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Originalny a genericky liek

originalny liek

vyraba drzitel patentu, ma chraneny nazov

genericky liek

po uplynuti doby ochrany dusevneho vilastnictva patriaceho majitelovi
povodneho registrovaného lieku (az do 25 rokov)

musi mat: zhodny obsah a mnozstvo ucinnej latky,

zhodny profil bezpecnosti a uCinnosti

moze sa lisit obsahom pomocnych latok

moze mat aj odliSnu formu



Vyvoj — skusanie liekov

farmaceutické skusanie (zistovanie kvality)

toxikologicko-farmakologicke skusanie (bezpecnost liekov, na zvieratach

alebo inych biologickych systémoch)

klinické skusanie — 4 etapy
— 1.faza zdravému Cloveku (znasanlivost, farmakokinetika)
— 2.faza chorému Cloveku (overenie predpokladaného ucinku)

— 3.faza vacsi pocet chorych (dokaz o terapeutickej ucinnosti a relativnej
bezpecnosti)
— 4.faza po registracii (sledovanie novych poznatkov o ucinkoch, neziaducich

ucinkoch, interakciach)



Zo zdravotného poistenia sa neuhradzaju:

zdravotna starostlivost neindikovana zo zdravotnych dévodov

naklady spojené s klinickym skusanim

zdravotna starostlivost spojena s liecbou komplikacii alebo nasledkov

vzniknutych v désledku klinickeho skusania



Medicina zalozena na dokazoch

zdroj pre Standardné diagnostické a lieCebné postupy

Uroven dokazu: Stupen odporucania:

1 — metaanalyza klinickych studii A — velmi odporucaneé

2 — dobre kontrolovana klinicka studia B — odporucané

3 — subor kazuistik C — podmienecne odporucané
4 — nazory expertov D — neodporucane

Zdroj: The Centre for Evidence-Based Medicine, Oxford



Uéinnost’ vs. neziaduce Gdinky lieéby

Uéinnost <> Bezpeénost’

Tolerabilita

Neziaduce
ucinky

PACIENT



Dohlad nad bezpecnost'ou liekov

farmakovigilancia — bdelost’ ,nad” liekmi — minimalne 5 rokov ro¢né

prehodnocovanie bezpecnosti lieCby

« Systém rychleho varovania — spravuje SUKL '

« Systém dohladu nad bezpecnostou liekov

« predpisujuci lekar, iny zdravotnicky pracovnik, poistovna, lekarnik —

povinnost bezodkladne oznamovat podozrenia na neziaduce ucinky

« mobze a] pacient




Klasifikacia FORTA (Fit fOR The Aged)

(4. revizia, 2021)

« Klasifikacia FORTA (od roku 2008)
— zistovanie nevhodnych alebo skodlivych liekov u geriatrickych pacientov
— vytvorena pre jednotlive indikacie
— dvojstupnové hodnotenie odbornikov
* Prvy klasifikacny systém
— sucasné hodnotenie ucinnosti a bezpecénosti liekov
* V sucasnosti zoznam FORTA

— viac ako 200 roéznych liekov, viac ako 20 ochoreni u starsich pacientov

Kuhn-Thiel AM et al. Drugs Aging. 2014;31:131-40
Oelke M. et al. Age and Ageing 2015; 44: 745755



Klasifikacia FORTA

Trieda A (absolutne)

— nenahraditelny liek, jednoznacny prinos z hladiska pomeru ucCinnosti a bezpecnosti,

overeny pre danu indikaciu u geriatrickych pacientov

Trieda B (prospesne)

— dokazana alebo znama ucCinnost’ u geriatrickych pacientov ale s obomedzenym

rozsahom ucinnosti a bezpecCnosti

Trieda C (opatrne)

— pochybny profil u€innosti a bezpecnosti u starSich ludi, vyhnat sa tymto liekom ev.
ich vynechat’ v pripade pouzivania mnohych liekov, hladat’ alternativne lieky

Trieda D (nie)

— vyhnut sa lieCbe u starSich lfudi a hladat’ alternativne lieky



,Cesta nového lieku na Slovensko*
registracia a kategorizacia

* registracia lieku (max. 210 dni)

povolenie ,predaja“ lieku na Slovensku

SUKL vyda ,Rozhodnutie o registracii“, prideli registraéné &islo (= kod)

- kategorizacia lieku (= ,,ekonomicka requlacia®) (180 dni, zrychleny

postup 120 dni)

urcenie ¢i a kolko uhradi zdravotna poistovina

KategorizaCna komisia (1. stupen) / rada (2. stupen) MZ SR



Moznosti registracie

centralizovany pristup — EMA (Eurépska liekova agentura)

e povinne
— lieky vyvinuté pomocou biotechnologickych procesov
(rekombinacia DNA, expresia génov, monoklonalne protilatky)

— noveé lieCivo pre liecbu: HIV/AIDS, rakoviny, neurodegenerativnej
poruchy, cukrovky, autoimunnych chordb

« volitelne
— nova ucinna latka
— vyznamna lieCebna, vedecka, technicka inovacia
— generikum lieku povoleného centralizovanym pristupom




Moznosti registracie

« decentralizovany postup — este neregistrovany, naraz vo viacerych

Statoch

« procedura vzajomného uznavania — uz niekde registrovany

 narodna procedura

original / generikum

nova registracia — narodna

9 600 Eur / 8 000 Eur

nova registracia — decentralizovana, vzajomneé uznavanie

6 000 Eur /5 000 Eur

predizenie (po 5r.)

narodna procedura 5 000 Eur
decentralizovana, vzajomné uznavanie — referencny Stat 5 000 Eur
decentralizovana, vzajomné uznavanie — novy Stat 4 000 Eur




Zakladné pojmy — ,,cenotvorba“:

LA 4

uradne urcenych cien v inych Clenskych statoch

uradne urcena cena = urCcena MZ SR, nemb6ze byt prekroCena v SR

pri predaiji

maximalna cena v lekarni, vydajni (vratane 10 % DPH a marzi)



Opatrenie MZ SR €. ..., ktorym sa vydava Zoznam lieCiv a liekov...

1x / mesiac
kategorizacia (= regulacia)
| |
Konec¢na Sposob
ATC | Kéd Nazov Doplnok cena UZP | dhrady | PO 1O
CO04AD03 | 87661 | AGAPURIN RETARD tbl obd 20x400 mg 80,40 49,30 S ind. obm.
END,
GO3CA03 | 00364 | AGOFOLLIN inj 5x1 ml/5 mg 113,70 113,70 GYN
END,
SEX,
GO3BA03 | 00373 | AGOVIRIN DEPOT sus inj 5x2 ml/50 mg 224,80 224,80 | URO | ind. obm.
BO3AE10 | 96042 | AKTIFERRIN COMP. cps 30 127,70 38,20 S N
DER,< ind. obm., )
DO6BB10 | 01796 | ALDARA 5% CREAM crm 12x250 mg 3110,10 | 3009,70 S ONK }\  RL
LO1BAO4 | 41437 | ALIMTA plc ifo 1x500 mg 57 907,50 | 67 832,50 A ONK ind. (I)?ELm”
AO3DA02 | 88709 | ANALGIN inj sol inj 5x5 ml 68,40 110,60 A




Sposob uhrady

lieky plne uhradzané poistovnami

lieky CiastoCne uhradzané poistovhami

S
N lieky neuhradzané poistovhami
A liek podany v ambulancii lekara ako sucast zdravotného vykonu,
AS vykazuje sa poistovni pri vykone spolu s fakturou
vakciny urCené pre povinné a odporucané ockovanie,
Vv na lekarsky predpis,

vydavaju sa v lekarni lekarovi, sestre, ev. pacientovi
(odporucané oCkovanie)




Zakladné pojmy — €o / kedy zaplati zdravotna poist'ovna:

PO = preskripcné obmedzenie — predpis je viazany na odbornost lekara

IO = indikaCné obmedzenie — Specifické podmienky predpisu

financny limit = maximalna suma urcena na plnu / CiastoCnu uhradu za

urceny cas

mnozstvovy limit = maximalne mnozstvo plne / CiastoCne hradenych

Za urceny cas



Priklad: Indikaché obmedzenie

JO7TALO2

Vakcina proti pneumokokom, purifikovany polysacharidovy konjugovany antigén parent. 13-valentna

Vakcina ako hradena lieCba sa indikuje v ramci povinného pravidelného ockovania podla § 6 ods. 2 vyhlasky.

Vakcina ako plne hradena lieéba sa indikuje v ramci povinného o¢kovania podla § 7 ods. 6 vyhlasky u oséb
umiestnenych v zariadeniach socidlnych sluzieb.

Vakcina ako plne hradena lieCba sa indikuje v ramci odporuc¢aného oCkovania podla § 9 ods. 2 vyhlaSky u
a) 0sob od dovrsenia aruhého roku veklU do dovrsenia 18. Toku veku podia prilohy €.3 k vyhlaske,

dispenzarizovanych s

1.

2.
3

chronickym ochorenim dychacich ciest (J 45 Astma, J 47 Bronchiektazie, Q 32-33
Vrodené chyby priedusnice, priedusiek a pluc),

chronickym ochorenim srdcovo-cievneho aparatu (Q 20-25 Vrodené chyby srdca ),
chronickymi metabolickymi poruchami (E 10 Diabetes mellitus 1 typu, E 70, E71, E72, E
75, E 76 E 77, E 78, E 79 Poruchy metabolizmu aminokyselin, lipidov, purinu a
pyrimidinu, E 84 Cysticka fibroza),

chronickymi renalnymi poruchami (N 04 Nefroticky syndrém, N 18-19 Zlyhanie obli€iek),
chronickymi imunitnymi poruchami (A 39-41 Stav po prekonanej purulentnej meningitide
alebo septikémii, B 20-24 Choroba vyvolana virusom [udskej imunitnej
nedostatoCnosti(HIV), C 00-97 VSetky zhubné nadory vyZadujuce si komplexnu
protokolarnu lie€bu, D 55- 59 Hemolytické anémie, D 70 Agranulocytdza, D 71 Funkéné
poruchy polymorfonuklearnych leukocytov, D 72 Iné poruchy bielych krviniek, D 73
Choroby sleziny, D 76 Choroby postihujuce lymforetikularne tkanivo a retikulohistiocyty,
D 80 Imunitna nedostatoénost s prevahou poruchy protilatok, D 81 Kombinovana
imunitna nedostatocnost, D 84 Iné imunodeficiencie, H 66 Hnisavy a neSpecifikovany
zapal stredného ucha (min. 3x, vyZadujuci ORL intervenciu), Q 89 Vrodené chyby
sleziny, Q 90-91 Downov syndrom, Edwardsov, Patauov syndrom),

b) oséb od dovigenia 18. roku veku dispenarizovanych pre chronickeé ochorenie dychacich ciest,
srdcovo-cievneho aparatu, s metabolickymi, renalnymi a imunitnymi poruchami,

c) deti zakladne okovanych pri preotkovani podla prilohy €.2 B bod 6 pism. b) k vyhlaske,

d) os6b pred splenektdomiou s funkénou alebo anatomickou aspléniou,

e) o0s6b 59 roénych a starSich.




Podmienky pre uhradu poistovnou:

len na indikacie schvalené pri registracii (,pribalovy letak"®)

dodrzat’ 10 (# indikacie !!!)

dodrzat’ PO

zaznamenat v zdravotnej dokumentacii



Porusenie PO, IO

ak lekaren vyda liek, dietetikum, pomo6cku a bolo porusené PO / 10:
« poistovna je povinna uhradit fakturu lekarni
« nahrada nakladov:

- voCi predpisujucemu lekarovi (ako fyzickej osobe)

- voCi zdravotnickemu zariadeniu (zamestnavatel lekara)



Kto moze predpisovat’ lieky, pomocky?

lekari poskytujuci zdravotnu starostlivost

« + sestry, PA — vybrané zdravotnicke pomocky (od r. 2018)

« predpis na lekarsky predpis, lekarsky poukaz, objednavku (,ziadanku®)

v nemocniciach na lekarsky predpis a poukaz len v ramci UPS

pri prepusteni z hospitalizacie e-predpis lieku (max. na 30 dni)

« priloha zakona — predpis len uvedenim nazvu lieCiva (mdze nazov)

 moze — zakaz vydaja nahradneho lieku (medicinsky dévod v dokum.)



Platnost’ lekarskeho predpisu a poukazu

platnost lekarskeho predpisu:

e 7dni

* 5 dni s obsahom omamnych latok

* 3 dni s obsahom antibiotika, chemoterapeutika

« 1 den predpis z pohotovosti

platnost lekarskeho poukazu:
1 mesiac

* individualne zhotovena a stomatologicka pom&cka — 3 mesiace



Pocet liekov, pomocok na predpise

lekarsky predpis

« len 1 druh — 2 druhy liekov len ak rucne, resp. doma

lekarsky poukaz

* 1 druh zdravotnickej pomocky



Pocet baleni na predpise, poukaze

maximalny pocet baleni lieku na predpise:

« pri prvom predpise lieku — najviac pocet baleni na 1 mesiac

« pri pravidelnom uzivani — najviac pocet baleni na 3 mesiace

« REPETATUR — dlhodobé uzivanie L, ZP (na 1 rok), e-recept!




Pre lekarne noveé (od 4/2022)

bezlepkova potravina = kategorizovana v podskupine VO6CE bezlepkové
potraviny a suroviny

ZP pre inkontinenciu = kategorizovana v podskupine B1-B5

lekaren — opravnenie vydat nahradnu ZP pre inkontinenciu / bezlepkovu

potravinu, ak o to poistenec poziada, podla jeho vlastného vyberu max.

do predpisaného mnozstva; neprekroCit mnozstvovy / financny limit

lekaren/vydajna je povinna informovat pacienta 0 moznosti vyberu

nahradnej ZP pre inkontinenciu / nahradnej bezlepkovej potraviny



Zdravotna poistovna ma pravo uhradit’ poistencovi

cast’ uhrady (spoluucast):
« pravidelne sa podrobuje preventivhym prehliadkam, oCkovaniu,
« vedie zdravy spbsob zivota,
- spifia kritéria uréené a uverejnené poistovriou

uhrada — vynimocne, ziadost’ vopred!



Vratenie spoluucasti zo zakona:

skupina poistencov vyska limitu spolutucasti
(Stvrtrocne)

drzitel preukazu TZP, TZP-S 12 Eur

invalidny déchodca 12 Eur

starobny déchodca 30 Eur

dieta do 6 rokov veku 0 Eur (hned v lekarni)

(ak mesacny dbéchodok pod 60 % priemernej mesac¢. mzdy spred 2 rokov — O Eur)
ZA NAJLACNEJSI LIEK V DANEJ SKUPINE

do 90 kalendarnych dni od skon€enia stvrtroka, bez ziadosti — na ucCet alebo

postovou poukazkou

ak je Ciastka nad limit spoluucasti pod 3 eura — zapocitané do dalSieho Stvrtroka



Vratenie spoluucasti zo zakona:

priklad — za 3. stvrtrok 2022

zdravotna pocet vratené doplatky najvyssi
poistovna poistencov preplatok
VsZP 55 781 cca 1,12 mil. Eur 1 780 Eur
Doévera 9 981 cca 214 tis. Eur 11 062 Eur
Union 6276 cca 111 tis. Eur 230 Eur

Vacsina pacientov necCaka na vratenie doplatkov - vyska prepocitaneho doplatku
sa im znizi hned v lekarni.

zdroj: zdravotné poistovne




UDZS — Sprava za rok 2021

Tabulka &. 20: Doplatky poistencom za lieky preplacané zdravotnymi poistoviiami v roku 2021

Limit Typ poistenca SPOLU VEZP ZP Dovera | ZP Union
spolulcasti
12 eur drZitel preukazu TZP, invalidny | Podet poistencov 820 481 639 067 153 154 28 260
déchodcalinvalidny wysluhowy 75 ma zaplatenych 16922 | | 12902 3 142 878
I:Ii?chcl-dca, |r!xralll:|na osoba bez doplatkov (v tis. eur)
naroku na déchodok
30 eur starobny dochodca, vysluhovy Pocet poistencov 281080 | | 216 780 57 742 6 558
déchodca, déchodea z ineho Suma zaplatenych 5 886 4 531 1 180 175
Elenskeho Statu, osoba v ddch. | doplatkov (v tis. eur)
weku bez naroku na déchodok
10 eur, resp. | diefa do 6 rokov a dietfa do & Focet poisfencov 333 520 107 177 144 400 81 943
0 eur rokov - drZitel preukazu Suma zaplatenych 5 609 2236 2207 1166
TZP (ktoré k 1. dfiu doplatkov (v tis. eur)
kalendameho Sturfroka
nedovidilo & rokov veku)
Podet poistencov spolu 1435081 063 024 355 296 116 761
Suma zaplatenych doplatkov spolu (v tis. eur) 28 417 19 669 6 529 2219

Zdroj: ZP




zdravotna poistovna mbze/nemusi

(suhlas vopred!):

« nadlimity (mnozstvo, finan. limit)
. nespinajuce PO, 10

* nekategorizované

 povolené MZ SR:
neregistrovane

registrovaneé — na inu indikaciu

Ziadost' o suhlas zdravotnej poist'ovne
s Uhradou zdravotnickej pomdcky
uvedenej v zozname zdravotnickych pomdcok

nadlimitného mnoistva,
pri nesplneni preskripéného obmedzenia, indikaéného obmedzenia

stilade 5 § 88 ods. 7 zékona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskoriich predpis

O nadiimitné mnoZstvo Cnespinenie preskripéného cbmedzenia Clnespinenie indikacného cbmedzenia *)

Zdravotmicke Zarademnie: .. et emeieeaenan
Ulica, Eislo, Mesto, D80 e P
Meno a priezvisko oSetrujiceno IBKATE: .. . o e

Meno @ PrieZvisKo POISIENCA V2P . o oot

Cislo poistenca (Todne Sisl0) e
TIVal POyt e PSC...
B DO W P e et et
DIAONOZE SIOVOI oot kod podia MECH: .o

Mavrhovana zdravotnicka pomocka:

o RO podskuping ..
L o L OO
B OPIMOK MBZVL oo e e

o drunlimitu; O mnoZstvovy O finanény O Easowy =)

* lIMItOVE MINOZSIVO (UTERMEYE oo e e e
o pOZAdOVANE MNOZSIV0 oo na obdobie. ... .o

« nesplnend podmienka: (] preskripéné obmedzenie [ indikaéné obmedzenie *}

«  podet Kusov / baleni: ..o na obdobie. ..

Podpis a adtlatok pediatky

*} nznadit osetrujliceho lekara




