Stratégia liekovej politiky do roku 2010

Prioritou v oblasti liekovej politiky je zabezpečiť účinné, bezpečné a kvalitné lieky pre celú populáciu, presadzovať efektívne využívanie verejných zdrojov a uplatniť transparentný systém liekovej politiky a kategorizácie založený na platných právnych predpisoch Európskej únie.

Prístup štátu k liekovej politike je racionalizovaný cez systém registrácie liekov a kategorizácie liečiv. Ide o systém, ktorý je v rámci Európskej únie harmonizovaný právnymi predpismi a v rámci slovenského zdravotníctva patrí medzi najkonsolidovanejšie systémy. Domnievame sa, že tento systém je správne nastavený, avšak postupne po prvotnej efektivite z pohľadu šetrenia nákladov na lieky a zmrazeniu nárastu týchto nákladov je v súčasnom období nedostatočný. Dôkazom toho  je aj skutočnosť, že kým v krajinách EÚ rastú celkové náklady na lieky medziročne cca o 5 %, na Slovensku to bolo v roku 2006 o 17 % (príloha - graf č.1). V nominálnom vyjadrení je však spotreba liekov na Slovensku na obyvateľa, jedna z najnižších v rámci európskych krajín (príloha – graf č.2).
V súvislosti s nákladmi na lieky je kľúčovým pojmom efektívnosť, ktorá okrem nákladov zahŕňa aj účinnosť lieku. Ekonomické hodnotenie lieku nadobúda stále väčší význam. Ide o to, či terapeutický zisk z liečby je primeraný nákladom, ktoré sa na liečbu vynaložili. Náklady na lieky tvoria vo svete priemerne asi 1% hrubého národného produktu – t.j. asi      10 % nákladov na zdravotnú starostlivosť. Na Slovensku tvoria náklady na lieky približne     30 % (príloha – graf č.3) z celkových verejných nákladov  na zdravotníctvo. Preskripcia liekov je veľakrát zbytočná, niekedy duplicitná. Na Slovensku sa spotrebuje viac než 93 miliónov balení ročne (príloha – graf č.4). Pritom až 10 % predpísaných liekov pacient vôbec neužije. Z toho vyplývajú zbytočne vynaložené finančné prostriedky z verejných zdrojov, ktoré následne chýbajú v inom sektore zdravotníctva.

Úlohou štátu a jeho výkonných orgánov je zabezpečiť dostupnosť poskytovania zdravotnej starostlivosti na úrovni súčasných poznatkov lekárskych a farmaceutických vied v rámci systému verejného zdravotného poistenia. Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky ako ústredný orgán štátnej správy vypracovalo ucelenú stratégiu liekovej politiky do roku 2010. Materiál sa člení na 6 tematických celkov, ktoré vzájomne medzi sebou súvisia a ovplyvňujú sa. 
1. Lieková legislatíva


Rámcovým zákonom pre oblasť liekov je zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a  zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov. Tento zákon upravuje podmienky výskumu, výroby, prípravy, registrácie, veľkodistribúcie, predpisovania, výdaja, reklamy a zneškodňovania liekov, zabezpečovania ich kvality, účinnosti a bezpečnosti, poskytovania lekárenskej starostlivosti a výkon štátnej správy na úseku farmácie a drogových prekurzorov. 
V zákone sa ustanovujú základné povinnosti fyzických osôb a právnických osôb pri vykonávaní jednotlivých farmaceutických činností, aby sa pri ochrane zdravia ľudí a poskytovaní zdravotnej starostlivosti, a pri ochrane zdravia zvierat a poskytovaní veterinárnej starostlivosti používali len kvalitné, terapeuticky účinné a bezpečné lieky.


Významnú časť zákona tvoria ustanovenia o postupe pri registrácii liekov a vzájomnom uznávaní registrácie liekov medzi členskými štátmi Európskej únie. Ako najvýznamnejšie právne akty Európskej únie uvádzame smernicu Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch, smernicu Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o veterinárnych liekoch a nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky.


Súčasťou liekovej legislatívy je aj zákon č. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov. Na základe tohto zákona sa vydáva Zoznam liekov uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia. Zákon obsahuje základné kritéria zaraďovania liekov do tohto zoznamu liekov. Táto činnosť, známa pod názvom kategorizácia liekov, sa vykonáva podľa objektívnych a overiteľných farmakoterapeutických a farmakoekonomických kritérií uvedených priamo v zákone. Ide o citlivú oblasť so závažnými dopadmi na úroveň poskytovania zdravotnej starostlivosti, ale aj na životnú úroveň sociálne slabších skupín obyvateľstva.

Zákon č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov ustanovuje, že zaobchádzať s omamnými a psychotropnými látkami môže fyzická a právnická osoba len za podmienok uvedených v § 4, a to všeobecne s povolením Ministerstva zdravotníctva SR podľa odseku 1 a u policajtov a colníkov podľa osobitných predpisov (§ 31 zákona NR SR č. 171/1993 Z. z. o Policajnom zbore; § 266 ods. 1 písm. a) a b) zákona NR SR č. 180/1996 Z. z. Colný zákon).

Zákon č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ktorý ustanovuje, že každý subjekt môže zaobchádzať s drogovými prekurzormi len na základe povolenia, ktoré vydáva Štátny ústav pre kontrolu liečiv.

Oblasť liekovej legislatívy tvorí vrátane spomínaných zákonov celkovo 27 zákonných a podzákonných noriem.

Slovenská republika ako členský štát Európskej únie prebrala všetky právne predpisy Európskej únie vzťahujúce sa na lieky do slovenských právnych predpisov. Oblasť liekov patrí medzi najviac harmonizované oblasti v zdravotníctve. 
Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) prebrať právne predpisy Európskej únie vzťahujúce sa na lieky do slovenských všeobecne záväzných právnych predpisov v určených termínoch,

b) novelizovať zákon č.140/1998 Z. z.  o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov,

c) novelizovať zákon č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov,

d) novelizovať vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 198/2001 Z. z. o požiadavkách na správnu lekárenskú prax,
e) novelizovať vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 723/2004 Z. z., ktorou sa upravujú podrobnosti postupu pri určovaní štandardnej dávky liečiva a maximálnej výšky úhrady zdravotnej poisťovne za štandardnú dávku liečiva, 

f) novelizovať vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 559/2005 Z. z., ktorou sa ustanovuje zoznam ATC skupín liekov, pri ktorých je možný výdaj náhradného generického lieku
2. Registrácia liekov 

Všetky hromadne vyrábané humánne lieky a veterinárne lieky prichádzajúce do styku s organizmom človeka alebo zvieraťa sa musia registrovať. Registračné konanie pozostáva z hodnotenia výsledkov farmaceutického skúšania, farmakologicko-toxikologického skúšania a klinického skúšania lieku, ktorý je predmetom registrácie. 
Orgánom štátnej správy v oblasti kontroly humánnych liekov a drogových prekurzorov je Štátny ústav pre kontrolu liečiv v Bratislave (ŠÚKL) a v oblasti kontroly veterinárnych liekov Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liekov v Nitre (ÚŠKVBL).

 Medzi ich hlavné náplne činnosti predovšetkým patria:

- registrácia liekov,

- povoľovanie klinického skúšania liekov,

- inšpekcia dodržiavania správnej výrobnej praxe, správnej praxe prípravy transfúznych liekov, správnej veľkodistribučnej praxe, správnej laboratórnej praxe, správnej klinickej praxe a správnej lekárenskej praxe,

- monitorovanie nežiadúcich účinkov liečiv a ich vyhodnocovanie,

- informatika v oblasti liekov,

- vypracovanie Slovenského liekopisu a Slovenského farmaceutického kódexu,

- vypracovanie posudkov o materiálnom a prístrojovom vybavení a personálnom obsadení pracoviska k žiadostiam o vydanie povolenia na výrobu liekov, na prípravu transfúznych liekov, na veľkodistribúciu liekov a na poskytovanie lekárenskej starostlivosti,

- vypracovanie posudkov k žiadostiam o vydanie povolenia na zaobchádzanie s omamnými látkami a psychotropnými látkami podľa zákona č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach a prípravkoch v znení neskorších predpisov,

· vypracovanie stanovísk k žiadostiam o vydanie povolenia na zaobchádzanie drogovými prekurzormi podľa zákona č. 331/2005 Z. z. o orgánoch štátnej správy vo veciach drogových prekurzorov a o zmene a doplnení niektorých zákonov,

· zabezpečovanie zapojenie SR do medzinárodného výstražného systému Rapid Alert pri výmene informácií o nekvalite liekov a zdravotníckych pomôcok,

· nariaďovanie pozastavenie výdaja liekov a zdravotníckych pomôcok alebo stiahnutie liekov a zdravotníckych pomôcok z trhu alebo z prevádzky,

- kontrola reklamy liekov.

Štátny ústav pre kontrolu liečiv je zároveň certifikačným orgánom Svetovej zdravotníckej organizácie (SZO). Certifikačnú činnosť vykonáva v súlade s Certifikačnou schémou SZO na zabezpečenie kvality farmaceutických výrobkov v medzinárodnom obchode.

Štátny ústav pre kontrolu liečiv má poddimenzovaný počet zamestnancov najmä na sekcii inšpekcie a na sekcii registrácie. V horizonte do roku 2010 bude potrebné zvýšiť počet zamestnancov v týchto útvaroch o 26 oproti súčasnému stavu 212 zamestnancov. Náklady spojené so zvýšením počtu zamestnancov budú kryté z rozpočtovej kapitoly MZ SR.
V rámci novelizácie zákona č. 140/1998 Z. z.  o liekoch a zdravotníckych pomôckach a zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v roku 2008 sa navrhne diferencované zvýšenie správnych poplatkov za registráciu originálnych liekov a generických liekov. 

Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) diferencované zvýšenie správnych poplatkov za registráciu originálnych liekov a  generických liekov, 

b) zabezpečovať vybavovanie žiadostí o registráciu lieku v zákonom stanovených lehotách,
c) pravidelne aktualizovať Slovenský liekopis a Slovenský farmaceutický kódex, 

d) aktívne spolupracovať na činnostiach Európskej liekopisnej komisie v rámci Dohovoru o vypracovaní Európskeho liekopisu pri Rade Európy,
e) zabezpečiť zefektívnenie prevencie na úseku výkonu inšpekcií v oblasti kontroly fyzických a právnických osôb, ktoré zabezpečujú výrobu liekov, výrobu transfúznych liekov, veľkodistribúciu liekov a poskytovanie lekárenskej starostlivosti s posilnením personálneho a materiálneho vybavenia ŠÚKL-u,

f) vzhľadom na nevyhnutnosť a povinnosť zúčastňovať sa pri vypracovaní   a hodnotení liekov v rámci procesov uznávania registrácií medzi krajinami EÚ, je potrebné posilniť kapacitne a personálne odborné úseky ŠÚKL. Táto úloha je nevyhnutná preto, aby sa SR podieľala na dostupnosti bezpečných, kvalitných a účinných liekov.
3. Kategorizácia liekov 


Úlohou kategorizácie liečiv a liekov je zabezpečiť účelnú a racionálnu preskripciu a sociálne únosné doplatky v oblastiach s najzávažnejšími ochoreniami. Táto úloha sa rieši v súčinnosti s plnením úlohy Program racionalizácie v systéme zdravotníctva SR, ktorej plnenie vyplýva z uznesenia vlády SR č. 462 z 23. mája 2007.

Základnou stratégiou pri kategorizovaní liečiv je postupne do tohto procesu začleniť ekonomické hodnotenie liečiva, ktoré má zabezpečiť, aby sa každá vynaložená koruna určená na uhradenie zdravotného výkonu alebo lieku použila čo najefektívnejšie z hľadiska potrieb spoločnosti. Zisťuje sa pri tom, či terapeutický zisk z liečby je primeraný vynaloženým nákladom na liečbu.
Hodnotenie ľudského života je jedným z prvkov ekonomického hodnotenia, ktorý sa zdá byť neodborníkovi eticky problematický. To, že ľudský život má cenu, je realita, s ktorou sa možno stretávať na súdnych procesoch o odškodnení za poškodenie zdravia alebo stratu života, alebo prostredníctvom rôznych druhov humanitnej pomoci, ktorá sa poskytuje krajinám, v ktorom značná časť populácie trpí a zomiera od hladu. Aj ekonomické hodnotenie liekov sa odvíja od podobných pohľadov, má k dispozícii určitý počet pravidiel výpočtu a metodologických zásad, ktoré môžu pomôcť v rozhodovacom procese. 
V tejto súvislosti konštatujeme, že ekonomické hodnotenie liečiva u nás nemá tradíciu, chýbajú nám odborníci na túto oblasť. 

V súčasnosti vzdelávanie vo farmakoekonomike zabezpečujú Farmaceutická fakulta UK a Slovenská zdravotnícka univerzita.. Farmakoekonomika je súčasťou študijných osnov na Farmaceutickej fakulte UK v rámci pregraduálneho vzdelávania. 

Certifikačný študijný program pre certifikovanú pracovnú činnost Farmakoekonomika č. A 80 rieši postgraduálne vzdelávanie na Slovenskej zdravotníckej univerzite od roku 2005.
Farmakoekonomické hodnotenie a prípadné uplatňovanie farmakoekonomických kritérií v rozhodovacích procesoch sa musí opierať v prvom rade o medicínske hodnotenie liečiv a liekov a má byť vykonávané v úzkej spolupráci s klinickými odborníkmi alebo odbornými spoločnosťami. Súčasný stav vo farmakoekonomike v oblasti fungovania odborných štruktúr, v oblasti vzdelávania a školenia, tvorbe a dostupnosti učebných a metodologických textov predstavuje dobré východiskové predpoklady uplatnenia farmakoekonomiky v liekovej politike a v jej rozhodovacích procesoch. V Slovenskej republike sa postupne vytvárajú dostatočné legislatívne, technické a administratívne kapacity pre aplikáciu farmakoekonomických kritérií v procese rozhodovania.

Lieky ako tovar osobitnej  povahy sú zaradené do regulovanej oblasti a ich cena je regulovaná. Maximálne ceny dovážaných liekov sa stanovujú podľa platného ponukového listu prepočítaním cudzej meny na Sk.

    
Výsledky vykonaných analýz poukazujú na rozdielnu úroveň cien liekov v jednotlivých členských štátoch EÚ, pričom sa prejavujú tendencie približovania cenových hladín liekov v jednotlivých štátoch smerom k strednej hodnote. Z uvedeného vyplýva, že aj v SR, najmä v súvislosti s ekonomickým rastom a prijatím eura bude existovať objektívna a nevyhnutná tendencia zvyšovania cenovej hladiny liekov.

Cieľom kategorizácie liečiv a liekov je zabezpečenie čo najväčšej kategórie liečiv a liekov na jednotlivé druhy ochorení plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia s doplatkom do 100 Sk od pacienta, ktorá bude dostupná pre každého občana Slovenskej republiky s efektívnym využívaním potenciálu generických liekov v oblasti znižovania cenovej úrovne liekov a rozširovania počtu generických liekov v režime generickej substitúcie. 
Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) na úrovni MZ SR zaviesť softvérové vybavenie, ktorým sa zabezpečí vyšší stupeň objektívnosti a transparentnosti v procese kategorizácie liekov,

b) priebežne analyzovať náklady na lieky a ich efektivitu s prihliadnutím na krajiny Európskej únie,
c) uplatniť európske odporúčania uvedené v „Zásadách schvaľovania cien liekov a určovania výšky úhrady za lieky č. 86/C 310/08“,

d) zdokonaliť zásady regulácie preskripcie,

e) postupne vyraďovať voľnopredajné lieky zo systému uhrádzania na základe verejného zdravotného poistenia,

f) indikačné obmedzenia vzájomne zosúlaďovať so štandardnými terapeutickými postupmi a  s  vyhláškou MZ SR, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o prevencii a kontrole prenosných ochorení, 

g) účinným využívaním farmakoterapeutických a ekonomických nástrojov pri kategorizácii liekov stabilizovať medziročné tempo nárastu nákladov na lieky uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia  maximálne do  10 %,

h) zaviesť degresívne obchodné prirážky pre veľkodistribučné organizácie a verejné lekárne, aby sa zabránilo špekulatívnemu prednostnému zabezpečovaniu drahších liekov na úkor lacnejších liekov,

i) vytvoriť inštitút dohodovacieho konania medzi Ministerstvom zdravotníctva SR v spolupráci so zdravotnými poisťovňami, výrobcami liečiv a prizvanými expertmi za príslušnú odbornú spoločnosť vrátane spoločnosti pre farmakoekonomiku, v rámci kategorizačného konania, ktoré by predchádzalo cenovému konaniu,

j) zefektívniť činnosť poradných orgánov (kategorizačnej komisie, kategorizačnej rady, pracovných skupín), spresniť a rozšíriť kvalifikačné kritériá pre členstvo v týchto poradných orgánoch,

k) postupne využívať pri kategorizácii liečiv farmakoekonomické hodnotenie,

l) novelizovaním vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 723/2004 Z. z., ktorou sa upravujú podrobnosti postupu pri určovaní štandardnej dávky liečiva a maximálnej výšky úhrady zdravotnej poisťovne za štandardnú dávku liečiva určiť transparentné pravidlá bonifikácie liekov v závislosti od pridanej terapeutickej hodnoty lieku. 
4. Racionálna  farmakoterapia

Racionálna farmakoterapia je liečebný postup, pri ktorom sa podáva pacientovi na určenú diagnózu liek s optimálnymi terapeutickými vlastnosťami v optimálnej dávke a optimálnou cestou podania s cieľom dosiahnuť buď stav plného zdravia, zlepšenia zdravotného stavu alebo nezhoršovania zdravotného stavu. Pri tom sa prihliada na interakcie a nežiadúce účinky liekov, vrátane možnosti vzniku liekovej závislosti a na ekonomické možnosti spoločnosti.


Aj keď v našich podmienkach bol pomerne dobre rozpracovaný systém racionálnej farmakoterapie, je nutné tento systém prepracovať a niektoré jeho pozitívne prvky obnoviť, pretože sa zmenili ekonomické vzťahy v zdravotníctve a značne sa rozšíril sortiment liekov na našom farmaceutickom trhu. Štruktúra spotreby liečiv (predpisovaných i voľnopredajných) nezodpovedá zásadám modernej farmakoterapie a nezodpovedá ani farmako-epidemiologickej situácii.


Z analýz Svetovej zdravotníckej organizácie vyplýva, že väčšie množstvo dostupných liečiv neznamená automaticky lepšiu farmakoterapiu a nemá znateľnú výhodu nad účelne limitovaným sortimentom. Podľa zahraničných zdravotníckych informačných zdrojov sa až 30 % liekov použije na odstránenie príznakov vyvolaných samotnou liečbou, teda nesprávne indikovanými a predpísanými liekmi. Užší sortiment liekov vo farmakoterapii umožňuje lekárom i farmaceutom lepšiu informovanosť a orientáciu a umožňuje im lepšie spoznať ich účinnosť a nežiadúce účinky a riziká, z čoho v konečnom dôsledku profituje pacient. Zúženie sortimentu liekov musí byť realizované len na aplikácii zásad racionálnej a účelnej preskripcie liekov a na výsledkoch objektívnych farmakoekonomických štúdií.
Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:
a) aktualizovať vzorový nemocničný liekový formulár v závislosti od typu lôžkového zariadenia,

b) aktualizovať odborné usmernenie na tvorbu, vydanie a záväzné používanie nemocničného liekového formulára v zdravotníckych zariadeniach poskytujúcich ústavnú zdravotnú starostlivosť,

c) pravidelne aktualizovať odborné usmernenie o predpisovaní antiinfekčných liečiv,

d) aktivizovať a kontrolovať činnosť liekových komisií,  komisií pre racionálnu farmakoterapiu a liekovú politiku a komisií pre antiinfekčnú liečbu v zdravotníckych zariadeniach poskytujúcich ústavnú zdravotnú starostlivosť,

e) hodnotiť a sledovať ekonomickú účinnosť zavedenia nemocničného liekového formulára v zdravotníckych zariadeniach poskytujúcich ústavnú zdravotnú starostlivosť,

f) vydávať a priebežne aktualizovať  štandardné diagnostické postupy a štandardné terapeutické postupy zohľadňujúce jednotlivé  lekárske odbory,

g) v ambulantnej zdravotnej starostlivosti zabezpečiť dôsledné dodržiavanie ustanovení zákona č. 140/1998 Z. z. o evidencii  preskripcie liekov,

h) dôsledne realizovať revíznu činnosť zameranú predovšetkým na dodržiavanie preskripčných a indikačných obmedzení,
i) posilňovať a cieľavedome zdôrazňovať úlohu lekárnika pri racionálnej farmakoterapii pacienta, najmä pri posudzovaní možných liekových interakcií, nežiaducich účinkov liekov a ďalších farmakoterapeutických problémov,
j) podporovať vzdelávanie revíznych lekárov a farmaceutov v oblasti pokrokov vo farmakoterapii a vo výučbe farmakoekonomiky.
5. Zabezpečenie dostupnosti liekov a ich distribúcia
    
Liek má významnú úlohu pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti a pri zlepšovaní zdravotného stavu obyvateľstva. Včasné zabezpečenie predpísaného lieku za primeranú cenu je hlavným cieľom distribúcie liekov.

    
SR so svojimi 5,5 mil. obyvateľov a s vyše 30 mld. Sk ročnými nákladmi na lieky (navyše je potrebné pripočítať spotrebu voľnopredajných liekov asi za 3 mld. Sk) predstavuje relatívne malý trh s liekmi. 
    
Súčasná distribučná sieť (držitelia povolenia na veľkodistribúciu liekov a držitelia povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej alebo nemocničnej lekárni) plne  kryje potreby zásobovania obyvateľstva liekmi. V súčasnosti má povolenie na túto činnosť 252  veľkodistribútorov liekov, 1680 verejných lekární a 48 nemocničných lekární.

Každá verejná lekáreň musí do 24 h od predloženia lekárskeho predpisu vydať liek, ktorý je plne alebo čiastočne uhrádzaný na základe verejného zdravotného poistenia. Rovnakú povinnosť má aj veľkodistribútor vo vzťahu k verejnej lekárni. 

Rada Európy odporúča zdôrazniť a posilniť jedinečné postavenie lekárnika, najmä pri zabezpečovaní kvalitnej, bezpečnej a efektívnej farmakoterapie. Lekárnici majú svoju pevnú pozíciu pri zabezpečovaní racionálneho používania liekov najmú vďaka ich širokým vedomostiam, vysokej profesionalite, dôveryhodnosti a ľahkej dostupnosti. Lekárnici, pracujúci najmä vo verejných lekárňach, majú nezastupiteľnú úlohu pri vzdelávaní obyvateľstva o správnom užívaní liekov a zdravom životnom štýle. 

Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) zaviesť prísnejšie kontrolné mechanizmy pre správnu veľkodistribučnú prax na všetkých úrovniach veľkodistribúcie liekov,

b) zvyšovať odbornú úroveň poskytovania informácií pacientom a odporúčaní o správnom používaní liekov v spolupráci s lekárom, ktorý liek ordinoval a lekárnikom, ktorý liek vydal, aby sa zabezpečil správny liečebný postup,

c) zrozumiteľne informovať pacienta o nežiadúcich účinkoch a interakciách liekov prostredníctvom verejných lekární napr. zriadením verejne dostupného internetového portálu,
d) optimalizovať sieť zariadení poskytujúcich lekárenskú starostlivosť, aby tak bola zabezpečená optimálna dostupnosť lekárenskej starostlivosti vo všetkých oblastiach SR, 

e) zdôrazňovať a posilňovať pozíciu lekárnika v systéme zdravotnej starostlivosti, najmä v oblasti zabezpečovania účelnej farmakoterapie, pri sledovaní jej efektívnosti a bezpečnosti, i ako kľúčového informačného zdroja pre odbornú i laickú verejnosť,

f)  zlepšiť spoluprácu medzi lekárnikmi a ostatnými zdravotníckymi pracovníkmi v snahe dosiahnuť konsenzus pri výbere správnej farmakoterapie a pri  určovaní liečebného režimu,

g) podporovať rozvoj znalostných systémov vo farmácii, požadovať ich dostupnosť a využívanie v prostredí lekární,

h) rozšíriť a štandardizovať proces sústavného vzdelávania lekárnikov,

i) posilniť úlohu odbornej samosprávy pri regulovaní farmácie,

j)  novelizovať vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 445/2005 Z. z. za účelom zlepšenia podmienok centrálneho obstarávania liekov zdravotnými poisťovňami.

6. Informácie o liekoch a reklama liekov
a) Informácie pre odbornú verejnosť
      Odborná verejnosť má možnosť získať potrebné informácie o liekoch zo súhrnu charakteristických vlastností lieku, ktorý sa schvaľuje pri registrácii lieku a tvorí prílohu rozhodnutia o registrácii lieku. Súhrn charakteristických vlastností lieku má určené členenie a rozsah požadovaných informácií a musí byť v kodifikovanej podobe štátneho jazyka.
             Štátny ústav pre kontrolu liečiv zverejňuje súhrny charakteristických vlastností lieku na svojej internetovej adrese, čím je zabezpečená informovanosť odbornej verejnosti o liekoch registrovaných v Slovenskej republike.



Súčasťou informovania odbornej verejnosti sú informácie poskytované prostredníctvom odborných zástupcov držiteľov rozhodnutia o registrácii lieku. Každý držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku musí dodržiavať  normy správania sa pri marketingu liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis, v súlade s ustanoveniami zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame. 
b) Informácie pre širokú verejnosť
          
Vkladanie písomnej informácie pre používateľov lieku (návod na použitie) do vonkajšieho obalu lieku požaduje zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach. Vzhľadom na to, že informácie o liekoch určené pre pacientov musia zabezpečiť zvýšenú úroveň ochrany spotrebiteľa a správne používanie liekov je potrebné, aby písomná informácia pre používateľa obsahovala úplné a pre pacienta zrozumiteľné informácie. Osobitná pozornosť sa musí venovať písomnej informácií pre používateľa u liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis.

     
Písomná informácia pre používateľov lieku má presne určené členenie a požiadavky na rozsah informácií a musí byť v kodifikovanej podobe štátneho jazyka.
Novou požiadavkou je označovanie názvu lieku na vonkajšom obale lieku (na skladačke) aj v písme pre nevidiacich (v Braillovom písme). Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku je povinný sprístupniť vo vhodnom formáte pre nevidiacich a slabozrakých pacientov písomné informácie pre používateľov liekov v zmysle zákona o liekoch č. 140/1998 Z. z. v znení neskorších predpisov.

Všetky asociácie farmaceutického priemyslu v SR uzavreli so Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv Zmluvu o zverejnení písomných informácií pre používateľov lieku na internetovej stránke Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv. Táto zmluva zabezpečuje dostupnosť platného znenia písomnej informácie o lieku vo vhodnom formáte pre nevidiacich a slabozrakých pacientov na  tzv. BLIND FRIENDLY verejne dostupnom internetovom portáli Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv..
Tieto opatrenia významne prispejú k zlepšeniu informovanosti nevidiacich a slabozrakých pacientov o používaných liekoch. 
c) Reklama liekov

Súčasťou informácie o lieku je aj reklama, ktorá je u nás upravená zákonom č. 147/2001 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov. 

Zakázaná je reklama liekov, ktorých výdaj je viazaný na lekársky predpis a liekov, ktoré sú uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis. Výnimku tvoria reklamné kampane pre očkovacie látky, ktoré musia byť povolené Ministerstvom zdravotníctva Slovenskej republiky.
Povolená je len reklama liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, ak nie sú uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia. Aj pri reklame týchto liekov je potrebné dodržiavať obmedzenia uvedené v § 8 zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame.
Cieľom povolenia reklamy na lieky, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis má byť predovšetkým podpora samoliečenia s dôrazom na prevenciu a liečenie menej závažných príznakov choroby. 

Z pohľadu nasledujúceho obdobia je nutné najmä:

a) implementovať zásady  etického kódexu farmaceutického priemyslu do liekovej legislatívy s následným určením kontroly jeho dodržiavania a sankcií 

b) následne pravidelne kontrolovať a sankcionovať nekorektné a neetické marketingové aktivity  farmaceutického priemyslu,

c) zabezpečiť dostupnosť platného znenia písomnej informácie o lieku vo vhodnom formáte pre nevidiacich a slabozrakých pacientov na verejne dostupnom internetovom portáli Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv,

d) dôsledne monitorovať šírenú reklamu liekov Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv, ktorý je orgánom dozoru nad reklamou liekov a ukladanie pokút v prípade zistenia porušenia ustanovení  zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov.
Záver
Zámerom stratégie liekovej politiky do roku 2010 nie je znižovať náklady na lieky na úkor zdravotného stavu pacientov, ale dôsledne zabezpečiť, aby liečba bola racionálna a ekonomicky efektívna. Na základe štandardných terapeutických postupov a štandardných diagnostických postupov sa má umožňovať lekárom pri liečbe efektívne používať celú škálu registrovaných liekov zaradených do systému uhrádzania na základe verejného zdravotného poistenia.
Hlavným cieľom v oblasti liekovej politiky je zabezpečenie účinných, bezpečných a kvalitných liekov pre celú populáciu v potrebnom čase a v potrebnom množstve a za primeranú cenu. V súlade s Programovým vyhlásením vlády Slovenskej republiky sa pri kategorizácii liekov bude dodržiavať zásada, aby na každé závažnejšie ochorenie bol aspoň jeden liek plne hradený zo zdravotného poistenia a aby sa znížili doplatky obyvateľstva na lieky a tým sa zabezpečila dostupnosť liečby liekmi aj pre sociálne slabšie skupiny obyvateľstva. Táto zásada je plne v súlade s odporučeniami Svetovej zdravotníckej organizácie a Rady Európy. Pri vypracovaní predloženého materiálu sa preto vychádzalo aj z odporúčaní spomenutých medzinárodných organizácií, ktorých je Slovenská republika členom. 
Navrhované opatrenia v liekovej politike majú minimalizovať pôsobenie rizikových faktorov na zdravie obyvateľov, zlepšenie poskytovania zdravotnej starostlivosti vrátane poskytovania liekov a dosiahnuť nielen predĺženie ľudského veku ale aj zvýšenie kvality života. 
Vzhľadom na systém financovania zdravotnej starostlivosti, ktorý je založený na financovaní prostredníctvom zdravotných poisťovní, rozhodujúcu úlohu v procese racionálneho a účelného používania liekov budú v horizonte do roku 2010 zohrávať revízne systémy zdravotných poisťovní a ich realizátori: revízni lekári a revízni farmaceuti. Rozhodujúcou je kontrola dodržiavania preskripčných obmedzení a indikačných obmedzení vo väzbe na vypracované štandardné diagnostické postupy a štandardné terapeutické postupy a praktická aplikácia farmakoekonomických nástrojov pri ekonomickom a medicínskom hodnotení úrovne farmakoterapie jednotlivých predpisujúcich zmluvných lekárov.
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