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Kategorizaény proces — stanovenie ceny a uhrady lieku - je v stiéasnosti v procese zmeny, dosledkom ktorej
by mala byt vysSia transparentnost procesu a jeho zosiladenie s poZiadavkami zdkona o spravnom konani.
Na nedostatky tohto procesu farmaceuticky priemysel upozorioval od zaciatku posobenia na Slovensku

a opakovane Ziadal Ministerstvo

zdravotnictva SR o ndpravu. Zial, ani referencovanie cien liekov,

ktoré nepochybne prinieslo usporu finanénych prostriedkov, neprebiehalo a ani neprebieha v silade
s platnou legislativou. Pohlad vyrobcov origindlnych liekov na dani problematiku vim prindsame
v rozhovore s predsedom predstavenstva SAFS MUDr. Pavlom ADAMKOVOM.

Zalezi nam na vytvoreni

transparentného prostred1a

MUDr: Pavol Adamkov,

predseda predstavenstva SAFS

Je absolventom Lekdrskej fakulty Univerzity
Komenského v Bratislave, Styri roky pracoval

na Koénej klinike Slovenskej lekdrshej univerzity
v Bratislave.

Vo farmaceutickom priemysle posobi od roku 2000,
Do roku 2008 zastdval rizne pozicie so zameranim
na predaj a marketing v spolocnostiach

Servier a AstraZeneca AB.

Od roku 2008 je riaditelom pre medicinske

o vonkajsie zdlezitosti v spoloénosti AstraZeneca AB.
Clenom predstavenstva SAFS a zdrovert

Jeho predsedom sa stal v janudri 2011,

Jednou z najpél¢ivejSich otdzok navrhova-
nej novely zdkona o rozsahu zdravotnej
starostlivosti je aj urcovanie cien liekov,
ktoré sa na Slovensku budii hradit zo zdra-
votného poistenia. Ako vnimate zavedenie
systému tzv. referencovania, teda uréova-
nia cien liekov na ziklade ich porovnava-
nia medzi jednotlivimi krajinami a na-
sledného urcovania ich priemeru?

Novela tohto zdkona z roku 2008 priniesla
spominané referencovanie cien liekov, a to na
trovefi priemeru 6 najnizsich cien z kosa viet-
kych krajin EU. To sposobilo, Ze cena liekov
na Slovensku sa prakticky dostala na tretin naj-
niz8iu cenu v rimei EU. V zdujme pacientov
vyrobcovia nechceli, aby bola ohrozend do-
stupnost niektorych Zivot zachraiiujicich lie-
kov, a preto pristipili na kompromisné riede-
nia, difajic, 7e v rdmei vzdjomnej diskusie sa
podari existujice nedostatky odstrinit a zosa-
ladi( proces s platnou legislativou. NavySe, sa-
motny farmaceuticky priemysel sa spolupodie-
lal na vytvoreni databdzy eurdpskych cien lie-

kov pre ministerstvo zdravotnictva a minister-
o financii, ktord sa stala zakladom pre sta-
nov L‘Izic cien lickov na Slovensku.

Ovplyviuje systém referencovania cien lie-
kov na Slovensku to, ;f{ nie vietky Staty EU
su L]l.ﬂl'ﬂl eurozony?
nacne dno. Najniziie ceny v sloven-
nénom ko$i su ¢asto prive ceny
1, ktoré nie sd élenmi eurozony
znacne volatilnejsie ako mena
ko naviazané na aktudlny stav
nej krajiny a velmi ¢asto aj na
politické prostredie (najmi
alé postkomunistické Staty
é M‘rz\ mien ¢lenskych krajin
cich menu euro maji nepre-
vvoj. Obzvlast teraz v Case kri-
2 t ._.n deficitov. kedy je ndrod-
Tl THENa VyUZivana c!) ako Eiﬁ}\i)”‘)‘ﬂ nc!'ﬁfl_))
menovej politiky (najmi na ochranu vnttor-
ného trhu danej krajiny). Referencovanim ta-
kychto cien dochadza nielen k referencova-
niu cien, ale aj k referencovaniu vymennych
kurzov.

Takato nestabilita cien liekov a neisty vy-
voj prostredia moZu pdsobif ako bariéra
v pristupe novych liekov na slovensky trh
atym znizif u? aj tak zIy zdravotny stav nasho
obyvatelstva (zdroj: OECD Health Data,
2010, www.oecd.org).

Aky je nédzor vyrobcov origindlnych lie-
kov na novy navrh novely z pohladu refe-
rencovania na druhi najniZgiu cenu v EU?

Stanovenie referencnej ceny liekov ako
druhej najnizSej v ramei celej EU sa moZe ne-
gativne prejavit v ohrozeni dostupnosti lickov
pre slovenskych pacientov. Extrémne nizka
cenovd hladina liekov v SR bude akcelerovat
re-exporty, ktoré sa uz pri sti¢asnych pravid-
lich pohybuji na trovni asi 10 - 15 %. Tie-
Lo re-exporty znamenaju to, Ze znizenie ceny
liekov na druht najnizsiu cenu v EU sposo-
bi zvyienie vyvozu lacnych slovenskych lie-
kov do zahranic¢ia a v dosledku toho mozu

Viac sa pytame.
Viac sa dozvedame.
Viac prindsame.
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niektoré lieky pre naSich pacientov chybat.
Benefit z nizkych cien na Slovensku tak pa-
radoxne budi mat stikromné distribu¢né spo-
lo¢nosti a ich cielové krajiny, a nie slovens-
ki pacienti. Pre slovenskych pacientov osta-
nu iba prizdne regdly v lekdrfach a nereali-
zovatelné recepty v rukich, ako sa ukazuje aj
na priklade Grécka, ktoré zaviedlo obdobny
princip pri stanovovani cien liekov (E. Sukkar,
Greek regulator blames low prices for medi-
cine shortages, Scrip 24, February 2011).
Velmi podstatnou vyhradou tiez je. Ze eko-
nomicka vykonnost Slovenska preukézatelne
nie je na urovni druhej najnizsej ceny. Slo-
venskd ekonomika vyjadrend v hrubom doma-
com produkte parity kipnej sily je podla Eu-
rostatu (Eurostat New Release: Regional GDP
per inhabitant in 2008; February 24, 2011) na
6smom mieste odspodu. Podcenovanie vlast-
nych schopnosti a moZnosti nie je prejavom
stability, sebaddvery a ambicioznosti, ktort sa
Slovenskd republika snaZi navonok prezento-
vat. Takéto spravanie nesvedCi ani o narodnej
hrdosti. ktort by kazdy $tat mal mat.

Co v tejto sivislosti navrhujete?

Nasim navrhom je, aby referencnou cenou
licku bola druhd najniZsia cena spomedzi cien
v krajindch eurozony. Takymto sposobom ur-
¢enia referencnej ceny liekov pre Slovensko
sa minimalizuje vplyv kurzovych vykyvov
nirodnych mien.

Z pohladu navrhovanej novely, aky je po-
stoj asocidcie k procesu rozhodovania o
uhradach zo zdravotného poistenia a tym
aj o doplatku za lieky zo strany pacienta?

Farmaceutické spolo¢nosti, ktoré maja za-
ujem o vytvorenie transparentného prostredia
na Slovensku, povaZzuji za nevyhnutné, aby
zasadnutia tzv. poradnych organov ministra
zdravotnictva boli verejné. Verejnost zasa-
dani kategorizacnej komisie a kategorizalnej
rady je velmi vdZnou poZiadavkou celého
farmaceutického priemyslu v prospech obca-
nov Slovenska. nakolko v pripade kategori-
zicie liekov ide o rozhodovanie o pouZiti ve-
rejnych prostriedkov na trovni 1,5 miliardy
eur, t. j. cca 2,5 % HDP. Verejny dohlad nad
tymto rozhodovanim je preto nevyhnutny,
nakolko tu sa tvoria rozhodnutia o dhrade
zdravotnych poistovni za liek a doplatku pa-
cienta, t. j. ceny za liek, ktori vnima pacient.
Ministerstvo zdravotnictva SR viak navrhu-

ZDRAVOTNICEY O

je vynatie ¢innosti kategorizatnej komisie
a kategorizacnej rady spod Spravneho kona-
nia. ¢o pripomienkovala v medzirezortnom
pripomienkovani dokonca aj Generdlna pro-
kuratiira SR.

Zasadnutia poradnych orgdnov ministra
zdravotnictva (Kategorizacni komisia a Ka-
tegorizacnd rada) st zdkladom v celom roz-
hodovacom procese. Ak sa vyjmi zo sprav-
neho konania, mézu vzniknit podozrenia
z netransparentnosti celého kategoriza¢ného
procesu. V neposlednom rade v tychto rozho-
dovacich orgdnoch sedia zistupcovia zdravot-
nych poistovni, ktori rozhoduji o. i. aj o svo-
jom zisku. Cim vigsi zisk pre poistovne, tym
vicsie naroky na doplatky pacientov.

Navrhujeme preto, aby bol proces thrad za
lieky nezavisly od podnikatelskych aktivit, ¢i
u7 na strane farmaceutickych spolocnosti ale-
bo na strane zdravotnych poistovni. Mal by
byt v gescii nezdvislého profesionilneho a ne-
politického orgdnu, v ktorom budi pracovat
certifikovani odbornici z oblasti mediciny
a farmakoekonomiky, ktorych nezévislost
bude potvrdend. Takto je to vyrieSené vo via-
cerych krajinich EU, kde podobné orgény
dlhodobo konajii transparentne a vo verejnom
zdujme (Velkd Britdnia, Nemecko, Franctizs-
ko, Holandsko, Svédsko atd.).

V médiich sa pred nedavnom objavili in-
formdcie o tom, Ze v pripade cien novych
inovativnych lieckov moze dojst k situa-
ciam, kedy by si pacienti museli doplacat
za liek stovky eur...

Toto je dalsi problém, na ktory sme upozor-
nili a ktory hrozi v pripade ur¢ovania thrad
cien novych inovativnych liekov, ktorych
tihrada zo zdravotného poistenia nebude moct
presiahnut 25 percent, pokial nebudd mat
cenu urCent v aspofi dvoch krajinich z pia-
tich s rovnakym, respektive podobnym HDP
na obyvatela ako Slovensko. Ide teda o zave-
denie dvojakého referencovania pre origindl-
ne lieky, ¢o brani hospodirskej sitaZi a je
v rozpore so zikladnymi principmi. Napriek
tomu, Ze liek bude zaregistrovany a bude mat
uréend cenu napr. v EU 15, prakticky nebu-
de pre slovenskych pacientov ekonomicky
dostupny. Napriklad liek s cenou 1 000 eur

N

bud hradit poistovne maximaélne do tGrovne
250 eur a zvySok bude musiet doplatif sdm pa-
cient.

Aj v tomto pripade by podla nas mal byt re-
ferenény ko% definovany na drovni cien
v krajindch eurozony a schvilenie thrady
zdravotnou poistoviiou by malo by{ bez ba-
riéry 25 precent v pripadoch, ak md liek trad-
ne uréenti cenu aspoil v dvoch krajindch eu-
rozony.

SAFS v prvom §tvrtroku tohto roka presiel
procesom tzv. rebrandingu a zvolil si nové
predstavenstvo, ktorého ste predsedom.
Okrem nového loga ma SAFS nové hodno-
ty a ciele. Mohli by ste nas s nimi v krat-
kosti oboznamit?

Meni sa prostredie, v ktorom pdsobime, my
sa menime a meni sa aj situdcia na trhu. Aso-
cidcia preto na prelome trindsteho a Strndste-
ho roku svojej existencie dospela k potrebe
aktualizdicie svojich priorit a s tym stvisiacou
zmenou loga, ktoré v sebe nesie nase hlavné
atribiity: ,,Viac sa pytame. Viac sa dozveda-
me. Viac prindSame.”. Z ¢oho vyplyvaji aj
nade hodnoty: transparentnost, propacient-
skost, etika a samozrejme inovativnost. Mame
ambiciu by( partnerom v udrziavani a zvySo-
vani transparentnosti procesov v sektore zdra-
votnictva, v zabezpeCovani dostupnosti naj-
nov§ich liekov pre pacientov na Slovensku,
v budovani hodnoty inovativnych liekov
v o¢iach odbornej i Sirokej verejnosti a v ne-
poslednom rade v posiliovani trovne etiky,
kedZe nam zileZi na tom, akym sposobom do-
sahujeme nase ciele. Prioritou pre nds viak
ostdva pacient — on je pre nds hnacim moto-
rom akéhokolvek vyvoja v oblasti farmdcie.
Na naplnenie tohto ciela existuje mnoho ciest,
¢i uZ si to nové lieky, preventivne a edukac-
né programy alebo charitativne aktivity. Viet-
ky viak smeruji k zlepSeniu Zivota pacienta.

Slovenska asocidcia
farmaceutickych spolo¢nosti
orientovanych na vyskum a vyvoj
Ruzova dolina 6, 821 08 Bratislava 2
tel.: 00421 2 5022 1414

e-mail: safs@safs.sk

www.safs.sk
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