Zápis

z pracovného stretnutia  18.03.2010 o 11. 00 h na MZ SR 
o indikácii, indikačných obmedzeniach  a preskripcii 
v oblasti psychiatrie
Na pozvanie ministra zdravotníctva sa na stretnutí  zúčastnili zástupcovia odborníkov z oblasti psychiatrie, zdravotných poisťovní, Slovenskej lekárskej komory, Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv a zástupcovia 

MZ SR.

Prítomní: minister zdravotníctva MUDr. R. Raši, MPH, MUDr. A. Hochel, MUDr. A. Hlôška,  PharmDr. J. Mazag, doc. MUDr. I. Dóci, PhD., MUDr. V. Hacek, Mgr. Z. Seneši, MUDr. M. Pešková, prof. MUDr. V. Novotný, CSc., doc. MUDr. J. Pečeňák, CSc., MUDr. P. Korcsog, MUDr. V. Velický, MUDr. L. Pásztor, MSc., MUDr. J. Dúžek, MUDr. M. Vochyan, doc. PharmDr. T. Tesař, MUDr. R. Pellionis, MUDr. B. Koreň, PharmDr. A. Arvajová, MUDr. V. Satinská, MUDr. B. Havelková, MPH, MUDr. D. Krausová, PharmDr. J. Kmecová, PhD.
· Minister zdravotníctva MUDr. Raši otvoril pracovné stretnutie,  požiadal, aby sa stretnutie viedlo v konštruktívnom duchu s cieľom  vyjasniť doterajšie problémy v prospech  pacientov. Vyzval zástupcov psychiatrov a poisťovní, aby  predložili konštruktívne riešenia  pri dodržiavaní všeobecne záväzných predpisov v oblasti poskytovania zdravotnej starostlivosti v psychiatrii. 
· Generálny riaditeľ Sekcie zdravia MUDr. A. Hochel prezentoval problém z pohľadu MZ SR, najmä z pohľadu vymedzenia registrovaných indikácií atypických antipsychotík v rámci MKCH 10, systému dodržiavania kategorizácie liekov – indikačných obmedzení - tak, aby mohli byť finančné prostriedky  racionálne alokované na nové liečebné postupy tam, kde to je nevyhnutné. Vyzval  odborníkov z oblasti psychiatrie na spoluprácu pri spracovaní aktuálnych štandardných terapeutických postupov v oblasti psychiatrie.
· PharmDr. Mazag (Štátny ústav pre kontrolu liečiv) prezentoval pozíciu ŠÚKL-u v súvislosti s výkladom indikácie schizofrénia v SPC neuroleptík. Podľa ŠÚKL-u pod indikáciou schizofrénia v SPC sa rozumie skupina ochorení F20-F29 - schizofrénia, schizotypové poruchy. Toto stanovisko vychádza z oficiálnych zdrojov Európskej liekovej agentúry – EMA - CPMP/EWP/95 - odporúčania pre hodnotenie liekov pre registračné účely v indikácii schizofrénia. V krátkej prezentácii poukázal na to, že na registračné účely liekov v indikácii schizofrénia musia byť predložené výsledky klinických skúšok minimálne v dvoch typoch schizofrénie a schizofrenoidných stavov, čo umožňuje extrapolovať pod indikáciou uvedenou v SPC – schizofrénia - ochorenia zahrnuté pod F20-F29 v MKCH 10. Zároveň informoval, že spotreba atypických  antipsychotík na Slovensku je vyššia ako by sa očakávalo z incidencie schizofrénie a schizofrenoidných stavov (1-2%).
· Dr. Velický (Asociácia súkromných lekárov - ASL) prezentoval rozpor medzi psychofarmokoterapiou a legislatívnym rámcom. Dôsledkom je, že  na Slovensku  je iba cca 10% pacientov liečených v súlade so zákonom. Na vyriešenie tohto rozporu navrhol krátkodobé a dlhodobé systémové zmeny. Za jedno z kľúčových opatrení považuje vypracovanie štandardných diagnostických a terapeutických postupov ministerstvom zdravotníctva (MZ) v súčinnosti so psychiatrami. Toto svoje stanovisko prezentoval ako oficiálne stanovisko ASL. Zároveň odovzdal ministrovi list, v ktorom boli formulované požiadavky ASL v tejto oblasti. 

· Dr. Satinská (ZP Dôvera) reagovala na prezentácie PharmDr. Mazaga a MUDr. Velického. Upozornila, že indikácia schizofrénia je poisťovňou interpretovaná ako diagnózy F20-F29. Poukázala na rozpor, že podľa štatistík trpí z celkovej populácie psychickými poruchami 1-2%  ľudí, ale preskripcia neuroleptík v SR vytvára dojem oveľa vyššieho výskytu tohto ochorenia. ZP Dôvera sankcionovala z dôvodu nadmernej preskripcie iba 4,2 % všetkých psychiatrických ambulancií,  teda preskripcia neuroleptík mimo legislatívneho rámca nie je plošným problémom, ako to  prezentoval MUDr. Velický. Kritériá pre klinický výskum stanovené Európskou liekovou agentúrou (EMA) sú rozdielne ako, pre kritériá pre preskripciu liekov. Prísne podmienky stanovené pre preskripciu liekov zabraňujú ich nadmernému užívaniu.   
· Dr. Pešková (Slovenská lekárska komora) namietala, že indikačné obmedzenia sa netýkajú pacientov v nemocničnej starostlivosti. Pacienta v ústavnom zdravotníckom zariadení , ktorý je nastavený na liek s indikačným obmedzením, nie je možné prestaviť  na liek, ktorého sa indikačné obmedzenie netýka. Otázkou teda  je, ako riešiť pacientov, ktorí sú nastavení na liek,  ktorý  nemá indikáciu na dané ochorenie. Zároveň poznamenala, že sa stretla s prípadmi, kde poisťovne nezaraďovali indikácie F25-29 pod indikáciu schizofrénia. Z hľadiska sankcionovania poisťovňami považuje výšku pokút za neúnosnú, predovšetkým  preto, že zmena liečby by mala negatívne následky pre pacientov. Zároveň súhlasí s názorom, že je potrebné zostaviť „odporúčania“ pre liečbu psychotických ochorení.
· PharmDr. Mazag reagoval na príspevok MUDr. Peškovej tým, že chápanie indikácii F20-F29 je jednoznačné. Oponoval MUDr. Satinskej , že štúdie predkladané k registrácii lieku sú reálne štúdie, v ktorých bola dokázaná účinnosť, na základe nich sa priznáva indikácia lieku a sú určujúce  aj v bežnej preskripcii. Tieto štúdie a poznatky sa časom vyvíjajú, pretože  pribúdajú pacienti používajúci daný liek a v súlade s tým sa  mení SPC. Zároveň, ak lekári používajú liek na indikáciu, ktorú nemá schválenú v SPC, robia tak  na vlastnú zodpovednosť. 
· Minister reagoval, že ochrana zdravia pacienta je dôvodom, prečo sú indikácie vyhranené a liek sa má používať v súlade s týmito indikáciami. 

· Doc. Pečeňák (Psychiatrická spoločnosť SLS) vyjadril názor, že je diskrepancia medzi tým, čo chápeme ako indikačné obmedzenie všeobecne a čo ako indikačné obmedzenie z pohľadu kategorizácie.

· MUDr. Hlôška (Kategorizačná komisia) reagoval, že diskusia sa týka indikačného obmedzenia z odborného aj ekonomického hľadiska.

· MUDr. Hochel (Sekcia zdravia MZ) upozornil, že sa nesmie zabúdať na fakt,  že ide o distribúciu istého balíka peňazí z verejných zdrojov. Preto indikačné obmedzenia (komu možno liek predpísať za podmienky hradenia z verejných zdrojov v ambulantnej zdravotnej starostlivosti) a preskripčné obmedzenia (ktorý odborný lekár môže liek predpísať za podmienky úhrady z verejného zdravotného poistenia) majú za cieľ racionálne využívanie finančných verejných zdrojov.
· MUDr. Hacek (Slovenská lekárska komora) zdôraznil, že sú lieky, ktoré nie sú centrálne registrované cez EMA, a práve ich sa týkajú v praxi indikačné obmedzenia. Dodal, že zdravotníctvo je finančne poddimenzované, preberanie štandardov z EÚ nie je vhodné, nakoľko EÚ smeruje zdravotníctvo k nekvalite.

· MUDr. Velický upozornil na problém, že neuroleptiká, ktoré sa tradične používali pri neurózach a poruchách osobnosti, teda miernejších psychiatrických ochoreniach, miznú z trhu,  lekári sú nútení v prípade potreby prestavovať pacientov na drahšie neuroleptiká, čím zvyšujú spotrebu týchto liekov.
· PharmDr. Arvajová (Dôvera ZP) oponovala, že problém s vysokou spotrebou a predpisovaním mimo indikačných obmedzení majú  iba 4% lekárov - psychiatrov. Obrátila sa na lekárov s otázkou, ako riešila odborná skupina týchto vyčnievajúcich lekárov, a zároveň, ako sa lekári dostanú k poznatkom, že daný liek majú použiť/bude účinný mimo svojej indikácie. 
· MUDr. Korcsog upozornil, že nie je vhodné, aby poisťovne hneď v prvom kroku  ukladali peňažné sankcie, najskôr by mali upozorniť a vyzvať  na nápravu. Zároveň podotkol, že indikáciu organické psychózy (F06.2), kde je vhodné indikovať neuroleptiká, nemajú neuroleptiká v indikáciach. 

· MUDr. Satinská reagovala, že to je v kompetencii ŠÚKL-u ,a nie poisťovní.

· Minister R. Raši pripomenul, že diskusia medzi lekárom a poisťovňou sa uplatňuje napr.  v prípadoch, keď je liečený pacient, ktorý bol v nemocnici nastavený na lieky s indikačným obmedzením. V tomto prípade lekári sankcionovaní nie sú. Rozšírenie indikácii na diagnózy F06.2 sa pokúsi vyriešiť ŠÚKL. 

· MUDr. Dúžek (ASL) oponoval, že na základe komunikácie s kolegami si nemyslí, že sa tento problém týka iba 4% lekárov, podľa jeho vedomostí máju všetci problém s indikáciami ako ich charakterizuje SPC.

· Prof. Novotný (Psychiatrická spoločnosť SLS) reagoval, že diagnóza F20-F29 bola diagnostikovaná u 33 000 ľudí prvýkrát vyšetrených v danom roku, okrem toho sú aj iné výskyty psychóz (alkoholická a pod.). Títo ľudia sú v nemocnici liečení a nastavení na neuroleptiká, lebo pre nich neexistuje iný liek, aj keď sa u nich neuroleptiká podľa indikácii nemajú používať.
· MUDr. Hacek argumentoval,  že mnohokrát firma aj vie o novej indikácii lieku, ale neoplatí sa jej kvôli nízkemu počtu ľudí robiť štúdie a registrovať danú indikáciu.

· MUDr. Hlôška argumentoval,  že ani MZ ani ŠÚKL nemôžu zmeniť indikáciu registrovanú centrálne cez EMA. Je to ochrana  pacienta aj lekára pred prípadnou žalobou. V súvislosti s diskrepanciou medzi indikačnými obmedzeniami v ambulancii a v nemocničnej liečbe, plánuje MZ zmeny, aby sa indikačné obmedzenia týkali aj nemocníc.

· MUDr. Hochel upozornil, že hlavným ukazovateľom je bezpečnosť pacienta. Vo výnimočných prípadoch existujú v legislatíve možnosti ako sa nad rámec všeobecných pravidiel dostať k špecifickým liekom, indikáciám. V prípade problematických skupín pacientov sa dá zoficiálniť doteraz neštandardná liečba, tento proces  musí  však prejsť cez  hlavného odborníka a musí reflektovať SPC.

· MUDr. Pásztor (ASL) považuje za podstatné momentálne iné otázky. Poisťovňa už sankcionovala lekárov v určitej  výške -  peniaze  sú  náhradou za škodu spôsobenú poisťovni. Otázne je, prečo sa poisťovňa zamerala práve na psychiatrov. 

· PharmDr. Mazag reagoval, že ŠÚKL je pripravený vydať stanovisko o neoprávnenosti sankcií v prípade neuznania diagnózy F20-F29 ako schizofrénia. 

· MUDr. Pásztor zdôraznil, že je dôležité, aby poisťovne akceptovali toto stanovisko ŠUKL-u spätne. 

· MUDr. Dúžek pripomenul, že problém rozporu medzi SPC a terapeutickou praxou sa netýka len antipsychotík, ale aj iných skupín liekov, ako napr. antidepresív. Zároveň ho zaujíma, či sa stanovisko ŠÚKL-u ohľadne diagnózy F20-F29 týka aj iných antipsychotík, nielen  registrovaných centrálne.
· PharmDr. Mazag informoval,  že toto stanovisko sa týka všetkých antipsychotík v zmysle prezentácie a odkazov na odborný guideline pre registráciu liekov na začiatku stretnutia.

· MUDr. Dúžek pripomenul, že rozpor lekára medzi poisťovňou a lege artis liečbou je častý, nesúhlasil, že SPC založené na „medicíne založenej na dôkazoch“ je jediná právna a odborná norma, ktorej sa má lekár pridržiavať.  Zo zákona je určená autorita - MZ, ktorá stanoví  lege artis postup. Na základe tohto žiadal, aby boli vypracované „odporúčania“. Pri skupinovom povoľovaní liekov vidí problém v tom, že lekár musí predložiť zoznam iných štátov, kde je liek registrovaný, ale nie na aké indikácie.  

· MUDr. Korcsog pripomenul, že v prípade, ak niektorí lekári prekračujú limity, je nutné, aby boli o tejto skutočnosti informovaní hneď, a nie až po čase, keď už  prekročená suma narastie.

· MUDr. Velický zdôvodnil,  že vyčerpanie limitov je spôsobené množstvom pacientov.

· MUDr. Koreň (Dôvera ZP) upozornil, že za závažné porušenie zmluvy medzi lekárom a poisťovňou sa považuje liečba v rozpore s indikačnými obmedzeniami,  teda poisťovňa môže žiadať náhradu škody. Túto skutočnosť  by však nebolo  na súde ľahko dokázať. Kontroly sa vykonávajú  aj u iných lekárov ako u psychiatrov. Do  budúcnosti je v tejto veci nutné dospieť k dohode medzi lekármi a poisťovňou, nakoľko indikačné obmedzenia sú podmienkou na úhradu z verejného zdravotného poistenia. Na tomto poisťovňa trvá,  v prípade  porušenia bude využívať inštitút zmluvných pokút. 

· MUDr. Satinská pripomína, že v prípade indikačného obmedzenia jedného lieku je nutné používať iné lieky, ktoré na danú indikáciu povolené sú. 

· PharmDr. Arvajová upozorňuje, že nedodržiavanie SPC vedie k nekontrolovateľnému predpisu, a SPC je nad „odporúčaniami“ pre výber terapie. Zároveň oponuje, že firmy majú záujem robiť štúdie aj pre málo pacientov, viď „orphan“ lieky.
· MUDr. Dúžek oponoval, že podľa našej legislatívy „odporúčania“ majú právny podklad, ich príprava je v kompetencii ministerstva.

· MUDr. Hochel oponoval, že MZ je úradný orgán, podnet na prípravu „odporúčaní“ musí prísť od odbornej verejnosti. 

· Doc. Dóci oslovil s otázkou  zástupcov poisťovne, aká je záruka, že budú akceptovať indikáciu schizofrénia na celú škálu diagnóz F20-F29.

· MUDr. Koreň odpovedal, že zárukou je zápis z tohto stretnutia.

· MUDr. Satinská  informovala,  že zárukou je predpis v rámci indikačných obmedzení v zmysle platných zákonov.

· MUDr. Hlôška pripomenul,  že preskripcia na diagnózy F20-F29 musí byť v súlade s indikačnými obmedzeniami v rámci platnej kategorizácie liekov, teda prvý musí byť použitý liek prvej voľby, až potom ďalšie.

· Mgr. Seneši (Slovenská lekárska komora) argumentoval,  že v zmysle  zákona má poisťovňa povinnosť predísť vzniku škody. Teda pri nesprávnej preskripcii hneď upozorniť lekára, aby škoda nenarastala, a nie pokutovať po dvoch rokoch. 
· MUDr. Hochel namietal, že je to technicky nemožné.

· MUDr. Koreň  odpovedal, že nesprávnu preskripciu je možné zistiť hneď z receptu, je však potrebné overiť to v dokumentácii pacienta, a to je vzhľadom na počet revíznych lekárov nemožné.

· MUDr. Velický argumentoval, že takto tu panuje právna neistota.

· PharmDr. Arvajová nesúhlasila s dr. Velickým.

· MUDr. Pešková namietala, že figurovala  medzi kontrolovanými lekármi, nenašli však u nej žiadne pochybenie. Žiada vysvetlenie, prečo bola  zahrnutá medzi kontrolovanými.

· Dr. Satinská vysvetľuje, že poisťovňa robí kontroly pri nadmernej / neštandardnej preskripcii, ale aj bežné náhodné kontroly.

· Doc. Pečeňák informuje, že na základe tohto problému s indikáciami sa plánujú na kongresoch publikovať upozornenia, že prezentované poznatky nemusia byť v súlade s SPC. Namieta však, že medzi jednotlivými generickými liekmi toho istého liečiva sú často diskrepancie. Žiada MZ, aby vypracovalo signalizačný systém zmien v týchto prípadoch.

· MUDr. Hlôška argumentuje, že hlásenie zmien SPC je v náplni práce medicínskych reprezentantov jednotlivých firiem. MZ plánuje vydávať informácie o zmenách pri kategorizácii, ale len v prípade indikačných obmedzení.

· PharmDr. Mazag vysvetlil , že diskrepancie medzi SPC jednotlivých generických liekov môžu byť dôsledkom toho, že na niektoré indikácie existujú patenty, kým na iné nie. Dochádza však aj k harmonizácii SPC v rámci jedného liečiva, čo je časovo náročný proces a môže nastať situácia, keď nie všetky lieky s obsahom účinnej látky majú totožné znenie v rovnaký čas.

· Minister zosumarizoval závery  diskusie:
· indikácia schizofrénia sa vzťahuje na všetky diagnózy F20-F29, 

· ŠÚKL preverí (v rámci registračných procesoch)  použitie neuroleptík pri diagnóze F06.2,
· doc. Dóci zabezpečí prípravu odborného usmernenia týkajúceho sa štandardných diagnostických a terapeutických postupov („odporúčania“),
· poisťovne zvýšia komunikáciu a ústretovosť voči lekárom, pri prerokúvaní  sporných prípadov
· kontaktnou osobou pre vypracovanie „odporúčaní“ na MZ bude generálny riaditeľ Sekcie zdravia MUDr. Hochel,
· meno kontaktnej osoby pre vypracovanie „odporúčaní“ spomedzi odborníkov z oblasti psychiatrie bude MZ SR oznámené
· MUDr. Hochel sa vyjadril, že by možno bolo jednoduchšie neprizývať SLK ako záujmovú organizáciu k tvorbe „odporúčaní“.

· Minister súhlasil s názorom MUDr. Hochela. Zároveň vyzval poisťovne, aby pri kontrole diskutovali o možných  zisteniach  s lekármi namiesto toho, aby ich hneď sankcionovali.

· PharmDr. Arvajová namietala, že lekár sa vždy oboznámi s protokolom z kontroly a má možnosť diskusie.

· MUDr. Satinská pripomenula, že kontroly neskúmajú dodržiavanie limitov zo strany lekárov, ale preskripciu v súlade so zákonom.

· MUDr. Velický pripomína, že v súčasnosti je nutné  upokojiť odbornú obec, navrhol  poisťovniam postup: najprv upozornia lekára v prípade, že s jeho preskripciou sú problémy -  až neskôr pristúpia k pokutám.

· Minister reagoval,  že v prípade VšZP bude určite možnosť vydiskutovať si protokol z kontroly.

· MUDr. Havelková (VšZP) reaguje, že pri kontrolách sa revízny lekár ohlási vopred . Existujú však aj náhodné kontroly. Dlhodobo sa sledujú spotreby liekov, v prípade, že u niektorého lekára nastane problém týkajúci sa  preskripcie, revízny lekár ho urýchlene kontaktuje.  V prípade kontroly sa môže lekár vždy vyjadriť a diskutovať aj o protokole z kontroly.
· Dr. Arvajová reagovala , že v ZP Dôvera je postup kontroly rovnaký ako vo VšZP.

· Minister ukončil pracovné stretnutie.

Zapísala: 
PharmDr. Jana Kmecová, 
Štátny ústav pre kontrolu liečiv, 
odd. EU registrácií 
na základe poverenia ministra zdravotníctva

Overil: 

MUDr. Adam Hlôška

Ministerstvo zdravotníctva SR

Odbor kategorizácie, cenotvorby a liekovej politiky
na základe poverenia ministra zdravotníctva
