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	Rezort
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	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia
	Poznámka

	
	
	Z
	A
	pri A: spôsob zapracovania
	prip. zaslaná po termíne

	
	
	O
	C
	pri C: vysvetlenie, spôsob zapracovania
	…

	
	
	
	N
	pri N: zdôvodnenie nezapracovania
	

	Podpredseda vlády a minister vnútra SR

Robert Kaliňák
	Predložený text „Stratégie liekovej politiky do roku 2010“, v  časti s názvom „Lieková legislatíva“ na strane 3, v treťom odseku zhora je vo vzťahu k právnej úprave zužujúci a nepresný. Žiadame jeho znenie upraviť takto:

„Zákon č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov ustanovuje, že zaobchádzať s omamnými a psychotropnými látkami môže fyzická a právnická osoba len za podmienok uvedených v § 4, a to všeobecne s povolením Ministerstva zdravotníctva SR podľa odseku 1 a u policajtov a colníkov podľa osobitných predpisov (§ 31 zákona NR SR č. 171/1993 Z. z. o Policajnom zbore; § 266 ods. 1 písm. a) a b) zákona NR SR č. 180/1996 Z. z. Colný zákon).“


	O
	A
	Text upresnený a doplnený.

	Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácii SR
	Navrhuje doplniť tematický celok č. 1 „Lieková legislatíva“ o aktuálny stav v európskej legislatíve a o ucelenú citáciu legislatívnych noriem. Napríklad, odporúčame uviesť návrh Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o liekoch určených na použitie pri pokrokových liečebných postupoch, ktorým sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch a Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky.

V prvom odseku tematického celku „Lieková legislatíva“ navrhujeme doplniť zákon č. 488/2001 Z.z. zo 6. novembra 2001, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmne zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z.z. o reklame v znení neskorších predpisov.
	O

O
	A

N


	Text doplnený

Táto novela je zahrnutá v texte na konci „v znení neskorších predpisov“.

	Ministerstvo financií SR
	V predmetnom materiáli sa predpokladá posilnenie personálneho a materiálneho vybavenia rozpočtovej organizácie Ministerstva zdravotníctva SR Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv za účelom vybavovania žiadostí o registráciu lieku v zákonom stanovených lehotách, ako aj zavedenie softvérového vybaveenia Ministerstva zdravotníctva SR pre zabezpečenie vyššieho stupňa objektívnosti a transparentnosti v procese kategorizácie liekov. Na základe uvedeného žiadam materiál doplniť o kvantifikáciu predpokladaných výdavkov v období na roky 2008 až 2010. V tejto súvislosti žiadam jednoznačne uviesť zdrojové krytie výdavkov vyplývajúcich z predloženého materiálu, t.j. že budú zabezpečené v rámci schválených limitov rozpočtu verejnej správy na roky 2008 až 2010.  Uvedené považujem za zásadné.
	Z
	A
	Kvantifikácia zvýšených výdavkov a zdrojové krytie sú zapracované do doložky finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie.

.

	Ministerstvo hospodárstva SR
	Predloženú stratégiu je potrebné podrobnejšie rozpracovať do konkrétnejšej podoby s konkrétnymi opatreniami, ku ktorým bude pripojený aj zodpovedný gestor a termín plnenia.
Rozhodne je potrebné doplniť do predloženého materiálu aj finančné krytie jednotlivých cieľov a zámerov. Z tohto dôvodu je nevyhnutné dopracovať a doplniť do materiálu chýbajúcu doložku finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie.
Napriek tomu, že sa v materiáli uvádza, že zámerom stratégie liekovej politiky do roku 2010 nie je znižovať náklady na lieky, ale zabezpečiť, aby liečba bola racionálna a ekonomicky efektívna, potrebné zapracovať do predmetnej stratégie najmä stále zabezpečenie najväčšej kategórie liečiv a liekov na jednotlivé druhy ochorení plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia s doplatkom do 100 Sk od pacienta, ktorá bude dostupná pre každého občana, dôchodcu, atď., respektíve možnosť dostupnosti generika.
	O

O

O
	A

A

A
	Opatrenia sú doplnené a konkretizované. Plnenie jednotlivých úloh v oblasti liekovej politiky vyplýva z platných právnych predpisov, ktoré jednoznačne určili, ktoré sú v právomoci Ministerstva zdravotníctva SR, Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv a zdravotných poisťovní.
Doplnené do doložky finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie.

Zapracované

	Ministerstvo pôdohospodárstva SR
	V Predkladacej správe, na strane 1, vo vete Je potrebné dodržať postup, pri ktorom... 

slovo podanie je potrebné nahradiť slovom podania.
Vo vlastnom materiáli, na strane 2, v bode 1. sa v texte prvej vety opakuje skratka čísla právneho predpisu, č..


	O

O
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A
	Opravené

upravené



	Ministerstvo životného prostredia SR
	Do predkladacej správy žiadame doplniť, aký vplyv bude mať prijatie materiálu na štátny rozpočet, zamestnanosť a životné prostredie, prípadne vypracovať doložku finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie. 

	O
	A
	Vplyvy sú doplnené do predkladacej správy.

	Štatistický úrad SR
	K návrhu Stratégie liekovej politiky do roku 2010 máme nasledovnú odporúčajúcu pripomienku.

1. Odporúčame preveriť údaje, ktoré sú použité v Grafe č. 1 Prílohy k materiálu a porovnať ich s údajmi

a) zo štátnych záverečných účtov za príslušné roky

b) zo štatistického zisťovania Zdp 1-01 za príslušné roky (výdavky na lieky na recepty)

Odôvodnenie:
Tab. Výdavky zdravotných poisťovní

v mil. Sk

Ukazovateľ

2004

2005

2006

Zdroj údajov

Výdavky zdravotných poisťovní

65 105

74 193

79 662

štátny záverečný účet

Výdavky na liečivá na recepty

21 889
24 479
26 387
štatistické zisťovanie Zdp 1-01


	O
	A
	Predložené údaje prezentujú výdavky na lieky vydané na základe lekárskeho predpisu, ktoré sú plne alebo čiastočne uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia. 

Ide o údaje, ktoré poskytujú zdravotné poisťovne Národnému centru zdravotníckych informácií.

	Úrad vlády SR
	Úrad vlády SR uplatňuje k predloženému materiálu tieto pripomienky:

· v predkladacej správe odporúčame uviesť, že materiál nemá finančný, ekonomický, environmentálny vplyv ani vplyv na zamestnanosť a podnikateľské prostredie, preto sa doložka vplyvov nevyhotovuje;

·  v časti 2. Registrácia liekov odporúčame na začiatku druhého odseku vynechať slovo ústredným;

· v návrhu komuniké by malo byť uvedené, že vláda SR na svojom zasadnutí ... prerokovala a vzala na vedomie materiál „Stratégia liekovej politiky do roku 2010“ a uložila ministrovi zdravotníctva zabezpečiť realizáciu stratégie liekovej politiky do roku 2010. 
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O

O
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A

A
	Text doplnený v predkladacej správe

Slovo vypustené

Návrh komuniké doplnený



	Dôvera zdravotná poisťovňa
	Po preštudovaní predloženého materiálu „Stratégia liekovej politiky do roku 2010“ máme zo strany zdravotnej poisťovne Dôvera nasledovné pripomienky:

1. Úvod

Predložený materiál v takom stave akom je vytvára len veľmi všeobecné rámce liekovej politiky. Stratégia liekovej politiky nie je len otázkou dvoch rokov ale je potrebné, aby sa takáto stratégia pripravila na obdobie krátkodobé, t.j. do konca volebného obdobia a na obdobie dlhodobé, t.j. na 10 rokov. Chápeme však, že MZ SR pripravilo stratégiu len do konca svojho volebného obdobia a nechce určovať liekovú politiku pre prípadnú inú vládu, ak keď si myslíme, že sa jedná o otázku vysoko odbornú a nie politickú.

2. Lieková legislatíva:

-krátkodobá stratégia:

a.  novelizovať zákon č. 139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach a zákon č. 140 /1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach tak, aby sa sprísnilo predpisovanie niektorých liekov, ktoré sa používajú na nezákonnú výrobu drog,

 -dlhodobá stratégia:  

 b.  pravideľne novelizovať odborné usmernenie o predpisovaní antiinfekčných liečiv najlepšie formou Vyhlášky.

3. Registrácia liekov:

-krátkodobá stratégia:
a. čo najskôr vydať doplnok k Slovenskému liekopisu so zapracovanými novými článkami,

b.  pri monitorovaní nežiadúcich účinkov lieku dať povinnosť nahlasovať nežiadúce účinky,

c. zrušiť, prípadne upraviť iným spôsobom v zákone č. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach paragrafy týkajúce sa postmarketingového skúšania, nakoľko toto vyvoláva indukciu preskripcie,

-dlhodobá stratégia:  

d. vydať druhé vydanie Slovenského liekopisu v nadväznosti na nové vydanie Európskeho liekopisu,

4. Kategorizácia liekov

-krátkodobá stratégia:
a. zabezpečiť vyradenie voľnopredajných liečiv z úhrady z verejného zdravotného poistenia,

b. indikačné obmedzenie zosúladiť so štandardnými terapeutickými postupmi a naopak, 

c. pravideľne prehodnocovať ceny liekov,

d. nie je dôvod na zvyšovanie cenovej hladiny liekov po zavedení eura, nakoľko v porovnaní s okolitými krajinami sú u väčšiny liekov ceny vyššie,
e. zosúladiť indikačné obmedzenia s Vyhláškou na predchádzanie prenosným ochoreniam.

-dlhodobá stratégia:  

f. zjednodušiť model systému úhrad na pevné úhrady (napr. 0%,20%,40%,60%,80%,100%) podľa jednotlivých terapeutických skupín, ako je tomu v niektorých štátoch EÚ, pričom pomer úhrady poisťovne a pacienta zostane zachovaný,

g. uplatniť zvláštny režim úhrady na finančne veľmi náročné liečivá určené na liečbu (suplementáciu) deficitu enzýmu (napr. pri. morbus Hunter, Sly, Gaucher),

5. Racionálna farmakoterapia

-krátkodobá stratégia:
a. urýchlene vydať a pravidelne aktualizovať štandardné terapeutické postupy (aktualizované každý 1-1,5 roku), 

b. aktualizovať zoznam hlavných odborníkov a krajských odborníkov spolu s kompetenciami,

c. aktualizovať vzorový nemocničný liekový formulár na generické názvy liekov,

-dlhodobá stratégia:  

d. účinne podporovať komisie pre racionálnu farmakoterapiu spolu s kompetenciami,

e. vytvoriť skutočné, nie len „pro forma“ komisie pre racionálnu farmakoterapiu, ktoré vy boli aktívne nie len v nemocničných zariadeniach, ale aby mali dosah aj na bežnú ambulantnú sféru,

6. Zabezpečenie dostupnosti liekov a distribúcia

-krátkodobá stratégia:
a. povinné poskytovanie lekárenskej pohotovostnej služby,

b. novelizovať minimálne materiálnotechnické štandardy lekárenskej zdravotnej starostlivosti  a ich sprísnenie,

c. novelizovať pravideľne pri každej kategorizácii Vyhlášku týkajúcu sa obstarávania liekov zdravotnými poisťovňami, alebo vyhlášku zrušiť a zoznam liečiv a liekov, ktoré môže obstarať zdravotná poisťovňa zapracovať do kategorizácie z dôvodu pružnosti

-dlhodobá stratégia:  

d. zabrániť vytváraniu zosieťovania lekární, pretože to neprináša žiadnu výhodu pre liekovú politiku a je možné sa domnievať že práve naopak.

7. Informácie o liekoch:

-krátkodobá stratégia:
a. novelizovať zákon č. 140/1998 Z.Z., ktorým by sa zakázala aj skrytá reklama na lieky viazané na lekársky predpis a uhrádzané zo zdravotného poistenia, pretože aj skrytá reklama vytvára tlak na verejné zdroje,

b. požadovať, aby reklama bola striktne len na lieky voľnopredajné a nehradené z verejného zdravotného poistenia.

Pevne veríme, že spoločnými silami sa nám všetkým podarí zastabilizovať rast nákladov na lieky, aj keď je zrejmé, že náklady na lieky budú naďalej stúpať, čo je príznačné nie len pre celú Európu, ale aj zvyšok sveta. Súvisí to, ako je všeobecne známe s tým, že nastáva nepriaznivý demografický vývoj, na trh prichádzajú nové, finančne náročné molekuly na liečbu onkologických, metabolických a dedičných ochorení, nové, najmä infekčné ochorenia a v neposlednom rade predlžovanie dĺžky života a všetko čo s tým súvisí.
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	Z názvu materiálu jednoznačne vyplýva, že ide o krátkodobú stratégiu, do konca volebného obdobia.

Doplnené

Odborné usmernenie nie je právny predpis. Presunuté do časti 4. Racionálna farmakoterapia.

MZ SR vydá doplnok Slovenského farmaceutického kódexu, 1. vydanie. Je v legislatívnom schvaľovacom konaní.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku má povinnosť podľa § 23 ods. 1 písm. d) a l) zákona 140/1998 Z. z. oznamovať a monitorovať nežiaduce účinky na ŠÚKL.

Neintervenčné klinické skúšanie uvedené v § 18a zákona č. 140/1998 Z. . je v súlade so smernicou EÚ 2001/20/ES

Novela zákona č. 140/1998 bude riešiť vydávanie Slovenského liekopisu

Preštylizované, spresnená formulácia

Doplnené

Štvrťročne sa vydávajú cenové opatrenia.

Ceny liekov sa schvaľujú na úrovni najnižších cien v ČŠ EÚ.

doplnené

nad obsahový rámec materiálu

nad obsahový rámec materiálu

Doplnené

Je aktualizovaný k 1.9.2007

Materiál túto úlohu obsahuje

Doplnené

Doplnené

Podľa § 36 ods. 2 písm. g) zákona č. 140/1998 Z. z. táto povinnosť existuje

Návrh na novelu vyhlášky 198/2001 Z. z. je v časti 1. Lieková legislatíva

Vyhlášku možno novelizovať na podnet zdravotných poisťovní aj nad rámec kategorizácie liekov

Novela zákona 140/1998 Z. z. bude riešiť aj tento problém

Skrytú reklamu na lieky upravuje zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame. V § 8 tohto zákona je reklama liekov plne alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia zakázaná.

§ 8 zákona 147/2001 Z. z. o reklame ustanovenie  v tomto zmysle obsahuje.

	Spoločná zdravotná poisťovňa, a.s.
	Spoločná zdravotná poisťovňa, a.s. má k predloženému  materiálu „Stratégia liekovej politiky do roku 2010“ tieto pripomienky:

K časti  - Stratégia liekovej politiky do roku 2010 

- za  veľmi závažné považujeme konštatovanie o zbytočnej, resp. duplicitnej preskripcii, predovšetkým však skutočnosť, že 10% predpísaných liekov pacient vôbec neužije.  Toto zistenie, pokiaľ je dôveryhodné a štatisticky podložené, vyžaduje urýchlené riešenie, predovšetkým v legislatívnej oblasti .

K časti 4. Racionálna farmakoterapia 

· navrhujeme upresniť definíciu racionálnej farmakoterapie uvedenú v 1.odseku textu, nakoľko jej cieľom nie je len dosiahnutie stavu plného zdravia,

· v 3.odseku uvedený termín „ Podľa zahraničných zdravotníckych organizácií“ –predpokladáme, že ide o zdroje, nie organizácie,

· v bode e)  predpokladáme, že  ide o štandardné diagnosticko-terapeutické postupy, nie protokoly, 

· k bodu f) - dôsledná evidencia preskripcie liekov je povinnosťou predpisujúceho lekára, vyplývajúca z platnej legislatívy,

- k bodu g)  -  revízna činnosť v oblasti dodržiavania preskripčných obmedzení  je zabezpečená prostredníctvom informačných systémov zdravotných  poisťovní a k úhrade liekov pri porušení podmienky p.o. prakticky  nedochádza.

K časti 5. Zabezpečenie dostupnosti liekov a ich distribúcia 

· distribúcia liečiv uvedená v treťom odseku v zátvorke – predpokladáme, že by malo ísť o organizácie na veľkodistribúciu liečiv, 

· úloha uvedená v bode b) je povinnosťou verejnej lekárne vyplývajúca z platnej legislatívy.

K časti 6. Informácia o liekoch 

k časti a)  - navrhujeme zmenu formulácie  „každý člen priemyslu“  uvedenú treťom odseku,

k časti b)  - rovnako navrhujeme zmenu formulácie „určité požiadavky“ uvedenú v šiestom

odseku.

K zneniu záveru 

Znenie prvého odseku považujeme za sporné z nasledovných dôvodov:

Celou škálou registrovaných liekov rozumieme i lieky nezaradené v platnej kategorizácii.    Štandardné terapeutické a diagnostické postupy by mali zohľadňovať použitie liekov zahrnutých v platnej kategorizácii, resp. liečba týmito liekmi by mala byť považovaná za štandardnú.  Postup úhrady liečby registrovanými liekmi nezaradenými v kategorizácii je osobitne legislatívne upravený  a mal by byť uplatnený v prípadoch, kedy nemožno dosiahnuť očakávaný terapeutický efekt liekmi v rámci kategorizácie. 

Znenie druhej vety  navrhujeme upraviť vypustením slova  „objektívne“ a doplnením  „v potrebnom čase“.

V záverečnej časti by sme uvítali uvedenie zásadných smerov, ev. priorít  v oblasti liekovej politiky do roku 2010, uplatnenie ktorých by sme premietli do našej ďalšej činnosti v rozsahu našich kompetencií.

K prílohe:

Graf č.1 je v zásade totožný s grafom č. 3,  graf č. 2 je z hľadiska obdobia  nedostatočne aktuálny.
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	Zahraničné zdroje

definícia doplnená

preformulované

opravené

preformulované
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text doplnený

text doplnený a spresnený

text doplnený a spresnený

text doplnený a spresnený

Text doplnený a spresnený

Vypustené, doplnené

Záver doplnený

Graf č. 1 vyjadruje medziročný vývoj výdavkov na receptové lieky. 



	Asociácia lekárnikov Slovenska
	Pripomienky

Predložený materiál považujeme za nedopracovaný, nakoľko neodráža odporúčania WHO pri tvorbe národnej liekovej politiky, vôbec sa nezaoberá mnohými oblasťami, ako napr. ľudskými zdrojmi a ich vzájomnými vzťahmi, výskumom, spoluprácou s ostatnými krajinami, problematikou generík či tradičných liekov, monitorovaním a hodnotením  a pod. Vo viacerých oblastiach je dokument zastaraný a neponúka žiadne kvalitatívne zlepšenia či posun oproti súčasnosti. Celý dokument vôbec nehovorí o úlohe lekárnika ako kľúčového profesionála v oblasti liekov a farmakoterapie. V tejto fáze navrhujeme tieto zmeny:

- vypustiť „liekovej politiky a“
Prioritou v oblasti liekovej politiky je zabezpečiť účinné, bezpečné a kvalitné lieky pre celú populáciu, presadzovať efektívne využívanie verejných zdrojov a uplatniť transparentný systém liekovej politiky a kategorizácie založený na platných právnych predpisoch Európskej únie.

1. Lieková legislatíva

Navrhujeme doplniť :

d) novelizovať vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 198/2001 Z. z., ktorou sa ustanovujú požiadavky na správnu lekárenskú prax

e) prijať nový Zákon o lieku.

3. Kategorizácia liekov

navrhnuté znenie:

f) zaviesť degresívnu obchodnú prirážku pre veľkodistribučné organizácie 

g) finančné odmeňovanie lekárenskej starostlivosti namiesto ceny lieku postaviť na spravodlivom systéme založenom na fixnom poplatku za službu, aby sa zabránilo špekulatívnemu prednostnému zabezpečovaniu drahších liekov na úkor lacnejších liekov
- súčasné body g) a h) budú premenované na h) a i)

4. Racionálna farmakoterapia

Navrhujeme doplniť :

h) posilňovať a cieľavedome zdôrazňovať úlohu lekárnika pri racionálnej farmakoterapii pacienta, najmä pri posudzovaní možných liekových interakcií, nežiaducich účinkov liekov a ďalších farmakoterapeutických problémov. 
5. Zabezpečenie dostupnosti liekov a ich distribúcia

zásadná pripomienka

b) poskytovať informácie pacientovi a odporúčania o správnom používaní liekov v spolupráci s lekárom a  lekárnikom, aby sa zabezpečil správny liečebný postup,

c) zrozumiteľne informovať pacienta o nežiaducich účinkoch a interakciách liekov prostredníctvom verejných lekární i napr. zavádzaním motivačných kampaní zameraných na laickú verejnosť alebo zriadením verejne dostupného internetového portálu
Navrhujeme doplniť :

e) optimalizovať sieť zariadení poskytujúcich lekárenskú starostlivosť, aby tak bola zabezpečená optimálna dostupnosť lekárenskej starostlivosti vo všetkých oblastiach SR 

- navrhujeme doplniť :

7. Úloha lekárnika

Hoci sú všetci zdravotnícki pracovníci, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti i široká laická verejnosť zainteresovaní na racionálnej farmakoterapii, Svetová zdravotnícka organizácia odporúča zdôrazniť a posilniť jedinečné postavenie lekárnika, najmä pri zabezpečovaní kvalitnej, bezpečnej a efektívnej farmakoterapie. Lekárnici majú svoju pevnú pozíciu pri zabezpečovaní racionálneho používania liekov najmú vďaka ich širokým vedomostiam, vysokej profesionalite, dôveryhodnosti a ľahkej dostupnosti. Lekárnici, pracujúci najmä vo verejných lekárňach, hrajú nezastupiteľnú úlohu pri edukácii obyvateľstva o zdravom životnom štýle a správnom užívaní liekov. 

Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) zdôrazňovať a posilňovať pozíciu lekárnika v systéme zdravotnej starostlivosti, najmä v oblasti zabezpečovania účelnej farmakoterapie, pri sledovaní jej efektívnosti a bezpečnosti, i ako kľúčového informačného zdroja pre odbornú i laickú verejnosť. 

b) posilniť úlohu odbornej samosprávy pri regulovaní farmácie,

c) zlepšiť spoluprácu medzi lekárnikmi a ostatnými zdravotníckymi pracovníkmi v snahe dosiahnuť konsenzus pri výbere správnej farmakoterapie a zabezpečení compliance pacienta. 

d) podporovať rozvoj znalostných systémov vo farmácii, požadovať ich dostupnosť a využívanie v prostredí lekární.

e) rozšíriť a štandardizovať proces sústavného vzdelávania lekárnikov.
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	Prioritná je spolupráca s EÚ, OSN, WHO, Rada Európy. Tieto oblasti spolupráce s ostatnými štátmi materiál pokrýva. Ľudské zdroje sú v SR postačujúce. Výskum liečiv si zabezpečuje nadnárodné farmaceutické spoločnosti z vlastných zdrojov. Z hľadiska dôležitosti, je využívane tradičných liekov z pohľadu ich postavenia v SR málo významné. Zákon o liekoch umožňuje ich zjednodušenú registráciu, preto sa o nich v materiáli osobitne nezmieňujeme.

Pod liekovou politikou sa rozumejú aj ostatné činnosti súvisiace so zaobchádzaním s liekmi: ich klinické skúšanie, registrácia, výroba, veľkodistribúcia, poskytovanie lekárenskej starostlivosti, predpisovanie, výdaj, monitorovanie nežiaducich účinkov, zabezpečovanie kvality atď.

Doplnené

Doplnené

 Doplnené

Nesúvisí s kategorizáciou ale cenotvorbou.
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	Asociácia dodávateľov liekov a zdravotníckych pomôcok
	Pripomienky ADL

k materiálu MZ SR „Stratégia liekovej politiky do roku 2010“

V zmysle predkladacej správy k materiálu MZ SR „Stratégia liekovej politiky do roku 2010“,

1. žiadame v bode 6 písmeno b) Informácie pre širokú verejnosť 

spresniť vetu „Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku je ďalej povinný zabezpečovať pre nevidiacich a slabozrakých pacientov zvukové informácie o lieku, ktoré sú pre bežných pacientov uvedené v písomnej informácii pre používateľov lieku vloženej do vonkajšieho obalu lieku“ nasledovne:

„Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku je povinný sprístupniť vo vhodnom formáte pre nevidiacich a slabozrakých pacientov písomné informácie pre používateľov liekov v zmysle zákona o liekoch č. 140/1998 Z. z. v znení neskorších predpisov“.

2. Vetu „Tieto zvukové informácie sa budú na požiadanie podávať v lekárni pri výdaji lieku“ vypustiť.

Odôvodnenie:


V súlade s bodom 5 c) predmetného materiálu MZ SR je táto problematika už doriešená vzájomnou dohodou všetkých asociácií farmaceutického priemyslu. Tieto asociácie uzavreli so ŠUKL „Zmluvu o zverejnení PIL na internetovej stránke ŠUKL“ dňa 08. 11. 2006. Táto zmluva zabezpečuje dostupnosť platného znenia PIL vo vhodnom formáte pre nevidiacich a slabozrakých pacientov, tzv. „BLIND FRIENDLY“ na verejne dostupnom internetovom portáli ŠUKL-u.
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	Slovenská asociácia farmaceutických spoločností orientovaných na výskum a vývoj  SAFS
	K uvedenému materiálu si Vám dovoľujeme zaslať následné pripomienky členov Slovenskej asociácie farmaceutických spoločnosti orientovaných na výskum a vývoj – SAFS.

Predložený návrh dokumentu považujeme zo strany MZ SR za dobrý krok, nakoľko v prehľadnej a štruktúrovanej forme definuje základné tézy týkajúce sa stratégie liekovej politiky v nasledujúcom období približne 3 rokov.

K jednotlivým článkom v poradí ako ich uvádza dokument:

1. Lieková legislatíva

V dokumente uvádzate: 

„Súčasťou liekovej legislatívy je aj zákon č. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov. Na základe tohto zákona sa vydáva Zoznam liekov uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia. Zákon obsahuje základné kritériá zaraďovania liekov do tohto zoznamu liekov. Táto činnosť, známa pod názvom kategorizácia liekov, sa vykonáva podľa objektívnych a overiteľných farmakoterapeutických a farmakoekonomických kritérií uvedených priamo v zákone. 


Ide o citlivú oblasť so závažnými dopadmi na úroveň poskytovania zdravotnej starostlivosti, ale aj na životnú úroveň sociálne slabších skupín obyvateľstva.“

Máme za to, že ak aj zákon 577/2004 Z.z. špecifikuje kritériá, na základe ktorých MZ SR v procese kategorizácie hodnotí a rozhoduje o úhrade liekov, z oficiálnych rozhodnutí zasielaných výrobcom-žiadateľom  nie je jasné, či vôbec a ako boli tieto kritériá použité, a preto proces nie je možné označiť za dostatočne transparentný.

Na túto skutočnosť upozorňujeme MZ SR opakovane niekoľko rokov a je aj predmetom sťažnosti, ktorú SAFS podal na Európsku komisiu v júni r. 2006, o čom sme aj MZ SR následne  informovali a kópiu sťažnosti zaslali pánovi ministrovi Valentovičovi.

Novela zákona 577/2004, ktorá je v súčasnosti prerokovávaná v NR SR v druhom čítaní, nerieši spomínaný problém a ani žiadny z bodov sťažnosti týkajúcej sa implementácie Direktívy č. 105/89 EEC o transparentnosti.

Keďže MZ SR ďalej uvádza v časti 1. Lieková politika úmysel novelizovať vyhlášku 
č. 723/2004 Z.z., ktorá upravuje podrobnosti pri stanovovaní úhrady za ŠD, navrhujeme, aby SAFS dostal možnosť spolupracovať pri tejto novelizácii a vyriešiť tak  spomínané deficity.


3. Kategorizácia liekov

V dokumente uvádzate: 

„Úlohou kategorizácie liečiv a liekov je zabezpečiť účelnú a racionálnu preskripciu a sociálne únosné doplatky v oblastiach s najzávažnejšími ochoreniami.“

Navrhujeme bližšie špecifikovať, čo sa pokladá za najzávažnejšie ochorenie, podľa programového vyhlásenia vlády alebo podľa  národných programov na ochranu zdravia obyvateľov SR v príslušných terapeutických oblastiach. Nakoľko zdroje na lieky sú limitované, v záujme zachovania priorít, by bližšia špecifikácia bola vhodná.

ďalej

a) uplatniť európske odporúčania uvedené v „Zásadách schvaľovania cien liekov a určovania výšky úhrady za lieky č. 86/C 310/08“,

Citované doporučenie bolo nahradené Direktívou č. 89/105/EEC o transparentnosti, ktorá má vyššiu právnu silu. Pokiaľ ide o právny status oznámení Komisie (Commission Communications), tieto nie sú prameňmi komunitárneho (európskeho) práva, a preto nie sú právne záväzné. Ide v podstate o politický dokument, vyjadrenie názoru Komisie na určité skutočnosti či okruh problémov. Obvykle sa používajú pri pripravovaných právnych aktoch alebo na vyjadrenie stanoviska Komisie ohľadne vzťahov, ktoré ešte nie sú explicitne upravené prameňmi komunitárneho práva. Niekedy oznámenia Komisie slúžia ako návod či podklad pri príprave právne záväzných noriem (rovnako tomu bolo aj v prípade Transparency Directive).

4. Racionálna farmakoterapia

V dokumente uvádzate: 

„Podľa zahraničných zdravotníckych organizácií sa až 30 % liekov použije na odstránenie príznakov vyvolaných samotnou liečbou, teda nesprávne indikovanými a predpísanými liekmi. Užší sortiment liekov vo farmakoterapii umožňuje lekárom i farmaceutom lepšiu informovanosť a orientáciu a umožňuje im lepšie spoznať ich účinnosť a nežiadúce účinky a riziká, z čoho v konečnom dôsledku profituje pacient.“

Uvedenú interpretáciu považujeme za príliš jednostrannú a zavádzajúcu svojou neúplnosťou. Všetky účinné lieky majú aj vedľajšie účinky. Sortiment liekov sa v zásade rozširuje uvádzaním nových účinných látok a uvádzaním nových liekov (obchodných názvov) 
po uplynutí patentovej ochrany účinnej látky. Za racionálny postup možno pokladať len vyraďovanie obsolentných liečiv a liekov. Zužovanie sortimentu liekov však nemôže z hľadiska riešenia vedľajších účinkov nahradiť farmakovigilanciu a edukáciu. Zužovanie sortimentu a dostupnosti liečiv administratívnou cestou možno môže krátkodobo znížiť priame náklady na lieky. Z dlhodobejšieho hľadiska môže obmedzenie ich dostupnosti spôsobiť omnoho väčšie a komplexnejšie straty – zdravotné aj ekonomické (viď. Príloha č. 1. – Annex A - Second progress Report, Pharmaceutical Forum – Guiding principles for good practices implementing pricing and reimbursement policy).

6. Informácie o liekoch

V dokumente uvádzate: 

„Novou požiadavkou je označovanie názvu lieku na vonkajšom obale lieku (na skladačke) 
aj v písme pre nevidiacich (v Braillovom písme). Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku je ďalej povinný zabezpečovať pre nevidiacich a slabozrakých pacientov zvukové informácie o lieku, ktoré sú pre bežných pacientov uvedené v písomnej informácii pre používateľov lieku vloženej do vonkajšieho obalu lieku. Tieto zvukové informácie sa budú na požiadanie podávať v lekárni pri výdaji lieku. Tieto opatrenia významne prispejú k zlepšeniu informovanosti nevidiacich a slabozrakých pacientov o používaných liekoch.“

Takáto povinnosť nevyplýva držiteľovi rozhodnutia ani zo slovenskej a ani z EU legislatívy, viď. aktuálne znenie zákona č. 140, Príloha č. 2. - vyžiadaná právna analýza JUDr. Marka Polakoviča a Príloha č. 3. - EC Quidance concerning Braille requirements.

Asociácie farmaceutického priemyslu: ADL, GENAS a SAFS na základe rokovania so ŠÚKL v roku 2006 napomohli zriadeniu tzv. blind friendly verzie web stránky ŠÚKL, kde sú vo vhodnej forme pre slabozrakých a nevidiacich dostupné verifikované a aktuálne verzie príbalových informácii  liekov. Nakoľko zo Zákona č. 140/1998 Z.z. pre držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku vyplýva len povinnosť zabezpečiť, aby písomná informácia pre používateľov lieku bola na požiadanie organizácií pacientov dostupná aj vo formátoch vhodných pre nevidiacich a slabozrakých. Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku teda sám nie je povinný poskytovať písomnú informáciu pre používateľov lieku vo formáte vhodnom pre nevidiacich a slabozrakých, je len povinný zabezpečiť jej dostupnosť v takomto formáte. 

Môže tak urobiť tým spôsobom, že písomnú informáciu pre používateľov lieku  vo vhodnom formáte vyprodukuje buď sám alebo zabezpečí, aby tak urobila tretia strana.

Vážení pracovníci MZ SR, 

boli by sme radi, keby ste naše pripomienky a návrhy považovali za konštruktívny príspevok k predloženému materiálu a dúfame, že pri jeho finalizácii budú vzaté do úvahy.

POLAKOVIČ & PARTNERS

Vyjadrenie k bodu 6 písm. b) Stratégie liekovej politiky do roku 2010 vypracovanej Ministerstvom Zdravotníctva SR, k časti týkajúcej sa povinnosti držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku zabezpečovať pre nevidiacich a slabozrakých zvukové informácie o lieku.

Zákon č. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z.z. o reklame v znení neskorších predpisov (ďalej len “zákon o liekoch”), ktorý predstavuje platnú slovenskú legislatívu upravujúcu zaobchádzanie s liekmi, ukladá v § 25 ods. 6 držiteľovi rozhodnutia o registrácii lieku povinnosť zabezpečiť, aby písomná informácia pre používateľov lieku bola na požiadanie organizácií pacientov dostupná aj vo formátoch vhodných pre nevidiacich a slabozrakých. Ak vhodným formátom písomnej informácie pre používateľov lieku je písmo pre nevidiacich (Braillovo písmo), písomnú informáciu pre používateľov lieku schvaľuje Štátny ústav pre kontrolu liečiv v spolupráci s organizáciou pacientov. Iné povinnosti sa držiteľovi rozhodnutia o registrácii lieku v súvislosti s príbalovým letákom lieku pre slabozrakých a nevidiacich v zákone o liekoch neukladajú.

Ustanovenia Smernice 2001/83/ES, v znení Smernice 2004/27/ES, upravujúce označovanie obalov liekov a vydávania príbalových letákov pre nevidiacich a slabozrakých, ktorá bola do zákona o liekoch implementovaná zákonom č. 342/2006 Z.z., v Článku 56a zhodne s ustanovením § 25 ods. 6 zákona o liekoch uvádza, že držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku je povinný zabezpečiť, aby písomná informácia pre používateľov lieku bola na požiadanie organizácií pacientov dostupná aj vo formátoch vhodných pre nevidiacich a slabozrakých. Žiadne ďalšie povinnosti sa držiteľovi rozhodnutia o registrácii lieku v súvislosti s príbalovým letákom lieku pre slabozrakých a nevidiacich v Smernici 2001/83/ES neukladajú.

Z vyššie uvedeného je teda zrejmé, že bod 6 písm. b) materiálu Stratégia liekovej politiky do roku 2010 pojednávajúci o povinnosti držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku zabezpečiť pre nevidiacich a slabozrakých pacientov zvukové informácie o lieku, nemá žiaden podklad v platnej legislatíve, a to tak slovenskej ako aj európskej.

S ohľadom na uvedené skutočnosti, ako aj s poukázaním na to, že držiteľovi rozhodnutia o registrácii lieku nie je možné ukladať povinnosti nad rámec stanovený zákonom, je možné jednoznačne konštatovať, že informácie uvedené v Stratégii liekovej politiky do roku 2010 v časti týkajúcej sa povinnosti držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku zabezpečovať pre nevidiacich a slabozrakých zvukové informácie o lieku [bod 6 písm. b)] nie sú právne nijako podložené a nemožno preto od držiteľa rozhodnutia o registrácii plnenie takýchto povinností vyžadovať.
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	V návrhu opatrení je zahrnutá novela vyhlášky č. 723/2004 Z. z. o určovaní úhrady za štandardnú dávku liečiva. Rovnako je spomenutý cieľ určiť postupy kategorizácie aby sa zabezpečila transparentnosť a objektívnosť v súlade so smernicou 89/105/EHS.

Úloha sa rieši v rámci plnenia úlohy Program racionalizácie v systéme zdravotníctva SR na základe uznesenia vlády SR č. 462 z 23. mája 2007.

Tento dokument obsahuje výklad objektívnych a overiteľných kritérií, na ktoré sa odvoláva smernica 89/105/EHS.

Text upresnený a doplnený

Text v zmysle pripomienky upresnený a doplnený

Text v zmysle pripomienky upresnený a doplnený



	Slovenská lekárnická komora
	Pripomienky

Navrhujeme tieto zmeny:

- vypustiť „liekovej politiky a“
Prioritou v oblasti liekovej politiky je zabezpečiť účinné, bezpečné a kvalitné lieky pre celú populáciu, presadzovať efektívne využívanie verejných zdrojov a uplatniť transparentný systém liekovej politiky a kategorizácie založený na platných právnych predpisoch Európskej únie.

1. Lieková legislatíva

Navrhujeme doplniť :

d) novelizovať vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 198/2001 Z. z., ktorou sa ustanovujú požiadavky na správnu lekárenskú prax

e) prijať nový Zákon o lieku.

3. Kategorizácia liekov

navrhnuté znenie:

f) zaviesť degresívnu obchodnú prirážku pre veľkodistribučné organizácie 

g) finančné odmeňovanie lekárenskej starostlivosti namiesto ceny lieku postaviť na spravodlivom systéme založenom na fixnom poplatku za službu, aby sa zabránilo špekulatívnemu prednostnému zabezpečovaniu drahších liekov na úkor lacnejších liekov
- súčasné body g) a h) budú premenované na h) a i)

4. Racionálna farmakoterapia

Navrhujeme doplniť :

h) posilňovať a cieľavedome zdôrazňovať úlohu lekárnika pri racionálnej farmakoterapii pacienta, najmä pri posudzovaní možných liekových interakcií, nežiaducich účinkov liekov a ďalších farmakoterapeutických problémov. 
5. Zabezpečenie dostupnosti liekov a ich distribúcia

zásadná pripomienka

b) poskytovať informácie pacientovi a odporúčania o správnom používaní liekov v spolupráci s lekárom a  lekárnikom, aby sa zabezpečil správny liečebný postup,

c) zrozumiteľne informovať pacienta o nežiaducich účinkoch a interakciách liekov prostredníctvom verejných lekární i napr. zavádzaním motivačných kampaní zameraných na laickú verejnosť alebo zriadením verejne dostupného internetového portálu
Navrhujeme doplniť :

e) optimalizovať sieť zariadení poskytujúcich lekárenskú starostlivosť, aby tak bola zabezpečená optimálna dostupnosť lekárenskej starostlivosti vo všetkých oblastiach SR 

- navrhujeme doplniť :

7. Úloha lekárnika

Hoci sú všetci zdravotnícki pracovníci, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti i široká laická verejnosť zainteresovaní na racionálnej farmakoterapii, Svetová zdravotnícka organizácia odporúča zdôrazniť a posilniť jedinečné postavenie lekárnika, najmä pri zabezpečovaní kvalitnej, bezpečnej a efektívnej farmakoterapie. Lekárnici majú svoju pevnú pozíciu pri zabezpečovaní racionálneho používania liekov najmú vďaka ich širokým vedomostiam, vysokej profesionalite, dôveryhodnosti a ľahkej dostupnosti. Lekárnici, pracujúci najmä vo verejných lekárňach, hrajú nezastupiteľnú úlohu pri edukácii obyvateľstva o zdravom životnom štýle a správnom užívaní liekov. 

Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) zdôrazňovať a posilňovať pozíciu lekárnika v systéme zdravotnej starostlivosti, najmä v oblasti zabezpečovania účelnej farmakoterapie, pri sledovaní jej efektívnosti a bezpečnosti, i ako kľúčového informačného zdroja pre odbornú i laickú verejnosť. 

b) posilniť úlohu odbornej samosprávy pri regulovaní farmácie,

c) zlepšiť spoluprácu medzi lekárnikmi a ostatnými zdravotníckymi pracovníkmi v snahe dosiahnuť konsenzus pri výbere správnej farmakoterapie a zabezpečení compliance pacienta. 

d) podporovať rozvoj znalostných systémov vo farmácii, požadovať ich dostupnosť a využívanie v prostredí lekární.

e) rozšíriť a štandardizovať proces sústavného vzdelávania lekárnikov.
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	Prioritná je spolupráca s EÚ, OSN, WHO, Rada Európy. Tieto oblasti spolupráce s ostatnými štátmi materiál pokrýva. Ľudské zdroje sú v SR postačujúce. Výskum liečiv si zabezpečuje nadnárodné farmaceutické spoločnosti z vlastných zdrojov. Z hľadiska dôležitosti, je využívane tradičných liekov z pohľadu ich postavenia v SR málo významné. Zákon o liekoch umožňuje ich zjednodušenú registráciu, preto sa o nich v materiáli osobitne nezmieňujeme.

Pod liekovou politikou sa rozumejú aj ostatné činnosti súvisiace so zaobchádzaním s liekmi: ich klinické skúšanie, registrácia, výroba, veľkodistribúcia, poskytovanie lekárenskej starostlivosti, predpisovanie, výdaj, monitorovanie nežiaducich účinkov, zabezpečovanie kvality atď.

Doplnené

Nesúvisí s kategorizáciou ale cenotvorbou.

 Doplnené
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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv
	K časti 1. Lieková legislatíva 

· v prvom ods. doplniť poslednú vetu nasledovne: ... a výkon štátnej správy na úseku farmácie a drogových prekurzorov.

· za štvrtý ods. uviesť:

Zákon č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ktorý ustanovuje, že každý subjekt môže zaobchádzať s drogovými prekurzormi len na základe povolenia, ktoré vydáva Štátny ústav pre kontrolu liečiv.

K časti 2. Registrácia liekov

· v druhom ods. vypustiť ... ústredným...a doplniť: ...kontroly humánnych liekov a drogových prekurzorov je ....

· v časti "Medzi ich hlavné náplne činnosti predovšetkým patria", doplniť príslušné odseky: 

· inšpekcia dodržiavania správnej výrobnej praxe, správnej praxe prípravy transfúznych liekov, správnej veľkodistribučnej praxe, správnej laboratórnej praxe, správnej klinickej praxe a správnej lekárenskej praxe,"

· vypracovanie posudkov o materiálnom a prístrojovom vybavení a personálnom obsadení pracoviska k žiadostiam o vydanie povolenia na výrobu liekov, na prípravu transfúznych liekov, na veľkodistribúciu liekov a na poskytovanie lekárenskej starostlivosti,

· ako predposledné odseky doplniť:

· vypracovanie stanovísk k žiadostiam o vydanie povolenia na zaobchádzanie drogovými prekurzormi podľa zákona č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov,

· zabezpečuje zapojenie SR do medzinárodného výstražného systému Rapid Alert pri výmene informácií o nekvalite liekov a zdravotníckych pomôcok,

· nariaďuje pozastavenie výdaja a predaja liekov a zdravotníckych pomôcok alebo stiahnutie liekov a zdravotníckych pomôcok z trhu alebo prevádzky,

· Doplniť časť " Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:" body:

· d) zabezpečiť zefektívnenie prevencie na úseku výkonu inšpekcií v oblasti kontroly fyzických a právnických osôb, ktoré zabezpečujú výrobu liekov, výrobu transfúznych liekov, veľkodistribúciu liekov a ktoré poskytujú lekárenskú starostlivosť, s posilnením personálneho a materiálneho vybavenia ŠÚKL-u;

-    e) vzhľadom na nevyhnutnosť a povinnosť zúčastňovať sa pri vypracovaní   a hodnotení liekov v rámci procesov uznávania registrácií medzi krajinami EÚ, je potrebné posilniť kapacitne a personálne odborné úseky ŠÚKL. Táto úloha je nevyhnutná preto, aby sa SR podieľala na dostupnosti bezpečných, kvalitných a účinných liekov.
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	Slovenská spoločnosť pre farmakoekonomiku
	Slovenská spoločnosť pre farmakoekonomiku, o.z. SLS

Pripomienky k materiálu vystavenému na medzirezortné pripomienkové konanie:

„OF 2310/2007 Stratégia liekovej politiky do roku 2010“
Kapitola 1. - lieková legislatíva, str.3, ods.b), pri novelizácii vyhlášky č. 723/2004 Z.z. odporúčame vytvoriť hodnotiaci formulár ako prílohu žiadosti A1-N, ktorý by bol v budúcnosti prílohou rozhodnutia o zaradení do úhrady alebo zmene v zaradení.
Kapitola 3.- kategorizácia liekov, str.4, odstavec tretí - vzdelávanie vo farmakoekonomike: farmakoekonomika je súčasťou študijných osnov na Farmaceutickej fakulte UK v rámci pregraduálneho vzdelávania. Nariadenie vlády č. 157/2002 Z. z. , čiastka 65 vo svojej Prílohe č.1, strana 1664 až 16692  vymenúva certifikovanú pracovnú činnosť farmakoekonomika pre kategóriu lekár a pre kategóriu farmaceut.

Certifikačný študijný program pre certifikovanú pracovnú činnosť "Farmakoekonomika č.A 80" rieši postgraduálne vzdelávanie na základe nariadenia vlády SR na Slovenskej zdravotníckej univerzite od roku 2005.
str.4, ods.g) - do plánovaného dohodovacieho konania začleniť aj prizvaných expertov za príslušnú odbornú spoločnosť vrátane farmakoekonomickej.
Pridať bod ch) v znení:"zefektívniť činnosť poradných orgánov (kategorizačnej komisie, rady, pracovných skupín), spresniť a rozšíriť kvalifikačné kritériá pre členstvo v komisii v zmysle Štatútu Kategorizačnej komisie pre liečivá, Vestník MZ SR čiastka 35 - 38, Normatívna časť bod 50, čl.II, ods.3."
Kapitola 4 - racionálna farmakoterapia - str.5, ods.a)doplniť za čiarkou"...,v závislosti od typu lôžkového zariadenia. Doplniť o odsek h)podporovať vzdelávanie revíznych lekárov a farmaceutov v oblasti pokrokov vo farmakoterapii a výuke farmakoekonomiky.
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	Uplatňovať pri MPK novely vyhlášky.
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	Slovenská endokrinologická spoločnosť 
	Navrhujú, aby v každém odbore a pododbore boli vypracované veľmi racionálne a zreteľné guidelines pre diagnostiku a liečbu a ktoré by boli v súlade s guidelines v celej EÚ.
	O
	A
	Doplnené

	Slovenská lekárska spoločnosť

Slovenská internistická spoločnosť
	Základný predložený dokument má niekoľko chýb a s istotou tento nebude možné v jeho pôvodnej koncepcii i zámysle v podmienkach Slovenska dodržať.

Z predloženého je jasne vidieť snahu o zníženia nákladov na lieky.

1) Spotreba liekov nebude v budúcnosti (teda do r.2010 klesať), ale naopak bude stúpať.

Oddôvodnenie je uvedené v niekoľkých postulátoch v prílohe.

2) Ceny liekov (i ostatných komodít všeobecne) budú v SR narastať pre:

3)   infláciu, ktorá je vyššia, ako je plánované (vidno každý mesiac),

narastanie cien všeobecne (zvl. ropy, atď),

trendy v Európe sú už teraz iné, ako je plánovaný a odhadovaný ekonomický vývoj SR 

4) Nepriaznivý demografický a zdravotný vývoj v SR 

      (viď „Biela kniha zdrav stavu  na Slovensku“, predložené MZ cez SKS). 

5) V predkladacej správe sú 2 základné, vzájomne sa vylučujúce postuláty:

...vychádza sa z viacerých doporučení v rámci Európy...

(už v tomto koncepte je spotreba liekov nižšia ako v porovnateľných krajinách

Európy, dokonca i v rámci už len „Vyšegrádskej štvorky!)

V prílohe uvedené grafy sú odvodené od HDP, ktorý je u nás nižší, ako u všetkých

susedných krajín, vrátane ČR.

...zabezpečiť dostupnosť zdrav.starostlivosti...na úrovni súčasnej vedy...

Tento postulát je naprosto vzdialený od reality súčasného zdravotníctva na Slovensku.

V kapitole záver je preto cieľ posunutý celkom inam – viď cit.dokument.

Oddôvodnenie východiskových pozícií v zdravotnom stave populácie Slovenska.

1) Kardiovaskulárne úmrtia sú vedúcou príčinou chorobnosti a úmrtnosti mužov a žien na Slovensku už dlhodobe (viď štatistické ročenky SR za posledných 10r.)

2) Slovensko patrí k štátom s najvyššou mortalitou na srdcovocievne ochorenia

v Európe (viď štatistické ročenky WHO za posledných 10r.)

V súčasnosti už patrí Slovensku druhé nejhoršie miesto v Európe!

3) Viacero rokov je zaznamenaný trend poklesu pôrodnosti, čím v relat.krátkej dobe

dôjde ku nárastu staršej populácie, vyžadujúcej zvýšené nároky i na farmakologic-kú liečbu. Seniorská populácia je totiž jasne charakterizovaná polymorbiditou.

4) Trend mortality vo vekovej kategórii nad 65 rokov patrí vôbec ku najvyšším 

v podmienkach Európy.

5) Je dokázané, že v populácii nad 65 r. pripadá na túto medzi 30-50% zdravotníc-

kych nákladov. Ku tomu je potrebné prirátať náklady smerujúce pre ich nesebes-tačnosť.

6) Je všeobecne známa etnická nehomogenita Slovenska. Slovensko (na rozdiel

okolitých krajín, vrátane ČR) má vysoký počet príslušníkov menšín (rusínskej,

ukrajinskej,rómskej,maďarskej), ktorých zdravotný stav je horší, ako stav majo-

ritnej slovenskej populácie. Je tiež známe, že stredná dľžka života v južných

okresoch Slovenska, kde žije početná maďarská minorita (okolo 12% obyvateľ-stva SR) je kratšia, ako v Bratislave, alebo severných oblastiach Slovenska (viď

Štatistické ročenky Slovenska). Všetky ukazovatele sú horšie, ako u ostatných

okolitých štátov i ostatnej Európy.     

                   Taká je skutočná a dokázateľná realita, kde nielenže je nerálne uvažovať o znížení (regulovaní liekovej politiky a spotreby), ale s istotou!! bude táto spotreba liekov narastať. A to bez akýchkoľvek iných regulácií v proklamovanej zlepšenej farmakoterapii. Opak bude realitou v zdravotnej starostlivosti a reálnej každodennej klinickej praxi Slovenska.

                    Keďže sme sa zúčastnili viacerých auditov v oblasti liečby, dobre vieme o súčasnej úrovni preskripcie liekov v každodennej klinickej praxi na Slovensku. Z tohto dôvodu sa Slovenská internistická spoločnosť každoročne zúčastňuje na tvorbe doporučení a liečebných postupov (najmä spolu s SKS, SAS,SDS,SAA). Tieto doporučenia (vždy niekoľko do-

poručení vytvoríme do roka) a sú k dispozícii v odbornej tlači. Odrážajú aj stav vedy vo svete i v EU. Plánovaný nižší rozpočet na lieky je však nereálny.

Prerokované a schválené výborom SIS SLS dňa 15.11.2007-11-16


	O
	A
	Materiál vo všeobecnosti  vychádza z uvedených argumentácii. Napriek tomu je potrebné venovať pozornosť účelnému a hospodárnemu používaniu liekov
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