4

AKTUALNE

2.jun 2022 | €. 22

Jednoprahovy vstup pre generika
a biosimilary staci

najblizsej scho-
N a dzi parlamentu bu-

du poslanci rokovat
o novele zdkona ¢. 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach
thrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potra-
vin na zéklade verejného zdra-
votného poistenia. Jej hlavnou
ambiciou je, Co sa aj najcas-
tejsie pertraktuje v médiach,
zlepsit podmienky a podporit
vstup novych, preukazatelne
ucinnych inovativnych liekov
na nas trh a do zoznamu kate-
gorizovanych liekov, k comu sa
stiCasnd vlada zaviazala v prog-
ramovom vyhlaseni.

V d6vodovej sprave k novele
sa vSak piSe aj o cieli ,zabez-
pecit ucelné a efektivne vyna-
kladanie prostriedkov verejné-
ho zdravotného poistenia a fi-
nancnu stabilitu tohto systé-
mu; a podporit efekt tspory
zdrojov verejného zdravotné-
ho poistenia spojeny so vstu-
pom generickych a biologicky
podobnych liekov na trh®. To
sa uz vo verejnej debate spo-
mina menej.

Pritom je vo verejnom za-
ujme podporovat ¢o najrych-
lejsi vstup generickych a bio-
similarnych liekov na nas trh
a ich intenzivnejsie vyuziva-
nie v prospech zvySovania kon-
kurencného tlaku a cenovej st-
taze, Co potom vedie k znize-
niu cien, a tym aj k Gspore ve-
rejnych zdrojov. Vdaka tomu je
mozné zlepsit finan¢nu udrza-
telnost zdravotnictva, zlepsit
dostupnost liekov a liecby, lie-
Cit viac pacientov a kvalitnejsie
alebo financovat dalsie priority
v zdravotnictve.

V nasej ostatnej publika-
cii z oktdbra 2021 (Golias, P.:
Analyza stavu a moznosti Sir-
sieho vyuzivania generickych
a biosimilarnych liekov na
Slovensku) sme odhadli po-
tenciél na dosiahnutie tspor
vo verejnych zdrojoch rado-
vo v desiatkach miliénov eur
rocne, ak by sme viac vyuziva-
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NASTAVENE PRAVIDLA REGULACIE

Regulacia
Volna tvorba cien

Len referencovanie cien (bezprahovy vstup)
Len jednoprahovy vstup (bez referencovania cien)

Len trojprahovy (resp. viacprahovy) vstup
(bez referencovania cien)

Jednoprahovy vstup aj referencovanie cien

Trojprahovy vstup aj referencovanie cien

Genericke lieky

DEN, GER, GBR, SWE
NED

[TA, ESP, FIN, BEL, FRA
AUT,HUN

POL, BUL, GRE,ROU, CZE, TUR,
POR, IRL, LTU
SVK

Biosimilae lieky

DEN, GER, GBR, SWE, IRL

ESP

LTU, ITA, SUI, EST, FIN, SLO", BEL, FRA
HUN

BUL, CRO,ROU, POR, POL, CZE,
SLO*AUT
SVK

* vys3ia povinna zrazka z ceny, ak sa neuplatni referencovanie; niz3ia, ak sa uplatni; zdroj: Medicines for Europe (2020)

li generikd a biosimilary. Tento
potencial potvrdzuju aj viace-
ré medzinarodné porovnania,
v ktorych Slovensko sice pat-
ri k $tdtom OECD a EU s nad-
priemernym, avsak s dlhodo-
bo klesajticim alebo stagnuju-
cim podielom spotreby gene-
rickych liekov vo finan¢nom
aj v mnozstevnom vyjadreni.
Podiel predanych biosimilar-
nych liekov stapa, ale v medzi-
narodnom porovnani zostava
podpriemerny.

Okrem bohatstva a schop-
nosti krajiny platit ovplyvnu-
je dostupnost liekov na trhu aj
to, ako su nastavené pravid-
14 regulacie vratane cenovej.

Slovensko patri medzi eurép-
ske Staty s najprisnejSou ce-
novou reguldciou pre generi-
ka a biosimilary. Od polovi-
ce roka 2018 plati pre poso-
benie tychto liekov na nasom
trhu podmienka tzv. trojpra-
hového vstupu, CiZe povin-
nej zrazky z ceny pri vstupu-
jicom prvom (-45 %, resp.
-25 %), druhom (-10 %, resp.
-5 %) a tretom (-5 %, resp. -5
%) generickom, resp. biosimi-
larnom lieku. Prisnost toh-
to pravidla je eSte umocno-
vana tym, ze povinné zrazky
z ceny sa uplatnuju z relativne
nizkej ceny urcenej medzina-
rodnym referencovanim, kto-

MUDR. MAREK KRAJCI, BYVALY MINISTER ZDRAVOTNICTVA:
Rozhodnutia nerobim ja, ale premiér s ministrom a nakoniec vlada SR

O podpore, resp.
nepodpore novej
martinskej nemocnice
sa vyjadruje

byvaly minister
zdravotnictva MUDr.
Marek Krajci.

V rozhovore pre Aktuality
tvrdite, Ze Zdravotnicka imple-
mentacnd agentiira (ZIA)
hovori, Ze v stuicasnosti by sa
dali stihnut postavit komplet-
ne nemocnice najmd v dvoch
lokalitdch. Tymi lokalitami
st Trnava a Presov. Na zdkla-
de Coho ste presvedceny, Ze
Trnava a Presov by mali sti-
hnut komplet nemocnicu?
Vyjadrujem sa na zaklade
vystupov ZIA, ktora v pripa-
de zabezpecenia hotovej pro-
jektovej dokumentacie ozna-
Cila tieto dve lokality ako re-
dlne v zmysle dodrzania caso-
vého harmonogramu vystav-

by nemocnic do pozadovanej
arovne.

Preco by to nemohla stihnut
nemocnica v Martine? Ked nap-
riklad presovskd nemocnica len
koncom marca podpisala zmlu-
vu s firmou, ktord ma vypra-
covat studiu realizovatelnosti
novej nemocnice, a stidiu EIA
dala vypracovat len v polovici
marca.

Nemocnica Martin zacala
predbezné trhové konzulta-
cie na urcenie predpoklada-
nej hodnoty zdkazky. Podla
informacii zo ZIA, ktorda sa na
tychto konzultacidch zacast-
nila, jediny uchadzac, kto-
ry sa vyjadril, Ze by ju stihol
postavit do Stadia full fitout
v stlade s milnikom POO, te-
da ,na kluc* za 36 mesiacov,
pri otazke ceny ju odhadol na
dvojnasobok toho, co je sta-
novené v POO ako benchmark
pre full fitout nemocnice.
Ak hovorime o financova-

ni z POO, tak by to nestihol
do $tadia full fitout pri dodr-
zani finan¢nych parametrov
(benchmarkov) POO nastave-
nych a schvélenych UHP.

Pre SME Mgr. Martina
Antosovd, PhD., MBA, mana-
Zérka projektu novej UN
Martin, uviedla, Ze novd mar-
tinskd nemocnica potrebovala
v roku 2020 3,4 mil. na dokon-
Cenie projektovej dokumentdcie
na stavebné povolenie. Tieto
peniaze nemocnica nedostala.
Na otdzku, ¢i preto, lebo Marek
Krajéi to nepodpisal, neod-
klepol, odpovedala - ,Ano,
neudialo sa to preto, lebo sa
stdle argumentovalo na MZ, Ze
nie st financie.” Preéo ste ako
minister nepodporili martinsku
nemocnicu?

Dokoncenie projekto-
vej dokumentacie martin-
skej nemocnice mala zabez-
pecit minuly rok ZIA, na za-
klade informdcii, ktoré sa zis-

ra nesmie prekrocit priemer
dzi tradne urcenych cien lie-
ku v inych clenskych krajinach
EU. Slovensko je jedinym eu-
répskym Statom, ktory ma ta-
kuto prisnu kombinovand re-
gulaciu.

Trojprahovy vstup pre gene-
rikd a biosimilary nepriniesol
ocakévané Uspory pre verejné
financie. Potvrdil to aj Martin
Smatana, byvaly Séf Instititu
zdravotnej politiky pri MZ SR.
Ba prave naopak, pre vyrobcov
generickych a biosimilarnych
liekov sa stal nas trh prave pre
prisnu kombinovand regulaciu
neatraktivnym, Co sa po uplat-

kali od EK pocas vyjednava-
nia Planu obnovy a odolnos-
ti (POO) a na zaklade para-
metrov z optimdlnej siete
nemocnic (OSN), ktord sme
v roku 2020 len pripravovali.
Mimochodom, po mojom na-
stupe do funkcie na zaciatku
roku 2020 boli vsetky financie
v zmysle rozpoCtu MZ schva-
lené uz predchéadzajicou vla-
dou, kde takato suma absen-
tovala a kapitalky boli pred-
chadzajticim ministrom (za-
stupujlicim premiérom) uz
pridelené jednotlivym ne-
mocniciam. Ako poslanec aj
ako minister som podporoval
postavenie univerzitnej ne-
mocnice v Martine, nakoniec
bol som to ja, ktory som to na-
pisal tak do volebného prog-
ramu OLLANO, ako aj do pro-
gramového vyhlasenia vlady.

V sti¢asnosti to vsak pésobi,
Ze nepodporujete projekt mar-
tinskej nemocnice. Preco? Aj

neni pravidla o trojprahovom
vstupe pre generikd a biosimi-
lary prejavilo skokovitym zni-
Zenim poctu predlozenych Zia-
dosti o kategorizaciu tychto
liekov. To, samozrejme, znizi-
lo aj potencidlnu usporu z do-
vodu lacnejsich liekov.

Kym este v roku 2016 bolo
pri generikach podanych 296
ziadosti o kategorizaciu, v ro-
ku 2019 klesol tento pocet na
164, resp. na 165 v roku 2020,
teda 0 45 % v priebehu troch
rokov. Udaje o liekoch zarade-
nych do kategorizatného zo-
znamu ukdazali, Ze v prvom ro-
ku po zavedeni trojprahového
vstupu (t. j. 06/2018 — 05/2019)
bol zaznamenany okamzity
prudky pokles poctu aj podie-
lu generickych liekov vstupu-
jucich na trh a zaroven prud-
ky nérast poctu aj podielu no-
vych originalnych liekov. V dal-
som obdobi doslo k miernej ko-
rekcii tychto zmien. PoCet no-
vych generickych liekov klesol
7 240 (rok pred trojprahom) na
172 v prvom roku po zavedeni
trojprahového vstupu, resp. na
171 v tretom roku. Naproti to-
mu pocet novych origindlnych
liekov stipol zo 65 na 130 v pr-
vom roku a nésledne klesol na
78 v tretom roku.

Este vyraznejsi pokles po za-
vedeni trojprahovej podmien-
ky nastal v pripade novych ba-
leni generickych a biosimilar-
nych liekov, kedze za vstup no-
vého lieku na trh sa povazuje aj
vstup nového balenia k uz za-
radenému lieku. V snahe vy-
hnut sa povinnému zniZeniu
cien obmedzili vyrobcovia ge-
nerickych a biosimilarnych
liekov uvadzanie novych bale-
ni na trh. Pocet novych bale-
ni generik a biosimilarov klesol
v prvom roku po zavedeni troj-
prahového vstupu zo 40 na 8,
kym pocet novych baleni origi-
nalnych liekov stdpol v prvom
roku z 19 na 29, kedZe sa na ne
povinna zrazka z ceny nevzta-
huje.

Kompletny sumdr
nedostatkov a rizik
vie poskytnut ZIA.

vzhladom na to, Ze ocividne je
s pripravou najdalej?

V stcasnosti je mojim od-
poru¢enim podporit tie pro-
jekty, ktoré maju na zakla-
de parametrov nastavenych
v POO najvicsiu Sancu pre
implementaciu, nehrozi pre-
padnutie financii alebo rizi-
ko nepreplatenia faktdr na
zéklade nesplnenych kritérii.
Definitivne rozhodnutia ne-
robim ja, ale premiér s minis-
trom zdravotnictva a nako-
niec vlada SR. Musime sa po-
zriet na fakty a doverovat vy-
stupom, ktoré mame zo ZIA.
Velmi ma mrzi to, Ze projekt
UN Martin sa minuly rok ne-
upravil tak, aby splnil para-
metre POO, preto teraz na-

Je dobré, ze v parlamente
predlozeny navrh novely za-
kona 363/2011 Z. z. uz pocita
so zrusenim tejto diskrimina-
cie generickych a biosimilar-
nych liekov, kedZe by sa po no-
vom uz nemali vyzadovat po-
vinné zrazky z ceny, pokial na
trh prichddzaju iné balenia to-
ho istého lieku.

Pozitivom by tiez bolo, ke-
by sa ministerstvu zdravotnic-
tva podarilo pri prerokovani
novely v parlamente presadit
névrat jednoprahového vstu-
pu pre generické a biosimilar-
ne lieky. Do medzirezortného
pripomienkového konania isiel
pritom navrh novely s jednop-
rahovym vstupom, niekde na
ceste do parlamentu vSak ta-
to dolezitd a potrebna zmena
vypadla a novela je poslancom
predkladana s trojprahovou re-
gulaciou.

Dufajme, Ze sa to v par-
lamente eSte podari zmenit
a uvolnenim regulacie v tom-
to smere podporime vstup
viacerych generickych a bio-
simildrnych liekov na sloven-
sky trh, podnietime tym kon-
kurenc¢ny tlak a cenovd sttaz
napriec¢ sektorom, ¢o v konec-
nom dosledku povedie k ispo-
ram a znizeniu jednotkovych
néakladov na lieky. A v nepo-
slednom rade aj k vacsej do-
stupnosti réznych liekov pre
pacientov, aby im napriklad na
onkologickych klinikach pre
prilis prisnu regulaciu uz viac
nechybali zdkladné najlac-
nejsie onkologické generika,
ktoré sa ich vyrobcom dote-
raz nevyplacalo na Slovensko
dodavat.

Dusan Zachar,
riaditel INEKO

Analyzu stavu a moznosti

SirSieho vyuzivania generickych

a biosimilarnych liekov na Slovensku
a suvisiace vystupy finan¢ne
podporila GENAS - Asociacia pre
generické a biosimilarne lieky.

vrhujem jeho dalsie financo-
vanie zo $tatneho rozpoctu
v spolupraci s ministerstvom
skolstva.

V rozhovore pre Postoj ste
povedali, Ze projekt martinskej
nemocnice md vela nedostat-
kov. Mézete uviest aké kon-
krétne?

Tie podstatné som uz uvie-
dol. Stale ma aj nevysporiada-
né pozemky, cast z nich pat-
ri aj sikromnikom, na kto-
rych ma byt pristupova ces-
ta a na ktorych ma nemocnica
stat. Kompletny sumar nedos-
tatkov a rizik vam vie poskyt-
nut ZIA. Stcasny projekt v se-
be spaja nemocnicu a vzdela-
vaciu inStitiaciu, projekt da-
va velky doraz na vzdelava-
cie a vyskumné priestory. Na
jej financovani a prevadzke by
sa preto mali podielat aj obi-
dve ministerstva.

Jana Andelova




