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Tlaéové sprava v Bratislave, 4. maja 2011

SAFS: Sme za jasné pravidla

Rezort zdravotnictva v ostatnom ¢&ase pripravil a verejne prezentoval niekofko legislativnych zamerov:
v septembri 2010 a vo februéari 2011 dva rézne navrhy novely zadkona 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej
starostlivosti a v marci 2011 Uplne nové znenie Z&kona o lieku. Tieto dva z&kony su kliéovymi zakonmi
ako pre pacientov a lekérov, tak aj pre farmaceuticky priemysel a dalSich zainteresovanych (éastnikov.
Za alarmujuce SAFS povaZuje to, Ze nova legislativa v rezorte zdravotnictva sa v poslednom obdobi pripravuje
bez dialébgu a komunikacie s externym prostredim, éo pokladdme za zdkladnd podmienku nielen
transparentnosti, ale demokracie vobec. Je Ziaduce, aby navrhy zakonov vrezorte zdravotnictva boli
pripravované kvalitne a aby do systému prinaSali poriadok a pravnu istotu pre vietky z(€astnené strany.

Ocenujeme snahu rezortu pripravit nové legislativne normy tak, aby zodpovedali aktudlnym potrebam
regulatorov, poskytovatelov a pacientov. Vysledok tejto snahy vSak p&sobi velmi rozporuplne a k navrhom bolo
podanych mnoZstvo pripomienok. K novele zakona 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti takmer 400,
z ¢oho bolo 182 zasadnych a k novému zneniu Zakona o lieku viac ako 1 000 pripomienok, z toho 407 zasadnych.

Mohli byt tieto navrhy kvalitnejSie?

Ihned po nastupe novej viady Ivety Radi¢ovej sme sa snazili o otvorent komunikéaciu a transparentnost v procese
pripravy novej legislativy. V oblasti liekovej politiky, ktora sa nas tyka najviac, bolo vela podstatnych problémov,
ktoré sa dlhodobo neriesili vobec, alebo sa riesili len velmi nedésledne a narychlo a takéto rieSenia nakoniec
vyvolavali len retazenie a narastanie problémov. Nova legislativa v rezorte zdravotnictva sa vSak opét pripravuje
bez dialdgu, ¢o pokladame za zakladnu podmienku nielen transparentnosti, ale demokracie vébec.

V Slovenskej republike, ktora je zalozena na demokratickom principe, by sa mali navrhy zakonov pripravovat
verejne a v spolupréaci so vietkymi zainteresovanymi stranami. Aktualnych prikladov z inych rezortov, kde sa takto
postupuje, je dost — napr. Zakon o doprave, pripravovany Zakon o hypotékach, atd.

Navrhované zakony mali potencial zlepsit transparetnost a profesionalnost liekovej politiky tak, aby peniaze
dariovych poplatnikov boli investované do ich zdravia ¢o najefektivnejSie. SAFS chce byt partnerom pri tvorbe tak
vaznych zmien. ReSpektujeme, Ze nie je mozné zosuladit poziadavky vsetkych stran. DolezZitejSie je, aby navrhy boli
pripravené kvalitne a aby do systému priniesli poriadok a pravnu istotu pre vSetky zGéastnené strany.

Priklady konkrétnych zdsadnych navrhovanych zmien (pripomienok) zo strany SAFS:

Zabrzdenie pristupu modernych inovativnych liekov pre slovenskych pacientov

Jednym z najpalcivejSich problémov navrhovanej novely zakona ¢. 577/2004 Z. z. je pristup novych inovativnych
liekov na slovensky trh. Novela navrhuje Ghradu zo zdravotného poistenia, ktord nemoze presiahnut 25 %, pokial
nebude mat liek uréend cenu aspori v dvoch krajinach z piatich s rovnakym, respektive podobnym HDP
na obyvatela ako Slovensko. Ide teda o zavedenie dalSej bariéry (k referencovaniu cien podla druhej najnizsej ceny
z EU-27) pre vstup modernych originalnych liekov pre slovenskych pacientov. Takyto pristup stazuje hospodarsku
sUtaz a je v rozpore s jej zakladnymi principmi.
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Ak by sa takyto pristup aplikoval uz teraz, tak z 31 originalnych onkologickych liekov, ktoré su v st¢asnosti na trhu,
by 5 z nich na trhu nebolo vébec, resp. by boli k dispozicii so socialne netinosnym doplatkom a 13 liekov by sa
dostalo k pacientovi v priemere o 15 mesiacov neskor.

Dal3ou bariérou pre vstup inovacii je aj povinné zniZzovanie cien o viac ako 10 % pri zaradeni kazdej novej indikacie,
resp. o viac ako 30 % pri Ziadosti o zruSenie preskripénych obmedzeni.

Ohrozenie zdravia slovenskych pacientov vzhfadom na obmedzenie dostupnosti liekov

Stanovenie referencnej ceny liekov ako druhej najnizSej v ramci celej EU sa mbZe negativne prejavit v ohrozeni
dostupnosti liekov pre slovenskych pacientov. Extrémne nizka cenova hladina liekov v SR bude akcelerovat tzv.
re-exporty, ktoré sa uz pri st¢asnych pravidlach pohybuju na Grovni asi 10 — 15 %. Tieto re-exporty znamenaju to,
do zahranicia a v dbsledku toho mdzu niektoré lieky pre nasich pacientov chybat. UzZitok z nizkych cien liekov
na Slovensku tak paradoxne budd mat sikromné distribu¢né spolocnosti a ich cielové krajiny a nie slovenski
pacienti. Pre slovenskych pacientov ostanu iba prazdne regaly v lekarriach a nerealizovatelné recepty v rukéach,
ako sa ukazuje aj na priklade Grécka, ktoré zaviedlo obdobny princip pri stanovovani cien liekov (E. Sukkar, Greek
regulator blames low prices for medicine shortages, Scrip 24 February 2011). V Grécku zostali nedostupné niektoré
Zivotne dolezité lieky pre onkologickych pacientov a inzuliny pre diabetikov.

SAFS preto navrhol, aby v zakone boli definované aj podmienky sibezného vyvozu liekov rovnako, ako to je

pri subeznom dovoze. Pripravovana novela zakona ¢ 577/2004 Z. z. (t. ¢ tiez v MPK — medzirezortnom
pripomienkovom konani) zavadza vysoké finan¢né pokuty a povinné vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych
liekov za ¢o i len kratkodobl nedostupnost liekov na trhu — konkrétne uz v pripade, ak liek nie je na slovenskom

trhu dostupny hoci len 15 po sebe nasledujucich dni.

Transparentnost rozhodovacich procesov

Zasadnutia poradnych organov ministra zdravotnictva (Kategorizaéna komisia a Kategoriza¢na rada) su zakladom
v celom rozhodovacom procese. Ak sa vyjmi zo spravneho konania, vytvori sa priestor pre netransparentnost
celého kategoriza¢ného procesu. Navy3e, v rozhodovacich organoch sedia zastupcovia zdravotnych poistovni, ktori
st v konflikte zaujmov, pretoze rozhodujl o.i. aj o svojom zisku. Cim vAa&Si zisk pre poistovne, tym vacsie naroky
na doplatky pacientov. SAFS nema zaujem byt ¢lenom poradnych organov v kategorizacii liekov - naSim zaujmom
je, aby tieto organy boli profesionalne a bez akéhokolvek podozrenia z mozného konfliktu zaujmov.

SAFS oceriuje stretnutie pani premiérky so zastupcami zdravotnickych asociacii a spolkov, ktoré sa uskutoc¢nilo
v piatok 29.4.2011 na Urade vlady za pritomnosti ministra zdravotnictva. Pani premiérka uvitala navrh SAFS
o0 transparentnosti kategoriza¢ného procesu a spolu s ministrom zdravotnictva prislUbila, Ze tento problém sa da
lahko vyrieSit. SAFS je pripraveny spolupracovat na tom, aby nové “pravidla hry” v liekovej politike boli
¢o najkvalitnejsie.

Prilohy k tlaéovej sprave:
Priloha €. 1: Terminologicky slovnik (vysvetlenie vybranych pojmov)
Priloha €. 2: Informacie o SAFS

V pripade potreby akychko/vek dodato¢nych informécii, kontaktujte, prosim:
Stefania Cickova, Webster, spol. sr.0. (mobil: 0915 987 629, e-mail: cickova@webster.sk).
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TERMINOLOGICKY SLOVNIK

INDIKACIA — Zoznam ochoreni alebo tazkosti, pri ktorych sa liek mbze pouzivat a pre ktoré bol schvaleny

opravnenymi institdciami na pouzivanie.

PRESKRIPENE OBMEDZENIE — Obmedzenie stanovené MZ SR na zaklade odporucania Kategoriza¢nej
komisie pre lie¢iva, ktorym sa upresriuje odbornost lekara, ktory méze dany liek predpisovat tak, aby bol

hradeny zo zdravotného poistenia.

REFERENCOVANIE CIEN LIEKOV - Proces porovnavania cien liekov v Slovenskej republike s ostatnymi

¢lenskymi statmi EU.

RE-EXPORT (SUBEZNY VYVOZ LIEKU) — Predstavuje vyvoz registrovaného lieku inou spolo¢nostou ako je
jeho vyrobca, resp. drzitel registra¢ného rozhodnutia. VyuZiva sa vtedy, ak je cena lieku v réznych Statoch

Eurépy vyrazne odlisna - liek sa v ,Jacnom*“ State kipi a v ,,drahom* preda.

,SPRAVNE KONANIE* — Postup uréeny zakonom o spravnom konani (zakon & 71/1967 Zb. Spravny
poriadok), podla ktorého tzv. ,,spravne organy“ rozhoduju o pravach a povinnostiach ob¢anov SR, ak iny
zakon neustanovuje nejaki modifikaciu konania (priklady darovy alebo stavebny). Aj v tychto pripadoch
su vSak vzdy zachované zakladné povinnosti organov a obcanov tak, ako si dané zdkonom o spravnom
konani a 3pecialne zakony upravuju len niektoré odchylky typické pre dand oblast. Ustrednym organom
Statnej spravy je aj Ministerstvo zdravotnictva SR, ktoré by sa v kazdom konani a interakcii, ktoré sa tykaju
prav a povinnosti obéanov, malo riadit platnymi zakonmi. Akykolvek iny postup je nezakonny a dokonca i

protiustavny.

KATEGORIZAENA KOMISIA - PIny nazov je Kategoriza¢nd komisia pre lieciva. Poradny organ
MZ SR, ktory odborne zabezpeduje kategorizaciu lie¢iv. Ma 11 ¢lenov a je zloZena zo zastupcov MZ SR (3),

zdravotnych poistovni (5) a lekarov (3).

KATEGORIZAENA RADA — PIny nazov je Kategorizaéna rada pre lieciva. Poradny organ MZ SR, ktory riesi
odvolania vo¢i rozhodnutiu Kategoriza¢nej komisie pre lie¢iva. Ma 11 ¢lenov a je zloZena zo zastupcov MZ

SR (3), zdravotnych poistovni (5) a lekarov (3).

KATEGORIZACIA LIEKOV — Proces, v ramci ktorého sa stanovujd Ghrady za lieky z verejného zdravotného
poistenia. Prostrednictvom nej kontroluje MZ SR spotrebu liekov. V ramci kategorizacie sa stanovuje, ktoré
lieky bud( hradené pine, ktoré ciastoc¢ne a ktoré vébec nie. Kategorizacia teda uréuje aj vysku doplatkov
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a podmienky predpisovania lieku, t. j. aky lekar (vSeobecny alebo Specialista) ana aké ochorenie

(indikaciu) méze liek predpisat.

ROZHODOVANIE V KATEGORIZACII — Naprvom stupni vramci kategorizaéného konania rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictva SR, za ktoré vSak v zmysle zakona kona a podpisuje minister. Na druhom stupni
o rozkladoch proti rozhodnutiam ministerstva zdravotnictva rozhoduje minister zdravotnictva, v tomto
pripade viak kona uz sam za seba ako veduci Ustredného organu 3tatnej spravy (ministerstva). Clenovia
poradnych organov Kategorizatnej komisie a Kategoriza¢nej rady podla verejnych vyjadreni Ministerstva
zdravotnictva SR uZ nebudl tak, ako doteraz, o navrhoch kategorizaénych rozhodnuti hlasovat, ale budd
predkladat ministrovi len odborné posudky, pricom bude zalezat vyluéne od osobného posudenia

a zvaZenia ministra, & sa nimi bude riadit alebo nie.

ORIGINALNY/INOVATIVNY LIEK — Originalny liek je vysledok 10 -15 ro¢nej prace vyskumnikov. U¢inna
zloZzka je chranena patentom podia platnej legislativy v danej krajine. Pred tym, nez farmaceuticka
spoloénost ziska registraciu a moze liek uviest na trh, musi vykonat mnozstvo predklinickych a klinickych
testov. Dlhoroéné skisenosti a postupy vo vyskumnej praci a Stadiu Géinkov novych lie¢iv, rokmi overeny
najvyssi Standard vo vyrobe a reputacia farmaceutickych spoloénosti orientovanych na vyskum a vyvoj st

zarukou, Ze sa k pacientovi dostane moderna lie¢ba zodpovedajlca stéasnej Grovni vedeckého poznania.

GENERIKUM - Genericky liek obsahuje t istd U¢inni molekulu ako originalny liek. Na trh prichadza az
potom, ako originalne lie¢ivo strati patentovd ochranu. Ceny generickych liekov su nizSie, kedZe pri ich
vyvoji  neboli  potrebné  vysoké investicie do  vyskumu, ani  klinickych  Stadii

ako v pripade originalnych liekov.
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