Návrhy systémových krokov na spomalenie rastu nákladov na lieky
Náklady na lieky používané v rámci ambulantnej zdravotnej starostlivosti predstavujú dlhodobo viac ako 30 % z celkových verejných zdrojov vynakladaných na zdravotníctvo, čo radí Slovenskú republiku na čelné pozície spomedzi krajín Európskej únie. V uplynulom období uskutočnilo Ministerstvo zdravotníctva SR viacero krokov s cieľom znížiť rast nákladov na lieky, medzi nimi napríklad zavedenie tzv. degresívnej obchodnej prirážky distribútora a verejnej lekárne, zníženie sadzby dane z pridanej hodnoty na lieky, dvojnásobné plošné zníženie cien liekov v dôsledku vývoja výmenného kurzu slovenskej koruny voči euru, či zavedenie porovnávania cien liekov s cenami v krajinách Európskej únie známe ako referencovanie cien liekov. Spätne sa ako najefektívnejší z menovaných regulačných mechanizmov javí práve referencovanie cien liekov, vďaka ktorému sa regulátorovi podarilo zmierniť dlhodobý trend rastu výdavkov na lieky a eliminovať dosah hospodárskej krízy na zdravotníctvo. Predbežný odhad nákladov na lieky v roku 2010 vypočítaný na základe spotreby liekov v prvých troch kvartáloch dokonca naznačuje, že v porovnaní s rokom 2009 môže dôjsť k poklesu celkových výdavkov na lieky (tabuľka č. 1).
Tabuľka č. 1
	
	rok 2006
	rok 2007
	rok 2008
	rok 2009
	rok 2010
(odhad)
	rok 2011

(cieľ)

	Úhrady zdravotných
poisťovní v mil. EUR
	882
	907
	1008
	1054
	1026
	1026


Zdroj: údaje NCZI
Napriek zdanlivo uspokojivému vývoju nákladov na lieky v uplynulých dvoch rokoch je zrejmé, a to najmä s prihliadnutím na rast spotreby kľúčových liekov a postupne slabnúci efekt aktuálneho modelu referencovania cien liekov, že regulátor musí hľadať ďalšie, sofistikovanejšie opatrenia smerujúce k optimalizácii výdavkov verejného zdravotného poistenia na lieky. Súčasne je nevyhnutné zdôrazniť, že z dlhodobého hľadiska nie je reálne udržať klesajúci, prípadne stagnujúci trend vývoja nákladov na lieky, a to najmä vo vzťahu k demografickému vývoju populácie, rozvoju diagnostických metód a vstupu inovatívnych, čoraz nákladnejších liekov na trh. Primárnym cieľom regulátora preto musí byť lieková politika smerujúca k tomu, aby percentuálny rast nákladov na lieky neprevyšoval rast celkových zdrojov v zdravotníctve. Je potrebné zamerať sa na dosiahnutie postupnej konvergencie podielu výdavkov na lieky k celkovým zdrojom v zdravotníctve na úroveň priemeru krajín OECD (cca 17 - 18 %). V krátkodobom až strednodobom horizonte je potrebné využiť zostávajúci potenciál referencovania cien liekov a zamerať sa na dosiahnutie nominálnej stagnácie výdavkov na lieky. 
Súčasne je nevyhnutné zdôrazniť, že Ministerstvo zdravotníctva SR nie je a ani nemôže byť jediným subjektom zodpovedným za plnenie cieľov liekovej politiky. Sledovanie výdavkovej strany verejného zdravotného poistenia v konkrétnostiach je úlohou zdravotných poisťovní, čomu je v tomto materiáli taktiež venovaná pozornosť.
Aktuálne využívané nástroje liekovej politiky, ich ďalší potenciál a návrhy na zmenu alebo vylepšenie systémových opatrení:
1. Referencovanie cien liekov, regulácia maximálnej ceny výrobcu

Aktuálne je legislatívou určený, a teda v praxi realizovaný systém porovnávania cien liekov s cenami vo všetkých členských krajinách Európskej únie, pričom cena lieku na slovenskom trhu nesmie prekročiť priemer 6 najnižších cien spomedzi cien v krajinách EÚ. Popísaným spôsobom referencovania sa podarilo zreálniť ceny liekov na slovenskom trhu vo vzťahu k cenám liekov v zahraničí a taktiež dočasne stabilizovať rast výdavkov na lieky (tabuľka č. 1). Objektívnou skutočnosťou, ktorú je potrebné brať do úvahy je, že efekt referencovania (očakávaná úspora výdavkov na lieky) sa každým ďalším cyklom procesu znižuje, ide o logický dôsledok postupného dorovnávania cien liekov s cenovou hladinou v cieľových referenčných krajinách. Referencovanie ako regulačný mechanizmus priamo prispieva k zníženiu výšky úhrady poisťovní za konkrétne lieky, ale nedokáže znižovať mieru preskripcie liekov, t. j. spotrebu vyjadrenú v počte balení. (tabuľky č. 2 a 3)
Tabuľka č. 2
	
	Kategorizácia k 1.1.2009
(pred referencovaním cien liekov)
	Kategorizácia k 1.7.2010
(po 3 kolách referencovania cien liekov)
	Porovnanie úhrad

	Liek
	Cena
výrobcu

(eur)
	Úhrada
poisťovne

(eur)
	Počet balení
1q2009
	Úhrada
1q2009

(eur)
	Cena
výrobcu

(eur)
	Úhrada
poisťovne

(eur)
	Počet balení
3q2010
	Úhrada
3q2010

(eur)
	Vývoj úhrady
za balenie
	Vývoj úhrady
3q2010 vs 
1q2009

	42415 Avastin
	1344,49
	1578,05
	2 341
	3 657 435
	1124,87
	1321,97
	4 192
	5 536 278
	-16,3%
	51,4%

	05959 Herceptin
	804,09
	947,94
	3 585
	3 358 750
	578,61
	684,57
	5 360
	3 666 546
	-28,0%
	9,2%

	40890 Erbitux
	220,34
	264,24
	5 939
	1 562 722
	187,19
	225,22
	13 174
	2 961 094
	-15,0%
	89,5%


Zdroj: údaje NCZI

Tabuľka č. 3
	Liek
	Počet bal.
1q2009
	Počet bal.
2q2009
	Počet bal.
3q2009
	Počet bal.
4q2009
	Počet bal.
1q2010
	Počet bal.
2q2010
	Počet bal.
 3q2010

	42415 Avastin
	2341
	2740
	2796
	2733
	3089
	3356
	4192

	05959 Herceptin
	3585
	3770
	4097
	4037
	3788
	4019
	5360

	40890 Erbitux
	5939
	8000
	10466
	9225
	9781
	10341
	13174


Zdroj: údaje NCZI

Tabuľky č. 2 a 3 zobrazujú trend vývoja úhrad a spotrieb troch najnákladnejších liekov (vakcíny pre povinné očkovanie detí nie sú zohľadnené), pričom je zrejmé, že samotné referencovanie cien liekov nedokáže kompenzovať nárast preskripcie a s tým súvisiaci rast nákladov na lieky. Okrem iného je možné domnievať sa, že výrazné zníženie cien liekov potencuje už i tak agresívnu predajnú politiku farmaceutických spoločností.

V návrhu novely zákona 577/2004 Z. z. sa predpokladá zavedenie prísnejšieho modelu referencovania cien liekov tak, aby cena lieku na slovenskom trhu nemohla prekročiť úroveň druhej najnižšej ceny spomedzi krajín EÚ. Úsporný efekt tohto opatrenia sa odhaduje na cca 75 miliónov eur ročne, čo vychádzajúc z výsledkov aktuálneho modelu referencovania môže prispieť k stabilizácii výdavkov na lieky na obdobie jedného až dvoch kalendárnych rokov. Opätovne je však potrebné prihliadať na fakty, že referencovanie neprispieva k optimalizácii preskripcie liekov a jeho efekt bude v čase klesať. Nezanedbateľnou je skutočnosť, že zavedenie mimoriadne prísneho regulačného mechanizmu prakticky vylučuje jeho ďalšie sprísnenie v budúcnosti. Regulátor sa tiež bude musieť pripraviť na potenciálne riziko súvisiace s reexportom liekov do iných členských krajín EÚ alebo prípadným stiahnutím vybraných liekov zo slovenského trhu, ktoré vo vzťahu k uvedenému návrhu prezentujú zástupcovia farmaceutického priemyslu.

S referencovaním cien liekov súvisí aj otázka možného zvyšovania cien liekov. Prax ukazuje, že v rámci referencovania môže dochádzať k situáciám, keď cena lieku na slovenskom trhu sa ukáže nižšia v porovnaní so stanovenou referenčnou hladinou, čo sa stáva pre farmaceutické spoločnosti dôvodom na predkladanie žiadostí o zvýšenie cien liekov. Aktuálna legislatíva bližšie neupravuje podmienky zvyšovania cien, ani prípustnú mieru zvýšenia cien liekov. Z pohľadu regulátora sa ukazuje ako potrebné zaviesť bližšiu legislatívnu úpravu pravidiel pre zvyšovanie maximálnych cien liekov, keďže zvýšenie ceny lieku sa v konečnom dôsledku s vysokou pravdepodobnosťou premietne aj do zvýšenia úhrady zdravotných poisťovní, t. j. do rastu nákladov.
2. Preskripčné a indikačné obmedzenia, súhlas revízneho lekára s úhradou
Súčasný model kategorizácie využíva niekoľko regulačných mechanizmov, ktorými je možné regulovať potenciálne neúčelnú spotrebu liekov. K uvedeným mechanizmom patrí stanovenie tzv. indikačných obmedzení (presná definícia diagnózy, prípadne štádia ochorenia, pri ktorých je možné uhrádzať predmetnú liečbu z verejných zdrojov), preskripčných obmedzení (vymedzenie vybraných odborností lekárov, prípadne konkrétnych pracovísk, ktoré môžu liečbu predpisovať, resp. indikovať) a tiež podmienka odsúhlasenia liečby revíznym lekárom zdravotnej poisťovne.

Vhodným nastavením preskripčných a indikačných obmedzení je možné dosiahnuť racionalizáciu preskripcie liekov. Súčasne je však nevyhnutné prihliadať na skutočnosť, že príslušné obmedzenia musia byť formulované tak, aby nebola obmedzená dostupnosť zdravotnej starostlivosti u tých pacientov, pri ktorých je liečba príslušným liekom indikovaná, teda opodstatnená a súčasne účelná a efektívna z pohľadu vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Preskripčné a indikačné obmedzenia musia vychádzať zo štandardných terapeutických postupov, aktuálnych poznatkov a odporúčaní, súčasne musia zohľadňovať udržateľnosť systému z pohľadu obmedzenej dostupnosti zdrojov. Ministerstvo zdravotníctva SR  považuje za vhodné, aby sa na tvorbe indikačných obmedzení začali vo väčšej miere podieľať príslušné odborné spoločnosti v spolupráci so zdravotnými poisťovňami, a to aj na základe vedomostí o účinnosti liekov v reálnej terapeutickej praxi a štatistických údajov, ktorými disponujú zdravotné poisťovne.
Indikačné obmedzenia je potrebné formulovať tak, aby boli splnené nasledovné ciele:
· zabezpečiť dostupnosť liečby v prípadoch, keď je indikovaná a nákladovo efektívna,
· obmedziť úhradu liečby v prípadoch, keď nie je nákladovo efektívna,

· obmedziť úhradu liečby u pacientov, ktorí nedostatočne spolupracujú,

· zamedziť duplicitnej preskripcii, preskripcii nevhodných kombinácií liekov a pod.
Kľúčovými bodom, na ktorý je potrebné zamerať sa pri tvorbe indikačných obmedzení, je definícia objektívnych pravidiel, na ktorých základe bude možné rozhodnúť o ukončení už prebiehajúcej liečby, a to z dôvodov medicínskych (liečba neposkytuje očakávaný efekt) alebo z dôvodov evidentne nedostatočnej miery spolupráce zo strany poistenca. K dosiahnutiu uvedeného cieľa bude nevyhnutná vysoká miera súčinnosti zdravotných poisťovní, keďže práve poisťovňa je inštitúciou, ktorá v praxi vymáha uplatňovanie indikačných obmedzení, či už formou schvaľovania úhrady pred začatím liečby alebo formou spätných revízií vykonávaných u poskytovateľov zdravotnej starostlivosti. Otázka ukončenia úhrady liečby u poistenca, človeka, je pochopiteľne mimoriadne citlivo vnímanou záležitosťou. Z pohľadu udržateľnosti systému je však nevyhnutné, aby spoločnosť (najmä ošetrujúci lekári a dotknutí pacienti) dokázala akceptovať opodstatnenosť ukončenia neefektívnej hradenej liečby a nájdenie inej, nákladovo efektívnejšej alternatívy. Dosiahnutie popísaného cieľa bude vyžadovať dlhodobú intenzívnu spoluprácu regulátora, odborných spoločností, zdravotných poisťovní a primeraný spôsob komunikácie s laickou verejnosťou (edukácia, informovanosť).
3. Farmakoekonomické hodnotenie liekov

Kľúčovou veličinou pri hodnotení nákladov na lieky je efektívnosť. Efektívnosť liečby zohľadňuje okrem samotných nákladov aj terapeutickú účinnosť lieku. Farmakoekonomika hodnotí účelnosť liečby s prihliadnutím na to, či terapeutický benefit liečby je primeraný nákladom, ktoré sa na liečbu vynakladajú.
Farmakoekonomické posudzovanie liekov sa dnes povinne uplatňuje pri rozhodovaní o vstupe inovatívnych (dosiaľ nezaradených) liečiv/liekov do systému úhrad. Pri rozhodovaní o zmene výšky úhrady zdravotnej poisťovne alebo o zmene indikačných obmedzení sa farmakoekonomické posudzovanie uplatňovať môže, nie je však nevyhnutné v zmysle platnej legislatívy. Aktuálna legislatívna úprava taktiež pripúšťa  možnosť nezaradenia lieku do systému úhrad, alternatívne vyradenia lieku zo systému úhrad, ak nákladovosť liečby liekom je vysoká, chýba však exaktná kvantifikácia vysokej nákladovosti.

Na základe vyššie uvedeného Ministerstvo zdravotníctva SR považuje za potrebné legislatívne definovať mieru nákladovosti liečby, ktorá sa z pohľadu verejných zdrojov považuje za neúčelnú a neefektívnu, a to prostredníctvom vyčíslenia akceptovateľnej ceny za QALY poistenca (tzv. o kvalitu upravený rok života). Taktiež je potrebné zaviesť do procesu kategorizácie povinnosť farmakoekonomického posudzovania lieku aj pri rozhodovaní o zvýšení úhrady alebo o rozšírení indikačného obmedzenia, keďže ide o zmeny, ktoré môžu mať zásadný vplyv na výdavky z verejného zdravotného poistenia.
4. Spoluúčasť poistenca, výška úhrady lieku zdravotnou poisťovňou
Spoluúčasť poistenca na liečbe (výška doplatku za liek) je matematicky vyjadrená ako rozdiel medzi konečnou cenou lieku v lekárni a výškou úhrady zdravotnej poisťovne za príslušný liek. Zníženie úhrady zdravotnej poisťovne sa tak automaticky premieta do zvýšenia doplatku za liek (za predpokladu, že zníženiu úhrady nepredchádza zníženie konečnej ceny lieku napr. v dôsledku zníženia ceny lieku od výrobcu). Je nepochybné, že primeraná výška doplatku poistenca má pozitívny regulačný efekt, umožňuje šetriť verejné zdroje na liečbe menej závažných diagnóz a uvoľniť tieto zdroje pre liečbu závažnejších ochorení, teda napríklad na úhradu inovatívnych liekov. Z pohľadu verejných zdrojov sa ako účelné javí postupné znižovanie výšky úhrad zdravotných poisťovní za vybrané skupiny liekov. Zdanlivo jednoduché a pre verejné zdroje prínosné zníženie úhrad zdravotných poisťovní však musí byť realizované postupne a s vopred vytýčeným zámerom. Nárazové vygenerovanie doplatkov za lieky môže objektívne zhoršiť dostupnosť a kvalitu zdravotnej starostlivosti u nízkopríjmových skupín spoločnosti (odmietnutie lieku z dôvodu vysokého doplatku, nepravidelný prístup k lieku a pod.) Na ochranu sociálne slabých skupín, konkrétne dôchodcov a zdravotne ťažko postihnutých občanov, pripravilo Ministerstvo zdravotníctva SR návrh na zavedenie zákonom stanovenej maximálnej miery spoluúčasti za lieky. Napriek vyššie uvedenému, doterajšia prax ukazuje, že zavedenie doplatku za liek dokáže byť kľúčovým motivujúcim prvkom pre farmaceutický priemysel na zníženie ceny lieku, z čoho v konečnom dôsledku môže profitovať systém verejných zdrojov aj samotný pacient. S prihliadnutím na túto skutočnosť je však nevyhnutné konštatovať, že pacient v žiadnom prípade nesmie byť rukojemníkom regulátora a farmaceutického priemyslu v snahe regulátora o zníženie nákladov. Primárnymi cieľmi doplatkov za lieky musia byť regulácia neopodstatnenej preskripcie a postupné odstránenie ilúzie o nevyhnutnosti bezplatného systému zdravotnej starostlivosti. V nadväznosti na vyššie uvedené vidí Ministerstvo zdravotníctva SR priestor na legislatívnu úpravu kritérií kladených na kategorizované lieky a taktiež kritérií pre stanovovanie výšky úhrad zdravotných poisťovní za lieky.
V prípade, ak prítomnosť vybraných skupín liekov v systéme úhrad je vyhodnotená ako neúčelná, je potrebné vytvoriť legislatívny priestor na vyradenie týchto liekov zo systému, resp. na zabránenie ich vstupu do systému. Prípadné vyradenie určitých skupín liekov zo systému úhrad je potrebné realizovať s prihliadnutím na skutočnosť, že časť poistencov môže byť lekármi prestavená na iný druh liekov hradených na základe verejného zdravotného poistenia, čím v konečnom dôsledku nemusí byť dosiahnutý cieľ zníženia nákladov. Základným predpokladom racionalizácie nákladov je vyradenie tých liekov zo systému úhrad, ktorých účinnosť nebola v dostatočnej miere podložená výsledkami klinických skúšok. Ďalej je potrebné zvážiť opodstatnenosť zaradenia voľnopredajných liekov v systéme úhrad.
V oblasti pravidiel pre určovanie výšky úhrad zdravotných poisťovní sa ako potrebné javia nasledovné opatrenia:
· určiť objektívne a vykonateľné pravidlá pre výpočet spoluúčasti poistenca,
· určiť skupiny liekov, ktorým bude vypočítaný doplatok bez ohľadu na konečnú cenu lieku (napr. perorálne antibiotiká, kde ani v prípade zníženia cien liekov nie je žiaduca plná úhrada týchto liekov na základe verejného zdravotného poistenia, keďže ide o lieky používané najmä pri akútnych diagnózach nepravidelne, väčšinou nie častejšie ako jeden až dvakrát v priebehu roka; rozsah spoluúčasti poistenca vo všeobecnosti neobmedzuje dostupnosť týchto liekov a súčasne plní prirodzený regulačný mechanizmus proti ich nežiaducej nadspotrebe),
· určiť terapeutické skupiny navzájom porovnateľných liekov a týmto stanoviť porovnateľnú výšku úhrady za dennú dávku liečiva,
· určiť objektívne pravidlá pre stanovenie úhrady viaczložkových liekov, liekov využívajúcich moderné a komfortnejšie liekové formy, cesty podania a pod.
5. Rýchlejší vstup generických liekov na trh, dostupnosť generických liekov na trhu, generická preskripcia

Včasný vstup  generických liekov do systému úhrad je z pohľadu regulátora vysoko prínosný, keďže so sebou obvykle prináša výraznú cenovú eróziu, a tým možnosť zníženia úhrad zdravotných poisťovní bez toho, aby poistencom hrozilo obmedzenie dostupnosti liekov v dôsledku nárastu spoluúčasti.
Aktuálny spôsob stanovovania úhrad poisťovní za štandardnú dávku liečiva v praxi znamená, že úhrada originálneho lieku je totožná s úhradou generického lieku, originálny liek nie je zvýhodňovaný vyššou úhradou. Uvedenú metodiku považuje Ministerstvo zdravotníctva SR za osvedčenú a momentálne nevidí dôvody na prípadné zvýhodnenie úhrad originálnych liekov, keďže takýto krok by s vysokou pravdepodobnosťou viedol k relevantnému zvýšeniu nákladov na lieky.
Potenciálny priestor pre podporu cenovej súťaže sa črtá v sprísnení aktuálne platnej podmienky pre zaradenie prvého generického lieku do kategorizačného zoznamu. Aktuálnou legislatívou je určená podmienka, podľa ktorej prvý generický liek vstupujúci do systému úhrad musí byť lacnejší minimálne o 20 % v porovnaní s aktuálne zaradeným originálnym liekom. Z pohľadu regulátora je možné uvažovať o zavedení 30 % hranice. Prax ukazuje, že vstupom generických liekov na trh je možné dosiahnuť aj výrazne vyšší pokles ceny liekov ako o 30 % z pôvodnej ceny originálneho lieku. Sprísnenie regulácie by tak nemalo mať negatívny dosah na dostupnosť liekov na trhu, ale malo by prispieť k vyostreniu konkurenčnej súťaže, a tým k rýchlejšiemu znižovaniu úhrad zdravotných poisťovní.
Osobitnú pozornosť je potrebné venovať otázke zrýchleného vstupu generických liekov do systému úhrad na základe verejného zdravotného poistenia. Zaradenie generického lieku do kategorizácie je v porovnaní so zaraďovaním originálneho lieku procesne jednoduchšie, nevyžaduje osobitné farmakoekonomické hodnotenie a náročné rozhodovanie o primeranej výške úhrady. Napriek týmto skutočnostiam sú dnes generické lieky zaraďované do kategorizácie v rovnakom intervale ako originálne lieky, t. j. štvrťročne. V závislosti od kapacitných možností Ministerstva zdravotníctva SR je potrebné zvážiť možnosti častejšieho zaraďovania nových generických liekov do kategorizácie, napríklad 6- alebo 12-krát ročne. Rovnakým spôsobom je potrebné prehodnotiť frekvenciu zapracovávania žiadostí o zmenu (zníženie) ceny liekov. V nadväznosti na vyššie uvedené bude tiež potrebné všeobecne záväzným právnym predpisom definovať postup pre rozhodovanie o žiadostiach vo veciach kategorizácie a cenotvorby, vrátane definovania lehôt, prípadne poradovníkov pre vybavovanie jednotlivých typov žiadostí.
Nevyhnutnou podmienkou pre dosiahnutie profitu súvisiaceho so zaradením generických liekov do systému úhrad je reálna prítomnosť týchto liekov na trhu. Situácie, keď v kategorizačnom zozname je zaradený najlacnejší liek (spravidla bez doplatku poistenca), a tento reálne nie je dostupný na trhu, sú neakceptovateľné z pohľadu regulátora aj pacienta. Z uvedených dôvodov predloží Ministerstvo zdravotníctva SR návrh na zavedenie pokuty pre farmaceutickú spoločnosť v prípade, ak nedostupnosť lieku nebude vopred ohlásená a nebude požiadané o vyradenie lieku z kategorizácie. Predpokladá sa preventívny účinok popísaného opatrenia a zvýšená disciplína výrobcov pri zaraďovaní, resp. vyraďovaní liekov z kategorizácie, a tým aj zreálnenie regulátorom určovanej výšky úhrady za lieky.


V súlade s programovým vyhlásením vlády podniká Ministerstvo zdravotníctva SR  kroky smerujúce k zavedeniu tzv. generickej preskripcie, teda preskripcie liekov na úrovni účinnej látky. Vychádzajúc zo skutočnosti, že úhrada generických a originálnych liekov sa stanovuje na rovnakej úrovni (pozri vyššie), nie je možné od zavedenia generickej preskripcie očakávať okamžité zníženie nákladov na lieky. Z dlhodobého hľadiska možno predpokladať vyostrenie cenovej súťaže medzi dodávateľmi liekov motivované snahou o určenie čo najnižšej miery spoluúčasti poistenca, a teda postupné znižovanie cien liekov. Z pohľadu poistenca je nespochybniteľným benefitom generickej preskricpie možnosť podieľať sa vo zvýšenej miere na výbere vydávaného lieku, a tým aktívne ovplyvniť výšku svojej spoluúčasti (napríklad výberom generického lieku bez doplatku alebo s doplatkom, ktorého výšku považuje poistenec za primeranú).
6. Degresívna obchodná prirážka
Takzvaná degresívna obchodná prirážka, teda pravidlo postupne znižujúcej sa výšky percentuálnej obchodnej prirážky distribútora a verejnej lekárne pri postupne zvyšujúcej sa cene lieku, bola prvýkrát zavedená k 1. 1. 2008. V období od 1. 4. 2009 došlo k zvýšeniu maximálnej ceny obchodného výkonu distribútora pre lieky dodávané do nemocničných lekární na 9 % z ceny lieku. Ministerstvo  zdravotníctva SR pristúpilo k opätovnému zavedeniu degresívnej obchodnej prirážky pre lieky dodávané do nemocničných lekární s účinnosťou k 1. 10. 2010. Očakávaná úspora verejných zdrojov na základe tohto opatrenia bola vyčíslená na cca 10 miliónov eur ročne.
7. Revízna činnosť zdravotných poisťovní

Je zrejmé, že niektoré z opatrení realizovaných regulátorom nedokážu priniesť očakávaný efekt bez príslušnej miery súčinnosti zdravotných poisťovní. Konkrétne ide najmä o opatrenia týkajúce sa vymožiteľnosti platných preskripčných a indikačných obmedzení alebo nadmernej či duplicitnej preskripcie liekov. Preto je potrebné, aby zdravotné poisťovne ako priami nákupcovia zdravotnej starostlivosti, venovali zvýšenú pozornosť dodržiavaniu platných preskripčných a indikačných obmedzení, cieleným auditom preskripcie, vypracovaniu metodík pre odhalenie duplicitnej preskripcie (napr. špecialista + všeobecný lekár), neúčelnej preskripcie (napr. kontraindikácie), atď. Na podklade relevantných výstupov revíznej činnosti zdravotných poisťovní môže ďalej Ministerstvo zdravotníctva SR realizovať potrebné zmeny a úpravy preskripčných či indikačných obmedzení.  
Potenciálne nové nástroje liekovej politiky:

Vzhľadom na neustály vstup nových, vysoko nákladových liekov, do systému úhrad na základe verejného zdravotného poistenia, je potrebné zaviesť inovatívne postupy, ktoré prispejú k efektívnemu vynakladaniu prostriedkov pri súčasnom zabezpečení dostupnosti najmodernejších terapeutických postupov.

1. Dočasná kategorizácia
Aktuálny model kategorizácie poskytuje farmaceutickým spoločnostiam relatívne vysokú mieru istoty v tom, že liek v minulosti zaradený do systému úhrad v ňom pretrvá prakticky neobmedzený čas. Z pohľadu regulátora to znamená, že najmä pri originálnych liekoch je prehodnotenie platnej úhrady pomerne problematické a až do času príchodu generických liekov k nemu dochádza prakticky výhradne v dôsledku zníženia ceny lieku pri referencovaní. Vytvára sa tak priestor pre zavedenie legislatívnej úpravy, ktorou sa určí tzv. dočasná kategorizácia lieku. Výrobca inovatívneho lieku, ktorý je prvýkrát zaraďovaný do kategorizácie, by mal mať povinnosť v stanovenom časovom horizonte (2 roky) zdokladovať efektivitu použitia lieku v reálnej terapeutickej praxi. Následne regulátor prehodnotí výšku úhrady za liek, stanovené indikačné obmedzenia, prípadne opodstatnenosť ďalšieho zotrvania lieku v zozname hradených liekov.

2. Podmienená kategorizácia

Niektoré originálne lieky vstupujúce do systému úhrad môžu v čase svojho vstupu predstavovať pre zdravotné poisťovne neistotu z hľadiska budúcich výdavkov, keďže je problematické vopred odhadnúť vývoj preskripcie lieku alebo efektivitu jeho použitia v reálnej terapeutickej praxi. Z pohľadu Ministerstva zdravotníctva SR preto opäť vzniká priestor pre zavedenie legislatívnej úpravy, ktorá by určila podrobnosti o zaraďovaní takýchto liekov do systému úhrad. Cieľom by malo byť určenie presne definovaných podmienok, pri dodržaní ktorých môže byť predmetný liek zaradený do kategorizácie (napr. definovaný maximálny ročný objem výdavkov na liek, v prípade ak objem bude prekročený, výrobca povinne zníži cenu lieku, poskytne vopred stanovenú finančnú kompenzáciu a pod.). Uvažovať možno o podmienenej kategorizácii v súvislosti so zaraďovaním lieku do kategorizácie, ako aj v súvislosti so zmenou výšky úhrady zdravotných poisťovní alebo so zmenou indikačných obmedzení lieku už kategorizovaného.
Vyššia miera zodpovednosti zdravotných poisťovní za dosahovanie cieľov liekovej politiky:
V priamej nadväznosti na vyššie menované nástroje liekovej politiky je nevyhnutné zdôrazniť, že Ministerstvo zdravotníctva SR nie je a ani nemôže byť jediným subjektom zodpovedným za plnenie cieľov liekovej politiky. Ministerstvo zdravotníctva SR  nesie primárne zodpovednosť za vytvorenie zodpovedajúceho legislatívneho rámca – napr. legislatívna úprava pravidiel referencovania, legislatívne zavedenie nových nástrojov liekovej politiky, legislatívna úprava podmienok vstupu generických liekov, atď. Sledovanie výdavkovej strany verejného zdravotného poistenia v konkrétnostiach je úlohou zdravotných poisťovní. Úlohou Ministerstva zdravotníctva SR v týchto procesoch je plniť funkciu regulátora tvorbou zodpovedajúcich právnych predpisov a následným vydávaním individuálnych rozhodnutí vo veciach kategorizácie v medziach platnej legislatívy.

Ministerstvom zdravotníctva SR  predložená novela zákona 577/2004 Z. z. (v medzirezortnom pripomienkovom konaní od 18. 2. 2011) odstraňuje doterajší neprirodzený stav, keď sa rozhodovalo o rozsahu vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia bez priamej účasti zdravotných poisťovní ako účastníkov týchto osobitných správnych konaní. Účastníci konania tak, ako sú definovaní v novele zákona, vyplývajú prirodzene z ich postavenia strán ponuky a dopytu v regulovanej oblasti. Postavenie Ministerstva zdravotníctva SR ako správneho orgánu potom spočíva nielen v jeho právomoci rozhodovať, ale zároveň pri tom prihliadať aj na ochranu verejných záujmov presahujúcich subjektívne záujmy účastníkov. Týmto mechanizmom sa zodpovednosť za plnenie požadovaných cieľov vo zvýšenej miere presúva na zdravotné poisťovne ako subjekty spravujúce prostriedky verejného zdravotného poistenia. V nadväznosti na novelu zákona zdravotná poisťovňa nemá byť len pasívnym vykonávateľom platnej kategorizácie liekov, ale má sa aktívne zúčastňovať na predkladaní odôvodnených žiadostí (návrhov) na zmenu kategorizácie; rovnako tak sa zdravotná poisťovňa bude môcť aktíve odvolávať voči rozhodnutiam vydaným Ministerstvom zdravotníctva SR, pokiaľ by tieto mali byť v rozpore s cieľmi stanovenými vo veci rastu výdavkov na lieky.

Základným cieľom predkladaných návrhov systémových krokov na spomalenie rastu nákladov na lieky je identifikovať možnosti pozitívnych zmien v aktuálne aplikovanej liekovej politike. Uvádzané návrhy systémových krokov sú krátkodobého charakteru s predpokladanou účinnosťou v rokoch 2010 - 2011. Všetky opatrenia sú realizovateľné s nadobudnutím účinnosti príslušných legislatívnych úprav v rokoch 2010 - 2014. 
Záverom si dovoľujeme uviesť, že väčšia časť v tomto materiáli navrhovaných nástrojov určených na dosiahnutie cieľa znižovania rastu nákladov na lieky bola medzičasom reálne zhmotnená v návrhu novely zákona 577/2004 Z. z. (v medzirezortnom pripomienkovom konaní od 18. 2. 2011). Do novely zákona boli dokonca zapracované ďalšie, v tomto materiáli neuvádzané, nástroje liekovej politiky smerujúce k plneniu stanovených cieľov. Medzi najbližšie úlohy Ministerstva zdravotníctva SR tak bude patriť vytvorenie príslušných vykonávacích predpisov k zákonu. Keďže všetky nástroje sú detailne popísané v dôvodovej správe k predloženej novele zákona, uvádzame na tomto mieste len ich stručný prehľad.
Prehľad legislatívnych zmien a nových nástrojov liekovej politiky, ktoré boli zapracované do návrhu novely zákona č. 577/2004 Z. z. predloženého do medzirezortného pripomienkového konania dňa 18.2.2011:

1. Definícia nákladovej efektívnosti a jednoznačná kvantifikácia nákladovosti farmakologickej liečby, ktorá sa považuje za účelnú z pohľadu zdrojov verejného zdravotného poistenia.

2. Úprava pravidiel pre úhradu liekov v rámci ústavnej zdravotnej starostlivosti, dôraz na prísnejšiu cenovú reguláciu.

3. Detailná úprava pravidiel tzv. referencovania cien liekov.

4. Lepšie využitie efektu znižovania cien a úhrad pri vstupe generických liekov na trh.

5. Zmena frekvencie kategorizácie liekov na 12x ročne.

6. Úprava pravidiel pre stanovovanie úhrad vysoko inovatívnych liekov.

7. Dočasná kategorizácia.

8. Podmienená kategorizácia.

9. Úprava úhrad pre lieky s obsahom viacerých liečiv.
10. Doplnenie chýbajúcich pravidiel pre rozhodovanie o zmenách cien liekov, stanovenie základných pravidiel pre rozhodovanie o zmene preskripčných a indikačných obmedzení, stanovenie základných pravidiel pre rozhodovanie o zvýšení úhrady zdravotnej poisťovne.

11. Väčší dôraz na farmakoekonomické hodnotenie liekov.
12. Úprava úhrad pre liekové formy s predĺženým uvoľňovaním.
13. Zavedenie splnomocňovacieho ustanovenia pre vydanie zoznamu liečiv určených na podpornú a doplnkovú liečbu, ktoré nebudú môcť byť uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia.

14. Zavedenie sankcie za nedostupnosť liekov na trhu.

15. Zavedenie sankcie za neplnenie povinnosti referencovať ceny liekov.

16. Úprava pravidiel správneho konania – priznanie práv účastníka konania zdravotným poisťovniam.

17. Mechanizmy smerujúce k zvýšeniu transparentnosti procesov kategorizácie a cenotvorby.
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