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1 ZHRNUTIE A ODPORUCANIA

Slovensko si udrZuje v podiele nakladov na lieky z verejnych zdrojov dlhé roky popredné miesto medzi
eurdpskymi krajinami. Zdravotné poistovne ro¢ne uhradia za lieky viac ako 850 miliénov Eur. O tom,
ktoré lieky budd hradené zo zdravotného poistenia, rozhoduje ministerstvo zdravotnictva
kategorizaciou liekov. Vzhladom na velky objem verejnych penazi, o ktorych ministerstvo takto
rozhoduje, zakon a podzakonné normy stanovujui podmienky, ktorymi sa proces kategorizacie musi
riadit.

V tejto analyze sme hodnotili transparentnost, etiku a dodrZiavanie zakona pri kategorizacii liekov.
Hodnotené bolo obdobie od zadiatku Ucinnosti zakona 363/2011 o rozsahu a podmienkach Ghrady
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, t.j. od 1.12.2011. Do analyzy bolo zaradenych
vSetkych 1 510 konani, ktoré boli pravoplatne rozhodnuté do 30.11.2012.

Aj ked celkovo je mozné Uroven transparentnosti a etiky hodnotit ako dobrud, proces kategorizacie
liekov ma viacero nedostatkov. Z nich najzavaznejsie su:

e chybanie posudkov odbornych pracovnych skupin a posudky pracovnej skupiny pre
ekonomiku lieku. Posudky odbornych skupin ministerstva zdravotnictva chybali v 65 %
podani o zaradenie lieku s novym lieCivom, pritom az 71 % z tychto liekov bolo
kategorizovanych. Paradoxne, podania s posudkami boli menej uspesné, zaradenych z nich
bolo iba 47 %. Posudky pracovnej skupiny pre ekonomiku chybaju pri vsetkych podaniach,

e v5 pripadoch Ziadosti o zaradenie lieku snovym lieCivom (12%) chyba stanovisko
kategorizacnej komisie pre lieky, pravdepodobne preto, Ze lieky boli zaradené bez postdenia
komisiou,

e nerovhomerné zastupenie stran v kategoriza¢nej komisii vzhfadom na nevymenovanie
niektorych ¢lenov,

o chyby elektronického portalu, ktoré mozu potencidlne umozZnit predbiehanie alebo
znemoznit pristup k informéciam a vyjadrit sa k navrhom; portal zaroven nie je uZivatelsky
komfortny, ¢o zneprehladruje verejnu kontrolu aj pracu s portdlom,

e nizka kvalita Ziadosti pritakmer polovici podani (zly vyber komparatora, nezohladnenie
vSetkych ndkladov pri nakladovych analyzach, nevhodny vyber parametra na hodnotenie
nakladovej efektivnosti), pripadne nedostatocne popisany postup analyzy,

e v 12% hodnotenych podani boli lieky zaradené aj napriek nedostatocnej kvalite Ziadosti,

e nezverejiiovanie zakonom stanovenych informacii, najma odhadu dopadov kategorizacie.

Na zaklade naSej analyzy navrhujeme ministerstvu vykonat Upravy v procese kategorizacie liekov,
ktoré sme rozdelili do dvoch skupin — na zdsadné a dalSie odporucania:

Zasadné odporucania na Upravu procesu kategorizacie liekov:

e znemoinit zasadnejsie zmeny v podaniach, pri vi¢sej zmene je potrebné nové podanie,

e obmedzit typy pripustnych farmakoekonomickych analyz, resp. definovat pripustné
jednotky pri pouZiti analyzy efektivnosti nakladov,

e definovat podmienky pre zaradenie lieku vpripade, ak sa pouZije iny typ
farmakoekonomickej analyzy nez analyza uZito¢nosti nakladov,

e vypracovavat posudky Odbornych pracovnych skupin a Pracovnej skupiny pre ekonomiku
lieku,

e rozhodovat o vietkych podaniach Ziadajucich zaradenie nového lieku alebo zmeny zaradenia
liekovej skupiny vyhradne na zaklade posudenia kategorizachou komisiou a takato
povinnost uviest aj do zakona,



e vymenovavat vietkych élenov do kategorizaénej komisie,

e prisnejsie vyhodnocovat tdaje v podaniach a neakceptovat Ziadosti s nizkou kvalitou a bez
preukdzania splnenia poZiadaviek na zaradenie,

e pravidelne zverejiiovat odhady vplyvov kategorizicie na prostriedky prostriedky verejného
poistenia kategorizacnou komisiou; vzakone alebo podzdakonnej norme zdaroven
podrobnejsie zadefinovat, o vSetko ma takyto odhad obsahovat a metodiku jeho pripravy,

e zverejiiovat informdacie o konfliktoch zdujmov, vylaéeni alebo odvolani ¢lenov
kategorizacnej komisie v silade so zakonom; zverejiiovat zZivotopisy ¢lenov odbornych skupin
a automaticky zverejriovat informacie konfliktoch zaujmov ¢lenov vsetkych poradnych
organov,

¢ finanéne ohodnotit élenov poradnych organov za ich ¢innost,

e zaviest vzdkonne povinnost zverejnit a zdévodnit pripady, kedy sa rozhodnutie
ministerstva odliSuje od odportcania kategorizacnej komisie alebo kategorizacnej rady,
zverejiiovat audiovizualne, prip. aspoii zvukové zaznamy zo zasadani kategorizaénej komisie
a kategorizacnej rady.

Dalsie odporti¢ania na Upravu procesu kategorizacie liekov:

e zlepsit uZivatel'ské rozhranie elektronického portalu,

e vyiadovat vy$Siu kvalitu Ziadosti, pripadne sprehladnit a lepsie definovat poZiadavky na
vyber kompardatora, preukazanie uc¢innosti a nakladovu a farmakoekonomicku analyzu,

e vyiadovat podrobny popis alebo predloZenie modelu farmakoekonomickej analyzy, ak je
v Ziadosti pouzity,

e vyuzivat hlasovanie per rollam len vo vynimoénych pripadoch.



2 KATEGORIZACIA LIEKOV

Naklady z verejnych zdrojov na lieky a zdravotnicke pomocky dosiahli v roku 2011 takmer 1,2 mld.
Eur (zdroj: NCZl), ¢o predstavuje viac ako 32% vsetkych ndkladov na zdravotnu starostlivost
z verejnych zdrojov. O tom, na ktoré lieky a pomocky avakej vySke budu tieto zdroje poufZité,
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictva SR kategorizaciou liekov a zdravotnickych pomécok.
Kategorizacia je proces, pri ktorom MZ SR sa stanovuje, Ci bude liek alebo zdravotnicka pomocka
hradena z verejnych zdrojov, aka bude jej maximalna Uhrada a podmienky uhrady (napr. indikacné
alebo preskripné obmedzenia). Tento proces sa na MZ SR spusta na zdklade podnetu vyrobcu,
zdravotnych poistovni alebo samotného ministerstva.

2.1 PROCES KATEGORIZACIE LIEKOV

Proces kategorizacie upravuje zakon o rozsahu apodmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin (363/2011 Z.z.), ktory vstlpil do platnosti 1.12.2011, a prislusné
podzdkonné normy. Tieto zakony musia implementovat aj Direktivu o transparentnosti 89/105/EEC.

Existuje niekolko typov kategorizacnych konani podla ich obsahu:

konania o zaradenie nového lieciva alebo liekovej formy (A1N)

konania o podmienené zaradenie nového lieCiva alebo liekovej formy (A1NP)
konania o zaradenie existujlceho lie¢iva a liekovej formy (A1E)

konania o vyradenie lieku (A3)

konania z podnetu MZ SR (KON)

konania o zmenu zaradenia (ZM)

konania o zniZenie Uradne urcenej ceny (CND)

konania o zvySenie Uradne urcenej ceny (CNH)
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konania o zrusenie Uradne uréenej ceny (H3)

10. konania o Uradne urcenie ceny nekategorizovaného lieku (HN)

11. konania o zniZenie Uradne urcenej ceny nekategorizovaného lieku (HCND)
12. konania o zvysenie Uradne urcenej ceny nekategorizovaného lieku (HCNH)



Schéma ¢. 1. Proces kategorizacie liekov pre podania s odbornym postdenim.

podnet do kategorizacie liekov

lehota na vyjadrenie k podaniu

posudenie pracovnymi skupinami

posudenie kategorizacnou komisiou

vydanie prvostupfiového rozhodnutia

lehota na namietky voci rozhodnutiu

posudenie kategorizacnou radou pre lieky

vydanie druhostupriového rozhodnutia

ucinnost rozhodnuti a aktualizovaného zoznamu liekov

Konanie sa zacina podanim podnetu Ziadatefom, ktorym je spravidla drzitel rozhodnutia o registracii
lieku (farmaceuticka firma, ktora liek vyraba alebo vyrobcu zastupuje), pri niektorych typoch konani
mbze byt Ziadatelom aj zdravotna poistoviia (ZM, A3) avjednom type vyhradne MZ SR (KON).
Ziadosti sa podavaju vyhradne elektronicky a automaticky st po ich podani zverejnené na internete.
Po zverejneni zacina plyndt 7-driova lehota, v rdmci ktorej sa k navrhu mézu vyjadrit vietky dotknuté
strany (t.j. farmaceutické firmy, ktoré maju konkurencné lieky, alebo zdravotné poistovne).

Niektoré typy konani st nasledne predmetom odborného postidenia na MZ SR (A1N, A1P, KON, ZM).
Toto posudenie zahffia vypracovanie posudku dvoma odbornymi skupinami: jednou je Odborna
pracovnad skupina adruhou Pracovnd skupina pre ekonomiku lieku. MZ SR si zriaduje viacero
Odbornych pracovnych skupin, z ktorych kazda je zamerana na urcitu skupinu liekov podla odbornosti
(napr. kardiovaskularne lieky, onkologické lieky a pod.). Odborna pracovna skupina posudzuje liek
najma z pohladu jeho Gcinnosti, prinosu ajeho potreby v klinickej praxi. Pracovna skupina pre
ekonomiku lieku je len jedna pre vSetky konania a posudzuje liek z pohladu nakladovej efektivnosti,
t.j. i je predlozena farmakoekonomicka analyza vykonana spravne a i preukazuje, Ze prinos lieku
stoji za vynakladané peniaze. Obe pracovné skupiny vypracovavaju posudky a odporucanie, ktoré su
podkladom pre rokovanie kategorizacnej komisie pre lieky.

Kategorizacna komisia pre lieky je zriadena na MZ SR ako poradny organ. Podla zdkona ma 11 clenov,
z ktorych 3 su zastupcami MZ SR, 5 zastupuju zdravotné poistovne a posledni traja su zastupcovia
odbornikov. Jeden zdstupca odbornikov je tzv. nestdly ¢len, ktory je zaroven predsedom Odbornej



pracovnej skupiny a rokovania kategorizacnej komisie sa zucastruje vzdy vtedy, kedy sa rokuje o lieku
z jeho skupiny. Kategoriza¢na komisia rozhoduje hlasovanim a nadpolovi¢énou vaésinou pritomnych
clenov (komisia je uznasaniaschopna, ak je na zasadani pritomnych minimalne 6 jej clenov).
Vysledkom rokovania kategoriza¢nej komisie je odporucanie pre MZ SR, na zdklade ktorého vydava
ministerstvo rozhodnutie Ziadatelovi a vSetkym dotknutym stranam.

Ministerstvo vyddva rozhodnutia aj pre Ziadosti, ktoré nevyzaduju odborné posudenie, ak napr.
Ziadaju o zaradenie lieku, ktorého liecivo je v rovnakej liekovej forme a sile uz kategorizované.

Vsetky rozhodnutia MZ SR vydava zverejnenim na elektronickom portali, ¢im sa zaroven spusta lehota
pre podanie namietok vocli rozhodnutiu. S pripadnymi ndmietkami sa nasledne zaobera kategorizacna
rada pre lieky, ktord méZze odporudit potvrdenie pévodného rozhodnutia, vyhoviet namietke alebo
vratit podnet na nové konanie do prvostupriového konania.

Ak nie je voci prvostupfiovému rozhodnutiu podana namietka alebo je uzatvorené aj druhostupriové
konanie, rozhodnutie sa stane pravoplatné. Vsetky zmeny vstupuju do Ucinnosti priblizne 2 mesiace
po pravoplatnosti prvostupfiového rozhodnutia, vidy k prvému dnu kalendarneho mesiaca alebo 1
mesiac po pravoplatnosti druhostupriového, ak bolo podané a ak bolo vyriesené inak ako vratenim na
opatovné prvostupriové konanie. VSetky zmeny zaroven ministerstvo zverejiiuje vo forme zoznamu
liekov hradenych z verejného zdravotného poistenia na svojej internetovej stranke. Zakon stanovuje
lehoty pre vybavenie podania a Géinnost rozhodnuti pre jednotlivé typy podani (tabulka €. 1).

Tabulka ¢. 1. Lehoty pre vybavenie podani a G¢innost rozhodnuti podla typu konani

typ konania lehota na
vybavenie
a ucinnost
Ziadosti o zaradenie nového lieciva alebo liekovej formy (A1N) 180 dni
Ziadosti o podmienené zaradenie nového lieciva alebo liekovej formy (A1INP) 180 dni
Ziadosti o zaradenie existujuceho lie¢iva a liekovej formy (A1E) 180 dni
Ziadost o vyradenie lieku (A3) 90 dni
konania z podnetu MZ SR (KON) 270 dni
Ziadosti 0 zmenu zaradenia (ZM) 270 dni
Ziadost o zniZenie Gradne uréenej ceny (CND) 90 dni
Ziadost o zvysenie Uradne urcenej ceny (CNH) 90 dni
Ziadost o zrusenie Uradne urcenej ceny (H3) 90 dni
Ziadost o Uradne uréenie ceny nekategorizovaného lieku (HN) 90 dni
Ziadost o zniZenie Uradne uréenej ceny nekategorizovaného lieku (HCND) 90 dni
Ziadost o zvysenie Gradne urcenej ceny nekategorizovaného lieku (HCNH) 90 dni




3 HODNOTENIE PROCESU KATEGORIZACIE LIEKOV

Cielom tejto analyzy je vyhodnotit etiku, transparentnost a dodrZiavanie zakona pri kategorizacii
liekov a posudit, nakolko si podania v kategorizacii vybavované dostatoc¢ne rychlo, transparentne
a spravodlivo. Okrem posudzovania procesu na strane MZ SR sme hodnotili aj kvalitu podani
Ziadatelov a ako sa tato kvalita odzrkadluje v rozhodnutiach MZ SR.

V analyze sme sa zamerali na hodnotenie transparentnosti procesu kategorizacie, hodnotenia kvality
podani a dodrZiavania legislativy zo strany MZ SR. Hodnotenie je rozdelené do piatich Casti:

hodnotenie priebehu konani,

hodnotenie elektronického portalu,
hodnotenie kvality podani,

hodnotenie spracovania podani na MZ SR,
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zverejiiovanie informacii.

3.1 HODNOTENIE PRIEBEHU KONANI

V tejto Studii boli hodnotené konania v ramci kategorizacie liekov, pri ktorych bolo zacaté konanie po
1.12.2011, a prvostupriové rozhodnutie bolo vydané do 31.10.2012 a pripadné druhostupriové
konanie bolo ukoncené do 30.11.2012 (zodpovedd najneskorSej publikacii pripadnych zmien
v zozname liekov G¢innom od 1.2.2013) podla uvedenia na elektronickom portali pre kategorizaciu
liekov (http://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Requests). Takéto konania v dalSom texte pre
zjednodusenie nazyvame ,vybavené”.

V sledovanom obdobi bolo za¢atych 1 510 konani, z toho bolo do 30.11.2012 vybavenych 1 064
konani (70,5%). Zvysné podania neboli vybavené preto, Ze eSte neuplynula lehota na ich vybavenie
alebo bolo na zdklade namietky spustené nové prvostupriové konanie. Podrobnd Struktura Ziadosti
podlaich typu a stavu vybavenia je v tabulke ¢. 2.

Tabulka €. 2: Konania v ramci kategorizacie liekov za¢até po 1.12.2011 s prvostupfiovym rozhodnutim
vydanym do 31.10.2012, stav k 31.12.2012.

typ konania vybavené | nevybavené podiel
vybavenych

konani

Ziadosti o zaradenie nového lieciva alebo liekovej formy 53 43 55,2%

(AIN)

Ziadosti o podmienené zaradenie nového lieciva alebo 0 2 0%

liekovej formy (A1NP)

Ziadosti o zaradenie existujuceho lieCiva a liekovej 334 95 77,9%

formy (A1E)

Ziadost o vyradenie lieku (A3) 235 34 87,4%

konania z podnetu MZ SR (KON) 24 21 53,3%

Ziadosti o zmenu zaradenia (ZM) 38 21 64,4%

Ziadost o zniZenie Uradne uréenej ceny (CND) 232 187 55,4%




Ziadost o zvysenie Uradne urcenej ceny (CNH) 30 9 76,9%
Ziadost o zrusenie Uradne urcenej ceny (H3) 62 19 76,5%
Ziadost o Uradne urcenie ceny nekategorizovaného 46 15 75,4%
lieku (HN)

Ziadost o zniZenie Uradne urcenej ceny 7 0 100,0%
nekategorizovaného lieku (HCND)

Ziadost o zvySenie Uradne urcenej ceny 3 0 100,0%
nekategorizovaného lieku (HCNH)

Spolu 1064 446 70,5%

Zdroj: kategorizdcia.mzsr.sk, stav k 31.12.2012

Z vybavenych Ziadosti bolo vybavenych kladne 93% Ziadosti o zaradenie lieku s existujicim lieCivom
(typ A1E), 51% Ziadosti o zaradenie lieku s novym lie¢ivom (typ A1N), 92% konani z podnetu MZ SR
a 53% Ziadosti o zmenu zaradenia lieciva.

Namietky boli podané k3% Ziadosti o zaradenie lieku s existujucim lieC¢ivom, k 25% Ziadosti
o zaradenie lieku s novym lie¢ivom, k 17% konani z podnetu MZ SR a 32% Ziadosti o zmenu.

Najviac Ziadosti o zaradenie lieku s existujucim lieCivom (A1E) bolo podanych firmou Actavis Group
PTC ehf. (38 Ziadosti, 11%), nasledovanou Sandoz Pharmaceuticals (22 Ziadosti, 7%) a na tretom
mieste spolo¢nostami Zentiva k.s. a Krka d.d. Novo mesto (obe 18 Ziadosti, 5%). TOP 10 spolo¢nosti
podalo spolu 52% vsetkych Ziadosti typu A1E (173 podani).

Najviac Ziadosti (6 podani, 11%) o zaradenie lieku bez existujuceho lieCiva v kategorizacii (A1N) bolo
podanych spolo¢nostou IBSA Slovakia s.r.o., na druhom mieste bola spolo¢nost Cephalon Europe (5
podani, 9%) a Biocodex s.a. (4 podania, 8%). TOP 10 spolo¢nosti podalo 58% vsetkych Ziadosti typu
A1N (31 podani).

Ziadosti 0 zmenu zaradenia lie¢iva (ZM) podavala najviac Vieobecna zdravotna poistoviia (8 Ziadosti,
21%), nasledovana spolo¢nostami Les Laboratories Servier a Griinenthal GmbH (obe po 5 Ziadosti,
13%). TOP 10 Ziadatelov podalo 29 Ziadosti o zmenu zaradenia (76%).

Najviac Ziadosti o zaradenie lieku s kategorizovanym lie¢ivom (A1E) bolo zo skupiny
kardiovaskuldrnych liekov (ATC skupina C, 100 podani, 30%), skupiny liekov na nervovy systém (ATC
skupina N, 76 podani, 23%) a skupiny liekov na respiracny systém (ATC skupina R, 40 podani, 12%).
Najuspesnejsie boli pri zaradeni skupiny liekov na krv a krvotvorné organy (ATC skupina B),
darmatologik (ATC skupina D), antineoplastik a imunomodulac¢nych latok (ATC skupina L) a liekov na
zmyslové organy (ATC skupina S) so 100% zaradenych liekov z tychto skupin. Najmenej Uspesné boli
pri zaradovani liekov s kategorizovanym lie¢ivom lieky zo skupiny latok na hormonalny systém (ATC
skupina H, 67% akceptovanych Ziadosti).

Ziadosti o zaradenie lieku, ktorého lie¢ivo eéte nebolo kategorizované (A1N), boli najma zo skupiny
liekov na nervovy systém (ATC skupina N, 10 podani, 19%), zo skupiny kardiovaskuldrnych liekov (ATC
skupina C, 8 podani, 15%) a zo skupin liekov na hormonalny systém (ATC skupina H), systémovych
antiinfektiv (ATC skupina J) a antineoplastik a imunomodulacnych liekov (ATC skupina L), po 7 podani
(13%). Najviac akceptovanych Ziadosti tohto typu (100%) bolo zo skupin liekov na krv a krvotvorné
organy (ATC skupina B), liekov na urogenitdlny trakt (ATC skupina G), liekov na muskuloskeletarny
systém (ATC skupina M) a liekov na respiracny systém (ATC skupina R). Najmensia Uspesnost bola pri
liekoch na gastrointestindlny systém (ATC skupina A), kde nebola akceptovana jedina podana Ziadost
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(0% uspesnost), nasledovand 14% UspesSnostou pri liekoch na hormonalny systém (ATC skupina H,
akceptovana 1 zo 7 Ziadosti) a skupinou antineoplastik a imunomodulacnych liekov (ATC skupina L,
tieZ akceptovana 1 zo 7 Ziadosti).

3.1.1 RYCHLOST VYBAVOVANIA PODAN{

Zakon o rozsahu 363/2011 stanovuje maximalne obdobie, do kedy musi byt o Ziadosti rozhodnuté
a zmeny musia nadobudnut pravoplatnost. Tieto terminy st déleZité najma pri zaradovani Ziadosti do
zoznamu hradenych liekov, pretoZe tieto terminy upravuje aj eurdpska Direktiva o transparentnosti,
ktoru je Slovensko povinné dodrziavat.

Z hodnotenych Ziadosti o zaradenie lieku len 13 Ziadosti o zaradenie lieku (3,4%) prekrocilo zdkonom
(a Direktivou o transparentnosti) stanovenu hranicu 180 dni. Vo vsetkych pripadoch iSlo o Ziadosti
o zaradenie lieku nového lieCiva, ktoré boli vybavené kladne. Pre tento typ Ziadosti to znamena, Ze
takmer polovica (48%) Ziadosti prekroci stanoveny limit. I1Slo vSak o prekrocenie priemerne len 0 13,6
dna, maximalne o 21 dni nad zdkonom stanoveny limit (pripady vratenia Ziadosti do prvostupriového
konania na zaklade namietky Ziadatela neboli zahrnuté do tohto hodnotenia prekrocenia lehoty). Toto
prekrocenie preto mozino povazovat vzhladom na zakonom stanovenych 180 dni na vybavenie
Ziadosti za akceptovatelny. V pripade Ziadosti o vyradenie lieku bola prekro¢ena lehota na ucinnost
zmien vo viac ako polovici pripadov (63%, priemerne o 14,1 dna, v jednom pripade aZ o 110 dni na 90-
driovy limit stanoveny v zdkone), v tomto pripade vsak ide len o technicky problém, kedZe vyrobca
moze prestat s doddvanim lieku na trh aj pred u¢innostou vyradenia.

3.2 HODNOTENIE ELEKTRONICKEHO PORTALU

0d 1.12.2011 vstapil do platnosti novy zakon 363/2011 upravujuci proces kategorizacie. St¢asne zacal
fungovat elektronicky portél na podévanie ziadosti a sledovanie priebehu ich vybavovania.

Ziadatelia podavaju Ziadosti priamo prostrednictvom elektronického portalu, na ktorom sa zaroveri
zverejiiuju  vetky posudky pracovnych skupin, navrh kategorizanej komisie a rozhodnutia
ministerstva. U&astnici konania sa maju zaroveri moZnost vyjadrovat k podaniam alebo podat rozklad
voci zverejnenym rozhodnutiam v stanovenych lehotach.

Portdl umozZiiuje prezeranie a vyhladavanie v prebiehajucich aj uzatvorenych konaniach, ¢im
umoznuje verejnu kontrolu nad procesom kategorizacie. Zavedenie elektronického portalu
povaZujeme za vyznamné zvysenie transparentnosti procesu.

Aj napriek tomuto vyznamnému posunu v transparentnosti elektronicky portal ma zatial' niekolko
nedostatkov:

e uzivatel'ské rozhranie nie je prehladné, zo zoznamu konani, namietok alebo rozhodnuti nie
je jasné, coho sa konania tykaju a aky bol zaver MZ SR, a ani nie je moZné podla tychto
udajov vyhladdvat a filtrovat konania,

e na portali nie je moZné zobrazovat statistiky, ani skupinovo stahovat Gdaje o Ziadostiach,

e portdl neumoziuje prihlasenie sa pre zasielanie e-mailovych notifikacii pri zmenach na
portali — ¢i uz akychkolvek alebo v urcitej skupine liekov,

e portal neobsahuje vysvetlivky ani manual pre pouzivanie, pricom pouziva skratky (napr. pre
typy konani: AIN, HCNH, H3 a pod.), ktoré su pre beznu verejnost nezrozumitelné,

e Udaje o podani vypia Ziadatel, ktory vypifia samostatne identifikaéné Gdaje o podani, ktoré
sa zobrazuju priamo na portdli a podla ktorych sa vyhladava, a samostatne podava Ziadost,
ktora obsahuje relevantné udaje pre samotné konanie; pri pripadnych chybdach vo vyplneni
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identifikacnych Gdajov je podanie stale platné, ale vyhladdvanie takuto Ziadost nendjde; ak
chce preto niekto sledovat dianie v oblasti, ktord ho zaujima, nestaci len pozriet zoznam
Ziadosti, ale je potrebné kazidu Ziadost otvorit samostatne; kedZe informacia o tomto
nedostatku sa medzi farmaceutickymi firmami rozsirila, niektori Ziadatelia to m6zu zamerne
vyuZzivat na zmétenie konkurencie (najma pri podavani navrhov cien),

e portil umoziiuje dodatoéne dopliiat alebo vymieRat suéasti podania, Ziadatelovi je tak
umoznené vymenit samotnu Ziadost, farmakoekonomicky rozbor alebo iné nevyhnutné
sucasti podania aj niekolko mesiacov (!) po zaciatku konania, ¢o Ziadatelovi umozniuje spustit
konania a Casovy limit skor, nez ma k dispozicii vsetky nevyhnutné podklady atym ziskat
vyhodu oproti ostatnym Ziadatelom vo forme skorSieho vybavenia, nez by im nélezalo (zdkon
vyZaduje, aby bolo podanie kompletné pri zacati konania). Zverejnenim Ziadosti zaroven
zadina plynut lehota na vyjadrenie sa dotknutych stran, avSak pri neskorSej oprave sa
verejnost vlastne vyjadruje k podaniu, ktoré nemusi obsahovat skuto¢né udaje.

V sledovanom zozname ziadosti bolo dodato¢ne doplnenych az 25,5% Ziadosti o zaradenie
(93 zo vsetkych 365 Ziadosti o zaradenie, pricom tieto Ziadosti boli doplnené priemerne
0 17,1 diia po zacati konania, najviac to bolo o 65 dni od zaciatku konania pre Ziadost ¢. 1428
(liek Esmya, Ziadatel Gedeon Richter Slovakia, s.r.0.), pri ktorej bolo konanie zacaté
27.6.2012, pricom esSte 31.8.2012 bol na portali vymeneny formular Ziadosti) a 18,9%
Ziadosti 0 zmenu zaradenia (¢as do doplnenia bol priemerne 31,14 dna, v jednom pripade
dokonca o0 219 dni (Ziadost ¢. 839, liekova skupina Vakciny proti papilomavirusom, humanne
typy 16, 18, parent., Ziadatel GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.).

V niektorych pripadoch ide o drobné technické zmeny ako oprava preklepov alebo doplnenie
novych skutocnosti (oba uvedené pripady), ale su pripady, kedy sa pévodna a nova Ziadost
lisili vo vyznamnejsich parametroch (napr. zniZenie ceny pri podani ¢. 881, liek Inegy, Ziadatel
Merck Sharp & Dohme, s.r.o. alebo Uprava udajov vo farmakoekonomickom rozbore lieku pri
podani ¢. 1470, liek Hizentra, Ziadatel ELPEMED s.r.0.). Aj napriek tymto zisteniam vsak
v takmer vsetkych pripadoch, ktoré sme hodnotili, by ani neskorsi zaciatok konania
neznamenal predbehnutie sa pred inych Ziadatelov. Vynimku tvorili len 2 Ziadosti o zaradenie
nového lieciva (¢. 1580 a 1581 liek Betapres, Ziadatel S&D Pharma SK s.r.0.) ktoré sa tymto

spésobom predradili pred 10 inych Ziadosti rovnakého typu.

Prvych pat z tychto nedostatkov stazuje verejnu kontrolu aj pripady, ked' chce lekar, farmaceuticka
firma alebo ktokolvek iny sledovat pripravované zmeny v urCitej oblasti liekov. Posledny
z nedostatkov vsak ma potencial na to, aby umoznil Ziadatelovi predbehndt konkurenciu vytvorenim
fiktivnej Ziadosti v ¢ase, ked eSte nema vsetky nevyhnutné podklady na pravoplatné podanie alebo
zamerne utajit skutoéné Udaje pocas lehoty na vyjadrenie dotknutych stran. Tento nedostatok preto
povaZzujeme za velmi rizikovy.

3.3 HODNOTENIE KVALITY PODANI

V rdmci tejto Casti analyzy sme podrobnejsie hodnotili Ziadosti o zaradenie lieku s novym liecivom,
ktoré (na rozdiel od Ziadosti o zaradenie lieku s existujucim lieCivom) vyZaduju preukdzanie ucinnosti
a nakladovej efektivnosti Ziadatelom aktoré su podkladom pre rozhodnutie o zaradeni alebo
nezaradeni lieku.

Medzi vybavenymi Ziadostami bolo 53 Ziadosti tohto typu, ztohto v 10 pripadoch boli Ziadosti
stiahnuté samotnym Ziadatelom. Hodnotenych preto bolo len nezrusenych 43 Ziadosti. V ramci
hodnotenia sme sa samostatne zamerali na 6 oblasti:
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splnenie formalnych poziadaviek,
kvalita popisu ciefovej skupiny,
vyber komparatora,

preukdzanie ucinnosti,

kvalita nakladovej analyzy,

ok wLNE

kvalita farmakoekonomickej analyzy.

3.3.1 SPLNENIE FORMALNYCH POZIADAVIEK

V ramci tejto oblasti sme hodnotili splnenie formalnych poZiadaviek — kompletnost podania vratane
vyplnenia vsetkych poloZiek vo formularoch podania.

Ziadna z hodnotenych Ziadosti nemala vainejSie formalne nedostatky svynimkou niektorych
neskorsie opravovanych Ziadosti a sucasti podania, ako bolo uvedené v kapitole 3.2.

3.3.2 KVALITA POPISU CIELOVEJ SKUPINY

V tejto Casti sme hodnotili nakolko Ziadatel spravne uviedol informacie o epidemiolégii ochorenia (t.].
o vyskyte a zavaZnosti ochorenia), o cielovej skupine a predpokladanom pocte pacientov. Rovnako aj
v tejto oblasti boli podania bez podstatnych nedostatkov.

3.3.3 VYBER KOMPARATORA

Vyber komparatora, t.j. alternativneho lie€ebného postupu, voéi ktorému sa posudzovand liecba
porovnava, mdze zasadne ovplyvnit vysledok. Komparatorom ma byt taky lieCebny postup, ktory by
bol u cielovej skupiny pouZity v pripade, ak by posudzovany liek nebol dostupny. Nespravny vyber
komparatora méze falosne opticky zlepsit poziciu posudzovaného lieku (napr. porovnanie so
zastaranou menej ucinnou liecbou, aj ked' sucasnou alternativou je ucinnejsia liecba).

V 77% pripadov (33 Ziadosti) sme povaZovali vyber komparatora za adekvatny, v 12% pripadov (5
Ziadosti) bol vyber vhodny len ¢iastocne. Napriklad v pripade dvoch Ziadosti (¢. 1502 a 1508, liek
Helicobacter Test INFAI, Ziadatel ALLMEDICAL s.r.0.) bola vybratd vhodna alternativa pre
farmakoekonomickt analyzu, ktord je rozhodujuca pre rozhodovanie o zaradeni, ale nie pre
nakladovu analyzu. V pripade inej Ziadosti (€. 979, liek Euthyrox 137 ug, Ziadatel MERCK spol.s r.o.)
nebol komparator jasne uvedeny a zdévodneny, ale vzhladom na charakter Ziadosti ho bolo mozné
jednoducho uréit (ind sila uz zaradeného lieiva, pricom alternativou je pouZitie primeraného poctu
davok tejto inej sily). Vo zvySnych 12% pripadov (5 Ziadosti) sme nepovaZovali vyber komparatora za
vhodny. V jednom pripade (Ziadost ¢. 1457, liek Rupafin, Ziadatel VIVAX Pharmaceuticals, s.r.0.) bola
ako alternativa povaZované nelieCenie pacienta, ato dokonca v pripade, ked je na trhu niekolko
desiatok alternativnych liekov. V pripade dalSich 4 Ziadosti bola ako alternativa zvolena ina terapia,
nez voci ktorej bol liek testovany v klinickych Studiach. Tato zmena bola zdovodnend jej
nedostupnostou na Slovenskom trhu, avSak Ziadatel predpokladal rovnaky ucinok aj ndhradnej liecby.
Vo vsetkych tychto problematickych pripadoch, kedy bol vyber komparatora nedostatocny, boli
Ziadosti o zaradenie lieku ministerstvom zamietnuté.

3.3.4 PREUKAZANIE UCINNOSTI

Pri preukazovani ucinnosti nového lieku sa posudzoval vyber parametra uGcinnosti, celkovy prinos
novej liecby a kvalita dékazov, ktoré boli uvedené v Ziadosti. Nové lieky by mali preukazat prinos
v lie¢be alebo starostlivosti o pacienta v porovnani s existujtcimi liekmi a mieru tohto prinosu. Udaje
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o ucinnosti v Ziadosti boli zdrover porovnavané aj s dostupnymi publikovanymi stddiami, ¢i Ziadost
obsahovala vsetky relevantné udaje.

Dostatoéne preukazana uéinnost bola len v 60% pripadoch (26 Ziadosti). V 16% (7 Ziadosti) bola
preukazana len cCiastocne ato najcCastejSie z dovodu nizkeho prinosu oproti alternativam, alebo
nedostato¢ného preukazania ucinnosti, napr. odkaz na tGdaje zo studie o prinose vo forme QALY (rok
Zivota upraveny o kvalitu; QALY je vsucasnosti povazovany za zdkladny parameter prinosu pre
hodnotenie nakladovej ucinnosti), ktoré neboli publikované, a ani samotna Ziadost neuvadza, ¢i islo
o Statisticky vyznamny rozdiel (Ziadost ¢. 1428, liek Esmya, Ziadatel Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.). AZ
v 23% (10 Ziadosti) bola Géinnost podla nas preukazana nedostatoéne. Napriklad v $tyroch pripadoch
(Ziadosti ¢. 1324, 1326, 1355, 1357, liek Diacomit, Ziadatel Desitin Pharma s.r.0.) bola Gcinnost
preukazana len v kratkodobych sStudiach (2 mesiace) na malom pocte pacientov (40 pacientov).
Pricom napriek existencii kontrolnej skupiny boli vysledky porovnavané so stavom pred zaciatkom
lieCby (Co je velmi nestandardné a nepouZzitie kontrolnej skupiny je znakom velmi nizkej kvality studie
podla Evidence Based Medicine. Vynechanie porovnania s existujucou skupinou naznacuje, Ze tieto
Udaje neboli uvedené preto, Ze tento vysledok nebol pre vyrobcu priaznivy). K vysledku zaroven
nebolo uvedené, Ci islo o Statisticky vyznamny rozdiel a samotna sStudia nebola citovana ani prilozena.
Vtroch inych pripadoch (Ziadosti ¢. 1470, 1472 a 1474, liek Hizentra, Ziadatel ELPEMED s.r.0.)
udinnost nebola preukazovand vobec, namiesto toho Ziadatel len uviedol, 7e ide o ,zaklad
starostlivosti“ a ,,oCakdvané ucinky“. Na rozdiel od ostatnych Ziadosti s nedostatoc¢ne preukdzanou
udinnostou, vtomto pripade boli lieky aj napriek nepreukazanej Géinnosti (a dalsim nedostatkom
v Ziadostiach) zaradené do zoznamu hradenych liekov.

Vo vSeobecnosti nedostatky v oblasti preukdzania ucinnosti sa tykali vagne uvedeného prinosu,
porovnania s nevhodnymi alternativami, neuvedenia Statistickej signifikantnosti a chybajucich
odkazov na studie. V niektorych pripadoch (napr. Ziadosti ¢. 400 a 401, liek YERVOY, Ziadatel Bristol-
Myers Squibb Pharma) bol vZiadosti uvedeny len jeden z parametrov, ktoré boli sledované
v citovanych studiach — ten, ktory vyznieval pre Ziadatela priaznivejsie.

3.3.5 KVALITA NAKLADOVEJ ANALYZY

Nakladova analyza porovnava liecbu hodnotenym liekom s alternativnym lieCebnym postupom.
S vynimkou jej pouZitia ako podkladu pre analyzu minimalizacie nakladov (typ farmakoekonomicke;j
analyzy, ktord sa pouZiva v pripade, ak maju porovndvané postupy rovnaky prinos) ma zahfriat vietky
naklady na lieCebny postup, vratane nakladov na lieky, ich aplikaciu, diagnostické vysetrenia,
monitorovanie lieCby, pomocnu lie¢bu, prevenciu neziaducich ucinkov a komplikacii alebo ich
manazment pri ich pripadnom vyskyte. V tejto Casti sme sledovali zohladnenie vSetkych nakladov
z pohladu ich frekvencie aj jednotkovych nakladov.

Dostatocna kvalita nakladovej analyzy bola u 56% Ziadosti (24 pripadov), pricom v 44% (19 Ziadosti)
to bolo zdbévodu vykonania analyzy minimalizacie nakladov, pri ktorej je vo vacSine pripadov
dostatocné porovnanie nakladov na samotné lieky a ich podavanie a komplexnu nakladovu analyzu
nie je potrebné realizovat. Len vo zvysnych 12% pripadov (5 Ziadosti) bola vykonand dostatoéna
komplexnd nakladovd analyza, ktora zohladriovala aj iné ndklady ako len ndklady na samotné
porovnavané lieky ako podklad pre analyzu uZito¢nosti nakladov.

Mierne nedostatky sme nasli v dvoch Ziadostiach (5% Ziadosti). V jednom pripade nebola nakladova
analyza uvedend, avSak z kontextu Ziadosti bola rovnaka nakladovost odvoditelnd (Ziadost o zaradenie
novej sily existujuceho lie¢iva, ¢. 979, liek Euthyrox 137 pg, Ziadatel MERCK spol.s r.0.). V druhom
pripade (Ziadost ¢. 613, liek Zytiga, Ziadatel Janssen - Cilag) boli okrem néakladov na lieky zohladnené
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aj naklady na premedikaciu, profylaxiu zavaznych neziaducich Gcinkov a naklady na hospitalizacie,
chybal vsak postup vypoctu, zdroje dat a zohladnenie pripadnych komplikacii.

Ako nedostatocné z pohladu nakladovej analyzy sme hodnotili az 40% (17 Ziadosti). Pri vacsine
Ziadosti (14, t.j. 33% zo vsSetkych Ziadosti) boli uvedené len ndklady na lieky bez zohladnenia
akychkolvek dalSich nakladov, pricom boli podkladom pre analyzu uzZito¢nosti, pripadne efektivnosti
nakladov, pri ktorych je takato nakladova analyza nedostatoc¢na. V dvoch pripadoch (Ziadosti ¢. 1502
a 1508, liek Helicobacter Test INFAI, Ziadatel ALLMEDICAL s.r.0.) neboli zohladnené vsetky naklady pri
hodnotenom lieku na rozdiel od alternativy — predmetom bolo diagnostikum, pri ktorom sa
nezohladnili naklady na lie¢bu pacientov s pozitivnym vysledkom testu, pricom za alternativu bola
povaZzovana liecba vietkych pacientov bez testovania. V jednom pripade (Ziadost ¢. 1457, liek Rupafin,
Ziadatel VIVAX Pharmaceuticals, s.r.o.) ndkladova analyza uplne chybala.

V piatich pripadoch boli lieky zaradené aj napriek nedostatocnej nakladovej analyze (Ziadosti C.
1470, 1472 a 1474, liek Hizentra, Ziadatel ELPEMED s.r.0. a Ziadosti ¢. 1502 a 1508, liek Helicobacter
Test INFAI, ziadatel ALLMEDICAL s.r.0.).

3.3.6 KVALITA FARMAKOEKONOMICKEJ ANALYZY

Priaznivy vysledok farmakoekonomického porovnania lieku s alternativou je jednou z nevyhnutnych
podmienok pre zaradenie lieku medzi hradené lieky. Hovori otom, ¢i ndaklady na prinos liecby
posudzovanym liekom st dostatocne nizke a pre spolo¢nost akceptovatelné. V Ziadostiach sme preto
hodnotili kvalitu vykonanej farmakoekonomickej analyzy a to z pohfadu vhodnosti vyberu analyzy aj
jednotiek hodnotenia vystupov, dizky porovnavania postupov, poutitia diskontacie a kvality vykonania
analyzy senzitivity.

Hlavhym problémom pri vybere typu farmakoekonomickej analyzy je skuto€nost, Ze legislativa
umoziuje vykonanie troch typov farmakoekonomickych porovnani: analyzy minimalizacie nakladov
(ak su prinosy posudzovaného lieku rovnaké s uz zaradenym liekom), analyzy efektivnosti nakladov
a analyzy uzito¢nosti ndkladov (ak prinosy posudzovaného lieku nie su rovnaké s uz zaradenym
liekom, pricom tieto dve analyzy sa liSia len formou vyjadrenia prinosov). Zakon vsak zaroven
umoZiuje zaradenie lieku len v pripade, ak spifia podmienky podla analyzy uZito¢nosti nakladov.
Nie je zrejmé, ako ma MZ SR postupovat v pripade, ak si Ziadatel zvolil vo farmakoekonomickom
rozbore iny typ analyzy.

Spravne by asi malo v takom pripade MZ SR vykonat vlastnu analyzu, na zaklade ktorej rozhodne, i
liek spifia podmienky zakona, na to véak nema dostatok ¢asu. V niektorych pripadoch je navy3e tento
typ analyzy zbytoény — napr. v pripade, ak su ucinky lieku rovnaké ako iného uz zaradeného lieku
a naklady su bud rovnaké alebo nizsie, je analyza minimalizacie ndkladov dostatocna. Zakon vsak
takéto porovnanie nepozna a este zloZitejsia je situdcia pri pouziti analyzy efektivnosti nakladov, kedy
si ziadatel moze zvolit svoj vlastny parameter hodnotenia ucinnosti.

Tymto spdsobom si niektori Ziadatelia vyberaju zvlastne parametre pre vyhodnotenie nakladovej
efektivnosti, ako napriklad naklady na zlep3enie o bod v stupnici testu (Ziadost €. 14, liek Tetmodis,
Ziadatel AOP Orphan Pharmaceuticals AG), naklady na mesiac odpovede na liecbu (Ziadosti ¢. 1024
a 1026, liek TEYSUNO, Ziadatel NORDIC Pharma s.r.0.), naklady na respondera na 2 mesiace liecby
(Zziadosti €. 1324, 1326, 1355 a 1357, liek Diacomit, Ziadatel Desitin Pharma s.r.0.), naklady na 100%
Uspesdnost testu (Ziadosti ¢. 1502 a 1508, liek Helicobacter Test INFAI, Ziadatel ALLMEDICAL s.r.0.),
pripadne ako ndklady na mesiac Zivota (Ziadosti ¢. 400, 401, liek YERVOQY, Ziadatel Bristol-Myers
Squibb Pharma a 552, liek Jevtana, Ziadatel sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0. a 613, liek Zytiga,
Jiadatel Janssen - Cilag). Standardnym parametrom pre vyhodnotenie nakladovej efektivnosti st roky
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Zivota, avsak je moZné pouiit aj iné hodnotenie, ktoré je primerané hodnotenému zdravotnému
stavu. Niektoré pouZité parametre v Ziadostiach v3ak skor vyznievaju ako pokus zneprehladnit situaciu
pre kategorizacnd komisiu aMZ SR avzZiadnom pripade neprispievaju k transparentnosti
a porovnatelnosti hodnoty novych liekov.

RieSenim tejto situdcie by bolo zuZit poéet typov farmakoekonomickych analyz, ktoré je moiné
pouzit, resp. definovat jednotky, v akych maju byt uvedené vysledky (napr. pouZitie analyzy
nakladovej efektivnosti len svyhodnotenim vysledkov ako ndakladov na rok Zivota), a zaroven
definovat pravidla pre zaradenie alebo nezaradenie lieku pri pouziti analyzy minimalizacie nakladov
(napr. nizsie alebo rovnaké naklady ako alternativna liecba) alebo analyzy efektivnosti nakladov
(napr. liek sa zaradi, ak naklady na ziskany rok Zivota su menej ako 1,5-nasobok hranice pre naklady
na rok Zivota upraveného o kvalitu, QALY).

Dal$im nedostatkom legislativy je, 7e MZ SR v Ziadosti nepozaduje podrobne vysvetlit alebo priamo
predlozit farmakoekonomicky model, ak bol pouiity'll, ako to byva potrebné v inych krajinach. Z tohto
dovodu nemalo ani MZ SR, ani my, moznost posudit spravnost pouzitého modelu a vstupnych tdajov.
Z tohto dévodu sme pri hodnoteni kvality nespochybriovali spravnost modelu, ak boli popisané aspon
zakladné udaje o modeli.

Dostato¢nu celkovu kvalitu ziskalo v naSom hodnoteni 56% Ziadosti (24 pripadov). Opat iSlo vo
vacsine pripadov o Ziadosti, v ktorych bola pouZitd analyza minimalizacie nakladov (19 Ziadosti, t.j.
44% zo vsSetkych Ziadosti). V 7% Ziadosti boli len mierne nedostatky pri farmakoekonomickej analyze,
iSlo najma o prepocet na naklady na mesiac Zivota (Ziadosti ¢. 552, liek Jevtana, Ziadatel sanofi-aventis
Pharma Slovakia s.r.o. a¢. 613, liek Zytiga, Ziadatel Janssen - Cilag), tdto hodnota je vsak lahko
prepocitatelnd na naklady na rok Zivota prendsobenim pévodného vysledku 12 mesiacmi. V oboch
tychto Ziadostiach zaroven chybala informacia, ¢i bola vykonana diskontacia. V Ziadosti ¢. 979 (liek
Euthyrox 137 ug, Ziadatel MERCK spol.s r.0.) chybal popis analyzy, aj ked islo o lahko odvoditelny
zaver.

Ako nedostatocni sme hodnotili kvalitu farmakoekonomickej analyzy u 37% Ziadosti (16 pripadov).
Okrem uvadzanych problémov svyberom jednotiek hodnotenia nakladovej efektivnosti medzi
najcastejSie problémy patrili kratke hodnotenie nakladov a prinosov (2 mesiace pri Ziadostiach ¢.
1324, 1326, 1355 a 1357, liek Diacomit, Ziadatel Desitin Pharma s.r.o.), nevypocitanie inkrementalnej
nakladovej efektivnosti (vyhodnotenie nakladov na ziskanie dodato¢ného prinosu, Ziadostiach ¢.
1502 a 1508, liek Helicobacter Test INFAI, Ziadatel ALLMEDICAL s.r.0.), pripadne uplné chybanie
analyzy (Ziadosti €. 1470, 1472 a 1474, liek Hizentra, Ziadatel ELPEMED s.r.o0.). V pripade Ziadosti ¢.
1457 (liek Rupafin, Ziadatel VIVAX Pharmaceuticals, s.r.0.) bolo vyhodnotenie takmer nemozné, kedze
chybalo vysvetlenie a popis uvedenych cisel. KedZe v rovnako zlej kvalite a rovnako nezrozumitelne
boli uvedené aj iné uUdaje, povaZovali sme farmakoekonomickd analyzu aj vtomto pripade za
nedostatocnu.

V piatich pripadoch boli lieky zaradené aj napriek nedostatocnej kvalite farmakoekonomickej
analyzy (Ziadosti ¢. 1470, 1472 a 1474, liek Hizentra, Ziadatel ELPEMED s.r.o. a Ziadosti ¢. 1502 a 1508,
liek Helicobacter Test INFAI, Ziadatel ALLMEDICAL s.r.o.).

! Farmakoekonomickd analyzu je mozné vykonat ako redlnu klinicki 3tudiu alebo pomocou
modelovania, ktoré je u nas beznejsie vzhladom na vysoké naklady klinickych Studii a neprenosnosti
vysledkov  analyzy medzi réznymi  krajinami  asystémami  zdravotnej  starostlivosti.
Farmakoekonomicky model mdze byt v niektorych pripadoch velmi komplikovany a komplexny a bez
jeho presného popisu alebo samotného odovzdania regulatorovi nie je mozné posudit jeho vhodné
usporiadanie a teda ani overit spravnost vysledkov.
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3.4 HODNOTENIE SPRACOVANIA PODANI NA MZ SR

Podania do kategorizacie liekov spracovava MZ SR zdkonom definovanym postupom. Ten by mal
zahfnat posudenie Ziadosti jednou z odbornych pracovnych skupin, skupinou pre ekonomiku lieku
a nasledne kategorizacnou komisiou. Spracovania podani, ktorych kvalitu sme hodnotili v kapitole 4.3,
sme hodnotili v nasledujucich oblastiach:

1. posudenie pracovnymi skupinami,
posudenie kategorizacnou komisiou pre lieky,
rozhodnutie MZ SR v porovnani so splnenim podmienok pre zaradenie podla nasho
hodnotenia.

3.4.1 POSUDENIE PRACOVNYMI SKUPINAMI

Za velky nedostatok spracovania Ziadosti na MZ SR povaZujeme chybanie stanovisk odbornych
pracovnych skupin u viac ako polovice Ziadosti a chybanie vSetkych stanovisk pracovnej skupiny pre
ekonomiku lieku u vsetkych Ziadosti.

Stanoviska odbornych pracovnych skupin chybali u Ziadosti az v 65% pripadoch (28 Ziadosti). Napriek
tomu, Ze vSetky existujice stanoviska odbornych pracovnych skupin odporudcali zaradenie
posudzovaného lieku, len 47% (7 z 15 Ziadosti s posudkom) z tychto liekov bolo nakoniec zaradenych
do kategorizacie. Paradoxne, u liekov bez stanoviska bolo zaradenych az 71% liekov (20 z 28 Ziadosti
bez posudku).

Pracovna skupina pre ekonomiku lieku bola vymenovana az k 1.12.2012, teda rok po ucinnosti
zakona.

3.4.2 POSUDENIE KATEGORIZACNOU KOMISIOU PRE LIEKY

Podla zakona méa mat kategorizatna komisia 11 ¢lenov, z ktorych 3 zastupuju zaujmy MZ SR, 5
zdravotné poistovne a 3 odborné spoIoEnostiz, z toho jeden zastupca odbornikov je nestalym clenom,
ktory zastupuje odbornd pracovnu skupinu. Toto rozdelenie sil nie je ndhodné a ma zabezpedit také
pomery, aby na schvalenie akéhokolvek nazoru bol potrebny suhlas aspon dvoch stran.

V priebehu hodnoteného obdobia vSak bolo menovanych vSetkych 11 clenov komisie len v 21%
pripadoch (vSetky tieto hlasovania prebehli v diioch od 6. do 8.6.2012). Pokym v obdobi do juna 2012
chybal jeden zastupca za MZ SR, jeden za poistovne a dvaja za odbornikov (celkovo bolo menovanych
7 ¢lenov) a teda sily boli priblizne vyrovnané, od druhej polovice juna chybali len dvaja zastupcovia MZ
SR (celkovo 9 clenov). Ministerstvo, ktoré clenov komisie menuje, sa tymto spdésobom obralo
o0 mozZnost presadzovat svoje zaujmy a umoznilo poistovniam mat prevahu hlasov v komisii. V ¢ase
finalizacie tejto studie (februar 2013) uZ boli chybajuci clenovia kategoriza¢nej komisie doplneni.
Problém vsak este pretrvaval v menovani ¢lenov Odbornych pracovnych skupin, kde niektoré skupiny
maju menovaného len jedného c¢lena s pozndmkou, Ze menovanie dalSich ¢lenov sa pripravuje.
D6évodmi, preco neboli alebo nie si menovani vSetci ¢lenovia kategorizacnej komisie alebo odbornych
pracovnych skupin, mozu byt novozavedené prisne podmienky pre konflikt zaujmov
a neodmenovanie ¢lenov za tuto funkciu. Podmienky pre konflikt zaujmov povazujeme za prisne, ale
spravne, preto ich neodporu¢ame menit, ale finanéné ohodnotenie ¢lenstva v komisidch a odbornych
pracovnych skupinach povazujeme za spravne.

2 Zastupcovia odbornych spolocnosti si podla zdkona 363/2011 navrhovani samospravnymi
stavovskymi organizaciami a inymi odbornymi spolo¢nostami.
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V piatich pripadoch (12%) dokonca MZ SR rozhodlo bez stanoviska kategorizacnej komisie. Aj ked’
zdkon takyto postup priamo nevylucuje, jejedineény avelmi neStandardny. V dalSich 21% (9
pripadov) hlasovala kategorizacna komisia formou per rollam. Tento spdsob hlasovania Statut
kategorizac¢nej komisie pre lieky umoznuje, avSak len v pripadoch, ktoré neznesu odklad. Podiel tejto
formy hlasovania sa vsSak zdd byt privysoky. Z obsahu samotnych Ziadosti takato naliehavost
nevyplyva, a ani nebola ministerstvom zdévodnena.

K posudzovanym 43 Ziadostiam prebehlo spolu 50 hlasovani v kategorizacnej komisii (o niektorych
Ziadostiach sa hlasovalo viackrat). V 56% (28 hlasovani) bolo stanovisko komisie jednomyselné (vo
vsetkych pripadoch islo o sthlas so zaradenim). V 26% (13 hlasovani) hlasoval niekto z ¢lenov proti
navrhu, pricom v 10% (5 hlasovani) to boli vietky poistovne, v 12% (6 hlasovani) jeden alebo dvaja
odbornici a v poslednych 4% (2 hlasovania) jediny zastupca MZ SR. V 34% (17 pripadoch) sa jeden
alebo viaceri ¢lenovia zdrzali hlasovania. ,NajpozitivnejsSim“ ¢lenom komisie bol zastupca MZ SR
PharmDr. Jan Mazag, ktori suhlasil s ndvrhom v 96% hlasovani a ,najmenej pozitivnym“ bol opat
zastupca MZ SR MUDr. Adam HI6ska, ktory suhlasil s navrhom len v 60% pripadov, v ostatnych
pripadoch sa hlasovania zdrzal. Informacie o dévodoch, preco jednotlivi ¢lenovia hlasovali urcitym
sposobom, nie st verejne dostupné. Clen kategoriza¢énej komisie ma pravo poziadat o uvedenie
dovodov jeho hlasovania do zapisnice, ale tito moznost v sledovanom obdobi Ziaden ¢len nevyuZzil.
Povinnost uvadzat dévody hlasovania, najméa ak je nazor ¢lena odlisny od celkového zaveru komisie,
by zvysili transparentnost celého procesu, aj ked' by zvysili administrativne zatazZenie.

3.4.3 ROZHODNUTIE MZ SR vV POROVNAN{ SO SPLNENiM PODMIENOK PRE ZARADENIE PODLA
NASHO HODNOTENIA

Na zéklade zhodnotenia kvality a prezentovanych vysledkov v Ziadostiach sme pre kazdu Zziadost
vyhodnotili, ¢i podla nas mal alebo nemal byt liek zaradeny medzi kategorizované lieky. Na to, aby
mohol byt liek vyhodnoteny v nasom hodnoteni ako zaradeny, musel spifiat kvalitativne poziadavky
a preukazat Géinnost a nakladovi efektivnost. Za preukazanie nakladovej efektivnosti sa povaZovalo
splnenie kritéria nizsSich ndkladov na QALY ako hranica dana zakonom pri analyze uzZito¢nosti
nakladov, nizsie alebo rovnaké naklady pri analyze minimalizacie nakladov alebo preukazanie nizsich
nakladov na rok zivota ako 1,5-ndsobok hranice pre naklady na QALY. Podmienkou pre akceptovanie
vysledku predloZenej farmakoekonomickej analyzy bol spravny postup pri jej vykonani vyhodnoteny
v kapitole 3.3.

V 88% (38 pripadov) sa nas zaver zhodoval s rozhodnutim MZ SR, ale v 12% pripadoch (5 konani),
kedy bol liek ministerstvom zaradeny medzi kategorizované lieky, podla nasho nazoru nesplinil
podmienky pre zaradenie a to z dévodu nedostatocnej kvality predloZenej Zziadosti (ziadosti ¢. 1470,
1472, 1474, 1502 a 1508). V pripade Ziadosti ¢. 1470, 1472 a 1474 (liek Hizentra, Ziadatel ELPEMED
s.r.o.) podla naSej analyzy nebola dostatoéne preukdzana ucinnost anebola vhodne vykonana
nakladova analyza ani farmakoekonomickd analyza. Tym padom ani nemohli byt vyhodnotené
podmienky pre zaradenie lieku. Pri Ziadostiach ¢. 1502 a 1508 (liek Helicobacter Test INFAI, Ziadatel
ALLMEDICAL s.r.0.) nebol vhodne vybraty komparator pre nakladovu analyzu, pri ndkladovej analyze
neboli zohladnené ani vietky priame naklady na hodnoteny postup, farmakoekonomickd analyza mala
velmi nizku kvalitu, nebol vhodne zvoleny parameter hodnotenia (naklady na 100% uUspesnost testu)
a vysledok nebol prezentovany ako inkrementalna ndkladova efektivita. Analyza senzitivity nebola
vobec vykonana. Dopady zaradenia lieku pri prvych troch Ziadostiach (1470, 1472 a 1474) boli
vypocitané nespravne a pri poslednych dvoch (1502 a 1508) neboli uvedené vobec, preto nie je
mozné vyhodnotit z dostupnych Gdajov ani negativne dopady tychto rozhodnuti.
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V Ziadnom zo sledovanych pripadov nenastala opacna situacia, kedy by bol liek nezaradeny aj napriek
dostatocnej kvalite a obhajeniu podmienok pre zaradenie.

3.5 ZVEREJNOVANIE INFORMACI|

Zavedenim elektronického portalu pre poddvanie a spracovanie podani do kategorizacie liekov sa
vyznamne zvySila transparentnost a informovanost verejnosti o priebehu procesu kategorizacie
liekov.

Napriek tomu ministerstvo nezverejniuje vsetky informacie, tak ako mu to uréuje zakon 363/2011.
Podla §92 ods. c je MZ SR povinné na svojej internetovej stranke zverejfiovat rozhodnutia
z kategorizacii, podania do kategorizacie, odhad vplyvov kategorizdcie, mend a Zivotopisy clenov
kategorizacnych komisii arad, mena clenov odbornych pracovnych skupin, odporucania
kategoriza¢nych komisii a rad, oznamenia o vyluceni ¢lena poradného organu, rozhodnutia ministra
o vyluceni clena poradného organu, rozhodnutia ministra o odvolani ¢lena poradného organu
s odovodnenim. Podla inych ustanoveni zdkona ma zaroven zverejriovat aj posudky odbornych
pracovnych skupin, pracovnej skupiny pre ekonomiku ako aj zapisnice zo zasadania kategorizacnej
komisie a kategorizacnej rady. Z tychto vSetkych informacii vSsak MZ SR nezverejnuje:

o odhad vplyvov kategorizacie na prostriedky verejného poistenia— nebol zverejneny Ziaden,
aj ked by mal byt zverejriovany Stvrtrocne, cielom zverejfiovania odhadu vplyvu je vydislit
ako sa zvysi Ci znizi zataz prostriedkov verejného zdravotného poistenia potom, ¢o bude dany
liek kategorizovany

e oznamenia o vyliceni ¢lena poradného organu — doteraz neboli zverejnené Ziadne takéto
oznamenia, ale nevieme overit, ¢i je to preto, Ze neexistuju alebo len neboli zverejnené,

e rozhodnutia ministra o vylticeni ¢lena poradného organu — podobne ako predchadzajice
ozndmenia doteraz neboli zverejnené Ziadne, ale nevieme overit, i je to preto, Ze neexistuju
alebo len neboli zverejnené,

e rozhodnutia ministra o odvolani ¢lena poradného organu s odévodnenim — pocas platnosti
zdkona 363/2011 doslo k odvolaniu dvoch ¢lenov kategorizaénej komisie pre lieky (a dvaja sa
vzdali funkcie), avsak Ziadne rozhodnutia o odvolani ¢lenov sme na webovom sidle MZ SR
nenasli.

Za problematicky povazujeme aj zdkonom definovany rozsah povinne zverejiiovanych informacii
o ¢lenoch poradnych organov. Podla sucasnej pravnej Upravy maju clenovia poradnych organov
povinnost informovat ministerstvo o moznych konfliktoch zaujmov, predovsetkym o réznych druhoch
spoluprace, financ¢nych ¢i nefinanénych prijmoch od vyrobcov ¢i dodavatelov liekov. Ministerstvo vsak
tieto informacie zverejiuje iba v pripade, ak na ich zidklade rozhodne o vyluceni €lenov z poradnych
organov. Automaticky su v sucasnosti zverejiiované iba Zivotopisy Clenov kategorizacnej komisie
a rady, a mena clenov odbornych pracovnych skupin.

Konflikt zaujmov nemusi automaticky znamenat, Ze ¢lenovia budd z pésobenia v poradnych organoch
vyluceni. V zaujme vysSej transparentnosti procesu a kontroly rozhodnuti ministra by vsak
informacie o konfliktoch zaujmov poskytované ministerstvu mali byt automaticky zverejfiované na
strankach ministerstva spolu so Zivotopismi. Povinnost zverejfiovat Zivotopisy iinformacie
o konfliktoch zadujmov by zaroveri mala byt rozsirena i na ¢lenov odbornych pracovnych skupin.

Transparentnosti procesu by tiez pomohlo spristupnenie audiovizualneho, pripadne aspon
zvukového zaznamu zo zasadani kategorizacnej komisie a rady.
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Podla zdkona je kategorizacnd komisia alebo kategorizatna rada len poradnym organom
a ministerstvo preto nemad povinnost riadit sa jej odporuc¢enim. Aj ked'sa takyto pripad v hodnotenych
podaniach nevyskytol, z minulosti su takéto pripady zname. Z pohladu transparentnosti povazujeme
za doleZité, aby malo ministerstvo zakonnd povinnost podrobne zdévodnit, ak je rozhodnutie
odliSné od odporucenia kategorizacnej komisie alebo kategorizacnej rady, aaby takéto
zdovodnenia aj zverejniovalo.
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