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Ustava Slovenskej republiky (Ustavny zakon €. 460/ 1992 Zb)
garantuje v cl. 40 kazdému obcanovi pravo na ochranu zdravia

Na zéklade zdravotného poistenia maju obéania pravo na bezplatnt zdravotnicku
starostlivost a na zdravotné pomocky za podmienok, ktoré ustanovuje zakon
(Z.z. 363/ 2011)

Obmedzené zdroje uréené na krytie neustale narastajice naklady na zdravotnu
starostlivost (technolégie, diagnostika, inovativne lieky a pod.)



Preco vznika v zdravotnictve neefektivnost?

ponuka: nedostatocr\a Informacr\a
konkurencia asymetria
Platba zdravotnou poistoviiou
IS 2.4
dopyt: spotrebitel zriedka rozhoduje moralny hazard externality
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Regulacia nakladov na lieky

regulacia
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Kategorizacia liekov

Kategorizacia liekov — proces, ktorym sa delia vsetky
registrované lieky v SR do skupin podla ich stupna uhrady
zdravotnymi poistoviiami. Kategorizované lieky su
roztriedené podla ich nazvov; hlavnych skupin, do ktorych
patria a ucinnych latok, ktoré obsahuju; s urcenim
pripadnych obmedzeni pri ich predpisovani.

Kategorizacny zoznam - oficidlne ,Zoznam lieCiv a
liekov plne uhradzanych alebo cCiastocne uhradzanych
na zaklade verejného zdravotného poistenia“ je
publikovanym vysledkom rozhodnuti Kategorizacnej
komisie. SU v nom uvedené konecné ceny liekov v
lekarni, vysky uhrady z verejného zdravotného
poistenia, spoluticast (doplatky) pacientov za lieky, ako
aj niektoré podmienky predpisovania liekov.



Kategorizacia liekov S

L

Ministerstvo rozhodne o tom, aku c¢ast z konecnej ceny lieku hradi

poistovna a kolko plati pacient.

Pri urcovani sa berie do uvahy okrem odhadu nakladov z verejnych
zdrojov aj prinos liecby. Rozdiel medzi kone€nou cenou a thradou

zdravotnej poistovne je doplatok pacienta.

Liek mo6Ze byt hradeny plne, ¢iastocne alebo vobec a od toho ako je

hradeny zavisi, kolko bude pacient v lekarni doplacat.



Kategorizacia liekov

V zasade je cielom kazdého vyrobcu ziskat’ ¢o najvyssSiu (najlepSie
pInd) uhradu zo zdravotného poistenia, potom je totiz liek z pohlPadu
pacienta zadarmo alebo s minimalnym doplatkom. Na druhej strane je
zaujem zdravotnych poist'ovni regulovat’ vydavky na lieky.

V kategorizacii sa taktiez definuje obmedzenia pre uhradu z verejnych
zdrojov pre urcity zdravotny stav pacienta (I0= indikacné obmedzenie)

obmedzenia pre uhradu z verejnych zdrojov na uréitu Specializaciu
(PO = preskripéné obmedzenie)

IO a PO = zohladnuju finanéné hladisko platcu (zdravotnej poistovne) nie
medicinske hladisko = zuzuju pouzitie registrovaného lieku v medicinskej praxi
za podmienok uhrady zdravotnych poistovni



Kto rozhoduje?

* MZ SR

e vydava zoznam hradenych liekov =
urcuje cenu, vysku a podmienky
uhrady

* menuje kategorizacnu komisiu ako
poradny organ

» kategorizaCcha komisia

e posudzuje ucinnost, bezpecnost,
farmakoekonomicku ucinnost a
potrebu hradenia

e odporuca vysku a podmienky uhrady




zakon o rozsahu

spravne konanie 22
o ziadosti prac. sk. odb.
pre prac.
ekonom. skupin

kategorizéna
komisia

rozhodnutie

kategorizéna rada

odvolacie konanie

opravné
rozhodnutie

zoznam liekov, ZP alebo dietetickych potravin




Viete Citat kategorizacny zoznam?

ATC

OL

Nazov

SDL

Doplnok JD UzZP2
Kod GP |PL|O/G CRP |Stat | SDL poget| MCV| Kone¢nac.| UZP|[s.u.|DOP| DOP%|PDOP Limit (PO [IO
NO03AX21 Retigabin p.o. 300 mg (84 ks)| 900 |mg 4,050000
Trobalt 300mg
06138 @) filmom obalené |tbl flm 84x300 mg GLA |GB 28,000] 95,06 116,39 113,40|S | 2,99] 2,5689% 2,99|NEU |ind.obm.

tablety

Vyddava sa na mesacnej baze tzn. 12x rocne

Vyska doplatku sa moZe menit 12x do roka!!!

Konecna cena = Cena vyrobcu (MCV) + marza distributora a lekarne + DPH

Koneéna cena = Uhrada ZP + Doplatok pacienta

Doplatok pacienta = Koneéna cena — Uhrada ZP




Na ¢o by som sa mal sustredit?

ATC oL Nazov Doplnok SDL JD uzp2
Kaod GP |PL|O/G CRP |Stat| SDL poget MCV| Konecnac. UZP|s.u. DOP DOP%|PDOP Limit [PO |IO
N03AX21 Retigabin p.o. 300 mg (84 ks)| 900 |mg 4,050000
Trobalt 300mg
06138 0 filmom obalené |tbl fim 84x300 mg GLA |GB 28,0001 95,06 116,39 113,40|S 2,99 2,5689% 2,99|INEU [ind.obm.
tablety
o Vysku thrady (UZP) = sumu, ktoru hradi poistoviia
o Vysku doplatku = sumu, ktoru doplacame v lekarni
o Preskripéné obmedzenie a odbornost lekara, ktory lekar méze indikovat liek
o Indikacné obmedzenie vratane urcenych centier, ktorych lekari mozu liek predpisovat,
alebo ho schvalovat
o Ci poutzitie lieku vyzaduje schvalenie revizneho lekdara
o Cik schvéleniu lieku je potrebné, aby osetrujtci lekar vyplnil aj protokol

pre revizneho lekara




Cena lieku

DPH 10%

obchodna
prirazka

cena
vyrobcu

(—




Co tvori koneénu cenu lieku?

cenY kategorlzoyar’\ych liekov VYROBCA
su regulované zakonom

7

DISTRIB ]

marza +

[ VEREJNA LEKAREN ]

marza +
[ 10% DPH ]

KONECNA CENA VO
VEREJNEJ LEKARNI

~

DEGRESIVNA
MARZA




Zmeny cien kategorizovanych liekov

Konecna cena lieku sa nemeni=9,- €
KC 9€ = KC 9€

Uhrada
7€

Doplatok

7

2€

Znizenie uhrady ZP

S novou kategorizaciou sa vo vacésine pripadov nezvysuju ceny liekov, ale moze dojst
k zvySeniu doplatkov, teda spoluucasti pacienta na hradeni lieku. Znizenie uhrady zo
zdravotného poistenia vedie k zvySeniu doplatku pacienta. ZvySovanie cien je zo
strany MZ SR vel'mi prisne limitované.




Kategorizacia liekov

* Podla sposobu predpisovania, vydaja a Uhrady zahrna platny zoznam
liekov nasledovné kategorie liekov (na recept, na ziadanku, v ramci
uctovné vykonu):

* Lieky kategorie A - lieky podavané pri poskytovani ambulantne;j
starostlivosti v ambulancii lekara,

* Lieky predpisované na lekarsky predpis:

Kategoria | - hradené na zaklade verejného zdravotného poistenia v celom rozsahu,
Kategdria S - hradené so spolutcastou poistenca,

Kategdria V - vakciny urCené na povinné ockovanie, hradené na zaklade verejného
zdravotného poistenia v celom rozsahu.

Kategoria AS - liek, ktorému je urceny osobitny sposob uhrady lieku; CiastoCne
uhradzany na zaklade verejného zdravotného poistenia



Referencny systém uhrad

,cluster”: referenéna skupina lie¢iva (RSL) je skupina vietkych
liekov zaradenych do zoznamu liekov, ktoré maju

e rovnaké lieCivo alebo kombinaciu lieciv,

e rovnaku cestu podania,

e rovnaku liekovu formu a

e rovnaké mnozstvo lieCiva v jednej davke.
referencny liek — najlacnejsi liek v RSL
referenéna cena — cena za $tandardnu davku lie¢iva (SDL)
najlacnejsieho lieku

uhrada a podmienky uhrady stanovované pre kazdu RSL
vzhladom na referencny liek a referencnu cenu



Referencny systém uhrad

na rozdelenie do skupin sa
pouziva ATC klasifikacia
(anatomicko-terapeuticka
klasifikacia) spravovana
WHO

ma viacero urovni
klasifikacie:

Ao01AA01

1. droven: | 2-4. droven: | 5. droven:

anatomické | terapeutické | ucinna
delenie ' delenie latka

Traviaci trakt a metabolizmus

Krv a krvotvorné organy

Kardiovaskularny systém

Dermatologika

Urogenitalny systém a pohl. hormdény

I o O 0O W >

Systémové hormonadlne pripravky okrem
pohlavnych hormdénov

Antiinfektiva na systémové pouzitie

Antineoplastika a Imunomodulatory

Muskuloskeletarny systém

Nervovy systém

Respiracny systém

Zmyslové organy

<l »n o 2 <l | -

ROzne




Standardna davka lie¢iva (SDL)

ako priemerna denna terapeuticka davka

metodika stanovenia SDL
e podla DDD stanovenej WHO
* najCastejsSie pouzivana alebo priemerna denna
terapeuticka davka v hradenej indikacii — podla
publikovanych studii, na zaklade analyz dat poistovni?

metodika je pre vzajomne porovnavané lieCiva
rovnaka
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zdravotnictva

Materizly 2 dokumenty
Zdravotna starostlivost

Kategorizaciz a
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Medizlne informacie

Legislativa 3
financovanie

Zzhraniéné vztzhy

Genericka preskripcia $32¢ D Zoznam skratisk liskovieh foriem ]
Cast oz skratizk lizkovych fors

Kady ATC skugin #

Cast F: Staty vyrobeo #

Cast G: Zoznam skratiek vyrobcov lisko )




www.sukl.sk
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© O NAS

© REGISTRACIA
HUMANNYCH
LIEKOV

© LABORATORNA
KONTROLA

© INSPEKCIA

PEDIATRICKA ) _
o DROGOVE ) : ) INDIKACIA, PEDIATRICKE KONTRAINDIKACIE,
PREKURZORY TYP REGISTRACNEJ PROCEDURY: KATEGORIZACII DAVKOVANIE 7 UPOZORNENIA [Z]
© BEZPECNOST =
LIEKOV
© KLINICKE
SKUSANIE LIEKOV VYSLEDKY VYHLADAVANIA: 6 POLOZIEK

© REKLAMA LIEKOV

Slovensks versis > Databazy 3 servis > Datzbazs liekov 2 adraveinicoych pomdcok
= 'Z,%*}d"’g’gKTJ"ICKE Reg. &islo Kéd Liek / Uginna latka Doplnok Driitel’ Platnost’
=01 A Trobalt 100 mqg filmom obalené  tbl flm 834x100 mg
MEDIA j1/11} / S
oy EU/1/11/681/005 06121 tablety (blis.PvDC/PE/PVC/AI) SLA
© DATABAZY A .. -, s ; L .
SERVIS Konetn2 cena: 1229.44 SKK | Uhrzcz ZP:1138,76 SKK Doplztok pzcientz: 90,68 SKK (7.38 %) | Udinn2 l2tka: Retiazbin p.o. 100 ma (84 ks)
- - 40.81 EUR | 3780 EUR 3.01 EUR (7.38 %) |
_ Databaza liekov
a zdravotnickych Trobalt 200 mqg filmom obalené thl flm 84x200 mg
_ In2 zoznamy
Koneénz cena: 2367.90 SKK | Uhrads ZP: 2277.53 SKK | Doplztok pzoenta: 90,38 SKK (3.82 %) |  USinns l3tka: Retiozbin p.o. 200
= 78,60 EUR | 75.60 EUR | 3.00 EUR (3.82 %) |
N, Trobalt 300 mq filmom obalené  tbl flm 84x300 mg
i 1robalt SUU mqg filmom obalene i
: ; EU/1/11/681/009 06138 (blis. PVDC] PE/PVC/AI) GLA
T Koneinz cena: 3506.37 SKK | Uhradz ZP: 3416.29 SKK | Doplato ienta: 90,08 SKK (2.57 96) LD Udinnz ltka: Retiozbin p.o. 200 ma (84 ks)
. 116,39 EUR | 113,40 EUR | . . ) |
- R Trobalt 400 mq filmom obalené tbl flm 84x400 mg
EU/1/11/681/011 :
_ . EU/1/11/681/011 06140 ihjery (blis.PVDC/PE/PVC/Al) SLA

i Koneiné cena: 472647 SKK | Uhradz ZP: 455505 SKK | Doplatok pacienta: 171,42 SKK (3.63 %) |  Uinné litka: Retigabin p.o. 400 mag (84 ks)
155.89 EUR | 151.20 EUR | 5.69 EUR (3.63 %) |




www.adsc.sk

Kategorizacia liekov - Windows Internet Explorer

Ge A4 | http: //www.adcc.sk/web/humanne-ieky kategorizada lieky. html?prefix=T3&page=2 gl @
File Edit View Favorites Tools Help ‘ X ﬁ v

ﬁ Favorites | % B Web Slice Gallery ~
JKategon‘zécia liekov || -

Trobalt 100 mg 37,30 €(S)
filmom obslens .

tsblsty

Trobalt 366 mg tol flm 113,40 € (S) , Platna
filmom obsleng (olis. FVDC/PE/PVCI/AL

isblety 1x84 ks

Trobslt 50 mg tol flm 18,20 € (S) : Platna
filmom obzlené {olis.PVDC/PE/PVCIAL)
tsblsty 1x84 ks




Podmienky uhrady

* vyska uhrady (a vyska spoluucasti pacienta)

* preskripcné obmedzenie — hradi sa, len ak liek/ZP predpise
definovany Specialista

* indikacné obmedzenia — podmienky, pri ktorych je liek alebo
ZP hradena

e schvalenie reviznym lekarom — hradi sa, len po
predchadzajucom suhlase zdravotnej poistovne s Uhradou

e protokol o liecbe

¢ indikacia definovanym PZS — hradi sa, len pri indikacii
poskytovatelom so Specialnou zmluvou so ZP

* priamy nakup liekov zdravotnou poistovriou
* podmienena uhrada — cost-sharing a risk-sharing



Na ¢o by som sa mal sustredit?
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Cast B - Indika¢né obmedzenia

IO je jednou z podmienok uhrady lieku ZP

Zabezpecuje pouzitie liekov na presne stanovenu a zdokumentovanu
diagndzu = pre urcity zdravotny stav pacienta

O pouziti lieku na zaklade znenia 10 rozhoduje vzdy oSetrujuci lekar
Znenie |0 konzultujem s oSetrujucim lekdrom/ odbornikom

Susastou 10 mozZe byt limitacia predpisania prislusnej liecby na uréené
zdravotnicke zariadenie

Indikacné obmedzenia su dolezitou informaciou pre pacientov
samotnych s tym, ze maju edukacny ako aj informativhy vyznam pre
uvedomenie si svojho prava na liek v stanovenom rozsahu v ramci
poskytovania Uhrady z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.



Cast B - Indikaéné obmedzenia-schvalenie
reviznym lekarom

Vybrané lieky okrem toho, Zze su obmedzené na predpis uréeného
Specialistu, ze maju indikacné obmedzenie na urcité ochorenie,
pripadne Ze ich mo6ze predpisovat len Specialista v uréenej nemocnici,
podliehaju niekedy aj schvaleniu reviznym lekarom poistovne

Jednd sa vadsinou a tzv. ,mimoriadne finanéne naroénu lie¢bu”,
rddovo v tisicoch az desat tisicoch eur na jeden cyklus, mesiac alebo
rok liecby

Revizny lekdr poistovne schvaluje lie€bu liekom na zdklade Protokolu
o zacati, pokracovani a/alebo ukonceni liecby



Preskripéné obmedzenie

P.0O. znamen3, Ze pacientovi mozu byt urcité lieky predpisané len
prislusnym Specialistom

Specialista mdze na urditlu dobu zverit predpisovanie liekov obvodnému
lekarovi

Je dolezité vediet s akou frekvenciou budem musiet navstevovat
Specialistu



Priklad 10 + PO

ATC oL Nazov Doplnok SOL JD UzP2 Podmienena DoCasna
Ked GP PL O/G CRPStét SDLpocet MCV Konetnac. UZzP su. DOP DOP% PDOPLmt PO 10 kateg.  Kateg.
A10BH01 Sitagliptin_p.o. 100 mg (28 ks) 100 mg 1,430700

" 39028 X O JANUVIA  tblfim28 x 100 mg MSD GB 28,000 33,41 4319 40,06 S 3,13 7,2470% 1,14 DIA ,ind.obm.

A10BHO1
Sitagliptin p. 0. 100 mg

Hradena liecba sa mo6zZe indikovat u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a s
nedostatoCnou glykemickou kontrolou (HbAlc v intervale 7-11% podla
Standardu DCCT) po najmenej Sest mesacnej liecbe maximalnymi tolerovanymi
davkami metforminu v kombindaciach

a) s metforminom u obéznych pacientov (BMI > 30),
b) so sulfonylureou, ak je metformin kontraindikovany

alebo je po metformine vyskyt neziaducich ucinkov,
c) so sulfonylureou a s metforminom (BMI > 30).



Priklad 10 + PO

ATC OL Nazov Doplnok SDL JD uzp2 Podmienena Docasna
Kod T GP PL O/G ‘CRP " 8tat 8DL podet MCV Koneénac. UZP su. DOP  DOP% PDOPLmt PO~~~ 10 777 kateg. kateg.
L01BCO7 Azacitidin parent. 33,75 mg 138,020300
r 64369 O Vidaza plvinu 1x100mg CLG-1 GB 2,960 342,99 408,54 408,54 A 0,00 0,0000% 0,00 HEM, ONK ind.obm., ZP

LO1BCO?7

Azacitidin parent.

Hradena liecba sa mo6ze indikovat dospelym pacientom, ktori nie su sposobili na transplantaciu
hematopoetickych kmenovych buniek

a)so stredne-2 a vysokorizikovymi myelodysplastickymi syndrémami (MDS) podla medzinarodného
prognostického hodnotiaceho systému (International Prognostic Scoring System, IPSS),

b)s chronickou myelomonocytovou leukémiou (CMML) s 10 -29% blastov v kostnej dreni bez
myeloproliferativnej poruchy,

c¢)s akutnou myeloidnou leukémiou (AML) s 20-30% blastov a viacrodovou dysplaziou podla klasifikacie
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO).

Hradena liecba sa mozZe indikovat v Narodnom onkologickom Ustave Bratislava, na Klinike hematoldgie a
transfuzioldgie Univerzitnej nemocnice Bratislava - nemocnica sv. Cyrila a Metoda, na Klinike hematolégie a
transfuziologie Jesseniovej lekarskej fakulty Univerzity Komenského Martin, na Hematologickej klinike
Univerzitnej nemocnice L. Pasteura KoSice, na Hematologickom oddeleni Fakultnej nemocnice s poliklinikou
F.D. Roosevelta, Banska Bystrica, vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou J. A. Reimana Presov.

Hradena liecba podlieha predchadzajicemu suhlasu zdravotnej poistovne.



Postup stanovenia uhrady liekov
zo zdravotného poistenia

KK ma 11 ¢lenov:

» 3 zastupcovia za MZ SR

»5 zastupcov poistovni

» 3 medicinski profesionali navrhnuti
odbornymi spoloéno%i

Ziada o zaradenie lieku do
kategorizacného zoznamu
(zoznam liekov hradenych
zo zdravotného poistenia

O zaradeni / nezaradeni
lieku do zoznamu a o
pomere Uhrady poistovne l’ 1
a doplatku pacienta
rozhoduje kategorizacna
komisia




Co sa posudzuje u nového lieku?

Cielova skupina, ktora Stcéasné moznosti lie¢by
ma byt liecena - potrebujeme nové lieky?

Bude tento novy liek
ucinejsi ako sucasne
dostupné lieky?

Bude tento novy liek
bezpecnejsi ako sucasne
dostupné lieky?




Lieky s deregulovanou cenou

Volnopredajné, resp. tzv. OTC lieky (z angl. Over The Counter - cez pult) su lieky, na ktorych

vydanie sice nie je potrebny lekarsky predpis, ale na Slovensku je mozné kupit ich len v lekarni.
KedZe ide o lieky, musia byt podla zakona ¢. 362/2 011 Z. z. registrované prostrednictvom SUKL.
Potravinové alebo vyzZivové dopinky, ktoré sa Casto povazuju za lieky, spadaju pod inu legislativu
(zékon €. 152/1995 Z. z. o potravinach).

V zahranici sa pojem OTC pouZiva na vSetky lieky a doplnky vyZivy, ktoré je mozné kupit napriklad
aj v drogériach, supermarketoch ¢i na CEerpacich staniciach. Pravidla a nariadenia tykajuce sa

volnopredajnych liekov sa v jednotlivych krajinach lisia.

Volnopredajnym liekom sa moze stat iba taky pripravok, ktory je uz rokmi prevereny (napriklad
vydaval sa viac rokov na lekdarsky predpis), ma kritérium bezpecného lieku, malé riziko neziaducich
ucinkov a nie je navykovy. Musi byt teda vyhodny pomer jeho prinosu voci rizikam.

Podiel OTC liekov na celkovej spotrebe je na Slovensku okolo 11 % (zdroj: IMS), v niektorych

krajinach Eurdpy je este vyssi (az 25 %).



Lieky s deregulovanou cenou

Niektoré lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis:

® Kontraceptiva
* Lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie

I): I
* Lieky proti fajéeniu e SIVIB [Iru
¢ Lieky na chudnutie II

* Hromadne vyrabané homeopatické lieky



Pacient = zodpovednost

ZP = ochota



Dakujem za pozornost



