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Tlaéova sprava v Bratislave, 30. marca 2011

Je rozhodovanie v liekovej politike NEZAVISLE?

Farmaceuticky priemysel zdruzeny v SAFS sa snazi byt konStruktivnym partnerom Ministerstva
zdravotnictva SR bez ohladu na jeho politick( orientaciu, kedZe sa domnievame, Ze mame
spoloény ciel' - zbavit pacientov utrpenia, ktoré im spésobuji choroby. Transparentnost,
predvidatelnost a nezavislost procesov regulujucich liekova politiku je pre vyrobcov,
distribGtorov aj lekarnikov velmi dolezita. Pomoze to efektivnemu vynakladaniu prostriedkov
§tatu, zdravotnému systému ako takému a v neposlednom rade aj pacientom. Désledkom
niektorych z opatreni, ktoré su sU€astou navrhovanej novely zdkona o rozsahu zdravotnej
starostlivosti bude to, ze rozhodovanie o verejnych zdrojoch vo vyske priblizne 1.5 miliardy EUR
(45 miliard SKK) roéne bude netransparentné a utajené.

Ked sa vlete 2010 sformovala sucasna vlada azacalo sa viac hovorit o transparentnosti
pri vyuzivani verejnych prostriedkov, farmaceuticky priemysel to uvital. Z programového
vyhlasenia vlady, kapitola 1. Demokraticky Stat vyberame: Za univerzalne néastroje na znizenie
priestoru pre korupciu vliada SR povazuije:

- jasné, vopred zname pravidla,

- rozhodovanie na zaklade objektivnych kritérii (obmedzenie subjektivneho rozhodovania),

- transparentnost’  rozhodovacich  procesov  umozZriujuca verejn  kontrolu  (pristup
k informaciam, zverejriovanie informacii).

V slicasnosti sa pripravuje novela zakona ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia a o Uhradach za sluzby slvisiace
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, ktora by mala reagovat na tieto vyzvy. Dikcia novely tohto
zakona nas vSak presvied¢a o opaku a o vzdalovani sa od Programového vyhlasenia vlady. Chceme
preto poukazat na niekolko skuto¢nosti.

Cely proces vyvoja a hlavne registraéného schvalovania liekov v ramci narodnej, ako aj eurépskej
registracie, je prikladne transparentny, vSeobecne akceptovany a nespochybnitelny. Schvalovania,
¢ uz v ramei Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) alebo na eurdpskej Grovni v ramci
Eurdpskej liekovej agentiry (EMA) st prepracované do posledného detailu. Clenovia tychto
organov spinaja kritéria nezavislosti (nie su to fudia, ktori rozhodujd o zisku zd&astnenych stran, ale
odbornici). Ich rozhodnutia st kvalifikované a podrobne zdévodnené, v désledku ¢oho pozivajd
vysokd mieru akceptacie a reSpektovanosti. Je preto prirodzené, Ze rovnakd odbornd kvalitu
a nezavislost pozadujeme aj v procese schvalovania Uhrad, ktory v koneénom dosledku Gzko savisi
s prijimatelom zdravotnej starostlivosti — pacientom.

Rozhodovanie a transparentnost v kategoriz4cii liekov, zdravotnych pomdcok a dietetickych
potravin

Novela zakona ¢. 577/2004 Z. z. navrhuje ministerstvu zdravotnictva vyfiat menovanie, ¢innost
a rozhodovanie Kategoriza¢nej komisie a Kategoriza¢nej rady spod spravneho konania. Prakticky by
to znamenalo, Ze cela ¢innost oboch tychto poradnych organov, ich zasadnutia, zapisnice a vietky
vystupy, vratane odporucéani, by boli neverejné a pre Géastnikov konania (ako aj verejnost)
v buducnosti nepristupné.
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Prave podriadenost pod spravne konanie, publikovanie zpisnic zo zasadnuti Kategorizaénej
komisie a Kategorizaénej rady na internete, povinnost vyhotovovat zvukovy zaznam z ich
zasadnuti a zverejiiovanie hlasovani ich €élenov zaruéuje asponi minimalnu transparentnost
a verejnu kontrolu nad rozhodovanim o kategorizacii liekov (t. j. stanovovani cien, Uhrad
a doplatkov pacientov). Na zavaznost tohto kroku upozornila v ramci medzirezortného
pripomienkovacieho konania k novele zakona ¢. 577/2004 Z .z. aj Generalna prokuratura SR, podla
ktorej: ,,0dborné postdenie veci prislusnym poradnym organom je svojim obsahom dokazovanim,
a preto predstavuje neoddelite/h( stc¢ast spravneho konania ministerstva o Ziadosti.“

Désledkom vynatia €innosti Kategorizaénej komisie a Kategorizaénej rady spod spravneho
konania bude rozhodovanie o verejnych zdrojoch vo vyske priblizne 1.5 miliardy EUR (45 miliard
SKK) roéne netransparentné a utajené. O tychto zdrojoch bude na Ministerstve zdravotnictva SR
rozhodovat jedina osoba, ato minister zdravotnictva. Aj sohladom na uvedené skutoc¢nosti
je nevyhnutné, aby cely proces kategorizacie liekov bol éo moZno najviac transparentny a pod
sustavnym drobnohladom a kontrolou verejnosti.

Verejnost zasadani Kategorizaénej komisie a Kategorizaénej rady je dalSou vefmi vaZnou
poziadavkou celého farmaceutického priemyslu na Slovensku, a to prave z vysSie uvedenych
dévodov. Napriek tomu, Ze Ministerstvo zdravotnictva SR v ramci pripravy novely zakona
¢. 577/2004 Z. z. verejne deklarovalo a prisiUbilo, Ze zasadnutia tychto organov budu verejné,
v konec¢nej verzii navrhu novely zakona €. 577/2004 Z .z. uz verejnost zasadnuti tychto organov
upravena nie je, ale naopak, ako uz bolo uvedené vysSie, ich menovanie, ¢innost i rozhodovanie
boli vyraté spod pdsobnosti spravneho poriadku, ¢im sa pre verejnost stanu de facto i de jure
organmi fungujicimi mimo akejkolvek verejnej kontroly.

Konflikt zdujmov zdravotnych poistovni

Po nedavnom rozhodnuti Ustavného stdu SR zdravotné poistovne mozu opatovne vytvarat zisk
(v stcéasnosti prebieha medzirezortné pripomienkovacie konanie k novele zakona) a s najva¢sou
pravdepodobnostou po splneni urcitych podmienok ho budd méct pouzit lubovolne. Tento fakt
moze vyvolavat tlak na nedostupnost modernych inovativnych liekov a generovat zisk
pre poistovne. Poistovne dokonca samé mézu rozhodovat o svojom zisku tym, Ze ich zastupcovia
su riadnymi ¢lenmi v Kategoriza¢nej komisii a Kategorizac¢nej rade.

Na jednoduchom priklade, ktory dokumentujeme (v prilohe k Tla¢ovej sprave) je viditelng, ze aj
ked' vyrobcovia zniZia cenu lieku, v kone¢nom désledku sa zvySi doplatok pacienta. Navrhujeme
preto, aby proces stanovovania Uhrad za lieky bol nezavisly od podnikatelskych aktivit, ¢i uz
na strane farmaceutickych spolo¢nosti alebo na strane zdravotnych poistovni. Mal by byt v gescii
nezavislého profesionalneho a nepolitického organu, v ktorom bud( pracovat certifikovani
odbornici z oblasti mediciny afarmakoekonomiky, ktorych nezavislost bude potvrdena
a garantovana. Takto je to vyrieené vo viacerych krajinach EU, kde podobné organy dlhodobo
konaju transparentne a vo verejnom zaujme (Velka Britania, Nemecko, Francizsko, Holandsko,
Svédsko, atd".).

V pripade potreby akychko/vek dodato¢nych informécii, kontaktujte, prosim:
Stefania Cickovd, PR Director, Webster, spol. sr.o. (mobil: 0915 987629, e-mail:
cickova@webster.sk).
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TERMINOLOGICKY SLOVNIK

,SPRAVNE KONANIE* — Postup uréeny zakonom o spravnom konani (zakon & 71/1967 Zb. Spravny
poriadok), podla ktorého tzv. ,spravne organy“ rozhoduji o pravach a povinnostiach ob¢anov SR,
ak iny zakon neustanovuje nejaki modifikaciu konania (priklady dariovy alebo stavebny). Aj
vtychto pripadoch su vSak vzdy zachované zakladné povinnosti organov a ob¢anov tak, ako su
dané zakonom o spravnom konani a Specidlne zakony upravuju len niektoré odchylky typické pre
danu oblast. Ustrednym organom $tatnej spravy je aj Ministerstvo zdravotnictva SR, ktoré by sa
v kazdom konani a interakcii, ktoré sa tykaju prav a povinnosti ob¢anov, malo riadit platnymi

zakonmi. Akykolvek iny postup je nezakonny a dokonca i protiUstavny.

KATEGORIZAENA KOMISIA — Plny nazov je Kategorizaéna komisia pre lieciva. Poradny organ
MZ SR, ktory odborne zabezpecuje kategorizaciu lieciv. Ma 11 ¢lenov a je zloZena zo zastupcov MZ

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

KATEGORIZAENA RADA — PIny nazov je Kategoriza¢na rada pre lieciva. Poradny organ MZ SR, ktory
rieSi odvolania voci rozhodnutiu Kategorizaénej komisie pre lie¢iva. Ma 11 ¢lenov a je zlozena zo

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

KATEGORIZACIA LIEKOV — Proces, vramci ktorého sa stanovuju Uhrady za lieky z verejného
zdravotného poistenia. Prostrednictvom nej kontroluje MZ SR spotrebu liekov. V ramci
kategorizacie sa stanovuje, ktoré lieky budd hradené pine, ktoré tiastoéne aktoré vbbec nie.
Kategorizacia teda uréuje aj vySku doplatkov a podmienky predpisovania lieku, t. j. aky lekar

(vSeobecny alebo Specialista) a na aké ochorenie (indikaciu) moze liek predpisat.

ROZHODOVANIE V KATEGORIZACII — Na prvom stupni v ramci kategoriza¢ného konania rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictva SR, za ktoré vSak vzmysle zakona kona a podpisuje minister. Na
druhom stupni o rozkladoch proti rozhodnutiam ministerstva zdravotnictva rozhoduje minister
zdravotnictva, v tomto pripade vSak kona uz sam za seba ako veduci Ustredného organu Statnej
spravy (ministerstva). Clenovia poradnych organov Kategoriza¢nej komisie a Kategoriza¢nej rady
podlia verejnych vyjadreni Ministerstva zdravotnictva SR uz nebudu tak, ako doteraz, o navrhoch
kategoriza¢nych rozhodnuti hlasovat, ale budi predkladat ministrovi len odborné posudky, pricom

bude zalezat vyluéne od osobného posldenia a zvazenia ministra, ¢ sa nimi bude riadit alebo nie.
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VEREINY ZAUJEM - Je taky zaujem, ktory prinasa majetkovy prospech alebo iny prospech vietkym

obc¢anom alebo mnohym obéanom.

OSOBNY ZAUJEM - Je taky zaujem, ktory prind3a majetkovy prospech alebo iny prospech

verejnému funkcionarovi alebo jemu blizkym osobam.

ORIGINALNY LIEK — Originalny liek je vysledok 10 -15 ro¢nej prace vyskumnikov. Ucinna zlozka je
chranend 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. Dlhoro¢né skisenosti a postupy vo vyskumnej praci a Studiu G¢inkov novych
lieciv, rokmi overeny najvyssi Standard vo vyrobe a reputacia farmaceutickych spolo¢nosti
orientovanych na vyskum a vyvoj si zarukou, Ze sa k pacientovi dostane moderna lie¢ba

zodpovedajuca sucasnej Urovni vedeckého poznania.

GENERIKUM - Genericky liek obsahuje ta istd G¢innd molekulu ako originalny liek. Na trh prichadza
az potom, ako originalne lie¢ivo strati patentovi ochranu. Ceny generickych liekov si nizSie, kedze
pri ich vyvoji neboli potrebné vysoké investicie do vyskumu, ani Klinickych Stadii

ako v pripade originalnych liekov.
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