Viac sa pytame.
Viac sa dozvedame.
Viac prinadame.
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Liekova politika a 2 nové zakony

8. Jula 2011 schvalila vlada SR navrhy dvoch
novych zakonov:

 Zakon o lieku a zdravotnickych pomockach
« Zakon o rozsahu a podmienkach uhrady liekov
10. Juna 2011 boli doruc¢ené do NR SR

Zaradené do 1.¢itania na 20. schodzi V. VO od
28.6.2011 ako body 28. a 29.

Navrhnuta ucéinnost od 1.oktobra 2011



» Zakon o lieku a zdravotnickych pomockach _

Pripraveny bez konzultacie s odbornou
verejnostou

« Zakon o rozsahu a podmienkach uhrady liekov

» Na rokovanie Legislativnej rady bol predlozeny
formalne aj obsahovo novy zakon

* Nebol zverejneny na PPP
* Nepresiel riadnym procesom pripravy
a pripomienkovym konanim MPK....

V koho prospech?
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V koho prospech?

» Zakon o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
ktory nebol zverejneny (na PPP) a nepresiel
verejnym pripomienkovanim (MPK),

 \/ysledok procesu: ,,0 nas bez nas* ma negativny
dopad nielen na vyrobcov liekov, ale hlavne na
pacientov!

» Zakon je zly a obsahuje mnozstvo ustanoveni, ktoré
budu mat negativny dopad na dostupnost liekov



\V koho prospech? .

* \lerejnost t.J. pacienti uz nebudu u¢astnikmi
konania a su teda zbaveni moznosti vyjadrit sa
ku kategorizaénym navrhom

 Nemoznost preskumania pravoplatneho rozhodnutia
sudom

o Skratene lehoty pre podavanie namietky, resp.
rozkladu
 Nemoznost vziat spat navrh, ktory poda vyrobca

« Zvyhodnovanie ZP a diskriminacia vyrobcov
(Ucast zastupcov poistovni v poradnych organoch; vratenie kaucie 1500
EUR za rozklad)



Ma pacient prospech
Z referencovania cien liekov?



Cena lieku

UZP 80€

Konecna cena lieku 100€

Zdroj: Pharmin, 2011



Referencovanie lieku

Pacient usetri 4€ Poistoviia udetri 16€

UZP 64€

Konecna cena lieku 80€

Zdroj: Pharmin, 2011
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Priklady referencovania liekov

lieky, ktoré nebudu spadat pod genericku preskripciu

Cenavyrobcu Konecna cena Uhrada zP Doplatok pacienta
Liek na astmu -34,94% -33,00% -39,67% 6,55%
Inzulin -10,88% -9,98% -11,76% 9,32%
Liek na hypertenziu -17,35% -15,16% -37,00% 63,70%

April 2011 vs. April 2009
Zdroj: Opatrenie MZ SR, ktorym sa vydav zoznam lieciv a liekov hradenych zo ZP



Priklady referencovania liekov

lieky, ktoré nebudu spadat pod genericku preskripciu
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Zdroj: IMS Health, Opatrenia MZ SR



MoZe nastat obmedzenie & &
dostupnosti liekov?

LAV VAN |

cenu v EU:

— Vyvoz liekov zo Slovenska do ,,cenovo lukrativnejSich* krajin
EU
— Nedostatok liekov pre slovenskych pacientov

Priklad:

— Grecko — nedostupné niektoré zivotne dolezité lieky pre
onkologickych a diabetickych pacientov

e Znizenie cien 0 16,8% v septembri 2010

 Krizoveé opatrenia uz v januari 2011 — grécky reg. zakazal exportovat
28 liekov a zaviedol dalSie ochranné opatrenia (celkom 7 opatreni)




Dostane sa pacient k moderne]
liecbe?

Ak inovativny liek nema uréenu cenu
aspon v dvoch krajinach, ktoré majo
rovnaké, resp. podobné HDP na
obyvatela ako Slovensko, tak uhrada
za takyto liek zo zdravotného

poistenia nebude viac ako 20 %.



Co to bude znamenat pre pacienta:

e 25-30 novych liekov (molekdl) v EU ro¢ne -
 Cenav,EU15* nepostacuje
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DGsledok tohto pravidla v praxi |. \f.

V SR je dnes 31 biologickych molekul so 100 % uhradou |
v LO1XC, LO1XE, LO4 ...

MODEL 1 (CZ, Hu, Pol, Port, Gre)

cca. 520 pacientov by priSlo o moznost aki maju/mali
V Sl:léasnosn Potet lickov

M Pina tGhrada

13
W Trvald thrada 20%

Uhrada 20% po dohu 15
mesiacov

Zdroj: Eurostat 2011, IMS Health 2011, Opatrenie MZ SR, April 2011




Do6sledok tohto pravidla v praxi Il. \D

* VSR je dnes 31 biologickych molekul so 100 % uhradou |
v LO1XC, LO1XE, LO4 ...

e MODEL 2 (CZ, Hu, Pol, Bul, Gre)

 cca. 640 pacientov by prislo o0 moznost aku maju/mali
v sucasnosti Potet lickov

M Pln3 thrada

15 W Trvald Ghrada 20%

Uhrada 20% po dobu 18
mesiacov

Zdroj: Eurostat 2011, IMS Health 2011, Opatrenie MZ SR, April 2011




Koniec inovacii na Slovensku?

Dalsie zniZzovanie cien vyrobcov, a to pri zavedeni
kazdej novej indikacie (= pouzitie lieku na ine |
ochorenie), resp. pri zruseni preskripénych obmedzeni
Co to bude znamenat pre pacienta:

Liecba pacientov novymi inovativnymi liekmi sa

na Slovensku vyrazne oneskori. Da sa ocakavat, ze
pozitivny trend zdravotného stavu slovenskej populacie
sa spomali, resp. zastavi. *

*vid. WHO: porovnanie vyvoja strednej dizky Zivota pri nar.



Stredna dizka Zivota pri narodeni SK

Graf 3.3: Stredné dlzka 2ivota prl naroden - 2eny Graf 3.4: Strednd dlzka Zivota pri narodeni - muzi
84,0 780 -
820 76,0
80,0 - 740 -
= Slovensko
78,0 720 4 — = Casko
— 015
76,0 70,0
V4
740 68,0
720 e 66,0 e
1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006

Zdroj WHO



Ake rizika nesie INN preskripcia

* Pre lekara — potencialna strata kontroly nad
lecbou
* Pre pacienta — ohrozenie liecebneho rezimu; pacient

nevie, ¢im je vlastne lie¢eny; problemy pre starSich
pacientov

e Pre lekarne — zodpovednost za NU lieku; potencialne
straty z ¢astych zmien; dlhé rady v lekarnach,

* Pre ZP/Stat — znizovanie cien generik sa moze
spomalit; vznik ,,skupin® s rovnakym doplatkom a
dohod vyrobcov s lekarnami/distributormi




D

Dakujeme za pozornost



