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UvoD

Z razvojem tehnologije in farmacevtske industrije se hkrati povecuje tudi trg zdravil.
Dostopna nam je vedno vecja izbira, zdravila se cenijo, zdravijo pa lahko Ze bolezni, za
katere smo neko¢ mislili, da so neozdravljive. Vendar pa so zdravila nekaj, s ¢imer se ne
ukvarjamo, dokler jih ne potrebujemo, vsak ¢lovek pa jih zagotovo potrebuje kdaj v
zivljenju. Takrat zaénemo ugotavljati razliko med zdravili, ki jih lahko sami kupimo v
lekarni in zanje placamo ter zdravili, ki jih na recept dobimo pri zdravniku, ceno zdravila pa
krije zdravstvena zavarovalnica. Tu vidimo prvi dve veliki skupini zdravil, zdravila brez
recepta (v nadaljevanju OTC zdravila), ki jih lahko kupimo sami v lekarni brez recepta ter
zdravila na recept (v nadaljevanju RX zdravila), ki nam jih predpise zdravnik in jih skoraj v
celoti krije zdravstvena zavarovalnica. Medtem ko se cene OTC zdravil v vecini evropskih
drzav oblikujejo prosto na trgu in jih dolo¢ajo farmacevtska podjetja, za RX zdravila veljajo
popolnoma drugacéna pravila. Cenam RX zdravil pacienti obi¢ajno ne posve¢amo prevelike
pozornosti, ¢eprav ob izdaji zdravila dobimo tudi rac¢un. Le redki pogledamo znesek, saj
ceno tega zdravila v ve€ini primerov krije zdravstvena zavarovalnica, vendar pa za proracun
cena zdravil ni nepomembna.

Trg zdravil na recept je izredno zanimiv, saj se ne obnasa kot normalen trg, ki se odziva na
ponudbo in povprasevanje ter se cena izdelka oblikuje glede na konkurenco na trgu. Vecina
drzav ¢lanic EU ceno zdravilom na recept dolo¢a sama s pomocjo svojih institucij, bodisi
agencij za zdravila ali organov, ki financirajo ta zdravila, kot so zdravstvene zavarovalnice
ali zdravstvena ministrstva. Ker je trg zdravil eden od najbolj reguliranih trgov, morajo biti
vsa zdravila najprej registrirana ali v doloCeni drzavi €lanici ali pa s centraliziranim
postopkom v vseh drzavah ¢lanicah Evropske unije. Ko je registracija koncana, nosilec
dovoljena za zdravilo ali njegov zastopnik v posamezni drzavi odda vlogo za dolocitev cene
zdravila.

Cene zdravil se po Evropi razlikujejo, saj vsaka drzava sama doloca, kak$na bo njena politika
dolocanja cene zdravilom. Ceno lahko dolo¢ijo glede na vrednost zdravila ali pa je cena
dolocena glede na druge evropske drzave z uporabo sistema referen¢nih drzav. Seveda si
vecina drzav ¢lanic prizadeva, da bi bile cene zdravil ¢im nizje, saj v vecini primerov ceno
zdravil na recept krije drzava in kon¢nim uporabnikom ni treba doplacati za zdravila, ki jim
jih predpiSe zdravnik. Tu na vrsto pridejo nova zdravila ali tako imenovana generi¢na
zdravila, ki so dobila prosto pot za vstop na trg po tem, ko se je originalnim zdravilom iztekel
patent. Trenutno je na trgu precej takih zdravil. Generi¢na zdravila so po kakovosti enaka
originalnim zdravilom, vendar so veliko cenejSa in z vstopom na trg zmanjSujejo CENO
originalnim zdravilom, kar naj bi vodilo do zmanj$anja izdatkov drzav za kritje zdravil iz
javnih sredstev.

Zanimivo je tudi, kako poteka dolocanje cen zdravil in kako dolga je pot, da se zdravilu
dolo¢i kon¢na cena, ki bi jo potro$nik moral placati v lekarni oziroma jo zdravstvena
zavarovalnica placa namesto njega. Kot Ze omenjeno, vsaka drzava uporablja svoj nacin



dolo¢anja cene zdravil. V vecini evropskih drzav je v veljavi doloCanje cen glede na
referen¢ne drzave, med drugim tudi v Sloveniji in na Hrvaskem, torej v drzavah, ki jima
bom posvetila najve¢ pozornosti. To pomeni, da si drzave same izberejo, koliko in katere
drzave bodo spadale v njihovo kosarico drzav in bodo veljale za merilo za dolo¢anje cene.
Vsaka drzava po dolo¢eni formuli izra¢una, katera cena zdravila bo veljala in v kolik§ni meri
jih bo krila zavarovalnica oziroma koliko bo moral konéni potrosnik doplacati za zdravilo.

Tak sistem je v veljavi tako v Sloveniji kot na Hrvaskem. Obe drzavi uporabljata po tri
referenéne drzave za ugotavljanje, kakSna cena zdravila je primerna. V Sloveniji je za
izraun cene odgovorna Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP), po dolocitvi cene pa na vrsto pride Zavod za zdravstveno zavarovanje
Republike Slovenije (ZZZS), ki z uvrstitvijo zdravila na listo dolo¢i, v kolik§ni meri bo cena
zdravila krita iz javnih sredstev. Podoben sistem uporablja tudi Hrvaska, kjer ceno dolo¢i
Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), za doloditev cene, ki je
krita iz javnih sredstev, pa je odgovoren Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO).

Cilj magistrskega dela je prouditi sistem dolocanja cen zdravil v Evropski uniji, Se
podrobneje pa v Sloveniji in na Hrvaskem. To bom naredila najprej s pregledom obstojece
literature, ki jo je na tem podroc¢ju kar nekaj, saj je tema zelo zanimiva in Siroka. S pomocjo
literature ter zakonov in pravilnikov, ki veljajo v Sloveniji in na Hrvaskem, bom podrobno
opisala delovanje sistema dolo¢anja cen na splo$no v EU in nato Se podrobneje v Sloveniji
in na Hrvaskem. Poudarek je poleg na postopku dolo¢anja cene tudi na vplivu referen¢nih
drzavah, ki jih uporabljata Slovenija in Hrvaska. Poleg sistemov dolocanja cen zdravil se
bom v magistrskem delu osredotocila $e na eno stvar, in sicer na razlike med originalnimi in
generi¢nimi zdravili. Ceprav naj bi bila ta zdravila med seboj enaka, le da so generiéna
zdravila cenejSa za proizvajalce, ker niso potrebovala tolikSnega vlozka za R&R, v sistemih
drzav Clanic obstajajo razlike med raCunanjem cen za generi¢na in originalna zdravila.
Namen magistrskega dela je tudi prouciti, kako vstop generi¢nega zdravila vpliva na ceno
originalnega zdravila, ki je Ze na trgu, in kako se nacin racunanja cene za ti dve zdravili
razlikuje v Sloveniji ter na HrvaSkem.

Za raziskovalni del magistrskega dela sem si zastavila dve hipotezi, da bi ju potrdila ali
zavrnila, pa bom naredila ve¢ primerjav. Vzela bom dve zdravili, originalno zdravilo in
generi¢no zdravilo z enako u¢inkovino. Ti dve zdravili sem izbrala, ker z njima ne bom le
prikazala razlike v dolo¢anju cen zdravil v Sloveniji in na Hrvaskem, temve¢ tudi razliko
med dolo¢anjem cen za originalna in generi¢na zdravila. Pod drobnogledom ne bodo zgolj
cene zdravil in zdravila, temve¢ tudi referencne drzave, ki jih uporabljata Slovenija in
Hrvaska. Referen¢ne drzave naj bi bile po ekonomskih kazalnikih ali geografski blizini blizu
drzav, ki jih uporabljajo, zato bom najprej preverila ekonomske kazalnike in njihove
vrednosti ter poskusila dolo€iti, ali so te referencne drzave primerne.

Po pregledu stanja referenc¢nih drzav ter tudi kazalnikov Slovenije in Hrvaske se bom lotila
izrauna cen zdravil. Najprej bo treba poiskati cene zdravila z enakim nelastniskim imenom,



bodisi originalnega bodisi generi¢nega, v referen¢nih drzavah. Ni nujno, da ta zdravila
obstajajo na vseh relevantnih trgih, zato bom zbrala podatke na trgih, kjer ta zdravila
obstajajo. Po zbranih podatkih bom zacela z raCunanjem cene originalnega in genericnega
zdravila v Sloveniji, na podlagi podatkov o cenah zdravil v referenénih drzavah, ki so mi
dostopne. Ta izraCun mi bo omogocal, da bom naredila primerjavo med ra¢unanjem cen za
originalno zdravilo ter generi¢no zdravilo v Sloveniji. Nato bom nadaljevala z istim
postopkom za Hrvasko. S tem izraCunom bom lahko naredila primerjavo sistema racunanja
cene originalnega in generi¢nega zdravila na Hrvaskem, poleg tega pa bom lahko Se
primerjala slovenski in hrvaski sistem. Ko bom dobila kon¢ne izraCunane cene, bom med
seboj lahko primerjala tudi cene med drzavama in poskusila doloditi razlog, zakaj je tako.
Za boljsi vpogled v razloge, zakaj so cene na obeh trgih razlicne, bom poskusila narediti
izracune cen, Ce referencne drzave med seboj zamenjam.

Ker izracunane cene niso vedno nujno tudi konéne cene, bom pogledala tudi, kaksne je
dejanska kon¢na cena, ki jo za zdravilo placa zdravstvena zavarovalnica ali pacient, Ce
zdravilo ni krito iz javnih sredstev. Poskusila bom tudi ugotoviti, kako vstop generi¢nega
zdravila na trg vpliva na ceno originalnega zdravila — ali se zmanjsa, ko na trg vstopi njena
neposredna konkurenca oziroma ali zdravilo $e vedno ohranja svojo prvotno visoko ceno.

Ob koncu magistrskega dela pri¢akujem, da bom bolje razumela, kakSen je sistem dolo¢anja
cen zdravil na celotnem obmodju EU, predvsem pa v Sloveniji in na Hrvaskem, zakaj se
cene med zdravili v eni drzavi tako razlikujejo od cen v drugi drzavi ter kakSno razliko ob
vstopu na trg dejansko naredijo generi¢na zdravila.

Magistrsko delo je razdeljeno na tri glavne dele in Sest poglavij. Prvi del magistrskega dela
je teoreti¢ni del, kjer je v prvem poglavju nekaj besed namenjenih zdravilom na splosno,
kako se delijo ter kako lahko sploh vstopijo na trg. V drugem poglavju je opisano delovanje
trga zdravil znotraj Evropske unije — kako potekajo registracije ter kako se dolocajo cene
zdravil, tako originalnih kot generi¢nih, ter kaks$ne so razlike med originalnimi in
generi¢nimi zdravili. V tretjem in ¢etrtem poglavju sem nekaj ve¢ besed namenila dolo¢anju
cen zdravil v Sloveniji in na Hrvaskem. Drugi del magistrskega dela je zajet v petem
poglavju, kjer so narejeni razli¢ni izrauni cen, S pravimi in razliénimi referen¢nimi
drzavami ter pravim in zamenjanim nacinom izrauna cen za zdravila. V zadnjem delu
magistrskega dela je v sestem poglavju narejena diskusija, kjer navajam tudi nekaj predlogov
za nadaljnje raziskave na podro¢ju dolo¢anja cen zdravila, tako po celotni EU kot tudi, bolj
specifi¢no, v Sloveniji in na Hrvaskem. Klju¢ne ugotovitve magistrskega dela so povzete v
sklepu.

1 SPLOSNO O ZDRAVILIH

Da se lahko lotim pisanja magistrskega dela, moram najprej definirati, kaj sploh je zdravilo.
Zakonu o zdravilih (Ur. 1. §t. 17/2014, v nadaljevanju ZZdr-2) v 5. ¢lenu zdravilo definira



kot snov ali kombinacijo vec snovi, ki je namenjena zdravljenju, prepre¢evanju bolezni ter
ponovni vzpostavitvi ali izboljsavi fizioloskih funkcij. Snovi v zdravilih so lahko naravnega
(Cloveskega, rastlinskega ...) ali kemicnega izvora, kemicni izdelki ali pa so pridobljene z
biotehni¢nimi postopki. Vsako zdravilo ima sploSno ime, ki je mednarodno nelastnisko ime
in ga priporoca Svetovna zdravstvena organizacija, vsako zdravilo pa ima tudi izmisljeno
ime, ki ne sme povzrocati zamenjave s sploSnim imenom, lahko pa zdravilo nosi splo$no
ime skupaj s blagovno znamko. Vsako zdravilo, ki ima dovoljenje za promet, se uvrsca tudi
v anatomsko-terapevtsko-kemicno klasifikacijo (v nadaljevanju ATC klasifikacija) agencije
posameznih drzav. Tudi JAZMP morajo zagotoviti ustrezen prevod ATC klasifikacije in
enotno poimenovanje zdravilnih ucinkovin, po Kkaterih so zdravila uvrséena v to
klasifikacijo. Za vsa zdravila mora proizvajalec oziroma imetnik dovoljenja za promet z
zdravili zagotoviti analizo kakovosti zdravil, dobro distribucijsko prakso, dobro
farmakovigilan¢no prakso, dobro klini¢no prakso, dobro kontrolno laboratorijsko in dobro
laboratorijsko prakso ter predvsem dobro proizvodno prakso. Pri zdravilih velja tudi velika
omejitev pri oglaSevanju. Zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet, ne smejo biti
oglasevana, oglasevanje mora biti vedno v skladu z glavnimi znacilnostmi zdravila,
predstavljeno mora biti objektivno in spodbujati mora smotrno uporabo zdravila, ne sme
pretiravati o znacilnostih zdravila in ne sme biti zavajajoce. Prav tako je oglasevanje $irsi
javnosti dovoljeno le za zdravila, ki se izdajajo brez recepta, zdravila na recept pa se lahko
oglaSujejo le strokovni javnosti. Strokovni javnosti se zdravila lahko oglasujejo skozi
strokovne publikacije ali z neposrednim obves¢anjem tistim, ki so pooblaseni za
prepisovanje ali izdajanje zdravila, torej zdravnikom in farmacevtom. Farmacevtska podjetja
morajo imeti za oglasevanje teh zdravil zaposlene strokovne sodelavce, ki o zdravilu
obvescajo osebe, ki lahko zdravilo predpisujejo in izdajajo.

Zdravila se glede predpisovanja razvr$¢ajo v dve skupini, ki jih dolo¢a 14. ¢len ZZdr-2, in
sicer zdravila, ki se izdajajo zgolj na zdravniski ali veterinarski recept (RX zdravila) in
zdravila, za katera zdravniski ali veterinarski recept ni potreben (OTC zdravila). Glede
prihoda na trg zdravila delimo na originalna in generi¢na zdravila.

1.1 Delitev zdravil

OTC zdravila so zdravila, za katera zdravniski recept ni potreben. Dobi se jih v lekarni, v
nekaterih drugih drzavah pa tudi v navadnih trgovinah, odvisno od zakonodaje posamezne
drzave. Ceprav so to zdravila, ki ne potrebujejo recepta, ne pomeni, da so manj varna, saj za
njimi vseeno stojijo obsezne Studije, ki potrjujejo varnost in kakovost za uporabnike.
Obicajno so te Studije Se nekoliko bolj obsezne, saj jih ljudje lahko uporabljajo brez
zdravniSkega nadzora. Uporabljati jih moramo zgolj za bolezni, ki so navedene na navodilih
za uporabo. Obi¢ajno so to manj resne bolezni, kot sta prehlad ali blaga alergija. Ceprav to
niso zdravila na recept, je e toliko bolj pomembno sledenje stranskim u¢inkom zdravila, saj
jih bolniki jemljejo brez vednosti zdravnika, zato je Se bolj pomembno vzpostaviti dober



farmakovigilan¢ni sistem za porocanje stranskih ucinkov (U.S. Food & Drug
Administration, 2017).

RX zdravila so zdravila, ki jih izdajajo samo v lekarnah, izdati pa jih mora farmacevt. So
zdravila, za katera so bile opravljanje obsezne klini¢ne Studije proizvajalca in za katera je
treba dobiti dovoljenje za promet z zdravilom, da lahko zdravilo sploh pride na trg. Izdaja
zdravila je samo z receptom od zdravnika, dobi pa se zgolj v lekarnah. Za sledenje stranskih
ucinkov zdravila je treba zagotoviti farmakovigilan¢ni sistem, ki sledi vsem stranskim
uc¢inkom, novim ali starim, njihovi pogostosti in resnosti. Ta zdravila se delijo na originalna
ter generi¢na zdravila (U.S. Food & Drug Administration, 2017).

Originalna zdravila so zdravila, ki so bila na trgu prva. lzdeluje in prodaja jih podjetje, ki
je vlozilo patent, ki to zdravilo §¢iti pred kopijami 20 let. Ker je za iznajdbo novega zdravila
potrebnih precej investicij in klini¢nih testov, patent $¢iti podjetja, da se jim ta investicija
poplaca (Health24, 2016). Originalna zdravila veckrat enac¢imo z zelo dragimi zdravili, saj
so to nova zdravila, ki naj bi zdravila vedno nove bolezni in s tem predstavljajo tudi velik
stroSek za drzavne blagajne. Sploh je to res v zadnjem ¢asu, ko so nova zdravila predvsem
namenjena zdravljenju rakastih obolenj in hepatitisa C, raziskave pa so v teh primerih
izredno drage. Res je, da se cene originalnih zdravil znotraj evropskih drzav tudi mo¢no
razlikujejo, saj vsaka drzava sama oblikuje ceno na trgu, hkrati pa so te cene lahko tudi dosti
nizje od znanih cen, predvsem zaradi dogovorov med dobavitelji in zdravstvenimi
zavarovalnicami ali ministrstvi (Vogler, Zimmerman & Babar, 2016).

Generi¢na zdravila lahko pridejo na trg, ko se originalnim iztece patent. Generi¢na zdravila
imajo povsem enako u¢inkovino, sestavo, uporabljajo se za zdravljenje enakih bolezni in
jemljejo se na enak nacin kot originalna. Edina razlika med generi¢nimi in originalnimi
zdravili je, da generi¢na ne potrebujejo ogromnih investicij za razvoj novega zdravila, saj je
enako zdravilo ze narejeno, zato so lahko tudi za uporabnike obcutno cenejsa kot originalna.
Razlikujejo se prakticno le po obliki, embalazi in po neaktivnih u€inkovinah, kot so
konzervansi ali dodatki okusov (Health24, 2016). Generi¢na zdravila torej niso nizje
kakovosti zaradi svoje cene, ampak je cena nizja zaradi prihrankov pri investicijah v razvoj
in trZzenje zdravila, prav tako pa lahko generi¢na zdravila proizvaja ve¢ podjetij in s tem tudi
konkurenca na trgu zmanjSuje ceno zdravilu (Hecth & Stoppler, 2018). Generi¢na zdravila
so zaradi tega tudi priljubljena, saj drzavam omogocajo vecje prihranke pri financiranju
javnega zdravstva, se pa tudi cene generi¢nih zdravil dolo¢ajo v vsaki drzavi ¢lanici drugace
in se med drzavami mo¢no razlikujejo (Wouters & Kanavos, 2017).

1.2 Registracija zdravila

Tako v Sloveniji kot na Hrvaskem je za prodajo zdravila najprej treba pridobiti dovoljenje
za promet z zdravilom. V obeh drzavah obstajajo Stirje razlicni postopki za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom:



— nacionalni postopek,

— postopek z medsebojnim priznavanjem,
— decentraliziran postopek,

— centraliziran postopek.

Nacionalni postopek je uporabljen, kadar za zdravilo ni nujen centraliziran postopek in bo
zdravilo dovoljenje za promet samo Vv eni drzavi, recimo v Sloveniji ali na Hrvaskem. V
Sloveniji se vloga odda in obravnava na Javni agenciji za zdravila in medicinske pripomocke
(v nadaljevanju JAZMP), na Hrvaskem pa vlogo obravnava Hrvatska agencija za lijekove i
medicinske proizvode (v nadaljevanju HALMED). Postopek z medsebojnim priznavanjem
in decentraliziran postopek se uporabljata, kadar centraliziran postopek ni potreben, zdravilo
pa bo pridobilo dovoljenje za promet v ve¢ drzavah clanicah EU. Pri postopku z
medsebojnim priznavanjem mora zdravilo najprej pridobiti dovoljenje za promet v
referen¢ni drzavi ¢lanici, nato pa se lahko zac¢nejo postopki za pridobitev dovoljenja izvajati
v zadevnih drzavah ¢lanicah. Decentraliziran postopek se za¢ne hkrati v referencni drzavi
¢lanici in zadevnih drzavah ¢lanicah. Ta postopek je bil uveden, da skrajsa cas pridobivanja
dovoljenj v zadevnih drzavah ter spodbuja sodelovanje med drzavami med postopkom
(HALMED, 2018).

Centraliziran postopek je postopek, kjer se vloga za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravili znotraj EU odda na Evropsko agencijo za zdravila (European Medicines Agency, v
nadaljevanju EMA). Uporaba centraliziranega postopka je obvezna za zdravila, ki so
namenjena zdravljenju raka, sladkorne bolezni, so pridobljena z biotehnologijo ali za
zdravila, ki so namenjena zdravljenju redkih bolezni, tako imenovana zdravila sirote. Po
centraliziranem postopku dovoljenje za promet z zdravilom izda Evropska komisija,
veljavno pa je v vseh drzavah ¢lanicah EU. Se vseeno je tudi za zdravila, ki so dobila
dovoljenje za promet v EU, v Sloveniji treba oddati vlogo na JAZMP, na Hrvaskem pa na
HALMED, pridobiti pa morajo tako imenovano »modro okence« ali blue-box, ki vsebuje
nacionalni identifikator, enodimenzionalno kodo zdravila (EAN kodo), rezim predpisovanja
in oznake previdnostnih ukrepov, ¢e je to potrebno (JAZMP, 2018a).

2 DOLOCANJE CEN ZDRAVIL V DRZAVAH EVROPSKE
UNIJE

Vseh 28 drzav ¢lanic Evropske unije svojim prebivalcem brezpla¢no ponuja vsaj 0Snovno
zdravstveno oskrbo, kar vkljucuje tudi financiranje zdravil. Voglerjeva in Martikainen
(2014) razdelita sisteme zdravstvene oskrbe v drzavah ¢lanicah EU v dva modela. Vecina
drzav srednje in vzhodne Evrope — Nemcija, Avstrija, Francija, tudi Slovenija in HrvaSka —
uporablja sistem obveznega zdravstvenega zavarovanja ali Bismarckov model, kjer ve¢ino
stroSkov zdravljenja Krije zdravstvena zavarovalnica, sredstva pa prispevajo drzavljani s
placilom prispevkov za zdravstveno zavarovanje. Sredstva iz blagajne zdravstvene
zavarovalnice so namenjena za kritje zdravljenja vsakega drzavljana, zavarovalnice pa niso



ustvarjene zato, da ustvarjajo dobitek. Velika Britanija, Spanija, Portugalska in
skandinavske drzave pa uporabljajo t. i. Beveridgev model, kjer je celotno zdravstvo
financirano preko vlade, denarja davkoplacevalcev, vlada pa nadzira vse izdatke, namenjene
za zdravstvo.

2.1 Registracija zdravil v EU

Celotno podrocje glede zdravil v EU nadzira EMA. Njena glavna naloga je znanstveno
ocenjevanje predvsem inovativnih in visoko tehnoloskih zdravil, ki bodo v uporabi v drzavah
¢lanicah. V EMA skozi razne komiteje, delovne skupine, svetovalne skupine ipd. sodelujejo
strokovnjaki iz vseh drzav ¢lanic EU. Skupaj s temi strokovnjaki pripravljajo tudi priro¢nike,
ki odrazajo misljenje EMA grede znanstvenega razvoja na podroc¢ju zdravil in medicine. Ti
priro¢niki so namenjeni vsem tistim, ki razvijajo nova zdravila, da so ta dobra in
visokokakovostna ter ustrezajo standardom EU. Ena od glavnih nalog EME je, da je
povezala vseh 28 drzav ¢lanic in dodatno Se Norvesko, Lihtenstajn in Islandijo, v sistem, ker
si drzave med seboj izmenjujejo informacije in s tem prihranijo precej Casa in denarja.
Informacije, ki se izmenjujejo, so stranski u¢inki zdravil, pregled klini¢nih $tudij in podatki
inSpekcij, ki so bile opravljene pri proizvajalcih o tem, ali sledijo dobri klini¢ni praksi (good
clincal practice ali GCP) dobri proizvajalski praksi (good manufacturing practice ali GMP),
dobri distribucijski praksi (good distribution practice ali GDP) in dobri farmakovigilan¢ni
praksi (good pharmacovigilance practice ali GVP). Vse te prakse so za proizvajalce ali
distributerje zdravil pomembna informacija o tem, ali je podjetje dobro organizirano in je
sposobno izpolniti vsa merila, da zdravilo pride do konénega potrosnika neposkodovano in
tako, kot mora biti. Drzavni organ v vsaki posamezni drzavi ¢lanici je zadolzen, da podjetju
dodeli dovoljenje za opravljanje z zdravili. Ta sistem deluje dokaj enotno, saj so zakoni v
vseh drzavah ¢lanicah enaki in se morajo ¢lanice drzati enakih pravil glede upravljanja z
zdravili. EMA ima veliko vlogo tudi pri registraciji zdravil, saj so za doloc¢ena zdravila
uvedli centraliziran postopek, kjer proizvajalec vlogo vlozi neposredno na EMO, to
dovoljenje pa velja za vse drzave ¢lanice EU, kar pomeni, da lahko proizvajalec da zdravilo
na trg v kateri koli drzavi EU. Drugi postopki registracije zdravil, ki so bili omenjeni ze v
drugem poglavju, so v pristojnosti posamezne drzave ¢lanice (European Medicines Agency,
2016).

Dolocanje cene zdravil ter kritje zdravil iz javnih izdatkov Se vedno ostajata v domeni drzav
¢lanic, vseeno pa morajo pri dolo¢anju upostevati Direktivo o transparentnosti, ki doloca, da
mora o cenah odlocati pristojni organ, da mora obstajati moznost za pritozbo, upostevati pa
je treba tudi doloCene Casovne okvire za odlocitev. Vecina drzav EU govori o uvr§¢anju
zdravila na pozitivno listo. To je lista, na kateri se nahajajo zdravila, ki so financirana iz
javnih izdatkov. V Tabeli 1 lahko vidimo, kolikSen odstotek denarja, ki je namenjen
financiranju celotnega zdravstvenega sistema, drzave namenijo za financiranje zdravil.
Slovenija financiranju zdravil nameni skoraj 20 % sredstev, namenjenih za zdravstvo, in
spada med drzave, ki za zdravila porabijo najvec, kar je razvidno tudi iz Slike 1. Predlog o



uvrstitvi zdravila na pozitivno listo poda nosilec dovoljenja za promet z zdravilom ali njegov
zastopnik, odlocitev o uvrstitvi zdravila na pozitivno listo pa poda za to pristojen organ. V
Sloveniji je za to odgovorna Zdravstvena zavarovalnica Republike Slovenije (v nadaljevanju
ZZ7S), na Hrvaskem pa Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (v nadaljevanju HZZO).
Na odlocitev o uvrstitvi vpliva ve¢ dejavnikov. Prvi med njimi so zdravstveni, sledijo pa
ekonomski dejavniki. Prav tako je treba vedeti, da ¢etudi je zdravilo uvr§¢eno na pozitivno
listo, ni nujno, da bodo javni izdati pokrili celotno ceno zdravila. Mozno je, da bo konéni
uporabnik vseeno moral doplacati del konénega zneska (Vogler & Martikainen, 2014).

Morgan, Leopold in Wagner (2017) so naredili tudi raziskavo o porabi denarja za zdravila
v desetih bogatih drzavah, tudi izven EU. Ugotovili so, da se povprecna poraba na prebivalca
v vseh Sestih raziskovanih kategorijah razlikuje kar za 600 %, medtem ko se Stevilo terapij
razlikuje zgolj za 41 %. Ugotovili so, da najvecja razlika nastaja pri razlicni mesanici izbire
zdravil za zdravljenje ter pri cenah, ki so plaane za ta zdravila. Razlika je najvec¢ja med
Novo Zelandijo, kjer je poraba na prebivalca 23 USD, medtem ko v je Svici poraba kar 171
USD na prebivalca. Med drzavami, ki na prebivalca za zdravila porabijo najve¢, so tudi
Francija, ki porabi 106 USD, Nemcija s 97 USD, Avstralija z 91 USD ter Velika Britanija z
81 USD. Drzave, ki za zdravila porabijo najmanj na prebivalca, pa so Nizozemska z 49 USD,
Svedska s 56 USD ter Norveska z 59 USD.

Slika 1: Odstotek izdatkov za zdravila od celotne porabe za namene zdravstvene nege

Gréija

Vir: Vogler & Martikainen (2014).

Vecina drzav ¢lanic ima glede dolocitev politike o zdravilih podobne postopke in organe, ki
so zadolZeni za doloc¢eno podrocje. Za registriranje zdravila v drzavi ¢lanici EU je obi¢ajno
odgovorna drzavna agencija za zdravila. Dolocitev cene je v nekaterih drzavah ¢lanicah prav
tako v pristojnosti agencij ali pa je v domeni ministrstva, bodisi za zdravje bodisi za socialo.



Kritje zdravil iz javnih izdatkov je v vecini drzav €lanic prav tako v domeni ministrstva za
zdravje v sodelovanju za institucijo, ki je dogovorna za zdravstveno zavarovanje. V Sloveniji
je to ZZZS. Dolocevanje cene zdravil in kritja te cene iz drzavnega prorac¢una je pogosto
zelo povezano in v veliko drzavah se dolo¢a v enotnem postopku. Odlocitve glede
registracije zdravila, cene ter kritja zdravil se sprejemajo na ravni drzave in v vecini veljajo
za celotno drzavo enotno (Vogler & Martikainen, 2014).

Drzava ¢lanica vsaka zase lahko tudi odloéi, za katera zdravila bo cene doloc¢ala drzava
oziroma drzavni organi, za katera zdravila pa bodo lahko ceno postavljala farmacevtska
podjetja sama. V Tabeli 1 je prikazano, katerim zdravilom cene doloca drzava, katerim pa
cene doloc¢ajo farmacevtska podjetja. V nekaterih drzavah so regulirane cene za vsa zdravila,
tudi OTC zdravila, ki se jim praviloma cena dolo¢a sama na trgu, na Danskem recimo pa se
cena vsem zdravilom doloca prosto na trgu oziroma jih dolocajo farmacevtska podjetja
(Vogler & Martikainen, 2014).

Tabela 1: Drzave in zdravila, za katera so pri dolocanju cene odgovorne drzavne
institucije ali farmacevtska podjetja

DriZava DrZavne institucije Farmacevtska podjetja
CY, BE, EL, LV, LT, LU Vsa zdravila /
AT, DE, DK, CH, CZ, EE, ES,
FI, FR, HR, HU, IE, IT, PL, SE, | Zdravila, ki so krita iz javnih | Zdravila, ki jih pacienti v celoti

SK, SI, UK sredstev placajo sami

BG, NL, NO, PT, RO RX zdravila OTC zdravila

MT Zdravila v javhem sektorju | Zdravila v zasebnem sektorju
DK / Vsa zdravila

Vir: Vogler & Martikainen (2014).

2.2 Dolo¢anje cen glede na referen¢ne drzave oziroma ERP

Za dolocitev cene lahko drzave uporabljajo razli¢ne metode. V Evropi sta v uporabi zgolj
dve metodi — dolo¢itev cene zdravila glede na njegovo vrednost ter dolocitev cene glede na
ceno Vv eni ali ve¢ drugih drzavah. Dolo¢anje cene zdravila glede na njegovo vrednost lahko
vodi do vec tezav, je dolgotrajno in lahko vodi do zamud pri vstopanju zdravila na trg in
dostopa pacientov do tega zdravila. Pogosto je problem tudi, da v razli¢nih fazah ocenjevanja
vrednosti nekega zdravila pride do velikih odstopanj v mnenjih o dejanski vrednosti tega
zdravila (Kanavos, Nicod, Espin & Aardweg, 2010). Voglerjeva in Martikainen (2014) v
svojem ¢lanku navajata, da od leta 2014 kar 25 drzav ¢lanic EU uporablja sistem dolo¢anja
cene glede na referenéne drzave (external reference pricing ali ERP). Le tri drzave, Svedska,
Velika Britanija ter Danska, uporabljajo sistem doloc¢anja cene glede na vrednost zdravila,
kjer se uposStevajo njegova terapevtska vrednost in ekonomski faktorji, vendar Toumi in
drugi v svojem porocilu za Evropsko komisijo z naslovom External reference pricing of
medicinal products: simulation-based considerations for cross-country coordination (Toumi,



Remuzat, Vataire & Urbinati, 2014) porocajo, da tudi Danska uporablja sistem referen¢nih
drzav za dolocanje cene novih bolnisni¢nih zdravil.

Vse druge ¢lanice uporabljajo sistem referen¢nih drzav, ¢e ne kot glavni sistem, pa vsaj kot
dodatni kriterij za doloc¢anje cene. Na Sliki 2 je zemljevid, kjer lahko vidimo, katere drzave
uporabljajo sistem referencnih drzav in katere ne. V Belgiji je bil ta sistem uporabljen tudi
kot kriterij za zmanjSanje cen originalnih zdravil, ki so krita iz javnih sredstev in so na trgu
Ze vsaj pet let. Za ta namen so cene primerjali s cenami v Se Sestih drzavah ¢lanicah EU. Na
Finskem referen¢ne drzave uporabljajo kot enega izmed kriterijev, ko doloc¢ajo logi¢no
veleprodajno ceno. V Italiji, Nemciji in na Poljskem se ta sistem uporablja kot dodatna
informacija pri pogajanju o visini kritja zdravila iz javnih sredstev. V Spaniji se ta sistem
uporablja za nadziranje cene zdravila, ki na Spanskem trgu nima zamenljive alternative
(Remuzat in drugi, 2015).

V vecini primerov drzave za referenco uporabljajo drzave, ki imajo podoben ali nizji
ekonomski status in so si tudi geografsko blizu, stevilo referen¢nih drzav, ki jih upostevajo,
pa se zelo razlikuje. Stevilo drzav v t. i. kogarici drzav, ki vplivajo na cene zdravil, se od
drzave do drzave moc¢no razlikuje. V Luksemburgu je v kosarici le ena drzava — drzava
porekla zdravila. Podobno pravilo velja tudi v Estoniji, kjer poleg drzave izvora upostevajo
Se ceno na Madzarskem, v Litvi in Latviji. Cena zdravila v drzavi izvora se uporablja tudi
na Cipru, v Latviji in Romuniji, ¢e cena v referen¢nih drzavah ni znana. Slovenija za svojo
koSaro drzav uporablja Nemcijo, Avstrijo in Francijo, medtem ko Hrvaska prav tako
uporablja tri drzave, Italijo, Slovenijo ter Cesko, ¢e v teh treh drzavah cene niso dostopne,
pa uporabi cene v Franciji in Spaniji. Ve&ina jih uporablja od tri do devet referenénih drzav,
obstajajo pa tudi drzave, kot sta npr. Madzarska in Poljska, ki za primerjavo uporabljata kar
30 referenénih drzav, poleg vseh drzav ¢lanic EU e Svico, Islandijo in Norvesko (Toumi,
Remuzat, Vataire & Urbinati, 2014).

Drzava, ki se najveckrat uporablja kot referen¢na drzava, je Francija, ki jo uporablja kar 19
drzav, sledita ji Zdruzeno kraljestvo in Nem¢ija, ki ju uporablja 17 drzav, ter Avstrija,
Slovaska ter Spanija s 16 drzavami. Najmanjkrat je uporabljena Hrvaska, kjer je razlog tudi,
da je zadnja vstopila v EU, ter drzave, ki niso &lanice EU, kot so Svica, Norveska ter
Islandija. Metode, kako se izracuna kon¢na cena, se med drzavami razlikujejo. Nekatere
drzave uporabljajo povprecno ceno med referen¢nimi drzavami, nekatere vzamejo najnizjo
ceno ali pa uporabljajo razli¢ne algoritme in enacbe za dolo¢anje cene (Toumi, Remuzat,
Vataire & Urbinati, 2014).
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Slika 2: Drzave clanice, ki uporabljajo sistem referencnih drzav

Bl ERP kot glavni kriterij
= ERP kod podporni kriterij

[ ni ERP sistema

Vir: Toumi, Remuzat, Vataire & Urbinati (2014).

Dolocanje cen zdravil je v vsaki drzavi Clanici zakonsko dolo¢eno, vendar so doloc¢be v
nekaterih drzavah bolj jasno dolocene kot v drugih. Zopet je odvisno, za katera zdravila se
cena doloca po teh sistemih, za katera zdravila pa se cena lahko oblikuje na trgu. To sem
opredelila ze v Tabeli 2. Tako v Sloveniji kot na Hrvaskem je dolocanje cen glede na
referencne drzave omejeno na zdravila, ki so deloma ali v celoti financirana iz javnih
sredstev. Razlike glede dolocanja cene se pojavijo tudi pri originalnih in generi¢nih
zdravilih. Medtem ko v Sloveniji in na Hrvaskem ter Se v nekaterih drugih drzavah, npr.
Auvstriji in Italiji, velja dolocanje cene za vsa zdravila, tako originalna kot generi¢na, v veliko
drugih drzavah, med drugim tudi v Nemdiji in Franciji, velja dolo¢anje cene samo za
originalna zdravila, ki imajo $e vedno veljaven patent (Toumi, Remuzat, Vataire & Urbinati,
2014).

Tako kot se drzave ¢lanice razlikujejo med Stevilom referencnih drzav in skupinami zdravil,
za katera velja zunanje dolo¢anje cen, se razlikujejo tudi po metodah, kako se cena glede na
referencne drzave na koncu doloca. Razlika se pojavi Ze pri tem, ali se doloCa cena za
originalno ali generi¢no zdravilo, ali govorimo o javnem ali zasebnem sektorju itd. Najvecja
razlika se pojavi pri metodi izraCuna cene. NajveCkrat uporabljena metoda je izracun
povpreéne cene v referen¢nih drzavah. To metodo uporabljajo Avstrija, Belgija, Danska in
Se druge drzave. Druga priljubljena metoda je najnizja cena v referen¢nih drzavah, ki jo
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uporabljajo v Italiji, na Madzarskem in za originalna zdravila tudi v Sloveniji. Gr¢ija,
Norveska in Slovaska pa izracunajo povpre¢je glede na tri ali Stiri najnizje cene v njihovi
kosarici drzav. V primeru, da v referen¢nih drzavah cena ni dostopna, vecina drzav, tudi
Hrvaska, uporablja enake metode v alternativnih drzavah c¢lanicah, cena pa je ponovno
dolocena, ko se zdravilo pojavi na trgu v referenénih drzavah (Toumi, Remuzat, Vataire &
Urbinati, 2014).

Razlika se lahko pojavi tudi v tem, katere cene drzave uporabljajo za primerjavo. Vecfina
drzav uporablja proizvajal¢evo ceno (ex-factory price), ki je dostopna v uradnih bazah drzav,
ki se uporabljajo za dolocanje referen¢nih cen. Obcasno se uporabljata tudi nabavna cena
lekarn (pharmacy purchasing price ali PPP), torej cena, ki jo postavljajo veletrgovci, in
prodajna cena v lekarnah (pharmacy retail price ali PRP), ki je kon¢na cena, ki jo placa
potrosnik. Pojavi se lahko problem, ker v nekaterih drzavah, kot je recimo Nizozemska,
objavljajo nabavne cene lekarn in je treba preracunati proizvajal¢evo ceno, ki pa je potem
lahko zgolj priblizek in ne to¢na cena. Enako se dogaja tudi v Sloveniji in na Hrvaskem, kjer
je treba maloprodajne cene v referenénih drzavah pretvoriti v veleprodajne. Obstajajo tudi
cene zdravil, ki so javnosti nedostopne. To so dogovori med proizvajalci, veletrgovci ter
lekarnami o Se dodatnih popustih in rabatih, ki zmanjSujejo kon¢no ceno zdravila bodisi za
kon¢nega potrosnika ali pa za bolnisnice, ki imajo lahko tudi tako visok rabat, da za zdravilo
odstotek rabata. V Nemciji tega rabata ne sme biti, v Franciji pa lahko rabat od veletrgovca
do lekarne znaSa najve¢ 2,5 % za originalna zdravila financirana iz javnih izdatkov, za
generi¢na zdravila pa lahko znasa 17 %. Dejanske cene so tako lahko nizje kot tiste, Ki SO
uradno objavljene na listah, ki potem veljajo kot primerjalne v drugih drzavah ¢lanicah
(Vogler & Martikainen, 2014). Prav tako se cene v drzavah ¢lanicah mo¢no razlikujejo in
niso povsem primerne glede na ekonomsko stanje v drzavi. To ugotavljajo Zaprutko in drugi
(2017) v svojem ¢lanku Affordability of medicines in the European Union, Kjer ugotavljajo,
da najdrazja zdravila najdemo v Nemciji, cenejSa zdravila pa lahko najdemo v ve¢ drzavah,
vendar, zanimivo, najcenejSa zdravila niso nikoli v najrevnej$ih drzavah EU, kot sta
Bolgarija in Romunija. Za eno izmed zdravil, ki je bilo predmet raziskave, je bila v Bolgariji
cena celo najvisja, medtem ko je bila v Belgiji cena najnizja. Eden izmed razlogov, da se to
lahko dogaja, je, da lahko drzave $e vedno same oblikujejo politiko doloc¢anja cen in kritja
zdravil, zato se politike med drZzavami moéno razlikujejo, kar pripelje tudi do precejsnje
razlike v cenah. Razlog je lahko tudi to, da drzave uporabljajo razli¢ne referencne drzave, ki
v veliko primerih niso ekonomsko najbolj primerljive, Ceprav bi po pravilih morale biti.

2.3 Originalna in generi¢na zdravila v EU

Kot ze omenjeno v drugem poglavju, so originalna zdravila tista, v katera je bilo vlozeno
veliko denarja za raziskave in razvoj, kjer so odkrili novo aktivno u¢inkovino, ki zdravi neko
bolezen ali simptom. Generi¢no zdravilo pa je tisto, ki vsebuje popolnoma enako aktivno
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ucinkovino, na trg pa lahko vstopi Sele po tem, ko originalnemu zdravilu potece patent, prav
tako pa ne potrebuje toliko vlaganj v R&R, zato je cenejse.

Originalna zdravila, ki imajo patent, so na trgu brez konkurence, zato je povprasevanje po
njih skoraj popolnoma neelasticno. Ravno pri takih zdravilih je reguliranje cen nujno
potrebno, saj bi se podjetja v nasprotnem primeru lahko obnasala kot popolni monopolisti.
Vlade oziroma organizacije, ki so zadolzene za doloCanje cene, zato skrbijo, da je cena
zdravila primerna glede na njegovo dodano vrednost, da je v mejah obstojecega proracuna
za zdravila ter da ¢im bolj zmanjSa vpliv na zdravstveni sistem, zagotovi dolgorocno
obstojnost zdravstvenega sistema ter poskrbi za dostopnost zdravila (World Health
Organization, v nadaljevanju WHO, 2015). Znotraj EU se za dolo¢anje cen novih zdravil
uporabljata dve metodi. Prva je zunanje doloCanje cene glede na referencne drzave in
podobne ucinkovine ali pa glede na vrednost zdravila (Bouvy & Vogler, 2013). Ruggeri &
Notle (2013) v svojem ¢lanku Pharmaceutical Pricing: The Use of External Referenc Pricing
piSeta, da med vsemi drzavami ¢lanicami EU le v Nemciji ceno za originalna zdravila lahko
doloc¢ajo proizvajalci sami, regulirane pa so le viSine cen, do Katerih je zdravilo krito iz
javnih sredstev. V veliko drzavah, npr. Franciji, Italiji, Spaniji, pri doloanju cene sodelujeta
tako drzava kot farmacevtska industrija, Ki skupaj dolo¢ita ceno novega zdravila, glede na
njegovo terapevtsko vrednost, ki je lahko ocenjena tudi s pomocjo referenénih cen v drugih
drzavah. Pri doloCanju cene glede na vrednost je treba najprej dolociti ceno ter tudi, koliko
te cene bo krito iz javnih izdatkov (Bouvy & Vogler, 2013). Nedavno je bil razvit tudi nov
model, ki temelji na dolocanju cene glede na vrednost zdravila in bi se lahko uporabljal za
doloc¢anje cene novih zdravil, pri dolocitvi cene pa uposteva pet klju¢nih tock. To so breme
bolezni, terapevtski ucinek, varnostni profil, raven inovacije ter socialno-ekonomski uc¢inek
zdravila (Kassam, 2017).

Ceprav smo v zadnjih 60. letih pri¢a velikim znanstvenim in farmacevtskim napredkom, so
izdatki za R&R za zdravila eksponentno manj uéinkoviti. Ze vse od leta 1950 se vsakih devet
let izdatki za razvoj novega zdravila podvojijo, kar so znanstveniki poimenovali Eroomov
zakon, kar je obratno, kot velja za Mooreov zakon (Scannell, Blanckley, Boldon &
Warrington, 2012). Ta fenomen se pojavlja tako v ZDA kot tudi v Evropski uniji, pomeni
pa, da ¢eprav nova, inovativna zdravila Se vedno vstopajo na trg, so vlozki vanje vedno visji
in so zdravila posledi¢no vedno drazja. Svetovna zdravstvena organizacija (WHO, 2015)
ocenjuje, da so se stroski novega zdravila iz 149 milijonov USD v letu 1975 povisali na 868
milijonov USD v letu 2000. Stroski naj bi se tako mo¢no povecali zaradi visoke stopnje
tveganja, ki je povezana z razvojem novega zdravila, saj le zelo majhen odstotek molekul,
ki jih raziskujejo, na koncu doseZe trg, le manj§ina pa na koncu povrne stroske R&R. Ceprav
tako vlade kot zdravstveni sistemi stremijo k ¢im nizji ceni zdravil, morajo biti te vseeno
dovolj visoke, da se podjetjem povrnejo stroski raziskav in razvoja ter se jim da dodatna
spodbuda, da nadaljujejo z razvijanjem novih zdravil. Tukaj dodatni problem predstavlja
tudi zunanje doloGanje cen, kot opisano Ze zgoraj. Ceprav je sistem zunanjega dolo¢anja cen
dober pri zniZevanju cen in stroskov zdravil, ravno zaradi nizjih cen manjka motivacije pri
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podjetjih za razvijanje novih inovativnih zdravil. Vecina teh zdravil je obicajno dana na trg
v drzavah, kjer so cene zdravil vi§je, kar pogosto vodi do kasnejSega vstopa in vi§jih cen na
trgih, kjer bi morale biti cene praviloma nizje, ali pa celo do tega, da zdravilo ne vstopi na
trg v tistih drzavah, kjer so cene najnizje (WHO, 2015). Da bi zmanjsali tezave pri dolo¢anju
cen in dostopnosti zdravil, bi bilo treba okrepiti sodelovanje in transparentnost pri dolo¢anju
politik ter okrepiti sodelovanje med vladami drzav ¢lanic ter drzavnimi organi, ki sodelujejo
pri doloc¢anju cen ter farmacevtskimi podjetji (White, 2015). Vseeno obstajajo pozitivni
ucinki tega nacina dolo¢anja cene v kombinaciji z drugimi politikami nadzora farmacevtske
industrije, ravno na primeru Hrvaske, kjer so med letoma 2009 in 2011 na listo kritih zdravil
dodali kar 38 zdravil ve¢ kot v obdobju prejsnjih dveh let (WHO, 2015).

Vogler, Zimmerman in Babar (2016) so v svoji raziskavi Price comparison of high-cost
originator medicines in European countries pod drobnogled vzeli 16 drzav ¢lanic EU, ki po
podatkih Svetovne banke spadajo med drzave z visokimi dohodki. Proucevali so zgolj
originalna drazja zdravila oziroma zdravila, ki s koli¢ino mo¢no vplivajo na zdravstveni
proracun drzav. Ugotovili so, da za draga zdravila velja pravilo, da so drazja v drzavah z
boljsim ekonomskim statusom, kot so Nem¢ija, Svedska in Danska, najcenej$a pa So Vv
revnej$ih drzavah, kot je Gréija, kjer so se cene moc¢no znizale med obdobjem finan¢ne kriza,
ter tudi na Slovaskem in Madzarskem. Za dve tretjini dragih zdravil, ki so bila predmet
raziskave, se je cena med najvisjo in najnizjo drzavo razlikovala od 25 do 100 %, medtem
ko se je cena pri cenejSih zdravilih razlikovala tudi za 251 %. Avtorji opozarjajo, da je bila
primerjava narejena na javno objavljenih cenah in da se pri dragih zdravilih cena med javno
objavljeno in dogovorjeno ceno, ki ni javno dostopna, lahko moc¢no razlikuje.

Na drugi strani pa imamo generi¢na zdravila, ki so cenejSa in so klju¢ni instrument vecine
vlad pri zmanjS$evanju stroSkov, namenjenih zdravstvu, in ohranjevanju svojih zdravstvenih
sistemov. Njihovo vrednost pri zmanjSevanju stroSkov priznava tudi Svetova zdravstvena
organizacija (WHO), ki priznava zamenjavo iz originalnih na generi¢na zdravila in s tem
obc¢utno zmanjSanje stroSkov zdravljenja. Na cene generi¢nih zdravil po EU mocno vplivajo
politike posameznih drzav ¢lanic. Skandinavske drzave imajo recimo obcutno nizZje cene
generi¢nih zdravil kot Nem¢ija ali Francija. Naveden je tudi primer, ko so leta 2005 v Veliki
Britaniji uvedli nov sistem doloc¢anja cen, kjer so cene generi¢nih zdravil v enem letu po
uvedbe nove politike padle za 32 %. Trgi, kjer imajo vecji trzni deleZ generi¢na zdravila,
opazajo tudi ve¢je nizanje cen zdravil kot na trgih, na katerih je trzni delez generi¢nih zdravil
man;jsi. To kaze, da so podjetja, ki proizvajajo generi¢na zdravila, sposobna dostaviti
konkurenc¢na zdravila, ki zniZujejo cene, ¢e imajo 0d drzav moznost zagotoviti dovolj visok
delez generi¢nim zdravilom (WHO, 2015).

Drzave, ki imajo na trgu veliko Stevilo generi¢nih zdravil, so tiste, ki so uvedle dolo¢ene
spodbude tako na strani zdravnikov, farmacevtov kot tudi pacientov, da lahko namesto
originalnega zdravila zahtevajo genericno zdravilo, medtem ko v drzavah, kjer je na trgu
malo generi¢nih zdravil, teh spodbud ni. Znotraj drzav ¢lanic EU so poznani trije nacini
dolocanja cene generi¢nih zdravil. Proizvajalci lahko sami relativno prosto, seveda z
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dolocenimi omejitvami, dolocajo ceno zdravil na trgu. Drugi nacin je regulirano dolocanje
cen, obi¢ajno s sistemom referen¢nih drzav, poleg tega pa poznamo Se kombinacijo obeh
sistemov, kjer je cena prvega generi¢nega zdravila regulirana, druga pa lahko ceno dolocajo
sama in je doloc¢ena tako, da je konkuren¢na prvemu zdravilu (Simoens, 2012).

Raziskave kaZzejo, da je vstop generi¢nih zdravil na trg uspesnejsi v drzavah, kjer se cene
lahko dolocajo prosto, saj ze nosilci dovoljenja za originalno zdravilo ceno spreminjajo in s
tem naredijo trg bolj privlacen za vstop generi¢nih konkurentov, medtem ko je na trgih, kjer
SO cene strogo regulirane, cena originalnemu zdravilu sCasoma pada, zato je trg manj
privlacen za vstop generi¢nih zdravil. Na takih trgih je tudi razlika med ceno originalnega in
generi¢nega zdravila bistveno visja. Raziskava, Ki jo je leta 2011 naredilo Evropsko drustvo
za generi¢na zdravila, je ugotovila, da 80 % drzav ¢lanic EU uporablja regulirane cene za
zdravila, od tega 37 % drzav postavlja cene generi¢nih zdravil za bistven odstotek nizje, kot
so cene originalnih zdravil, 31 % dolo¢a maksimalno ceno za generi¢na zdravila, 16 % pa
doloca ceno glede na povprecno ceno zdravila v drugih evropskih drzavah (Simoens, 2012).

V sistemih, kjer je doloCeno, da mora biti cena generi¢nega zdravila za doloCen odstotek
nizja od originalnega zdravila, lahko proizvajalci originalnih zdravil svojo ceno znizajo
toliko, da generi¢no zdravilo dejansko izrinejo s trga, saj bi bila njegova cena nizja od
proizvodne cene (Simoens, 2012). Voglerjeva (2012) v svojem ¢lanku The impact of
pharmaceutical pricing and reimbursement policies on generics uptake: implementation of
policy options on generics in 29 European countries—an overview ugotavlja, da so v veéini
drzav EU predmet reguliranih cen le tista generi¢na zdravila, ki so krita iz javnih sredstev,
generic¢na zdravila pa so Se posebej obravnavana, ¢e so namenjena zmanjSevanju stroSkov
javnih sredstev. ZmanjSevanje stroSkov z generi¢nimi zdravili poteka predvsem z na¢inom
postavljanja cene na bistveno nizji ravni, Kot so originalna zdravila, prav tako pa s
spodbujanjem konkurence in vstopanjem novih konkuren¢nih generi¢nih zdravil na trg, kar
vodi v $e dodatno niZanje tako generi¢nih kot tudi originalnih zdravil.

Wouters in Kavos (2017) v svoji raziskavi primerjata cene generi¢nih zdravil v sedmih
evropskih drzavah. V svojih ugotovitvah predstavljata, da so cene v vseh izbranih generi¢nih
zdravilih najnizje na Danskem in Svedskem, medtem ko o cene najvisje v Franciji in Italiji.

3 DOLOCANJE CEN ZDRAVIL V SLOVENLJI

V Republiki Sloveniji se cene zdravil, ki niso financirana iz javnih sredstev, prosto dolo¢ajo
glede pogoje na trgu. Za dolocanje cen zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev, je
odgovorna Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke. Financiranje teh zdravil je
v pristojnosti Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije. Vsi postopki dolocanja cen
zdravil so doloceni v ZZdr-2, kjer so natan¢no opredeljena merila, na¢ini in postopki za
dolocanje cen ter tudi spreminjanje in objavljanje reguliranih cen zdravil. Financiranje iz
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javnih sredstev je natan¢no dolo¢eno v Zakonu o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem
zavarovanju (JAZMP, 2018c).

Drzave ¢lanice EU lahko same izberejo nacionalni model, ki doloca cene in financiranje iz
javnih sredstev. V Sloveniji za dolo¢anje cen reguliranih zdravil uporabljamo primerjalni
model referen¢nih drzav, ki uposteva cene zdravil v Avstriji, Franciji in Nem¢iji (JAZMP,
2018c).

3.1 Kljuéne definicije

Za razumevanje delovanja sistema dolocanja reguliranih cen zdravil v Sloveniji moram
najprej definirati nekaj kljucnih izrazov. Zavezanec za oblikovanje cene zdravil je imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom oziroma njegov predstavnik. Drugi izraz, ki je skoraj
najpomembnejsi za magistrsko delo, je najvisja dovoljena cena (v nadaljevanju NDC). To
je cena, ki je dolo¢ena na podlagi Pravilnika o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani
medicini (Ur. I. RS, st. 32/15, 15/16 in 19/18) in se lahko uporablja v prometu na debelo.
Naslednji izraz je izredna visja dovoljena cena (v nadaljevanju IVDC), ki se na podlagi
Pravilnika o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini prav tako lahko uporablja
v prometu na debelo, vendar je zaradi izrednih stroSkov pri proizvodnji zdravila visja od
NDC. Kot sem Ze omenila, se cena zdravil v Sloveniji raCuna na podlagi referen¢nih drzav,
torej je primerjalna cena zdravila podatek o ceni zdravil v referencnih drzavah in je
prerac¢unana iz javno dostopnih podatkov v bazah teh drzav. V Sloveniji so to cene v
Nemciji, Avstriji in Franciji. Element vsake NDC je proizvajalcev element cene (Vv
nadaljevanju PEC). PEC je strukturni del vsake NDC oziroma IVDC in predstavlja
administrativne stroSke proizvajalca zdravila, izraCunan pa je na podlagi primerjalnih cen
(Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini, Ur. 1. RS §t. 32/15, 15/16
in 19/18).

3.2 Oblikovanje najvisje dovoljene cene

Najvi§ja dovoljena cena se na podlagi Pravilnika 0 dolo¢anju cen zdravil za uporabo v
humani medicini dolo¢a na podlagi cen zdravil v referen¢nih drzavah — v Sloveniji so to
Nemcija, Avstrija in Francija, — na podlagi cen zdravil v drugih ¢lanicah EU, ¢e zdravila v
treh primerjalnih drzavah ni na trgu, ali primerjav cen v drugih evropskih drzavah, ce
zdravila v EU ni na voljo.

Merila in postopki za dolocanje NDC so natan¢no opredeljeni v 9. do 16. ¢lenu Pravilnika o
dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini. Imeniki dovoljenja za promet z
zdravilom oddajo vlogo za doloc¢itev NDC pri JAZMP v pisni in elektronski obliki. NDC je
dolocena in izracunana na podlagi PEC in dolo¢ene vrednost, ki je namenjena kritju stroSkov
prometa na debelo. Vrednost PEC se v Sloveniji izraCuna na podlagi cen zdravil v
primerjalnih drzavah. Za ugotavljanje vrednosti PEC v teh drzavah se uporabljajo tiskane ali
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elektronske izdaje publikacij, ki navajajo primerjalne cene zdravil. V Avstriji je to
publikacija ali spletni vir Erstattungskodex, kjer se cena preracunava iz maloprodajnih cen.
V Nemcdiji se za izra¢un primerjalne cene uporablja Luex-Taxe v elektronski izdaji ali kot
spletni vir, ki je izracun za cene na debelo z upostevanjem najnizje cene zdravila na debelo,
ki se nanasa na javno financiranje zdravila. V Franciji pa so primerjalne cene, iz katerih
preracunajo cene, dostopne na spletnem viru Vidal, kjer so navedene cene na drobno z DDV.
Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil in uporabi v humani medicini vsebuje tudi prilogo, v kateri
je obrazec, ki se uporablja za preratunavanje primerjalnih cen v teh treh drzavah (Pravilnik
o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, Ur. 1. RS §t. 32/15, 15/16 in 19/18).

Ko so cene v primerjalnih drzavah preracunane, ugotovimo vrednost PEC originalnega
zdravila v Sloveniji, ki je natan¢no opredeljena v 12. ¢lenu Pravilnika za dolocanje cen
zdravil za uporabo v humani medicini. PEC cena originalnega zdravila v Sloveniji je enaka
prisotno le v eni izmed teh treh drzav, je PEC enaka preraunani ceni v tisti drzavi. Najvi§ja
vrednost PEC lahko znasa najve¢ 100 % primerjalne cene. Za generi¢na zdravila je dolo¢anje
PEC vrednosti nekoliko druga¢no. Prav tako se PEC doloc¢a na podlagi primerjalnega modela
treh referencnih drzav, Nemcije, Avstrije in Francije, vendar pa za primerjavo vzamemo
cene istih generi¢nih zdravil v teh drzavah. V primeru, da je generi¢no zdravilo prisotno v
vseh treh primerjalnih drzavah, je primerjalna cena enaka povprecju srednjih vrednosti
preracunanih cen. Ker je generi¢nih zdravil v vsaki drzavi lahko ve¢, je srednja vrednost
aritmeti¢na sredina najvi$je in najnize preracunane cene zdravila, ¢e pa je v drzavi prisotno
le eno generi¢ni zdravilo, se uposteva prera¢unana cena tega zdravila. Ce je oziroma so
generi¢na zdravila prisotna le v dveh primerjalnih drzavah, je postopek popolnoma enak, le
da upostevamo preracunane cene v zgolj teh dveh drzavah. V primeru, da je generi¢no
zdravilo prisotno na trgu le ene izmed primerjalnih drzav in pod pogojem, da v tej drzavi
originalnega zdravila ni, je primerjalna cena povprecje najvisje in najniZe preracunane cene,
¢e pa je prisotno le eno generi¢no zdravilo, je cena enaka temu zdravilu. V teh primerih PEC
vrednost zdravila v Sloveniji lahko doseze najve¢ 72 % primerjalne cene. V primeru, da je
generi¢no zdravilo na trgu samo v eni izmed primerjalnih drzav, kjer je na trgu tudi
originalno zdravilo, ali generi¢nega zdravila ni v nobeni izmed teh treh drzav, se PEC
vrednost racuna iz cene originalnega zdravila, vendar ne sme presegati 68 % primerjalne
cene originalnega zdravila (Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini,
Ur. 1. RS §t. 32/15, 15/16 in 19/18).

Ko smo izracunali PEC vrednost za zdravilo v Sloveniji, lahko izracunamo $e ceno na debelo
oziroma NDC ali IVDC. NDC je sestavljena iz PEC vrednosti ter marze oziroma deleza
veletrgovine, ki je sestavljen iz nespremenljivega oziroma fiksnega dela ter spremenljivega
oziroma variabilnega dela. Marza veletrgovcev znasa 0,5 EUR na enoto zdravila ter dodatno
1,1 % na PEC vrednost, ne sme pa presegati 27,00 EUR (Si21, 2015). Kot lahko vidimo v
enacbi 1, sta PEC vrednosti dodana nespremenljiv del marze veletrgovcev, ki znasa 0,5 EUR,
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deleza veletrgovine ali pa znasa 27 EUR, Kar je najvisja dovoljena vrednost spremenljivega
deleza veletrgovca (Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini, Ur. I.
RS st. 32/15, 15/16 in 19/18).

NDC= PEC + 0,5 EUR + MIN (PEC * 1,1 %; 27) EUR 1)

3.3 Izredna visja dovoljena cena

Ko imetnik dovoljenja za promet z zdravilom odda vlogo za dolo¢itev NDC, lahko hkrati
odda tudi vlogo za dolocitev izredne visje dovoljene cene (IVDC). Pogoji in merila za
dolo¢anje IVDC so navedeni v Pravilniku o uporabi zdravil v humani medicini, v ¢lenih od
16 do 21. Zavezanec lahko vlogo za IVDC vlozi, ¢e je zdravilu NDC Ze dolo¢ena ali hkrati
z vlogo za dolocitev NDC in ¢e na slovenskem trgu Se ni na voljo zdravilo z enako
ucinkovino, farmacevtsko obliko in jakostjo, isto terapevtsko indikacijo in farmakoloskim
mehanizmom in je njegova cena nizja od predlagane IVDC. Prav tako vrednost skupnega
prometa zdravila v vseh farmacevtskih oblikah in jakosti ne sme presegati 400.000 EUR
glede na preteklo koledarsko leto, razen v primeru, da na trgu Se ni ustreznega nadomestnega
zdravila. Vlogo za IVDC zavezanec prav tako odda na JAZMP, glavna sestavina te vloge pa
je temeljita obrazlozitev, zakaj NDC zavezancu ne omogoca oskrbovanja trga z zdravilom,
predloziti pa je treba tudi podatke o dejanskih stroskih, ki bremenijo zdravilo in so temelj za
zahtevo za dolocitev IVDC. Po obrazcu, ki se nahaja v tem pravilniku, zavezanec odda
izraGun predlagane IVDC, obseg prodaje zdravila v zadnjih treh letih oziroma krajSem
obdobju, ¢e se zdravilo prodaja krajsi ¢as, ali nacrtovan obseg prodaje, ¢e zdravilo Sele
prihaja na slovenski trg. Poleg tega je zavezanec dolzan predloziti proizvajalceve cene in
cene na debelo ter koli¢insko prodajo zdravila v drugih drzavah ¢lanicah EU ali drugih
evropskih drzavah, v katerih se zdravilo prodaja. Vloga mora vsebovati tudi analizo vpliva
na javna sredstva za zdravila ter farmaekonomsko analizo, ki sta pripravljeni na podlagi
podatkov za Slovenijo, in oceno relativne terapevtske vrednosti zdravila ali ustrezne
farmaepidemioloske podatke. Ko zavezanec odda popolno vlogo, jo obravnava komisija.
Komisija lahko predlog IVDC sprejme, predlaga nizjo IVDC, kot jo zeli zavezanec ali pa
zavrne vlogo za IVDC in obvelja NDC (Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v
humani medicini, Ur. |. RS st. 32/15, 15/16 in 19/18).

NDC je treba usklajevati dvakrat letno. Po 23. ¢lenu Pravilnika o dolocitvi cen zdravil za
uporabo v humani medicini je obdobje za usklajevanje cen od 1. marca do 1. aprila teko¢ega
leta in od 1. septembra do 1. oktobra tekocega leta. Vlogo za uskladitev NDC je treba oddati
s seznamom zdravil ter predlogi za NDC, oddati pa je treba tudi izra¢un cen primerjalnih
drzav, enako kot za prvo pridobitev NDC.

NDC in IVDC sta javno dostopna podatka, ki ju JAZMP objavlja najmanj enkrat mesec¢no.
V Tabeli 2 je prikaz javno objavljene NDC za obe jakosti zdravila Stayveer. JAZMP je
dolZna enkrat letno sporocati veljavne NDC in IVDC Evropski komisiji, prav tako pa mora
enkrat mesecno te cene skupaj s PEC vrednostmi in primerjalnimi cenami posredovati ZZZS,
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Ministrstvu za zdravje ter Nacionalnemu institutu za javno zdravje (v nadaljevanju N1JZ)
(Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini, Ur. |. RS §t. 32/15, 15/16
in 19/18)Zakon o zdravilih doloca, da cene zdravil niso nujno enake NCD ali IVDC, cena je
lahko dogovorjena in s tem nizja. Dogovor o nizjih cenah je sklenjen med ZZZS in
imetnikom dovoljenja za zdravilo, ki se dogovorita o popustu, ki znizuje ceno zdravila na
podrocju Slovenije (Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih druzb,
2018).

3.4 Kritje zdravil iz javnih sredstev

Stroske zdravil v Sloveniji krije Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije. Doloéila in
postopki kritja zdravil iz javnih sredstev so opredeljeni v Zakonu o zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju (Ur. 1. §t. 27/06, v nadaljevanju ZZVZZ). Zavod sredstva za
zdravila zagotavlja iz obveznega zdravstvenega zavarovanja ali v celoti, ali pa v odstotnem
delezu, ki je odvisen od razvrstitve zdravil na pozitivno ali vmesno listo. Na podlagi
razvrstitve na listo ZZZS v 100 % krije stroske zdravljenja z zdravili na pozitivni listi in
zdravljenje otrok, dijakov, Studentov ter oseb z motnjami v razvoju, z zdravili na vmesni
listi, 70 % v za izjeme pri uporabi zdravil iz pozitivne liste ter 50 % za uporabo zdravil iz
vmesne liste za posebne zdravstvene namene. Komisija ZZZS doloca tudi terapevtske
skupine zdravil ter skupine medsebojno zamenljivih zdravil, za katere dolo¢i najvisjo
priznano vrednost (v nadaljevanju NPV).

Sistem NPV za medsebojno zamenljiva zdravila je ZZZS postavil ze v letu 2003 z namenom
zmanjSanja javnih izdatkov za zdravila. Obvezno in prostovoljno zdravstveno zavarovanje
krije zdravila z enako uc¢inkovino le do neke doloCene vrednosti, vrednosti NPV, ki je
praviloma manj$a od NDC in je enaka ceni najcenejSega zdravila v skupini medsebojno
zamenljivih zdravil. V skupini medsebojno zamenljivih zdravil so zdravila z enako
ucéinkovino, jakostjo in farmacevtsko obliko. Vsa zdravila znotraj skupine imajo enako
ucinkovitost, varnost ter kakovost, razlika v ceni je zgolj zaradi razlicnih proizvajalcev in
njihove politike poslovanja. Ce Zeli pacient prejeti zdravilo, ki ima ceno postavljeno visje
od NPV, mora za zdravilo doplac¢ati. Na podlagi 23.a ¢lena ZZVZZ je NPV za skupine
medsebojno zamenljivih zdravil, ki so dostopna na trgu v Sloveniji v ¢asu dolo¢anja NPV.
Seznam medsebojno zamenljivih zdravil pripravlja JAZMP, na podlagi tega pa ZZZS na
vsaka dva meseca dolo¢i NPV. Seznam medsebojno zamenljivih zdravil je javno dostopen,
na nacin, Kot je prikazano v Tabeli 3. Tak sistem se je v Sloveniji izkazal za uspesnega, saj
omogoca ohranjanje velikega Stevila sodobnih zdravil na slovenskem trgu in znizuje cene
zdravil (ZZZS, 2018a).

Ker so se na trgu zacela ponavljati vedno drazja zdravila, potrebe zdravstvenega varstva pa
so bile vedno vecje, je leta 2013 Slovenija uvedla nov sistem NPV, ki vkljucuje vecje
skupine zdravil, terapevtske skupine zdravil. Terapevtske skupine doloca ZZZS na podlagi
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mnenj Komisije za razvrS¢anje zdravil na listo. Terapevtske skupine so dolocene glede na
terapevtsko indikacijo, terapevtski pomen zdravila, relativno terapevtsko vrednost, glede na
farmaekonomske podatke in podobna merila. Terapevtske skupine vkljucujejo zdravila, ki
imajo lahko razli¢ne ucinkovine, vendar imajo druge podobne lastnosti, razlicno pa imajo
tudi ceno. Zdravila znotraj terapevtske skupine imajo enotno NPV, ki jo krije zdravstveno
zavarovanje (ZZZS, 2018b). Pravilnik o razvr$¢anju zdravil na listo (Ur. 1. RS, $t. 35/13)
doloca, da je NPV znotraj terapevtske skupine dolo¢ena na ceno zdravila, ki ima najboljse
razmerje med stroski in ucinki zdravljenja. Za dolo¢itev NPV v medsebojno zamenljivih
skupinah in terapevtskih skupinah velja tudi pravilo, da se za doloc¢itev NPV upostevajo le
tista zdravila, ki so znotraj skupin presegla 0,5-odstotni delez prodanih pakiranj. Terapevtske
skupine zdravil ter njihove NPV se objavljajo vsaka dva meseca, vsaj tri tedne preden cene
stopijo v veljavo. Vsi ti podatki so dostopni v Centralni bazi zdravil (v nadaljevanju CBZ),
vkljuéno z informativnim doplacilom, ki je razlika med dolo¢eno NPV, ki jo krije
zdravstveno zavarovanje, in veljavno ceno.

Kaksna bo dejanska cena zdravila v lekarni, je odvisno od proizvajalca zdravila ali njihovega
zastopnika v Sloveniji, cena pa je dolocena glede na predpise in ne sme biti vecja kot NDC
ali IVDC. Ker je NPV dolocena glede na medsebojno zamenljive skupine skupin in glede na
terapevtske skupine zdravil in je praviloma nizja od NDC posameznega zdravila, jo
proizvajalci pogosto prilagodijo zdravilu z najnizjo NPV v skupini medsebojno zamenljivih
zdravil, da v lekarni doplacilo za zdravilo ni potrebno, saj lahko zdravila, ki so v skupini
medsebojno zamenljivih zdravil, zamenja ze farmacevt v lekarni (JAZMP, 2018b).

V Tabeli 3 so prikazana zdravila, ki spadajo v skupino medsebojno zamenljivih zdravil.
Imajo enako aktivno ucinkovino, bosentan, vsa zdravila so na vmesni listi z omejitvijo
predpisovanja za zdravila z najvisjo priznano vrednostjo, objavljena je izraCunana NDC,
966,35 EUR za 125 mg tablete in 953,59 EUR za 62,5 mg tablete, objavljena pa je tudi NPV,
kijo krije ZZZS. NPV je nizja, ker se je eden od proizvajalcev zdravila v skupini medsebojno
zamenljivih zdravil dogovoril z ZZZS za nizjo ceno. S tem je dolocil ceno kritja vsem
medsebojno zamenljivim zdravilom v skupini. Za dve zdravili je objavljena tudi cena
informativnega doplacila, ki jo mora pacient doplacati, ¢e Zeli dobiti to zdravilo, kar pomeni,
da proizvajalec cene ni znizal do NPV. 1z tabele je razvidno tudi, da sta zdravili na seznamu
terapevtskih skupin zdravil.
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Tabela 2: Primer javno objavljene NDC

ldent Ime zdravila in pakiranje ATC Splo$no ime Naziv ReZim Cenana Tip | Datum zadetka | Datum konca Vrsta
zdravila zavezanca izdaje debelo v vloge veljavnosti veljavnosti zdravila
EUR
146718 | Stayveer 125 mg filmsko C02KX01 | bosentan Marklas H/Rp* 966,35 NDC |18.1.2019 generi¢no
oblozene tablete, 56 tablet v Netherland BV
pretisnih omotih
146717 | Stayveer 62,5 mg filmsko C02KX01 | bosentan Marklas H/Rp* | 953,59 NDC |18.1.2019 generi¢no
obloZene tablete, 56 tablet v Netherland BV
pretisnih omotih

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah. Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju
zdravijenja na domu ob odpustu iz bolnisnice in nadaljnjem zdravljenju
Vir: JAZMP (2019a)

Tabela 3: Seznam medsebojno zamenljivih zdravil

Skupina MzZz ATC Nacionalna Ime zdravila Lista| Regulirana | Dogovorjena Najvi§ja Informativno Zdravilo je na
Sifra zdravila cena cena priznana dopladilo z DDV seznamu TSZ z
vrednost NPV
Bosentan 125 mg, C02KXO01 | 146178 Bosentan Norameda VC* | 966,35 - 796 186,53
filmsko oblozena 125 mg film. obl. tbl.
tableta 56X
Bosentan 125 mg, C02KX01 | 146718 Stayveer 125 mg film. | VC* | 966,35 - 796 -
filmsko oblozena obl. tbl. 56x
tableta
Bosentan 62,5 mg, C02KXO01 | 146179 Bosentan Norameda VC* | 953,59 - 796 172,56
filmsko obloZena 62,5 mg film. obl. tbl.
tableta 56x
Bosentan 62,5 mg, | C02KXO01 | 146717 Stayveer 62,5 mg film. | VC* | 953,59 - 796 -
filmsko oblozena obl. thl. 56x
tableta

Vir: JAZPM (20193)
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4 DOLOCANJE CEN ZDRAVIL NA HRVASKEM

4.1 Zakonska ureditev

Na Hrvaskem je glavni organ pri delovanju trga zdravil Hrvatska agencija za lijekove i
medicinske proizvode (v nadaljevanju HALMED). Zakon o lijekovima (NN 76/13, 90/14,
100/18) v 212. ¢lenu navaja vse odgovornosti HALMED. Med drugim je zadolzen za
odobritev dovoljenja za promet z zdravili na Hrvaskem, vodi registracijo novega zdravila,
daje strokovne ocene o kakovosti zdravila, zadolzen pa je tudi za doloCanje najviSje
dovoljene cene, izredne viSje dovoljene Cene in vodi letni postopek za izracun cen zdravil
ter ima Se druge naloge in pooblastila. Po Zakonu o lijekovima je zdravilo vsaka snov ali
kombinacija snovi, ki je namenjena zdravljenju ali preprecevanju bolezni pri ljudeh, je
namenjena obnavljanju, zdravljenju in prilagajanju fizioloSkih funkcij ali snov, je namenjena
postavljanju diagnoze. HALMED lahko odredi tudi seznam medsebojno zamenljivih
zdravil, ki je objavljen na njegovi spletni strani, pri sestavljanju tega seznama pa upostevajo,
da je verjetnost pojavljanja razlik v delovanju in varnosti zdravila zanemarljiva.

Dovoljenje za promet z zdravilom na HrvaSkem daje HALMED ali Evropska komisija. Pred
dajanjem zdravila na trg morajo biti vsakemu zdravilu potrjeni kakovost, varnost ter
delovanje zdravila. Zdravila so lahko na Hrvaskem dana v promet z vsemi $tirimi postopki,
priznanimi s stranmi EU, nacionalnim, decentraliziranim, centraliziranim postopkom ter s
postopkom medsebojnega priznavanja. Za zdravila, ki dovoljenje pridobijo s centraliziranim
postopkom, dovoljenje za promet daje Evropska komisija, za zdravila, ki dovoljenje dobijo
z drugimi tremi postopki, pa je odgovoren HALMED. Za odobritev dovoljenja za originalno
zdravilo je treba za HALMED priloziti tudi rezultate klini¢nih $tudij, medtem ko za
generi¢na zdravila tega ni treba predloziti, ¢e prosilec lahko dokaze, da je zdravilo res
generi¢no zdravilo, mora pa imeti enako sestavo snovi in enako farmacevtsko obliko. Na
Hrvaskem se prvo generi¢no zdravilo lahko pojavi Sele 10 let po vstopu originalnega
zdravila, cetudi mu Ze prej poteCe patent. Tudi na Hrvaskem se zdravila delijo na zdravila,
Ki se izdajajo na recept ter na zdravila, ki jih v lekarni dobimo brez recepta. Prav tako za
zdravila velja velika omejitev oglasevanja. Oglasevanje je dovoljeno v strokovni literaturi,
na strokovnih in znanstvenih izobrazevanjih ter neposredno zdravstvenim delavcem.
Oglasevanje na Hrvaskem je dovoljeno le, ¢e ima zdravilo dovoljenje za promet 0ziroma ce
je bil na HALMED Ze oddan zahtevek za odobritev dovoljenja za promet, oglaSevanje pa
mora biti popolnoma objektivno (NN 76/13, 90/14, 100/18).

Zdravilom, ki imajo dovoljenje za promet z zdravilom na Hrvaskem in so razvr§¢ena med
zdravila, ki se izdajajo na recept in so na osnovni ali dodatni listi zdravil Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje (HZZO), mora ceno doloc¢iti HALMED. HALMED mora na
zahtevo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom dolociti najvisjo dovoljeno ceno
zdravila. Imetniku dovoljena na HALMED ni treba oddajati zahteve za dolocanje najvisje
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dovoljene cene, Ce je bila ta cena Ze doloCena zdravilu z enakim nelastniSkim imenom.
Nositelj dovoljenja za promet z zdravilom lahko na HALMED poda tudi zahtevo za
odobritev izrednega zvisanja najvisje dovoljene cene, HALMED pa o tej zahtevi odlo¢a ob
predhodni odobritvi ministra za zdravje. Minister to zahtevo odobri ali zavrne glede na
optimalno oskrbo ljudi z zdravili, nujnimi za nudenje primerne zdravstvene zascCite. Seznam
objavlja na svoji spletni strani. Imetnik dovoljenja z zdravilom tako zdravila ne sme prodajati
po ceni, ki bi bila vi§ja od najvisje dovoljene ali izredne visje dovoljene cene. HALMED
ima na voljo 30 dni od oddaje zahtevka, da imetniku dovoljenja za promet odobri najvisjo

v

v

enkrat letno (NN 76/13, 90/14, 100/18).

Glede na Pravilnik o mjerilima i na¢inu za odredivanje cijena lijekova na veliko i o0 nac¢inu
izvjes¢ivanja o cijenama na veliko, ki je sestavni del Zakona o lijekovima (NN 76/13, 90/14,
100/18), je veleprodajna cena, prodajna cena zdravila v prometu brez davka na dodano
vrednost. Glede na odlo¢be tega pravilnika je cene dolzan izracunati imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom, ceno pa potrdi HALMED. Merila za dolocanje cene so vzporedna
veleprodajna cena, farmaekonomski podatki ali pa najpogosteje rabljen nacin, veleprodajna
cena zdravil v drugih referen¢nih drzavah. Hrvaska za svoje referencne drzave uporablja
Italijo, Cesko ter Slovenijo. Ce cena v kateri izmed teh treh drzav ni dostopna, uporabi
Spanijo, e pa cene tudi tam niso dostopne, uporabi $e Francijo. Za referentne cene se
uporabljajo zdravila z istim neza$¢itenim imenom in isto farmacevtsko obliko v referen¢nih
drzavah. V referencnih drzavah se lahko pojavlja ve¢ generi¢nih zdravil z enakim
neza$¢itenim imenom. Takrat se za primerjalno ceno vzame povprecje cen vseh zdravil. V
primeru, da takih zdravil ni na voljo v treh drzavah, je treba upostevati cene v vsaj dveh
referen¢nih drZzavah. V vsaki referen¢ni drZavi se izraCuna povprecna cena zdravila, za ceno
na Hrvaskem pa velja povpre¢na cena v vseh treh 0ziroma dveh drzavah. Ta izra¢un se naredi
za vsako novo zdravilo, ki je dobilo dovoljenje za promet na HrvaSkem, prav tako pa je
enkrat letno izrac¢un treba narediti za vsa zdravila. Pri originalnih zdravilih je pravilo, da
cena ne sme presegati 100 % izracunane cene. Pred enim letom, ko je bil delan izrac¢un, so
bile lahko v referen¢nih drzavah cene vi§je in tako so cene vi§je tudi na HrvaSkem, v roku
enega leta pa so se cene lahko v referencnih drZzavah znizale ali zviSale, kar vodi so
spremembe cene tudi na Hrvaskem, zato je ceno treba spremeniti. Ce je izradunana cena
originalnega zdravila zdaj nizja, je treba ceno na Hrvaskem znizati do najve¢ 100 %
izraCunane cene. To pravilo velja za originalna zdravila, ki imajo Se vedno patent in tudi za
tista, ki jim je patent ze potekel. Enako pravilo velja tudi za generi¢na zdravila — cena na
Hrvaskem ne sme presegati 100 % izracunane cene. Izracunana cena na Hrvaskem, enako
kot v Sloveniji, predstavlja veleprodajno ceno.
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4.2 Osnovna in dodatna lista

Veliko vlogo igra tudi HZZO, ki lahko odredi tudi nizjo ceno, Kot je izraCunana po obrazcu
iz Pravilnika. Na Hrvaskem poznajo dve listi zdravil, ki jih doloca HZZO. To sta osnovna
lista zdravil ter dodatna lista zdravil. Zavarovana oseba je upravi¢ena do vseh zdravil, ki so
navedena na osnovni in dodatni listi ter v izrednih primerih tudi do zdravila, ki na listah ni
navedeno, ¢e se je tako odlocilo vodstvo bolni$nice, v kateri se oseba zdravi.

Na osnovni listi so zdravila, ki so medicinsko in ekonomsko gledano najpogostejsa in
najprimernejsa za zdravljenje vseh bolezni. Na dodatni listi pa so zdravila, ki so glede na
zdravila iz osnovne liste nekoliko drazja, HZZO pa zanje zagotavlja pokritje stroSkov
zdravila do viSine cene enakovrednega zdravila, Ki je na osnovni listi (HZZO, 2019b).
Zdravila, ki so na dodatni listi, do neke mere krije HZZO, pacienti v lekarni pa morajo za
zdravilo doplacati. Cena, ki jo krije HZZO in cena doplacila sta objavljeni na dodatni listi.
Po Zakonu lahko imetnik dovoljenja za promet vlozi zahtevo za uvrstitev zdravila na listo,
¢e je HALMED pred tem Ze potrdil najvi§jo dovoljeno ceno. Vsa pravila za odlo¢anje glede
uvrscanja zdravil na osnovno ali dodatno listo so opredeljena v Pravilniku o mjerilima za
stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (NN br. 76/2013).

Ko imetnik dovoljenja za promet vlozi zahtevo za uvrstitev zdravila na listo, mora HZZO
priloziti vso potrebno dokumentacijo. Med drugim je ena najpomembnejsih izra¢un cene
zdravila, priloziti pa mora tudi prikaz statusa kritja zdravila zdravstvenih zavarovanj v drugih
drzavah clanicah EU. Poleg tega mora predloziti tudi strokovno mnenje ter znanstvene
dokaze o prednosti novega zdravila v primerjavi z zdravilom, ki obstajajo na trgu, predvsem
tistimi, ki se uvr$cajo na osnovno ali dodatno listo. HZZO dolo¢i trinajstélansko komisijo,
ki odloca o uvrstitvi zdravila na listo. Komisija odlocitev o uvrstitvi poda glede na vecje
Stevilo meril. To so pomembnost zdravila z vidika javnega zdravja, zdravilna vrednost
zdravila, relativna zdravilna vrednost zdravila in ocena eti¢nih vidikov. Pri vseh teh pravilih
obstajajo izjeme, ¢e zdravilo osebam nudi boljso oskrbo in kakovost zivljenja kot do zdaj
uvrséena zdravila (NN br. 76/2013).

Obstajajo tudi merila, po katerih komisija zdravila ne sme uvrstiti na eno izmed list: ¢e
zdravilo ne kaze vsaj enake ali dodane vrednosti glede zdravljenja ali ekonomskih u¢inkov
kot zdravila v enaki terapevtski skupini, ki so Ze uvr$¢ena na listo, je zdravilo namenjeno
zgolj lajSanju simptomov in je s stali$¢a javnega zdravstva manj potrebno ali pa zdravilo
zdravi zgolj stanja, ki se lahko pozdravijo Ze s spremembo nacina Zivljenja. Po odlocitvi
komisije, da zdravilo uvrsti na eno izmed list, se imetnik dovoljenja za promet ter HZZO s
posebnim dogovorom dogovorita o financiranju zdravila. S tem dogovorom se dogovorita o
Stevilu zavarovanih bolnikov, za katere bo ceno zdravila kril HZZO ali pa o viSini zneska,
ki bo namenjen za financiranje tega zdravila, imetnik dovoljenja za promet pa se obvezuje,

da bo nosil strosek, ¢e preseze dogovorjen znesek ali dogovorjeno stevilo zavarovancev (NN
br. 76/2013).
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Po Pravilniku o mjerilima i na¢inu za odredivanje cijena lijekova na veliko 1 o nacinu
izvjeSéivanja o cijenama na veliko se HZZO tudi obveze, kolikSen znesek zdravila bo Kril.
Za originalna zdravila, ki so na trgu nova in na osnovni ali dodatni listi nimajo zamenljivih
zdravil, cena, ki jo krije zavod, ne sme biti vi§ja od 100 % izraCunane cene zdravila, za
zdravila, ki imajo na listi Ze zamenljivo zdravilo, pa cena, ki jo placa HZZO, ne sme biti
vi§ja od 90 % najnizje cene zamenljivega zdravila. Za generi¢no zdravilo pa velja pravilo,
da cena, ki jo placa HZZO, ne sme biti vi§ja od 70 % cene njegovega originalnega zdravila.
HZZO lahko zdravilo iz liste tudi odstrani v primeru, da tako Zeli imetnik dovoljenja za
promet, da na podlagi strokovnega misljenja ni ve¢ razlogov za uporabljanje takega zdravila,
¢e HALMED ugotovi slabo delovanje zdravila ali pa zdravilo po 12 mesecih na listi ni
ustvarilo nobenega prometa. HZZO redno, veckrat na leto, objavlja seznam zdravil, ki so na
osnovni in na dodatni listi, skupaj s cenami, ki jih krije HZZO, kot je prikazano v Tabeli 4.

Tabela 4: Objavljena zdravila in cena na osnovni listi

Zasciteno ime | Oblika, jakost in pakiranje | Cenav | Cenav Cenav Cenav

zdravila zdravila HRK za | HRKza | HRKza | HRK za
enoto enota |originalno | originalno
DDV-jem | pakiranje | pakiranje

zDVV-

jem

Stayveer Thl. film obl. 56x62,5 mg 139,10 146,06 | 7.789,60| 8.179,08
Stayveer Thl. film obl. 56x125 mg 171,90 180,49 | 9.626,21| 10.107,52

Vir: HZZO (2019a).

5 EMPIRICNI DEL — IZRACUNI IN PRIMERJAVA CEN

5.1 Metodologija

V magistrskem delu bom uporabila kvalitativno metodo, in sicer $tudijo primera, kjer bom
na primeru dveh zdravil, originalnega in generi¢nega, naredila primerjavo izratunov cen v
Sloveniji in na Hrvaskem, najprej za originalno in nato za generi¢no zdravilo. Za analizo
bom vzela zdravili, ki vsebujeta aktivno u¢inkovino bosentan. Lastnisko ime originalnega
zdravila je Tracleer (EMA, 2019b), lastnisko ime generi¢nega zdravila pa Stayveer. Po
podatkih, najdenih na spletni strani EMA (2018a), se zdravili uporabljata za zdravljenje
pljucne arterijske hipertenzije, pacientom pa pomagata pri izboljsanju fizi¢ne aktivnosti. Po
podatkih CBZ (2019a) sta zdravili uvr§¢eni pod ATC oznako C02KXO01, kar pomeni
bosentan. Skozi izracune bom poskusila ugotoviti vse razlike tako med sistemom ra¢unanja
cen za originalno in generi¢no zdravilo kot tudi vse razlike ali podobnosti, ki se pojavljajo
pri ra¢unanju cen med Slovenijo in Hrvasko. Prikaz samega izracuna v praksi bo lahko bolj
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natan¢no prikazal, kje se pojavljajo razlike v cenah, ali so krivi nacini izracuna, ali sama
izbira referen¢nih drzav.

V raziskavi sta klju¢ni dve glavni hipotezi. Obe se navezujeta na ceno zdravil, klju¢na pa sta
trga v Sloveniji in na Hrvaskem. V obeh hipotezah nastopa odvisna spremenljivka, ki je cena
zdravila. Pri prvi hipotezi je raziskava usmerjena na referenéne drzave, ki jih v svoji kosarici
uporabljata Slovenija in Hrvaska.

HI: Zaradi izbranih referencnih drzav je cena izbranega zdravila v Sloveniji visja kot na
Hrvaskem.

Hipoteza 1 trdi, da so referen¢ne drzave glavni dejavnik pri doloCanju cene zdravila v
posameznih ¢lanicah in izbira pravih in drzavi primernih referen¢nih drzav pomembno
vpliva na ceno zdravil. Predpostavljam, da je cena izbranega zdravila v Sloveniji visja kot
na Hrvaskem zaradi izbire referen¢nih drzav z nekoliko vi§jimi ekonomskimi kazalniki, kot
jih imajo drzave, ki jih za referenéne uporablja Hrvaska. Poleg vpliva cen zdravil v
referen¢nih drzavah bom v raziskavi pogledala tudi, kako nac¢in ra¢unanja cene iz cen zdravil
v referen¢nih drzavah vpliva na visino cene zdravila v Sloveniji in na Hrvaskem.

Pri drugi hipotezi glavno vlogo igrata ceni originalnega in generi¢nega zdravila.

H2: Zaradi metode izracuna reguliranih cen zdravil je originalno zdravilo vedno drazje od
njegovega genericnega zdravila.

Glavni namen hipoteze 2 je ugotoviti, kako se zniza cena originalnega zdravila, ko se mu
izteCe patent in na trg vstopi konkurenca z enakim in cenejSim zdravilom. Ker so cene
zdravil, ki so financirana iz javnih izdatkov, regulirane in se ugotavljajo glede na ceno
zdravila z enakimi u¢inkovinami, bi morali biti ceni originalnega in generi¢nega zdravila
enaki. Vendar se v veliko drzavah ¢lanicah za izracun cene originalnega in generi¢nega
zdravila uporabljajo razli¢éne metode izracuna, zaradi ¢esar predpostavljam, da je originalno
zdravilo Se vedno lahko drazZje, ¢eprav sta zdravili po u€inkovinah, ki naj bi bile glavni
dejavnik pri dolo¢anju cen, popolnoma enaki.

Za potrditev ali zavrnitev H1 moram najprej preveriti, kako so trenutno izbrane referen¢ne
drzave primerljive med seboj v ekonomskih kazalnikih. Kot ze veckrat omenjeno, lahko
drzave ¢lanice za svojo koSarico drzav izberejo poljubno Stevilo drzav, ki naj bi si bile
ekonomsko podobne, da je primerjava cen postena.

Slovenija za svojo koSarico referencnih drzav uporablja Avstrijo, Nemcijo in Francijo, ki na
prvi pogled niso najbolj primerljive s Slovenijo. Hrvaska za svoje referen¢ne drzave
uporablja Slovenijo, Cesko in Italijo, v primeru, da ciljna zdravila v teh treh drzavah niso
dostopna, pa uporabi Spanijo in Francijo. Na prvi pogled so drzave, ki jih uporablja Hrvaska,
bolj primerne glede na ekonomske kazalnike. Glede na podatke Eurostata od leta 2012 do
leta 2017 sem naredila primerjavo med omenjenimi drzavami.
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V spodnjih dveh tabelah so podatki, ki so primerljivi med seboj in nam dajejo sliko stanja v
drzavi. V Tabeli 5 je primerjava podatkov o dejanski individualni porabi na prebivalca v
posamezni proucevani drzavi. Govorimo pravzaprav o0 kupni moci prebivalstva ali Purchase
Power Parity (PPP). Podatki so merjeni v valuti kupne mo¢i Purchase Power Standard (PPS),
kar pomeni, da je nacionalna valuta pretvorjena v standardno valuto, da so podatki lahko
med seboj primerljivi (Eurostat, 2019c). V Tabeli 6 so navedeni podatki o bruto domacem
proizvodu (BDP) v cenah, ki so trenutno na trgu in izrazeni v evrih na prebivalca. V obeh
tabelah so zajeti podatki o dveh proucevanih drzavah — to sta Slovenija in Hrvaska — ter
podatki o njunih referen¢nih drzavah. Podatke za Slovenijo bom primerjala s podatki o
Nemciji, Avstriji in Franciji kot referen¢nih drzavah, ki jih Slovenija uporablja, podatke o
Hrvaski pa bom primerjala s podatki o Sloveniji, Ceski, Italiji, Franciji ter Spaniji.

1z spodnjih dveh tabel lahko vidimo, da so kazalniki za Nem¢ijo, Avstrijo in Francijo v obeh
proucevanih kategorijah bistveno visji kot v Sloveniji. Ce primerjamo BDP na prebivalca v
letu 2017, ima Avstrija dvakrat visjo vrednost kot Slovenija, prav tako razlika pri bruto
nacionalnem prihodku med Awvstrijo in Slovenijo znasa skoraj 14.000 PPS. Podobno visoke
razlike najdemo tudi pri primerjanju vrednosti med Slovenijo ter Nem¢ijo in Francijo.

Medtem ko Slovenija pa obeh kazalnikih ne uporablja najbolj primerljivih drzav ¢lanic, so
podatki za drzave, ki jih uporablja Hrvaska, bolj primerni. Ceska in Slovenija imata v obeh
proucevanih kategorijah zelo podobne vrednosti, ki so le nekoliko visje od hrvaskih
vrednosti, prav tako tudi Spanija, ki jo Hrvaska uporablja kot dodatno drzavo, ne odstopa
preve¢ od Slovenije in Ceske. Edina od dodatnih drzav, ki jih Hrvaska lahko uporablja kot
referencne, kjer so vrednosti v obeh kategorijah nekoliko visje, je Francija.

Ce pogledamo s strani prou¢evanih kazalnikov in zgolj teh osmih drzav, e v tej skupini
vidimo drzave, ki bi bile za Slovenijo mogo&e bolj primerne, kot so trenutne. Ceska je po
teh kazalnikih Sloveniji najbolj podobna, sledi ji Spanija in nato tudi Italija, ki sta si po teh
kazalnikih zelo blizu in veliko blizje Sloveniji kot Avstrija, Nem¢ija in Francija.

Tabela 5: Dejanska individualna poraba na prebivalca (v PPS)

DrZzava/leto 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Ceska 13.700| 14.200| 15.000| 15.600| 15.800| 16.800
Nemcija 23.000| 23.100| 23.800| 24.600| 24.600| 25.100
Spanija 16.200| 16.100| 16.800| 17.800| 17.800| 18.300
Francija 20.600| 21.100| 21.400| 22.100| 22.000| 22.200
Hrvaska 11.000| 11.200| 11.300| 11.900| 12.200| 12.600
Italija 19.300| 18.800| 18.800| 19.500| 19.700| 20.100
Avstrija 22.800| 23.100| 23.500| 24.200| 23.900| 24.000
Slovenija 14.800| 14.400| 14.600| 15.200| 15.300| 15.800

Vir: Eurostat (2019b).
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Tabela 6: BDP po trenutnih cenah na trgu (v EUR na prebivalca)

Drzava/leto 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Ceska 15.400| 15.000| 14.900| 16.000| 16.700| 18.100
Nemcija 34.300| 35.000| 36.300| 37.300| 38.400| 39.600
Spanija 22.200| 22.000| 22.300| 23.300| 24.100| 25.100
Francija 31.800| 32.100| 32.400| 33.000| 33.400| 34.300
HrvaSka 10.300| 10.300| 10.200| 10.600| 11.200| 11.800
Italija 26.700| 26.500| 26.700| 27.200| 27.900| 28.500
Auvstrija 37.800| 38.200| 39.000| 39.900| 40.800| 42.100
Slovenija 17.500| 17.600| 18.200] 18.800| 19.500| 20.800

Vir: Eurostat (2019a).

Pri vseh zgoraj omenjenih drzavah ceno zdravil, ki so krita iz javnih izdatkov, doloc¢ajo
drzavne institucije, kot je Ze prikazano v Tabeli 1. Prav tako vse drzave, razen Nemcije in
Spanije, uporabljajo sistem referen¢nih drzav kot glavni kriterij za dologanje cen zdravil,
Nem¢ija in Spanija pa ta sistem uporabljata kot dodatni sitem, kot je razvidno iz Slike 1.
Glede na podatke Evropske komisije (Toumi, Remuzat, Vataire & Urbinati, 2014) Nemcija
za referen¢ne drZave uporablja 15 drzav ¢lanic, med njimi ni Slovenije in HrvaSke, so pa
Avstrija, Francija, Ceska, Italija in Spanija. Avstrija za svoje referen¢ne drzave uporablja
kar 24 drzav ¢lanic, med drugim vse zgoraj omenjene drzave razen Hrvaske. Francija ima v
svoji kogarici drzav §tiri drzave ¢lanice, tudi Neméijo, Spanijo in Italijo. Ceska v svoji
kosarici uporablja 19 drzav. Med njimi ni Nemcije, so pa vse druge zgoraj obravnavane
drzave. Spanija ima za svoje referenéne drzave 16 drzav, med katerimi od zgoraj nastetih
manjka le Hrvaska, Italija pa ima v svoji koSarici kar 27 drzav in vkljucuje vse zgoraj nastete
drzave. Izmed zgoraj omenjenih drzav je vecina pogosto uporabljena za referen¢no drzavo
drugim ¢lanicam, najveckrat Francija, kar 19-krat, Nem¢ija je uporabljena 17-krat, Spanija
in Avstrija po 16-krat, Italija 15-krat, Ceska ter Slovenija po 13-krat in Hrvagka, ker je zadnja
vstopila v EU, je uporabljena v petih drugih drzavah ¢lanicah. Tabela vseh referen¢nih drzav
vseh ¢lanic EU je priloZena v Prilogi 1.

V Tabeli 7 so navedene cene izbranih zdravil z enakim nelastniskim imenom po referen¢nih
drzavah, ki bodo prisle v postev pri spodnjih izracunih cen generi¢nega in originalnega
zdravila v Sloveniji in na Hrvaskem. Originalno zdravilo in njegova cena sta dostopna zgolj
v Italiji, Avstriji in Nemdiji. Vidimo lahko, da je maloprodajna cena tega zdravila dale¢
najvisja v Italiji, sledi Nemcija in nato Avstrija z bistveno nizjo ceno originalnega zdravila.
Pri generi¢nih zdravilih se cene zdravil mocno razlikujejo med seboj. V Sloveniji vidimo,
da imata obe generi¢ni zdravili eno ceno, zaradi pravil racunanja NDC v Sloveniji, medtem
ko se v drugih drzavah cene generi¢nih zdravil mo¢no razlikujejo. V Italiji cene nihajo od
425 pavse do 1512,12 EUR, na Ceskem, kjer je prisotnih prav tako veliko generi¢nih zdravil,
so si cene bolj blizu in se gibljejo med 1300 in 1500 EUR. V Nemciji, kjer sta prisotni dve
generi¢ni zdravili, je med cenama prav tako velika razlika, 830 EUR. Prera¢unane
veleprodajne cene s faktorji, ki so dolo¢eni po zakonu tako v Sloveniji kot na Hrvaskem, so
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tako v povpreéju za izbrana generiéna zdravila najvisje v Neméiji, sledijo Ceska, Avstrija,
Kjer je na trgu le eno generi¢no zdravilo, Slovenija, kjer sta na trgu dve generic¢ni zdravili,
obe z isto ceno, ter nazadnje Italija, kjer je dostopnih najve¢ generi¢nih zdravil, ki imajo v

povprecju najnizjo preracunano veleprodajno ceno.

Tabela 7: Seznam zdravil in cen, upostevanih v nadaljnjih izracunih

Cenaiz Prera¢unana
publikacije | veleprodajna
DrZava Naziv zdravila (EUR) cena (EUR)™
IT Tracleer ” 3.780,31 2.589,51
Bosentan Accord 1.512,12 1.035,80
Bosentan Aurobindo 600,00 411,00
Bosentan Doc Generici 425,00 291,13
Bosentan Medac 1.512,12 1.035,80
Bosentan Mylan 600,00 411,00
Bosentan Sandoz 1.512,12 1.035,80
Bosentan Sun 1.512,12 1.035,80
Bosentan Teva 600,00 411,00
Bosentan Zentiva 600,00 411,00
Si Stayveer 125 Mg Filmsko Oblozene Tablete, 56 X 966,35
Bosentan Norameda 125 Mg Filmsko ObloZene 966,35

Tablete
Ccz Stayveer 125 Mg 1.467,46 1.262,02
Bosentan Abdi 1.312,49 1.128,74
Bosentan Accord 1.333,32 1.146,65
Bosentan Avmc 1.333,32 1.146,65
Bosentan Mylan 1.467,46 1.262,02
Bosentan Welding 1.467,46 1.262,02
Bosentan Ebewe 1.467,46 1.262,02
Bosentan Pharmascience International 1.333,32 1.146,65
AT Tracleer Ftbl 125mg” 1.551,20 1.469,23
Stayveer Ftbl 125mg fl, 56x 1.115,05 1.049,46
DE Tracleer 125 Mg Filmtabletten” 2.724,39 2.685,89
Bosentan Beta 125 Mg Filmtab. 56 Stk 1.199,10 1.161,80
Bosentan Rationpharm 125 Mg Filmtab. 56 Stk 2.030,01 1.991,51

“Originalno zdravilo
™ Cena je preracunana glede na pravila preracunavanja maloprodajne cene v veleprodajno ceno v
referencnih drzavah, ki veljajo v Sloveniji in na Hrvaskem
Vir: Lastno delo.

5.2 Izracun cene originalnega zdravila v Sloveniji

Kot ze omenjeno, se glede na Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani
medicini (Ur. I. RS, st. 32/15, 15/16, 19/18 in 11/19) PEC cena originalnega zdravila v
Sloveniji rauna glede na najniZjo primerjalno ceno enakega zdravila v referen¢nih drzavah.
Ce zdravilo ni prisotno v vseh treh referenénih drzavah, se upostevajo le cene v drzavah, v

katerih je zdravilo prisotno. V nasem primeru je enako zdravilo prisotno v Nemciji in
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Awvstriji, na francoskem trgu pa tega zdravila ni. PEC cena originalnega zdravila ne sme
presegati 100 % najnizje primerjalne cene v referen¢nih drzavah.

Podatke o ceni zdravila sem dobila in nemske baze Lauer-Taxe (lahko se uporabi tudi cenik
ABDA Datebanke), elektronske izdaje, in iz avstrijske baze Erstattungskodex, ki je prav tako
spletni vir. V francoski bazi Vidal zdravilo ni navedeno, kar pomeni, da ni na trgu oziroma
ni financirano iz javnih izdatkov. Cene zdravil se raCunajo po obrazcu, ki je prilozen v Prilogi
2. Cene v nemski bazi Lauer-Taxe so veleprodajne cene, ki jih je treba preracunati na
primerjalne cene. Enacba, ki Se uporablja za preracun, je:

Primerjalna cena (Nemcija) = MAX (C — 38,50 ; (C —0,70) / 1,0315) EUR (@)

C v enacbi je veleprodajna cena v Nemciji, glede na podatke Lauer-Taxe ali ABDA
Datebanke. Primerjalna cena je izraCunana na dva nacina, izmed katerih je vis§ja cena
primerjalna cena. Izracuna se lahko kot veleprodajna cena, Ki ji je odStetih 38,50 evra ali pa
je veleprodajni ceni odstetih 0,70 evra in je vsota potem deljena z 1,0315 evra.

Pri Avstriji je zgodba zopet nekoliko drugacna. V avstrijski bazi so navedene maloprodajne
cene, ki so potem s faktorjem preracuna, ki je odvisen od cene zdravila, preraCunane na
primerjalne cene. Faktorji preracuna so navedeni v Tabeli 8.

Tabela 8: Maloprodajne cene in faktorji preracuna v Avstriji

ZavarovalniSka cena v Faktor za Izracun primerjalne

EUR preracun cene

C f Formula

do 9,58 0,6320 C*f

9,59 0,6408 C*f

9,60-13,69 0,6488 C*f

13,7 0,6540 C*f

13,71-18,38 0,6584 C*f

18,39 0,6643 C*f

18,40 — 26,99 0,6704 C*f

27 0,6780 C*f

27,01 — 39,59 0,6856 C*f

220,01 — 370,99 0,8817 C*f

371 0,8906 C*f

371,01 — 377,03 0,8995 C*f

od 377,04 1,0390 C/f-23,74 EUR

Vir: Pravilnik o doloc¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (2015).

Primerjalne cene za zdravila, ki so dostopna v Avstriji, se preracunajo s faktorjem preracuna,
ki se giblje od 0,6320 za zdravila, ki ne presegajo cene 9,58 EUR, pa vse do 1,0390 za
zdravila, ki so drazja od 377,4 EUR. Formula za preracun je do cene zdravila 377,03 EUR
enaka in je maloprodajna cena zdravila pomnoZena s faktorjem preracuna, za najdrazja
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zdravila, drazja od 377,04, pa je formula drugacna, in sicer je cena deljena s faktorjem
preracuna, od koli¢nika pa je odstet Se fiksni del 23,74 EUR.

Za zdravila, ki so dostopna na francoskem trgu, je izra¢un primerjale cene Se nekoliko
drugacen, vendar v mojem primeru zdravilo v Franciji ni dostopno in primerjalna cena ni
vsteta v izracun PEC cene.

V Pravilniku o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Ur. I. RS, §t. 32/15,
15/16, 19/18 in 11/19) je v Prilogi 1 Obrazec B1 za izracun najvisje dovoljene cene zdravila
na debelo, s pomocjo katerega podjetja, ki so nosilci dovoljenj za promet z zdravili, ali
njihovi zastopniki prijavljajo ceno na JAZMP. Obrazec je prilozen v Prilogi 2. V obrazcu so
vsi podatki, ki jih JAZMP potrebuje za odobritev NDC, od podjetja, ki je imetnik dovoljenja
za promet, datuma, kdaj se obrazec pripravlja, kdaj so bile iskane cene v uradnih bazah
referen¢nih drzav, Sifre zdravila, lastniskega imena zdravila, njegove jakosti, oblike ter
pakiranja, ATC kode do stevila osnovnih enot. Preden se za¢ne izracun, je treba oznaciti, ali
gre za originalno ali generi¢no zdravilo, saj se izracuna nekoliko razlikujeta.

Prikaz izracuna:

V primeru, da zelimo prijaviti in izra¢unati ceno za originalno zdravilo, moramo to zdravilo
poiskati v uradnih bazah referenénih drzav in poiskati njegovo ceno.

Zdravilo 1 ima v Awvstriji glede na spletni vir Erstattungskodex v marcu 2019 ceno
1551,20 EUR, v Nemciji pa v spletni publikaciji Lauer-Taxe marca 2019 cena znaSa
2724,39 EUR.

Ceni sta javno objavljeni, vendar ju je treba preracunati v primerjalne cene, kot je navedeno
zgoraj.

Kot vidimo, je maloprodajna cena v Avstriji vi§ja od 377,04 EUR, kar pomeni, da bomo
ceno preracunali s pomocjo enacbe

Primerjalna cena = C/f — 23,74 EUR 3)
V nasem primeru bodo podatki:
C =1551,20
f=1,0390
Primerjalna cena (Avstrija) = 1551,20/1,0390 — 23,74 = 1469,23 EUR

V Nemciji veleprodajna cena znasa 2724,39 EUR. Ker primerjalno ceno lahko dolo¢imo na
dva nacina, moramo najprej preveriti, katera cena je visja.

Primerjalna cena 1 = 2724,39 — 38,50 = 2685,89 EUR
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Primerjalna cena 2 = (2724,39 - 0,70) / 1,0315 = 2640,51 EUR

Ker se za primerjalno ceno vzame tista kombinacija, kjer je cena vi§ja, je torej koncna
primerjalna cena primerjalna cena 1.

Primerjalna cena (Nemcija) = 2724,39 — 38,50 = 2685,89 EUR

Pomembno je, da je cena celotnega pakiranja zdravila preracuna na osnovno eno, saj se lahko
Stevilo osnovnih enot v pakiranju med drzavami razlikuje in tako cene niso primerljive med
seboj.

Originalno zdravilo ima v mojem primeru tako v Sloveniji kot tudi v Nem¢iji in Avstriji v
pakiranju 56 osnovnih enot, zato so cene Ze primerljive med seboj, vendar je v obrazcu
vseeno zahtevana tudi primerjalna cena na osnovno enoto.

Primerjalna cena na osnovno enoto = primerjalna cena / st. osnovnih enot 4)
V mojem primeru so torej primerjalne cene na osnovno enoto:
Primerjalna cena na osnovno enoto (Nemcija) = 2685,89 /56 = 47,96 EUR
Primerjalna cena na osnovno enoto (Avstrija) = 1469,23 / 56 = 26,24 EUR

Zdaj so izraGunane vse potrebne primerjalne cene, ki jih potrebujemo za dolocitev PEC cene.
Francoskih cen ne potrebujemo, ker zdravilo na francoskem trgu ni prisotno, zato
upostevamo zgolj cene, ki jih imamo. Pri dolocanju PEC cene originalnega zdravila je PEC
dolocen kot 100 % v najnizje primerjalne cene za Stevilo osnovnih enot v pakiranju. Ker je
pakiranje na vseh treh trgih 56 enot, je primerjalna cena enaka primerjalni ceni v Avstriji,
ker je ta niZja od nemske primerjalne cene. PEC cena v Sloveniji bo tako znasala 100 %
avstrijske primerjalne cene, kar je 1469,23 EUR.

PEC cena pa je Sele prvi del izracuna, saj je na JAZM treba prijaviti najvi§jo dovoljeno ceno
oziroma NDC. PEC cena je cena, ki jo za zdravila placajo veletrgovci, ki zdravila prodajo
naprej v lekarne in potrebujejo tudi svoj delez. Enacba za izra¢un NDC je navedena ze v
zgornjem poglavju (Enacba 1). Da dobimo NDC, moramo PEC ceni pristeti 0,5 EUR in
dodatno $e ali 27 EUR ali pa zmnozek PEC z 1,1 %, kar od tega je niZje.

V naSem primeru torej] NDC lahko znasa:
NDC (1) = 1469,23 + 0,5 EUR + 1469,23 * 1,1 % = 1469,73 + 16,16 EUR = 1485,89 EUR
NDC (2) = 1469,23 + 0,5 EUR + 27 = 1469,73 + 27,5 EUR = 1497,23 EUR

Kot vidimo iz zgornjih izracunov, delez veletrgovcev v prvem primeru znasa 16,16 EUR in
s tem NDC 1485,89, v drugem primeru pa je deleZ trgovcev vi§ji in znaSa 27,5 EUR, NDC
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pa 1497,23. Ker pri dolo¢anju NDC gledamo tisti izracun, kjer je konéna NDC niZja in delez
veletrgovcev nizji, v mojem primeru tako NDC znasa 1485,89 EUR.

NDC = 1469,23 + 0,5 EUR + 1469,23 * 1,1 % = 1469,73 + 16,16 EUR = 1485,89 EUR

To je cena, ki jo imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko prijavi na JAZMP. V Prilogi
3 prilagam tudi izpolnjen obrazec za izracun NDC tega zdravila.

5.3 Izracun cene generi¢nega zdravila v Sloveniji

Izratun PEC cene generi¢nega zdravila je podoben izracunu cene originalnega zdravila,
vendar se razlikuje v nekaj pomembnih korakih. V referen¢nih drzavah namesto enakega
originalnega zdravila is¢emo enaka generi¢na zdravila, ki jih je lahko ve¢ in ne samo eno
samo. Zato se za izracun PEC cene uporablja povprecje srednjih vrednosti preracunanih cen.
V vsaki drzavi se torej gleda preraCunana cena najcenejSega in najdrazjega zdravila,
primerjalna cena pa se izracuna glede na njuno aritmeti¢no sredino. Razlika je tudi v tem, da
je lahko PEC cena najve¢ 72 % primerjalne cene. Obrazec, ki se uporablja za izracun in
oddajo vloge za NDC za generi¢no zdravilo, je enak obrazcu za originalno zdravilo, treba
pa je oznaciti, da raCunamo NDC za generi¢no zdravilo.

Za izracun PEC mojega generi¢nega zdravila sem torej poiskala enaka generi¢na zdravila v
avstrijski, nemski in francoski uradni bazi. Na francoskem trgu generi¢no zdravilo, prav tako
kot originalno, ni prisotno. V avstrijski bazi Erstattungskodex je bilo marca 2019 navedeno
eno generi¢no zdravilo s ceno 1115,05 EUR. V nemski bazi Lauer-Taxe sta bili marca 2019
navedeni dve generi¢ni zdravili, eno s ceno 1199,10 EUR in drugo s ceno 2030,01 EUR.

Ker je v Avstriji prisotno le eno generi¢no zdravilo, se njegova primerjalna cena izracuna po
enacbi 3, ki je bila uporabljena Ze pri originalnem zdravilu, kjer se uporabi maloprodajna
cena, navedena v publikaciji, ki se deli s faktorjem preracuna, ki je pri zdravilih, ki so drazja
od 377,04, enak 1,0390. Od koli¢nika odstejemo Se fiksni del 23,74 EUR.

C =1115,05
f=1,0390
Primerjalna cena (Avstrija) = 1115,05/ 1,0390 — 23,74 = 1014,42 EUR

V Nemc¢iji lahko najdemo dve enaki generi¢ni zdravili, ki ju moramo upoStevati pri izracunu
naSe PEC cene. Prvi korak ostaja enak; za vsako zdravilo posebej moramo izracunati
primerjalno ceno. Za zdravila, najdena v Nemciji, se uporablja enacba 2, ki je bila
uporabljena Ze pri originalnem zdravilu.

Cena prvega generi¢nega zdravila je 1199,10 EUR. Primerjalno ceno lahko izracunamo na
dva nacina, veljavna pa je tista izmed njiju, ki je vi§ja.
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Primerjalna cena prvega genericnega zdravila (1) = 1199,10 — 38,50 = 1160,6 EUR

Primerjalna cena prvega genericnega zdravila (2) = (1199,10 — 0,70) / 1,0315 = 1161,80
EUR

Za prvo genericno zdravilo v Nemciji torej obvelja izracun cene, ki je vi§ji, torej je
primerjalna cena prvega genericnega zdravila enaka 1161,80 EUR.

Za drugo generi¢no zdravilo, najdeno v Nemciji, je objavljena cena 2030,1 EUR. Primerjalni
ceni sta tako lahko izracunani na spodnja nacina.

Primerjalna cena drugega genericnega zdravila (1)= 2030,01 — 38,50 = 1991,51 EUR

Primerjalna cena drugega genericnega zdravila (2) = (2030,01 —0,70) / 1,0315 = 1967,34
EUR

Obvelja torej visja cena, kar pomeni, da je primerjalna cena drugega generi¢nega zdravila
1991,51 EUR.

Primerjalne cene na pakiranje so zdaj izracunane, treba pa je zopet izraCunati tudi
primerjalno ceno na enoto, ¢eprav so v naSem primeru pakiranja zopet povsod enaka, torej
56 enot.

Primerjalna cena na enoto (Avstrija) = 1049,46 / 56 = 18,74 EUR

Primerjalna cena na enoto (Nemcija — prvo genericno zdravilo) = 1161,80 / 56 = 20,75
EUR

Primerjalna cena na enoto (Nemcija — drugo genericno zdravilo) = 1991,51 / 56 = 35,56
EUR

Da dobimo kon¢no primerjalno ceno generi¢nega zdravila v Sloveniji, moramo najprej
izraCunati srednjo vrednost cen v posamezni referencni drzavi. V Avstriji je genericno
zdravilo le eno, torej je primerjalna cena, ki je upostevana pri izraCunu, 1049,46 EUR
oziroma 18,74 EUR na enoto. Pri Nemciji, kjer sta na trgu prisotni dve genericni zdravili, pa
moramo najprej izra¢unati srednjo vrednost. Ce bi bilo zdravil ve¢ kot dve, bi izratunali
aritmeti¢no sredino med najvis§jo in najniZjo ceno, ker sta zdravili dve, pa izraCunamo
aritmeti¢no sredino med njima.

Primerjalna cena (Nemcija) = (primerjalna cena 1 + primerjalnacena2)/2  (5)
Primerjalna cena (Nemcija) = (1991,51 + 1161,80) / 2 = 1576,67 EUR

Primerjalna cena na enoto (Nemcija) = (20,75 + 35,56) /2 = 28,15 EUR
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Kon¢na primerjalna cena v Sloveniji se izraCuna kot povprec¢je srednjih vrednosti cen v
referenc¢nih drzavah.

Primerjalna cena = (primerjalna cena v Nemciji + primerjalna cena v Avstriji) / 2
Primerjalna cena = (1576,67 +1049,46) / 2 = 1313,06 EUR
Primerjalna cena na enoto = (28,15 + 18,74) / 2 = 23,45 EUR

PEC cena v primeru generi¢nih zdravil ni 100 % primerjalne cene kot pri originalnih
zdravilih, ampak je PEC cena lahko najve¢ 72 % primerjalne cene.

PEC = primerjalna cena * 0,72
PEC = 1313,06 * 0,72 = 945,40 EUR

Izracun NDC iz PEC cene je enak kot pri originalnih zdravil. Uporabimo enacbo 1 in
izraCunamo obe mozni kombinaciji ter upostevamo tisto, ki je cenejsa.

NDC (1) = 945,40 + 0,5 EUR + 945,40 * 1,1 % = 945,90 + 10,40 EUR = 956,30 EUR
NDC (2) = 945,40 + 0,5 EUR + 27 = 945,40 + 27,5 EUR = 972,9 EUR

Nizja NDC pride pri prvem izracunu, torej je konéna NDC naSega generi¢nega zdravila v
Sloveniji 956,30 EUR. Obrazec za izraun cene tega generi¢nega zdravila prilagam v
Prilogi 4.

5.4 Izracun cene originalnega zdravila na Hrvaskem

Na HrvaSkem je sistem za izracun cen podoben, vseeno pa nekoliko drugacen kot v
Sloveniji. Za referen¢ne drzZave uporabljajo Italijo, kjer so cene dostopne na spletni strani
italijanske agencije Agenzia Italiana del farmaco (AIFA), Slovenijo, kjer za vir uporabljajo
cene, objavljene na spletni strani JAZMP, in Cegko, kjer so veljavne cene objavljene na
spletni strani Statni ustav pro kontrolu legiv. Ce cene v teh drzavah niso dostopne, uporabijo
ceno v Spaniji, &e ni dostopna tam, pa upostevajo e ceno v Franciji.

Postopek za dolocanje cene originalnega zdravila je podoben kot v Sloveniji. Poiskati je
treba enako originalno zdravilo in njegovo ceno v referen¢nih drzavah. Prav tako obstaja
obrazec za izracun cene zdravila, ki je objavljen v Pravilniku o mjerilima i nacinu za
odredivanja cijena lijekova na veliko i o nacinu izvje$¢ivanja o cijenama na veliko, Ki ga je
treba predloziti na HALMED, ko nosilci dovoljenja za promet vlagajo vlogo za dolocitev
cene. V Pravilniku je navedeno, da mora biti cena najdena v treh referen¢nih drzavah, ¢e to
ni mozno, pa vsaj v dveh drzavah.
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Podatke o cenah sem dobila iz zgoraj navedenih baz. Cena za originalno zdravilo je v mojem
primeru dostopna le v dveh referen¢nih drzavah; ena od teh je Slovenija, druga pa je Italija.
Ker zdravilo v ¢asu pisanja magistrskega dela ni bilo ve¢ dostopno na slovenskem trgu, sem
za primerjalno ceno vzela ceno, ki je bila izracunana v tocki 5.1 tega dela, in to je 1485,89
EUR, kar je veleprodajna cena, ki se v tej obliki uposSteva pri izraCunu cene zdravila na
Hrvaskem. V Italiji je zdravilo dostopno in primerjalna cena, objavljena marca 2019 na
spletni strani AIFA, je 3780,31 EUR, kar je maloprodajna cena.

Ker so cene zdravil na Hrvaskem v kunah, je treba cene v referen¢nih drzavah pretvoriti iz
nacionalnih valut referen¢nih drzav v kune. Uposteva se tecaj, ki je objavljen na Hrvatski
narodni banki (v nadaljevanju HNB), na dan, ko pripravljamo izracun.

Podobno kot v Sloveniji je tudi na Hrvaskem treba cene iz podatkov preracunati na
primerjalne cene, ki se uporabljajo pri izracunu.

V italijanski publikaciji so navedene maloprodajne cene (MPC). Da dobimo veleprodajno
ceno (VPC), uporabimo faktor prerac¢una 0,685.

Primerjalna cena = MPC * 0,685 (6)

Cene, ki so objavljene v Sloveniji, so ze veleprodajne cene, zato jih ni treba preracunavati v
primerjalne cene, ampak se preprosto prepisejo iz baze JAZMP.

Za cene iz Ceske, Spanije in Francije se prav tako uporabljajo preratuni cen v primerjalne
cene, vendar za konkreten primer cene v teh drzavah niso dostopne.

Podjetja za izracun predlagane cene uporabljajo obrazec, kjer sta najprej navedena datum,
na katerega se pripravlja izracun cene, ter te¢aj Hrvatske narodne banke na tisti dan.

Izracun je pripravljen na dan 7. 3. 2019, objavljen tecaj na ta dan pa je 1 EUR = 7,396490
HRK. Primerjalna cena za Slovenijo je enaka izraunani ceni v zgornji tocki in je 1485,89
EUR. Objavljena maloprodajna cena za Italijo je 3780,31 EUR, vendar jo je treba Se
preracunati v veleprodajno ceno, s pomocjo enacbe 6.

Primerjalna cena (Italija) = 3780,31 * 0,685 = 2589,51 EUR
Obe ceni je treba spremeniti v kune.

Cena v HRK = cena (EUR) * srednji tecaj HNB na dan izracuna (7)
Cena v HRK (Slovenija) = 1485,89 EUR * 7,396490 = 10990,37 HRK

Cena v HRK (ltalija) = 2589,51 EUR * 7,396490 = 19153,28 HRK
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Enako kot v Sloveniji je treba upostevati tudi pakiranje zdravila in primerjalno ceno
preracunati na ceno za enoto. Zdravilo je v obeh drzavah pakirano po 56 enot, zato sta ceni
ze primerljivi, vendar je preracun vseeno potreben.

Cena na enoto (Slovenija) = 10990,37 HRK / 56 = 196,26 HRK/enoto
Cena na enoto (Italija) = 19153,28 HRK / 56 = 342,02 HRK/enoto

Ko so primerjalne cene dokon¢no izra¢unane, se izracuna njihovo povprecje. V. mojem
primeru sta ceni dostopni le v dveh drzavah. Tako imamo dve ceni, torej je cena zdravila
njuna srednja vrednost.

Cena na enoto = (196,26 + 342,02) / 2 = 269,14 HRK/enoto
Originalno pakiranje, za katerega ra¢unamo ceno, ima 56 enot.
Cena na originalno pakiranje = 269,14 * 56 = 15071,84 HRK

Cena 15071,84 HRK je konc¢na cena, ki bo za originalno zdravilo prijavljena hrvaski
agenciji.

Da nam bo cena bolj jasna in primerljiva s tisto, ki Smo jo izracunali za Slovenijo, ceno
pretvorimo nazaj v evre.

Cena v EUR =15071,84 HRK / 7,39649 = 2023,7 EUR

55 Izracun cene generi¢nega zdravila na Hrvaskem

Za izracun cene generi¢nega zdravila so koraki enaki, le da v referencnih drZzavah ne i§¢emo
zgolj enakih originalnih zdravil, ampak is¢emo enaka generi¢na zdravila. Podatke i§¢emo za
tri referenéne drzave. Ce niso na voljo v Italiji, Sloveniji in na Ceskem, nadaljujemo v
Spaniji in Franciji, podatke pa najdemo v Ze zgoraj navedenih javno dostopnih virih.

Za preraCunavanje primerljivih cen v Italiji uporabljamo enak nacin kot pri originalnih
zdravilih, za Slovenijo pa prera¢unavanja cen tako ali tako ni. Generi¢na zdravila so prisotna
tudi na Cekem, kjer so v uradni bazi Statni ustav pro kontrolu le¢iv objavljene cene na malo,
za preracun v primerjalne cene na veliko pa se uporablja faktor 0,86.

Pri izraCunu cene na Hrvaskem je treba upostevati povpreéje cen vseh zdravil, prisotnih na
trgih referen¢nih drzav. Ce je bilo na primeru Slovenije teh zdravil malo, je pri Hrvaski
zgodba drugacna, saj je zdravil v Italiji in na Ceskem bistveno veé, tudi v Sloveniji sta
prisotni dve taki generi¢ni zdravili.

V Italiji se enako kot v zgornjem primeru za preracun cen iz maloprodajnih v veleprodajne
uporablja faktor 0,685, tecaj HNB za EUR pa je na dan 7. 3. 2019 znasal 7,39649 HRK.
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Cena, ki je objavljena na spletni strani italijanske agencije, je maloprodajna cena, zato jo je
treva pretvoriti v veleprodajno z uporabo faktorja preracuna.

Primerjalna cena 1 (EUR) = 3780,31 * 0,685 = 2589,51 EUR

To ceno je treba iz evrov pretvoriti v hrvaske kune. Uporablja se uradno objavljeni tecaj

HNB na dan obracuna.

Primerjalna cena 1 (HRK) = 2589,51 * 7,39649 = 19153,28 HRK

Iz te cene je treba izraCunati e primerjalno ceno na enoto. Ker imajo v mojem primeru vsa
zdravila 56 enot, se primerjalna cena deli s 56.

Primerjalna cena na enoto 1 (HRK) = 19153,28 / 56 = 342,02 HRK

Vrednosti zgornjih izracunov so za vsa zdravila, najdena na italijanskem trgu, navedene v

Tabeli 9.
Tabela 9: Primerjalne cene zdravil v Italiji
Ime zdravila Farmacevtska oblika | Cena Cenas | Primerjalna | Primerjalna
(EUR) | faktorjem | cena (HRK) cenana
preracuna enoto
(EUR) (HRK)
Tracleer 125 mg 56 compresse | 3780,31 2589,51 19153,28 342,02
rivestite con film in
blister
Bosentan Accord | 125 mg 56 compresse | 1512,12 1035,80 7661,28 136,81
rivestite con film in
blister
Bosentan 125 mg 56 compresse 600,00 411,00 3039,96 54,29
Aurobindo rivestite con film
Bosentan DOC 125 mg 56 compresse 425,00 291,13 2153,34 38,45
Generici rivestite con film
Bosentan Medac 125 mg 56 compresse | 1512,12 1035,80 7661,28 136,81
rivestite con film
Bosentan Mylan 125 mg 56 compresse 600,00 411,00 3039,96 54,29
rivestite con film
Bosentan Sandoz 125 mg 56 compresse | 1512,12 1035,80 7661,28 136,81
rivestite con film
Bosentan Sun 125 mg 56 compresse | 1512,12 1035,80 7661,28 136,81
rivestite con film
Bosentan Teva 125 mg 56 compresse 600,00 411,00 3039,96 54,29
rivestite con film
Bosentan Zentiva | 125 mg 56 compresse 600,00 411,00 3039,96 54,29

rivestite con film

Vir: Agenzia Italiana del Farmaco (2019).
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Za zdravila, najdena na Ceskem, se uporablja faktor prera¢una 0,86, te¢aj ¢eske krone v
primerjavi s kuno pa je na dan 7. 3. 2019 znasal 0,29341 HRK.

Primerjalna cena 1 (CZK) = 37753,44 * 0,86 = 32467,96 CZK
Primerjalno ceno v ¢eskih kronah tako prera¢unamo v vrednost v kunah.
Primerjalna cena 1 (HRK) = 32467,96 * 0,293416 = 9373,99 HRK

IzraCunamo $e ceno na enoto, kjer so vsa zdravila sestavljena iz 56 enot, torej primerjalno
ceno delim s 56 in je tako:

Primerjalna cena na enoto (HRK) = 167,39 HRK
Vse izraCunane vrednosti za zdravila, najdena na Ceskem, so navedene v Tabeli 10.

Tabela 10: Primerjalne cene zdravil na Ceskem

Ime zdravila Farmacevtska Cena Cenas |Primerjalna| Cenana
oblika (CZK) | faktorjem | cena (HRK) | enoto
preracuna (HRK)
(CZK)

Stayveer 125 mg POR TBL FLM 37753,44 | 32467,96 9373,99| 167,39
56X125MG

Bosentan Abdi POR TBL FLM 33766,42| 29039,12 8384,03| 149,71
56X125MG

Bosentan Accord POR TBL FLM 34302,31| 29499,99 8517,09| 152,09
56X125MG

Bosentan Avmc POR TBL FLM 34302,31| 29499,99 8517,09| 152,09
56X125MG

Bosentan Mylan POR TBL FLM 37753,44| 32467,96 9373,99| 167,39
56X125MG

Bosentan Welding POR TBL FLM 37753,44| 32467,96 9373,99| 167,39
56X125MG

Bosentan Ebewe POR TBL FLM 37753,44 | 32467,96 9373,99| 167,39
56X125MG

Bosentan Pharmascience | POR TBL FLM 34302,31| 29499,99 8517,09 152,09
International 56X125MG

Vir: Statni ustav pro kontrolu leciv (2019).

V slovenskih javno dostopnih bazah je Ze objavljena veleprodajna cena, zato faktorja
prerac¢una ni. Te¢aj ostaja enak, 7,39649 HRK za 1 EUR. Na slovenskem trgu sta prisotni
dve zdravili, ki jih Hrvaska upoSteva pri racunanju cene.

Iz primerjalne cene v kunah je treba veleprodajno ceno pretvoriti iz evrov.

Primerjalna cena 1 (HRK) = 966,35 * 7,39649 = 7147,60 HRK
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Potrebujem $e ceno na osnovno enoto. Zopet je v obeh pakiranjih 56 enot.
Primerjalna cena na enoto 1 (HRK) = 7147,60 / 56 = 127,64 HRK
Vse izraCunane vrednosti za zdravila, najdena v Sloveniji, so navedene v Tabeli 11.

Tabela 11: Primerjalne cene zdravil v Sloveniji

Naziv zdravila Farmacevtska oblika |Primerjalna|Primerjalna|Primerjalna
cena (EUR) | cena (HRK) | cenana
enoto
(HRK)
Stayveer 125 mg filmsko | Filmsko obloZene 966,35 7147,60 127,64
oblozene tablete, 56 x tablete, 56 x 125mg
Bosentan Norameda 125 Skatla s 56 tabletami (4 966,35 7147,60 127,64
mg filmsko obloZene x 14 tablet v pretisnem
tablete omotu)

Vir: JAZMP (2019a).

Ko so cene preracunane na primerjalne cene na enoto kot pri originalnih zdravilih, izraCunam
povprecno primerjalno ceno v vsaki drzavi.

Povpre¢na primerjalna cena na enoto v Italiji (HRK) = (342,02 + 136,81 + 54,2 + 38,45 +
136,81 + 54,29 + 136,81 + 136,81 + 54,29 + 54,29) / 10

Povprecna primerjalna cena na enoto v Italiji (HRK) = 114,49 HRK

Povprecna primerjalna cena na enoto na Ceskem (HRK) = (170,12 + 152,15 + 154,57 +
154,57 + 170,12 + 170,12 + 170,12 + 154,57) / 8

Povprecna primerjalna cena na enoto na CeSkem (HRK) = 162,02 HRK
Povprecna primerjalna cena na enoto v Sloveniji (HRK) = (127,64 + 127,64) / 2
Povprecéna primerjalna cena na enoto v Sloveniji (HRK) = 127,64 HRK

Cene na enoto je treba preracunati nazaj v cene na originalno pakiranje, kar pomeni, da vse
povprecne cene na enoto pomnoZzimo s 56.

Primerjalna cena v Italiji (HRK) = 6411,44 HRK

Primerjalna cena na Ceskem (HRK) = 9074,24 HRK

Primerjalna cena v Sloveniji (HRK) = 7147,84 HRK

Cena, ki se prijavi HALMED, je povprecna cena primerjalnih cen v referen¢nih drzavah.

Cena na Hrvagkem (HRK) = (6411,44 + 9074,24 + 7147,84) / 3
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Cena na Hrvaskem (HRK) = 7544,51 HRK
Da bo cena bolj primerljiva s slovensko, jo pretvorim Se v evre, s tecajem 7,39649.
Cena na Hrvaskem (EUR) = 1020,01 EUR

Konc¢ne izracunane cene originalnega in generi¢nega zdravila v obeh drzavah so navedene v
Tabeli 12.

Tabela 12: Izracunane cene

NDC cena (EUR) Slovenija Hrvaska
Originalno zdravilo 1485,89 2023,7
Generi¢no zdravilo 956,3 1020,01

Vir: Lastno delo.

Cene so bile izracunane iz podatkov, zbranih na dan 7. 3. 2019. Od javno objavljenih cen v
javnih bazah se lahko razlikujejo zaradi datumov izracunov in datumov dostopa do
podatkov. Originalni zdravili na trgih omenjenih drZav trenutno nista dostopni. Ce bi Zeleli
vstopiti nazaj na trg, bi bila izratunana cena njuna najvisja dovoljena cena.

5.6 Izra¢un cen z drugimi referenénimi drzavami

Da bi lazje ugotovila, ali je razlog, da so cene med Slovenijo in Hrvasko tako razli¢ne, izbira
referen¢nih drzav ali metodologija izraCunov, sem na primeru generi¢nega zdravila naredila
izratune po enaki metodologiji, vendar z drugimi referencnimi drzavami. IzraCune bom
naredila na primeru generi¢nega zdravila, ker imam zanj na voljo najve¢ podatkov o cenah.

Ker je Slovenija po izbranih kazalnikih najblizje Ceski, najve&je razlike pa so med Slovenijo
in Avstrijo, sem v prvem izra¢unu zamenjala Avstrijo in Cesko. Ker je pri radunanju cene v
Sloveniji najpomembne;jse zdravilo z najnizjo in najvisjo ceno v referen¢ni drzavi, sem vzela
zdravilo na Ceskem z maloprodajno ceno 33766,42 CZK in 37753,44 CZK. V evrih, s
teCajem 7,3964, ti ceni znaSata 1312,49 EUR in 1467,46 EUR. Ceni bom preracunala v
veleprodajni, glede na pravila, ki so za Cesko dolo¢ena v hrvaskem pravilniku, s faktorjem
preracuna 0,86 torej znasata primerjalni ceni 1128,74 EUR in 1262,02 EUR. V izra¢unu ceni
zdravil v Nem¢iji obdrzim enaki kot v izra¢unu iz poglavja 5.3. Vsi drugi postopki izra¢una
ostajajo enaki kot pri prvem izracunu cene genericnega zdravila v Sloveniji. [zra¢unana PEC
cena tako znaSa 997,93 EUR, izracunana NDC pa znasa 1009,41 EUR. Ta izracunana cena
je nekoliko vi§ja, kot Ce je referencna drzava Avstrija, vseeno pa bistveno nizja kot hrvaSka
cena.

Ce namesto Avstrije S CeSko zamenjam Nemcijo, torej v izraCunu uporabim avstrijsko
referencno ceno enega zdravila, namesto nemskih cen pa uporabim ceSke, enako kot v
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zgornjem izracunu, bi PEC cena znasala 808,14 EUR, izracunana NDC cena pa bi bila
817,53 EUR, torej bistveno nizja od obeh prejsnjih izracunanih cen.

Da bi dobila dejansko primerjavo med drzavama, bom namesto avstrijskih in nemskih cen
uporabila ¢eske in italijanske. Izratun ne bo popolnoma enak kot na Hrvaskem, kjer je
referen¢na drzava tudi Slovenija, saj Slovenije pri tem izra¢unu ne morem uporabiti. Prav
tako v izracunu ne bom upostevala cene originalnega zdravila, kot se uposteva pri raCunanju
cene na HrvaSkem, saj se po slovenskem zakonu za racunanje cene generi¢nega zdravila
uporabljajo zgolj cene generi¢nih zdravil v referen¢nih drzavah. Torej je najviSja
maloprodajna cena zdravila v Italiji 1512, 12 EUR, najnizja pa 425 EUR. Ceni bom v
veleprodajni zopet preracunala po hrvaskih pravilih, torej s faktorjem preracuna 0,685.
Primerjalni ceni tako znasata 1035,80 EUR in 291,13 EUR. V tem primeru torej izraCunana
PEC cena znasa 669,18 EUR in izracunana NDC cena 677,04 EUR, kar je precej nizje od
prave slovenske in hrvaske izracunane cene.

Hrvaska za svoje referen¢ne drzave uporablja tiste, ki so ji po kazalnikih blizje, vendar bom
vseeno naredila izracun, ¢e bi za njihove referencne drzave vzeli Nemcijo in Avstrijo, ki sta
po izbranih kazalnikih dale¢ od Hrvaske. Slovenijo bom kot referen¢no drzavo pustila.

V prvem izra¢unu bom namesto Italije uporabila Nemcijo, kjer sta na trgu dostopni dve
generi¢ni zdravili, njuni maloprodajni ceni pa sta 1199,10 EUR in 2030,01 EUR. Za
preracun cene v veleprodajno bom sledila pravilom, ki so uporabljena v Sloveniji; uporablja
se torej enacba 2. Primerjalni ceni sta tako 1161,80 EUR in 1991,51 EUR. Ker se na
Hrvaskem za izracun generi¢nega zdravila uporabljajo tudi cene originalnih zdravil v
referen¢ni drzavi, moram upostevati Se Ceno originalnega zdravila v Nem¢iji. Maloprodajna
cena tega je 2724,39 EUR, primerjalna cena pa 2685,89 EUR. Ce torej nemske cene
nadomestijo italijanske, slovenske in ¢eske cene pa ostanejo nespremenjene, izraCunana cena
generi¢nega zdravila znasa 1379,87 EUR, kar je bistveno ve¢ od prave hrvaske izracunane
cene.

Ce namesto italijanskih cen uporabim avstrijske, je maloprodajna cena za generi¢no zdravilo
1115,05 EUR, za originalno pa 1551,20 EUR. Primerjalna cena je preracunana glede na
slovenska pravila. Uporabila sem enacbo 3, kar pomeni, da sta primerjalni ceni 1049,46 EUR
in 1469,23 EUR, preraunana cena na Hrvaskem pa je enaka 1150,87 EUR, kar je nekoliko
vi§je od prave hrvaske in tudi slovenske cene.

Za najboljSo primerjavo bom po hrvaskem izracunu izracunala ceno genericnega zdravila,
vendar z dvema slovenskima referen¢nima drzavama, Nemcijo in Avstrijo. Slovenijo bom
kot referenc¢no drzavo izlocila. Maloprodajne cene in preracunane cene ostajajo enake kot v
zgornjih dveh primerih. Izra¢unana cena na Hrvaskem s temi referenénimi drzavami bi bila
1602,89 EUR, Kkar je bistveno visja cena kot v Sloveniji in tudi bistveno visja od zdaj
veljavne cene na Hrvaskem.
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5.7 Ugotovitve
Glede na zgornje izratune lahko podam naslednje ugotovitve:

Zavrnem lahko hipotezo 1, da je zaradi izbranih referen¢nih drzav cena zdravil v Sloveniji
vi§ja kot na Hrvaskem, saj vidimo, da je tako na primeru originalnega kot na primeru
generiénega zdravila cena na Hrvaskem visja kot v Sloveniji. Ceprav na prvi pogled
referen¢ne drzave, ki jih uporablja Slovenija, po kazalnikih, ki sem jih obravnavala v
zgornjih tabelah, niso najbolj primerne in so vsi kazalniki, kot so individualna poraba na
prebivalca, bruto nacionalni prihodek na prebivalca ter bruto domaci proizvod na prebivalca,
bistveno visji od slovenskih, je cena zdravila na koncu nizja kot na Hrvaskem, ki uporablja
drzave, ki imajo nizje vrednosti zgornjih kazalnikov in so Hrvaski precej blizje kot Sloveniji
njene referencne drzave. Slovenija je po teh treh kazalnikih tudi precej blizje drzavam, kot
so Ceska, Spanija ali tudi Italija. Ugotovila sem tudi, da so v posamezni drzavi ¢lanici, ki
velja za referenc¢no drzavo, cene zdravila z enakim nelastniskim imenom zelo razli¢ne, zato
tudi tezko posplosim, kje so cene zdravila v povprec¢ju najnizje ali najvisje. Se je pa po vseh
izraCunih izkazalo, da zgolj izbira referencnih drzav ni glavni kriterij pri viSini cene v
posamezni drzavi, temvec je izjemnega pomena tudi sistem ra¢unanja cene.

Na podlagi zgornjih izra¢unov lahko potrdim hipotezo 2, da je cena originalnega zdravila
vedno vi§ja od cene generi¢nega zdravila, saj je tako v Sloveniji kot na Hrvaskem originalno
zdravilo drazje od generi¢nega zdravila. V obeh drzava se nacin izraCuna cene za originalna
zdravila in generi¢na zdravila razlikuje. Glavna razlika je v tem, katera zdravila se
upostevajo pri izracunu cene. Pri izracunu cene za originalna zdravila se vedno upostevajo
samo originalna zdravila v referen¢nih drzavah, tudi takrat, ko so generi¢na zdravila ze
dostopna v teh drzavah. Izracun cene za generi¢no zdravilo ima v Sloveniji in na Hrvaskem
eno veliko razliko, in sicer se na Hrvaskem za izracun cene generi¢nega zdravila uporabljajo
tudi originalna zdravila v referenénih drzavah, kar pomeni, da je izraCunana cena tako precej
vi$ja kot v Sloveniji, uporabljajo pa tudi popolnoma druga¢no metodo izracuna. V Sloveniji
se za izracun cene originalnega zdravila gleda najnizja cena zdravila v referen¢ni drzavi, na
HrvaSkem pa se za tako za originalna kot za generi¢na zdravila uporablja povprec¢na cena
vseh dostopnih zdravil v referen¢nih drzavah.

Raziskava ima tudi nekaj omejitev. Podatki o ceni zdravil niso bili dostopni v vseh drzavah,
ker originalno zdravilo ni ve¢ dostopno na trgih referen¢nih drzav, prav tako ni ve¢ dostopno
na slovenskem in hrvaSkem trgu. Vseeno sem izbrala to zdravilo, ker je drago in so razlike
res opazne, medtem ko pri cenej$ih zdravilih mogoce ne bi bile tako nazorne. Ker ti podatki
niso dostopni na trgih vseh osmih obravnavanih drzav, ve¢ primerjav ni bilo mogoce izvesti.
Prav tako je raziskava izvedena na samo enem zdravilu. Ce bi bilo zdravil in izradunov ve¢,
bi bili rezultati morda nekoliko drugaéni. Pri izracunih bi bili lahko problem tudi faktorji
preracuna. Pri izracunih sem vzela faktorje preracuna, kot so doloceni za posamezno
referencno drzavo v slovenskih in hrvaskih pravilnikih ter zakonih, s predpostavko, da so
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doloceni glede na dejanske marze, ki jih v posameznih drzavah obracunavajo veletrgovci in
lekarne. Vendar pa so ti faktorji preracuna med drzavami zelo razli¢ni.

6 DISKUSIJA IN PRIPOROCILA ZA NADALJNJE RAZISKAVE

Vecina drzav ¢lanic EU za dolo¢anje cen zdravil, ki so krita iz javnih izdatkov, uporablja
zunanje doloCanje cene s pomocjo referencnih drzav. Drzave imajo zelo razlicno sestavo
svoje kosarice drzav, ki jih uporabljajo za referencne in so sestavljene iz samo treh ali pa
celo iz 27 referen¢nih drzav. Vsaka ¢lanica ima nekoliko drugacen sistem raunanja cene.
Nekatere uporabljajo proizvajal¢evo ceno, nekatere maloprodajno ceno, razlikujejo pa se
tudi v tem, ali raunajo povprecje cen v referenénih drzavah ali uporabijo zgolj najnizjo ceno
zdravila v eni izmed referen¢nih drzav. S tem sistemom cene v eni izmed drzav ¢lanic
vplivajo na ceno v drugih drzavah ¢lanicah, sploh ¢e je ta ¢lanica uporabljena v veliko drugih
drzavah kot referen¢na drzava. Take drzave, ki so zelo pogosto uporabljene kot referencne,
so recimo Neméija, Avstrija, Francija, Spanija, med najmanjkrat uporabljenimi pa je
Hrvaska, ker je v EU vstopila zadnja.

Oba prouc¢evana sistema doloc¢anja cen, tako hrvaski kot slovenski, imata veliko podobnosti,
pa tudi nekaj razlik. Oba sistem temeljita na zunanjem dolocanju cene zdravil glede na
referen¢ne drzave, drzavne institucije pa dolocajo ceno za zdravila, ki so krita iz javnih
izdatkov. Hrvaska ima za svoje referenéne drzave Cesko, Italijo in Slovenijo, e ene niso
dostopne tam, pa uporabi Spanijo in kasneje $e Francijo. Slovenija ima za referenéne drzave
Nemcijo, Francijo in Avstrijo. Glede na izbrane referen¢ne drzave imajo tiste, ki jih
uporablja Slovenija, bistveno visje kazalnike, kot so individualna poraba na prebivalca, bruto
nacionalni prihodek na prebivalca ter bruto domaci proizvod na prebivalca. Po teh kazalnikih
sodec¢ torej te tri referencne drZzave niso najbolj primerne za Slovenijo, saj niso najbolj
primerljive. Hrvaska ima po drugi strani za referen¢ne drzave tiste, ki so Si z zgornjimi
kazalniki bolj primerljive, predvsem Ceska ima kazalnike zelo blizu hrvaskim, prav tako sta
si Slovenija in Hrvaska po proucevanih kazalnikih dokaj blizu. Tudi Italija je od Hrvaske
oddaljena precej manj, kot je npr. Avstrija oddaljena od Slovenije. Tudi po Kriteriju
geografske blizine ima Hrvaska nekoliko bolj izpolnjene kriterije, kar se tice Slovenije in
Italije, medtem ko ima Slovenija po geografski blizini sosedo le Avstrijo, Nemcija je Ze
nekoliko bolj oddaljena, Francija pa sploh. Po zgornjih kazalnikih bi torej lahko sklepali, da
je cena v Nemciji in Avstriji najvis§ja, saj sta drzavi izmed vseh sedmih najbolje
pozicionirani. Vseeno lahko vidimo, da je cena za originalno zdravilo najvisja v Italiji, sledi
ji Nemcija, dale¢ najnizja pa je v Avstriji, ki je po zgornjih kazalnikih najboljsa drzava. Po
izraGunanih cenah je tudi na HrvaSkem cena originalnega zdravila precej visja kot v Avstriji,
Ceprav je Hrvaska najslabSa izmed sedmih proucevanih drzav.

Cene generi¢nih zdravil se tudi znotraj drzav mocno razlikujejo. Velike razlike so med
cenami zdravil v Italiji. Za zdravilo z enakim nelastniskim imenom se cena giblje vse od 425
do 1512 EUR. Velika razlika je tudi v Nem¢iji, kjer je drazje zdravilo drazje za vec kot 800
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EUR. Na Ceskem se cene prav tako razlikujejo, vendar razlike niso tako velike, medtem ko
imata v Sloveniji zaradi sistema doloCanja cen obe zdravili enako ceno. Tezko torej
govorimo o nekih povpre¢nih cenah in drzavah, v katerih so cene generi¢nih zdravil najvisje,
saj se cene moc¢no razlikujejo.

Ceprav je bilo o sistemih dolodanja cen v evropskih drzavah in drzavah ¢lanicah EU
narejenih ze precej raziskav, bi bilo mogoce zanimivo raziskati, zakaj se ceni dveh zdravil,
ki sta generi¢ni, z enako aktivno u¢inkovino, v nekaterih drzavah ¢lanicah tako mocno
razlikujejo, kar posledi¢no vpliva na precej drugih drzav ¢lanic, ki doloceno drzavo
uporabljajo za svojo referenéno drzavo. Cetudi Hrvaska uporablja referenéne drzave z
nizjimi kazalniki, je cena tako originalnega kot generi¢nega zdravila v Sloveniji bistveno
nizja kot na HrvaSkem.

Vseeno po zgornjih izracunih izbrane referenéne drzave niso glavni dejavnik pri visini
izraGunane cene, ampak je pomembne;jsi kriterij nacin izracuna te cene. Hrvaski in slovenski
sistem imata nekaj bistvenih razlik, ki so se pokazale za bistvene pri dolo¢anju visine cene.
Prva velika razlika je pri dolocanju cene originalnega zdravila, kjer se v Sloveniji uposteva
zgolj primerjalna cena zdravila, ki ima v vseh referen¢nih drzavah najnizjo ceno. V mojem
primeru je to pomenilo, da je slovenska PEC cena enaka primerjalni ceni zdravila v Avstriji.
Na Hrvaskem se cena originalnega zdravila racuna kot povprecna cena originalnih zdravil v
referencnih drzavah, kar pomeni, da je cena lahko v eni drzavi precej vi§ja kot v drugi,
vendar ne obvelja najniZja cena kot v Sloveniji, ampak povpre¢na cena Vv vseh referencnih
drzavah. Ze s tem na¢inom izratuna bi bila cena originalnega zdravila na Hrvagkem visja
kot v Sloveniji, tudi ¢e bi drzavi uporabljali enake referenéne drzave.

Velika razlika se pojavi tudi pri raCunanju cene za generi¢no zdravilo. V Sloveniji se za
izraGun cene generi¢nega zdravila uporabljajo zgolj cene generi¢nega zdravila z enakim
nelastniSkim imenom, medtem ko se na Hrvaskem v izracunu cene upoSteva tudi cena
originalnega zdravila v referen¢nih drzavah. Ceprav v raziskavi nisem raziskala, na kaksnem
nacin racunajo cene zdravil v referencnih drzavah, ki jih uporabljata Slovenija in Hrvaska,
lahko iz podatkov vidim, da je cena originalnega zdravila v vseh drzavah, kjer je dostopno,
precej visja od cen generi¢nega zdravila. Poleg tega, da v Sloveniji v izraCunu cene za
generi¢no zdravilo ne upoStevamo originalnega zdravila, upoStevamo le ceni najdraZjega in
najcenejSega generi¢nega zdravila z enakim nelastniSkim imenom, ki je dostopno v
posamezni referencni drzavi. Na HrvaSkem medtem zopet racunajo povpre¢no ceno vseh
dostopnih zdravil, vkljuéno s ceno originalnega zdravila. Ze samo, &e pogledamo z vidika,
da na Hrvaskem upostevajo tudi ceno originalnega zdravila, nam je lahko jasno, da bo
izracunana cena na Hrvaskem visja kot v Sloveniji.

V nadaljnjih raziskavah bi lahko proucevali tudi, koliko drzav ¢lanic EU pri izra¢unu cen
generi¢nega zdravila uporablja tudi originalno zdravilo. Glede na to, da so generi¢na zdravila
eden od nacinov, ki jih vlade uporabljajo za zmanjSevanje stroskov za zdravila, bi bilo
logi¢no originalna zdravila izlo€iti iz izra¢una cen. Prav tako bi lahko raziskali, ali drzave
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Clanice, in katere, pri izracunih cen originalnih zdravil uporabljajo tudi cene generi¢nih
zdravil, ¢e so ze prisotna na trgu drzave ¢lanice. Glede na to, da so cene generi¢nih zdravil
praviloma v drzavah ¢lanicah nizje od originalnih zdravil, bi upostevanje cen teh generi¢nih
zdravil pri izraCunih cen za originalna zdravila ceno originalnim zdravilom precej znizalo.
Ce pogledamo zgodovinske podatke, ki so dostopni na spletni strani CBZ za doti¢no
originalno zdravilo Tracleer, se NDC po vstopu generi¢nega zdravila na trg ni bistveno
znizala, Ceprav se cena spreminja in racuna dvakrat letno. Res pa je, da NDC ni cena, Ki jo
Krije ZZZS, in obicajno to ni kon¢na cena, ki jo placa zavarovalnica. Obstajajo drugi
mehanizmi, s katerimi generi¢no zdravilo vpliva na znizanje cene tudi originalnega zdravila.
To je seznam medsebojno zamenljivih zdravil. Ker ZZZS dolo¢i ceno enega izmed zdravil
v skupini medsebojno zamenljivih zdravil in ker originalno in genericno zdravilo vedno
spadata v isto skupino, sta obi¢ajno ceni originalnega in generi¢nega zdravila enaki, saj bi v
nasprotnem primeru pomenilo, da bi moral pacient za originalno zdravilo doplacati sam, kar
pa je pri dragih zdravilih problem, saj gre za zelo velik znesek. Zadnja objavljena NDC cena
za to originalno zdravilo je bila objavljena 15. 7. 2016 in je znasala 2277,37 EUR, medtem
ko je bila NPV, ki jo krije zavarovalnica, 796 EUR. Ce proizvajalec torej cene ne bi znizal
do visine NPV, bi moral pacient, ki bi vseeno zelel prejeti originalno zdravilo, doplacati
skoraj 1500 EUR. NPV originalnega zdravila se je zacela spreminjati takrat, ko je na
slovenski trg vstopilo prvo generi¢no zdravilo, Bosentan Norameda (CBZ, 2019a). Enako
NPV ima tudi generi¢no zdravilo Stayveer, ze od vsega zacetka, odkar je vstopilo na trg,
Ceprav se je njegova NDC od 16. 2. 2015, ko je bila prvi¢ objavljena, veckrat spremenila, do
danes objavljene NDC cene 966,35 EUR (CBZ, 2019b).

Bolj kot referenc¢ne drzave na cene generi¢nih zdravil vpliva nacin izracuna cene. TO sem
poskusila dokazati z izracuni, kjer sem za cene na HrvaSkem in v Sloveniji zamenjala
dolocene referencne drZzave. V primeru, ko sem za referen¢ne drZzave v Sloveniji namesto
Nemdije in Avstrije izbrala Cesko in Italijo, torej enaki drzavi, kot jih uporablja Hrvaska, je
bila izra¢unana NDC cena bistveno nizja kot je na Hrvaskem, prav tako pa je bila cena
bistveno nizja kot v Sloveniji. NiZja je bila celo od nase NPV cene. Obratno pa se je zgodilo,
ko sem hrvaske referen¢ne drzave zamenjala s slovenskimi, torej sem za izra¢un cene na
Hrvaskem uporabila cene v Nemciji in Avstriji. IzraCunana cena je bila bistveno vi§ja od
slovenske in hrvaske cene. Ti izra¢uni mi torej povejo dve stvari. Primerno izbrane
referen¢ne drzave moéno vplivajo na ceno zdravila v drzavi. Ce bi Slovenija za referen¢ni
drzavi izbrala Cesko in Italijo, ki sta ji po obravnavanih kazalnikih precej blizje kot Avstrija
in Nemdija, bi bila cena zdravila veliko nizja, kot je trenutno. Pri hrvaskem primeru se izkaze
enako, da so primerne referencne drzave pomembne, saj bi bila v primeru, da bi Hrvaska za
referencni drzavi uporabila Nemcijo in Avstrijo, cena veliko visja, kot je trenutno. Drugi
klju¢ni dejavnik pri izratunu je nacéin izracuna cen. Nacin raCunanja cene generi¢nega
zdravila pri enakih referen¢nih drzavah v Sloveniji privede do bistveno nizje izratunane cene
kot na HrvaSkem.
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V nadaljnjih raziskavah bi bilo smiselno pogledati, zakaj Slovenija za svoje referenéne
drzave uporablja ravno te tri izbrane in zakaj ne bi uporabila drzav, ki so ji po ekonomskih
kazalnikih blizje, kot sta npr. Ceska in Italija, kar bi vodilo do bistvenega zniZanja cen zdravil
in s tem manjSe obremenitve drzavnega prora¢una. Za Hrvasko pa bi bilo treba pogledati,
zakaj uporablja sistem raunanja cen, kot ga uporablja, ter zakaj se ne zgleduje bolj po
slovenskem sistemu, ne upoSteva vseh cen zdravil, ampak le ceno najdrazjega in
najcenejSega zdravila, ter pri raCunanju cene generi¢nega zdravila v nadaljevanju ne
uposteva vec cene originalnega zdravila. Prav tako bi v obeh sistemih lahko pogledali, ali je
mogoce spremeniti sistem racunanja cene originalnega zdravila tako, da bi upostevali tudi
cene generic¢nih zdravil, kar bi zopet privedlo do znizanja cen originalnih zdravil. Prav tako
bi bilo treba preveriti, ali so faktorji preracuna, ki so uporabljeni za preracun maloprodajnih
cen v veleprodajne, torej v primerjalne cene, ki so uporabljene v izracunih, relevantni. Ti
faktorji bi morali temeljiti na dejanskih marzah veletrgovcev v posamezni referenc¢ni drzavi,
vendar se med seboj zelo razlikujejo in nikjer ni jasno dolo¢eno, na podlagi ¢esa so doloceni.

SKLEP

Trg zdravil je eden od najbolj reguliranih trgov. Poleg vseh omejitev in zahtev, Ki jih morajo
zagotoviti proizvajalci in distributerji, pri zdravilih velja tudi velika omejitev pri
oglasevanju. Vsako zdravilo mora biti pred prihodom na trg registrirano, vsak proizvajalec
pa mora pridobiti dovoljenje za promet z zdravilom. Zdravila se delijo na ve¢ skupin. Prva
delitev je delitev na zdravila brez recepta ali OTC zdravila ter na zdravila, ki se izdajajo
zgolj v lekarnah na recept ali RX zdravila. Naslednja velika delitev zdravil je na originalna
zdravila, ki so na trg vstopila prva in za katera so bila potrebna velika vlaganja in investicije,
ter na generi¢na zdravila, ki imajo enako u¢inkovino kot originalna in na trg lahko vstopijo
Sele, ko originalnim zdravilom potece patent. Generi¢na zdravila so zaradi manjsih vlaganj
bistveno cenejSa kot originalna.

Pri zdravilih velja tudi velika omejitev pri dolocanju cene. V vecini drZav ¢lanic EU sta za
doloc¢anje cene glavni dve instituciji. To sta agencija, ki je zadolZena za zdravila v posamezni
drzavi ¢lanici — v Sloveniji je to JAZMP, na HrvaSkem HALMED - pri dolo¢anju cene,
predvsem za zdravila, ki so krita iz javnih sredstev, pa sodelujejo Se zdravstvene
zavarovalnice ali ministrstva za zdravje — v Sloveniji je za to pristojna ZZZS, na Hrvaskem
pa HZZO. Znotraj EU sta uveljavljena predvsem dva nac¢ina dolocanja cene zdravila. Eden
od njiju je dolocanje cene glede na vrednost zdravila, glede na njegove terapevtske ucinke
ter ekonomske prihranke, drugi sistem, ki je v EU najbolj uveljavljen, pa je zunanje
doloCanje cene zdravil s pomocjo referen¢nih drzav. Dolo¢anje cene zdravila s pomocjo
referencnih drzav uporablja 80 % vseh drzav ¢lanic EU, med njimi tudi Slovenija in Hrvaska,
drzavi, ki sta bili v magistrskem delu najpodrobneje obravnavani. Evropska agencija za
zdravila je glavni organ v EU, ki nadzira podroc¢je zdravil, od registracije nekaterih zdravil
do splosnih pravil, ki veljajo za dolocanje cene zdravila po celotni EU. Vseeno so politike
dolocanja cene zdravil v domeni vsake drzave ¢lanice EU, zato se nacini dolo¢anja cene med
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¢lanicami lahko moc¢no razlikujejo, vse od tega, koliko referen¢nih drzav je uporabljenih za
dolocanje cene do nacina izra¢una — ali uporabijo najnizjo ceno zdravila v referen¢ni drzavi
ali povpreéno ceno zdravil v vseh referen¢nih drzavah. Stevilo referenénih drzav, ki jih
¢lanice uporabljajo, se moc¢no razlikuje — od treh drzav, ki jih uporabljata Slovenija in
Hrvaska, pa vse do vseh 27 drzavah ¢lanic, nekje tudi dodatnih drzav, ki niso drzave ¢lanice,
kot sta Svica in Norveska.

V EU so na trgu mocno uveljavljena tako originalna kot generi¢na zdravila. Nacin izracuna
cene se razlikuje med originalnimi in generi¢nimi zdravili. Ker je na trgu ze tako veliko
razli¢nih zdravil, se izdatki za raziskave in razvoj za novo originalno zdravilo mocno
povecujejo, saj le majhno Stevilo raziskanih molekul doseze Zelene rezultate, Se manj pa jih
dejansko doseze trg, zato so nova zdravila v povpre¢ju vedno drazja. Generi¢na zdravila so
zaradi tega eden glavnih instrumentov drzav ¢lanic EU, da zmanjSajo cene teh zdravil in s
tem zmanjSajo obremenitev svojih drzavnih proracunov. Veliko Stevilo drzav ¢lanic uvaja
tudi razli¢ne politike, s katerimi daje zdravnikom, farmacevtom in tudi pacientom moznost,
da namesto originalnih zdravil izberejo generi¢na. V teh drzavah imajo generi¢na zdravila
tudi bistveno visji trzni delez kot v drzavah, kjer teh politik ne spodbujajo.

Nacin dolo¢anja cene z referen¢nimi drzavami uporabljata tudi Slovenija in Hrvaska.
Slovenija za svoje referen¢ne drzave uporablja Avstrijo, Nem¢ijo in Francijo, medtem ko
Hrvaska uporablja Slovenijo, Italijo in Cegko, & cene niso dostopne v teh drzavah, pa
uporabi Spanijo in nato $e Francijo. V obeh drzavah so cene, ki so izradunane, najvisje
dovoljenje cene, ki jih veletrgovec lahko zaracuna za zdravila, obe drzavi pa imata tudi
moznost dolociti izredno vi§jo dovoljeno ceno, ¢e najvisja dovoljena cena ne pokrije
stroSkov izdelave in distribucije zdravila. Pri obeh drzavah glavno vlogo pri dolocitvi kon¢ne
cene igra tudi zdravstvena zavarovalnica, saj dolo¢a kon¢no ceno, ki bo krita iz javnih
sredstev, pacientom pa za zdravilo ne bodo treba doplacati. V Sloveniji se ta cena imenuje
najvisja priznana vrednost zdravila. Ker sta obe drzavi uvedli tudi sistem skupin medsebojno
zamenljivih zdravil, je NPV dolo¢ena na najniZjo ceno Vv tej skupini, kar pomeni, da so
enakovredna zdravila krita v enaki visini, zato proizvajalci pogosto dolo¢eno NDC znizajo
do visine NPV, saj bi morali pacienti v nasprotnem primeru za zdravilo doplacati, ¢esar v
vecini primerov niso pripravljeni storiti.

V empiricnem delu magistrskega dela sem Zelela podrobno spoznati nacin ra¢unanja cen
zdravil v Sloveniji in na Hrvaskem. Zanimalo me je tudi, kako izbrane referenéne drzave
vplivajo na ceno zdravila ter kakSen sistem drzavi uporabljata in zakaj pride do take razlike
med ceno zdravila v Sloveniji in na Hrvaskem.

Najprej sem proucila referencne drzave, njihove ekonomske kazalnike ter nacin, kako se
primerjajo s Slovenijo in Hrvasko. Ugotovila sem, da referencne drzave, ki jih uporablja
Slovenija, zelo odstopajo od njenih kazalnikov, medtem ko ima Hrvaske glede na izbrane
ekonomske kazalnike bolj primerljive referencne drzave. Po izpeljavi vseh potrebnih
izraCunov za originalno in generi¢no zdravilo sem ugotovila, da ¢eprav ima Slovenija za
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referen¢ne drzave bogatejSe drzave, je izraCunana cena v Sloveniji Se vedno nizja kot na
Hrvaskem, ki za izracun uporablja nizje stojece drzave. Po izpeljavi izraéunov z obratnimi
referen¢nimi drzavami sem ugotovila, da poleg izbire drzav na visino izraCunane cene vpliva
tudi nacin izracuna cene zdravila. Sistema se razlikujeta tako pri raCunanju cene originalnega
kot generi¢nega zdravila. Pri originalnem zdravilu Hrvaska uporablja povprecne cene v vseh
drzavah, kjer je podatek o ceni originalnega zdravila dostopen, medtem ko Slovenija za
originalno ceno uposteva le ceno zdravila v tisti drzavi, kjer je najnizja. Za generi¢na
zdravila je sistem Se nekoliko bolj razli¢en. Hrvaska pri izraCunu cene generi¢nega zdravila
uporablja tudi cene originalnega zdravila v referen¢nih drzavah, medtem ko Slovenija v
izraCunu uposteva zgolj cene generi¢nih zdravil v referen¢nih drzavah. Prav tako Hrvaska v
izraCunu uposteva povprecne cene vseh zdravil z enakim nelastniskim imenom v referencnih
drzavah, medtem ko Slovenija v izraCunu uposteva le najnizjo in najvisjo ceno tega zdravila
v referenénih drzavah. Ze zgolj zaradi upoitevanja originalnega zdravila za izra¢un cene na
Hrvaskem je logi¢na posledica, da bo cena na Hrvaskem visja kot v Sloveniji, kar je bilo
dokazano z izracuni, narejenimi v empiri¢nem delu.

Ker me je zanimalo, do kolik§ne mere nacin in referen¢ne drzave vplivajo na ceno zdravila
v Sloveniji in na Hrvaskem, sem referenéne drzave zamenjala. Ce bi Slovenija za referenni
drzavi uporabljala Cesko ter Italijo in ostala pri enakem nadinu izra¢una cene, kot ga
uporablja zdaj, bi bila cena bistveno nizja, kot je zdaj, pa tudi bistveno nizja, kot je na
Hrvaskem. Ce pa bi Hrvaska za referenéne drzave uporabljala Neméijo in Avstrijo, bi bila
zaradi nacina izracuna cene ta vi§ja kot v Sloveniji in tudi visja, kot je trenutno veljavna na
Hrvaskem.

Iz vseh teh izracunov torej sledi, da tako izbira primernih referencnih drzav kot nacin
racunanja cene mocno vplivata na koncno ceno zdravila, ki bo prijavljena agencijam. Tako
v Sloveniji kot na Hrvaskem bi lahko ponovno naredili pregled nacina izracuna cen ter
pogledali, kako bi cene lahko $e znizali.

V magistrskem delu sem se naucila, da je nacin raunanja cen zdravil zelo zanimiv in
zapleten, da vsaka drzava sledi svojim pravilom, ki se med seboj razlikujejo, kar vodi do
zelo razliénih cen v drzavah ¢lanicah, medsebojno pa drzave z referenénimi drzavami
vplivajo na cene v drugih drzavah.
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Priloga 1: Seznam referen¢nih drZav po drZavah ¢lanicah EU
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Priloga 2: Obrazec za izracun cene v Sloveniji
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jakost, oblika in pakiranje osn.enot NDC Generik osn.enoto cena ' (EUR) ' (EUR)
2 1 2 3 4 5 6 7 8=7"4 9 10=8*9/100 11 12
3
4 Primerjalna Lastn(s’ko ime prfmefjalnega ;dravila, Stevilo Cepa iz“ Primerjalna PZZ’:;/ZT
drzava jakost, oblika in pakiranje osn.enot | publikacije | cena * .
osn.enoto
5 16 17 18 19 20 21=20/18
6 Avstrija 1
7 Avstrija 2
8 Francija 1
9 Francija 2
10 Nemdija 1
11 Nemdija 2

Vir: JAZMP (2019).



Priloga 3: Izracun cene originalnega zdravila v Sloveniji

lc | | | ABDA Datenbank
‘D ‘ Vidal (spletni vir ali izdajateljev licenéni vir)
E Datum priprave podatkov: Erstattungskodex (publikacija ali spletni vir) | | |
F Warenverzeichnis (spletni vir)
& Lastnisko ime predlaganega zdravila Stevilo Veljavna | Originator - Primerj.cena Primerjalna Delez Pred|
1 Sifra zdravila iakost. oblika in pakiranie ' ATC osn. enot NDC Generik naosn. cena Odstotek primerj. cene PEC (EUR) | veletrgov. NDC
jaKost, pakiranj : enoto (EUR) | (EUR)
2 1 2 3 4 5 6 7 8=7"4 9 10=8*9/100 11 12
3 | osaqey | Tracleer125mg filmsko CO2KX01 | 56 1 2624 | 146923 100,00% 1469,23 | 16,66 | 148589
oblozene tablete
4 Primerjalna | Lastnisko ime primerjalnega zdravila, Stevilo Cenaiz | Primerjalna PZZ’:;/ZT
drzava jakost, oblika in pakiranje osn.enot | publikacije |  cena osn.enoto*
5 16 17 18 19 20 21=20/18
6 Avstrija 1 | TRACLEER FTBL 125MG 56 | 1.551,20 | 1.469,23 26,24 26,236
7 Avstrija 2
8 Francija 1
9 Francija 2
10 Neméija1 | TRACLEER 125 mg Filmtabletten 56 | 2.724,39 | 2.685,89 47,96 47,962
11 Nemdija 2

Vir: JAZMP (2019).




Priloga 4: Izracun cene generi¢nega zdravila v Sloveniji

OBRAZEC B1 ZA IZRACUN NAJVISJE DOVOLJENE CENE

ZADEV
B A; ZDRAVILA NA DEBELO Lauer-Taxe (spletni vir ali elektronska izdaja)
c ABDA Datenbank
‘D Vidal (spletni vir ali izdajateljev licencni vir
13.3. Erstattungskodex (publikacija
E Datum priprave podatkov: | 19 ali spletni vir)
F Warenverzeichnis (spletni vir)
& Primerj Delez Pred
Sifra Stevilo Veljavn Originat cena né Primerja PEC | veletr .
1 . Lastnisko ime predlaganega zdravila, jakost, oblika in pakiranje ATC osn. ) or- Ina Odstotek primerj. cene 91 NDC
zdravila enot | @ NDC Generik osn. cena (EUR) ov. (EUR
enoto (EUR) )
2 1 2 3 4 5 6 7| 874 9 089 11| 12
3 14271 Stayveer 56 x 125 mg, filmsko oblozene tablete C)&Z1K 56 | 993,36 2 23,45 1'3;3’ 72,00% 945,40 | 10,90 935: !
5 Primerja
Primerja Stevilo | Cena iz | Primerja | Ina
4 Ina Lastnisko ime primerjalnega zdravila, jakost, oblika in pakiranje osn.eno | publika Ina cenana
drZava t cije cena * | osn.eno
fo*
5 16 17 18 | 19 | 20 |0
Avstrija 1.115, | 1.049, 18,7402
6 1 STAYVEER FTBL 125MG FL, 56x 56 05 46 18,74 746
Avstrija
! 2
8 Frar11cua
Francija
S 2
Nemdija . 1199, | 1.161, 28,1545
10 1 Bosentan beta 125 mg Filmtab. 56 Stk 56 10 30 20,75 821
1 Nenzmua Bosentan Rationpharm 125 mg Filmtab. 56 Stk 56 2'03(?1’ 1'9951 1’ 35,56

Vir: JAZMP (2019).







