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UVOD

Zdravstvo je zelo kompleksen sistem, kjer se poleg pacienta, ki ima zdravstveni problem in
zdravnika, ki naj bi pacientovo tezavo odpravil, vimeSa Se tretja stran (zavarovalnica), ki je
ponavadi placnik. V¢asih, ko so bile zadeve mnogo bolj preproste, je pacient enostavno obiskal
zdravilca in mu neposredno poravnal racun za opravljeno storitev. DrZzava se je drzala ob strani
in njena vloga je bila zgolj zaSc¢ita pacientov pred mazaci in upoStevanje Hipokratove zaprisege.
Ker vmes ni posegala zahtevna tehnologija, so bili stroSki tako opravljenih storitev sorazmeroma
nizki in tretja stran niti ni bila potrebna. Zadeve so se drasticno spremenile, ko je z industrijsko
revolucijo priSlo do novih spoznanj, tako v medicinski kot tudi v farmacevtski stroki. Nove
tehnologije so posege precej podrazile in zdravstvo ni bilo ve¢ v rokah zdravilcev. Prislo je do
vmeSavanja tudi drugih akterjev, na primer politike, specializiranih institucij, ki so skrbele za
financiranje in pripravljanje zdravstvene zakonodaje, specializiranih ustanov, ki so zdravstvene
storitve omogocale (bolniSnice, klinike) in izvajalcev zdravstvenih storitev (zdravniki,
zobozdravniki, farmacevti). Tako je pocasi nastal tripartitni sistem, podoben danasSnjemu

(Preker, 2005 str. 24).

Zdravstvo je Ze od nekdaj temeljilo na etiki, ki v ospredje postavlja poslanstvo, kot je skrb za
zdravje ljudi. Ob tem so bili stroSki zdravljenja in dobic¢konosnost postranska zadeva. Do
nedavnega je prevladovalo mnenje, da ekonomsko razmisljanje pri zdravljenju pacienta nima kaj
iskati. Ekonomija morda res nima mesta v ordinaciji, kirurSkem oddelku ali v laboratoriju. Res
pa je, da se v vseh naStetih primerih, v procesu pomoc¢i pacientu, uporabljajo resursi za
proizvodnjo dobrin ali storitev, za kon€nega ali vmesnega porabnika, kar je osnovno izhodisce

ekonomije (Musgrove, 2004, str. 23).

Opredelitev problematike

V zadnjem Casu smo v razvitih drzavah pric¢a veliki rasti stroSkov, porabljenih v zdravstvenem
sektorju. Obstaja ve¢ razli€nih vzrokov, ki naj bi imeli pomemben vpliv na rastoce stroske v

zdravstvu (Okunade, 2006, str. 227):

— rast bruto domacega proizvoda na prebivalca — BDP,
— rast Stevila zdravnikov,

— rast Stevila farmacevtov,



— vedji delez Zenske populacije in

— vecji deleZ populacije, starejSe od 65 let.

Znano je, da z naras€anjem bruto druZbenega proizvoda na prebivalca - BDP rastejo dohodki, z
njimi pa povpraSevanje. Z rastoim povprasevanjem pride tudi do veCanja povpraSevanja po

zdravstvenih storitvah.

Mnoge Studije so pokazale pozitivnho povezanost med ve¢jim Stevilom zdravnikov in rasto€imi
stroSki v zdravstvu. To sovpada predvsem z vec¢jim Stevilom predpisanih zdravil, Se posebej, Ce
jih pri tem zavarovalnica ne omejuje. Zdravnik mora biti za zniZevanje stroSkov motiviran. Se je
pa pokazalo, da se na predpisovalne navade zdravnikov da vplivati s specificnimi regulativami in

ukrepi glede povracila stroskov.

Podobno kot velja za Stevilo zdravnikov, naj bi veljalo tudi za Stevilo farmacevtov. Le da si tu
mnenja niso enotna. Nekateri menijo, da s poveanim Stevilom farmacevtov stroski v zdravstvu
rastejo. Drugi so mnenja, da je poslanstvo farmacevtov tudi v promociji ekvivalentnih generi¢nih
zdravil, kar pomeni, da farmacevt pacienta opozori na finan¢ne prednosti generi¢nih zdravil.
Hkrati so farmacevti dolzni promovirati racionalno in varno uporabo zdravil. Skupaj s
preventivnimi dejanji, s poudarkom na samozdravljenju, bi tako lahko pripomogli k zniZevanju

stroskov za zdravila.

Podatki za nekatere razvite drzave naj bi pokazali pozitivho povezanost rastocih stroSkov v
zdravstvu z veCjim delezem Zenske populacije. Zenske na sploSno bistveno veC posegajo po
zdravstvenih storitvah kot moski. PrecejSen deleZ Zensk se odloCa za nadomestno hormonsko

zdravljenje kot tudi za psihoaktivna zdravila, hkrati pa Zenske docakajo vi§jo starost.

Pomemben dejavnik je tudi demografsko stanje populacije v doloceni drZavi. Se posebej delez
populacije, starejSe od 65 let. StarejSa populacija pomeni vecje stroSke v zdravstveni blagajni, saj
starej$i porabijo ve€ za zdravljenje, za zdravstveno oskrbo, za bolniSni¢no zdravljenje in za

zdravila.

Chernew (2004, str. 123) meni, da lahko poglavitne vzroke rastoCih stroskov v zdravstvu

uvrstimo v dve skupini, in sicer v skupino eksternih in internih faktorjev.



Eksterni faktorji so dominantni in so zunaj nartov zdravstvene politike. Vplivajo predvsem na

tehnoloski napredek, pri cemer so glavna vodila:

— zelja po doseganju klini¢ne u¢inkovitosti,
— konkurenca med zdravniki,
— Zelja bolnika in

— marketinSke aktivnosti farmacevtskih podjetij.

Zdravniki so v Zelji po doseganju klini¢ne ucinkovitosti pripravljeni posegati po novih
tehnologijah. Vzroke gre iskati predvsem v Zelji, da bi pacientu omogoc€ili ¢im boljSe
zdravljenje, k cemur jih zavezuje tudi Hipokratova prisega. Zdravniki se zelo pogosto orientirajo
na podlagi mnenj in ravnanja t.i. ,,opinion leaderjev” (idejnih vodij), ki s svojimi izku§njami in
znanjem izstopajo na svojem podrocju delovanja. Za povrh vsega pa je delo zdravnika naravnano

k akciji — v primeru negotovosti o ukrepanju.

Konkurenca med zdravniki naj bi zdravnika, zlasti zdravnika zasebnika, v njegovem tekmovanju
za paciente spodbujala k uporabi novih tehnologij. Zdravnik, ki uporablja novo tehnologijo in
nove metode zdravljenja, naj bi imel tudi med svojimi medicinskimi kolegi in med pacienti vecji

ugled.

Pacienti postajajo vse zahtevnejSe stranke, saj je dostopnost informacij s podroc¢ja bolezni in
zdravljenja vse vecja. Tako postajajo Zelje bolnika, ob predpostavki cedalje boljSe

informiranosti, pomemben dejavnik.

Nadalje ne gre zanemariti pomembnosti marketinskih aktivnosti farmacevtskih podjetij. Le-te
predstavljajo pomemben vir strokovnih informacij za zdravnika. Njihov motiv je zdravnika

nenehno spodbujati k predpisovanju njihovih zdravil.

Interne faktorje lahko oznacimo kot faktorje, ki jih kroji zdravstvena politika, ki tudi doloc¢a
pravilnike o financiranju v zdravstvu. To so intervencije zdravstvene politike, ki se nanasajo tudi

na prevzem in uporabo tehnoloskih napredkov.

Na Zalost smo priSli v obdobje nezadrzne rasti stroSkov v zdravstvu, kar posledi¢no pomeni, da

bo poleg tradicionalnega poslanstva delavca v zdravstvu morala priti tudi v ospredje zdravstvena



ekonomika. Pomanjkanje podjetniS8ke miselnosti je v vecji meri posledica strukture zaposlenih
ljudi v zdravstvu, kjer prevladuje medicinsko izobraZzeno osebje. Do nedavnega je bil tudi
zdravstveni sistem naravnan tako, da delavcev v zdravstvenem sektorju ni silil k racionalizaciji.
Storitve so bile plaCane po vnaprej znanih cenah, brez omejitev v koli¢inah, kar je izvajalce
kve¢jemu motiviralo k Se vecjemu obsegu le-teh. VeC opravljenih storitev je pomenilo vecji
prihodek. Javno financirani sistemi na sploSno niso nagnjeni k racionalni rabi in pretirani
ucinkovitosti. Vecjo ucinkovitost bi lahko dosegli tudi s primerjavo med vlaganji in rezultati,
oziroma med stroSki in koristmi. Take analize se v razvitem svetu Ze izvajajo in utegnejo

marsikatero investicijo postaviti pod vprasaj (Goldberg, 1996, str. 610).

Tako ostaja tudi v bodoce problem, kako z omejenimi prora¢unskimi sredstvi zagotoviti ustrezno
raven zdravstvenega varstva. Na vpraSanje, kaj predstavlja ustrezno raven zdravstvenega varstva,
je mozno odgovoriti na ve¢ naCinov. Problem nastane, ker imajo potro$niki razlicne preference
glede njihovega zdravstvenega statusa. Ze Arrow je ugotovil, da je iz agregacije posameznikovih
preferenc nemogoce tvoriti neko skupno preferenco — funkcijo druzbene blaginje, ne da bi
postavljali prehude omejitve. Tako tudi v zdravstvu prihaja do alokacije resursov med razline
zdravstvene storitve (npr. zdravstveni sistem si glede na omejene financne vire lahko za nalogo
zada zmanjSevanje umrljivosti, kar posledicno pomeni, da bodo zapostavljeni vsi Zivljenja ne

ogrozajoci primeri) (Di Tommaso, 2005, str. 18).

Problem rastocih stroSkov v zdravstvu je tudi v tem, da so bile zdravstvene politike narejene Se v
Casu, ko je bila zdravstvena kultura prebivalcev drugacna in pricakovana Zivljenjska doba niZja.
V 70-ih letih so najvecji deleZz k poveCanim izdatkom prispevale hospitalizacije, kasneje so to
vlogo prevzele izven bolniSnicne storitve in stroSki za zdravila. Dandanes te politike niso vec
sposobne hoditi v korak s cCasom. Zaradi staranja populacije je povprasevanje enostavno
preveliko, povecuje se Stevilo zavarovancev (povecCuje se odstotek zavarovane populacije),
zaradi nenehnega tehnoloskega razvoja se povecujejo stroski za zdravila in storitve (Kildermoes,
2006, str. 299). Zdravstveni sistemi, zasnovani na podlagi prispevkov (Bismarckov model), so Se
posebej obcutljivi tudi na spremembe na trgu dela. Sistem socialnega zavarovanja temelji na
razmerah visoke zaposlenosti in stabilnih zaposlitev. Opazimo lahko, da se delez oseb, ki nimajo
trajne zaposlitve, pove€uje, posledicno placujejo manjSe prispevke in so zato deleZni manjSega
obsega pravic. Za to polpulacijo se bo pomen socialnega varstva nenehno poveceval. Tudi zato
se reSitve kaZejo predvsem v prelaganju tveganja na posameznika in v smeri manjSe socializacije

sistema (Stanovnik, 2008, str. 198).



Podobno kot se s problemom rastocCih stroskov v drzZavnih in javno financiranih zdravstvenih
sistemih sreCujejo v razvitih drzavah, je tudi v Sloveniji Ze nekaj Casa jasno, da na tovrstno
problematiko ne bomo imuni. Trenutno se v zdravstvu zelo veliko pricakuje od prehoda dela
javnega v zasebni sektor, za katerega pa izkuSnje iz tujine kaZejo, da je ob pomanjkanju
regulatornih mehanizmov na dolgi rok prej Skodljiv kot koristen. Poznanih je ve¢ vrst tveganj
(npr. pobiranje smetane, v smislu obravnave mlajSe, bolj zdrave populacije s strani zasebnega

sektorja, starejSa pade na ple€a javnemu sektorju).

Postavitev hipoteze

Razvoj medicinske tehnologije in zdravil predstavlja ponudbeno stran zdravstvenih storitev in
prinasa nove moznosti in oblike zdravljenja. Glede na Cedalje boljSo informiranost ljudi to
pomeni povecevanje povprasevanja po ucinkovitejSih moznostih zdravljenja. Ker gre v veliki
vecini primerov za tehnoloSke inovacije, katerih stroski za raziskave in razvoj so izredno visoki,
je logi¢no priakovati visoke cene produktov. Nove tehnologije na podro¢ju zdravstva
povecujejo stroske, a hkrati zaradi delovno intenzivne narave podrocja ne zmanjSujejo potrebne
koliCine dela, kot je to pri tehnoloskih reSitvah na drugih podro¢jih. Zaradi omenjenega Ze vrsto
desetletij lahko spremljamo pojav medicinske inflacije, ki pomeni poveCanje relativne cene
zdravstvenih storitev zaradi uvajanja novih, ve¢inoma drazjih tehnologij zdravljenja in zaradi

novih, praviloma drazjih zdravil v dolo¢enem obdobju (Borger, 2006, str. 3).

Posebno poglavje znotraj stroskov za zdravstvo predstavljajo izdatki za zdravila. Le-ti v
Sloveniji, podobno kot v drugih razvitih evropskih drZzavah, med vsemi izdatki za zdravstvo
rastejo najhitreje. So pa mnenja o tem, kako omenjeni trend zaustaviti, razli¢na. Prav tako so
razli¢ni tudi vzroki za rast teh stroSkov. Vzrokov za rast je vec¢, dva pomembnejSa med njimi pa
sta pove€ana poraba zdravil in uporaba novejSih, drazjih zdravil (bodisi zamenjavanje starejSih
zdravil za novejSa, praviloma draZja, ne pa nujno tudi farmakoekonomsko ucinkovitejSa bodisi
uvajanje novih zdravil ob postavitvi diagnoze). To drugo, uporabo novejsih, drazjih zdravil,

lahko prepoznamo kot medicinsko inflacijo.

Ker je medicinska inflacija prisotna tudi v Sloveniji in kot taka zajema zelo Siroko podrocje, smo
si za cilj magistrskega dela zadali potrditi hipotezo, da je za rast stroSkov na recept predpisanih
zdravil v Sloveniji, v obdobju od leta 2001 do 2006 v veliki meri odgovorna ravno medicinska

inflacija.



Hkrati Zelimo ugotoviti, kateri parametri so najpomembneje vplivali na rast stroskov za zdravila
in katere anatomsko terapevtsko kemicne skupine (ATC skupine), so k medicinski inflaciji
prispevale najve¢ ter kateri parametri so bili pri tem kljucni. Izraun parametrov za doloceno
ATC skupino je smiseln predvsem zato, ker se zdravila med posameznimi ATC skupinami

(skupina zdravil, ki deluje na enake organe oziroma organske sisteme) bistveno razlikujejo.

Metode proucevanja

Prouc¢evanje omenjene problematike zdruzuje tako teoreticno kot tudi empiri¢no raziskovanje.
Metodoloska izhodiS€a pri izdelavi magistrskega dela temeljijo na metodah znanstvenega
raziskovanja. Kot osnovo za teoreticno analizo omenjene problematike smo uporabili relevantno
literaturo tujih in domacih avtorjev, objavljeno v knjigah, ¢lankih, pa tudi literaturne vire, ki so
dostopni na medmreZju. Podroc¢je rastoCih stroSkov za zdravila je v svetu kot tudi pri nas zelo
aktualno in relativno dobro opisano v literaturi. Glede medicinske inflacije pa je zadeva
popolnoma drugac¢na. V ZDA in Kanadi se pojava dobro zavedajo in je podrocje zelo dobro

obdelano. To pa ne velja za Evropo, Se manj za Slovenijo.

Magistrsko delo Zeli prikazati teoreticno ozadje podroc¢ja medicinske inflacije. Ker je pojem
preobsezen in vkljucuje celo vrsto podroc€ij, smo se osredotocili zgolj na medicinsko inflacijo na

podroc¢ju na recept predpisanih zdravil v Sloveniji.

Osnovo za izracun medicinske inflacije na podroc¢ju na recept predpisanih zdravil smo povzeli po
strokovnem ¢lanku Stevena Morgana z naslovom Drug Spending in Canada (Recent trends and
causes). Za analize smo uporabili podatke InStituta za varovanje zdravja za leto 2001 in 2006,

pridobljene iz periodike Ambulantno predpisovanje zdravil v Sloveniji po ATC klasifikaciji.

Struktura dela

Medicinsko inflacijo proucujemo najprej na podlagi teoreti€nih izhodiS¢. Zaradi obSirnosti
podrocja se osredoto¢imo na manjsi segment na recept predpisanih zdravil. Na tem segmentu
Zelimo nato potrditi hipotezo in dokazati obstoj medicinske inflacije na podro¢ju zdravil v

Sloveniji.



Uvodni predstavitvi aktualne problematike sledijo tri poglavja, klju¢na za njeno razumevanje. V
prvem poglavju smo orisali specificnost trga v zdravstvu in trga zdravil ter medicinsko inflacijo.
Temu sledi poglavje o zdravilih. Le-to bo predstavilo SirSe podrocje zdravil in bo zajemalo
razvoj zdravil, delitev zdravil, podroc¢je farmacevtske industrije, farmakoekonomiko, kako se
zdravila v slovenskem zdravstvenem sistemu pojavijo ter financirajo in kaksSni so ukrepi zoper
rastoCe stroske zdravil. Sledi poglavje o vplivu medicinske inflacije na izdatke za zdravila,
predpisana na recept. To poglavje vsebuje osnovne informacije o pridobivanju podatkov in o
uporabljeni metodologiji ter empiriéno analizo pridobljenih podatkov z rezultati in s
komentarjem. Zadnji del je poglobljena diskusija o morebitnih reSitvah glede problematike
rastoCih stroSkov za zdravila, kot tudi razkritje parametrov, zakaj do rasti stroSkov za zdravila

prihaja, gledano kot celota ali kot posamezna ATC skupina.

1 MEDICINSKA INFLACIJA NA TRGU ZDRAVIL

1.1 Trg v zdravstvu

Trg je definiran kot mesto, kjer se dolocajo tako koliine kot cene. Za zdravstveni trg ne moremo
re€i, da je popolno konkurencen trg, katerega predpostavke so (Tajnikar, 2006, str. 146):

— vsak gospodarski subjekt se obnaSa racionalno (subjekt Zeli kar najbolj povecati profit ali
koristnost),

— trZzne odlocitve posameznika so neodvisne in ne vplivajo na odloc€itve ostalih subjektov,

— Stevilo kupcev in prodajalcev je tolik§no, da posamezen gospodarski subjekt nima vpliva na
trZzne razmere,

— popolna informiranost o proizvodnih in prodajnih moZnostih,

— proizvodni dejavniki so popolnoma mobilni in

— homogeno blago.

Predpostavke popolno konkurenénega trga v vecini primerov v realnosti niso izpolnjene,
oziroma so nekatere celo nerealne (popolna informiranost, homogenost proizvodov, atomizacija

proizvajalcev), zato trZzni mehanizem ne zagotavlja u€inkovite alokacije resursov.

Na ostalih trgih naj bi bili akterji preudarni in teZijo k maksimiranju koristnosti. To pomeni, da

kupujejo blago in storitve, s katerimi koristnost povecujejo neposredno, oziroma to blago
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uporabljajo za proizvodnjo vmesnega blaga. Pri trgih v zdravstvu je ta optimizacija izredno
tezavna, saj pacient v vlogi kupca ne razpolaga z vsemi potrebnimi informacijami. Pri tem se
soofa z osebjem, ki ima za potroSnika znacaj nepopolnega agenta, hkrati storitev in blaga

vec¢inoma ne zahteva sam in ga tudi ne placa neposredno.

SpecifiCnost trga v zdravstvu lahko primerljivo opiSemo s hipoteticnim dogodkom v restavraciji.
Prva oseba bi vstopila v restavracijo, narocila jed ter nato restavracijo zapustila. PriSla bi druga
oseba, naroceno jed pojedla ter odsla. Prisla bi Se tretja oseba, ki bi racun placala. V zdravstvu

lahko te tri osebe prepoznamo v vlogi pacienta, zdravnika in zavarovalnice.

Za zdravstvo je znacilno, da prihaja do anomalij, ki se nanaSajo na neravnovesje med ponudbo in
povpraSevanjem. Vzroke lahko iS¢emo v ovirah za vstop na zdravstveni trg, deformaciji
povpraSevanja, ki ne temelji na popolnih informacijah, v prisotnosti zunanjih ucinkov in
prisotnosti tveganja. Ce Zelimo dosedi vi§jo stopnjo uéinkovitosti, je intervencija javnih
regulatornih sluZzb nujna. Njihovo delo je usmerjeno predvsem v postavljanje pravnega okvira,

pripravo zakonskih dolo¢il in uveljavljanje sprejetih predpisov.

Culyer (2003, str. 67) navaja, da specifiCnost trgov v zdravstvu v primerjavi z ostalimi trgi

predstavljajo nasledn;ji dejavniki:

— povprasevanje po zdravstvenih storitvah izhaja iz potrebe po zdravju,

— obstoj zunanjih ucinkov,

— informacijska asimetrija med ponudniki in odjemalci zdravstvenih storitev (med zdravniki,
farmacevti na eni in pacienti na drugi strani) in

— negotovost, kdaj bo pacient storitev potreboval in kakSna bo kvaliteta opravljene storitve.

Posebnost povprasevanja po zdravstvenih storitvah je v tem, da izhaja iz potrebe po zdravju.
Zdravstvene storitve so le ena od determinant zdravja in gledano ekonomsko predstavljajo vnos

zdravstvenega stanja. Korist za posameznika naj bi bila odvisna od (Culyer, 2003, str. 68):

— porabe dobrin in storitev na splosno,
— zdravstvene oskrbe in
— zdravstvenega statusa, ki je nadalje odvisen od zdravstvene oskrbe in ostalih determinant

zdravja.



Trg v zdravstvu lahko oznaCimo kot nepopoln trg. Njegova znacilnost je obstoj zunanjih
ucinkov. Omembe vredne zunanje ucinke je zaslediti pri intervencijah v primeru nalezljivih
bolezni, ker zaSCita posameznika prinaSa koristi tudi za druzbo. Kot primer lahko navedemo
cepljenje proti nalezljivim boleznim. V primeru zasSCite manjSega dela populacije predstavlja
zaSCita posameznika individualno korist. Z vecCanjem deleza zaSCite populacije individualna
korist prehaja v kolektivno vse dokler ni zasCita tako visoka, da je tudi nezaS¢iten posameznik

za$citen, saj prenaSalcev bolezni v okolici dejansko ni.

Sharp (1994, str. 234) je mnenja, da lahko razli¢nost zdravstvenega trga od ostalih trgov iS¢emo

v naslednjih dejavnikih:

— v vlogi zdravnika,

— v asimetriji informacij,

— v neposrednih in posrednih druzbenih koristih,
— v pravici do dobrega zdravljenja in

— v nepredvidljivosti bolezni.

Vloga zdravnika je specifi¢na, saj istoCasno deluje na dveh straneh. Po eni strani deluje na strani
povpraSevanja, po drugi na strani ponudbe. V vlogi ponudnika je v primeru zdravstvene storitve,
ki jo nudi pacientu. V vlogi povprasevalca se znajde v vlogi, ko pacienta napoti na pregled k
drugim zdravnikom in ko je pri svojem zdravljenju odvisen od zdravil in medicinskih

pripomockov.

Ena od znalilnosti nepopolnega trga je tudi informacijska asimetrija med ponudniki in
odjemalci. V primeru trga zdravstvenih storitev (zdravniki, farmacevti na eni in pacienti na drugi
strani) govorimo o informacijski asimetriji takrat, kadar je pri interakciji dveh strank ena izmed
njiju bistveno bolje informirana in lahko prednost v boljsi informiranosti uporabi v svojo korist
(Tajnikar, 2006, str. 408). Pacient je v primeru zdravstvenih storitev bistveno slabSe informiran
kot v primeru katerekoli druge storitve, je v podrejenem poloZaju in ima malo moZnosti, da bi se
kaj naucil iz izkuSenj. Problem lahko predstavlja kakovost same storitve, saj pacient nima dovolj
znanja, da bi lahko ocenil kvaliteto zdravljenja, tako lahko napake zdravstvenega osebja ostanejo
skrite, vse dokler ni za pacienta Ze prepozno. Lahko pride tudi do razli¢nih manipulacij v smislu
odnosa med koli¢ino, kvaliteto in ceno opravljenih zdravstvenih storitev. V primeru zdravstva

pacient i$¢e informacije pri svojem zdravniku. Le-te so razlicne narave, v ve€ini primerov gre za



iskanje informacij o diagnozi in nacinu zdravljenja. Zaradi podrejenega poloZaja pacienta, le-ta
ne more ocenjevati kvalitete zdravljenja in mora zaupati zdravniku. Ocena zdravljenja je

subjektivna, glede na izboljSanje pocutja oziroma odpravo bolecine.

Na trgu zdravstvenih storitev prihaja do obstoja tako neposrednih kot tudi posrednih druzbenih
koristi. V primeru cepljenja ima neposredno korist ¢lovek, ki je bil cepljen, kot tudi ljudje v

njegovi okolici, ker ne morejo dobiti prenosljive bolezni.

Razli¢nost zdravstvenega trga od ostalih trgov lahko vidimo tudi v pravici do dobrega
zdravljenja, ki jo ljudje dandanes pojmujejo kot nekaj samoumevnega, ne glede na njihovo

gmotno stanje.

Pomembna specificnost trga v zdravstvu je tudi negotovost, kdaj bo pacient storitev potreboval
in kak$na bo kvaliteta opravljene storitve. Bolezen je zelo nepredvidljiva, zato pacient ne more
vedeti kdaj bo zdravljenje potreboval in katera zdravstvena storitev ali zdravilo bo uporabljeno.

Dva tipa negotovosti v zdravstvu je definiral Ze Arrow (Culyer, 2003, str. 67):

— negotovost kdaj bomo zdravstveno storitev potrebovali in

— negotovost z upoStevanjem ucinkovitosti zdravljenja.

Zaradi naStetega je neracionalno pricakovati, da se bo cena v zdravstvu oblikovala na podlagi
ekonomske teorije (presecis¢e ponudbe in povpraSevanja). Da je zadeva Se bolj zapletena, je tu
Se tretji igralec in sicer zavarovalnica. Nujno je torej, da se cene dolo¢ajo na drugacen nacin, ob
upostevanju ¢im vecjega Stevila razlicnih preferenc. Z namenom zagotavljanja ustrezne stopnje
zdravja so nastale ustrezne institucije, za katere je znacilno, da so njihove naloge zelo konfliktne,

saj (Levit, 2002, str. 172):

— po eni strani skrbijo in zagotavljajo enako ali vi§jo kvaliteto zdravstvenih storitev in
— po drugi strani je njihova naloga reguliranje (v vecini primerov zniZevanje) cen zdravstvenih

dobrin in storitev .

Musgrove (2006, str. 60) meni, da obstajajo trije razli¢ni razlogi, ki utemeljujejo, zakaj mora
drzava s svojimi regulatornimi organi nadzirati delovanje zdravstvenega trga. Razlogi so

naslednji:
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— obstoj zunanjih u¢inkov (optimalno razmerje med produkcijo in porabo javnih dobrin),
— skrb za porazdeljevanje tveganja med populacijo in

— skrb za prerazporejanje dohodka.

Regulatorne sluzbe morajo skrbeti za porazdeljevanje tveganja med populacijo. To storijo tako,
da zagotavljajo u€inkovitost zavarovanja ter pravi¢no porazdeljevanje in porabo tako storitev kot
dobrin. Zagotavljanje u¢inkovitosti med produkcijo, porazdeljevanjem in porabo javnih dobrin je

nujno tudi zaradi obstoja zunanjih u¢inkov.

Smiselno je tudi prerazporejanje dohodka s subvencioniranjem tistih slojev prebivalstva, ki si
zaradi slabega gmotnega stanja zavarovanja in posledi¢no zdravljenja ne morejo privosciti.

Podobno velja za doplacila zdravil v lekarni.

1.2 Trg zdravil

Zdravila lahko ozna¢imo kot sredstvo namenjeno zdravljenju ali prepre¢evanju bolezni pri ljudeh
ali Zivalih. Trg zdravil je trg, kjer se sreCujeta ponudba in povprasevanje po zdravilih. Puig-

Junoy (2005, str. 35) razlikuje tri podtipe trga zdravil:

— trg inovativnih patentiranih zdravil na recept,
— trg zdravil, ki jim je potekel patent in so predpisana na recept in
— trg zdravil OTC (over the counter - zdravila, ki jih pacient brez recepta sam lahko kupi v

lekarni).

Trgi zdravil so drugacni od ostalih trgov in najverjetneje med najbolj reguliranimi trgi v sodobni
ekonomiji. Zanje je znaCilno povpraSevanje po zdravilu, ki je rezultat cele vrste odlocCitev,
vkljucujo¢ kolektivno financiranje, predpisovalne navade zdravnika, obstoj patentov (moZnost
povracila stroSkov za raziskave in razvoj) ter drzavne intervencije. Z drZavnimi intervencijami
zeli drzava prebivalcem zagotoviti dostop do potrebnih zdravil, neodvisno od tega, ali so zdravila
sposobni placati ali ne. Podobno kot na zdravstvenem trgu tudi tu sreCamo anomalije trga
(kompleksnost, asimetrija informacij, negotovost, zunanji ucinki), ki so poglavitni vzrok za
regulacijo trga zdravil. Tudi v idealni situaciji, v kateri je zdravnik za pacienta idealen agent,
potreba po regulaciji zaradi nezadostne konkurence Se vedno obstaja. Le-ta je posledica moci
proizvajalcev zdravil, oligopolistine specificnosti precejSnjega Stevila terapevtskih skupin,
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majhne elastiCnosti povpraSevanja in nepopolne informiranosti zdravnikov (Puig-Junoy, 2005,

str. 34).

Za trge zdravil velja, da je povpraSevanje na njih zaradi majhnega Stevila nadomestkov
(konkurence je malo ali sploh ni€) in obSirnega zdravstvenega zavarovanja, cenovno neelasticno.
To v osnovi pomeni, da so cene viSje in da se cena ne prilagaja konkurenci. Dolo¢anje cene
zdravila v farmacevtiki sledi ideji cenovne diskriminacije. Diskriminacija cen pomeni, da nek
proizvajalec enake proizvode na razli¢nih trgih prodaja po razli¢ni ceni. Tajnikar (2006, str. 260)

navaja, da morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji, da bi lahko priSlo do diskriminacije cen:

— ponudnik na trgu mora biti monopolist (cene dolo¢a ponudnik sam),
— obstajati morajo podtrgi, ki se medsebojno lo¢ijo na podlagi cenovne elasti¢nosti
povprasevanja in

— med podtrgi ne sme biti preprodaje.

Vi naSteti kriteriji so na trgih zdravil izpolnjeni:

Prvi¢, farmacevtska podjetja, ki prodajajo zdravilo pod patentno zaS¢ito, so dejansko

monopolisti. Ceno svojega zdravila oblikujejo in postavljajo sami.

Drugi¢, povpraSevanje na trgih zdravil razli¢nih drzav je cenovno razli¢no elasti¢no (odvisno od
BDP drzave, dostopnosti zdravil, nafina financiranja zdravljenja z zdravili...), zato so cene

istega zdravila na razli¢nih trgih lahko razli¢ne.

Tretji¢, zaradi zelo stroge zakonodaje, preprodaja zdravila med trgi razlicnih drZzav ni mogoca,
navkljub razli¢énim cenam zdravila na razli¢nih trgih. Edina moZnost je paralelni uvoz zdravila, a
Se to v primeru pomanjkanja zdravila in pod zelo strogimi pogoji. Na primer: proizvajalec
zdravila ali njegov zastopnik, ki ima dovoljenje za promet z zdravili v Sloveniji, lahko ob
pridobitvi soglasja Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in soglasja imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom v Sloveniji, zdravilo uvozi iz druge drZave, kjer je zdravilo
registrirano. Zaradi cenovne diskriminacije proizvajalcu zdravila to najverjetneje ne bo v

interesu in zato tudi soglasja ne bo iskal.
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Posebnosti trgov zdravil so tudi ovire za vstop na sam trg. Le-te so lahko (Tajnikar, 2006, str.

232):

— tehniCne ovire, ki nastanejo kot posledica stopnje tehnologije oziroma tehnike in

— pravne ovire v obliki patentov, drzavnih ukrepov in javnih dobrin.

Puig-Junoy (2005, str. 36) med ovire za proizvajalce zdravil za vstop na trg zdravil uvrica:

— visoke zahteve s strani drzavnih agencij glede varnosti in u¢inkovitosti, ki jih mora dokazati
zdravilu pred prihodom na trg,

— izredno visoki stroSki za raziskave in razvoj novega zdravila in poslediéno moZnost patentne
zascCite,

— oligopolisti¢ne trge zdravil, ki jim je patent potekel, zaradi razloCevanja zdravila v oceh
kupcev (moc¢ne blagovne znamke in diferenciacije produkta) in

— pomanjkanje spodbud za racionalnejSe obnasanje.

Drzavne agencije imajo visoke zahteve glede varnosti in ucinkovitosti, ki jth mora proizvajalec
zdravilu pred prihodom na trg dokazati. Prvi pogoj, da zdravilo sploh lahko pride na trzisce, je
pridobitev dovoljenja za promet. V Sloveniji je pristojni organ za podelitev dovoljenja Javna
agencija za zdravila in medicinske pripomocke (Ur.l. RS, §t. 97/2008). Dovoljenje za promet z
zdravilom se podeli v primeru dokazane ucinkovitosti, varnosti in kakovosti zdravila. Zahteve so
iz leta v leto stroZje. Vcasih so zdravilo primerjali s placebom, danes so potrebne
bioekvivalentne Studije. Nekatere najrazvitejSe drzave podelitev dovoljenja za promet Ze
pogojujejo z dokazi o ekonomski ucinkovitosti zdravila. Neizpolnjevanje strogih kriterijev

proizvajalcu onemogoca pridobitev dovoljenja za promet in posledi¢no prihod na trzisce.

Za razvoj novega zdravila so potrebna velika vlaganja v raziskave in razvoj. Farmacevtskemu
proizvajalcu se zato ponudi moZnost patentne zasCite. Patenti omogocajo njihovim lastnikom
monopol - ekskluzivno pravico za proizvajanje in trzenje doloCenega zdravila. Patent je ovira za
vstop na trg ostalim proizvajalcem. Patenti dajejo proizvajalcem zdravil moZnost, da si pred
padcem patenta povrnejo stroSke za raziskave in razvoj. Po padcu patenta znanje postane javna

dobrina, kar s pridom uporabljajo proizvajalci generi¢nih zdravil.
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Nadalje lahko med ovire za vstop na trg zdravil Stejemo tudi nastanek oligopolisticnih trgov
zdravil, ki jim je potekel patent. Do tega pride zaradi razloCevanja zdravila v oceh kupcev, kot
posledica mo¢ne blagovne znamke in diferenciacije produkta. Poznamo ve¢ vrst razloCevanja
proizvodov, in sicer razvoj blagovne znamke in razloCevanje z razli€nimi stroSki promocije.
Blagovna znamka je pri povezovanju proizvoda s proizvajalcem zelo pomemben aspekt.
PotroSniku lahko vzbuja asociacijo na dobro kakovost in prestiz. Na ostalih trgih se potroSnik, ki
je za blagovno znamko pripravljen placati ve¢, ne bi obnaSal neracionalno. PotroSnik se za
blagovno znamko odlo¢i zavestno. Problem nastane na trgih zdravil, kjer v veliki ve€ini
primerov niti zdravnik-predpisovalec niti pacient-potros$nik ne Cutita bremena placila. Zato se v
vecini primerov brez dodatnih argumentov odlocita za blagovno znamko, Cetudi je ta draZja in ne
prinasa dodatnih koristi v smislu boljSe kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti. Prevlada nacelo
drazje je boljSe. Poleg tega se v veliko primerih proizvajalci zdravil pred potekom patenta
odlo¢ijo za manjSo spremembo zdravila, kar jim omogoca podaljSanje patentne zascite in

postavitev nove, viSje cene (Puig-Junoy, 2005, str. 36) .

Za trg zdravil velja poleg Ze naStetega Se trditev, da primanjkuje spodbud za racionalnejSe
obnaSanje. Naceloma velja, da ekonomska racionalnost v primeru zdravil odpove, pa najsi gre za
zdravnika ali za pacienta. Oba bi v ve€ini primerov, ¢e bi morala zdravilo sama placati, Zelela
konkuren¢ne proizvode med sabo primerjati (glede cene, kakovosti, varnosti...) in bi se Sele nato
odlocila za doloceno zdravilo. Podobno velja tudi za prekomerno porabo zdravil, ki je posledica
placila s tretje strani (Mullins, 2001, str. 211). Nujno bi bilo potrebno o tej problematiki
ozavescati paciente, Se bolj pa zdravnike. Le-ti imajo v primeru uporabe zdravil Skarje in platno

v svojih rokah.

1.2.1 Vzroki za rast stroskov zdravil

Poleg same specificnosti trga zdravil, ki Ze sam po sebi ponuja kar nekaj razlag za omenjen
pojav, lahko vzroke iS¢emo tudi drugje. Pri razli¢nih strokovnjakih zasledimo razli¢ne poglede.

Najveckrat omenjeni razlogi za rast stroSkov zdravil so (Morgan, 2003, str.309):

— demografski dejavniki,
— spremenjen nacin Zivljenja,
— razvoj farmacevtskih znanj,

— obseZnejSe zagotavljanje zdravljenja s sodobnimi zdravili in
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— vec€ja pricakovanja pacientov.

S povecevanjem deleza starejSe populacije se posledicno povecujejo tudi stroski za zdravila. Za
starejSe populacije so znacilna dolgotrajna kroni¢na obolenja, hkrati je pogostost obolenj vec¢ja
kot pri mlajSi populaciji. Kroni¢na obolenja zahtevajo kroni¢no zdravljenje z zdravili, isto¢asno

pa obstaja zaradi vecje pojavnosti obolenj tudi vecja potreba po zdravljenju.

Spremembe v samem nacinu Zivljenja, ki je v danaSnjem, sodobnem ¢asu vse bolj nezdrav, se
kaZejo tudi v spremenjenem vzorcu obolenj. Zaradi sodobnega nacina Zivljenja se zapleti in
obolevnost pojavljajo Ze pri mlajSi populaciji. Tako se krog ljudi, ki potrebujejo zdravila, bodisi

kratkotrajno bodisi dolgotrajno, Siri.

Z razvojem tehnologije in razvojem farmacevtske znanosti ter posledi€no z razvojem novih
dragih zdravil lahko odkrijemo in zdravimo vedno ve¢ bolezni. Prihodnost farmacije se trenutno

kaZe na podrocju bioloskih zdravil, ki pa je znano kot finan¢no zelo zahtevno.

Evropa Zeli biti in ostati socialna, zato se velika vecina zdravil krije iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja. Z vecanjem deleza zdravil, ki so na pozitivni listi, se povecujejo stroSki za zdravila.
Zdravila, ki so razvrS€ena na pozitivno listo, so za pacienta (in zdravnika) brezplacna. Kadar je
zdravnik v dilemi ali bi pacientu zdravilo predpisal ali ne, se veCkrat odloci, da ga dejansko bo.
Tudi to povecuje porabo zdravil, predpisanih na recept. Drug pomemben aspekt povecane porabe
zdravil je nepravilna uporaba zdravil. Vec izkuSenj kaZze na dejstvo, da pacienti v veliko

primerov zdravila ne jemljejo pravilno. Tudi tako prihaja do nepotrebnih dodatnih stroSkov.

Nove komunikacijske moZnosti in boljSa informiranost vodijo do vecje ozavesS€enosti pacientov
in zavedanja pacientovih pravic v smislu upravicenosti do optimalne terapije. Ozavescen pacient
je v vecini primerov tudi zahteven pacient, ki je s svojim zdravstvenim stanjem seznanjen in

zahteva najboljSe zdravljenje.

Razli¢ni strokovnjaki vidijo vzroke za rast stroSkov zdravil tudi drugje. Tako lahko po mnenju

Reinhardta (2001, str. 138) rast izdatkov za zdravila pripiSemo:

— povecani uporabi zdravil,

— zamenjavi starih, cenovno ugodnih zdravil z novejSimi, drazjimi in
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— povecevanju cene obstojeCih zdravil.

Suh (1999, str. 247) rast stroSkov za zdravila pripisuje zmnoZzku naslednjih faktorjev:

— generalni inflaciji — inflaciji narodnega gospodarstva,

— povecanju cen zdravil kot presezek inflacije narodnega gospodarstva,
— rasti populacije,

— rasti Stevila predpisanih receptov na prebivalca in

— rasti reziduala.

Rast stroskov za zdravila lahko predstavljajo (Morgan, 2004, str. 300):

— spremenjeno Stevilo (povecanje) uporabnikov zdravil,

— spremenjeno Stevilo (povecanje) receptov na uporabnika,
— povecano Stevilo dni terapije,

— mnabor uporabljenih zdravil in

— uporaba novih drazjih zdravil.

Obstaja algoritem razli¢nih vplivov na stroske za zdravila (Morgan, 2004, str. 300):

stroSki zdravil | = faktorji uporabe X | terapevtske moZnosti | X cenovni faktorji

Faktorji uporabe so tisti faktorji, ki vplivajo na povecano uporabo zdravil zaradi populacijskih
zdravstvenih potreb. Med faktorje uporabe priStevamo velikost populacije in ve¢jo dostopnost
zdravil. Pri ¢emer je velikost populacije neposredno povezana s porabo zdravil. Vecja populacija
pomeni vecjo porabo zdravil, posledi€no to pomeni vecje stroSke za zdravila. Poleg velikosti je
pomemben dejavnik tudi starost populacije, ki pa naj bi bila manjSega pomena. Vecja dostopnost
zdravil pomeni vecjo verjetnost, da bo pacient farmakoterapijo prejel. Pomembno vlogo igra tudi

izbor zdravil razli¢nih terapevtskih skupin.

Terapevtske moznosti prispevajo k povecanju stroskov na racun pove€anja cene farmakoterapije.
Le-ta je posledica veCje kvalitete/kvantitete predpisanih zdravil. Pri terapevtskih moZnostih
lahko ovrednotimo §irok nabor (broad mix) in ozek nabor (narrow mix). Sirok nabor (broad mix)

vklju€uje odlocitev, iz katere farmakoloske skupine je za terapijo izbrano zdravilo (npr.: ACE
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inhibitorji, Ca antagonisti, diuretiki...), medtem ko je ozek nabor (narrow mix) omejen na izbor

zdravila, jakost, interval jemanja...

Cenovni faktorji so faktorji, ki neposredno vplivajo na ceno zdravil. Le-ti vsebujejo dve

kategoriji:

— spremembe v cenah obstojecih zdravil in

— izbiro generi¢nega zdravila, kar imenujemo tudi generi¢na substitucija.

Spremembe v cenah obstojecih zdravil imajo glede na odklon v ceni lahko pozitiven, lahko pa
negativen vpliv na stroSke zdravil. Izbira generi¢nega zdravila, oziroma generi¢na substitucija,

pomeni zaradi praviloma niZje cene tega zdravila neposredno niZje stroSke zdravil.

1.2.2 UkKrepi za zniZevanje stroSkov zdravil

Stroski za zdravstvo imajo Ze vrsto let tendenco rasti. Znotraj teh stroSkov se najbolj povecujejo
izdatki za zdravila. Njihov delez se med celokupnimi izdatki za zdravstvo nenehno povecuje.
Stopnja rasti izdatkov za zdravila je problemati¢na predvsem zato, ker je omenjena stopnja rasti
bistveno vecja od rasti BDP (Kranjec, 2007, str. 2). Do nedavna je veljalo prepricanje, da lahko
trzni mehanizmi zagotovijo cenovno in kakovostno konkurenco, ki bi lahko kontrolirala izdatke.
Izkazalo se je, da temu ni tako. Tudi zato je tovrstna rast stroSkov za zdravila dolgoro¢no

gledano nesprejemljiva.

Po mnenju Maynarda (2003, str. 32) naj bi imeli regulatorni mehanizmi v drzavi glede zdravil tri

glavne cilje:

— obvladovanje stroskov,
— zagotavljanje kakovosti zdravil in

— zagotavljanje dostopnosti zdravil.
Prvo od naStetth mozZnosti predstavlja obvladovanje stroSkov za zdravila. Pri tem imajo

regulatorne oblasti moZnost vplivati na paciente, zdravnike in farmacevtsko industrijo (Maynard,

2003, str. 34).
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Na paciente lahko regulatorni organi vplivajo z uvajanjem doplacil, ki postajajo vedno bolj
pomemben vir dohodka zdravstvene blagajne. Obstaja malo dokazov o ucinkovitosti doplacil
tako za pacienta kot za drZavo, zato v zvezi s tem poznamo razli¢na dopolnilna dolo¢ila, ki naj b1
povecala ucinkovitost sistema doplacil (npr. postavitev zgornje meje doplacila, za doplacila
izvzeti revni sloji prebivalstva, zdravila klju¢nega pomena brez dopladil...). Znano je, da
kakrSnakoli doplac¢ila zmanjSajo uporabo zdravil, kar Se posebej velja za revnejSe sloje
prebivalstva. Tako doplacilo za pacienta, ki nima sklenjenega dodatnega zavarovanja, pomeni
zmanjSanje dostopnosti do zdravila. ZmanjSana uporaba zdravil se odraZza na poslabSanju
zdravstvenega statusa in poslediéno v vi§jih stroSkih za zdravstvo (npr. ve¢ obiskov pri
zdravniku, vi$ji bolniSni¢ni stroski zaradi pove€anja hospitalizacij, povecanja obsega bolniskega
staleza). Vidimo, da sta na slabSem tako pacient, ki ni zdravljen ali ima slabSe zdravstveno
stanje, kot tudi drZava, saj pacient z zapleti potrebuje drago bolni$ni¢no zdravljenje in zaradi

bolniSkega staleza trpi tudi gospodarski sektor (Pryor, 1990, str. 102).

Naslednji dejavnik, s katerim regulatorni organi lahko vplivajo na paciente, je nacin, s katerim se
zdravila prestavljajo z liste zdravil na recept na listo zdravil OTC (zdravila v prosti prodaji v
lekarnah in specializiranih trgovinah). To pomeni prestavljanje stroSkov za zdravila iz javne

blagajne na pleca pacientov.

Kot zadnji dejavnik vpliva na paciente omenimo DTC (direct to consumer) oglaSevanje, kjer gre
za oglaSevanje, namenjeno laicni javnosti. V Evropi je zadeva Se v povojih, predvsem zaradi
skepse, da bi takSne vrste oglasevanja povecalo pritisk na predpisovalne navade zdravnikov.
Tovrstno oglasevanje je mozno v ZDA, v Evropi zaenkrat Se ne. Glavno vodilo je, da bi v
druzbah z dobro dostopnostjo do informacij pacienti, preden se odlo€ijo za obisk pri zdravniku,

sami poiskali nasvet v lekarni in tam tudi zdravilo kupili.

Po Maynardu (2003, str. 35) lahko regulatorne oblasti vplivajo tudi na zdravnike, in to na vec
nacinov. Najprej naj omenimo postavljanje smernic za zdravnike za zdravljenje bolezni.
Problematika na tem podrocju je namre¢ ta, da farmacevtska industrija po predstavitvi novega
zdravila vse svoje napore vloZi v trZzenje le-tega. V ta namen se vlagajo ogromne vsote za
pridobivanje dokazov o uc¢inkovitosti njihovega zdravila in seznanjanje zdravnikov o tem. Na ta
nacin posredno nanje izvajajo pritisk. Tudi zato je smiselno, da strokovnjaki na dolocenem

podrocju, na podlagi svojih in tujih izkuSenj, postavijo smernice za zdravljenje in odkrivanje
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bolezni. Le-teh naj bi se pri predpisovanju zdravil drzali vsi zdravniki. Vloga regulatornih oblasti

je, da skupaj s strokovnjaki oblikuje smernice, ki so sprejemljive za vse vkljuCene akterje.

Posreden vpliv regulatornih oblasti na zdravnike ima tudi razvrS€anje zdravil na pozitivno,

vmesno ali negativno listo ter promocija uporabe bistveno cenejSih zdravil.

Regulatorne oblasti kontrolirajo tudi porabo sredstev za zdravila za posameznega zdravnika. Na
ta naCin se kontrolira stroSek predpisanih zdravil in izvaja nadzor, kjer je poudarek na

upostevanju zdravljenja po smernicah.

Maynard (2003, str. 37) meni, da so vplivi regulatornih oblasti na farmacevtsko industrijo lahko
v obliki izvajanja pritiska na cenovno politiko farmacevtskega proizvajalca. V Sloveniji so cene
zdravil regulirane na ta nacin, da je postavljena zgornja meja. Cene zdravil se izraunavajo na
podlagi cen zdravil v referencnih drzavah Franciji, Nemciji in Avstriji (do leta 2007 Italiji). Le-te

sluZijo kot model za izracun cene zdravila.

Vpliv na farmacevtsko industrijo je lahko tudi v obliki kontrole dobicka farmacevtskega
proizvajalca. Tovrsten sistem je v veljavi v Veliki Britaniji v okviru NHS (National health
service). Proizvajalec lahko postavi kakr§nokoli ceno zdravila, gleda pa se njegov dobicek, ki je

lahko v okviru med 17- in 25-odstotki (Maynard, 2003, str. 38).

Vpliv na proizvajalce zdravil je lahko tudi zahteva o predloZzitvi Studije stroSkovne ucinkovitosti
zdravila ob registraciji novega zdravila. Na ta nacin bi bila narejena kontrola stroSkovne

ucinkovitosti, ki bi dokazala smiselnost uvrstitve na listo zdravil.

Zagotavljanje kakovosti zdravil je prav tako ena pomembnejSih nalog regulatornih mehanizmov
v drZzavi. Za zagotavljanje ¢im boljSega zdravstvenega statusa populacije je potrebno
zagotavljanje dostopnosti boljSih zdravil. To je mogoce le z registracijo zdravil, ki so dokazano
uCinkovita, varna in kvalitetna. Za dokazovanje kvalitete in varnosti ter Se sprejemljivih

stranskih u¢inkov mora proizvajalec predloziti ustrezne klini¢ne Studije.

Poleg Ze naStetih vlog regulatorni organi skrbijo tudi za zagotavljanje dostopnosti zdravil. To

lahko oznac¢imo kot vkljucenost doloCenega zdravila na pozitivho/vmesno listo in manj na
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negativno. Javno zdravstvo naj tudi ne bi delalo razlik med statusom pacienta, tako da naj bi za

vse paciente veljale enake pravice.

Andersson (2007, str. 377) navaja nekoliko drugacen pristop k reSevanju problema rastocih

stroskov za zdravila:

uvajanje doplacil s strani pacienta, saj doplacila dokazano zmanjsujejo porabo zdravil,
— zmanjSanje enot zdravila, ki jih Se krije zavarovanje, drzava,

— uvajanje list zdravil (pozitivne, negativne, vmesne),

— cenovna kontrola zdravil (poseganje v cenovne politike proizvajalcev zdravil),

— indirektna cenovna kontrola — povecevanje konkurence in

— doloc¢anje cen zdravila na podlagi referen¢nih cen enakih zdravil v drugih drZavah.

V Evropi ne moremo govoriti o enotnem sistemu reSevanja problematike rastoc¢ih stroSkov
zdravil, saj lahko zasledimo ve¢ razli¢nih pristopov. Tako direktno kontrolo cen zdravil poznajo
v Franciji, Italiji in na Portugalskem. Sistem referen¢nih cen je v veljavi na Svedskem,
Norveskem, Nizozemskem, v Nemciji in na Danskem. V Veliki Britaniji nadzirajo dobicke,
hkrati pa poznajo tudi sistem brez nadzora, oziroma svobodno oblikovanje cen (Maynard, 2003,

str. 38).

Pristopi reSevanja problematike cenovnega umescanja zdravil v Evropi svojo razlicnost ¢rpajo iz
zgodovinskih razlogov, kjer igra zelo pomembno vlogo prisotnost oziroma odsotnost domace
farmacevtske industrije. Tako lahko v Veliki Britaniji zasledimo protektivno zakonodajo, kjer
zakonodajalec nima direktne kontrole nad ceno zdravila. To lahko razumemo kot neke vrste
zai¢ito domaéih farmacevtskih proizvajalcev. Za razliko od Velike Britanije Spanija in Italija
nimata mo¢ne domace farmacevtske industrije, kar se odraza tudi v restriktivni politiki cen
zdravil. Hkrati lahko zasledimo, da v Veliki Britaniji kot tudi v Nemciji nimajo ustaljenih
postopkov reguliranja niti pogajanj za ceno zdravila. Tudi zato se v vecini primerov zgodi, da se
proizvajalci najprej osredotocijo na omenjeni drzavi, ki imata vi§je cene zdravil (Maynard, 2003,

str. 39).

Vecina evropskih sistemov je v osnovi enotnih. Temeljijo na dejstvu, da je cene zdravil potrebno

regulirati in da se lahko z generi¢nimi zdravili precej privarcuje.
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Pred leti cene zdravil niso bile regulirane, tako da je ceno zdravila doloc¢al proizvajalec zdravila
sam. Ta je za svoje zdravilo postavil najvi§jo moZno, monopolno ceno zdravila. Danes temu ni
ve¢ tako. Ceno zdravila je potrebno uskladiti s postopki, predpisanimi v posamezni drZavi.
Prihodnost doloc¢anja cen za nova zdravila, ki prihajajo na trziSce, je v vrednotenju terapevtske
inovativnosti. Podatke o novih zdravilih regulatornim oblastem priskrbijo proizvajalci. Vecina
Studij je kratkotrajnih, na relativno majhnem vzorcu pacientov in pod zelo striktnimi pravili
protokola proizvajalca. Rezultati tovrstnih Studij v praksi dostikrat niso potrjeni. Smiselno bi
bilo, da bi tovrstne Studije opravljala neodvisna institucija, hkrati bi bilo zaZeleno, da bi se
klini¢na ucinkovitost preverjala tudi po odobritvi dovoljenja za promet z zdravilom. KasnejSe
vrednotenje lahko vpliva tudi na spremembo cene zdravila, kot tudi na kritje stroSkov za zdravilo

s strani zavarovalnice.

Znano je, da generiCna zdravila lahko precej doprinesejo k sploSnemu zniZanju cen zdravil in
posledi¢no manjSim stroskom za zdravila. Z namenom zaostriti konkurenco in na ta nain zniZati
cene zdravil so Ze pred leti genericnim zdravilom omogocili registracijo po skrajSanem postopku
(angl. abbreviated new drug application-ANDA). To pomeni, da proizvajalcu generi¢nih zdravil
za lansiranje svojega zdravila za le-to ni potrebno opraviti predklini¢nih in klini¢nih Studij, kar
bistveno skrajSa Cas prihoda na trg po padcu patenta. Genericno zdravilo mora z
bioekvivalenénimi Studijami dokazati svojo bistveno podobnost, kar se tie varnosti,
ucinkovitosti in kakovosti. Pojav prvega generi¢nega zdravila na trgu Se ne pomeni bistvenega
zniZzanja cene, saj le ta pade za 10-20 %. Za bolj drastiCne padce cen je potrebna vecja
konkurenca, kar se posledi¢no odrazi tudi v vecjih trznih delezih generi¢nih paralel. Po prihodu
od Cetrtega generi¢nega zdravila dalje je vpliv na zniZevanje cene zdravila zanemarljiv (Berndt,

2007, str. 792).

1.3 Medicinska inflacija

1.3.1 Splosno

Z izrazom inflacija se sreCujemo veckrat. Inflacijo opredelimo kot povecanje sploSne ravni cen.
Pri tem ni miSljeno enkratno povecanje, temve¢ bolj ali manj dolgotrajno povefevanje cen. Na
spletni strani Statisti¢nega urada Slovenije (http://www.stat.si/letopis) najdemo Statisti¢ni letopis
2007, ki navaja, da smo v Sloveniji do leta 1998 inflacijo merili z indeksom cen na drobno, po

letu 1998 pa inflacijo merimo z indeksom cen Zivljenjskih potrebs¢in. Razlika med obema
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merjenjema je v ponderacijski shemi in v manj$ih razlikah zajemanja izdelkov in storitev. Indeks
cen objavlja Slovenski statisticni urad Republike Slovenije. Vsakemu proizvodu oziroma storitvi

se na zacCetku leta dolo¢i vpliv na celotni indeks. Ponderji se tekom leta ne spreminjajo.

Medicinsko inflacijo opredeljujemo kot sploSno raven rasti cen postopkov zdravljenja. Med
postopke zdravljenja Stejemo sredstva za diagnostiko in zdravljenje, pa tudi zdravila. Bolj kot je
nek zdravstveni sistem sprejemljiv za uvajanje modernih tehnologij, praviloma viSja je tam
medicinska inflacija. Dober primer so ZdruZene drZave Amerike, za katere je znano, da so zelo
naklonjene novim tehnologijam. Tam tudi zato Ze vrsto desetletij medicinska inflacija presega

splosno inflacijo (Kranjec, 2007, str. 2) .

Zavedati se je potrebno resnosti medicinske inflacije in njenega potencialnega vpliva na celotno
ekonomijo. Tezko bi nasli razvito drzavo, ki je imela v zadnjem desetletju prejSnjega stoletja rast
izdatkov za zdravstvo pocasnejSo od rasti svojega BDP (Meyer, 1998, str. 257). Staranje
prebivalstva, ve¢je povprasevanje po novih in kakovostnejSih zdravstvenih storitvah ter drazja
zdravila in tehnike zdravljenja postajajo vse ve€ji izziv za financno vzdrZnost javnih
zdravstvenih sistemov v razvitih drzavah. Kljub temu Evropska unija Se vedno prisega na
vrednote, kot so socialna pravi€nost, solidarnost in univerzalna dostopnost do zdravstvenih

pravic. Na Zalost ravnoteZja med zmoZnostmi in zahtevami skorajda ni mogoce doseci.

Pojavlja se dvolicnost. Po eni strani se ne moremo nacuditi biomedicinskemu razvoju, ki po eni
strani prinaSa nove odgovore na stara vpraSanja, po drugi strani pa povzroca velikanske stroske.
V preteklosti je tehnoloSki razvoj vedno poveceval stroske, Ceprav je posledi¢no zniZeval cene.
Temu smo bili pri€a Ze v zgodovini razvoja avtomobilizma, letalskega prometa, televizije,
raCunalnikov... V vseh primerih so se cene storitev zniZevale, celotni izdatki pa so rasli (Aaron,

2002, str. W85).

1.3.2 Vzroki za nastanek medicinske inflacije

Obstajajo razli¢ne hipoteze, zakaj naj bi do medicinske inflacije priSlo. Tako naj bi bil po mnenju
Mc Carthyja (2002, str. 240) povod za razrast medicinske inflacije v svetu uvajanje novih, v
vecini primerov zelo dragih zdravil in rastoci stroski v primarnem in sekundarnem sektorju

zdravstva.
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Steve Morgan (2003, str. 309) je mnenja, da naj bi do medicinske inflacije pri§lo zaradi
drasti¢nega povecanja Stevila inovacij farmacevtske industrije v poznih 80ih in v zacetku 90ih let
prejSnjega stoletja. Po eni strani naj bi priSlo do izrazitih tehnoloSkih sprememb, po drugi do

strukturnih sprememb v zdravstvenih sistemih.

Obstaja tudi hipoteza, ki pravi, da naj bi v zdravstvu, tako kot v vecini ostalih delovno
intenzivnih panogah, produktivnost zaostajala za povpre¢jem ostalih panog. Tehnoloski
napredek v zdravstvu namre€ ne zniZuje potrebne koli¢ine dela, zato produktivnost dela v
zdravstvu v primerjavi z ostalimi sektorji upada. Ker se produktivnost v ostalih sektorjih
povecCuje, se povecuje relativna cena zdravstvenih storitev. To pomeni, da za eno enoto
zdravstvenih storitev lahko kupimo ve¢ enot proizvodov ostalih sektorjev. Tako imajo sploSni
inflatorni pritiski na cene v zdravstvu vec¢ji vpliv, kot na cene v ostalih sektorjih. TakSno

relativno podrazitev lahko ozna¢imo kot Baumolov paradoks (Culyer, 2003, str. 122).

Razloga za nizko produktivnost dela v zdravstveni dejavnosti naj bi bila naslednja (Culyer, 2003,

str. 123):

— nezmozZnost standardiziranja procesov in

— kakovost storitev, ki je pogojena z obsegom dela medicinskega osebja.

Poglavitni razlog za razmeroma nizko produktivnost dela v zdravstveni dejavnosti je omejena
standardiziranja procesov. Produktivnost doloCene panoge sicer lahko povecCujemo s
standardizacijo storitev, vendar to za zdravstveni sektor ne drzi. Vsak Clovek je individum in ga
moramo tako tudi obravnavati. To pomeni, da moramo k zdravljenju pristopiti individualno. S

tem standardizacija in posledi¢no povecevanje produktivnosti odpadeta.

Drug razlog za razmeroma nizko produktivnost dela v zdravstveni dejavnosti je dejstvo, da je
kakovost storitev povezana z obsegom dela medicinskega osebja. Ce bi Zeleli povedati storilnost
zdravstvenega osebja, je to mogoce narediti samo s skrajSevanjem Casa obravnave pacienta ali pa
z daljSanjem delovnega Casa medicinskega osebja. Na Zalost v obeh primerih pridemo do padca

kakovosti storitve.

V zadnjem Casu lahko opazimo izreden napredek medicinske tehnologije, ki na Zalost ne more

priti do polnega izraza, saj je zdravstvo v osnovi delovno intenzivna panoga. Tehnologija lahko
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poveCuje kakovost storitev (npr. zmanjSuje moZnost napak, uporablja natan¢nejSo
diagnostiko...), izboljSuje kvaliteto dela, zmanjSuje poklicna tveganja (npr. preprecujejo stik s

kuzninami — krvjo pacienta) in izboljSuje kvaliteto delovnega okolja in Zivljenja.

Zakljuc¢imo lahko, da produktivnost zaostaja za rastjo nominalnih pla¢, medtem ko stroski

obravnave pacienta, tudi na raCun novih tehnologij, naras¢ajo (Rejc, 2003, str 46).

1.3.3 Merjenje medicinske inflacije

Statisti¢en pristop merjenja medicinske inflacije na podrocju zdravil je zelo specifien.
Ekonomska teorija predpostavlja, da je potro$nik popolno informiran, racionalen in financno
odgovoren za svoje odloc¢itve. Trditev nas navaja k sklepu, da visji stroski za zdravila istoCasno
pomenijo tudi boljSe izide zdravljenja, enako bi veljalo za koristnost terapije, ki naj bi bila z
vi§jo ceno zdravila vecja. Popolno informiran, racionalen in finanéno odgovoren potro$nik se
drugace ne bi odlocil za nakup drazjih zdravil. Vendar zdravil ne moremo enaciti z normalnimi
dobrinami, za katere velja ekonomski model. Asimetrija informacij, nepopolnosti pri odlocanju
za zdravljenje, nestandardni nacini placila so le nekateri izmed razlogov, zakaj razmerje med

relativno ceno in relativno vrednostjo uporabljenega zdravila ne drzi (Morgan, 2002, str. 1246).

Culyer (2003, str. 123) je mnenja, da je merjenje medicinske inflacije izredno tezavno zato, ker
je tezko dolociti pravilen indeks cen Zivljenjskih potrebS¢in na podroju zdravja. Tezave

predstavljajo predvsem:

izredno tezavno merjenje ucinkovitosti v zdravstvu,

razmerje naro¢nik — posrednik v primeru izbire zdravljenja,

razvoj medicinske tehnologije in

organizacijske spremembe.

Meriti u€inkovitost v zdravstvu je tezka naloga. Merimo jo lahko na razli¢ne nacine, in sicer kot
npr. stopnjo zmanjSevanja umrljivosti, obolevnosti, trpljenja in boleCine, odpravljanja
funkcionalnih in psihi¢nih poSkodb ter merjenja izboljSanja kvalitete Zivljenja. Vsak nacin zase
predstavlja pomemben aspekt zdravljenja, vendar med njimi ne moremo tvoriti skupnega
imenovalca. Ce bi merili zmanj$anje stopnje umrljivosti, nam tovrstna statistika ne bi povedala

veliko v primeru zdravljenja akutne zdravstvene tezave, ki ne ogroza Zivljenja.
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Neenakovredno razmerje med naroCnikom in posrednikom, v primeru izbire zdravljenja,
postavlja pacienta v podrejen poloZaj. Pacient nima potrebnega znanja in informacij in mora
zaupati nasvetu in priporoc€ilu zdravnika, ¢eprav se lahko po drugi strani njuna finan¢na interesa

povsem razlikujeta.

Tezavo lahko predstavlja tudi nenehen razvoj medicinske tehnologije, ki je znaten v primerjavi z
ostalimi segmenti ekonomije. Pojavljajo se nove tehnologije, ki prihajajo v vsakodnevno prakso

in nenehno narekujejo spremembe.

Organizacijske spremembe se v zdravstvenem sektorju dogajajo izjemno hitro. Pod to razumemo
spremembe, ki so potrebne zaradi uvajanja novih tehnologij, samo organizacijo zdravstva,
tendenco po prenosu bolniSni¢nega zdravljenja v izvenbolniSni¢ni sektor, spremembe pogodb

med plac¢niki in naroc¢niki storitev...

1.3.4 Medicinska inflacija na podroéju zdravil

Pomemben dejavnik v okviru medicinske inflacije je inflacija na podrocju zdravil. Pri oceni
rastoCih stroSkov za zdravila je potrebno lociti ucinke inflacije cen zdravil od sprememb v
koli¢inah. Morgan (2002, str. 1245) faktorje medicinske inflacije deli na posamezne

komponente, in sicer na:

— izbiro zdravljenja z zdravili razli¢nih terapevtskih skupin,
— izbiro razli¢nih u¢inkovin znotraj posamezne terapevtske skupine,
— stopnjo genericne substitucije in

— ceno posameznega zdravila.

Ce se omejimo le na rast cen zdravil, vidimo, da nanje vpliva inflacija cen v narodnem
gospodarstvu in inflacija cen zdravil. Skladno z razvojem farmacevtske in medicinske stroke, z
razvojem novih zdravil in novih tehnologij lahko pri medicinski inflaciji opazimo odklone

navzgor, kot tudi navzdol (Suh, 1999, str. 1246).

Kot primer odklona navzdol lahko navedemo nadomes¢anje drage bolniSni¢ne oskrbe s terapijo z
zdravili. Vi§ji stroSki ucinkovitih zdravil so upravi€eni, saj se na njihov racun lahko izognemo

dragim invazivnim postopkom, zmanjSamo Stevilo sprejemov v bolniSnice, zmanjSamo Stevilo
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dni, ko je pacient hospitaliziran... Tako naj bi se stroSki izrazito zmanjSali predvsem na
podro¢jih diagnoz, kjer je poveCanje predpisovanja zdravil najvecje. Poznamo ve¢ podobnih
primerov, pri katerith so se stroSki v doloCenih segmentih zdravstva z uvajanjem novih,

ucinkovitejSih zdravil zmanjSali.

Morda najbolj nazoren primer predstavlja uvajanje novih zdravil za zdravljenje psihiatricnih
motenj. Iznajdba novih antidepresivov in antipsihotikov, ki jith pogosto omenjajo kot enega
glavnih vzrokov za medicinsko inflacijo, je bistveno vplivala na bolniSnicno obravnavo
psihiatrinih pacientov. NovejSa psihiatricna zdravila so za razliko od starejSih ucinkovitejSa,
varnejSa, enostavnejSa za rokovanje in kot taka omogocajo zdravljenje in vodenje pacientov Ze
na primarnem nivoju, v ambulantah sploSnih zdravnikov. S tem se zmanjSujejo stroSki za drage
napotitve na sekundarni nivo in bolni$ni¢no zdravljenje. Vcasih je psihiatricnega bolnika vodil in
zdravljenje spremljal izkljucno samo specialist psihiater. Nemalokrat so bile potrebne tudi

hospitalizacije. Vse to se je odrazalo v vi§jih stroskih za zdravstvo.

Podoben primer je zdravljenje kardiovaskularnih bolezni. Pri pojavu tveganja za
kardiovaskularni dogodek lahko preventivno zdravljenje podaljSuje Zivljenje, izboljSuje kakovost
le tega, kar pa je najpomembneje, preprecuje morebitne zaplete (miokardni infarkt, mozganska
kap...). Znano je, da je sekundarna preventiva po Ze prebolelem kardiovaskularnem dogodku
bistveno draZja. Sekundarna preventiva namre¢ pomeni doZzivljenjsko zdravljenje z zdravili v
visokih odmerkih, vklju€uje tudi invazivne metode in redno spremljanje bolnika na sekundarnem
nivoju. Pri bolniku, ki je zaradi prisotnih dejavnikov tveganja ogroZen, tovrstno kroni¢no
preventivno zdravljenje zniZuje stroSke. Tako je preventiva dolgoro¢no gledano cenejSa od

kurative (Gandjour, 2007, str. 262).

Preventivno cepljenje prebivalstva, ki ima nemalokrat visoko ceno, prinasa, SirSe gledano,
druzbene koristi. Tako v smislu manjSih medicinskih stroskov, kot so pregledi na primarni in
sekundarni ravni, oziroma stroski bolni$ni¢nega zdravljenja, v kolikor je to potrebno. Manj je
tudi nemedicinskih stroskov, ki so denarna nadomestila v ¢asu odsotnosti od dela, stroski v

primeru smrti (Ah¢an, 2002, str. 669).

V vseh nastetih primerih koristi niso samo finan¢ne. Tako lahko drazja zdravila, kljub zviSevanju
stroSkov, druzbi prinaSajo neto koristi. Zdravila imajo lahko tudi negmotne prednosti. Pri tem

mislimo na izboljSano kvaliteto Zivljenja (preventiva pojava bolezni kot tudi Zivljenje po pojavu
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bolezni — zdravljenje in preprecevanje ponovitve simptomov), daljSo pricakovano Zivljenjsko
dobo, zmanjSevanje Stevila za delo nezmoZnih ljudi, boljSi izid zdravljenja (manj stranskih
ucinkov, manj interakcij z drugimi zdravili), krajSe Stevilo dni bolniSkega staleza (Zhang, 2007,

str. 880).

Odklone navzgor v veCini primerov zasledimo predvsem zaradi zamenjevanja starejSih in
cenejSih zdravil z novimi, vecinoma drazjimi zdravili. Pri tem gre za zamenjavo zdravil znotraj
razli¢nih terapevtskih skupin ali za izbiro drugih novih u€inkovin znotraj posamezne terapevtske
skupine. Omeniti velja tudi zdravljenje Se do nekdaj neozdravljivih bolezni (Borger, 2006, str.

3).

Cene novih uc¢inkovin so predvsem zaradi izredno visokih vlozkov v raziskave in razvoj visoke.
Proizvajalec inovativnega zdravila ima zakonsko osnovo, da za svoj proizvod pridobi patentno
zailito in za svoj novi proizvod postavi za profit najbolj§o, monopolno ceno. Zal v veéini
primerov pojava novih, draZjih u¢inkovin ni jasnih ekonomskih u¢inkov. Tako obstajajo glede
ekonomske vrednosti novega zdravila nejasnosti. Obstaja ve¢ novih zdravil, ki so drazja od
starejSih, vendar nimajo prednosti v smislu izboljSanja u¢inkovitosti, manjSega Stevila stranskih
ucinkov... Dostikrat gre samo za malenkostne variacije starejSih u¢inkovin, ki farmacevtskemu
proizvajalcu omogoc€ijo ponovno patentno za$€ito in posledicno monopolisti€no postavitev cene
novega zdravila, Ceprav v primerjavi z osnovno razliico zdravila nimajo bistvenih klini¢nih

prednosti. Kot primer lahko navedemo esomeprazol in omeprazol (Zhang, 2007, str. 884).

2 ZDRAVILA

Po Zakonu o zdravilih (ZZdr-1) (Ur.l. RS, §t. 31/2006) je zdravilo vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki je predstavljena z lastnostmi za zdravljenje ali prepreCevanje bolezni pri ljudeh ali
zivalih. Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh
ali zivalih ali se daje ljudem ali Zivalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljSale ali
spremenile fizioloSke funkcije prek farmakoloskega, imunoloskega ali presnovnega delovanja ali

da bi se dolocila diagnoza.

Povedano enostavneje je zdravilo pripravek, ki se uporablja za zdravljenje, lajSanje,
preprecevanje ali odkrivanje bolezni, oziroma je namenjeno za u¢inkovanje na zgradbo telesa ali

njegovo delovanje. Vsebuje eno ali ve€ zdravilnih u€inkovin in razliéne pomoZne snovi.
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Zdravila imajo velik pomen za pravilno delovanje zdravstvenih storitev. Veliko kurativnih in
preventivnih dejavnosti temelji na zdravilih. Bolniki dostopnost zdravil razumejo kot indikator
kvalitete zdravstvenih storitev. Kljub pomembnemu napredku v oskrbovanju populacije z
zdravili v zadnjih nekaj desetletjih, naj bi Se vedno priblizno tretjina svetovne populacije ne

imela dostopa do nujnih zdravil (Preker, 2005, str. 251).

Zdravila imajo s svojim poseganjem v zdravstveno stanje ¢loveka prav gotovo zelo pomembno
vlogo v vsaki druzbi. To hkrati pomeni, da ima zelo pomembno vlogo tudi farmacevtska

industrija, ki odkriva, razvija in proizvaja zdravila.

2.1 Razvoj zdravil

Razvoj farmacevtike sega Ze v davno preteklost. Ze od nekdaj so si ljudje ob bolezni, poskodbi
skuSali pomagati. Pojav avtomedikacije ali samozdravljenja lahko opazimo Ze pri Zivalih.
Macka, ki ima prebavne motnje, je travo in se na ta nacin zdravi sama. V daljni preteklosti so si
ljudje pomagali predvsem z zdravilnimi rastlinami. Zapisi iz tretjega tisocletja pr. n. §., ki so jih
nasli na Kitajskem, porocajo o ucinkih zdravilnih rastlin, ki so jih poznali ali so jim jih
pripisovali takratni zdravilci. EgipCanski Ebersov papirus iz 1550 pr. n. §. navaja ve¢ kot 700,
staroindijska Knjiga Zivljenjskih modrosti pa ve¢ kot 1000 rastlinskih zdravil. Egip¢ani, Grki,
Babilonci in Zidje so zdravilne rastline ne le nabirali, ampak tudi gojili. V ¢ast grikega boga
zdravilstva Asklepija so Grki zgradili Stevilne zdravilne terme, v katere so prihajali na
zdravljenje ljudje iz bliznjih in daljnih krajev. Asklepijevo navodilo za vrstni red zdravilnih
metod je bilo: najprej beseda, potem rastlina in na koncu noZz. Hipokrat (460-377 pr. n. §.),
utemeljitelj zdravniSke etike, znan po prisegi (ne Skodovati!), ki Se zdaj zavezuje zdravnike k
najboljSemu dobremu za bolnika, je opisal kak$nih 200 vrst zdravilnih rastlin in se zavzemal za

pravilno prehrano s sloganom "Vasa hrana naj bo zdravilo in vaSa zdravila naj bodo hrana".

SCasoma so se nabrali nasveti in izkuSnje, ki so kasneje pripeljali do razvoja ucinkovin.
Nabiranje izkuSenj lahko ozna¢imo kot prvo fazo razvoja ucinkovin. V preteklosti so v vecji

meri zdravili samo simptome, saj vzrokov takrat Se niso poznali.

Bistven premik se je zgodil v srednjem veku, ko se v Evropi pojavi koncept delujoCega principa,
iskali so bistvo delujoce snovi. U¢inkovino so poskusSali analizirati in tudi osamiti. Prvi uspehi so
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se pokazali pri izolaciji morfina iz opija, kinina iz skorje kininovca in kokaina iz listov koke.
Sledilo je preucevanje odnosa med odmerkom in u¢inkom. Z napredovanjem tehnologije so se
zaCela vrstiti prva prepoznavanja kemijske strukture, kasneje pa tudi spremembe osnovne
spojine. Prva organska sinteza je bila izvedena leta 1840, ko je Wohler sintetiziral se¢nino. Od
takrat dalje je postalo jasno, da lahko ucinkovino napravimo tudi umetno in ne, da jo iS¢emo
samo v naravi. Do tedaj je bilo vse prepuSc¢eno naklju¢nim odkritjem (npr. razvoj organske
kemije je posledica poskusa iskanja barvila, naklju¢no odkritje penicilina leta 1938 s strani
Fleminga), Sele kasneje tudi preizkuSanju delovanja u€inkovin, kar imenujemo reSetanje. To se je
pokazalo za potratno, zato se je zacel narten pristop k iskanju aktivne ucinkovine, kar
imenujemo racionalno nacrtovanje ucinkovine, tako da najprej poskusamo ¢im ve¢ zvedeti o

samem bolezenskem stanju, povzrociteljih, kako se na spremembo odziva organizem.

Odkritja novih spojin, ki so imela zdravilni ucinek, so bila v preteklosti veckrat naklju¢na ali pa
je Slo za spojine naravnega izvora, ki so bile del tradicionalnega zdravljenja. Danes je odkivanje
novih kemicnih spojin, ki se lahko razvijejo v nove zdravilne uc¢inkovine, natan¢no nacrtovano in
podprto s sodobno tehnologijo. Novi pristopi temeljijo na izpopolnjenem znanju o bolezni, tako
da se pri raziskovanju zdravil lahko usmerjajo na to¢no dolo¢ene cilje, na katere naj bi nove

kemicne spojine delovale.

Odkritje nove kemi€ne spojine, ki lahko postane zdravilna u¢inkovina, je le osnova za nadaljnje
faze razvoja. Vsak razvoj zdravila se pri€ne z osamitvijo doloCene spojine, imenovane tudi
spojina vodnica. Le-to nato spreminjajo in testirajo, dokler ne pridejo do kon¢ne ucinkovine z
Zelenim delovanjem. V povprecju se izmed 5.000 do 10.000 molekul v razvoju pridobi le ena
ucinkovina za nadaljnji razvoj zdravila. Le-ta gre skozi fazo obseznih predklini¢nih preizkuSanj
(kemijske in laboratorijske analize, neklini¢ne farmakoloSke analize, poskusi na Zivalih) in

klini¢nih preskuSanj, ki potekajo na zdravih in kasneje na bolnih prostovoljcih.

Osnovo farmacevtike predstavljajo ucinkovine. To so spojine, ki v organizmu spodbudijo
biolosko reakcijo. Ucinkovine, ki so vgrajene v farmacevtsko obliko in jih pri ljudeh ali Zivalih
uporabljamo za preventivo, zdravljenje, prepoznavanje in lajSanje simptomov bolezni, ozna¢imo

kot zdravilo (Mutschler, 1996, str. 3).
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2.2 Vrste zdravil

Puig-Junoy (2005, str. 86) zdravila deli na:

zdravila OTC 1in zdravila na recept,

zdravila pod patentno zas€ito in zdravila, ki jim je patent Ze potekel,

originatorska zdravila, ki jim je potekel patent in generi¢na zdravila in

bolni$ni¢na in nebolniSni¢na zdravila.

Delitev na zdravila OTC in zdravila na recept je smiselna, saj se trgi OTC zdravil zaradi
neposredne odlocitve bolnika o nakupu zdravila bistveno razlikujejo od trga zdravil na recept.
Zato so kot taki bolj podobni trgom ostalih dobrin in OTC zdravila bolj podobna navadnim

dobrinam.

Originatorska zdravila, ki jim je potekel patent in genericna zdravila imajo isto ucinkovino ter
enako farmakoloSko in terapevtsko delovanje. Osnovo za diferenciacijo predstavlja uveljavljeno
ime originatorskega zdravila, ki mu je potekel patent, s pripadajoco lojalnostjo predpisovalcev na

eni in ceno generi¢nega zdravila na drugi strani.

BolniSni¢na zdravila so za razliko od nebolni$ni¢nih, bolj podobna proizvodnim faktorjem kot
potro$Snim dobrinam. BolniSni¢na zdravila so vecinoma podvrZzena bolniSniénim razpisom.
BolniSnice imajo kot vecji kupci v primerjavi s posamezniki (bolnik ali zdravnik) vecjo

pogajalsko moc. Hkrati imajo omejene proracune in so zaradi tega tudi cenovno bolj obcutljive.

Po Garattiniju (2007, str. 331) lo¢imo ve¢ vrst novih zdravil:

— nova zdravila (novo biolosko podroc¢je; novo zdravilo z novo indikacijo),

— nova zdravila za Ze znano indikacijsko podro¢je (izboljSajo rezultat zdravljenja, imajo manj
stranskih ucinkov...) in

— nova genericna zdravila (tekmovanje za trZzne deleZe, poveCevanje moZnosti izbire,

zniZevanje cene terapije...).
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V danaS$njem razvoju zdravil so najpomembnejSa odkritja na podrocju biotehnologije, ki so
odprla moZnosti za razvoj novih biologkih zdravil. Poznamo veé vrst bioloskih zdravil (Strukelj,

2007, str. 8):

— bioloSka zdravilam, pridobljena z izolacijo,
— bioloSka zdravila, pridobljena s sintezo,

— genska zdravila,

— monoklonska protitelesa in

— rekombinantna bioloSka zdravila (biotehnoloska zdravila).

Biotehnologijo lahko opredelimo kot uporabo mikroorganizmov ali substanc pridobljenih iz njih,
za proizvodnjo produktov — majhnih organskih molekul, ki delujejo na &loveski organizem. Ce
so se Se pred leti zdravila ve¢inoma pridobivala iz u€inkovin naravnega, oziroma sinteznega
izvora, je danes prihodnost v uéinkovinah, pridobljenih z biotehnologijo. Zal so zdravila
bioloSkega izvora zelo draga, saj so postopki njihovega pridobivanja zelo zapleteni in

dolgotrajni.

Vsa zdravila so razdeljena v ustrezno ATC skupino. ATC je kratica za Anatomical Therapeutic
Chemical Classification, kar pomeni anatomsko terapevtsko kemicni klasifikacijski sistem. ATC
sistem deli zdravila na razli¢ne skupine, in sicer glede na organski sistem ali organ v telesu, kjer
zdravilo deluje ter glede na kemicne, farmakoloSke ali terapevtske lastnosti zdravila. ATC
klasifikacijo sestavlja pet nivojev (ATC1, ATC2, ATC3, ATC4 in ATCS). Tako ATC 1 skupina
vkljucuje eno od Stirinajstih glavnih skupin zdravilnih u€inkovin, ATC2 vkljucuje farmakoloSko
skupino, ATC3 vkljucCuje terapevtsko—farmakolosko skupino in ATC4 vkljucuje delitev po
kemi¢ni podskupini. ATC 5 predstavlja najpodrobnejSo delitev po zdravilnih ucinkovinah.
Zdravila v razliénih skupinah ATC Kklasifikacije se razlikujejo glede na mesto delovanja,
terapevtske in kemijske znacilnosti. Praviloma eni zdravilni u€inkovini z njenim nelastniSkim
imenom, pripada ena ATC oznaka. V primeru, da ima veC zdravil z zaS¢itenim imenom skupno
ucinkovino, lahko ATC oznaka pripada veC zaS¢itenim imenom posamezne u¢inkovine (Pecar

Cad et al., 2005, str. 8) .
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Tabela 1: Prikaz nivojev ATC klasifikacije

ATC 1 anatomska glavna skupina

ATC?2 farmakoloSka skupina

ATC3 terapevtsko — farmakoloSka skupina
ATC 4 kemicna podskupina

ATC 5 zdravilna u€inkovina

Vir: S. Pecar Cad et al., Ambulantno predpisovanje zdravil v Sloveniji po ATC klasifikaciji v letu 2005, 2006.

ATCI1 je najosnovnejSa in deli zdravila v 14 skupin. Tako so v skupini (Register zdravil

Republike Slovenije, 2007, str. 7):

A - Pripravki za zdravljenje bolezni prebavil in presnove

B - Pripravki za zdravljenje bolezni krvi in krvotvornih organov

C - Pripravki za zdravljenje bolezni srca in oZilja

D - Pripravki za zdravljenje bolezni koZe in podkoZnega tkiva

G - Pripravki za zdravljenje bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni
H - Hormonski pripravki za sistemsko zdravljenje - razen spolni hormoni
J - Pripravki za sistemsko zdravljenje infekcij

L - Pripravki za zdravljenje novotvorb in imunomodulatorji

M - Pripravki za zdravljenje bolezni miSi¢noskeletnega sistema

N - Pripravki z delovanjem na Zivéevje

P - Antiparazitiki, insekticidi in repelenti

R - Pripravki za zdravljenje bolezni dihal

S - Pripravki za zdravljenje bolezni cutil

V - Razni pripravki

2.3 Farmacevtska industrija

Farmacevtska industrija je ena najbolj naprednih visoko tehnoloSkih industrijskih panog in je v
svojem delovanju zelo specifi¢na. Klju€ni deli farmacevtske industrije so raziskovanje in razvoj,
regulativa v najSirSem pomenu (registracije, pravna zaS€ita intelektualne lastnine in sodni spori)

ter prodajno-marketinske aktivnosti (gtrukelj, 2007, str. 18).
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Farmacevtska industrija se nenehno sooCa s kritikami, da je glavni povzrocitelj povecanih
stroSkov v zdravstvu. Kritike letijo na racun visokih cen zdravil, ob upoStevanju dejstva, da naj
bi na trziSce plasirala relativno majhno Stevilo novih zdravil z dodano terapevtsko vrednostjo.
Farmacevtska industrija omenjenim kritikam odgovarja z argumentom, da vlade evropskih drzav
s svojimi zdravstvenimi politikami in usmerjenostjo k zniZevanju cen zdravil spodkopavajo

njihova vlaganja in prizadevanja za tehnoloski razvoj (Garattini, 2007, str. 331).

Inovativna farmacevtska podjetja se sooCajo z velikimi stroski za raziskave in razvoj, zato lahko
ob prihodu na trziS€e za svoje novo zdravilo postavijo monopolno ceno. S tem izvajajo ¢asovno
odloZeno kritje zelo visokih stroskov in tveganj. Proizvajalci generi¢nih zdravil imajo tovrstnih
stroSkov bistveno manj, predvsem se izognejo visokemu tveganju za neuspeh. Tako jim v vecini
primerov cene omogocajo konkuren¢no poslovanje, vse dokler je cena zdravila ve¢ja od mejnih

stroSkov proizvodnje zdravila (Simoens, 2006, str. 9).

Razvoj farmacevtske in medicinske znanosti je nedvomno privedel do dramati¢nih sprememb v
zdravljenju bolezni in izboljSanju kvalitete Zivljenja, seveda tudi do rasti izdatkov za zdravila.
Farmacevtska industrija je pomemben igralec v zdravstvenem sistemu, kot tudi glavni vir
inovacij. Vzroke za rast cen novih zdravil lahko iS¢emo tudi v vecjih stroskih farmacevtskih

proizvajalcev. Med pomembnejse priStevamo:

— stroSke za raziskave in razvoj,
— stroSke marketinga in

— proizvodne stroske.

Evropska federacija farmacevtske industrije in zdruZenj ocenjuje, da se vlaganja farmacevtske
industrije v raziskave in razvoj gibljejo v povprecju okrog 18 % celotne prodaje podjetja, ki
proizvaja originatorska zdravila, katera so najbolj zasluzna za odkrivanje novih kemijskih in
bioloskih ucinkovin. Zavedati se moramo, da je razvoj novega zdravila izjemno dolgotrajen in
drag postopek, ki traja od 10 do 15 let. Po priblizno 15 letih od zacetka razvoja je inovativno
zdravilo dostopno na trziscu. Obic¢ajna 20-letna patentna zascita zdravila tako omogoca 5- do 10-
letno ekskluzivnost na trgu, pred pojavom generi¢nih zdravil. Patentna zaS€ita daje
farmacevtskemu proizvajalcu mozZnost, da si povrne stroSke raziskav in razvoja. Le-ta daje
lastniku patenta 20 let monopolne pravice nad proizvodnjo in trZzenjem patentiranega izdelka.

Patentnih zascit je veC vrst (Matko, 1999, str 53):
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— patentna zaSc¢ita u¢inkovine in aktivne substance,
— patentna zascCita podrocja uporabe zdravila,
— patentna zaScCita farmacevtske oblike in

— patentna zaSc¢ita novega ali izboljSanega nacina izdelave.

Ko patentna zascCita preneha, postane znanje, potrebno za razvoj zdravila, javna dobrina. Tako
lahko tudi drugi farmacevtski proizvajalci uvajajo na trziS¢e zdravila z enako u¢inkovino in isto
vsebnostjo zdravilne u€inkovine. To so generi¢na zdravila, ki morajo izkazovati enako kakovost,
varnost in ucinkovitost kot primerljiva inovativna zdravila. Generi¢na zdravila imajo praviloma
niZje cene, prav tako pa se njihovi proizvajalci izognejo stroSkom odkrivanja in razvoja novih

zdravil, vklju€no s klini¢nimi preizkuSanji (Andersson (2007, str. 377).

Stroski raziskav in razvoja v farmacevtski industriji presegajo stroske v ostalih panogah
(elektotehnika, letalstvo, vesoljski programi). V povprecju znaSajo stroSki razvoja posameznega
zdravila med 700 milijoni in 1 milijardo evrov, brez zagotovila za uspeSno povrnitev stroskov s
trzenjem zdravila, poleg tega pa v povprecju samo dve zdravili od desetih povrneta stroske

raziskav in razvoja (Critchley, 2002, str. 6).

Farmacevtski proizvajalec je neke vrste investitor, ki bo vlagal v razvoj toliko Casa, dokler bo
ocenjeval, da mu bo cena novega proizvoda, ko le-ta pride na trg, povrnila stroSke investicije
(Garattini, 2007, str. 331). StroSke predstavljajo razvoj in proizvodnja zdravila ter stroski,
povezani s promocijo zdravila. Ti stroski z leti postajajo ¢edalje vecji. Zaradi rastocih stroskov
za zdravstvo v razvitih drzavah lahko opazimo najrazli¢nejSe pristope k zniZevanju cen zdravil.
Tako je farmacevtski sektor razpet med omejitvami stroSkov za porabo zdravil na eni strani in
tehnoloSkim razvojem na drugi strani. Proizvajalcem regulatorne oblasti nalagajo vedno bolj
zahtevne in obseZne raziskave s podrocja dokazovanja varnosti in u¢inkovitosti zdravil. Zaradi
strozjih zahtev postajajo faze testiranja zdravila daljSe. To pomeni, da postaja obdobje, ko je
zdravilo na trziScu brez konkurence, Cedalje krajSe, hkrati je krajSe tudi obdobje, ko je cena

zdravila oblikovana tako, da povrne stroSke v raziskave in razvoj.

Naslednji za farmacevtsko industrijo zelo velik stroSek predstavljajo stroSki marketinga in
prodaje. Uspeh v farmacevtski industriji ni odvisen le od odkritja, razvoja in proizvodnje novih
zdravil, temve¢ tudi od njihove CimprejSnje uvedbe na trziSe. BoljSe zdravilo ne pomeni tudi

nujno vecje uporabe. Terapevtska vrednost je pomembna, a ne klju¢na. Pomembnejsi sta trZzenje
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in prodaja. V zgodovini se je izkazalo, da je lahko $e tako pomembna novost obsojena na propad,

¢e promocija in prodaja nista ustrezni in ¢e zanju ni dovolj finan¢nih sredstev.

TrZenje in promocija zdravil sta strogo regulirani. V evropskih drZavah je promoviranje zdravil
na recept laini javnosti prepovedano. Zdravila brez recepta, ki jih lahko kupimo v lekarnah
oziroma specializiranih prodajalnah, so v tem pogledu izjema. Tako je promocija zdravil
omejena na strokovno javnost (zdravniki, farmacevti, zdravstveni delavci, medicinsko osebje...)

in strokovne publikacije, namenjene nje;j.

Mnenja na podrocju promoviranja zdravil so si razlicna. Zagovorniki trdijo, da je marketing
informativne in izobraZevalne narave. Pacientom in zdravnikom podaja nujne informacije o
zdravstvenih stanjih, moZnostih zdravljenja, promovira diagnostiko in zdravljenje bolezni,
omogoca boljSe sodelovanje pacienta pri zdravljenju. Nasprotniki so menja, da so informacije,
pridobljene s promocijo zdravil, ve¢inoma zavajajocCe in spodbujajo neprimerno in nepotrebno

prekomerno uporabo zdravil (Batchlor, 2003, str. 109).

Pomembni, a s finanCnega staliS¢a bistveno manj pomembni, so tudi stroSki, ki nastanejo s
proizvodnjo zdravila in se moc¢no razlikujejo glede na zahtevnost proizvodnega postopka,

izdatkov za u€inkovine in ostale substance ter glede na okolje, kjer je zdravilo proizvedeno.

2.4 Farmakoekonomika

Ekonomija govori o trgovanju in razlicnih mozZnostih med Zeljami, potrebami in redkostjo
resursov, da bi te Zelje izpolnili. Vejo ekonomije, ki se ukvarja s farmacevtskim podrocjem,
ozna¢imo kot farmakoekonomiko. To je veda, ki opisuje, preu€uje, analizira in primerja stroske
(potro$nja zdravil) in posledice (klini¢ni in ekonomski ucinki) uporabe farmacevtskih
proizvodov in storitev. Famakoekonomika pozna razli¢ne raziskovalne metode, kot na primer:
Studije zmanjSevanja stroSkov (cost minimisation), Studije stroSkovne ucinkovitosti (cost
effectiveness), Studije, ki tehtajo med stroski in koristmi (cost benefit), Studije, ki merijo
izboljSanje kvalitete Zivljenja (quality of life) in druge. Bistvo famakoekonomike je preucevanje
vpliva (lahko pozitivnega ali negativnega) alternativnega zdravila oziroma zdravstvenega posega

(Bootman et.al., 2004, str 3).
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V zdravstvenih sistemih razvitih drzav zaseda farmakoekonomika zelo pomembno mesto.
Farmakoekonomske Studije lahko uvrstimo v nabor zelo pomembnih instrumentov regulacije cen
zdravil in s tem povezanih javnih finanCnih izdatkov. Le-te temeljijo na vrednotenju
ucinkovitosti posameznih zdravil v kontekstu dolocitve neposrednega stroSka zdravljenja v

primerjavi z oceno stroSka, ki ga povzroca bolezen ali naCin zdravljenja.

Ce upostevamo dejstvo, da so rastodi strodki za zdravila med rasto¢imi stroski v zdravstvu
najbolj pereC problem, je pred snovalci zdravstvene politike precejSen izziv, kako zdravila
ovrednotiti tudi s farmakoekonomskega staliS¢a. Mnogokrat se nam zastavi vpraSanje, ali so

zdravila stroskovno ucinkovita in na kakSen nacin to izmeriti.

V primerjavah novega zdravila z Ze obstojecimi zdravili, moramo biti posebej pozorni na:

— indikacijo, za katero se zdravilo uporablja in

— macin, ki ga uporabimo v primerjavi.

Zdravilo ima lahko eno ali ve¢ indikacij. V primerjavah, ki jih naredimo med zdravili, je
pomembno, za katero indikacijo se pri vrednotenju odlo¢imo. Smiselno bi bilo, da bi se zdravilo
uporabljalo le za indikacije, za katere bi farmakoekonomska Studija pokazala ucinkovitost.
Pomembno je tudi, s katerimi obstoje¢imi zdravili novo zdravilo primerjamo in na kakSen nacin
izvedemo primerjavo. Novo odkritih podrocij zdravljenja je dandanes malo, zato gre veCinoma
za podvajanje terapij. Nova zdravila niso nujno tudi u€inkovitejSa, so pa velikokrat drazja, zato
nam farmakoekonomska Studija omogoca oceniti smiselnost uvedbe novega zdravila na Ze znano

in z obstoje€imi zdravili dobro pokrito terapevtsko podrocje.

Ekonomske in zdravstvene prednosti zdravila je mogoce dokazati s Studijami, za katere je
zazeleno, da so izvedene in placane s strani neodvisnih ustanov. Manj primerno je, da take
Studije placa proizvajalec sam, saj je njegov interes dokazati u¢inkovitost svojega zdravila. Take
Studije so lahko pristranske. Dokazano je, da dajejo Studije, ki jih financira proizvajalec, boljSe

rezultate za njegovo zdravilo.
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2.5 Prihod zdravila na slovensko trzisce

Dostopnost zdravil v Republiki Sloveniji lahko opiSemo kot proces, v katerem se odloca o tem,
katera zdravila in kdaj bodo na razpolago bolnikom, po kaksni ceni bodo zdravila na voljo ter
kdo jih bo placal. Preden lahko zdravilo pride na trziS¢e in je tako na voljo bolniku, mora iti

skozi tri faze procesa:

— predlagatelj, ki je lahko proizvajalec zdravila ali druga pravna ali fizi€na entiteta v njegovem
imenu, mora za zdravilo pridobiti dovoljenje za promet,
— zdravilu se nato doloci cena in

— 7778 zdravilo razvrsti na listo zdravil.
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Slika 1: Procesi pred prihodom zdravila na trZisc¢e v Sloveniji

Novo zdovile
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Vir: Racunsko sodis¢e Republike Slovenije, Revizijsko porocilo: Urejenost podrocja zdravil, 2009.
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2.5.1 Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji

Pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom je opredeljena z Zakonom o zdravilih (ZZdr-1)
(Ur.l. RS, §t. 31/2006), ki doloca, da je zdravilo lahko v prometu le na podlagi pridobljenega
dovoljenja za promet. To velja za vsa zdravila, razen v primerih, kadar gre za zdravilo, ki je na
seznamu nujno potrebnih zdravil in ga lahko predlagatelj interventno uvozi oziroma vnese v
drZzavo. O pridobitvi dovoljenja za promet odlo¢ata JAZMP (Javna agencija RS za zdravila in
medicinske pripomocke) ali EMeA (Evropska Agencija za zdravila s sedeZem v Londonu).
Postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom se zaCne z vlogo predlagatelja, ki je pravna

ali fizi¢na oseba s sedezem v Evropski uniji.

V Sloveniji je zdravilo lahko v prometu brez dovoljenja za promet z zdravilom le izjemoma, ¢e
je uvrS¢eno na Seznam nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini (Ur.l. RS, St.
71/2006), ki ga dolocCi pristojni minister za zdravje na predlog JAZMP. Na seznam so razvr§¢ena
zdravila, ki so na podlagi zadnjih strokovnih spoznanj nujna za izvajanje zdravstvenega varstva

in so pridobila dovoljenje za uvoz oziroma vnos v drzavo.

Obstajajo Strije razli¢ni postopki za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom. Prve tri vodijo

na JAZMP, Cetrtega pa na EMeA. Tako lo¢imo pridobivanje dovoljenja po:

— decentraliziranem postopku,
— postopku z medsebojnim priznavanjem,
— mnacionalnem postopku in

— centraliziranem postopku.

Decentraliziran postopek pridobivanja dovoljenja za promet z zdravilom je obvezen za zdravila,
ki Se niso pridobila dovoljenja za promet v Evropski uniji in bodo na trgu v ve¢ kakor samo eni
drzavi, ¢lanici Evropske unije. Decentralizirani postopek se za¢ne hkrati v referenc¢ni in v ostalih

zadevnih drzavah Clanicah, Evropske unije (Direktiva Evropske skupnosti St. 2001/83/ES).

Za zdravila, ki Ze imajo dovoljenje za promet v eni ali ve¢ Clanicah, Zeleli pa bi pridobiti Se
dovoljenje za promet v dodatni ¢lanici/Clanicah, vodimo postopek pridobitve dovoljenja za
promet z zdravilom po nafinu medsebojnega priznavanja. Le-ta se zacne v referen¢ni drzavi

Clanici. Sele po odobritvi v referenc¢ni drzavi ¢lanici se lahko zacne postopek v ostalih zadevnih
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drZavah, Clanicah Evropske unije. TakSna zdravila so nato na trgu v ve¢ kakor eni drzavi, ¢lanici

Evropske unije (Direktiva Evropske skupnosti §t. 2001/83/ES).

Obstaja Se nacionalni postopek, ki je definiran v Pravilniku o dovoljenju za promet z zdravilom
za uporabo v humani medicini (Ur.l. RS, §t. 59/2006), po katerem lahko dobijo zdravila
dovoljenje za promet le v Republiki Sloveniji. V tem primeru zdravilo ne sme biti registrirano v

nobeni drugi drZavi, ¢lanici Evropske unije.

Pri centraliziranem postopku gre za postopek isto¢asne pridobitve dovoljenja za promet z
zdravilom v vseh drZzavah Evropske unije. Obvezen je za vsa zdravila, ki so bila pridobljena s
pomocjo biotehnologije in druge visoke tehnologije, za zdravila, namenjena zdravljenju okuzb s
HIV, raka, sladkorne bolezni ali nevrodegenerativnih bolezni ter za vsa zdravila, ki so

namenjena zdravljenju redkih bolezni (Uredba Evropske skupnosti 726/2004).

Referencna drzava Clanica je drZava, ki v postopku pridobivanja dovoljenja izdela porocilo o
oceni zdravila, na podlagi katerega se v postopek vkljuCene drzave, Clanice Evropske unije
odlo¢ajo o sprejemljivosti razmerja med koristjo in tveganjem oziroma o oceni kakovosti,
varnosti in u¢inkovitosti zdravila. Zadevne drzave €lanice so drzave, ki izdelano poro¢ilo o oceni
zdravila sprejmejo in potrdijo ali nanj podajo ustrezne pripombe, preden je dovoljenje za promet

zdravilu dejansko podeljeno.

Pristojni organi pri odloCanju o podelitvi dovoljenja za promet z zdravilom ocenijo kakovost,
varnost in ucinkovitost zdravila. Na podlagi ocene razmerja med koristnostjo in tveganjem

zdravila se odlocijo o odobritvi oziroma zavrnitvi (neodobritvi) dovoljenja za promet.

MozZnost podeljevanja dovoljenja za promet z zdravilom po ve¢ postopkih je Slovenija pridobila
z vstopom v Evropsko unijo v letu 2004, do tedaj pa je bilo mogoce pridobiti dovoljenje le po

nacionalnem postopku.

2.5.2 Dolocitev cene zdravila na recept

Po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom morajo predlagatelji v skladu s Pravilnikom o
cenah zdravil za uporabo v humani medicini (Ur.l. RS, §t. 97/2008) za vsa zdravila, za katera se

odlocijo, da jih bodo trzili v Sloveniji in bodo bremenila javna sredstva, Agenciji za zdravila
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priglasiti najvi§jo dovoljeno ceno zdravila na debelo. Proizvajalec oblikuje najviSjo dovoljeno
ceno zdravila na debelo v skladu z obrazcem (Priloga 1), ki je sestavni del zgoraj navedenega
pravilnika, na osnovi primerjalnih cen zdravil v drzavah Avstriji, Nemciji in Franciji. Tako
dobljeno ceno imenujemo tudi PEC (proizvajalcev element cene na debelo). PEC-u se doda Se
glede na njegovo vrednost ustrezen deleZ veletrgovine (Priloga 2). Dobljeno ceno oznac¢imo kot
NDC (najviSja dovoljena cena zdravila na debelo). ZZZS nato v usklajevanju potrdi znesek
NDC, ki ga je pripravljena placati za doloceno zdravilo. Vsekakor pa je to najviSja moZna cena
zdravila, ki jo je zavarovalnica Se pripravljena placati. V vecini primerov namre¢ zavarovalnica
zahteva zniZanje cene zdravila, kar pomeni, da je raven NPV (najvi§ja priznana vrednost

zdravila) niZja od ravni NDC. V skrajnem primeru je NPV enak NDC.

Da zdravilu lahko dolo¢imo maloprodajno ceno, je potrebno upoStevati Se stroSke obdelave
recepta v lekarni in stroske vrocitve zdravila bolniku. Storitev obdelave recepta je vredna 0,31
lekarniske tocke, medtem ko je storitev vrocitve Skatlice zdravila vredna 0,16 lekarniSke tocke
(Obcasnik, 2009, str. 46). LekarniSka tocka za mesec marec 2010 znasa 2,93 evra (Izhodisca za
cene 1 2010). Tako je potrebno NDC pristeti stroske obdelave recepta (0,31 * 2,93 evra) in
stroSke vrocitve Skatlice zdravila (0,16 * 2,93 evra). Da lahko oblikujemo kon¢no maloprodajno
ceno zdravila, moramo na veleprodajno ceno obracunati S¢e DDV, ki v primeru zdravil znaSa 8,5

%.

2.5.3 Razvrstitev zdravil na listo zdravil

Glede na to, ali je zdravilo namenjeno bolniSni¢ni uporabi ali pa gre za zdravilo, ki se izdaja na
recept, se doloCi organ, ki odlo¢a o razvrstitvi zdravila na ustrezno listo zdravil. To v praksi
pomeni, da se zdravilu glede na njegov reZim izdaje dolo¢i na€in financiranja iz sredstev
zdravstvenega zavarovanja. Tako je posamezno zdravilo lahko razvrS¢eno med bolniSni¢na
zdravila ali pa je razvrS¢eno kot zdravilo na recept, bodisi na pozitivno ali na vmesno listo.
NerazvrS¢ena zdravila ostanejo na negativni listi. Od razvrstitve na listo je odvisno, v kakSnem
delezu se zdravilo financira iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja, sredstev

dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja, ali pa ga bolnik placa sam.

O razvrstitvi zdravil na liste in s tem o viru financiranja odlocata zdravstveni svet in komisija za
razvr$€anje pri ZZZS. Zdravstveni svet je doloCen s Pravilnikom o zdravstvenem svetu (Ur.l. RS,

§t. 40/2006) in je najviSji usklajevalni organ in najvi§ji posvetovalni organ ministrstva na
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podro¢ju zdravstvene dejavnosti, zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja. Ena od
nalog zdravstvenega sveta je tudi sprejemanje staliS¢, predlogov in ukrepov glede politike cen,
popladil in uporabe zdravil in medicinskih pripomockov. Zdravstveni svet tako s staliS¢i do
novih in dopolnjenih programov tudi neposredno vpliva na uvajanje in financiranje novih

bolni$ni¢nih zdravil.

Komisija za razvrS€anje upravnemu odboru ZZZS in ministrstvu predlaga, katera zdravila se
uvrstijo na pozitivno oziroma vmesno listo. Komisija je strokoven in od farmacevtskih druzb
neodvisen organ, ki ga sestavljajo strokovnjaki s podrocja medicine in farmacije, z znanji s
podroc¢ja klinicne farmakologije ter drugi strokovnjaki s sistemskimi znanji s podro¢ja zdravil.

(Ur.l. RS, st. 72/2006).

2.6 Financiranje zdravil na recept v Sloveniji

V Sloveniji lahko zdravstveni sistem ozna¢imo kot Bismarckov tip zdravstvenega sistema, ki je
nastal v Nemciji in je hkrati tudi najstarejSi. Znacilnost tega modela je, da drzava postavi okvire
in pravila, kot je zapisano v zakonih. Samo izvajanje in upravljanje drZava prepusti nosilcem
posameznih skupinskih interesov. V Sloveniji drZzava obveze vse drzavljane, ki imajo prihodke,
da placujejo prispevke. Drzava dolo€i prispevne stopnje za obvezno zdravstveno zavarovanje,
kot tudi opredeljuje pravice zavarovanih oseb do zdravstvenih storitev. Tako so vsi drzavljani
vklju€eni v obvezno zdravstveno zavarovanje za tveganja, ki jih prinaSajo poSkodbe in bolezni.
Prispevke so dolzni placevati tako delodajalci kot delojemalci. Obstajajo tudi prostovoljna

zavarovanja, ki pa predstavljajo minimalen deleZ (Stanovnik, 2008, str. 209).

Podrocje zdravstvenega zavarovanja v Sloveniji uzakonja Zakon o zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju (Ur.l. RS, §t. 72/2006). Tako pri nas glede na udelezbo posameznika

lo¢imo dve vrsti zdravstvenega zavarovanja:

— obvezno (nosilec je ZZZS) in

— prostovoljno (nosilci so razne zavarovalnice).

Za obvezno zavarovanje, katerega nosilec je ZZZS, je znacilno, da je udeleZba obvezna, sredstva
pa se zagotavljajo iz naslova prispevkov zavarovancev, delodajalcev in ostalih z zakonom
doloCenih zavezancev. Po Zakonu o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju
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obvezno zdravstveno zavarovanje krije med drugim tudi stroSke zdravljenja z zdravili, ustrezno

glede na razvrstitev zdravila na listo zdravil.

Slika 2: Financiranje zdravil na recept v Sloveniji

Uponbnik zdravila
PINANCIRANIE
! ) !
Corezno zdorrstrenc Depolnilng zd@vstreno Samopladnitko
FATATCATINR FATAFTAM|A

PLACILD h 4 Ceni dopal = ¥
Zn.,u:u racapt ZACATTTENSEd ZATAIOTAR]A Deli recept
EBolnitnicna zdravila . = Brez moepn
Zdravila, izdana v B
zdravstrenih domorih

Vir:Racunsko sodisce Republike Slovenije, Revizijsko porocilo: Urejenost podrocja zdravil, 2009.

Zdravnik lahko zdravilo predpiSe na zeleni recept (zdravilo s pozitivne ali vmesne liste) ali na
beli recept (zdravilo z negativne liste). Obvezno zdravstveno zavarovanje v celoti krije stroSke
zdravil na pozitivni listi in jih tako v celoti placa ZZZS. Zdravila na vmesni listi so iz naslova
obveznega zdravstvenega zavarovanja krita delno (del v obliki doplacila, krije pacient sam). Za
primer tovrstnih doplacil se pacient lahko dodatno prostovoljno zavaruje. V tem primeru pacient
z zdravilom z vmesne liste nima dodatnih stroSkov, saj mu jih v celoti krije zavarovalnica, pri
kateri je dodatno zavarovan. Zdravnik lahko zdravilo predpiSe tudi na beli recept (zdravilo z
negativne liste ali v primeru, da pacient nima dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja), kar

pomeni, da je pacient v tem primeru samopla¢nik in mora stroSek zdravila v celoti kriti sam.

Podobno velja za bolni$ni¢na zdravila in zdravila, izdana v zdravstvenih domovih. V obeh
primerih stroske zdravil s pozitivne liste krije ZZZS. Za zdravila z vmesne liste ZZZS stroske
krije delno (razliko krije pacient sam, oziroma se pokrije iz pacientovega dodatnega
prostovoljnega zavarovanja). Za zdravila z negativne liste mora stroske v celoti placati pacient

Sam.
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Skupni izdatki za zdravila na recept v Sloveniji so v letu 2006 znaSali 424 mrd eurov. Ob
upostevanju dejstva, da so izdatki leta 2001 znaSali 285 mrd eurov, to pomeni skoraj 50 odstotno
povecanje. Izdatki za zdravila, ki se predpisujejo na recept in so kriti iz naslova obveznega
zavarovanja in tako bremenijo javno zdravstveno blagajno, so v letu 2006 narasli na 293 mrd
eurov. Znotraj celotnih izdatkov ZZZS so izdatki za zdravila na recept porasli iz 11,5 % v letu
2001, na 14,5 % v letu 2006. Ce pogledamo bilanco ZZZS, lahko ugotovimo, da izdatki za
zdravila, kot tudi odstotek izdatkov za zdravstvene storitve, rastejo. Le-ti so se povecali iz 16,6
% v letu 2001 na 21,4 % v letu 2006. Le priblizno tretjina izdatkov za zdravila na recept (v letu
2006 priblizno 130 mrd eurov) ni krita iz naslova ZZZS (Poslovni porocili Zavoda za

zdravstveno zavarovanje Slovenije za leto 2001 in 2006).

Slika 3: Nacini financiranja izdatkov za zdravila v Sloveniji od leta 2001 do leta 2006

Nacini financiranja izdatkov za zdravila

—&— Skupni izdatki za|
zdravila na
recept

450
400
350 A

300 A )

—&— Izdatki
250 - obveznega
200 zavarovanja za

zdravila
150 A

mio EUR

100
50 Ostalo (izdatki
dopolnilnega
0 : : : : : zavarovanja,
2001 2002 2003 2004 2005 2006 samoplanistvo)

Leto

Vir: Poslovno porocilo Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, 2007.

Slika 3 prikazuje, kako hitro so med leti 2001 in 2006 rasli skupni izdatki za zdravila na recept.
Opaziti je izrazit trend rasti, ki mu precej dobro sledijo izdatki za zdravila, kriti iz obveznega
zdravstvenega zavarovanja. Manj izrazito rastejo izdatki za zdravila, ki so kriti iz naslova
dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja in placil s strani bolnikov (npr. zdravila na vmesni listi,
beli recepti za zdravila na negativni listi). Iz Slike 3 je razvidno Se, da vecino zdravil (okrog 68

%) pacientom krije drZzava oziroma ZZZS.
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Slika 4: Izdatki za zdravila na recept glede na razvrstitev na listo zdravil, od leta 2001 do 2006

Izdatki za zdravila na recept glede na razvrstitev po listah
350 —e— lzdatki za
zdravila s
300 pozitivne
250 - liste
o
a 200 1 —m— Izdatki za
o 1 zdravila z
E > vmesne liste
100 ././._—_'/./.
] datki za
0 ‘ ‘ : : ‘ zdravila z
2001 2002 2003 2004 2005 2006 ;‘;gat"’”e
Leto

Vir: Poslovno porocilo Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, 2007.

Slika 4 prikazuje, kako so se med leti 2001 in 2006 gibali izdatki za zdravila na recept glede na
razvrstitev zdravil po listah. Razvidno je, da dale¢ najvecji del predstavljajo izdatki na recept
predpisanih zdravil s pozitivne liste. Le-ti znaSajo pribliZzno tri Cetrtine vseh izdatkov. Ti imajo
finan¢no gledano tudi najvecjo rast. Se je pa njihov deleZ izdatkov, znotraj celotnih izdatkov na
recept predpisanih zdravil, nekoliko zmanjSal, in sicer s 76 na 74 %. Glede na vrednotenje po
odstotkih najhitreje rastejo izdatki zdravil z vmesne liste, prav tako raste njihov deleZ znotraj
celotnih izdatkov na recept predpisanih zdravil (21 % leta 2001, 24 % leta 2006). Izdatki za
zdravila z negativne liste in njihov deleZ znotraj celotnih izdatkov predstavljajo zanemarljiv

delez.

2.7 Ukrepi zoper rastoce stroske zdravil v Sloveniji
Podobno kot v ostalem razvitem svetu je tudi v Sloveniji opazen izrazit trend rasti stroSkov za
zdravila. Prvi ukrepi zoper omenjeni trend v Sloveniji so bili storjeni leta 2003, ko se je na tem
podro¢ju zgodila prava mala revolucija. Predstavljenih je bilo ve¢ ukrepov, s katerimi so
poskusSali zajeziti izrazit trend rasti stroSkov za zdravila. Pristop je kombinacija razli¢nih idej, kot

jith sreCamo v drugih evropskih drzavah. Popolnega sistema, najverjetneje tudi zaradi
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specifiCnosti posamezne drzave, zaenkrat Se ni, so pa razlicne evropske drZave poskuSale z

razli¢nimi modeli.

Kot Ze omenjeno, smo v Sloveniji leta 2003 dobili sistem, ki je uvedel (Zivkovié, 2007, str. 140):

— regulacijo cen zdravil,

— razvrS¢anje zdravil na liste,

— sistem generiCnega referiranja oziroma sistem medsebojno zamenljivih zdravil (MZZ) z
najvisjo priznano vrednostjo (NPV) in

— sistem nadzora predpisovanja.

Regulacija cen zdravil je opredeljena s Pravilnikom o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani
medicini (Ur.l. RS, §t 97/2008), ki natan¢neje doloca in ureja regulacijo cen zdravil v Sloveniji.
Pri oblikovanju cen originatorskih in generi¢nih zdravil se predlagatelji sklicujejo na cene teh
zdravil v referen¢nih drzavah: Avstriji, Nemc¢iji in Franciji, pri ¢emer uporabljajo zadnje izdane
publikacije z navedbo primerjalnih cen. Osnova za izracun cen zdravil v Sloveniji so cene
zdravil, ki bremenijo javna sredstva v navedenih primerjalnih drzavah. Predlagatelji lahko
zaprosijo tudi za izredno dovoljeno ceno zdravila, vendar morajo za odobritev le-te predloZiti

oblastem farmakoekonomske podatke, ki to opravicujejo.

Razvr$Canje zdravil na liste je pri zniZevanju visokih stroSkov za zdravila pomemben dejavnik.
Glede na dejstvo, da zaradi evropske zakonodaje ni ve¢ mogoce omejevati dostopnosti zdravil,
lahko z reguliranjem povracila stroSkov zelo ucinkovito kontroliramo stroSke za zdravila.
Razvr$canje zdravil na liste ureja Pravilnik o razvrS€anju zdravil in Zivil za posebne zdravstvene
namene na listo (Ur.L. RS, §. 126/2008). Ze s pravilnikom o razvr§¢anju zdravil na liste, ki je bil
v veljavi vse od leta 2001, je bila uvedena komisija za razvrS¢anje zdravil. Naloge komisije, ki

danes deluje v okviru ZZZS, so naslednje (Ur.l. RS, §t. 126/2008):

— razvrS¢anje novih zdravil na liste zdravil,

— doloCanje omejitev predpisovanja oziroma izdajanja,

— razvrS¢anje novih indikacij razvrScenih zdravil,

— izlo€anja zdravil iz pravilnika,

— razvrS¢anje zdravil in Zivil na pobudo bolni$nic ali na pobudo ZZZS in

— podajanje odgovorov na vpraSanja strokovne sluzbe ZZZS.
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Sistem generi¢nega referiranja oziroma sistem medsebojno zamenljivih zdravil (MZZ) z NPV je
prav tako eden izmed mehanizmov, kako ucinkoviteje nadzorovati hitro rastoce stroske za

zdravila. Bistvo tega je postavitev najniZje cene skupini zdravil (Zivkovi¢ et al., 2007, str. 23):

— mnaravni uéinkovine, kar imenujemo sistem medsebojno zamenljivih zdravil ali

— mnaravni terapevtske indikacije, kar imenujemo sistem medsebojno primerljivih zdravil.

Sistem medsebojno zamenljivih zdravil je poznan tudi pod pojmom generi¢na substitucija. Gre
za zamenjave zdravil na podlagi izbrane uc¢inkovine (npr. u¢inkovina perindopril; zasciteno ime
zdravila Perindopril Lek, Prenessa, Prexanil). Osnova je oblikovanje seznama medsebojno
zamenljivih zdravil in dolo¢itev NPV. Cene zdravil se doloCajo dvakrat letno (junija in
decembra). Predlagatelji ali njihovi zastopniki podajo predloge o viSini cene svojih zdravil, kot
NPV postane zdravilo z najniZjo ceno. NPV predstavlja vrednost zdravila, ki jo je ZZZS
pripravljen placati. V kolikor je cena zdravila nad NPV, mora razliko med dejansko ceno
zdravila in vrednostjo NPV doplacati pacient sam. Na listo medsebojno zamenljivih zdravil so
vkljuCena zdravila, katerih patentna zasCita se je Ze iztekla. Ta sistem predstavlja enega od
na¢inov, s katerim lahko ceno zdravila ¢im bolj priblizamo mejnim stro§kom (Zivkovi¢ et al.,

2007, str. 23) .

Seznam medsebojno primerljivih zdravil je sistem, ki deluje po enakem principu kot sistem
medsebojno zamenljivih zdravil, s to razliko, da tu ne zamenjujemo na ravni uéinkovine, ampak
na ravni podobnih terapevtskih lastnosti (npr. zamenjave na ravni ACE inhibitorjev; perindopril,
ramipril, enalapril...). Pri tovrstnem sistemu so v skupini tako originatorska kot tudi generi¢na
zdravila. SliSimo lahko veliko kritik na racun tovrstne substitucije, saj je v veliki ve€ini primerov
najcenejSe generi¢no zdravilo starejSega datuma. Tako se v primeru pripravljenosti ponudnika
originatorskega zdravila cena efektivno spusti na raven najcenejSe razliCice v skupini, ki je
praviloma generi¢no zdravilo. S staliS¢a zavarovalnice je tovrstna primerjava zelo zazelena, saj
se cena zelo hitro spusti na raven mejnih stroSkov. Vendar ta sistem lahko vpliva na sam
terapevtski izid zdravljenja. Ce pacient ni pripravljen doplacati draZjega zdravila, dobi cenejse
genericno zdravilo, ki ni nujno terapevtsko najucinkovitejSe. Ta sistem proizvajalcem
originatorskih zdravil praviloma ne omogoca zaracunavanja monopolnih cen in tako ne omogoca

povraila investicije v raziskave in razvoj (Zivkovi¢ et al., 2007, str. 25).
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Sistem nadzora predpisovanja je bil uveden z namenom, da bi zdravnikom postavili meje za
predpisovanje zdravil. Glavne znacilnosti sistema nadzora predpisovanja so naslednje (Ur.l. RS,

St. 86/2008):

Zdravnik lahko pri akutnih stanjih predpiSe le toliko zdravil, da zadoS¢ajo najvec¢ 10-

dnevnemu zdravljenju.

— 'V primeru dolgotrajnega zdravljenja je ob uvedbi novega zdravila mogoce predpisati le eno,
najmanjsSe pakiranje zdravila, oziroma koli€ino, ki zadostuje za enomesec¢no zdravljenje.

— Pri kroni¢nih boleznih oziroma stanjih, pri katerih je potrebna dolgotrajna uporaba zdravil, se
lahko predpiSe koliCina za obdobje do treh mesecev oziroma do enega leta. V tak3nih
primerih pacient prejme obnovljiv recept.

— Magistralna zdravila lahko zdravnik predpiSe le v koli¢inah, ki zadostujejo najvec¢ za

enomesecno zdravljenje.

3 VPLIV MEDICINSKE INFLACIJE NA STROSKE ZDRAVIL
NA RECEPT

3.1 Metodologija

Za doloc¢anje parametrov (faktorjev) stroSkov za ambulantno predpisana zdravila na recept smo
sledili metodologiji ¢lanka z naslovom Drug Spending in Canada (Recent trends and causes). V
Clanku so spremembo v izdatkih za zdravila na prebivalca razdelili na posamezne segmente in

pri tem uporabili naslednji algoritem (Morgan, 2004, str. 636).
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Slika 5: Algoritem dolocanja posameznih parametrov za oceno spremembe v izdatkih za zdravila
na prebivalca

Sprememba v _ | Spremembe v % Spremembe terapevtskih % Spremembe v cenah
izdatkih za | volumnih " | moZnosti "
zdravila na
prebivalca
N sprememba v kolicini
predpisovanja
(sprememba Vv §t. N spremembe v N = )
receptov) terapevtskem mix-u generi¢na zamenjava
sprememba v velikosti spremembe drug mix-a spremembe cene
Lp recepta (St. enot zdravila
na recept)

Vir: S. Morgan, Drug spending in Canada, 2004.

Spremembe v izdatkih za zdravila na prebivalca so po Morgan-u (2004, str. 636) razdeljene na

Sest posameznih faktorjev, ki tvorijo tri vecje skupine. Te so:

— spremembe v volumnih predpisanih zdravil,
— spremembe v cenah in

— spremembe terapevtskih moZznosti.

Spremembe v volumnih predpisanih zdravil vkljucujejo tako spremembe v Stevilu predpisanih
receptov, kot tudi spremembe Stevila enot zdravil, predpisanih na posamezen recept. Spremembe
volumnov so merjene kot stroSkovno uteZena povprecja spremembe Stevila predpisanih receptov
v posamezni ATC skupini. UteZi so nujno potrebne, da zagotovijo pravilne rezultate, saj
povecano predpisovanje relativno drazjih ATC skupin (npr. skupina L — zdravila za zdravljenje
novotvorb in imunomodulatorji) pove€a merjene volumne bolj kot podobno povecano
predpisovanje relativno cenejSih zdravil iz drugih ATC skupin. Povprecno Stevilo receptov bi
namre¢ privedlo do napacne slike. Trendi gredo danes v smeri predpisovanja vecjega Stevila
receptov, a z manj enotami zdravila, kar je najverjetneje posledica prepisovanja vecjih pakiran;.

Sprememba v velikosti recepta je merjena kot stroskovno utezeno povprecje sprememb v Stevilu
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enot zdravila, predpisanih na posamezen recept, merjeno na ravni ucinkovine, proizvoda,

oziroma posamezne ATC skupine.

BroadQra X BroadCr:o o BroadQr«x BroadCrx

1
BroadQr«wX BroadCrw  BroadQr«oX BroadCrx &

Sprememba v stevilu receptov = \/

Oznaka BroadQgr. predstavlja Stevilo predpisanih receptov, gledano na ravni ATC 1
klasifikacije v letu 2001, medtem ko BroadQg,; predstavlja Stevilo predpisanih receptov, gledano
na ravni ATC 1 klasifikacije v letu 2006. BroadCgyo je oznaka za povpre¢no vrednost recepta,
gledano na ravni ATC 1 klasifikacije v letu 2001, BroadCg,; pa je oznaka za povprecno vrednost

recepta, gledano na ravni ATC 1 klasifikacije v letu 2006.

DrugCroX DrugQr:o  DrugCreoX DrugQri

DrugCuix DrugQuo « DrugCuiX DrugQui
DrugCuox DrugQuo DrugCuoX DrugQui

\/ DrugCra X DrugQr:o o DrugCra X DrugQru

2

Sprememba v velikosti recepta =

Oznaka DrugCry predstavlja povprecno vrednost predpisanega recepta na ravni posamezne
ucinkovine v letu 2001, DrugCr,; predstavlja enako le za leto 2006. DrugQg.o predstavlja Stevilo
predpisanih receptov, na ravni posamezne ucinkovine za leto 2001, za DrugQg,; velja enako, le
da se nanaSa na leto 2006. DrugCypyp predstavlja povprecno vrednost posamezne enote
ucinkovine, za DrugCy; velja enako, le da se nanasa na leto 2006. DrugQuo predstavlja Stevilo

posameznih enot u¢inkovine v letu 2001, za DrugQy; velja enako, le da se nanaSa na leto 2006.

Spremembe v cenah zdravil direktno vplivajo na izdatke za posamezno zdravilo. Le-te lahko
razdelimo na dva faktorja. Prvi je neposredno spreminjanje cene zdravila, drugi predstavlja
generi¢no substitucijo, pri Cemer gre za zamenjavo za »cenejSo« generi¢no paralelo. Zamenjave
naj bi zmanjSevale stroSke zdravljenja, pri ¢emer se ne bi spremenila u€inkovina, s katero
zdravimo. Prvega izra¢unavamo kot stroskovno uteZzeno povprecje sprememb v cenah zdravil na
ravni zdravila. Drugega merimo kot stroSkovno uteZeno povprecje sprememb v trznem delezu

generi¢nih zdravil.

ProductCui X ProductQuo « ProductCui1x ProductQui

3)
ProductCuvoXProductQuo  ProductCuvox ProductQui (

Spremembe cene zdravil = \/
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ProductCyy predstavlja vrednost enote zdravila (ceno zdravila) v letu 2001, za ProductCy; velja
enako, le da se nanaSa na leto 2006. ProductQuo (ProductQy;) je Stevilo enot posameznega

proizvoda-zdravila v letu 2001 (2006).

DrugCuviX DrugQuo o DrugCui X DrugQui
. , DrugCuvoX DrugQuo  DrugCuoX DrugQui
Genericna zamenjava = 4)
\/ ProductCuixX ProductQuo « ProductCui1x ProductQui

ProductCuoxXProductQuo  ProductCuoXProductQui

DrugCyyp predstavlja povprecno vrednost posamezne enote u€inkovine v letu 2001, za DrugCy,
velja enako, le da se nanasa na leto 2006. DrugQuo predstavlja povprecno Stevilo posameznih
enot ucinkovine v letu 2001, za DrugQy; velja enako, le da se nanaSa na leto 2006. ProductCyyo
predstavlja vrednost enote zdravila (ceno zdravila) v letu 2001, za ProductCy; velja enako, le da
se nanasa na leto 2006. ProductQuo (ProductQy;) je Stevilo enot posameznega proizvoda-

zdravila v letu 2001 (2006).

Spremembe v terapevtskih mozZnostih vplivajo na izdatke preko sprememb v izbiri posamezne
terapevtske skupine. Le-te lahko predstavljajo spremembe v izbiri posamezne terapevtske
skupine (terapevtski mix) ali pa spremembe v izbrani u€inkovini znotraj terapevtske skupine
(drug mix). Spremembe Vv izbiri posamezne terapevtske skupine merimo kot stroskovno uteZeno
povprecje sprememb v ceni recepta znotraj posamezne ATC skupine. Kot primer lahko pri
zdravljenju hipertenzije navedemo zamenjavo u¢inkovine enalaprila z u€inkovino amlodipinom.
V tem primeru gre za zamenjavo tako ucinkovine kot tudi skupine zdravil (zamenjava ACE
inhibitorja za kalcijev antagonist). Spremembe v drug mix-u merimo kot stroSkovno uteZeno
povprecje sprememb cene recepta znotraj posameznih terapevtskih skupin. Primer je zamenjava
enalaprila s perindoprilom, pri ¢emer gre za zamenjavo u¢inkovine, medtem ko ostaja skupina

ACE inhibitorjev ista.

Spremembe v terapevtskem mix-u =

BroadCra X BroadQr:o o BroadCrax Broad Qg
BroadCrwoX BroadQrvw  BroadCr«oX BroadQr«

NarrowCra X NarrowQ rxo « NarrowCra X NarrowQ rxi
NarrowCroX NarrowQerxwo  NarrowC rxoX NarrowQ rxi

(&)
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Oznaka BroadQgr. predstavlja Stevilo predpisanih receptov, gledano na ravni ATC 1
klasifikacije v letu 2001, medtem ko BroadQg,; predstavlja Stevilo predpisanih receptov, gledano
na ravni ATC 1 klasifikacije v letu 2006. BroadCgyo je oznaka za povpre¢no vrednost recepta,
gledano na ravni ATC 1 klasifikacije v letu 2001, BroadCgy; pa je oznaka za povprecno vrednost
recepta, gledano na ravni ATC 1 klasifikacije v letu 2006. Oznaka NarrowQg. predstavlja
Stevilo predpisanih receptov, gledano na ravni ATC 2 klasifikacije v letu 2001, medtem ko
NarrowQg,; predstavlja Stevilo predpisanih receptov, gledano na ravni ATC 2 klasifikacije v letu
2006. NarrowCpgy je oznaka za povpreno vrednost recepta, gledano na ravni ATC 2
klasifikacije v letu 2001, NarrowCgy; pa je oznaka za povprecno vrednost recepta, gledano na

ravni ATC 2 klasifikacije v letu 2006.

Spremembe drug mix-a=

NarrowC ra X NarrowQ r«o o NarrowC ra X NarrowQ rx
NarrowCroX NarrowQro  NarrowC roX BroadQr«

DrugCraX DrugQrxo y DrugCraX DrugQrxi
DrugCreoX DrugQro  DrugCrxoX DrugQrx

(6)

Oznaka NarrowQg. predstavlja Stevilo predpisanih receptov, gledano na ravni ATC 2
klasifikacije v letu 2001, medtem ko NarrowQg.; predstavlja Stevilo predpisanih receptov,
gledano na ravni ATC 2 klasifikacije v letu 2006. NarrowCgy je oznaka za povpre¢no vrednost
recepta, gledano na ravni ATC 2 Kklasifikacije v letu 2001, NarrowCg,; pa je oznaka za
povprecno vrednost recepta, gledano na ravni ATC 2 klasifikacije v letu 2006. Oznaka DrugCryo
predstavlja vrednost predpisanih receptov na ravni posamezne ucinkovine v letu 2001, DrugCry;
predstavlja enako le za leto 2006. DrugQg.o predstavlja Stevilo predpisanih receptov, na ravni

posamezne ucinkovine za leto 2001, za DrugQg,; velja enako, le da se nanaSa naleto 2006.

Medicinsko inflacijo na podrocju zdravil predstavljata faktor sprememb v cenah zdravil in faktor
spremembe terapevtskih moZnosti. Inflacijo na splo§no opredelimo kot rast ravni cen. Ce gre za
rast cen na podrocju zdravil, potem je to lahko faktor medicinske inflacije na podrocju zdravil.
Spremembe terapevtskih moZnosti predstavljajo izbiro posamezne terapevtske skupine. V
kolikor gre za pozitiven doprinos faktorja sprememb terapevtskih moZznosti k celokupnemu
povecanju stroSkov za zdravila, potem gre najverjetneje za zamenjevanje cenejSih zdravil z
drazjimi. To se kaZe v rasti cene terapije in jo lahko ozna¢imo kot medicinska inflacija na

podroc¢ju zdravil (Morgan, 2004, str. 638).
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3.2 Podatki

Podatke o izdanih receptih poSiljajo lekarne po navodilih ZZZS in IVZ (InStitut za varovanje
zdravja) mesecno na ZZZS. Zbirajo se podatki o vrsti zdravila, o bolniku, ki mu je zdravilo
predpisano, o zdravniku, ki je zdravilo predpisal ter o vrsti in enoti zavarovanja. Bazo podatkov
o porabi zdravil, izdanih na recept, oblikujejo na podlagi Stevila in vrednosti predpisanih
receptov. V Sloveniji poznamo dve vrsti receptnih obrazcev. Zelene receptne obrazce izdaja
Z77S. Zdravila, predpisana na t.i. zeleni recept, se krijejo iz naslova obveznega zdravstvenega
zavarovanja ter jih lekarnam placuje ZZZS. Drugo vrsto receptnih obrazcev predstavljajo beli
receptni obrazci in jih izdaja IVZ. Na beli recept lahko zdravnik predpiSe zdravilo v primeru, ko
zdravilo ni razvr§€eno na pozitivno ali vmesno listo, v primeru, da bolnik nima sklenjenega
zdravstvenega zavarovanja ali v primeru, da lece€i zdravnik nima koncesije. Obstajajo primeri,
ko lahko zdravnik enemu bolniku isto zdravilo predpiSe na zelen receptni obrazec, drugemu
bolniku z enakim statusom zdravstvenega zavarovanja pa na bel receptni obrazec. To se lahko
zgodi v primeru razli¢ne indikacije, oziroma v primeru omejitve predpisovanja, doloCene s strani
777S (Pedar Cad et al., 2005, str. 6). Omejitev predpisovanja se lahko nanasa na populacijsko
skupino (npr. otroci, starej$i), indikacijsko podrocje (npr. prepoved predpisovanja amoksicilin
klavulanske kisline za zdravljenje angine, Sena, Skrlatinke in impetiga), stopnjo izraZenosti

bolezni ali pa na specialnost zdravnika specialista (infektolog, urolog)...

Podatke o predpisanih zdravilih na recept v Republiki Sloveniji za analizo smo pridobili od
InStituta za varovanje zdravja (IVZ), pri ¢emer so bili pridobljeni podatki razdeljeni po ATC
klasifikaciji. Podatki so pridobljeni iz periodike Ambulantno predpisovanje zdravil v Sloveniji
po ATC Kklasifikaciji v letu 2001 in enake publikacije, ki se nanaSa na leto 2006. Vsi podatki, ki
smo jih uporabili pri izraCunavanju faktorjev, so prikazani na prebivalca. UpoStevali smo, da je
bilo leta 2001 v Sloveniji uradno 1.992.035 prebivalcev, leta 2006 pa 2.008.516. Na ta na¢in smo
zanemarili vpliv poveCanega Stevila prebivalcev na poveCano porabo na recept predpisanih

zdravil v Sloveniji.
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Tabela 2: Prikaz osnovnih podatkov o: Stevilu receptov, odstotnem deleZu v celotnem stevilu
receptov, vrednosti zdravil, predpisanih na recept, odstotnem deleZu v vrednosti receptov,
povprecni vrednosti zdravil, predpisanih na posamezen recept, Stevilu receptov na 1000

prebivalcev

Odstotni | Povprecna |
Odstotni Vrednost delez v vrednost | Stevilo Rp
5 delez v zdravil v vrednosti | nal Rpv na 1000
ATC skupine | Stevilo Rp | Stevilu Rp EUR Rp EUR prebivalcev
Leto 2001
Skupaj 12.220.339 100 276.943.102 100 23 6.181
A 1.241.396 10,2 36.796.975 13,3 30 628
B 505.881 4,1 10.420.414 3,8 21 256
C 2.527.355 20,7 87.558.258 31,6 35 1.278
D 614.589 5,0 7.135.549 2,6 12 311
G 689.252 5,6 15.886.513 5,7 23 349
H 141.159 1,2 7.253.856 2,6 51 71
J 1.458.579 11,9 24.641.087 8,9 17 738
L 36.022 0,3 8.061.213 2,9 224 18
M 1.174.491 9,6 15.946.733 5,8 14 594
N 2.065.322 16,9 38.149.750 13,8 18 1.045
P 50.961 0.4 291.930 0,1 6 26
R 1.125.805 9,2 19.311.025 7,0 17 569
S 585.086 4.8 4.961.104 1,8 8 296
\% 4.356 0,0 524.053 0,2 120 2
Leto 2006
Skupaj 14.373.502 100 415.839.451 100 29 7.156
A 1.494.342 12,2 52.794.730 19,1 35 744
B 708.190 5,8 18.802.479 6,8 27 353
C 3.622.005 29,6 123.108.396 44,5 34 1.803
D 659.361 5,4 9.193.987 3,3 14 328
G 1.010.086 8,3 26.396.148 9,5 26 503
H 201.064 1,6 6.472.250 2,3 32 100
J 1.236.860 10,1 21.346.407 7,7 17 616
L 63.992 0,5 30.399.074 11,0 475 32
M 1.255.144 10,3 22.978.664 8,3 18 625
N 2.562.058 21,0 70.255.588 25,4 27 1.276
P 41.951 0,3 251.168 0,1 6 21
R 968.272 7,9 26.053.751 9,4 27 482
S 544.940 4,5 6.439.384 2,3 12 271
\% 5.237 0,0 1.347.242 0,5 257 3

54



3.3 Izracuni in prikaz izra¢una za ATC V skupino

Osnovni podatki, ki smo jih dobili od IVZ, so vsebovali podatke o Stevilu receptov, vrednosti
receptov (v tolarjih in eurih) ter Stevilu omotov po ATC 1, ATC 2 in ATC 5 klasifikaciji. Najprej
smo podatke za leto 2001, ki so bili Se v slovenskih tolarjih, pretvorili v vrednosti v evrih.
Postopek je enostaven, saj smo vrednosti preprosto delili z 239,64. Da smo se izognili vplivu
povecanja prebivalstva, smo podatke o vrednosti zdravil delili z uradnim Stevilom prebivalcev
Slovenije, ustrezno glede na leto. 1z podatkov smo nato lahko izracunali vse potrebne parametre,
ki smo jih nato vstavljali v formule iz prejSnjega poglavja. Bazno leto so predstavljali podatki za

leto 2001, kot primerjavo smo uporabili podatke za leto 2006.

Tabela 3: Prikaz izracuna spremembe stroskov na prebivalca za zdravila ATC V skupine

Vrednost Vrednost
zdravil v 1000 Vrednost Uradno Stevilo zdravil v
Leto SIT zdravil v EUR prebivalcev EUR/prebivalca
2001 125.584 524.053 1.992.035 0,2631
2006 322.853 1.347.242 2.008.516 0,6708

3.3.1 Izracun spremembe v volumnih predpisanih zdravil ter primer izracuna za ATC V
skupino

Spremembe v volumnih predpisanih zdravil sestavljata naslednja faktorja:

— sprememba v Stevilu receptov in

— sprememba v velikosti recepta.

Parameter sprememb v Stevilu receptov (koli¢ina predpisovanja) smo izraCunali po naslednji

formuli:

BroadQra X BroadCr:o o BroadQr«x BroadCrx
BroadQr«wX BroadCrw  BroadQr«oX BroadCrx

(1)

Sprememba v stevilu receptov = \/

Za izraCun parametra spremembe v Stevilu receptov (koliina predpisovanja) smo potrebovali
podatke o Stevilu receptov za posamezne skupine ATC 1 klasifikacije ter podatke o povprecni

vrednosti recepta posamezne ATC 1 skupine. Povprecno vrednost recepta za posamezno ATC 1
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skupino smo dobili tako, da smo delili vrednost predpisanih zdravil na prebivalca posamezne

ATC 1 skupine s Stevilom predpisanih receptov taiste ATC 1 skupine.

Tabela 4: Prikaz izracuna spremembe v Stevilu receptov na prebivalca za zdravila ATC V

skupine
Povprecna
Uradno Vrednost zdravil | vrednost Rp
Stevilo Vrednost / prebivalca v / prebivalca v
Leto Stevilo RP prebivalcev zdravil v EUR EUR EUR
2001 4.356 1.992.035 524.053 0,2631 0,000060
2006 5.237 2.008.516 1.347.242 0,6708 0,000128

BroadQg, predstavlja Stevilo receptov, BroadCg, pa povpre¢no vrednost recepta na prebivalca na

ravni ATC 1 klasifikacije.

Tabela 5: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za zdravila ATC V skupine za izracun

sprememb v stevilu receptov

BroadQgy; BroadCpg,; BroadQRx;xBroad CRx;
5.237 0,00013 0,6708

BroadQRx0 BroadCRx(0 | BroadQRx0xBroad CRx0
4.356 0,00006 0,2631

BroadQRx0 BroadCRx1 | BroadQRx0xBroad CRx1
4.356 0,00013 0,5579

BroadQRx1 BroadCRx(0 | BroadQRx1xBroadCRx0
5.237 0,00006 0,3163

Podatke smo nato vstavili v enacbo (1) in dobili:

0,3163 « 0,6708

=0,1842
0,2631 0,5579

Sprememba v stevilu receptov = \/

Za izraCun parametra spremembe v velikosti recepta smo uporabili naslednjo formulo:

DrugCroX DrugQr:o  DrugCreoX DrugQri

\/ DrugCra X DrugQr:o o DrugCra X DrugQru
Sprememba v velikosti recepta = \/

2

DrugCuix DrugQuo « DrugCuiX DrugQui
DrugCuox DrugQuo DrugCuoX DrugQui
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Pri izraCunu sprememb v velikosti recepta smo za izraCun parametrov v Stevcu potrebovali
povprecno vrednost recepta in Stevilo predpisanih receptov na ravni posamezne ucinkovine.
Dobljene podatke smo obdelali po naslednjem postopku. Najprej smo za leto 2006 oznacili vse
relevantne podatke za analizo na ravni posamezne ucinkovine (oznacene krepko). V primeru, da
ima ena ATC 5 skupina ve€ paralel, oziroma jakosti, smo vrednosti na ravni u¢inkovine dobili s
seStetjem vseh postavk iste ATC 5 skupine (npr. seStevek postavk za VO6CA skupino). Nato smo
izraCunali vrednost predpisanih zdravil na prebivalca (celotno vrednost predpisanih zdravil v
eurih delimo z uradnim S$tevilom prebivalcev) ter povprecno vrednost recepta na prebivalca, ki

smo jo dobili tako, da smo vrednost zdravil na prebivalca, delili s Stevilom receptov.

Tabela 6: Prikaz izracuna povprecne vrednosti receptov na prebivalca za leto 2006 za zdravila

ATC V skupine
5 Vrednost Povprecna
Stevilo zdravil v Vrednost zdravil v vrednost Rp v
ATC Rp EUR EUR/prebivalca EUR/prebivalca
VO1AA20 13 2022 0,0010 0,000077
VO1AA20 11 1190 0,0006 0,000054
V01AA20 24 3211 0,0016 0,000067
V03AA01 41 1252 0,0006 0,000015
V03AB25 2 199 0,0001 0,000049
VO03AE(1 857 39677 0,0198 0,000023
VO03AE(2 1728 658607 0,3279 0,000190
VO6CA 16 13188 0,0066 0,000410
VO06CA 23 33599 0,0167 0,000727
VO6CA 89 120573 0,0600 0,000675
VO6CA 26 40929 0,0204 0,000784
VO6CA 39 74281 0,0370 0,000948
VO6CA 130 57337 0,0285 0,000220
VO6CA 466 60899 0,0303 0,000065
VO6CA 1521 216214 0,1076 0,000071
V06CA 2310 617020 0,3072 0,000133
V06D 168 26062 0,0130 0,000077
VO7AB 18 265 0,0001 0,000007
VO7AB 1 4 0,0000 0,000002
VO7AB 84 800 0,0004 0,000005
VO07AB 103 1068 0,0005 0,000005

Tako dobljeni krepko oznaCeni podatki predstavljajo povpre¢no vrednost recepta na ravni

ucinkovine DrugCg,; in Stevilo predpisanih receptov na ravni u€¢inkovine DrugQgy;.
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Tabela 7: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v velikosti recepta za

leto 2006 za zdravila ATC 'V skupine

ATC DrugQgy DrugCgy DrugQgyxDrugCry
VO01AA21 24 0,000067 0,00160
V03AAO01 41 0,000015 0,00062
V03AB25 2 0,000049 0,00010
VO03AEO1 857 0,000023 0,01975
V03AEQ02 1728 0,000190 0,32791
VO06CA 2310 0,000133 0,30720
V06D 168 0,000077 0,01298
VO07AB 103 0,000005 0,00053
Sestevek 0,6707

Enako smo naredili za leto 2001 ter tako dobili DrugCryo in DrugQgyo (0znaceni krepko).

Tabela 8: Prikaz izracuna povprecne vrednosti receptov na prebivalca za leto 2001 za zdravila

ATC V skupine
Vrednost
Rpv Vrednost Rp v

ATC DrugQg.o EUR EUR/prebivalca | DrugCpr,y

VO03AAO1 381 10659 0,0054 0,000014
VO03AAO1 2 98 0,0000 0,000025
V03AA02 383 10757 0,0054 0,000014
V03AB15 1 29 0,0000 0,000014
V03AB21 1 2 0,0000 0,000001
V03AB25 113 844 0,0004 0,000004
VO3AEO1 457 37798 0,0190 0,000042
VO3AF03 1 54 0,0000 0,000027
VO06CA 18 6206 0,0031 0,000173
VO6CA 224 156526 0,0786 0,000351
VO6CA 110 92421 0,0464 0,000422
VO6CA 1985 202293 0,1016 0,000051
V06CA 2337 457446 0,2296 0,000098
V07AB 842 12434 0,0062 0,000007
V07AB 1 65 0,0000 0,000033
VO07AB 843 12499 0,0063 0,000007

»se nadaljuje«
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»nadaljevanje«

Vrednost
Rpv Vrednost Rp v
ATC DrugQg.o EUR EUR/prebivalca DrugCpryy
VO07AC 1 3 0,0000 0,000001
VO07AC 1 7 0,0000 0,000003
VO07AC 18 1249 0,0006 0,000035
VO07AC 29 609 0,0003 0,000011
VO07AC 3 1280 0,0006 0,000214
VO07AC 15 556 0,0003 0,000019
VO7AC 67 3702 0,0019 0,000028
V08AB04 62 137 0,0001 0,000001
V08BAO1 27 112 0,0001 0,000002
V0O8CAO1 3 276 0,0001 0,000046
V08DAO2 61 398 0,0002 0,000003

Tabela 9: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v velikosti recepta za

leto 2001 za zdravila ATC V skupine

ATC DrugQgyo DrugChgy DrugQgyxDrugCrgyo
V03AA02 383 0,000014 0,00540
VO03ABI15 1 0,000014 0,00001
VO03AB21 1 0,000001 0,00000
VO03AB25 113 0,000004 0,00042
VO03AEO1 457 0,000042 0,01897
V03AF03 1 0,000027 0,00003
VO06CA 2337 0,000098 0,22964
VO7AB 843 0,000007 0,00627
VO7AC 3752 0,000028 0,10407
VO08AB0O4 62 0,000001 0,00007
VO08BAO1 27 0,000002 0,00006
V08CAO1 3 0,000046 0,00014
V08DAO2 61 0,000003 0,00020
Sestevek 0,2608

Da smo dobili kombinacijo podatkov (DrugCriw x DrugQgy; in DrugCry; X DrugQgry), SMO
morali upoStevati samo ucinkovine, ki so bile predpisane tako v letu 2001 kot tudi v 2006. Na
trgu zdravil je namre¢ nekaj povsem obiCajnega, da se starejSe uCinkovine ukinjajo, hkrati se

pojavljajo nove ucinkovine.
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Tabela 10: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v velikosti recepta za

leti 2001 in 2006 za zdravila ATC V skupin

ATC DrugQgyo DrugCgy DrugQgyxDrugCgy
V03AAO01 383 0,000015 0,00582
V03AB25 113 0,000049 0,00559
VO03AEO1 457 0,000023 0,01053
VO06CA 2337 0,000133 0,31079
VO07AB 843 0,000005 0,00435
Sestevek 0,3371
ATC DrugQgy DrugCgy DrugQgyxDrugCryo
V03AAO01 41 0,000014 0,00058
V03AB25 2 0,000004 0,00001
V03AEO1 857 0,000042 0,03558
VO06CA 2310 0,000098 0,22698
VO07AB 103 0,000007 0,00077
Sestevek 0,2639

Za izraCun imenovalca smo potrebovali povpre¢no vrednost (ceno) posamezne enote - omota
posamezne ucinkovine - DrugCy in Stevilo omotov posamezne ucinkovine - DrugQy. Vrednosti
smo dobili tako, da smo uporabili podatke ATC 5 klasifikacije, pri ¢emer smo najprej oznacili
vse relevantne podatke za analizo na ravni posamezne uc¢inkovine (oznacene krepko). V primeru,
da ima ena ATC 5 skupina ve¢ paralel oziroma jakosti, smo vrednosti na ravni u¢inkovine dobili
s seStetjem vseh postavk iste ATC 5 skupine. Nato smo izracunali vrednost predpisanih zdravil
na prebivalca (vrednost predpisanih zdravil delimo z uradnim Stevilom prebivalcev) ter
povprecno vrednost omota zdravila na prebivalca, ki smo jo dobili tako, da smo vrednost zdravil

na prebivalca, delili s Stevilom omotov.
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Tabela 11: Prikaz izracuna povprecne vrednosti zdravil na prebivalca in povprecno ceno omota

zdravil na prebivalca za leto 2006 za zdravila ATC V skupine

Vrednost
Stevilo | zdravil v Vrednost Povprecna cena
ATC omotov EUR zdravil/prebivalca omota/prebivalca
VO1AA20 21 2022 0,0010 0,000048
VO1AA20 11 1190 0,0006 0,000054
VO01AA20 32 3211 0,0016 0,000050
V03AA01 48 1252 0,0006 0,000013
V03AB25 4 199 0,0001 0,000025
VO3AE(1 1224 39677 0,0198 0,000016
VO3AE(02 2844 658607 0,3279 0,000115
VO6CA 104 13188 0,0066 0,000063
VO6CA 251 33599 0,0167 0,000067
VO6CA 891 120573 0,0600 0,000067
VO6CA 300 40929 0,0204 0,000068
VO6CA 533 74281 0,0370 0,000069
VO6CA 1356 57337 0,0285 0,000021
VO6CA 5145 60899 0,0303 0,000006
VO6CA 18253 216214 0,1076 0,000006
V06CA 26833 617020 0,3072 0,000011
V06D 1841 26062 0,0130 0,000007
VO7AB 22 265 0,0001 0,000006
VO7AB 10 4 0,0000 0,000000
VO7AB 144 800 0,0004 0,000003
VO07AB 176 1068 0,0005 0,000003

Krepko oznaceno Stevilo omotov predstavlja DrugQu;, medtem ko krepko oznacena povprecna

cena omota/prebivalca predstavlja DrugCuy;.

Tabela 12: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v velikosti recepta za

leto 2006 za zdravila ATC V skupine

ATC DrugQy; DrugCy, DrugQu;xDrugCy,
VO1AA20 32 0,000050 0,0016
VO3AAO01 48 0,000013 0,0006
V03AB25 4 0,000025 0,0001
VO3AEO1 1224 0,000016 0,0198
VO3AEQ02 2844 0,000115 0,3279
VO6CA 26833 0,000011 0,3072
V06D 1841 0,000007 0,0130
VO7AB 176 0,000003 0,0005
Sestevek 0,6707

Enako smo naredili za leto 2001 ter tako dobili DrugQuo in DrugCuy.
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Tabela 13: Prikaz izracuna povprecne vrednosti zdravil na prebivalca in povprecno ceno omota

zdravil na prebivalca za leto 2001 za zdravila ATC V skupine

5 Vrednost
Stevilo zdravil v Vrednost Cena
ATC omotoy EUR zdravil/prebivalca | omota/prebivalca
VO3AAO01 541 10659 0,0054 0,000010
VO3AAO01 4 98 0,0000 0,000012
V03AA01 545 10757 0,0054 0,000010
V03AB15 5 29 0,0000 0,000003
V03AB21 1 2 0,0000 0,000001
V03AB25 326 844 0,0004 0,000001
VO3AE(1 719 37798 0,0190 0,000026
VO03AF03 4 54 0,0000 0,000007
VO6CA 80 6206 0,0031 0,000039
VO6CA 1755 156526 0,0786 0,000045
VO6CA 959 92421 0,0464 0,000048
VO6CA 23647 202293 0,1016 0,000004
VO06CA 26441 457446 0,2296 0,000009
V07AB 1526 12434 0,0062 0,000004
VO7AB 12 65 0,0000 0,000003
VO07AB 1538 12499 0,0063 0,000004
VO7AC 2 3 0,0000 0,000001
VO7AC 3 7 0,0000 0,000001
VO7AC 33 1249 0,0006 0,000019
VO7AC 61 609 0,0003 0,000005
VO7AC 10 1280 0,0006 0,000064
VO7AC 37 556 0,0003 0,000008
VO7AC 146 3702 0,0019 0,000013
VO0SAB04 183 137 0,0001 0,000000
VOSBAO1 30 112 0,0001 0,000002
VOSCAO01 13 276 0,0001 0,000011
VOSDA(2 137 398 0,0002 0,000001
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Tabela 14: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v velikosti recepta za

leto 2001 za zdravila ATCV skupine

ATC DrugQyo DrugCyy DrugQuoxDrugCyy
V0O3AAO01 545 0,000010 0,0054
VO3ABIS5 5 0,000003 0,0000
V03AB21 1 0,000001 0,0000
V03AB25 326 0,000001 0,0004
VO3AEO1 719 0,000026 0,0190
V03AF03 4 0,000007 0,0000
VO6CA 26441 0,000009 0,2296
VO7AB 1538 0,000004 0,0063
VO7AC 146 0,000013 0,0019
VOSABO4 183 0,000000 0,0001
VOSBAO1 30 0,000002 0,0001
VOSCAO1 13 0,000011 0,0001
VOSDAQ2 137 0,000001 0,0002
Sestevek 0,2631

Kot Ze omenjeno, smo za kombinacijo podatkov (DrugCup x DrugQu; in DrugCy; x DrugQuo)
upostevali samo ucinkovine, ki so bile predpisane tako v letu 2001 kot tudi v 2006, ter dobili

naslednje:

Tabela 15: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v velikosti recepta za

leti 2001 in 2006 za zdravila ATC 'V skupine

ATC DrugQy; DrugCyy DrugQu;xDrugCyy
V03AAO01 48 0,000010 0,0005
V03AB25 4 0,000001 0,0000
V03AEO1 1224 0,000026 0,0323
VO6CA 26833 0,000009 0,2330
VO07AB 176 0,000004 0,0007
Sestevek 0,2665
ATC DrugQyo DrugCy, DrugQuoxDrugCy,
VO3AAO01 545 0,000050 0,0272
V03AB25 326 0,000025 0,0081
VO03AEO1 719 0,000016 0,0116
VO6CA 26441 0,000011 0,3027
VO07AB 1538 0,000003 0,0046
Sestevek 0,3543

Krepko oznacene seStevke smo nato vnesli v enacbo Stevilka 7 in dobili naslednje:
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\/0,3371  0:6707
0,2608  0,2639
\/0,3543  0.6707

0,2631  0,2665

=0,9847

Sprememba v velikosti recepta =

3.3.2 Izracun spremembe v terapevtskih moznosti ter prikaz izracuna za zdravila ATC V
skupine

Spremembe terapevtskih moZnosti sestavljata dva faktorja in sicer:

— spremembe v terapevtskem mix-u in

— spremembe drug mix-a.

Prvega smo racunali po naslednji formuli:

Spremembe v terapevtskem mix-u =
\/ BroadCra X BroadQrxo o BroadCrax Broad Qg
BroadCrwoX BroadQrw  BroadCr«oX BroadQr«
\/ NarrowCra X NarrowQ rxo « NarrowCra X NarrowQrq«i
NarrowCroX NarrowQrxwo  NarrowC rxoX NarrowQ rxi

(&)

Spremembe v terapevtskem mix-u so od nas zahtevale, da smo uporabili tako podatke ATC 1 kot
tudi ATC 2 klasifikacije. Za Stevec smo uporabili podatke ATC 1 klasifikacije, za imenovalec
ATC 2 klasifikacijo.

Podatke, potrebne za izracun Stevca, smo pridobili Ze v predhodni analizi sprememb v koli¢ini

predpisovanja, tako da smo podatke enostavno vstavili v formulo.

Za izraz v imenovalcu smo uporabili podatke o Stevilu predpisanih receptov in vrednosti

predpisanih zdravil, gledano na ravni ATC 2 klasifikacije za leti 2001 in 2006.
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Tabela 16: Prikaz izracuna povprecne vrednosti recepta ATC 2 klasifikacije na prebivalca za

leto 2006 za zdravila ATC V skupine

Povprecna
Vrednost vrednost
5 Vrednost | zdravilv | Rp v EUR
ATC2 Stevilo | zdravil v EUR/ /
klasifikacija RP EUR prebivalca | prebivalca
01 24 3213 0,0016 0,00007
03 2632 699876 0,3485 0,00013
06 2478 643081 0,3202 0,00013
07 103 1068 0,0005 0,00001

Pri tem je NarrowQg,; Stevilo predpisanih receptov, NarrowCg,; pa povprecna cena recepta na
prebivalca v letu 2006 na ravni ATC 2 klasifikacije. Le to smo dobili tako, da smo vrednost

zdravil na prebivalca, delili s Stevilom receptov.

Tabela 17: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v terapevtskem mix-u

za leto 2006 za zdravila ATC 'V skupine

ATC 2 | NarrowQgy | NarrowCgy; | NarrowQg, xNarrowCry
01 24 0,00007 0,00160
03 2632 0,00013 0,34846
06 2478 0,00013 0,32018
07 103 0,00001 0,00053
Sestevek 0,6708

Enako smo naredili za leto 2001.

Tabela 18: Prikaz izracuna povprecne vrednosti recepta ATC 2 klasifikacije na prebivalca za

leto 2001 za zdravila ATCV skupine

Povprecna
Vrednost vrednost
5 Vrednost | zdravilv | Rp v EUR
ATC2 Stevilo | zdravil v EUR/ /
klasifikacija RP EUR prebivalca | prebivalca
03 956 49.483 0,0248 0,00003
06 2.337 457.445 0,2296 0,00010
07 910 16.199 0,0081 0,00001
08 153 922 0,0005 0,00000
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Tabela 19: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v terapevtskem mix-u

za leto 2001 za zdravila ATC V skupine

ATC 2 | NarrowQgy | NarrowCgy | NarrowQg,oxXNarrowCgyg
03 956 0,00003 0,02484
06 2337 0,00010 0,22964
07 910 0,00001 0,00813
08 153 0,00000 0,00046
Sestevek 0,2631

Za kombinacije zahtevanih podatkov smo upoStevali samo skupine, ki so bile prisotne tako v letu

2001 kot tudi v 2006, ter dobili naslednje:

Tabela 20: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v terapevtskem mix-u

za leti 2001 in 2006 za zdravila ATC V skupine

ATC 2 | NarrowQgy | NarrowCgy | NarrowQg, xXNarrowCgyg
03 2632 0,00003 0,06839
06 2478 0,00010 0,24349
07 103 0,00001 0,00092
Sestevek 0,3128

ATC 2 | NarrowQgy | NarrowCgy; | NarrowQgyoxNarrowCgy
03 956 0,00013 0,12657
06 2337 0,00013 0,30196
07 910 0,00001 0,00470
Sestevek 0,4332

Sestevke smo vnesli v formulo in tako dobili indeks:

\/0,5579  0.6708
02631 0,3163
\/0,4332  0.6708

0,2631° 0,3128

Spremembe v terapevtskem mix-u = = 1,1286

Drugega (spremembe drug mix-a) smo racunali po formuli:

NarrowC ra X NarrowQ r«o o NarrowC ra X NarrowQ rx
NarrowCroX NarrowQro  NarrowC roX BroadQr«

Spremembe drug mix-a=

(6)
DrugCraX DrugQrxo y DrugCraX DrugQrxi
DrugCroX DrugQro  DrugCrxoX DrugQrx
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Za dolocitev faktorja spremembe drug mix-a smo potrebovali podatke, pridobljene na ravni ATC
2 (Stevec) kot tudi na ravni ATC 5 (imenovalec) klasifikacije. Ker smo vse zahtevane parametre

Ze izraCunali, smo jih enostavno samo vstavili v formulo.

\/0,4332 , 0.6708
02631 0,3128
\/0,3371  0.6707

0,2608  0,2639

=1,036

Spremembe drug mix-a=

3.3.3 Izracun spremembe v cenah zdravil ter prikaz izracuna za zdravila ATC V skupine

Spremembe v cenah zdravil merimo z dvema faktorjema, in sicer kot:

— spremembo cene zdravila in

— generi¢no zamenjavo.

Prvega ra¢unamo po naslednji formuli:

ProductCui X ProductQuo « ProductCui1 X ProductQui
ProductCuvoXProductQuo  ProductCuvoX ProductQui

Spremembe cene zdravil = \/ (3)

Za dolocitev faktorja sprememb cen zdravil smo za analizo potrebovali ceno enote (omota)
zdravila - ProductCyyp (ProductCy;) in Stevilo enot posameznega zdravila ProductQuo
(ProductQy;) za leto 2001 (2006). Omenjeno smo dobili iz pridobljenih podatkov, tako da smo
izraCunali vrednost zdravil na prebivalca (vrednost predpisanih zdravil smo delili z uradnim
Stevilom prebivalcev za ustrezno leto). Dobljeni znesek smo nato delili s Stevilom predpisanih

omotov in dobili ceno posameznega omota zdravila na prebivalca.
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Tabela 21: Prikaz izracuna cene omota za leto 2006 za zdravila ATC V skupine

. Vrednost Vrednost

Stevilo zdravil v zdravil na Cena
Proizvod omotov EUR prebivalca omota/prebivalca
Staloral podjez. prsilo viala 10 ml 2x 300 ml 21 2022 0,00101 0,00005
Staloral podjezi¢no prsilo viala 10 ml 3x 11 1190 0,00059 0,00005
ANTABUS tbl. 50x400mg 48 1252 0,00062 0,00001
ANEXATE ampula 5x0,5mg/5ml 4 199 0,00010 0,00002
SORBISTERIT prasek 500g 1224 39677 0,01975 0,00002
RENAGEL 800 mg film.obl.tbl. 180x 2844 658607 0,32791 0,00012
PKU 1 pragek plogevinka 500g 891 120573 0,06003 0,00007
PKU 2 pragek plocevinka 500g 655 87716 0,04367 0,00007
PKU 3 pragek plogevinka 500g 533 74281 0,03698 0,00007
PREGOMIN AS prasek 400g 1356 57337 0,02855 0,00002
PREGOMIN prasek za peroral.razt.400 g 5145 60899 0,03032 0,00001
PREGOMIN prasek za peroral.razt.400 g 18253 216214 0,10765 0,00001
Novalac Allernova 400g mle¢ni nadomestek 1841 26062 0,0 1298 0,00001
Voda za injekcije Braun 500 ml 176 1068 0,00053 0,00000

Tabela 22: Prikaz izracuna cene omota za leto 2001 za zdravila ATC V skupine

Vrednost | Vrednost
Stevilo zdravil v | zdravil na Cena
Proizvod omotov EUR prebivalca | omota/prebivalca
ANTABUS TBL 50X400MG 541 10659 0,0054 0,00001
TETIDIS TBL 50X500MG 4 98 0,0000 0,00001
NARCANTI AMP 10X0,4MG/1ML 5 29 0,0000 0,00000
KALIJEV JODID TBL 30X65MG 1 2 0,0000 0,00000
ANEXATE AMP 5X0,5MG/5ML 326 844 0,0004 0,00000
SORBISTERIT PLV 500G 719 37798 0,0190 0,00003
LEUCOVORIN TBL 10X15MG 4 54 0,0000 0,00001
PKU 1 PLV PLOCEVINKA 500G 80 6206 0,0031 0,00004
PKU 2 PLV PLOCEVINKA 500G 1755 156526 0,0786 0,00004
PKU 3 PLV PLOCEVINKA 500G 959 92421 0,0464 0,00005
PREGOMIN PLV 400G 23647 202293 0,1016 0,00000
AQUA PRO INJECTIONE 500ML BRAUN 1526 12434 0,0062 0,00000
MUCOSOLVAN SOL 40ML 12 65 0,0000 0,00000
TERUFLEX BB DCD 456E 5X VR.150ML 2 3 0,0000 0,00000
KARMI KBD 450 CA DVOINA VR.ZA KRI A5 3 7 0,0000 0,00000
KARMI KBT 350 CAP TROINA VR.ZA KRIAS 33 1249 0,0006 0,00002
KARMI KBT 350 CSMP TROINA VR.ZA KRI A5 61 609 0,0003 0,00001
KARMI KBT 450 CAP TROJNA VR.ZA KRI A5 10 1280 0,0006 0,00006
KARMI KBT 450 CSMP TROJNA VR.ZA KRA5 37 556 0,0003 0,00001
GASTROMIRO RAZT 100ML (61,24G/100ML) 183 137 0,0001 0,00000
PRONTOBARIO COLON PLV 400g 30 112 0,0001 0,00000
MAGNEVIST INJ STEKL 1X10ML 13 276 0,0001 0,00001
LEVOVIST 1X4G PLV+1X20ML 137 398 0,0002 0,00000
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Stevilo omotov predstavlja ProductQy, medtem ko je povpreéna cena omota ProductCyy. Tako

dobimo naslednje:

Tabela 23: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun spremembe v cenah za leto 2006

za zdravila ATC V skupine

ProductCy | ProductQyu | ProductCyxProductQ

Proizvod 1 1 U1

Staloral podjezi¢no prsilo viala 10 ml 2x 300 IR ml 0,00005 21 0,0010
Staloral podjez. prs. 10 ml 3x 0,00005 11 0,0006
ANTABUS tbl. 50x400mg 0,00001 48 0,0006
ANEXATE ampula 5x0,5mg/5ml 0,00002 4 0,0001
SORBISTERIT prasek 500g 0,00002 1224 0,0198
RENAGEL 800 mg film.obl.tbl. 180x 0,00012 2844 0,3279
PKU 1 prasek plocevinka 500g 0,00007 891 0,0600
PKU 2 prasek plocevinka 500g 0,00007 655 0,0437
PKU 3 prasek plocevinka 500g 0,00007 533 0,0370
PREGOMIN AS prasek 400g 0,00002 1356 0,0285
PREGOMIN prasek za peroral.razt.400 g 0,00001 5145 0,0303
PREGOMIN prasek za peroral.razt.400 g 0,00001 18253 0,1076
Novalac Allernova 400g mlecni nadomestek 0,00001 1841 0,0130
Voda za injekcije Braun 500 ml 0,00000 176 0,0005
Sestevek 0,6707

Tabela 24: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun spremembe v cenah za leto 2001

za zdravila ATC V skupine

Proizvod ProductCyy | ProductQuy | ProductCyoxProductQuy
ANTABUS TBL 50X400MG 0,00001 541 0,0054
TETIDIS TBL 50X500MG 0,00001 4 0,0000
NARCANTI AMP 10X0,4MG/1ML 0,00000 5 0,0000
KALIJEV JODID TBL 30X65MG 0,00000 1 0,0000
ANEXATE AMP 5X0,5MG/5ML 0,00000 326 0,0004
SORBISTERIT PLV 500G 0,00003 719 0,0190
LEUCOVORIN TBL 10X15MG 0,00001 4 0,0000
PKU 1 PLV PLOCEVINKA 500G 0,00004 80 0,0031
PKU 2 PLV PLOCEVINKA 500G 0,00004 1.755 0,0786
PKU 3 PLV PLOCEVINKA 500G 0,00005 959 0,0464
PREGOMIN PLV 400G 0,00000 23.647 0,1016
AQUA PRO INJECTIONE 500ML BRAUN 0,00000 1.526 0,0062
MUCOSOLVAN SOL 40ML 0,00000 12 0,0000

»se nadaljuje«
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»nadaljevanje«

Proizvod ProductCyy | ProductQuy | ProductCyoxProductQuy
TERUFLEX BB DCD 456E 5XDVOJNA VR.150ML 0,00000 2 0,0000
KARMI KBD 450 CA DVOINA VR.ZA KRI A5 0,00000 3 0,0000
KARMI KBT 350 CAP TROINA VR.ZA KRIAS 0,00002 33 0,0006
KARMI KBT 350 CSMP TROINA VR.ZA KRI A5 0,00001 61 0,0003
KARMI KBT 450 CAP TROJNA VR.ZA KRI A5 0,00006 10 0,0006
KARMI KBT 450 CSMP TROINA VR.ZA KRAS5 0,00001 37 0,0003
GASTROMIRO RAZT 100ML (61,24G/100ML) 0,00000 183 0,0001
PRONTOBARIO COLON PLV 400g 0,00000 30 0,0001
MAGNEVIST INJ STEKL 1X10ML 0,00001 13 0,0001
LEVOVIST 1X4G PLV+1X20ML 0,00000 137 0,0002
Sestevek 0,2631

Za kombinacijo parametrov (ProductCyp x ProductQu;) in (ProductCy; X ProductQup) smo

upostevali samo zdravila, ki so bila prisotna na trZiScu tako v letu 2001 kot tudi v letu 2006.

Tabela 25: Prikaz izracuna zahtevanih parametrov za izracun sprememb v cenah za leti 2001 in

2006 za zdravila ATC V skupine

Proizvod ProductCyy | ProductQu; | ProductCyoxProductQy,
ANTABUS tbl. 50x400mg 0,00001 48 0,0005
ANEXATE ampula 5x0,5mg/5ml 0,00000 4 0,0000
SORBISTERIT prasek 500g 0,00003 1224 0,0323
PKU 1 prasek plocevinka 500g 0,00004 891 0,0347
PKU 2 prasek plocevinka 500g 0,00004 655 0,0293
PKU 3 prasek plocevinka 500g 0,00005 533 0,0258
PREGOMIN prasek za peroral.razt.400 g 0,00000 18253 0,0784
Voda za injekcije Braun 500 ml 0,00000 176 0,0007
Sestevek 0,2017
Proizvod ProductCy; | ProductQyuy | ProductCy;xProductQy,
ANTABUS tbl. 50x400mg 0,00001 541 0,0070
ANEXATE ampula 5x0,5mg/5ml 0,00002 326 0,0081
SORBISTERIT prasek 500g 0,00002 719 0,0116
PKU 1 prasek plocevinka 500g 0,00007 80 0,0054
PKU 2 prasek plocevinka 500g 0,00007 1755 0,1170
PKU 3 prasek plocevinka 500g 0,00007 959 0,0665
PREGOMIN prasek za peroral.razt.400 g 0,00001 23647 0,1395
Voda za injekcije Braun 500 ml 0,00000 1526 0,0046
Sestevek 0,3597

Sestevke vnesemo v ena¢bo in dobimo:
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Spremembe cene zdravil = \/

0,3597 « 0,6707
0,2631

= 2,132
0,2017

Stopnjo generi¢ne zamenjave ovrednotimo po naslednji formuli:

DrugCui X DrugQui

DrugCuoX DrugQuo

\/DrungXDrquuo o

DrugCuoXx DrugQui

Genericna zamenjava =

ProductCui1x ProductQui

C))

\/ ProductCuixX ProductQuo «

ProductCuoxXProductQuo  ProductCuoXProductQui

Ker so bili vsi zahtevani parametri Ze predhodno izraCunani, smo jih enostavno samo vstavili v

formulo in dobili:

0,2631 0,2665
0,3597 « 0,6707
0,2631 0,2017

\/0,3543  0.6707
=0,8633

Genericna zamenjava =

3.3.4 Kon¢ni izracuni ter prikaz izrac¢una za zdravila ATC V skupine

Z omenjenimi enaCbami in nacini izraCunov smo kot rezultate dobili Fischerjeve indekse. Z
omenjeno metodologijo dobimo indekse posameznih determinant, relativno na bazno leto (leto
2001). Vsota naravnih logaritmov indeksov, pridobljenih z ena¢bami od 1 do 6, je enaka znesku
naravnega logaritma ulomka izdatkov na prebivalca za leto 2006 in izdatkov na prebivalca za
leto 2001. Iz tega sledi, da s primerjavo naravnega logaritma posameznega indeksa in naravnega
logaritma ulomka izdatkov na prebivalca za leto 2006 in izdatkov na prebivalca za leto 2001
dobimo odstotek, ki ga predstavlja doloen posamezen indeks. Ce ta odstotek pomnoZimo z
zneskom celotne spremembe izdatkov na recept predpisanih zdravil v evrih, dobimo znesek

posameznega parametra v evrih (Morgan, 2004, str. 641).

IzraCunani Fischerjevi indeksi za ATC V skupino so prikazani v Tabeli 26. Najprej smo
izraCunali naravne logaritme le-teh, zneske delili z zneskom naravnega logaritma ulomka
izdatkov na prebivalca za leto 2006 in izdatkov na prebivalca za leto 2001 (0,9360). Dobljeni
rezultat smo nato pomnoZili z 0,4077 evra, kot je znaSala razlika v stroSkih na recept predpisanih

zdravil ATC V skupine na prebivalca (izraCunano in prikazano v Tabeli 3). Tako smo dobili
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posamezne indekse ovrednotene finan¢no. Skupni znesek le-teh je enak razliki v izdatkih na

recept predpisanih zdravil ATC V skupine na prebivalca (0,4077 evra).

Tabela 26: Prikaz koncnega izracuna parametrov za leti 2001 in 2006 za zdravila ATC'V

skupine

In(index-a) /

Fischerje | In(index- In(0,6708/ | In(0,6708/0, | Spremem

v index a) 0,2631) 2631) ba v EUR
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 1,2022 0,1842 0,9360 0,1968 0,0802
Sprememba v velikosti recepta v EUR 0,9847 -0,0155 0,9360 -0,0165 -0,0067
Spremembe v volumnih v EUR 0,0735
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 1,1286 0,1209 0,9360 0,1292 0,0527
Spremembe drug mix-a v EUR 1,0368 0,0361 0,9360 0,0386 0,0157
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 0,0684
Spremembe cene v EUR 2,1323 0,7572 0,9360 0,8090 0,3298
Generi¢na zamenjava v EUR 0,8633 -0,1470 0,9360 -0,1571 -0,0640
Sprememba v cenah v EUR 0,2658

Enako kot prikazano na primeru ATC skupine V, smo za izracunali tudi zneske parametrov za
ostale ATC skupine, pri cemer je seStevek izdatkov za vse ATC skupine predstavljal celokupen

izdatek za na recept predpisanih zdravil.

3.4 Rezultati

Izracuni so pokazali, da so se celotni izdatki na prebivalca za zdravila, predpisana na recept,
povecali iz 139 evrov leta 2001 na 207 evrov leta 2006. Razlika znaSa 68 evrov. Rast stroSkov za
zdravila na recept je znaSala 49 %, rast BDP v istem obdobju pa le 34 %. Povprecna letna rast
izdatkov za zdravila, predpisana na recept na prebivalca je tako od leta 2001 do leta 2006 znaSala
8,2 %, kar je v primerjavi z rastjo BDP na prebivalca, katerega letna rast je v teh letih znasala 5,7

%, evidentno visoka rast.

Med vsemi ATC skupinami so najhitreje rastoCe ATC skupine C, N, L, A in G. Stroski za
zdravila iz teh skupin skupaj predstavljajo nekaj ve¢ kot 84 % vseh izdatkov. Pri€¢akovano so
stroSki najhitreje rasli v skupini L, v kateri so ve¢inoma onkoloska zdravila. Izdatki za zdravila
iz te skupine so se v omenjenem obdobju povecali celo za 274 %. Edina vecja, pomembnejsa
skupina, ki je v omenjenih Sestih letih izkazovala negativen prirast, je skupina J, katere stroSki na

prebivalca so padli iz 12,4 evra na 10,6 evra.
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Tabela 27: Rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za na recept

predpisana zdravila po ATC skupinah

ATC skupina

skupaj A B C D G H
Stroski v 2001 na preb. v EUR 139,0 18,5 52 44,0 3,6 8,0 3,6
Stroski v 2006 na preb. v EUR 207,0 | 26,3 9,4 61,3 4,6 13,1 3,2
Sprememba v % 49 42 79 39 28 65 -12
Sprememba v EUR 68,0 7,8 41 17,3 1,0 5,2 -0,4
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 36,7 3,9 2,3 18,3 0,3 3,9 1,2
Sprememba v velikosti recepta v EUR -36,8 -4,3 -1,3 -19,7 -0,5 -3,1 -2,4
Spremembe v volumnih v EUR -0,1 -0,4 1,0 -1,3 -0,3 0,8 -1,2
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 10,4 2,5 -0,3 2,0 0,2 1,9 -1,4
Spremembe drug mix-a v EUR 13,6 1,2 1,1 1,4 0,1 -1,4 -0,5
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 24,0 3,7 0,8 3,5 0,3 0,5 -1,8
Spremembe cene v EUR 51,4 6,6 2,4 18,5 1,0 4.2 0,0
Generi¢na zamenjava v EUR -7,4 -2,1 -0,1 -3,3 0,0 -0,4 2,7
Sprememba v cenah v EUR 441 4,5 2,3 15,2 1,0 3,8 2,6

Tabela 28: Nadaljevanje tabele; rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za

na recept predpisana zdravila po ATC skupinah

ATC skupina

J L M N P R S \%
Stroski v 2001 na preb. v EUR 12,4 4,0 8,0 19,2 0,1 9,7 2,5 0,3
Stroski v 2006 na preb. v EUR 10,6 15,1 11,4 35,0 0,1 13,0 3,2 0,7
Sprememba v % -14 274 43 83 -15 34 29 155
Sprememba v EUR -1,7 11,1 3,4 15,8 0,0 3,3 0,7 0,4
Spr. v koli¢ini predpisovanja vEUR | -2,0 4,8 0,6 5,4 0,0 -1,8 -0,2 0,1
Spr. v velikosti recepta v EUR -0,4 -11 -1,0 -2,0 0,0 -0,9 -0,1 0,0
Spremembe v volumnih v EUR -2,4 3,6 -0,4 3,4 0,0 -2,7 -0,3 0,1
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 0,4 -0,2 2,1 1,7 0,0 1,2 0,2 0,1
Spremembe drug mix-a v EUR 0,2 3,2 -0,7 5,4 0,0 3,1 0,2 0,0
Spr. terapevtskih moznosti vEUR | 0,6 3,0 1,4 71 0,0 4,3 0,5 0,1
Spremembe cene v EUR 1,3 4.5 3,1 7,4 0,0 1,9 0,5 0,3
Generi¢na zamenjava v EUR -1,3 0,0 -0,7 -2,1 0,0 -0,2 0,0 0,0
Sprememba v cenah v EUR 0,0 4,5 2,4 5,3 0,0 1,6 0,5 0,3

Kot Ze receno, je medicinska inflacija posledica sprememb terapevtskih moZnosti in sprememb v
cenah in je v obdobju, ki smo ga preucevali, znasala absolutno gledano 68,1 evra. Od tega so
spremembe terapevtskih moZnosti doprinesle 24,0 evra in spremembe v cenah dodatnih 44,1
evra. Tako je medicinska inflacija v celoti prispevala k celotni rasti stroskov za na recept

predpisana zdravila (68,0 evra).

Gledano s staliS¢a stroSkov za na recept predpisana zdravila v Sloveniji imajo najve¢ji vpliv na

medicinsko inflacijo spremembe v cenah. V omenjenem obdobju je bil deleZ, ki so ga prispevale
73




spremembe v cenah, znotraj celotnih stroSkov za na recept predpisana zdravila 65 %. To
financno gledano znaSa 44,1 evra na prebivalca. Znotraj sprememb v cenah predstavljajo vecji
del spremembe v ceni zdravil (+51,4 evra) ter generiCna zamenjava zdravil (-7,4 evra). 1z tabele
je razvidno, da v Sloveniji generi€na zamenjava oziroma odloCanje o predpisovanju generi¢nih

paralel prispeva k zniZanju stroSkov na recept predpisanih zdravil na prebivalca.

Spremembe v terapevtskih moZnostih imajo prav tako precejSen vpliv na medicinsko inflacijo na
podroc¢ju na recept predpisanih zdravil. DeleZ sprememb v terapevtskih moZnostih med celotnimi
stroSki za na recept predpisana zdravila predstavlja 35 %, kar znaSa 24 evrov na prebivalca. Od
tega se zdravniki v ve¢ji meri odloCajo za zamenjave med posameznimi ucinkovinami (drug
mix), kar pomeni, da v ve¢ji meri prihaja do zamenjevanja cenejSih u¢inkovin z drazjimi. Le-to k
rasti celokupnih stroSkov doprinese 13,6 evra. Pri spremembah v skupinah zdravil (terapevtski
mix) je zopet opaziti zamenjavo cenejSih skupin zdravil za draZje, kar k rasti celokupnih stroskov

na recept predpisanih zdravil doprinese 10,4 evra.

Naj omenimo Se faktor, ki ni del definicije medicinske inflacije. To so spremembe v volumnih.
Le-ta je na celokupne stroske na recept predpisanih zdravil deloval rahlo negativno (-0,1 evra). V
omenjenem obdobju je priSlo do poveCanja Stevila predpisanih receptov, kar predstavlja prirast
za + 36,7 evra na prebivalca. V istem obdobju se je velikost recepta (Stevilo prepisanih enot
zdravila na recept) drastiéno zmanjSala in vplivala na zmanjSanje celokupnih stroSkov za na

recept predpisana zdravila na prebivalca za - 36,8 evra.

V nalogi Zelimo predstaviti nekatere izmed ATC skupin, katerih zdravila bistveno doprinesejo k
pove€anju vseh izdatkov za zdravila. To so zdravila iz ATC C, N, L, A in G skupine. V
nadaljevanju so predstavljeni rezultati povecanja izdatkov za zdravila omenjenih ATC skupin v

Sloveniji za leti 2001 in 2006.

341 ATCC

V skupino ATC C spadajo pripravki za zdravljenje bolezni srca in oZilja. ATC C skupina je med
vsemi ATC skupinami najvecja. Tako je ATC C skupina najvecja po Stevilu receptov (leta 2006
skoraj 30 % vseh predpisanih receptov), kot tudi po celokupni vrednosti predpisanih zdravil (leta
2006 44,5 % vrednosti vseh na recept predpisanih zdravil). V istem obdobju opazimo minimalni

padec povpre¢ne vrednosti recepta.
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Tabela 29: Osnovni pregled ATC C skupine

Odstotni Stevilo Rp Vrednost Odstotni Povprecna
Leto Stevilo Rp delez na 1000 zdravil delez v vrednost
v Stevilu Rp prebivalcev v EUR vrednosti Rp na 1 Rp
2001 2.527.355 20,7 1.278 87.558.258 31,6 35
2006 3.622.005 29,6 1.803 123.108.396 44,5 34

Kot je razvidno iz Tabele 30, so stroSki za zdravila na recept predpisanih zdravil na prebivalca iz
ATC C skupine v omenjenem obdobju narasli iz 44 evrov na 61,3 evra (prirast za 17,3 evra). To
je, absolutno gledano, izmed vseh skupin ATC klasifikacije, najvecje povecanje izdatkov. Kot Ze
receno, medicinsko inflacijo na recept predpisanih zdravil predstavljajo spremembe v cenah in
spremembe terapevtskih mozZnosti. Gledano za ATC C skupino je medicinska inflacija na recept
predpisanih zdravil znaSala 18,7 evra. To pomeni, da lahko rast stroSkov ATC C skupine v celoti
pripiSemo medicinski inflaciji na recept predpisanih zdravil. Od tega so za prisotnost medicinske
inflacije na recept predpisanih zdravil ATC C skupine v najvecji meri odgovorne spremembe v

cenah (+ 15,2 evra), manj pa spremembe terapevtskih moZnosti (+ 3,5 evra).

Tabela 30: Rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za zdravila za ATC C

skupino

Stroski
za

zdravila

ATC C
Stroski v 2001 na preb. v EUR 44,0
Stroski v 2006 na preb. v EUR 61,3
Sprememba v % 39
Sprememba v EUR 17,3
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 18,3
Sprememba v velikosti recepta v EUR -19,7
Spremembe v volumnih v EUR -1,3
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 2,0
Spremembe drug mix-a v EUR 1,4
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 3,5
Spremembe cene v EUR 18,5
Generi¢na zamenjava v EUR -3,3
Sprememba v cenah v EUR 15,2

Podatki kaZejo, da gre vzroke za povecanje izdatkov ATC C skupine (+17,3 evra na prebivalca)
iskati predvsem v spremembah cen (+15,2 evra). Glede na dejstvo, da so cene zdravil v Sloveniji
po letu 2003 regulirane in poveCevanje cene zdravila praviloma ni mogoce, lahko omenjen

rezultat pripiSemo uvajanju novih, drazjih kardiovaskularnih zdravil.
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Generi¢na zamenjava prinasa v pogledu zniZevanja stroskov za zdravila Zelene ucinke. Iz
podatkov je razvidno, da naj bi generi¢na substitucija prispevala k zniZanju stro§kov na recept

predpisanih zdravil za 3,3 evra.

Manjsi del (+3,5 evra) k pove€anju izdatkov za na recept predpisana zdravila ATC C skupine
prispevajo tudi spremembe v okviru terapevtskih moznosti. Iz analize lahko ugotovimo, da
prihaja do zamenjave cenejSih u€inkovin z draZjimi, kot tudi do zamenjave zdravil cenejSih

terapevtskih skupin z drazjimi.

Gledano znotraj ATC C skupine so spremembe v volumnih na videz nepomembne. Le-te naj bi
zelo malo vplivale (-1,3 evra) na samo rast izdatkov za na recept predpisana zdravila na
prebivalca. Pri podrobnejsi analizi pa ugotovimo, da prihaja do velikega porasta izdatkov (+18,3
evra) iz naslova povecCanega Stevila predpisanih receptov, ki ga uspeSno kompenzira zmanjSanje
Stevila enot zdravil, predpisanih na posamezen recept (-19,7 evra). Sklepamo lahko, da se Stevilo
receptov naglo povecuje, vendar se isto€asno zmanjSuje Stevilo enot posameznega na recept
predpisanega zdravila. To dejstvo potrjuje tudi minimalno zmanjSanje povprecne vrednost

recepta iz ATC C skupine iz 34,6 eurov leta 2001 na 34,0 eurov leta 2006.

342 ATCN

V ATC N skupini so pripravki z delovanjem na Ziv€evje. To je druga najvecja skupina ATC
klasifikacije, tako po Stevilu predpisanih receptov, kot tudi po vrednosti predpisanih zdravil. Leta
2006 je stevilo receptov ATC N skupine predstavljalo 21 % vseh predpisanih receptov, medtem
ko je vrednost na recept predpisanih zdravil ATC N skupine leta 2006 predstavljala 25,4 %

vrednosti vseh na recept predpisanih zdravil.

Tabela 31: Osnovni pregled ATC N skupine

Odstotni Stevilo Rp Vrednost Odstotni Povprecna
Leto Stevilo RP delez na 1000 zdravil delez v vrednost
v Stevilu Rp prebivalcev v EUR vrednosti Rp nalRp
2001 2.065.322 16,9 1.045 38.149.750 13,8 18
2006 2.562.058 21,0 1.276 70.255.588 25,4 27

Izdatki za na recept predpisana zdravila ATC N klasifikacije so se v Sestih letih povecali za 83

%, (iz 19,2 evra na 35 evrov), oziroma za 15,8 evra na prebivalca. Medicinsko inflacijo na recept
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predpisanih zdravil predstavljajo spremembe v cenah in spremembe terapevtskih moZnosti.
Glede na ATC N skupino je v omenjenem obdobju medicinska inflacija za na recept predpisana
zdravila, znaSala 12,4 evra, kar znaSa 78,4 % vsega povecanja stroSkov na recept predpisanih

zdravil iz ATC N skupine.

Tabela 32: Rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za zdravila za ATC N

skupino
Stroski za

zdravila

ATCN
Stroski v 2001 na preb. v EUR 19,2
Stroski v 2006 na preb. v EUR 35,0
Sprememba v % 83
Sprememba v EUR 15,8
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 54
Sprememba v velikosti recepta v EUR -2,0
Spremembe v volumnih v EUR 3,4
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 1,7
Spremembe drug mix-a v EUR 54
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 7,1
Spremembe cene v EUR 7,4
Generi¢na zamenjava v EUR -2,1
Sprememba v cenah v EUR 5,3

Najvecji doprinos k celokupnemu (+ 15,8 evra) poveCanju izdatkov za na recept predpisana
zdravila ATC N skupine predstavlja rubrika spremenjenih terapevtskih mozZnosti (+ 7,1 evra). V
veji meri (+ 5,4 evra) prihaja do zamenjav med posameznimi u¢inkovinami iste terapevtske
skupine (drug mix), pri ¢emer gre oCitno za zamenjevanje cenejSih ucinkovin z drazjimi. V
manjSem obsegu (+ 1,7 evra) prihaja tudi do zamenjav med ucinkovinami razli¢nih terapevtskih

skupin (terapevtski mix), kjer gre spet za zamenjavo cenejSih z drazjimi.

Nadalje predstavljajo pomemben dejavnik spremembe v cenah. Zaslediti je trend predpisovanja
novih draZjih originatorskih zdravil, kar se odraza v povecanju izdatkov za na recept predpisana
zdravila ATC N Kklasifikacije za +7,4 evra na prebivalca. Po drugi strani prihaja do uporabe
cenejSih genericnih zdravil, ki prispevajo k zniZanju stroSkov za 2,1 evra na prebivalca. 1z
razmerja je razvidno, da prevladuje predpisovanje novejSih drazjih zdravil nad uporabo cenejSih
generi¢nih. Posledica naStetega se odraza tudi v povecanju povpre€ne vrednosti posameznega

recepta, ki je v analiziranem obdobju porasla iz 18 evrov na 27 evrov.
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Najmanjsi doprinos k celokupnemu povecanju stroskov na recept predpisanih zdravil ATC N
klasifikacije predstavljajo spremembe v volumnih, in sicer +3,4 evra. Osnovni vzrok za takSno
rast je povecCano predpisovanje zdravil, saj opazimo poveCanje Stevila receptov. Finan¢no
gledano to znaSa 5,4 evra na prebivalca. IstoCasno se velikost receptov zmanjSuje, kar znaSa -2

cvra.

V omenjenem obdobju je bila ATC N skupina zdravil z delovanjem na Ziv€evje skupina z zelo
hitro rastjo tako glede Stevila receptov kot glede vrednosti izdanih receptov. Iz tega lahko
sklepamo, da bi lahko v prihajajocih letih duSevne bolezni, kot so depresije in njej podobna

bolezenska stanja, postale pogostejSe bolezensko stanje kot kardiovaskularna obolenja.

343 ATCL

V ATC L skupino spadajo zdravila za zdravljenje novotvorb in imunomodulatorji. V Tabeli 33
so predstavljene osnovne znacilnosti ATC L skupine. Zanjo je znacilna izrazita rast. Pa najsi bo
to poveCanje izdatkov za zdravila, poveCanje Stevila predpisanih receptov, kot tudi povecanje

povprecne vrednosti recepta.

Tabela 33: Osnovni pregled ATC L skupine

Odstotni Stevilo Rp Vrednost Odstotni Povprecna
Leto Stevilo Rp delez na 1000 zdravil delez v vrednost
v Stevilu Rp prebivalcev v EUR vrednosti Rp nalRp
2001 36.022 0,3 18 8.061.213 2,9 224
2006 63.992 0,5 32 30.399.074 11,0 475

Podobno kot v ostalem razvitem svetu se tudi v Sloveniji pojavlja L skupina kot stroSkovno (ne
toliko koli¢insko) najhitreje rastoca ATC skupina. To je posledica zdravljenja z novimi,
praviloma zelo dragimi zdravili. PrecejSen vpliv ima tudi odsotnost cenejSih generi¢nih paralel.
Zdravila za zdravljenje rakastih obolenj so ve¢inoma nova in kot taka Se pod patentno zascito. V
omenjenem obdobju Sestih let je razvidna rast izdatkov za predpisana zdravila iz te skupine s 4,0
evra na 15,1 evra na prebivalca. To predstavlja kar 274 % rast. Medicinsko inflacijo na recept
predpisanih zdravil ATC L skupine predstavljajo spremembe v cenah in spremembe terapevtskih
moZznosti, ki prispevajo k poviSanju za 7,5 evra. Tako lahko vidimo, da je medicinska inflacija za
na recept predpisana zdravila ATC L skupine odgovorna za 67,6 % povecCanja celokupnih

izdatkov ATC L skupine.
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Tabela 34: Rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za zdravila za ATC L

skupino
Stroski za

zdravila

ATCL
Stroski v 2001 na preb. v EUR 4,0
Stroski v 2006 na preb. v EUR 15,1
Sprememba v % 274
Sprememba v EUR 11,1
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 4,8
Sprememba v velikosti recepta v EUR -1,1
Spremembe v volumnih v EUR 3,6
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR -0,2
Spremembe drug mix-a v EUR 3,2
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 3,0
Spremembe cene v EUR 4,5
Generi¢na zamenjava v EUR 0,0
Sprememba v cenah v EUR 45

Najvecji dejavnik povecanja izdatkov za zdravila ATC L skupine predstavljajo spremembe cen
(+ 4,5 evra) ter odsotnost genericne konkurence in posledi¢no zamenjav za cenejSa generi¢na
zdravila. O generiCni zamenjavi pravzaprav teZko govorimo, saj genericna zamenjava, sode¢ po

analiziranih podatkih, sploh ne vpliva na strosSke za zdravila ATC L skupine.

Pomemben dejavnik predstavljajo tudi spremembe v volumnih, ki povzrocajo pozitiven doprinos
k celokupni rasti stroSkov v visini 3,6 evra. Od tega + 4,8 evra na prebivalca predstavlja
povecano predpisovanje, to je povecano Stevilo receptov, medtem ko so recepti, ki se predpisejo,

praviloma manj$i oziroma z manj enotami (- 1,1 evra).

Spremembe terapevtskih moZnosti prispevajo k pove€anju izdatkov za zdravila za 3 evre. Od
tega lahko za L skupino trdimo, da je poveCanje izdatkov predvsem posledica zamenjevanja
posameznih cenejSih ucinkovin z drazjimi. Zamenjave med posameznimi razlicnimi skupinami
zdravil imajo negativen ucinek (- 0,2 evra) ter kot take pozitivno vplivajo na zmanjSanje stroskov

za na recept predpisana zdravila.

Eden od razlogov, zakaj v zadnjem casu izdatki za zdravila ATC L skupine sunkovito naraScajo,
je tudi v tem, da se obdobje pred prvo uporabo zdravila v evropskih drzavah in prvo uporabo
zdravila v Sloveniji bistveno skrajSuje. Tako je Se leta 2000 razlika med prvo uporabo v
Sloveniji in uvedbo zdravila na trg evropskih drzav znaSala 49,5 meseca. Leta 2004 se je ta

razlika zmanjSala na 9,6 meseca. Povedano drugace, nova zdravila ATC L skupine postajajo za
79



paciente bistveno hitreje in lazje dostopna kot v preteklosti, kar se kaze tudi v povecani porabi

(Kos, 2007, str. 537).

344 ATCA

ATC A skupina, v kateri so pripravki za zdravljenje bolezni prebavil in presnove, prav tako
predstavljajo skupino, ki znotraj izdatkov za zdravila raste precej hitro. Osnovne znacilnosti so

razvidne iz Tabele 35.

Tabela 35: Osnovni pregled ATC A skupine

Odstotni Stevilo Rp Vrednost Odstotni Povprecna
Leto Stevilo RP delez na 1000 zdravil delez v vrednost
v $tevilu Rp prebivalcev v EUR vrednosti Rp na 1 Rp
2001 1.241.396 10,2 628 36.796.975 13,3 30
2006 1.494.342 12,2 744 52.794.730 19,1 35

Stroski na recept predpisanih zdravil ATC A skupine na prebivalca so se v omenjenem obdobju
povecali za 42 % (od 18,5 evra na 26,3 evra), kar v znesku na prebivalca predpisanih zdravil
predstavlja prirast v vrednosti 7,8 evra. Medicinsko inflacijo na recept predpisanih zdravil ATC
A skupine predstavljajo spremembe v cenah in spremembe terapevtskih moZnosti ter kot take
prispevajo 8,2 evra na prebivalca. Tako je medicinska inflacija v omenjenem obdobju v celoti

prispevala k rasti stroSkov za na recept predpisana zdravila ATC A skupine.

Tabela 36: Rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za zdravila za ATC A

skupino
Stroski za

zdravila

ATCA
Stroski v 2001 na preb. v EUR 18,5
Stroski v 2006 na preb. v EUR 26,3
Sprememba v % 42
Sprememba v EUR 7,8
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 3,9
Sprememba v velikosti recepta v EUR -4,3
Spremembe v volumnih v EUR -0,4
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 2,5
Spremembe drug mix-a v EUR 1,2
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 3,7
Spremembe cene v EUR 6,6
Generi¢na zamenjava v EUR -2,1
Sprememba v cenah v EUR 45
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K povecanju stroSkov za na recept predpisana zdravila so najveC prispevale spremembe v cenah,
in sicer + 4,5 evra na prebivalca. Vecji del rasti so prispevale spremembe cen (+6,6 evra),
medtem ko generi¢na zamenjava vpliva negativno (-2,1 evra). Iz omenjenega lahko sklepamo, da
prihaja podobno kot v ostalih ATC skupinah in kot je znacilno tudi za celokupne izdatke, do
zamenjevanja starejSih cenejSih zdravil z novejSimi drazjimi. Po drugi strani zasledimo tudi
odlodanje za ceneje generiéne paralele. Zal je zamenjav za generi¢ne paralele manj oziroma je

njihov ucinek manjsi od ucinka zamenjav za drazja zdravila.

Spremembe terapevtskih moZnosti prav tako v precejSnji meri vplivajo na rast stroSkov za
zdravila ATC A Kklasifikacije. Tako lahko re€emo, da prihaja tako do zamenjav posameznih
cenejSih ucinkovin z drazjimi (drug mix) (+1,2 evra) kot tudi do zamenjav cenejSih skupin

zdravil za draZje (terapevtski mix) (+2,5 evra).
Iz analize podatkov lahko sklepamo, da je volumensko gledano, poraba zdravil nekoliko upadla

(-0,4 evra). Pri tem se je Stevilo receptov precej povecalo (prirast +3,9 evra), a so ti recepti po

obsegu precej manjsi (-4,3 evra).

345 ATCG

V ATC G skupino spadajo pripravki za zdravljenje bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni.

Osnovne znacilnosti ATC G skupina povzema spodnja tabela.

Tabela 37: Osnovni pregled ATC G skupine

Odstotni Stevilo Rp Vrednost Odstotni Povprecna
Leto Stevilo RP delez na 1000 zdravil delez v vrednost
v Stevilu Rp prebivalcev v EUR vrednosti Rp nalRp
2001 689.252 5,6 348,6 15886513 5,7 23
2006 1.010.086 8,3 502,9 26396148 9,5 26

Tudi pri ATC G skupini je opaziti precejSnje povecanje izdatkov za zdravila na prebivalca, saj je
v omenjenih Sestih letih pri§lo do povecanja za kar 65 %. To finan¢no gledano znaSa 5,17 evra
na prebivalca. Medicinsko inflacijo na recept predpisanih zdravil ATC G skupine predstavljajo
spremembe v cenah in spremembe terapevtskih mozZnosti ter kot take prispevajo 4,3 evra. Tako
lahko zaklju¢imo, da je medicinska inflacija za na recept predpisana zdravila ATC G

klasifikacije v omenjenem obdobju, odgovorna za 82,6 % vsega povecanja izdatkov.
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Tabela 38: Rezultati obdelanih podatkov — posamezni parametri stroskov za zdravila za ATC G

skupino
Stroski za

zdravila

ATC G
Stroski v 2001 na preb. v EUR 8,0
Stroski v 2006 na preb. v EUR 13,1
Sprememba v % 0,6
Sprememba v EUR 5,2
Spr. v koli¢ini predpisovanja v EUR 3,9
Sprememba v velikosti recepta v EUR -3,1
Spremembe v volumnih v EUR 0,8
Spr. v terapevtskem mix-u v EUR 1,9
Spremembe drug mix-a v EUR -1,4
Spr. terapevtskih moznosti v EUR 0,5
Spremembe cene v EUR 4,2
Generi¢na zamenjava v EUR -0,4
Sprememba v cenah v EUR 3,8

SKLEP

S pojavom rastocih stroSkov v zdravstvu se sreCujemo Ze vrsto let. Vedno znova se pojavlja
dilema, kako brzdati rastoce stroske v zdravstvu. Osnova vsakega zdravstvenega sistema je
postavitev omejitev, kaj bo krito v okviru javnih izdatkov. Je pa tovrstne omejitve zelo tezko
postaviti. Kot je ugotovil Ze Arrow, je iz individualnih preferenc nemogoce ustvariti druzbeno
preferenco, ne da bi pri tem posamezniku postavljali prehudih omejitev. PriCakovati je
nasprotovanje tako porabnikov kot tudi ponudnikov storitev in dobrin. Nadalje bi bilo smiselno
razmisliti tudi o povecanju konkurence na strani ponudnikov zdravstvenih storitev (odstranitev

ovir, ki oteZujejo vstop na zdravstveni trg).

Analize kazejo, da so za hitro naras€anje stroSkov v zdravstvu krivi prav stroSki za zdravila.
Dejstvo je, da stroski za zdravila rastejo bistveno hitreje, kot rastejo ostali stroski v zdravstvu ter
bistveno hitreje, kot raste BDP. Od leta 2001 do leta 2006 so se v Sloveniji izdatki na prebivalca,

za na recept predpisana zdravila povecali za 49 %, rast BDP je v istem obdobju znaSala 34 %.

Vzroke, zakaj prihaja do izjemne rasti stroSkov za zdravila, lahko i§¢emo predvsem v:

— hitrem (nekritiénem) uvajanju novih dragih zdravil,

— prehitrem nadome$¢anju starih Se u¢inkovitih in preizkuSenih zdravil,
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— prekomernem — neracionalnem predpisovanju zdravil,
— demografskih spremembah,
— sploSnem ekonomskem stanju (BDP) in

— vec€ji informiranosti pacientov.

Samo po sebi se postavlja vprasanje financiranja izdatkov za zdravila v prihodnje. Problematika
rastoCih stroSkov za zdravila je velik problem, h kateremu je potrebno pristopiti celovito.
Izku$nje iz evropskih drzav kaZejo, da je za uspeSno zniZanje stroSkov za zdravila potreben

nabor razli¢nih ukrepov:

— oblikovanje modela za regulacijo cen zdravil,

— razvrScanje zdravil na liste,

— uvajanje sistema referen¢nih cen — generi¢na in terapevtska substitucija,
— spodbujanje racionalnega predpisovanja in rabe zdravil in

— povecevanje ozaveScenosti pacientov in povecevanje moznosti samozdravljenja.

Podobne ukrepe je zaslediti tudi v Sloveniji. Tako model, po katerem se trenutno oblikujejo cene
zdravil, opredeljuje Pravilnik o doloCanju cen zdravil za uporabo v humani medicini. Ta pri
oblikovanju cen zdravil temelji na primerjavi cen zdravil v Avstriji, Nemciji in Franciji in

predvideva lo€eno izraCunavanje cen za genericna kot tudi originatorska zdravila.

Mnogi pravilniku ocitajo pomanjkanje ekonomske naravnanosti pri dolocanju cen zdravil, ki bi
dolgorocno omogocala finanéno vzdrZznost. Idej je veC. Ena je tudi ta, da bi zavarovalnica
enostavno dolocila znesek, ki je zanjo Se sprejemljiv in ga je Se pripravljena placati. V kolikor bi
bila cena zdravila za proizvajalca prenizka ter je ne bi bil pripravljen prilagoditi, bi moral razliko
doplacati pacient ali pa bi se pacient odlocil za cenejSo paralelo. Zelo verejetno je, da bi
zavarovalnice oblikovale zavarovanja, ki bi eventuelna tovrstna doplacila krila. Tako bi lahko s
participacijo s strani pacienta oziroma njegovega prostovoljnega zavarovanja do neke mere

razbremenili javni finan¢ni sistem.

Razvr§€anje zdravil na liste in regulacija povracila stroSkov je naslednji zelo ucinkovit nacin
kontrole stroSkov za zdravila. RazvrS€anje zdravil na liste v Sloveniji trenutno ureja Pravilnik o
postopku razvr§€anja zdravil na liste. V Sloveniji poznamo tri liste, ki se razlikujejo glede na

viSino povracdila stroSkov s strani zavarovalnice. Glavni namen je razvrstiti zdravila na liste na

&3



podlagi pomembnosti zdravila za paciente. Glede na stanje v zdravstveni blagajni je priakovati

povecevanje Stevila zdravil na vmesni in negativni listi.

Razvr§€anje zdravil bi moralo potekati na podlagi ekonomske in stroSkovne upravifenosti
razvrSCanja. Nekatere evropske drZave so Ze naredile korake v to smer, saj razvrstitev zdravila na
pozitivno listo pogojujejo z znanstveno dokazanimi famakoekonomskimi Studijami. Le te mora
izvajati neodvisen organ, s Cimer mislimo predvsem na popolno odsotnost farmacevtskih
proizvajalcev. Le ta bi ocenil smotrnost uporabe novega zdravila. Hkrati bi bilo s strani
regulatornih oblasti, ko se odlocajo za razvr$€anje novih (originatorskih) zdravil na liste,
smiselno lociti zdravila, katerih indikacije pokrivajo Ze do sedaj dobro zdravljene bolezni, od
tistih, ki na doloCenem terapevtskem podroCju predstavljajo novost. Na ta nacin bi locili
inovativna zdravila od t.i. kvazi inovativnih zdravil. To so nova zdravila, ki imajo malenkostno
spremenjeno ucinkovino ter kot taka nimajo izboljSanih terapevtskih lastnosti, imajo pa zaradi

patentne zaScite in odsotnosti generi¢ne konkurence visoko ceno.

V Sloveniji je bil prav tako Ze uveden sistem referencnih cen. Sistem je bolje poznan kot
genericna in terapevtska substitucija ter temelji na medsebojnem zamenjevanju drazjih zdravil s
cenejSimi. Osnova je oblikovanje seznama medsebojno zamenljivih zdravil in dolocitev NPV.
Cene zdravil, ki so na NPV, v celoti krije zavarovalnica, za tiste, ki niso, razliko do NPV placa
pacient. Zopet je na pacientu ali se bo odlocil za drazje zdravilo in ga doplacal oziroma se bo

pred doplacili prostovoljno zavaroval ali pa bo izbral cenejSo paralelo.

Sistem nadzora predpisovanja zdravil v Sloveniji je postregel z omejitvami kaj in koliko lahko
zdravnik predpiSe na recept. Zavedati se je potrebno, da je zdravnik strokovnjak za medicinsko
podrocje, ki je pod Hipokratovo prisego. S tega staliS¢a zdravnik gleda predvsem na nacin, kako
pacientu, omogociti najboljSo mozno terapijo. Dokler zdravnik razpolaga z javnim denarjem, in
to njegovega racuna ne bremeni, ni pri¢akovati bistvenih prihrankov. Dejstvo je, da bi bilo v
bodoCe smiselno zdravnika izobraziti tudi na ekonomskem podroCju (npr. osnove

farmakoekonomike).
Analize celotne porabe zdravil, predpisovalnih vzorcev zdravnikov, posvetovanja z zdravniki in

njihovi predlogi, kaZejo na moZnosti bolj racionalnega predpisovanja. Slediti bi morali

osnovnemu nacelu, da se starejSa, Se ucinkovita zdravila ne zamenjuje. Prav tako naj bi se nova

84



drazja zdravila uvajalo le tam, kjer druge alternativne moZnosti nimamo, oziroma kadar lahko

pric¢akujemo bistveno vecji terapevtski u€inek ali manj stranskih u¢inkov.

Marsikaj se da storiti tudi na podrocju promocije zdravega nacina Zivljenja in opozarjanja na
pravilno uporabljanje zdravstvenih faktorjev. Pa najsi bodo to zdravila, tehnologije, zdravstvene
ali bolni$nicne storitve. Analize iz ZDA namreC kaZejo, da naj bi se na vsak dolar, namenjen
izobraZevanju pacientov, privarCevalo od 3 do 4 dolarje. Nobena od opravljenih analiz ni
pokazala, da bi se privaréevalo manj kot je stalo izobraZevanje. Napori v smeri zmanjSevanja

potrebe po zdravstvenih storitvah gredo predvsem v smeri:

— primarne preventive (izogibanje faktorjem tveganja za nastanek bolezni — zdrav nacin
Zivljenja) in
— sekundarne preventive (zgodnje odkrivanje in zdravljenje bolezni v njenem zaletnem

stadiju).

Izobrazevanje pacientov se je pokazalo kot ucinkovito, predvsem zaradi izboljSanja skrbi za
lastno zdravje (sem Stejemo tudi razli¢ne nacine samozdravljenja). Zaradi boljSe informiranosti
pacientov le ti hitreje odkrivajo in prepoznavajo simptome bolezni, kar vodi do manjSega Stevila
poslabSanj in komplikacij. Zato je izjemnega pomena promocija zdravega nacina Zivljenja,
izogibanja dejavnikom tveganja ter zoperstavljanje bolezni. Se vedno je najudinkovitejsi,

najboljsi, najcenejsi, najbolj utemeljen recept, zdravo Zivljenje.

Izdatki za zdravila na recept na prebivalca so se v obdobju med leti 2001 in 2006 povecali za 49
% (od 139 evrov na 207 evrov), medtem ko se je BDP v istem obdobju povecal za zgolj 34 %.
Najve¢ so k poveCanju izdatkov za zdravila na recept na prebivalca prispevale cene zdravil
(+44,1 evra na prebivalca) in spremembe terapevtskih moZnosti (+24,0 evra na prebivalca).
Spremembe v volumnih na povec€anje izdatkov za zdravila nimajo bistvenega vpliva (-0,1 evra
na prebivalca). Opaziti je sicer izrazito povecanje Stevila predpisanih receptov, a se je istoCasno
velikost recepta zmanjSala. Slednje je najverjetneje posledica uvajanja novejSih ucinkovitejSih

zdravil, ki se jemljejo enkrat dnevno, kot tudi predpisovanje ve¢jih pakiranj na en recept.

Analiza podatkov na recept predpisanih zdravil za leto 2001 in leto 2006 je pokazala, da imamo
v Sloveniji, na podrocju na recept predpisanih zdravil, prisotno medicinsko inflacijo. Medicinska

inflacija na podrocju na recept predpisanih zdravil je posledica sprememb terapevtskih moZnosti
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in sprememb v cenah ter je v omenjenem obdobju, gledano absolutno, znasala 68,1 evra na
prebivalca. Od tega so spremembe terapevtskih moZnosti doprinesle 24,0 evra in spremembe v
cenah dodatnih 44,1 evra. Tako je medicinska inflacija (68,1 evra na prebivalca) v celoti

prispevala k celotni rasti stroSkov za na recept predpisana zdravila (68,0 evra na prebivalca).

Najvecji vpliv na medicinsko inflacijo na podro¢ju na recept predpisanih zdravil so imele
spremembe cene zdravil (+51,4 evra na prebivalca). Glede na dejstvo, da so cene zdravil
regulirane in se z zelo redkimi izjemami ne morejo dvigovati, lahko reCemo, da prihaja po eni
strani do zamenjevanja starejSih cenejSih zdravil z novejSimi draZzjimi ter po drugi strani do
uvajanja novih dragih zdravil. Konkurenca generi¢nih zdravil do neke mere prispeva k
zniZzevanju stroSkov za zdravila (-7,4 evra na prebivalca), a Se zdale¢ ne do te mere, da bi to

predstavljalo pomembne;jsi del znotraj celotnih izdatkov za zdravila na recept.

Naslednji faktor, ki je vplival na medicinsko inflacijo na podrocju na recept predpisanih zdravil,
so bile terapevtske moZnosti. V to kategorijo spadajo zamenjave med ucinkovinami in
zamenjave med terapevtskimi skupinami. Obe prispevata k pojavu medicinske inflacije na
podro¢ju na recept predpisanih zdravil. Zamenjave med u¢inkovinami doprinesejo 13,6 evra na
prebivalca, medtem ko zamenjave med terapevtskimi skupinami prispevajo dodatnih 10,4 evra

na prebivalca.

Med stroSkovno gledano vecjimi ATC skupinami so najhitreje rastoCe skupine C, N, L, A in G.
Skupaj predstavljajo nekaj ve¢ kot 84 % vseh izdatkov. V skladu s priCakovanji je najhitreje
rastoCa skupina L, katere izdatki so se v omenjenem obdobju povecali za neverjetnih 274 %.
Slednje je posledica uvajanja novih zelo dragih terapij in odsotnosti konkurence generi¢nih
zdravil. Edina vecja pomembnejSa skupina, ki je v omenjenih Sestih letih izkazovala negativen
prirast, je ATC J skupina. To lepo kaZze na dosledno upoStevanje smernic (predpisovanje
antibiotika zgolj v potrjenih primerih bakterijskih okuzb in v prvi vrsti zdravljenje z osnovnimi

antibiotiki).
Analiza podatkov o na recept predpisanih zdravilih za leto 2001 in leto 2006 je pokazala, da je

bila medicinska inflacija na podrocju na recept predpisanih zdravil glavni krivec za porast

stroSkov za zdravila na prebivalca v ve€ini ATC skupin. Tako je v:
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— ATC A skupini medicinska inflacija na podrocju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC A skupine prispevala 8,2 evra,

— ATC B skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC B skupine prispevala 3,1 evra,

— ATC C skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC C skupine prispevala 18,7 evra,

— ATC D skupini je medicinska inflacija na podrocju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC D skupine prispevala 1,3 evra,

— ATC H skupini je medicinska inflacija na podrocju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC H skupine prispevala 0,8 evra,

— ATC J skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC J skupine prispevala 0,6 evra,

— ATC L skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC L skupine prispevala 7,5 evra,

— ATC M skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k
celotnemu povecanju stroSkov za zdravila ATC M skupine prispevala 3,8 evra,

— ATC R skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC R skupine prispevala 5,9 evra,

— ATC S skupini je medicinska inflacija na podro¢ju na recept predpisanih zdravil k celotnemu
povecanju stroSkov za zdravila ATC S skupine prispevala 1,0 evra in

— ATC V skupini je medicinska inflacija na podrocju na recept predpisanih zdravil k celotnemu

povecanju stroSkov za zdravila ATC V skupine prispevala 0,4 evra.

Iz naStetega sledi, da smo hipotezo, da je za rast stroSkov na recept predpisanih zdravil v

Sloveniji, v obdobju od leta 2001 do 2006 v veliki meri odgovorna medicinska inflacija, potrdili.

Nekateri so mnenja, da se bo problem medicinske inflacije uredil sam od sebe. Ideja je, da bo
dolgorocno povecevanje stroSkov za zdravila kot posledica medicinske inflacije, predvsem
zaradi nevzdrZnosti blagajne zdravstvenega sistema, privedlo do vecjega prevaljevanja stroskov
na ramena pacientov. To pomeni, da bo »placil iz Zepa« vedno ve€. Prevzemanje finanCnega
bremena nase bo paciente privedlo do ve¢je odgovornosti pri jemanju zdravil, hkrati pa bodo
zahtevali podrobnejSe verodostojne informacije o samem zdravilu. To so predvsem informacije o
ceni zdravila, prednostih in slabostih (stranskih ucinkih) kot tudi o moZnih alternativah.

Omenjeno naj bi umirilo rast stroSkov za zdravila.
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Tudi v bodoce se trendu narascanja stroSkov za zdravila v Sloveniji z gospodarskim razvojem
Slovenije, neugodnimi demografskimi trendi ter razvojem farmacevtike ne bomo mogli izogniti.
Zato je kljucnega pomena, da bodo regulatorni organi dobro odigrali svojo pomembno funkcijo

ter bodo z mehanizmi, ki jih imajo na razpolago, brzdali stroske.
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Vir: Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, (2008).



Priloga 2: Obrazec za izracun cene zdravila na debelo

Priloga 3

Tabela 1. Izracun cene zdravila na debelo®.

e | PEC Velgrodana maréa
1. | Za del vrednost PEC do 6 EUR 10 %
2. | Za del vrednosti PEC med 6.01 do 30 EUE. 6.3 %
3. | Za del vrednost PEC med 30,01 do 161 EUR 5%
4. | Za del vrednost PEC med 161,01 do 390 EUR 33%
s Za del vrednosti PEC med 390,01 do 1.035.24 Yo,
EUR
6 E%:ERE:.'].DEIICI ceno enako ali visjo od 1.055,23 30.07 EUR

* Za prvih pet razredov se pri izradum marze kumnlativie upoitevajo veleprodajne marze, ki
prpadajo posamernim delom vrednosts PEC v tabeli. Za zadnji, 6. razred, je marza enotna in
zmasa 30,07 EUE. za zdravilo z vrednostjo PEC enako ali vidjo od 1.055,25 EUR. .

Vir: Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, (2008).
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