosti zakona
363/2011 po koniec roka 2012.

5 Tato analyza nezahfiia nasledujlce typy konani: Ziadost o zaradenie existujuceho liegiva (A1E), Ziadost o vyradenie
lieku, konania z podnetu MZ SR, Ziadost' 0 zmenu zaradenia (ZM), ziadost o Uradné znizenie ceny lieku (CND), konania
0 zvySenie Uradnej ceny (CNH, konania o zru$enie Uradne ur€enej ceny (H3) konania o zniZenie Uradné urcenie ceny
nekategorizovaného lieku (HCND), konania o zvySenie uradne urcenej ceny nekategorizovaného lieku (HCNH).



VYSLEDKY KATEGORIZACNYCH KONANI

V procese kategorizacie Ministerstvo za obdobie troch rokov rozhodlo v 193 konaniach
o zaradeni prisludného lieku s novym lie€ivom do kategorizatného zoznamu, podmienenym
zaradenim lieku skongilo 6 konani. Priemerna dizka kategorizaéného konania bola 90 dni.

V 29 konaniach do$lo k pred€asnému zastaveniu konania alebo stiahnutiu Ziadosti o zaradenie
navrhovatefom — v tychto pripadoch nedosSlo k zaradeniu lieku do kategorizatného zoznamu
v danom konani. Naproti tomu Ministerstvo zdravotnictva SR v 37 pripadoch (14%) rozhodlo
0 nezaradeni lieku do kategorizatného zoznamu po zohladneni odporu€aniach poradnych
organov.

VYSLEDOK KONANIA POCET KONANiI
Liek zaradeny (A1N) 193 72,83 %
Liek podmienene zaradeny (A1P) 6 2,26 %
Liek nezaradeny 37 13,96 %
Navrh stiahnuty 9 3,40 %
Zastavuje sa 20 7,55 %

Tabulka 2: Vysledky kategorizacnych konani a podiel vo vzorke

VYSLEDKY KATEGORIZACNEHO KONANIA
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Graf 1: Vysledky kategorizaénych konani a podiel vo vzorke



CINNOST PORADNYCH ORGANOV

Ministerstvo zdravotnictva vo veciach kategorizacie liekov, zdravotnickych pomdcok,
Specialnych zdravotnickych materiadlov a dietetickych potravin zriaduje poradné organy.
V procese kategorizacie liekov nimi si odborna pracovna skupina pre farmakoekonomiku a
odborna pracovna skupina pre jednotlivé anatomicko-chemicko-terapeutické (ATC) skupiny
lieCiv. Odborné pracovné skupiny (OPS) vypracovavaju odborné stanoviska k podkladom
predlozenym Ziadatelmi o zaradenie lieku do kategorizacie, teda farmaceutickymi firmami.
Dalsim poradnym organom v procese kategorizacie lieckov je Kategorizaéna komisia. Ta
prihliada na odborné stanoviska dvoch OPS a formuluje odporuc¢anie o zaradeni, resp.
nezaradeni lieku do kategorizacie pre ministra zdravotnictva. Kategorizacna rada v pripade
namietok vydava druhostupriové rozhodnutia.

OPS PRE FARMAKOEKONOMIKU (OPS FE)

Odbornd  pracovnu skupinu pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie
zdravotnickych technolégii zriaduje minister zdravotnictva ako svoj poradny organ pre
posudzovanie nakladovej efektivnosti liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin®.
Pracovna skupina ma 5 &lenov, z toho traja ¢lenovia su navrhnuti Ministerstvom zdravotnictva
a dvaja ¢lenovia zastupujuci zdravotné poistovne (Statnu a sukromnu).

UznaSaniaschopnou sa OPS stava ak su na jej rokovani aspoh traja Clenovia, posudok sa
vypracovava na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodne vacsina zu€astnenych &lenov. V pripade
zhody hlasov rozhoduje nazor predsedu OPS.

CINNOST

Nakolko podmienka nakladovej efektivnosti je v su¢asnom stave hlavnym kritériom, ktoré sa
v kategorizanom procese zohfadnuje, vnimame ulohu OPS FE ako ustrednu v celom
rozhodovacom procese. NasvedcCuje tomu aj to, ze odporucanie kategorizacnej komisie pre lieky
o zaradeni resp. nezaradeni lieku na 100% kopiruje odborné stanovisko OPS FE.

Je ddblezité pripomenut, ze pracovna OPS pre farmakoekonomiku slizi ako poradny organ aj vo
veciach kategorizacie Specialneho zdravotnickeho materialu, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin. Zaradenie vSetkych zdravotnickych produktov do systému uhrady
z verejného zdravotného poistenia podlieha hodnoteniu jednej a tej istej skupiny odbornikov.
Toto nastavenie rozhodovacieho systému predstavuje znaénu koncentraciu moci na jednom
poradnom organe.

Zo skumania farmakoekonomickych posudkov sme zistili, vac&sina odbornych stanovisk
obsahuje rovnaky, formalny zaver. Formalne oddvodnenie bolo pouZité v priblizne 80%
vydanych stanoviskach, pricom ich spravidla vyuziva na kladné hodnotenie nakladovej

€ Vestnik MZ SR 2012. ¢iastka 33-38.



efektivnosti lieku. Formalne stanovisko vSak neobsahuje oddvodnenie toho, ako skupina
k danému zaveru dospela, ani to, ¢i a ktori ¢lenovia zastavali iny odborny nazor.

Odborna pracovna skupina pre farmakoekonomiku, klinické vystupy a hodnotenie
zdravotnickych technologii posudila farmako-ekonomicky rozbor lieku a prijala zaver, Ze
liek spiria farmakoekonomické kritériad pre zaradenie do zoznamu kategorizovanych
liekov v zmysle platnej legislativy.

Ukazka formalneho stanoviska OPS FE

V pripadoch, ked OPS FE ohodnotila, Ze novy liek nespifia podmienku nakladovej efektivnosti,
skupina odborné stanoviska s podrobnejSimi a obsaznejSimi odévodneniami.

Nadalej pretrvava stav’ v ktorom zakon povoluje Ziadatelom predloZenie troch réznych typov
farmakoekonomickych rozborov. Analyza minimalizacie nakladov bola pouzita v 40% konani,
druhou najCastejSie pouzitou bola analyza uzito¢nosti nakladov (36%). Analyzu efektivnosti
nakladov si ziadatelia vybrali v 9,4% konaniach. V zvySnych konaniach si ziadatelia zvolili dve
analyzy subezne.

V sledovanom obdobi 2013-2014 boli v OPS FE ¢&inni tito ¢lenovia: doc. PharmDr. Juraj Sykora
Csc. (predseda, nominacia MZ), PharmDr. Anita Jan¢ovi¢ova (VSZP), PharmDr. Jana Klimasova
(nominacia MZ), Prof.RNDr. Magdaléna KuzZelova (nominacia MZ) a doc. PharmDr. Tomas
Tesaf PhD MBA (Union).

V konaniach otvorenych a prebiehajucich v druhej polovici roku 2015 na miesto predsedkyne
skupiny nastupila PharmDr. Lubica Lehocka, PhD, dalSimi nominantkami ministerstva sa stali
PharmDr.Lucia Masarykova PhD. a PharmDr. Miroslava Snopkova PhD, zatial o poistovne
nadalej zastupovali ti isti ¢lenovia.

HODNOTENIE TRANSPARENTNOSTI OPS FE

Zakonna povinnost MZ zverejhiovat informacie o odbornej pracovnej skupine pre
farmakoekonomiku je z nasho pohladu definovana prili§ Uzko, az nedostatocne.

e Zverejfiuju sa mena a priezviska Clenov — av3ak su dostupné iba vo zverejnenych
stanoviskdch na elektronickom portali Kategorizacia, nie na webstranke MZ pri
zoznamoch ¢lenov ostatnych poradnych organov v kategorizacii®
Zverejnuje sa Struktira OPS (predseda — ¢lenovia)

Zivotopisy &lenov sa zo zakona na webe nezverejfuja
0 zivotopisy aktualnych ¢lenov FE OPS nam boli spristupnené len na zaklade
slobodného pristupu k informaciam
o0 Kvéli personalnym vymenam v ostathom obdobi sme Zivotopisy byvalych &lenov
spristupnené neboli — MZ SR Zivotopisy byvalych ¢lenov nearchivuje®

" Szalayova. Analyza etiky a kvality kategorizacie liekov. 2013 (TIS).
8 http://www.health.gov.sk/?kategorizecia-a-uuc.
9 Komunikacia s Ministerstvom zdravotnictva SR, 30.6.2016.



e Konflikty zaujmov ¢lenov OPS sa nezverejiuju (povinnost je ich len hlasit ministerstvu,
¢o podla ich odpovede ani raz nenastalo)°
Rozhodnutia o odstupeni a odvolani ¢lenov nie su zverejhované na webstranke
Tzv. pozitivne rozhodnutia skupiny su bez bliz§ej Specifikacie neodkontrolovatelné

ODBORNE PRACOVNE SKUPINY PRE ATC SKUPINY LIECIV

Odborna pracovna skupina pre anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny lie€iv (ATC) je
dalSim z poradnych organov MZ SR v procese kategorizacie liekov. Podla medicinskej odborne;j
Specializacie je zriadenych 22 skupin!!l. Troj¢lenné skupiny si menované ministrom MZ na navrh
stavovskych a odbornych lekarskych organizacii.1?2 Predseda OPS je zaroven nestalym ¢lenom
Kategoriza¢nej komisie pre prisludné konania podla odbornej prislusnosti.

OPS je povolana vypracovavanim odbornych podkladov pre kategorizaén komisiu, konkrétne
vydava medicinske odborné stanovisko.

Vahu tohto stanoviska je vSak v porovnani so stanoviskom farmakoekonomickej skupiny
vnimame ako relativne nizSiu. Lieky, ktoré vstupuju do kategorizatného konania, teda sa
rozhoduje o tom, ¢i budu Uplne alebo Ciasto€ne hradené z verejného zdravotného poistenia, uz
musia byt registrované Statnym ustavom pre kontrolu liediv. Pre registraciu v SUKL musi
vyrobca v naroénych klinickym testovaniach preukazat Ze liek spifia podmienky kvality,
bezpec€nosti a ucinnosti. Medicinske stanovisko, vydané v procese kategorizacie, vyjadruje
odborny nazor o tom, v akom rozsahu indikaénych a preskripénych obmedzeni by predstavoval
dany liek vhodny doplnok lie¢by. Medicinske stanovisko tak skor urCuje kvalitativne podmienky?3
pre hradenie danej lieCby z verejného zdravotného poistenia, nie samotné odporucanie &i zaradit
alebo nezaradit' liek do kategorizacie.

CINNOST

Z preskimania odbornych stanovisk OPS je zrejmé, ze odborna lekarska obec takmer
jednohlasne vita vstup inovativnych novych liekov do kategorizacie. Z 265 skumanych konani
sa stanovisko odporucajuce nezaradenie lieku do kategorizacie objavilo iba v piatich konaniach
(liek Bretaris Genuair - firma Almirall, Colobreathe — Forest Laboratoires, Lonquex — Teva
Pharma a Bufomix Easyhaler — Orion Corporation)

Pozitivne hodnotime, Ze medicinske stanoviskd nechybalo pri Ziadnom z konani. Rozsah
uvedenych oddvodneni sa medzi stanoviskami znacne liSil. Zatial ¢o niektoré stanoviska

10 Komunikacia s Ministerstvom zdravotnictva SR, 30.6.2016.

1 http://www.health.gov.sk/?zoznam-odbornych-pracovnych-skupin.

12 Statut Kategorizaénej komisie pre lieky a odbornych pracovnych skupin pre anatomicko-terapeuticko-chemické
skupiny lie€iv.

13 Berieme do Uvahy, Ze tieto nastavenia maju kvantifikovatelné dopady — od nastavenia rozsahu indikacii
a preskripEnych obmedzeni sa odvija spotreba lieku a tym aj celkova uhrada z verejného zdravotného poistenia.



obsahovali odévodnenia odporGé&ania, v mnohé obsahovali iba struéné vyjadrenia typu ,Ano®,
,Odporuc¢ame* alebo ,Suhlas so zaradenim®.

HODNOTENIE TRANSPARENTNOSTI SKUPINY

e Zverejiuje sa Struktura a zloZenie skupin (mena)
e Kletu 2016 su zverejnené aj Zivotopisy jednotlivych ¢lenov 4
e Zverejiiuju sa rozhodnutia o odvolani €lenov resp. o vzdani sa funkcie ¢lenov OPS

KATEGORIZACNA KOMISIA

Kategorizatna komisia je poradnym organom MZ vo veciach. Je zlozena z 11 ¢lenov, ktorych
menuje minister tak aby traja ¢lenovia zastupovali ministerstvo, piati ¢lenovia za zdravotné
poistovne a traja Clenovia za odborné a stavovské organizacie. Komisia ma 10 stalych ¢lenov
a jedného variabilného €lena, ktory je zaroveri predsedom odbornej pracovnej skupiny podla
ATC skupin lieCiv. Variabilny ¢len sa obmiefia podla odbornej prislusnosti k prerokovavanej
problematike. Medicinske stanovisko variabilny &len zaroven prezentuje na rokovani komisie.

Komisia predklada ministrovi odborné odporucanie, ktoré zohladriuje medicinske odborné
stanovisko a stanovisko odbornej pracovnej skupiny pre farmakoekonomiku. Odporucéanie
komisie sa formuluje na zaklade nazoru, na ktorom sa zhodol najvacsi pocet ¢lenov komisie.

CINNOST

Pocas sledovaného obdobia kategorizatna komisia hlasovala v 233 konaniach (32 konani bolo
zastavenych alebo boli navrhy stiahnuté pred tym, ako sa podanie dostalo do komisie).
V sledovanom trojro€nom obdobi boli vymenovani v3etci €lenovia kategorizaCnej komisie pri 195
podaniach (82% pripadov). Pri 35 konaniach (15%) prebiehajacich v roku 2013 bolo
sledované obdobie bol 9 a v takomto zloZeni komisia vydala odporuc€ania iba v troch podaniach
o0 zaradenie lieku.

V pozitivnom svetle hodnotime, Ze odporu¢anie kategorizatnej komisie nechybalo v Ziadnom
konani. Dal$im pozitivnym aspektov fungovania kategorizaénej komisie je, e vo vaésine
konani boli vymenovani vsetci 11, resp. aspori 10 Clenovia. Tymto bola zabezpecena
rovnovaha hlasov medzi zu&astnenymi zastupcami ministerstva, poistovni a lekarskych
zdruzeni.

V 96 hlasovaniach sa komisia zhodla jednomyselne — v 86 pripadoch to bol jednomyselny suhlas
so zaradenim lieku, a v 10 podaniach suhlas s nezaradenim.

1 http://www.health.gov.sk/?zoznam-odbornych-pracovnych-skupin.



Clenovia kategorizaénej komisie zastupujuci ministerstvo maju silnG tendenciu podporit
odporucanie, ¢i uz ide o odporuc¢anie zaradenie alebo nezaradenia — zdrzanie sa hlasovania
niektorého z ¢lenov za MZ sa objavilo iba v 6 pripadoch.

Zastupcovia odbornych lekarskych zdruzeni maju nadpriemernu tendenciu nepodporit’ navrhy
0 nezaradeni lieku — tym sa potvrdzuje pozicia lekarskej obce vitat zaradovanie novych liekov
do kategorizacie. Takyto spésob hlasovania sa ukazal az v 25 zo 46 konani o nezaradeni lieku.

V pripadoch, ked sa hlasovanie jedného alebo viacerych &lenov odliSovalo od vacésSiny,
nepozname oddvodnenie takéhoto hlasovania. Hoci existuje moznost uviest do zapisnice
osobitné stanovisko k hlasovaniu, Ziaden z €lenov ju v sledovanom obdobi nevyuZzil.

Pri hlasovani kategorizacnej komisie sme si v§imali aj spdsob hlasovania jednotlivych €lenov
Kategorizatnej komisie o navrhoch Ziadatefov, zvlast v pripade ich minulej spoluprace s
farmafirmy. Favorizovanie, resp. blokovanie, konkrétnych navrhovatelov sa v spésobe
hlasovania ziadneho z ¢lenov nepreukazalo.

HODNOTENIE TRANSPARENTNOSTI KOMISIE

Zivotopisy sU zverejfiované na webstranke!s

Konflikty zaujmov ¢lenovia maju deklarovat ministerstvu, no nie su publikované na webe.
Podla informacii ministerstva Ziadny ¢len konflikt zaujmov nenahlasil.16

Zverejnuju sa rozhodnutia o odvolani ¢lenov z funkcie, odstupenie ¢lenov z funkcie
Zapisnice neobsahuju argumenty ¢lenov, ktori mali mensinovy nazor

KATEGORIZACNA RADA

Kategorizaéna rada pre lieky je poradny organ MZ v procese kategorizacie, ktory vydava
odporuéania v druhom stupni, t.j. v namietkovom konani. Podobne ako kategoriza&na komisia,
rada ma 11 ¢€lenov — 3 zastupujucich ministerstvo zdravotnictva, 5 za zdravotné poistovne a 3
za odborné organizacie.

V sledovanom obdobi sa dostalo 57 podani (22% zo vSetkych konani) do namietkového konania.
HODNOTENIE TRANSPARENTNOSTI SKUPINY

Zivotopisy ¢lenov Rady su zverejfiované na webel”
Konflikty zaujmov €lenovia maju deklarovat ministerstvu, no nie su publikované na webe.
Podra informacii ministerstva ziadny ¢len konflikt zaujmov nenabhlasil. 18

e Zverejiiuju sa rozhodnutia o odvolani ¢lenov z funkcie, odstupenie &lenov z funkcie

15 http://www.health.gov.sk/?zoznam-clenov-kk-lieky.
16 Komunikacia s MZ SR. 25.august 2016.
7 http://lwww.health.gov.sk/?zoznam-clenov-kr-lieky.
8 Komunikacia s MZ SR. 25.august 2016.



KVALITA DAT V ZIADOSTIACH O KATEGORIZACIU

V Ziadostiach o kategorizaciu su firmy povinné odhadnut’ spotrebu a tak aj nakladovost' pre
verejné financie. Nahodnym vyberom sme vybrali 5 liekov, resp. ich foriem kategorizovanych v
roku 2013. Porovnanie predpokladanej a realnej spotreby v dvoch rokoch po zaradeni do
kategorizacie ukazalo, Ze Sest z nich malo po dvoch rokoch aspori o 50 percent vysSiu €i nizSiu
spotrebu ako tu predpokladanu farmafirmami. Napriklad v pripade lieku Ultibro Breezhaler doslo
takmer k 8-nasobne, a v pripade Eviplera 3-nasobne vyS$Sej realnej spotrebe lieku oproti
odhadom navrhovatelov, a teda aj nasobne vys$Siemu dopadu na verejné financie. Pri zvySnych
liekoch bola realna spotreba podobna alebo vyrazne nizSia ako predpokladana.

Liek i Odhad spotreby | Redlna spotreba Rozdiel Celkova
(pocet baleni) (pocet baleni) uhrada z VZP

Ul Novartis 3 865 34 049 780,95% 2 200 203,92
Breezhaler

Eviplera Gilead Sciences 176 701 298,30% 550 302,58
Giotrif 20mg ﬁ}%i?r:gﬂqem 28 44 57,14% 92 522,32
Giotrif 40mg ﬁ]‘;‘zwiﬁfm 173 202 16,76% 424 761,56
Giotrif 30mg ﬁ\%i?;g?nem 72 75 417% 157 708,50
2l Sanofi-Aventis 1 620 583 -64,01% 208 853,12
100mg

Adepend  Orpha-Devel 14402 2 897 -79,88% 138 131,33
2l Sanofi-Aventis 1 620 131 91,91% 92 225,01
200mg

Tabulka 3: Odhadovana spotreba liekov (spracovanie TIS, Gdaje o predpokladanej spotrebe
predpokladana spotreba — farmakoekonomické rozbory liekov, udaje o spotrebe a tihrade — NCZI)

Ministerstvu preto navrhujeme data zo zZiadosti pri kategorizacii pravidelne vyhodnocovat, ¢o
mdZe jednak skvalitnit odhady firiem a jednak odbornikom lepSie posudzovat' spolahlivost dat
zo Ziadosti. V pripade vyrazného podhodnotenia spotreby modze byt potrebné nanovo

prehodnotit nakladovu efektivnost daného lieku ako aj bliz8ie skumat’ preskripéné spravanie
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti (indukovana preskripcia).
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KTORE FIRMY SA DOSTALI DO KATEGORIZACIE?
(USPESNOST FIRIEM)

Do kategorizanych konani v sledovanom obdobi troch rokov vstupilo celkom 88 rdéznych
Ziadatelov / farmaceutickych spoloCnosti. NajaktivnejSimi a zarovenn najuspesnejSimi
ziadatel'mi o zaradenie novych liekov do systému Uhrad z verejného zdravotného poistenia su
firmy Boehringer Ingelheim (18 Ziadosti, lieky: Jentadueto, Giotrif, Jardiance Striverdi Respimat,
Spiolto Respimat, Synjardy a Vargatef) a Krka (16 ziadosti, lieky: Elicea, Elernap, Co-Amlessa,
Tenloris, Oprymea). Tretia najaktivnejSia farmaceuticka firma Les Laboratoires Servier otvorila
celkovo 12 konani (lieky Triplixam a Viacoram), pri€¢om bola uspesna vo vSetkych konaniach.

Top 11 najaktivnejsich ziadatelov predlozilo spolu az 104 podani do kategorizaného procesu,
¢o predstavuje az 39% zo vSetkych konani o zaradenie liekov s novym lie€ivom do kategorizacie.
Na opacnej strane, az 34 farmaceutickych firiem sa v priebehu troch rokov zapojilo do
kategorizacného procesu s jedinym podanim.

Najviac neuspesnych konani mala v sledovanom obdobi firma Celgene — 4 zamietnuté Ziadosti
(liek Imnovid), pri celkovom pocte 5 konani. Tato firma bola Uspesna iba v konani o podmienené
zaradenie lieku Abraxane.

Liek ;
Pocet Liek Liek Konanie uspesnost
Nazov spolo¢nosti podmienene
konani | zaradeny zaradeny nezaradeny | zastavené | v konaniach

Boehringer Ingelheim

0,
International GmbH AL
KRKA d.d., Novo mesto 16 13 0 0 3 81,25%
Les Laboratoires Servier 12 12 0 0 0 100,00%
Bristol-Myers @
Squibb/AstraZeneca EEIG A J Y £ Y EIR0IT
Janssen - Cilag
International N.V. 10 9 1 v 1 SILEe
N_ov_artls Europharm 8 6 0 5 0 75.00%
Limited
Alcon Laboratories (UK) 6 4 0 0 5 66.67%
Ltd.
Biogen Idec Limited 6 4 0 0 2 66,67%
Eisai Europe Limited 6 6 0 0 0 100,00%
Sanofi-Aventis Groupe 6 6 0 0 0 100,00%
Takeda Pharma A/S 6 6 0 0 0 100,00%

(pozn firmy nemali z:aden ~Stiahnuty navrh®)
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USPESNOST PODLA ATC SKUPIN LIEKOV

Podla prislusnosti liekov do ATC skupin boli najpo¢etnejSou skupinou ziadosti o zaradenie liekov
na traviaci systém a metabolizmus (ATC skupina A, 58 Ziadosti, 50 zaradenych, 5 podmienene
zaradenych). Nasledovali antineoplastika a imonumodulatory, vyuzivané prevazne na lieCbu
onkologickych ochoreni, (ATC skupina L, 38 ziadosti, 20 zaradenych) a lieky na nervovy systém
(ATC skupina N, 38 Ziadosti, 27 zaradenych). Skupina liekov na srdcovo-cievny systém bola
vramci kategorizanych konani tretou najpoletnejSou (ATC skupina C, 37 ziadosti, 32
zaradenych).

ATC skupinou s najvy8Sim poctom zamietnutych Ziadosti (11 konani) o zaradenie lieku do
kategorizacie su antineoplastika a imunomodulatory. Pomerne vysoky pocet neuspesnych
Ziadosti o zaradenie lieku do kategorizacie mdze byt vysvetleny vysokou cenou tychto liekov,
atym ich CastejSou nakladovou neefektivnostou. Lieky v 13 z 38 konaniach (39%) v ATC
skupine L bolo odbornou pracovnou skupinou pre farmakoekonomiku ohodnotenych ako
nakladovo neefektivnych, zatial ¢o v celej vzorke sledovanych konani je vyskyt nakladovo
neefektivnych liekov len 13%.

ODPORUCANIA PRE PROCES KATEGORIZACIE - ZHRNUTIE

otvorené vyberové konania, konkurzy odbornikov do vSetkych poradnych organov
zverejnovanie zapisnic z vyberovych konani do v8etkych poradnych organov
zverejnovanie Zivotopisov €lenov v8etkych poradnych organov a odbornych
v Standardizovanej podobe

e zverejiiovanie osobnej deklaracie konfliktov zaujmov €lenov v Standardizovanej podobe

o funkcia/ zastavana pozicia/ €lenstva, nehonorované funkcie/ vlastnictvo vo
firmach/ viac ako 5% majetku vo firme/ verejné funkcie/ zaujmy blizkych os6b

e Zavedenie finanéného ohodnotenia ¢lenov poradnych organov, s ciefom posilnenia
nezavislosti rozhodovacieho procesu

e Kontrola dat firiem zo ziadosti, kde odhadovali spotrebu, oproti realite kazdoro¢ne

Autori:

BARBORA THOLTOVA

GABRIEL SiPOS

Transparency International Slovensko, 2016
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