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NOVI HRACI

Urad pre dohlad

Financie Dohlad nad ZP Dohlad nad ZS
Financie
. Poskytovatelia
Zdravotna y
poistovna
Povolenie Licencia
VUC, -
Zdravotna starostlivost MZ SR el
Financie Povolenie Licencia

Zachranna sluzba
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Nastroje liekovej politiky

o Regulacia maximalnych cien

o ,Fixny“ doplatok

o Kategorizacia

o Marginalne poplatky

o Limity na lieky (v kompetencii
poistovni)

o Genericka substitucia
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Maximalne ceny

o reguluje Ministerstvo zdravotnictva
o OTC bez cenovej regulacie
O Vyznam najma pre nemocnicne lieky

o pre receptove lieky vid ,fixny” doplatok

o regulacia marzi — pripravy na
degresivnu marzu
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»Fixny* doplatok

o Nie je mozne odpustat doplatky
o Pomer medzi uhradou poistovne a
doplatkom pacienta sa nemeni

o Zmena ceny po kategorizacii sa firmam
neoplati — ceny menia v kategorizacii
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e  Fixny“ doplatok

Znizenie ceny lieku mimo cenoveho navrhu
(v lekarni) o 200 Sk

Doplatok pacienta

200

Kedysi

800
Dnes

Uhrada poistovne
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Kategorizacia

o Referencny sp6sob uhrady pre
jednotlivé ATC skupiny

o Oddelenie pojmov LIECIVO (Gginna
latka) a LIEK

o Kategorizuje sa LIECIVO

o Dovod: spravne konanie (zmena ceny
najlacnejsieho lieku zasahuje do
vysky uhrad konkurencie)
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® ¢ Kategorizacna komisia

Odborna pracovna

- Zdravotné
Skuplna/y poist’ovne
22 pracovnych skupin pre

skupiny liekov

Pracovna skupina pre

ekonomiku lieku \\

Odborné
X spoloénosti
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Cena a uhrada

o Pri stanovovani podielu uhrady sa
vychadza z pravidiel uvedenych vo
vyhlaske

o Absolutna vyska referencnej uhrady

sa odvija od ceny najlacnejsSieho lieku
v ATC skupine

o Ceny liekov ponukaju vyrobcovia v
dvojkolovej ,verejnej drazbe”
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Zoznam liekov

o Ak liek obsahuje lieCivo zaradené
Kategorizacnou komisiou do zoznamu
lekov, je do zoznamu zaradeny i dany
lek.

o Vyska uhrady a indikacné
obmedzenia su identické ako pre
dané lieCivo

o Zoznam liekov sa vydava 4x rocne
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® ¢ \/yrazne znizenie ceny

o Ak vyrobca ponukne vyrazne nizsiu
cenu (najmenej o 10 % oproti dosial
najlacnejSiemu lieku), ziskava tieto
vyhody:

Rychlejsie zaradenie do zoznamu
liekov

Trojmesacny bonus v stanovenej
uhrade
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®® Trojmesacny bonus

Doplatok pacienta

200 N
Znizenie ceny po kategorizacii
(fixny doplatok!)
800
-
Vyznamné znizenie ceny v kategorizacii

Uhrada poistovne

Health Policy Institute
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® ¢ Marginalne platby

o Ciel: znizit nadbytoCnu spotrebu

NARODNA BANKA SLOVENSKA

ot
-
Lz
ot
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Marginalne platby

o Platba v lekarni 20 Sk za recept, na
Ktorom je predpisany aspon jeden liek
nradeny aspon cCiastocne z verejneho
zdravotného poistenia

o lde o ,sluzbu suvisiacu so zdravotnou
starostlivostou®

o Delba vynosu: 5 Sk pre lekaren, 15
Sk pre poistovnu
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Marginalne platby

Len zopar vynimiek:

o vojaci zakladnej vojenskej sluzby a
civilkari neplatia

o zdravotne tazko postihnuti platia 10 Sk

o zdravotne tazko postihnuti poberajuci
kompenzacny prispevok neplatia
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Genericka substitucia

o Povinnost lekara i lekarnika
informovat’ pacienta o generikach a
Ich cenach

o Moznost nahradit liek generikom
(kvOli lobbingu zatial komplikovane,
pripravena je novela)
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e o haklady ZP na lieky v SR

(v mld. Sk)

25

20 -4,3 %

15

10 9,3 %*

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004
*projekcia bez navysenia DPH v 2004
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zmeny konecnych cien

kategorizovanych liekov

obd. 11/2003 — 04/2005 pocCet uspory/

skupin zvysene

lieCiv naklady*
znizenie viac ako -50% 14 - 504 mil. Sk
od -50% do -10% 191 | -2 009 mil. Sk
od -10% do +10% 1165 -81 mil. Sk
od +10% do +50% 38 +25 mil. Sk
zvysSenie viac ako +50% 9 +10 mil. Sk
spolu 1417 -2 560 mil. Sk

*model podla spotrieb za 12 mesiacov
Health Policy Institute 20.4.2005
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proces stanovovania
uhrad

o kategorizacia lieCiv

o vyhlaska MZ SR €. 723/2004 o
postupe pri urcovani standardne;
davky lieciva (SDL) a maximalnej
(hrady zdravotnej poistovne (UZP) za
SDL
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rozdiely v nakladoch na

lieky podla ATC (tis. Sk)
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naklady 2003 naklady 2004 rozdiel 2004/2003
B 1101 731 850 563 -22,8%
J 1 820 696 1 458 920 -19,9%
A 2203 432 2 038 269 -7,5%
G 751 178 705 127 -6,1%
D 399 620 378 134 -5,4%
C 5874712 5619 620 -4,3%
R 1872 599 1 847 677 -1,3%
M 1 240 544 1224 327 -1,3%
N 3 352 892 3 313 246 -1,2%
S 280 267 278 562 -0,6%
H 290 300 321 637 10,8%
L 1192 575 1471 263 23,4%

20 380 553

19 507 350




rozdiely v spotrebach
2003/2004 podla ATC

Health
Policy
Institute

ATC rozdiel v baleniach rozdiel v nakladoch rozdiel v doplatkoch
A -25,6% -7,5% 31,3%
B -10,5% -22,8% 74,4%
C -2,8% -4,3% 56,2%
D -16,2% -5,4% 34,1%
G -15,1% -6,1% 34,7%
H 3,7% 10,8% 31,0%
J -3,9% -19,9% 229,9%
L -1,9% 23,4% 118,5%
M -10,0% -1,3% 30,2%
N -15,1% -1,2% 92,8%
R -19,9% -1,3% 43,3%
S -10,1% -0,6% 35,0%
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rozdiely v doplatkoch
2003/2004 podla ATC

ATC priemerny doplatok priemerny doplatok rozdiel v doplatkoch

za balenie 2003 za balenie 2004 2003/2004
A 22,4 39,6 31,3%
B 7,7 15,0 74,4%
C 20,0 32,2 56,2%
D 23,9 38,3 34,1%
G 62,1 98,5 34,7%
H 9,8 12,4 31,0%
J 16,3 55,9 229,9%
L 30,0 66,8 118,5%
M 31,1 45,1 30,2%
N 15,3 34,8 92,8%
R 27,7 12,4 43,3%
S 22,0 55,9 35,0%

21,2 66,8 60,3%
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referencny system
uhrad

o ,cluster”: referenéna skupina lieciva (RSL) je
skupina vsetkych liekov zaradenych do zoznamu
liekov, ktoré maju

rovnake lieCivo alebo kombinaciu lieCiv,
rovnaku cestu podania,

rovnaku liekovu formu a

rovnakeé mnozstvo lieCiva v jednej davke.

o referencny liek — najlacnejsi liek v RSL

o referencna cena — cena za standardnu davku
liegiva (SDL) najlacnejsieho lieku

o Uhrada a podmienky uhrady stanovované pre kazdu
RSL vzhladom na referencny liek a referenénu cenu
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standardna davka lieCiva

(SDL)

o ako priemerna denna terapeuticka davka
o metodika stanovenia SDL
podla DDD stanovenej WHO
najCastejSie pouzivana alebo priemerna
denna terapeuticka davka v hradene;
indikacii — podla publikovanych studii, ?na
zaklade analyz dat poistovni?
o metodika je pre vzajomne porovhavané
lieCiva rovnaka

Health Policy Institute 20.4.2005



o zaradenie RSL do kategorizacie a
vyska uhrady podla
terapeutickej hodnoty RSL
spoloCenskej hodnoty RSL
o hradene su lieky, ktore su ucinneé a
spolocensky potrebne
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terapeuticka hodnota
RSL

terapeuticka hodnota RSL

1. postavenie v terapii

ucinnost

bezpecCnost

zasah do priebehu ochorenia
farmakoekonomicky prinos

a &> W DN
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terapeuticka hodnota
RSL
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1. | postavenie RSL v terapii

a) |prva volba 3 body
b) |dalSia volba 2 body
c) |doplnkova lieCba 1 bod

podla lokalnych, europskych alebo svetovych EBM odporucani
(pre vzajomne porovnavaneé lieCiva sa pouZzivaju rovnake

odporucania)
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terapeuticka hodnota
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2. [ucinnost’ RSL

a) |dokazany lepsi ucCinok nez alternativna 4,5 bodov
RSL

b) | dokazany porovnatelny ucinok nez 3 body
alternativha RSL

c) |bez dokazaneého lepSieho alebo 1,5 bodu

porovnatelného ucinku nez alternativna
RSL

Lepsi ucinok” = statisticky vyznamne lepSi ucinok na klinicky relevantné

cielové parametre v randomizovanych klinickych Stuadiach

Lporovnatelny“ = bez Statisticky vyznamnych rozdielov pri priamom
porovani (head-to-head trial) alebo Statisticky vyznamny ucinok oproti
placesthakebontae/atke porovnatelny s ucinkom alternativy 20.4.2005




terapeuticka hodnota
RSL
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3. |bezpecnost’ RSL

a) |dokazana lepSia bezpecnost nez 4,5 bodov
alternativha RSL

b) | dokazana porovnatelfna bezpec€nost nez 3 body
alternativha RSL

c) |bez dokazanejlepsSej alebo 1,5 bodu

porovnatelnej bezpecCnosti nez
alternativha RSL

Lepsi ucinok” = statisticky vyznamne lepSi ucinok na klinicky relevantné

cielové parametre v randomizovanych klinickych Stuadiach

Lporovnatelny“ = bez Statisticky vyznamnych rozdielov pri priamom
porovani (head-to-head trial) alebo Statisticky vyznamny ucinok oproti
placesthakebontae/atke porovnatelny s ucinkom alternativy 20.4.2005




terapeuticka hodnota

RSL

4. |zasah RSL do priebehu ochorenia

a) | kauzalna lieCba (zasahujuca do 3 body
patogenézy ochorenia)

b) | symptomaticka lieCba (ovplyviujuca 2 body
priznaky choroby)

c) |profylakticka lieCba (predchadzajuca 3 body

vzniku ochorenia)

d) |paliativna lieCba (zmierfiujuca 2 body
neovplyvnitel'ny priebeh ochorenia)

e) |podporna lieCba (neovplyvnujuca priamo 1 bod
priebeh ochorenia)
Health Policy Institute 20.4.2005
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terapeuticka hodnota
RSL

5. |farmakoekonomicky prinos RSL

a) |dokazany farmakoekonomicky (FE) 4,5 bodov
benefit nez alternativha RSL

b) |dokazany porovnatelny FE profil nez 3 body
alternativha RSL

c) |bez dokazaného FE benefitu alebo 1,5 bodu

porovnatelného FE profilu nez
alternativha RSL

Na zaklade lokalnej FE Studie, zahrani¢nej FE Studie s prepoctom na
lokalne podmienky alebo modelu FE Studie (analyza minimalizacie
nakladov (pri dokazanom ekvivalentnom alebo lepsom ucinku

S alternativnou RSL), analyza nakladov a prinosov (cost-benefit) alebo
analyzanratdadavi@ ucinnosti (cost-effectiveness)) z perspektivy Z# 4 2005




spolocenska hodnota
RSL

spolocenska hodnota RSL

1.

a &> W DN

zavaznost ochorenia

spoloCenska zavaznost ochorenia
socialna hodnota

riziko zneuzivania

vplyv na celkové naklady ZP
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spolocenska hodnota
RSL

1. |zavaznost ochorenia
a) |akutne zivot ohrozujuce ochorenie 3 body
b) | chronické zivot ohrozujuce ochorenie 3 body
c) |chronické ochorenie bez ohrozenia 2 body
zivota, s vyznamnym vplyvom na kvalitu
Zivota
d) |akutne bez ohrozenia zivota 1 bod
e) |chronické bez vyznamného vplyvu na 1 bod
dizku a kvalitu zivota
vyjadruje, aké by boli nasledky ochorenia bez lieCby v kratkom Case
(tyzdne az mesiace)
Health Enlmy lnctitutg 20 4 2008




spolocenska hodnota

RSL

2. |spolocenska zavaznost’ ochorenia

a) |ochorenie s vyznamnym rizikom pre 3 body
spolocnost (napr. psychotické ochorenia)
b) |ostatné RSL 2 body

c) |RSL s vplyvom na zivotny Styl (life-style 1 bod
drugs)
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spolocenska hodnota

RSL

3. |socialna hodnota

a) |velmi vysoka (jediny liek na trhu, orphan 3 body
drugs)

b) |ostatné RSL 2 body

Health Policy Institute 20.4.2005
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spolocenska hodnota
RSL

4. |riziko zneuzivania RSL

a) |velminizke 3 body
b) |vysoké alebo pritomné 2 body
c) |velmivysoke 1 bod

riziko pouzitia mimo cielovej populacie, pre ktoru sa navrhuje thrada,
pri navrhovanych 10 a PO)
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spolocenska hodnota

RSL

5. |Vplyv na celkové naklady ZP

a) |nizky 3 body
b) |primerany 2 body

c) |velmi vysoky 1 bod
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terapeuticka hodnota

RSL
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postavenie v | prva volba dalSia volba doplnkova lieCba
terapii 3b 2b 1b
ucinnost’ lepSia porovnatelna horsSia

45b 3b 1,5b
bezpecnost’ |lepSia porovnatelna horsia

45b 3b 1,5b
zasah do kauzalna/ symptomaticka/ podporna
priebehu profylakticka paliativna
ochorenia 3b 2b 1b
FE prinos FE benefit porovnatelny bez FE benefitu

45Db 3b 1,5b

max. 19,5 b stred 13 b min. 6,5 b




spolocenska hodnota

RSL
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zavaznost’ Zivot chronicke bez Iné
ochorenia ohrozujuce ohrozenia zivota
3b 2b 1b

spolocenska | riziko pre ostatné RSL vplyv na zivotny
zavaznost’ | spoloCnost styl
ochorenia 3b 2b 1b
socialna velmi vysoka ostatné RSL
hodnota 3b 2b i
riziko velmi nizke vysoké/pritomné | velmi vysoké
zneuzivania 3b 2b 1b
celkové nizke primerané velmi vysokeé
naklady ZP 3b 2b 1b

max. 15 b stred 10 b min. 6 b




uhrada zo ZP za

referencny liek
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SH| velmi vysoka nizka vel'mi
vysoka nizka
TH 15-13 b 12-10 b 9-7b 6b
BTG max. dop. | max. dop. | max. dop. bez
19,5-13 b 0-100 Sk | 0-150 Sk | 20-300 Sk | uhrady
nizka
12,5-6,5 b uhrada ZP 70%
s dokazanym uc. bez uhrady
velmi nizka
12,5-6,5 b uhrada ZP 50%
bez dokaz. uc.

Health Policy Institute
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® ® doplatok pacienta

350
doplatok 0
pacienta S0% / 30% do 300 Sk
za
mesiac /
cyklus 250 /
200 —
/ do 150 Sk
150 / 7
100
50 L/ L do 100 Sk
0
0 1000 2000 3000 4000 5000

cena liecby za mesiac / cyklus
Health Policy Institute 20.4.2005



® ¢ dakujeme za pozornost’

szalay@hpi.sk
szalayova@hpi.sk
www.hpi.sk
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