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UVOD

V dana$njem casu ima zdravje za ljudi visoko vrednost. Farmacevtska industrija postaja
ena izmed najpomembnejsih panog in je v razvoju zdravil zelo napredovala. Dandanes je z
obstojecimi zdravili mogoce pozdraviti marsikatero bolezen. Kljub visoki stopnji razvitosti
farmacevtske panoge, so nekatera zdravila tezko dostopna. Razlog za to so visoke cene
zdravil in na drugi strani omejena finan¢na sredstva, namenjena za zdravila, ter zakoni in
predpisi, s katerimi drzava kontrolira trg. Posamezna drzava namre¢ z oblikovanjem
zakonov in pravilnikov na podroc¢ju cen zdravil predstavlja poglavitno vlogo pri odlocanju,
kaksne bodo cene zdravil in posledi¢no, katera zdravila bodo prisotna na trgu. Kajti, e je
cena zdravila na nekem trgu prenizka, in je hkrati trg majhen, farmacevtsko podjetje nima
vecjega interesa za vstop na trg.

Namen diplomskega dela je raziskati nafine oblikovanja cen zdravil po svetu in orodja, s
katerimi lahko obvladujemo izdatke za zdravila ter opisati model, po katerem so cene
zdravil oblikovane v Sloveniji. Cilj diplomskega dela je razsiriti in poglobiti svoje znanje
na podro¢ju oblikovanja cen zdravil, saj se pri svojem delu vsakodnevno srecujem z
omenjeno tematiko.

Pri raziskovanju vsebine diplomskega dela sem uporabila domaco in tujo strokovno
literaturo s podroc¢ja oblikovanja cen zdravil. Pridobljene informacije in podatke sem
zbrala in jih uredila v smiselno celoto ter ugotovitve med seboj primerjala. Nekaj
ugotovitev sem prikazala tudi na prakti¢nih primerih. Povzela sem spoznanja, staliS¢a in
sklepe sodobnih aktualnih avtorjev, ki v svojih delih obravnavajo to tematiko. Pri pisanju
sem uporabila tudi lastne izkusnje in znanje iz prakse, saj sem zaposlena v podjetju, ki se
med drugim ukvarja tudi s prijavo cen zdravil na slovenskem trgu.

Diplomsko delo je sestavljeno iz treh delov. V prvem delu opiSem nekaj sploSnih
znalilnosti trga zdravil. Na zacetku predstavim posebnosti trga zdravil v Sloveniji in
navedem pogoje, ki morajo biti izpolnjeni, da se zdravilo kot izdelek lahko pojavi na trgu.
Predstavim tudi razliko med inovativnimi in generi¢nimi zdravili ter primerjam rast
prodaje zdravil v Sloveniji z globalno rastjo v zadnjih nekaj letih.

V drugem delu predstavim politike obvladovanja izdatkov za zdravila na globalni ravni.
OpiSem pet najpogosteje uporabljenih nafinov za dolo¢anje cen na ravni proizvajalcev,
mozne nacine kontroliranja zasluzka veledrogerij in lekarn ter dodatne tehnike, s katerimi
drzava obvladuje izdatke za zdravila po svetu.

V tretjem delu vsebino drugega poglavja predstavim na primeru Slovenije. OpiSem
pravilnik, po katerem se v Sloveniji oblikujejo cene zdravil, povem, na kakSen nacin je



omejen zasluzek veledrogerij in lekarn ter s katerimi dodatnimi tehnikami drzava skrbi za
varcCevanje pri izdatkih za zdravila.

1 TRG ZDRAVIL

Na trgu zdravil nastopata dva subjekta, ponudnik in porabnik. Porabnik zeli takoj$nji
financirana iz sredstev javnega prorauna, se med omenjena subjekta vkljuci tudi placnik
storitev. V Sloveniji je to Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju
777S).

Po Drummondu, Jonssonu & Ruttenu (1997, str. 200) je trg zdravil trg nepopolne

konkurence iz naslednjih razlogov:

- porabnik ne placa polne cene zdravila, zato ni nagnjen k iskanju najbolj optimalne
resitve;

- odlocitev glede izbire zdravila je navadno izvedena s strani zdravnika, ki nastopa kot
predstavnik bolnika.

V delovanje trga v veliki meri posega drzava, kar je eden klju¢nih razlogov za obstoj
nepopolne konkurence na trgu zdravil.

Na visino cen pomembno vpliva cenovna elasticnost povpraSevanja, ki odraza reakcije
potroS$nikov na spremembe cen posameznih izdelkov. Na trgu zdravil je povpraSevanje
popolnoma neelasti¢no, saj se ob spremembi cene zdravila povprasevanje po tem zdravilu
ne spremeni. Dodatni dejavnik, ki vpliva na visino cene izdelka, je velikost trga. Slovenski
trg zdravil spada v evropskem oziroma svetovnem merilu med manjSe trge. Najvi§je
dovoljenje cene zdravil so dolo¢ene z zakonom. Farmacevtska industrija ni obvezana, da
trzi svoja zdravila na vseh trgih. Nizke cene zdravil in majhnost trga lahko privede do nizje
stopnje konkurence ali celo do motenj v preskrbi trga. Na vi§ino cene vpliva tudi vrsta
zdravila. Na trgu je prisotnih vedno ve¢ generiénih zdravil', katerih cena je lahko zelo
razli¢na, kljub temu da gre za enako oziroma podobno zdravilo.

Po Dukesu, Haaijer-Ruskampu, De Joncheereru & Rietveldu (2003, str. 29-30) so cene

zdravil na trgu visoke zaradi naslednjih razlogov:

- Visoki in nepopustljivi standardi zaradi zas¢ite javnosti pred slabo kvaliteto ter
nevarnimi in neucinkovitimi zdravili zahtevajo od proizvajalca investiranje v drage
raziskovalne in razvojne programe. Zdravila, ki prestanejo testiranja, so draga, saj mora
proizvajalec z njimi pokriti strosSke dragih raziskav za omenjeno zdravilo, stroske

! Opredelitev generi¢nega zdravila je podrobneje opisana v poglavju 1.2 diplomskega dela.
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raziskav za zdravila, ki ne prestanejo testiranj, stroske oglaSevanja, investiranje v
prihodnje raziskave in razvoj ter privlacno dividendo za delnicarje.

Doloceni faktorji na trgu ustvarjajo monopol. Eden teh je zagotovo standard kvalitete,
ki postavlja obcutne ovire za nova podjetja na trgu. Poleg tega patentna zas¢ita omogoca
farmacevtskim podjetjem zagotovitev monopolne pozicije znotraj pomembnih
segmentov farmacevtskega trga. Zdravila, ki vplivajo na izboljSanje zdravja, so
relativno neelasti¢ne dobrine in mo¢no povprasevanje omogoca monopolistu ohranjanje
visoke cene.

Ker kot pla¢nik nastopa tretja oseba, je porabnik manj obcutljiv na spremembo cene.
Kot pri vseh proizvodih, o katerih uporabnik nima veliko informacij, se tudi pri
zdravilih kvaliteto in uc¢inkovitost le-tega sodi glede na visino cene; drazja zdravila naj
bi bila bolj kvalitetna, medtem ko naj bi bila cenej$a zdravila poznana kot zdravila z
nizjim standardom. Primer cenejsih zdravil so generi¢na zdravila.

1.1 ZDRAVILO KOT IZDELEK NA TRGU IN POSTOPKI

REGISTRACIJE

Peti ¢len Zakona o zdravilih doloc¢a (Ur.l. RS, §t. 31/2006, v nadaljevanju ZZdr-1):

Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za

zdravljenje ali prepre¢evanje bolezni pri ljudeh ali zivalih.

Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh

ali zivalih ali se daje ljudem ali zivalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile,

izboljSale ali spremenile fizioloske funkcije prek farmakoloskega, imunoloskega ali

presnovnega delovanja ali bi se dolo¢ila diagnoza.

Snov iz prvega odstavka tega ¢lena je lahko:

o cloveskega izvora, na primer ¢loveska kri, krvni pripravki, krvni izdelki,

e zivalskega izvora, na primer zivali, deli organov, zivalski izlocki, strupi, izvlecki,
krvni izdelki;

o rastlinskega izvora, na primer rastline, deli rastlin, rastlinski izlocki, izvlecki;

e mikrobnega izvora, na primer celi mikroorganizmi, njihove sestavine;

e kemicnega izvora, na primer elementi, kemi¢ne snovi, ki se nahajajo v doloceni
obliki v naravi, kemicni izdelki, pridobljeni s kemi¢no spremembo ali sintezo;

e pridobljena z biotehnoloskimi postopki.

Primozi¢ (2006) meni, da neko zdravilo postane izdelek Sele takrat, ko ga dani proizvajalec

da na trg v dani obliki z danim imenom in zanj pridobi dovoljenje za promet. Pridobitev

dovoljenja za promet z zdravilom je opredeljena z ZZdr-1, ki doloca, da je zdravilo lahko v

prometu, razen izjemoma, le na podlagi dovoljenja za promet. O dovoljenju za promet



odlocata Javna agencija za zdravila in medicinske pripomo&ke? (v nadaljevanju JAZMP) in
Evropska medicinska agencija (v nadaljevanju EMEA). Postopek za izdajo dovoljenja za
promet se zacne z vlogo predlagatelja, ki je pravna ali fizicna oseba s sedezem v Evropski
uniji (Racunsko sodis¢e Republike Slovenije, 2009, str. 18).

Na JAZMP vodijo postopke za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom po (Racunsko

sodis¢e Republike Slovenije, 2009, str. 18):

- decentraliziranem postopku, ki je obvezen za zdravila, ki e niso pridobila dovoljenja za
promet v Evropski uniji in bodo na trgu v ve¢ kakor eni drzavi ¢lanici Evropske unije;
postopek se za¢ne hkrati v referenéni’ in zadevnih drzavah ¢lanicah Evropske unije;

- postopku z medsebojnim priznavanjem, ki se po odobritvi v referen¢ni drzavi ¢lanici
zacne pri v ta postopek vkljuCenih drzavah clanicah Evropske unije in bodo na trgu v
vec kakor eni drzavi ¢lanici Evropske unije;

- nacionalnem postopku, v katerem lahko dobijo zdravila dovoljenje za promet le v
Republiki Sloveniji.

Na EMEA vodijo postopke po centraliziranem postopku. Gre za postopek pridobitve
dovoljenja za promet z zdravilom po vsej Evropski uniji in je obvezen za vsa zdravila, ki
so bila pridobljena s pomoc¢jo biotehnologije in druge visoke tehnologije, zdravila,
namenjena zdravljenju okuzb HIV, raka, sladkorne bolezni ali nevrodegenerativnih bolezni
ter za vsa zdravila, ki so namenjena zdravljenju redkih bolezni. MoZnost podeljevanja
dovoljenja za promet z zdravilom po ve¢ postopkih je Slovenija pridobila z vstopom v
Evropsko unijo, do tedaj pa je bila pridobitev dovoljenja mozna le po nacionalnem
postopku (Racunsko sodis¢e Republike Slovenije, 2009, str. 18).

V Sloveniji je lahko zdravilo brez dovoljenja za promet na trgu le izjemoma, in sicer ce je
uvrsceno na Seznam nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini, ki ga doloci
minister za zdravje na predlog JAZMP. Na seznam je trenutno uvrS¢enih 80 zdravil,
poimenovanih z mednarodnimi nelastniskimi imeni, ki so na podlagi zadnjih strokovnih
spoznanj nujna za izvajanje zdravstvenega varstva in so pridobila dovoljenje za uvoz
oziroma vnos (Racunsko sodis¢e Republike Slovenije, 2009, str. 18). Za pridobitev
dovoljenja za vnos oziroma uvoz nujno potrebnega zdravila je na JAZMP potrebno oddati
vlogo za odobritev uvoza dolocene koli¢ine zdravila s priloZzenimi dokumenti, ki potrjujejo
kakovost, ucinkovitost in varnost zdravila. Dovoljenje priskrbi uvoznik zdravila; v
primeru, da ima proizvajalec registriran sedez v Sloveniji in sam uvaza zdravila, le-to stori

2 0 Javni agenciji za zdravila in medicinske pripomocke podrobneje pisem v Getrtem poglavju diplomskega
dela.

3 Referentna drzava CGlanica je drzava, ki v postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentariziranem
postopku izdela porocilo o oceni zdravila, na podlagi katerega se v to vkljucene drzave ¢lanice Evropske
unije odloc¢ajo o sprejemljivosti razmerja med koristjo in tveganjem oziroma o oceni kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravila v skladu z Direktivo 2001/83/ES in Direktivo 2001/82/ES.
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sam, ¢e zdravilo uvaza trgovina na debelo, dovoljenje za vnos oziroma uvoz pridobi
odgovorna oseba, zaposlena v veledrogeriji. Enak postopek velja za neregistrirana zdravila,
le da je za neregistrirana zdravila poleg zgoraj omenjenih dokumentov potrebno pridobiti
Se narocilnico in obrazlozitev klinike, ki zdravilo potrebuje. Za vsako posamezno zdravilo
s seznama nujnih zdravil je potrebna prijava cene, in sicer po enakih postopkih kot za
registrirana zdravila.

EMEA in JAZMP pri odlocanju o podelitvi dovoljenja za promet z zdravilom ocenita
kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila in se na podlagi razmerja med koristnostjo in
tveganjem zdravila odlocita o podelitvi oziroma zavrnitvi izdaje dovoljenja za promet. Ne
glede na to, po katerem postopku poteka pridobitev dovoljenja, je odlocitev glede podelitve
dovoljenja za promet znana najkasneje 210 dni od oddaje popolne vloge.

Ko zdravilo pridobi dovoljenje za promet, se pri¢ne postopek dolocanja cene zdravila in
razvrstitev zdravila na listo®.

1.2 OPREDELITEV INOVATIVNIH IN GENERICNIH ZDRAVIL

Inovativno oziroma originalno zdravilo je prvo zdravilo, ki je razvito za zdravljenje
dolocene bolezni. Proizvajalec opravi razlicne klinicne preiskave, s katerimi potrdi
ucinkovitost in varnost novega zdravila. S patentno zascito svojega zdravila pridobi
edinstveno pravico do proizvodnje in prodaje zdravila (Kaj so generi¢na zdravila?, 2010).

Genericno zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in koli¢insko sestavo u¢inkovine
kot originalno zdravilo (Generi¢na zdravila, 2010). U€inkovina je snov, ki je nosilec
delovanja zdravila. Generi¢no zdravilo se razlikuje po pomoZnih snoveh, ki dajejo zdravilu
obliko in podpirajo delovanje zdravila ali pripomorejo k boljSemu prenasanju zdravila.
Proizvajalec generi¢nega zdravila mora dokazati kakovost zdravila s posebnimi testi, ki
dokazujejo, da se zdravilo po delovanju ne razlikuje od originalnega zdravila. Generi¢na
zdravila so cenejSa, ker tukaj ni potrebe po vlaganju sredstev v drage raziskave in razvoj.
Uradno so prepoznana kot medsebojno zamenljiva z originalnimi zdravili.

Inovativno podjetje v razvoj novega izdelka, ki traja tudi do 15 let, vlozi 800 in vec
milijonov dolarjev, na trgu pa se pojavi le ena od 5.000 preizkusenih molekul. Proces
razvoja generi¢nega zdravila traja 2 do 5 let in lahko stane od 0,5 do 2 milijona dolarjev.
Na trgu se pojavi tudi do 5 ali veé zdravil letno (Sigi¢, 2006, str. 15).

Tabela 1 prikazuje primerjavo veleprodajne cene inovativnih zdravil in cene pripadajoc¢ih
generi¢nih zdravil v Sloveniji.

* Vet o vrstah in znagilnostih list opisem v nadaljevanju diplomskega dela.
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Tabela 1: Primerjava cen inovativnih in genericnih zdravil v Sloveniji

Zap. Vrsta Ime zdravila, jakost, . Veleprodajna cena na
. ) ) D Proizvajalec
St. zdravila oblika, pakiranje dan 25.02.2010 v EUR
I , Sortis, 10 mg, filmsko Pfizer
novativno
1. ) oblozene tablete, Skatla Luksemburg
zdravilo . 15,23
s 30 tabletami SARL
G N Atoris, 10 mg, filmsko | KRKA, tovarna
eneri¢no
. oblozene tablete, Skatla zdravil, d.d.,
zdravilo . 10,72
s 30 tabletami Novo mesto
. Tulip, 10 mg, filmsko LEK
Generi¢no . .
dravil obloZene tablete, Skatla farmacevtska 1072
zdravilo
s 30 tabletami druzba d.d. ’
I , Diflucan, 100 mg, trde Pfizer
novativno
2. ) kapsule, Skatla z 28 Luxembourg
zdravilo . 71,19
kapsulami SARL
G N Diflazon, 100 mg, trde | KRKA, tovarna
eneri¢no
. kapsule, Skatla z 28 zdravil, d.d.,
zdravilo . 69,77
kapsulami Novo mesto
Iovat TRITACE, 10 mg,
novativno
3. . tablete, Skatla z 28 Sanofi - Aventis
zdravilo . 5,79
tabletami
Generi¢no | Piramil, 10 mg, tablete,
Sandoz GmbH
zdravilo Skatla z 28 tabletami andoz L 5,59
N AMPRIL, tablete, 10 KRKA, tovarna
Generi¢no . .
. mg, Skatla z 28 zdravil, d.d.,
zdravilo . 5,59
tabletami Novo mesto
) Plavix, 75 mg, filmsko | Sanofi Pharma
Inovativno . . )
4. dravil oblozene tablete, Skatla | Bristol Myers 4335
zdravilo
z 28 tabletami Sqibb SNC ’
N Pontius, 75 mg, filmsko LEK
Generi¢no . .
. oblozene tablete, Skatla farmacevtska
zdravilo i . 30,52
z 28 tabletami druzba d.d.

Vir: Seznam veljavnih cen zdravil, 2010.

Iz zgornje tabele, ki prikazuje trenutno veljavne cene izbranih inovativnih in generi¢nih
zdravil v Sloveniji, je razvidno, da je v dveh primerih generi¢no zdravilo 30 odstotkov
cenejSe od originalnega zdravila, v dveh primerih pa je razlika le 2 odstotka.




Po ugotovitvah Racunskega sodis¢a Republike Slovenije (2009, str. 31) je v Sloveniji, v
primerjavi z drugimi drzavami Evropske unije, tudi zaradi razli¢nih pravil za oblikovanje
cene genericnih in originalnih zdravil, razlika med ceno prvega genericnega zdravila in
originalnega zdravila manjsa, in sicer je razlika samo 10 do 30 odstotkov, medtem ko je ta
razlika v drugih Clanicah Evropske unije okoli 50 odstotkov.

Z uvedbo Liste medsebojno zamenljivih zdravil® je bila za vsako skupino zdravil doloena
najvisja vrednost, ki se financira s strani javnega proracuna in je enaka ceni generi¢nega
zdravila. Razliko bolnik v primeru, da se odlo¢i za drazje zdravilo, doplaca sam. Da bi
ohranila svoj trzni delez, so farmacevtska podjetja ponudila popust na inovativna zdravila
do visine najvi§je dovoljene vrednosti®, ki je pladana s strani javnega proraduna.

1.3 PRODAJA ZDRAVIL NA SVETOVNI RAVNI

Slika 1 prikazuje prodajo zdravil na svetovni ravni v milijjardah USD v obdobju med
letoma 2001 in 2008.

Slika 1: Prodaja zdravil na svetovni ravni v milijardah USD med letoma 2001 in 2008

T
800 A 715
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100 -
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Vir: Global Pharmaceutical Sales, 2010.

Po podatkih IMS Health, ki je vodilni oskrbovalec informacij na podrocju zdravil in
zajema veC kot 100 drzav, je prodaja zdravil v svetovnem merilu kljub ekonomskim
spremembam na vodilnih svetovnih trgih in ¢edalje manjSemu Stevilu novih proizvodov, v

> O Listi medsebojno zamenljivih zdravil ve¢ napiem v tretjem poglavju diplomskega dela.
% Najvisja vrednost zdravila, ki je dolo¢ena s strani drzave in je krita iz javnega proracuna.
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letu 2008 belezila stabilno rast. Izdatki za zdravila v letu 2008 so znasali 773 milijard
dolarjev.

Tabela 2 prikazuje rast prodaje zdravil na svetovni ravni med letoma 2001 in 2008.

Tabela 2: Rast prodaje zdravil na svetovni ravni med letoma 2001 in 2008

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Prodaja zdravil po
svetu (v mrd USD) | 393 429 499 560 605 648 715 773
Rast prodaje
(v odstotkih) 11.8 9,2 10,2 7,9 7,2 6,8 6,6 4,8

Vir: Global Pharmaceutical Sales, 2009.

Zgornja tabela prikazuje rast prodaje zdravil na svetovni ravni med letoma 2001 in 2008.
Rast prodaje zdravil v letu 2008 glede na leto 2007 znaSa 4,8 odstotka. Kljub temu da
prodaja skozi leta narasca, rast prodaje, ki je izraZzena v odstotkih, pada. To je posledica

Stevilnih varcevalnih ukrepov posameznih drzav, ki ne morejo ve¢ slediti naras¢ajocim

stroSkom zdravstvenega varstva ter posledica vse manj novih zdravil, ki bi imele prednosti

pred Ze obstojec¢imi zdravili.

Svetovni farmacevtski trg razdelimo v §tiri prodajne regije (Ignjatovic, 2005, str. 32):
Severna Amerika (ZDA, Kanada);
Evropa (EU in ostalo);

Azija, Afrika, Avstralija;

Latinska Amerika (Srednja in Juzna Amerika).

Tabela 3 prikazuje prodajo zdravil v svetovnem merilu po regijah v milijardah USD v letu
2007.

Tabela 3: Prodaja zdravil v svetovnem merilu po regijah v letu 2007

Prodaja zdravil v

Trzni delez

Stopnja rasti

milijardah USD (v odstotkih) (v odstotkih)
Severna Amerika 304,5 459 +4,2
Evropa 206,2 31,1 +6,7
Azija, Avstralija, Afrika 62,2 9,4 +13,1
Japonska 58,5 8,8 +4,2
Latinska Amerika 32 4.8 +12
Skupaj 663,5 100 +6,1

Vir: Global Pharmaceutical Sales by Region, 2007.
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Iz tabele Stevilka 3 je razvidna prodaja zdravil po regijah v letu 2007 na svetovni ravni,
pripravljena s strani IMS Health. Prodaja zajema direktne in indirektne farmacevtske
kanale veledrogerij kot tudi proizvajalcev zdravil. V podatkih je zajeta prodaja zdravil na
recept in tudi prodaja nekaterih zdravil, ki so na voljo brez recepta; cene so oblikovane na
ravni proizvajalca. V raziskavo niso zajete drzave, katerih prodajo IMS Health ne spremlja
ter Rusija, Ukrajina in Belorusija. Najbolj razvit trg zdravil imata Severna Amerika in
Evropa, in sicer predstavlja Severna Amerika 45,9 odstotka celotnega trga, Evropa pa 31,1
odstotek. Najvisjo rast prodaje zdravil je na racun hitro rasto¢ega gospodarstva v letu 2007
dosegla Latinska Amerika, in sicer 12 odstotkov, kar je 5,3 odstotne tocke ve¢ kot Evropa
oziroma kar 7,8 odstotne toCke ve¢ kot Severna Amerika.

Tabela 4 prikazuje vrstni red desetih najbolje prodajanih zdravil po svetu v letu 2008.

Tabela 4: Vrstni red desetih zdravil z najvecjo prodajo po svetu v letu 2008

Rang Zdravilo Prod?j'e‘l v letu 2008 Stop njzga(l)sgl v letu
(v milijardah USD) (v odstotkih)

1. Lipitor (atorvastatin) 13,35 - 1,1

2. Plavix (klopidrogel) 9,4 +1,2

3. Enbrel (etanercept) 7,66 +2,5

4. Advair (fluticasone, salmetrol) 7,65 + 8,5

5. Remicade (infliksimab) 6,2 +1,2

6. Diovan (valsartan) 5,74 +0,7

7. Rituxan (rituksimab) 5,48 + 8,6

8. Nexium (esomeprazolat) 5,2 +0

9. Avastin (bevacizumab) 4,82 + 18,5

10. Abilify (aripiprazole) 4,75 + 15,8

Vir: Global Pharmaceutical Market Review & World Top Ten/Twenty Drugs, 2008.

Na prvem mestu po prodaji zdravil po svetu v letu 2008 je zdravilo Lipitor, ki je
namenjeno zdravljenju holesterola. Med prvimi desetimi najbolje prodajanimi zdravili
najdemo tudi zdravila za zdravljenje artritisa, shizofrenije, astme, raka in depresije.
NajhitrejSo rast je v letu 2008 imelo zdravilo Avastin, ki ga izdeluje podjetje Roche,
namenjeno pa je zdravljenju razli¢nih vrst raka.

1.4 PRODAJA ZDRAVIL V SLOVENIJI

Po podatkih Racunskega sodis¢a Republike Slovenije (2009) naj bi v letu 2007 v Republiki
Sloveniji za zdravila porabili vsaj 552.491.868 evrov, od tega najve¢ za zdravila, izdana na
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recept, in sicer 427.422.093 evrov, za zdravila, izdana v bolni$nicah, 122.346.223 evrov in
za zdravila, izdana v zdravstvenih domovih, 2.723.552 evrov. Po navedbah Racunskega
sodisca gre le za oceno, saj natancnih podatkov o porabljenih sredstvih za zdravila ni.

Slika 2 prikazuje prodajo na trgu zdravil v Sloveniji v milijonih EUR po veleprodajni ceni
v obdobju od leta 2001 do 2009.

Slika 2: Prodaja zdravil v Sloveniji v milijonih EUR po veleprodajni ceni med letoma 2001
in 2009
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Vir: PharMIS, 2010.

Trg zdravil od leta 2001 do leta 2009 linearno narasca, in sicer vsako leto za priblizno 30
milijonov evrov. V letu 2003 je bila uvedena Lista medsebojno zamenljivih zdravil. Po
uvedbi je sledil trend hitrega zniZevanja rasti trga zdravil, ki pa se je v letu 2008 umiril, kar
potrjuje visja rast trga zdravil v primerjavi z letom 2007. Eden izmed razlogov za vi§jo rast
je porast uporabe bioloskih zdravil. Slovenija je namre¢ v letu 2008 na podlagi odobritve
dodatnih finan¢nih sredstev za financiranje zdravil s strani drzave povecala obseg porabe
drazjih zdravil, ki temeljijo na bioloski’ zasnovi. To utemeljuje tudi dejstvo, da v letu 2008
ni bilo povecanja rasti v koli¢ini prodanih enot, kar pomeni, da se v strukturi povecuje
prodaja drazjih zdravil.

Po podatkih Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (2009, str. 71) v Sloveniji
uporaba bioloskih in drugih dragih zdravil mocno naras¢a, prejema jih vse ve¢ bolnikov.

7 Bioloska zdravila so zdravila, ki so proizvedena s pomogjo tehnik molekulske in celi¢ne tehnologije.
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Ce jih opredelimo glede na bolezni, katerih stroski zdravljenja presegajo 2.000 evrov letno,
je v letu 2008 znaSal delez bioloskih zdravil 12,3 odstotka. Ta zdravila je prejelo 8.626
bolnikov, povprecen strosek na bolnika pa je znasal 6.313 evrov, torej je bila skupna
poraba sredstev, namenjenih bioloskih zdravilom v letu 2008, 54,5 milijonov evrov.

Tabela 5 prikazuje rast trga zdravil v Sloveniji v obdobju od 2001 do 2008, stopnjo rasti
trga zdravil glede na stopnjo inflacije v Sloveniji v posameznem letu ter delez trga zdravil
glede na bruto domaci proizvod (BDP) v Sloveniji.

Tabela 5: Stopnja rasti trga zdravil, stopnja inflacije v Sloveniji, delez trga zdravil glede
na bruto domaci proizvod v Sloveniji med letoma 2001 in 2008

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008

Prodaja zdravil v Sloveniji

336 | 363 | 398 | 413 | 442 | 468 | 486 | 522
(milijon EUR)

Stopnja rasti prodaje zdravil
(v odstotkih)
Stopnja inflacije
(v odstotkih)

Delez porabe sredstev za
zdravila glede na BDP 1,63 | 1,57 | 1,58 | 1,52 | 1,53 | 1,51 | 1,41 | 1,41

(v odstotkih)

154 | 8,1 93 | 39 | 71 57 | 4,0 7,3

7,0 72 | 46 | 32 | 23 | 28 | 56 | 64

Vir: Statisticni Urad Republike Slovenije; PharMIS, 2009.

Podatki temeljijo na sistemu PharMIS o prodaji zdravil v Sloveniji na ravni veledrogerij.
Stopnja inflacije je povzeta po uradnih podatkih Statisticnega Urada Republike Slovenije
(Vstop novejsih onkoloskih zdravil v slovenski zdravstveni sistem ter njihova dostopnost
bolnikom, 2010). Stopnja rasti trga zdravil je v vseh letih vi§ja od inflacije, trg zdravil pa
od leta 2003 dalje predstavlja vedno manjsi delez BDP. Trend zniZevanja cen zdravil od
leta 2003 dalje se je pricel z uvedbo sistema najvisje priznane vrednosti zdravil skupaj z
uvedbo Liste medsebojno zamenljivih zdravil. NizZja raven cen zdravil je vplivala tudi na
zmanjSanje deleza porabe sredstev za zdravila glede na bruto domaci proizvod.

Tabela 6 prikazuje deset najbolje prodajanih zdravil glede na vrednost prodaje v Sloveniji
v letu 2009 ter stopnjo rasti prodaje. Na prvem mestu po vrednosti prodaje zdravil je v letu
2009 zdravilo Humira, ki je namenjeno zdravljenju artritisa, psoriaze in kronove bolezni.
Zanj je bilo iz drzavne blagajne v letu 2009 odstetih 6,4 milijone EUR.
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Tabela 6: Vrstni red desetih najbolje prodajanjih zdravil, razvrscéenih po vrednosti prodaje
v Sloveniji ter stopnja rasti prodaje v letu 2009
Rang Zdravilo Proda%j 2.1. v lfztu 2009 Stopnja rasti v lf:tu
(v milijonih EUR) 2009 (v odstotkih)

1. Humira (adalimumab) 0,4 +67,1
2. Herceptin (trastuzumap) 6,1 +9,6
3. Cipralex (escitalopram) 4,5 +3,3
4. Betaferon (interferon beta) 4,1 ni podatka
5. Mabthera (rituximab) 3,7 +30,8
6. Lacipil (lacidipin) 3,6 +5,7
7. Enbrel (etanercept) 3.4 +47,5
8. Ultop (omeprazol) 3,3 -16,2
9. Crestor (rosuvastatin) 3,2 +13,6
10. Glivec (imatinib) 3,1 +22,6

Vir: PharMIS, 2010.

Med prvimi desetimi zdravili v Sloveniji, glede na namen uporabe, najdemo tudi zdravila

za zdravljenje raka dojke, depresije, multiple skleroze, bolezni visokega krvnega tlaka,

holesterola, krvnega raka in zdravila za zdravljenje gastro-enteroloskih bolezni. Zanimivo

je, da ve¢ino med njimi uvr§¢amo med bioloska zdravila.

Tabela 7 prikazuje vrstni red desetih najbolje prodajanih zdravil, razvrS¢enih glede na

koli¢ino prodaje v Sloveniji v letu 2009.

Tabela 7: Vrstni red najbolje prodajanih zdravil, razvrscenih glede na kolicino prodaje v

Sloveniji v letu 2009
Rang Zdravilo Prodaja v letu 2009 (st. kosov)
1. Lekadol 20x500mg (paracetamol) 1.865.959
2. Aspirin (acetilsalicilna kislina) 1.269.101
3. Izotonrazt 100 ml (interferon beta) 1.227.505
4. Lekadol 18x500 mg (paracetamol) 628.080
5. Naklofen Duo (diklofenak) 623.837
6. Izotonrazt 500 ml (interferon beta) 616.549
7. Zaldiar (tramadolijev klorid) 610.931
8. Nalgesin S (naproksen natrij) 562.392
0. Nalgesin forte (naproksen natrij) 443.051
10. Edemid (furosemid) 390.875

Vir: PharMIS, 2010.
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Iz tabele je razvidno, da smo v letu 2009, glede na koli¢ino prodaje, kupili najve¢ zdravil
za zdravljenje prehlada in glavobola, ter zdravil za lajSanje bolecCin.

Po podatkih ZZZS (2009, str. 72) se je v Sloveniji v letu 2008 glede na leto 2007 povecala
uporaba zdravil za bolezni osteoporoze za 15 odstotkov, uporaba antidepresivov za 11
odstotkov, uporaba antibiotikov pa se je znizala za 6 odstotkov.

Pred postopkom dolocitve cene zdravila, je potrebno pridobiti dovoljenje za promet z
zdravilom ter opredeliti njegov status. Inovativno zdravilo je torej prvo zdravilo, ki je
razvito za zdravljenje dolo¢ene bolezni. Vsa naslednja podobna zdravila pridobijo status
generi¢nega zdravila.

2 POLITIKE OBVLADOVANJA IZDATKOV ZA ZDRAVILA NA
GLOBALNI RAVNI

Pri zagotavljanju vsesploSnega dostopa do zdravstvene oskrbe je nujno potrebno
strukturirano financiranje iz nacionalnega zdravstvenega sistema. Vlada skusa s politiko
obvladovanja stroskov ucinkovito razporejati omejena finan¢na sredstva.

Poznamo tri nac¢ine obvladovanja porabe sredstev v farmacevtske namene (Dukes, Haaijer-

Ruskamp, De Joncheere & Rietveld, 2003, str. 29):

- kontrola cen zdravil na razli¢nih ravneh,;

- vpliv na povprasSevanje z uvedbo finan¢nih omejitev, kot je proracun in povracilo
stroskov;

- vpliv na povprasevanje z uvedbo profesionalnih meril.

V nekaterih sistemih je cena zdravila regulirana na ravni proizvajalcev, medtem ko so
najvi§je dovoljenje marze za veledrogerije in lekarne dolocene fiksno. Poznamo tudi
sisteme, kjer so cene regulirane na ravni kon¢nih porabnikov, medtem ko so stroski in
marze proizvajalcev, veletrgovin in lekarn dolo¢ene s pogajanji.

V nadaljevanju diplomskega dela podrobneje opiSem kontrolo cen na razli¢nih ravneh in
uvedbo dodatnih finan¢nih omejitev. Nisem pa zajela profesionalnih meril, ki se nanasajo
na omejitev predpisovanja in izdajanja zdravil, izobraZevanje, usposabljanje,
izpopolnjevanje in informiranje zdravnikov ter farmacevtov.

2.1 KONTROLA CEN ZDRAVIL NA RAVNI PROIZVAJALCEV

Razvitih je bilo veliko metodologij za izracun realne cene zdravil. Spodaj navajam pet
najpogosteje uporabljenih metodologij po Dukesu, Haaijer-Ruskampu, De Joncheereru in
Rietveldu (2003, str. 31-33).
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Metoda »stroski plus« je sestavljena iz kompliciranih kalkulacij, ki vkljuCujejo stroske
proizvodnje individualnih proizvodov ter dovoljeno marzo. Za omenjeno metodo so
potrebne obsezne in zanesljive informacije o stroskih in marzah dolocenega podjetja.
Osebe, ki se ukvarjajo s preverjanjem cen (v nadaljevanju regulatorji), te informacije lahko
zahtevajo, vendar jih nikjer ne morejo preveriti. Stroski in marze niso odvisni od politike
podjetja; osnovni stroski proizvodnje, raziskave in trZzenje se med podjetji lahko obcutno
razlikujejo. Posebno v primeru h¢erinskih podjetij, ki so del velikih mednarodnih podjetij,
je tezko pridobiti zanesljive informacije, od kod pritekajo sredstva, koliko sredstev je bilo
potrebnih ter kam je bil razporejen dobic¢ek. Obstaja tudi problem razporeditve skupnih
stroskov in stroskov, namenjenih v raziskave in razvoj na individualne proizvode. Metoda
»stroski plus« je staticna in povzroCa tezave regulatorjem in podjetjem, saj cene
posameznih proizvodov niso pravocasno prilagojene spremembam na trgu. Ta metoda ne
motivira podjetij k bolj u¢inkovitim in varénim inovacijam. V nekaterih vzhodnoevropskih
drzavah je imela celo skodljive posledice za lokalno farmacevtsko industrijo. Vzrok je bil v
pomanjkanju regulatorjev, ki bi pri vrednotenju stroskov upostevali tudi sredstva,
namenjena v raziskave in razvoj ter trZzenje. Posledica slabih regulatorjev je bil Sibak
konkuren¢ni polozaj lokalne farmacevtske industrije v primerjavi s tujimi. V okolju z
odprtim in manj predvidljivim gospodarstvom, kjer obstaja velika konkurenca med
podjetji, tako domacimi kot tujimi, so omenjeni sistemi postali neucinkoviti in prevec¢
komplicirani za uporabo.

Nadzor dobickov je metoda, po kateri regulatorji dolocijo zgornjo mejo dobicka glede na
obrat kapitala (navadno glede na prodajo) v podjetju kot celoti. V Evropi le Anglija deluje
na podlagi prostovoljne maksimizacije dobicka, imenovani »Pharmaceutical Price
Regulation Scheme« (v nadaljevanju PPRS), kjer se vlada s posameznimi farmacevtskimi
podjetji pogaja glede visine dobicka, ki jim pripada s prodajo proizvodov nacionalnemu
zdravstvenemu sistemu. Ceprav se pri nadzoru dobi¢kov sreujemo s podobnimi tezavami
kot pri metodi »stroski plus«, je nadzor dobickov pri tej metodi bolj fleksibilen, saj je
dobickonosnost podjetja kot celote lazje kontrolirati kot marzo na posamezni izdelek.
Najvecja tezava sistema, enako kot pri sistemu »stroski plus«, nastane pri mednarodnih
podjetjih, saj so njihovi stroski in zasluzki zelo netransparentni. Iz omenjenega je razvidno,
da angleski PPRS sistem deluje v drzavi, kjer je pomemben del trga v rokah domacih
proizvajalcev.

Po metodologiji sistema primerjalnih cen primerjamo cene enakih oziroma podobnih
izdelkov na domadem trgu s cenami izdelkov na trgih drugih drzav. Stevilo drzav, ki so
implementirale omenjeni postopek iz leta v leto naras¢a. V uporabi je ve¢ metod. Nekatere
drzave primerjajo dvig cen na tujih trgih z domacim z namenom dolocitve dovoljene rasti
cen na domacem trgu. Druge drzave pri implementaciji novih proizvodov na trg zahtevajo,
da farmacevtska podjetja posredujejo informacije o cenah teh proizvodov v izbranih tujih
drzavah. Bolj zapleten model vkljuuje primerjavo cen vseh proizvodov, ki so breme
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javnega proracuna, s cenami enakih ali podobnih proizvodov v drugih primerjalnih

drzavah. Primerjava cen zdravil med drzavami je lahko zapletena zaradi metodologije in

tezav z informacijami. Do tezav pride zaradi naslednjih razlogov:

- zaradi razlik v imenu zdravila, farmacevtski obliki in jakosti zdravila je lahko zelo
zapleteno prepoznati popolnoma enako zdravilo;

- cene zdravil v razli¢nih drzavah so lahko tezko primerljive zaradi razlik v viSini deleza
veletrgovin in lekarn, razlike v visini davka, itd.;

- lahko obstajajo ovire pri pridobivanju natan¢nih in azurnih podatkov o cenah zdravil v
tujini;

- glede na izbrano vrsto sistema primerjalnih cen je potreben primeren raCunalniski
sistem.

Omenjeni sistem se je na Nizozemskem izkazal kot eden najbolj naprednih. Najvis§ja

dovoljena cena zdravila je izraCunana na podlagi povprec¢ja prodajnih cen primerljivih cen

zdravil na debelo v Belgiji, Nemciji, Veliki Britaniji in Franciji. Zdravila smatramo za

primerljiva kadar imajo enako aktivno u¢inkovino, enako jakost na enoto in primerljivo

farmacevtsko obliko. Cene so oblikovane na stopnji nabavne cene lekarn, brez dodane

davéne stopnje. Ko je bil leta 1996 sistem implementiran na nizozemskem trgu, so cene

zdravil padle v povpre¢ju za 20 odstotkov. Tudi v Sloveniji je v uporabi sistem

primerjalnih cen. Cena zdravila, ki bremeni javna sredstva, se dolo¢i na podlagi

primerjalnih cen zdravil v Avstriji, Nem¢iji in Franciji.

Sistem pogajanj o ceni predvideva, da je na trgu zdravil posameznik v polozaju
SibkejSega, zato se glede visine cene s ponudniki zdravil ne pogaja sam. Zdravnik se po
lastni presoji odlo¢i, katero vrsto zdravil bo predpisal bolniku. Ker bolnik sam ne
neposredno nosi stroskov zdravil, cenovno ni obcutljiv. Bolnikovo nepoznavanje zdravil
poveca njegovo neobcutljivost na ceno. V nasprotju z njimi pa imajo institucionalni kupci,
kot so bolnice, zdravstvene zavarovalnice, vlada, usposobljene strokovnjake in vec
informacij kot posamezniki ter so zaradi omejenega proracuna obcutljivi na cene zdravil.
Zaradi svoje velikosti in ustreznih virov lahko doseZejo precejsnjo pogajalsko moc€ in so se
sposobni ucinkovito pogajati glede viSine cen s ponudbeno stranjo trga. Pogajanje je za
kupce lazje, kadar so na trgu na voljo nadomestki, imenovani generi¢na zdravila. V
primerih, kjer se pogajamo v imenu velike skupine ljudi za velik trg proizvodov, je
pogajalska moc¢ precej$nja. V vecini evropskih drzav so zdravila financirana s strani
socialnega zdravstvenega sistema, zato strokovnjaki za cene pogosto nasprotujejo, da bi se
zdravilo financiralo s strani javnega prora¢una, ¢e smatrajo, da je le-to predrago. Pogajanje
je lahko izvedeno tudi s strani decentraliziranega organa, kot je bolnica in druge
zdravstvene ustanove, v kolikor njihovo ravnanje temelji na podlagi stroSkovnega
zavedanja. Nekateri organi, v vecini javni sektor, uporabljajo sistem javnih naroCil. Ta
sistem se uporablja ob nabavi cepiv, ob nabavi zdravil za vojsko ali za strateske rezerve. V
razvijajocih se drzavah so javna narocila pogosto uporabljena za pokritje potreb bolnisnic
in klinik z osnovnimi zdravili. Primer pogajalskega modela lahko najdemo v Franciji, kjer
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vlada kontrolira cene preko direktnega pogajanja ze pred uvedbo zdravila v promet. Tudi v
Ameriki se zdravstvene organizacije, imenovane Health Maintenance Organizations (v
nadaljevanju HMO's), pogajajo o visini cen zdravil, ki jih kupijo. Element pogajanja je
prisoten v skoraj vsakem sistemu, saj regulacija s strani drzave dopusca nekaj manevrskega
prostora. Toda pogajalska moc¢, ki jo ima velika populacija ljudi, ima svoje omejitve.
Posebno v primerih, kadar ima ponudnik monopol na trgu zaradi patentne zascite, izdelek
pa izpolnjuje potrebe bolnikov (npr. zdravljenje prej neozdravljive bolezni). Ponudnik ima
mocno pogajalsko pozicijo in lahko zdravilo prodaja po visoki ceni. Dober primer je trg
zdravil proti AIDS-u. Ponudniki lahko brez tezav zavrnejo nizko prodajno ceno, saj obstaja
velika verjetnost, da bo to isto zdravilo s strani kupca prodano na drug trg po visji ceni
preko paralelnega uvoza. S tem bo ponudnik prikrajSan za del prihodkov na tem trgu.
Obstaja tudi moznost razsiritve nizkih cen v druge drzave, v katerih uporabljajo sistem
primerjalnih cen in je ta drzava ena od primerjalnih drzav za dolocanje cen zdravil.

Farmako-ekonomsko vrednotenje je novo orodje za kontrolo cen zdravil na trgu. Cilj
tega orodja je, da regulatorji oblikujejo realno ceno zdravila na podlagi kompliciranih
kalkulacij z uposStevanjem stroskov drugih zdravljenj, stroSkov bolezni za druzbo in
podobno. Cena zdravila je dolo¢ena na podlagi neposrednih in posrednih koristi. Zdravilo
primerjamo z drugimi alternativnimi zdravili in zdravljenji, moznimi pomanjkljivostmi in
tveganji. Bistveno vpraSanje tega vrednotenja je, kolikSno vrednost ima zdravilo za druzbo.
Stevilne drzave Ze uporabljajo farmako-ekonomski sistem vrednotenja. Kot primere
navajam Avstralijo, Kanado, Finsko, Norvesko, Veliko Britanijo in Nizozemsko.
Uporabljajo ga eksperimentalno ali ustaljeno, ali pa kot dopolnilno orodje pri procesu
odlocanja glede cenitve zdravil in povracila denarja s strani javnega proracuna. Eden
najbolj razvitih sistemov je uporabljen s strani avstralskega ministrstva za zdravje. Opisani
sistem je kot teoreti¢ni model zelo privlacen in veliko obeta, vendar je Se v razvoju.

Metodologije se med drzavami razlikujejo zaradi razli¢nih nacinov zdravljenja in odnosa
do zdravil, zaradi razlik v kupni moci, v velikosti bruto domacega proizvoda, razlik v
zdravstvenih sistemih, v nadzoru javnega sektorja, zaradi razli¢nih preferenc udelezencev
na farmacevtskem trgu, razlik v demografskih gibanjih, standardu, povprecnih placah,
razlik v blagostanju, v pripravljenosti financiranja raziskav in razvoja (Festi¢, 2004, str.
91).

2.2 KONTROLA CEN ZDRAVIL NA RAVNI VELEDROGERIJ IN
LEKARN

Stroski distribucije zdravil so sestavljeni iz deleza veledrogerij in deleza lekarn.
Distribucijske marze so regulirane, saj znatno prispevajo k vi§ini maloprodajni cene zdravil
in lahko predstavljajo ve¢ kot 40 odstotkov cene, ki jo kupec dejansko placa (Dukes,
Haaijer-Ruskamp, De Joncheerer & Rietveld, 2003, str. 33).
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2.2.1 Delez veledrogerij

Omejevanje veledrogerijske marze na zdravila lahko doseZzemo na dva nacina (Dukes,
Haaijer-Ruskamp, De Joncheere & Rietveld, 2003, str. 33):

-z najvi§jo dovoljeno marzo veledrogerij kot ceno za njihove storitve;

-z najvisjo dovoljeno ceno, po kateri veletrgovec lahko prodaja zdravila lekarnam.

V uporabi je tudi kombiniran pristop, kjer je definirana najvisja dovoljena marza tako za
lekarne kot za veledrogerije. Veledrogerije in lekarne se med seboj pogajajo o delezu
marze. Primer takega pristopa je v uporabi v Romuniji, kjer je dolo¢ena maksimalna
distribucijska marza. Znotraj celotne distribucijske marze njihovi dodatni predpisi dolo¢ajo

ey

2.2.2 Delez lekarn

Poznamo dva nacina financiranja storitev lekarn (Dukes, Haaijer-Ruskamp, De Joncheere
& Rietveld, 2003, str. 34): prvi izhaja iz §tevila proizvodov, drugi iz Stevila bolnikov.
Veliko sistemov je meSanih in vsebujejo elemente obeh pristopov.

Sistem financiranja storitev lekarn, ki je usmerjen k proizvodu, je razdeljen v tri kategorije:

- Sistem fiksne marZe predstavlja fiksni odstotek marze, ki je dodan veleprodajnim
cenam zdravil. Ta princip je Siroko uporabljen v konkuren¢nih sistemih prodaje na
drobno, tako v Ameriki kot v bolj ozko reguliranih sistemih, ki jih poznamo v Evropi.
Na evropskih trgih zdravil so marze v veéini fiksne in periodi¢no dolo¢ene po
pogajanjih z vlado. Maloprodajna marza zdravil na recept lahko predstavlja 30
odstotkov cene. Ve¢ina drzav ne regulira marze na OTC® zdravila, saj silnice ponudbe
in povpraSevanja pri teh bolj jasno uravnavajo trg kot pri zdravilih na recept. Nevarnost
sistema fiksnih marz nastane, ¢e se lekarne pogajajo za popuste na veleprodajno ceno
zdravila. Na ta nacin zviSujejo svojo marzo, ne da bi bolniki imeli od tega korist (v
nekaterih drzavah, kot primer Amerika, je del takih popustov izrazenih v nizji
maloprodajni ceni). Da bi to preprecili, sta Velika Britanija in Nizozemska uvedli
»clawback« sistem, ki pomeni dodatno obdavcenje farmacevtskih podjetij. Davek je
izrazen v odstotku in je izraCunan od prodane vrednosti zdravil, ki so financirana iz
javnega proracuna. Izkupicek davkov je namenjen nacionalnemu zdravstvenemu
sistemu. V Belgiji so se problema lotili tako, da so v primeru vecje porabe sredstev za
zdravila glede na namenjena sredstva drzave v enem letu, farmacevtska podjetja
obdav¢ili za 65 odstotkov vrednosti razlike. Druge drzave, kot primer Danska, so

¥ »Over The Counter« - zdravila, za nakup katerih recept ni potreben in so namenjena samozdravljenju in
stroske bolnik krije sam.

17



preprosto prepovedale veledrogerijam, da bi lekarnam ponujale ali od svojih
dobaviteljev sprejemale popuste.

- Po metodi pogajanj o viSini marZze se tretja oseba, ki nastopa kot placnik, pogaja z
lekarnami o viSini marze. Cilj pogajanj so nizke marze in posledi¢no nizje koncne cene.
Rezultat pogajanj je odvisen od pogajalske moci udelezencev; v praksi zato ta pristop ne
vodi vedno v zniZzanje konc¢ne cene. Eden od argumentov, uporabljenih proti
omenjenemu sistemu, ki izvaja pritisk na kon¢nega prodajalca, je tveganje, da bo
ponudba nizje kakovostna. Lekarne se na to lahko odzovejo celo z zmanj$anjem zaloge
dragih, a nujno potrebnih zdravil. Z namenom preprecitve nizje kvalitete storitev, lahko
drzave postavijo lekarnam dodatne zahteve. Ena od moznih zahtev je dolznost, da
zagotovijo dostopnost katerega koli zdravila znotraj dolo¢enega ¢asovnega okvira.

- Degresivna lestvica marz predstavlja metodo, pri kateri odstotek marze z narasc¢anjem
cene zdravila pada. Njen glavni namen je, da je za lekarne ob uporabi tega sistema manj
privlacno razlikovati med prodajo dragih in cenejSih zdravil. Med drzavami, ki so
privzele ta sistem, se struktura stopenj marze zelo razlikuje. Ta sistem je razsirjen tudi v
Sloveniji in je uporabljen na nivoju dolo¢anja marz veledrogerij.

Sistem financiranja storitev lekarn, ki je usmerjen k bolniku, je razdeljen v dve kategoriji;
uporabljena je lahko tudi kombinacija:

- Po sistemu povracil glede na Stevilo bolnikov prejme lekarna fiksno vsoto denarja na
posameznega bolnika v dolo¢enem letu. Vsota je lahko degresivna, odvisno od Stevila
bolnikov na lekarno. Pri tem sistemu je navadno potrebno specifi¢no zagotoviti, da
lekarne ne dodajo dodatne marze na konc¢no ceno zdravila. Kot v drugih, tudi v tem
sistemu lahko uporabimo kombinirane pristope; tako omenjeni sistem in dodatna marza
na zdravila vzporedno prispevata k povracilu za lekarne. Namen tega sistema je, da je
zasluzek lekarn &im bolj odvisen od koli¢ine in cene prodanih zdravil. Ceprav je v
teoriji ta sistem ucinkovit, ker motivira lekarne pri doseganju njihovega cilja, v praksi
naletimo na enako tezavo kot pri sistemu fiksne marze. Lekarne lahko prejmejo popust
na cene zdravil s strani veledrogerij. Izkazalo se je, da je to tezko prepreciti, saj je
popust dan v razli¢nih oblikah in ga je tezko odkriti. Zato prepreCevanje tega drzave
uporabljajo razli¢ne pristope, ki sem jih navedla pri sistemu fiksnih marz.

- Pri fiksni proviziji na posamezni recept lekarna prejme fiksni znesek na izdan recept.
Tako kot pri sistemu povracil na Stevilo bolnikov je tudi tukaj namen ta, da bi bilo
povracilo lekarnam ¢im bolj odvisno od obsega in cene izdanih zdravil. Ponovno, tako
kot pri prejSnjem sistemu, je v sistemu povracila fiksne provizije na posamezni recept
potrebno onemogociti lekarnam dodajanje marze na zdravila, ki jih izdajo bolnikom.
Tudi v Sloveniji je v uporabi omenjeni sistem.
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2.3 DODATNE TEHNIKE OBVLADOVANJA IZDATKOV ZA
ZDRAVILA

Dodatni tehniki obvladovanja izdatkov za zdravila sta vzpostavitev pozitivne liste zdravil
in sistem referencne cene. Z njima skuSa drzava dodatno znizevati finan¢na sredstva,
namenjena za nakup zdravil. Spodaj navajam obrazlozitev omenjenih tehnik po Dukesu,
Haaijer-Ruskampu, De Joncheere & Rietveldu (2003, str. 35-38).

2.3.1 Pozitivna lista zdravil

Pozitivna lista zdravil je seznam zdravil, katerih stroski so kriti iz javnega proracuna.
Nasprotje pozitivni listi je negativna lista, ki navaja zdravila, za katera povracilo denarja s
strani javnega proracuna ne velja in katerih stroske bolnik nosi sam. Za uvrstitev zdravila
na pozitivno listo so potrebne razliéne medsebojno neodvisne odlocitve. Zaradi pritiskov
uporabnikov je premestitev ucinkovine s pozitivne na negativno listo navadno bolj
zapletena kot pa vzdrZevanje omejene pozitivne liste, ki vsebuje le izbrana zdravila. Obstoj
liste zdravil, katerih stroSke krije javni proracun, je pomembno orodje za izboljSanje
kakovosti oskrbe in pomembno orodje za obvladovanje stroSkov za oskrbo z zdravili. Po
izkusnjah mnogih drzav, tako v Evropi kot v drZzavah v razvoju, se omenjena lista lahko
oblikuje tako, da bolniki niso prikrajSani za dragocene terapevtske moznosti. Primer je
Norveska, ki je imela do pred nekaj leti le 600 zdravilnih u€inkovin na trgu in je dosegla
enak farmako-terapevtski u¢inek kot druge drzave z nekajkrat ve¢ registriranimi zdravili v
prodaji. Glede na evropsko zakonodajo ni omejitve glede dovoljenega Stevila zdravil na
trgu. DrZave cClanice sledijo postopku omejevanja Stevila zdravil na pozitivni listi. S
terapevtskega vidika je izbor zdravil dosegljivih na trgih industrializiranih drzav tako Sirok,
da so lahko vpeljane precej$nje omejitve, ne da bi s tem Skodili interesom bolnikov.

Ceprav med drzavami obstaja mnogo razlik v zdravstveni kulturi ter v vsaki posamezni
drzavi prevladujejo drugacne bolezni, je danes mozno sestaviti univerzalno listo zdravil, ki
je primerna za zadovoljitev optimalnih zdravstvenih potreb. UspeSen model seznama
zdravil, ki so nujno potrebna za vsako drzavo, je sestavljen pod okriljem World Health
Organisation (v nadaljevanju WHO). Ceprav glavni namen liste ni obvladovanje stroskov,
predstavlja minimalni seznam zdravil, ki so potrebna za zadovoljitev osnovnih
zdravstvenih potreb v doloceni drZavi z omejenimi sredstvi financiranja. Seznam zdravil
WHO so privzele Stevilne drzave, z manjSimi prilagoditvami glede na svoje zdravstvene
potrebe. V industrializiranih drzavah z dobro razvito ekonomijo SirSega obsega zdravil je
princip enak; nekdo doloCi pogoste bistvene potrebe, ki so po ve€ini enake v razlicnih
druZbah. Za nadomestna ali novejsa zdravila, ki ne ponujajo posebnih prednosti in navadno
stanejo vec, ni prostora na tem seznamu.
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Vsaka drzava je skladno s svojimi predpisi na podro¢ju zdravstva odgovorna za
vzpostavitev in razvoj pozitivne liste zdravil. Razlike med listami posameznih drzav
odrazajo potrebo po posebni skrbi za podro¢na ali redka obolenja, ali razlike v zdravniSkih
mnenjih o pomembnosti prisotnosti doloCenih zdravil na trgu. Obstaja nekaj osnovnih
pravil glede seznama. Sestavljen je z namenom pripraviti listo pozitivnih zdravil
ucinkovito. Kriterij za izbor zdravil mora biti objektiven in transparenten, njegova uporaba
dosledna. Napisan naj bi bil v obliki zakona ali druge uredbe. Prva odlocitev, ki jo mora pri
implementaciji sprejeti posamezna drzava, je, katere skupine zdravljenja bodo v celoti
financirane s strani javnega proracuna oziroma ali je bolezen, kateri je dolo¢eno zdravilo
ali skupina zdravil namenjena, take narave, da so bolniki opraviceni do neomejenega
dostopa do zdravljenja. Kot primer tuberkoloza je uvrS¢ena znotraj tiste skupine zdravil,
katerih stroSke zdravljenja krije drzava, medtem ko sploSen prehlad ni uvrséen v to
skupino. Druga odlocitev je, katera posamezna zdravila ali zdravljenje bolezni je
samoplacnisko. Kot pravilo Stevilka ena bi morala biti omejena v povracilu denarja nova,
drazja zdravila, ki so namenjena zdravljenju bolezni, ki jih lahko zdravimo z Ze
obstojecimi zdravili. Tako novi produkti, ki niso bolj u¢inkoviti in imajo le manj stranskih
ucinkov kot stara, preizkusena zdravila, ne bi smela biti krita iz proracuna. Nadalje, kjer so
dosegljiva enako ucinkovita nadomestna zdravila, morajo imeti cenejSa zdravljenja
prednost pri povraéilu sredstev. Ce je pri novem zdravilu ugotovljeno, da ima prednosti v
primerjavi s starim zdravilom, je potrebno natan¢no ovrednotenje, da ugotovimo ali so te
prednosti koristne. Ce je odgovor na to vprasanje pozitiven, se pojavi vprasanje, ali te
prednosti odtehtajo razliko v ceni v primerjavi s starimi zdravili in posledi¢no vkljucitev na
pozitivno listo. Pozitivna lista naj bi specificirala zdravila glede na njihovo generi¢no ime,
in ne glede na njihovo znamko ali posebno ime. Zdravila, namenjena zdravljenju lazjih
bolezni, ki se pozdravijo same po sebi, naj ne bi bila na listi. Pri sestavljanju liste je
pomembno z liste izkljuciti vsa taksSna zdravila ter zdravila, ki so ze bila kritizirana kot
neuporabna v uradnih publikacijah ali s strani medicinskega osebja. V pomoc¢ so lahko
ucbeniki in razli¢ne uradne objave. Kriterij za sprejem zdravil na listo sam po sebi Se ne
zadoSCa za avtomatsko povracilo sredstev. Preden je pozitivna lista sprejeta morata biti
med seboj usklajena dosegljiv proracun in finan¢ne posledice predlagane pozitivne liste.

Posodabljanje liste zdravil je sistematic¢ni postopek, ki zahteva sodelovanje predstavnikov
zdravstva, organizacij bolnikov in komercialnih podjetij z novimi proizvodi; vsak izmed
njih naj bi predstavil argumente, zakaj zdravilo dodati na seznam. Ker odlocCitev o
povracilu denarja za doloCeno zdravilo temelji na dodani vrednosti proizvoda, je glavno
merilo za dodatek na listo resni¢na in uporabna inovacija; inovativni produkt je lahko
dodan na listo le, ¢e je z vidika zdravstvene oskrbe predstavljena objektivna potreba po
tem proizvodu. Zato vsak nov proizvod ne zadosca potrebam za dosego tega standarda;
tudi ¢e predstavlja novo strukturo, nov nacin delovanja, napreden Cas raztopitve ali daljSe
trajanje delovanja, Se ne pomeni, da je bolj zanesljiv, varen in bolj enostaven za uporabo
kot tisti, ki je Ze prisoten na listi zdravil. Patentna zascita direktno ne vpliva na odlocitev
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ali je zdravilo primerno za vkljucitev na pozitivno listo ali ne. Patent predstavlja doloceno
stopnjo monopola, ki se odraza v zahtevi po visoki ceni zdravila. Le-ta vpliva na odlocitev
pri vkljucitvi zdravila na listo.

Pogosta tezava, s katero se sreCujejo v zahodnih drzavah, kjer je v uporabi pozitivna lista,
ki je sestavljena za daljSe obdobje, je, da merila za sprejem zdravila na listo niso bila
uporabljena dosledno ali z zadostno mero strogosti. Rezultat tega je, da lista vkljucuje
draga zdravila, ki ne ponujajo resni¢ne terapevtske ali druge koristi v primerjavi s
starejSimi proizvodi. Seznam postane predolg, ker so nanj dodana nova zdravila in ker se
vse dopolnitve nanasajo na nova in draga zdravila, vrednost liste v primerjavi s stroski
skozi Cas zacne padati. Tu se vsekakor pojavi vprasanje o odvzemu zdravil z liste. Skozi
Cas zdravilo na listi za uporabo ni ve¢ najbolj primerno, saj se njegov ucinek nadomesti z
boljsim nadomestnim zdravilom, katerega stroSek je upravicen. Nova generacija zdravil je
toliko boljsa v primerjavi s starimi zdravili v smislu u€inkovitosti ali varnosti, da za stara
zdravila lahko re¢emo, da so zastarela. Lahko se zgodi, da cena zdravila na pozitivni listi
naraste do tocke, kjer ve¢ ne izpolnjuje svoje vrednosti. V tem primeru morajo odgovorni
za listo vztrajati pri nizji ceni ali prestaviti zdravilo z liste. Ni presenetljivo, da je vsak
umik zdravila z liste nepriljubljen, tako s strani proizvajalca kot s strani zdravnika in
bolnika, ki je vajen uzivanja tega zdravila. Pri odvzemu zdravil z liste je priporocljivo
slediti enakim nacelom, kot pri sestavljanju liste zdravil; merilo za odvzem zdravil z liste
mora biti objektivno in transparentno, uporaba meril pa dosledna. Kriterij naj bi bil napisan
v obliki zakona ali ureditve; zdravila naj bi bila odvzeta z liste glede na generi¢no ime. Kot
prva je dobro izlo¢iti tista zdravila, za katera je Siroko znano, da so neuporabna in
nepotrebna. Zdravila, ki so bila v promet spros¢ena kot OTC zdravila za uporabo pri
samozdravljenju, naj bi bila izlo¢ena s pozitivne liste, Ceprav je dopustnih nekaj izjem; na
listi naj bi bila tista OTC zdravila, ki pripomorejo k zdravljenju tezjih bolezni ali kjer je
mocno tveganje, da bo posledica odvzema z liste prehod na predpisovanje drazjih ali
mocnejSih zdravil, ker le ta ostajajo na pozitivni listi zdravil. Tak preobrat lahko oslabi
kvaliteto farmacevtske oskrbe.

Z namenom ucinkovite sestave pozitivne liste je vzpostavljena formalna svetovalna
komisija. Sestavljena je iz zdravstvenih in farmacevtskih strokovnjakov, ki sodelujejo s
svetovno znanimi strokovnjaki na podrocju klini¢ne farmakologije, ki po potrebi svetujejo.
Komisija nudi nasvete ali dolocena zdravila ustrezajo kriterijem za povracilo stroskov ali
ne. ZadolZena je za periodi¢no obnovo liste zdravil. Poda tudi predloge za odvzem zdravil
z liste. Podjetja zaprosijo za sprejem zdravil na listo na Ministrstvu za zdravje in prilozijo
dokumente, ki opravicujejo placilo zdravila iz javnih sredstev. Ministrstvo za zdravje
zaprosi komisijo za preucitev predlozenih listin in odda predlog ministru, ki glede na
priporocilo komisije in glede na razpolozljiva finan¢na sredstva sprejme kon¢no odlocitev.
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2.3.2 Referencni sistem cen

Sistem referencnih cen ni oblika regulacije cen zdravil na trgu, ampak pomeni postavljanje
omejitev, do katere vrednosti posameznega zdravila drzava krije stroSke. Soglasno mnenje
je, da Ce je cena sprejeta kot primerna za celotno placilo s strani javnega proracuna, mora
biti primerljiva s cenejSimi terapevtsko enakovrednimi zdravili na trgu. Glede na trenutne
cene podobnih zdravil je vzpostavljena enotna »referencna cena«, ki jo strokovnjaki
smatrajo kot sprejemljivo, da je krita s strani javnega prorauna. V Sloveniji to vrednost
imenujemo tudi najvisja priznana vrednost. Ce je cena zdravila visja od referencne cene, je
placilo iz javnega proracuna zagotovljeno le do viSine referencne cene, razliko med
referencno ceno in ceno na trgu, pa mora bolnik doplacati sam. Znotraj dane terapevtske
skupine je na voljo nekaj podobnih zdravil. Posebno tam, kjer trg zdravil vkljucuje
generiéna zdravila ali kjer obstaja paralelni uvoz, je izbor zdravil zelo Sirok. Ce zdravnik
ali bolnik nimata posebnih Zelja po dolo¢enem zdravilu, se doplacilu lahko izognemo s
tem, da izberemo zdravilo, ki je cenovno enakovredno ali nizje od referenc¢ne cene.
Referencni sistem cen nudi mo¢no spodbudo zdravnikom, da predpisujejo cenejsa zdravila,
in bolniku, da to zdravilo sprejme. Poleg tega je to moc¢na motivacija za vse proizvajalce
zdravil, da zniZajo cene do referen¢ne cene in si s tem ohranijo svoj trzni delez. V tem
primeru se izognejo izgubi trznega deleza, saj bi bolniki v nasprotnem primeru kupovali
druga cenejSa zdravila z namenom, da se izognejo doplacilu. Nizja cena lahko celo vodi v
povecanje prodanih koli¢in zdravil in posledi¢no do vecjega trznega deleza. Na ta nacin se
ustvarja cenovna konkurenca med proizvajalci zdravil. Referencni sistem cen sluzi trem
namenom: je orodje, ki omogoca zdravnikom in pacientom izbiro cenejSega zdravila
znotraj skupine in s tem nizje stroske za druzbo; spodbudi ponudnike drazjih zdravil
znotraj skupine enakovrednih zdravil, da zniZajo svojo ceno; bolniku in zdravniku omogoci
zavedanje o drugih moznih izbora zdravila, in na ta na¢in omogoca vecjo preglednost
farmacevtskega trga. Iz omenjenih razlogov je dandanes referencni sistem cen Siroko
uporabljen, navadno v kombinaciji s pozitivno listo in na podlagi anatomske, terapevtske,
kemicne klasifikacije (v nadaljevanju ATC klasifikacije). Mnoge razli¢ne farmacevtske
oblike zdravil so si med seboj bistveno podobne in so na podlagi tega razvrS¢ene v isto
skupino.

Pri razvrstitvi zdravil v skupine in uvajanju sistema referencne cene je zelo pomembna
klasifikacija zdravil v istorodne skupine skoraj enakih proizvodov, ki so medsebojno lahko
zamenljiva v procesu zdravljenja. Celotni sistem se podre v kolikor razli¢ni proizvodi
znotraj skupine niso povsem enaki, ¢e je eden boljsi od drugega, ¢e so namenjeni razli¢ni
uporabi, ali Ce je neprimerno uporabiti enako ceno za vsa zdravila v skupini.
Najenostavnejsi pristop je tisti, pri katerem vsaka skupina vkljucuje enako genericno ime
zdravil ali razli¢ice enake genericne substance, dosegljive v enaki obliki in enako
odmerjeni jakosti. Bolj zapleten pristop je oblikovanje skupine zdravil, ki temelji na skoraj
enakih, a kemiéno razliénih substancah, ki so namenjena enaki uporabi. Se bolj zapleteno
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pa je sestaviti skupino z razlicnimi generi¢nimi imeni zdravil, ki se med seboj razlikujejo
po farmacevtski obliki (tablete, kapsule, ...) in so v terapevtskem pogledu med seboj
primerljiva. Nizozemska uporablja omenjeni pristop, kjer so v skupini proizvodi z enakimi
terapevtskimi lastnostmi kljub dejstvu, da temeljijo na razlicnih generi¢nih substancah in
farmacevtskih oblikah, pri tem pa je zagotovljeno, da med njimi ni pomembnih razlik v
zelenih in nezelenih ucinkih. Najzahtevnejsi in najtezji pristop dolocCitve referencne cene je
enotna cena za skupino zdravil, ki ima kljub temu, da se razlikuje po farmacevtski obliki,
naravi in mehanizmu delovanja, enak namen uporabe, je podobno varna in primerna za
uporabo. Pri tem postopku se pogosto zgodi, da so bolniki zdravljeni z zdravilom, ki ni
najbolj primerno za njih in ga uporabljajo le zato, ker je cenejSe. Izbira pristopa, za
katerega se drzava odlo¢i, je med drugim odvisna od njenega blagostanja, sposobnosti
vzdrzevanja zapletenega sistema, politike na podrocju zdravstva in financiranje zdravstva.
Najpomembnejsi element referencnega sistema cen je zagotoviti primerno stopnjo
homogenosti skupin ne glede na to, kako so sestavljene. Zato posamezne drzave za
dolocitev skupin uporabljajo ATC Kklasifikacijo, ki je bila razvita in je vzdrzevana pod
okriljem WHO z namenom uporabe na Studijah, ker vkljucuje klasifikacijo zdravil na
razli¢nih stopnjah podrobne razvrstitve zdravil — od zelo Sirokih terapevtskih razredov do
podskupin in individualnih zdravilnih uc¢inkovin. Razli¢ni nacionalni sistemi referen¢nih
cen uporabljajo ATC Kklasifikacijo in podatke o enaki koli¢ini zdravila pri vzpostavitvi
skupin, za katere se uporablja referenc¢na cena.

Ko je skupina medsebojno zamenljivih zdravil doloCena, je potrebno doloditi referen¢no
ceno. Referenc¢na cena je lahko oblikovana na podlagi povprecja cen v dolo¢eni skupini ali

VR

posamezna skupina zdravil vkljucuje le zdravila z enako generi¢no substanco.

Referencni sistem cen se je izkazal kot uspeSen model v spodbudi predpisovanja cenejSih
zdravil, zniZevanju cen proizvajalcev zdravil in uvoznikov in pri ustvarjanju cenovne
konkurence med ponudniki. Sistem je primeren za velik obseg farmacevtskega trga, ni pa
uporaben za merjenje cen visoko inovativnih in edinstvenih zdravil, ki nimajo pravega,
sebi enakovrednega zdravila. Uspeh sistema referencnih cen je odvisen od ucinkovite
sestave skupin, ki vkljucujejo le upraviceno medsebojno zamenljiva zdravila, za katera je
postavljena referen¢na cena.

Tako kot povsod po svetu tudi Slovenija pri obvladovanju izdatkov za zdravila ves Cas
vzpostavlja ustrezno razmerje med delezem proizvajalcev, veledrogerij in lekarn.
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3 POLITIKE OBVLADOVANJA IZDATKOV ZA ZDRAVILA
V SLOVENIJI

Za doloc¢anje cen zdravil je pristojna Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke,
ki je kot novo oblikovana pravna oseba s 1.1.2007 prevzela vse pravice in obveznosti
Agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke in Zavoda za
farmacijo in za preizkusanje zdravil Ljubljana. JAZMP je neodvisen regulatorni organ,
pristojen za zdravila in medicinske pripomocke na podrocju humane in veterinarske
medicine, ustanovljen, da se zagotovi varovanje javnega zdravja na podrocju zdravil in
medicinskih pripomoc¢kov. Naloge JAZMP so: oblikovanje cen, spremljanje cen, dolocanje
cen (najvisja dovoljena cena, izredna visja dovoljena cena), doloanje dogovorne cene,
vodenje evidenc o cenah zdravil, skrb za neovirano dostopnost in preskrbljenost z zdravili
in opravljanje drugih nalog s podro¢ja cen zdravil (JAZMP, 2010). Cene vseh registriranih
zdravil v Sloveniji so objavljene na spletnem naslovu JAZMP.

3.1 NACINI OBLIKOVANJA VELEPRODAJNIH CEN ZDRAVIL V
SLOVENUI

V Sloveniji lo¢imo dva nacina oblikovanja cen, in sicer prosto ter regulirano oblikovanje
cen zdravil.

3.1.1 Prosto oblikovanje cen zdravil

Po pravilniku o merilih za oblikovanje cen zdravil na debelo in o nacinu obves¢anja o

cenah zdravil na debelo so zdravila, katerih cena na debelo se na trgu prosto oblikuje,

naslednja (Ur.l. RS, §t. 69/2005):

- zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet in imajo posebno dovoljenje za uvoz;

- zdravila, ki se izdajajo brez recepta v lekarnah;

- zdravila, ki se izdajajo brez recepta v lekarnah in specializiranih trgovinah;

- zdravila, ki imajo dovoljenje za promet in se izdajajo na recept in niso predmet poplacil
v breme javnih sredstev;

- zdravila, ki imajo veljavno dovoljenje za uvoz in so uvrs¢ene na seznam nujnih zdravil
ter se izdajajo na recept v lekarnah.

Zadnji Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljevanju
Pravilnik) zahteva, da je oblikovanje cen v skladu s Pravilnikom obvezno tudi za vsa
zdravila, ki so uvr§¢ena na seznam nujnih zdravil. Pravilnik je bil objavljen 10. 10. 2008 v
Uradnem listu §t. 97 in je stopil v veljavo dan po objavi.

24



Cene se prosto oblikujejo po pogojih trzis¢a in so odvisne od stroskovnih dejavnikov ter
poslovnih ciljev podjetja. Zaradi velikega Stevila ponudnikov istovrstnih ali celo enakih
izdelkov, podjetja ne morejo oblikovati prodajnih cen, ki bi se bistveno razlikovale od cen
preostalih ponudnikov na trgu. Kljub temu da so cene zdravil prosto oblikovane, Pravilnik
predpisuje, da so zavezanci dolzni najpozneje v osmih dneh po uveljavitvi cen zdravil na
debelo oziroma po uveljavitvi spremembe cen zdravil na trziS¢u Agenciji sporoc€iti podatke
o cenah zdravil na debelo, s pisnim obvestilom o cenah zdravil. Tako ima drzava nadzor
tudi nad prosto oblikovanimi cenami. Omenjene cene so javno objavljene in dostopne tako
kon¢nim porabnikom kot konkurenci.

Trgovcei na debelo oziroma zavezanci za oblikovanje cen zdravil namenijo veliko
pozornosti prostemu oblikovanju cen. Cena naj bi bila enaka ali niZzja od cene, ki je
objavljena na spletnem naslovu JAZMP.

Tabela 8 prikazuje primer postopka izratuna veleprodajne cene za neregistrirano zdravilo v
Sloveniji, katerega cena se na trgu oblikuje prosto.

Tabela 8: Izracun veleprodajne cene za zdravilo v Sloveniji, katerega cena se na trgu
prosto oblikuje

Nabavna cena zdravila

+ Stroski transporta

+ Stroski $pediterja (v primeru uvoza iz tretjih drzav, kjer je potrebno carinjenje)

+ Stroski za pridobitev dovoljenja za uvoz oziroma vnos zdravila

+ Delez veledrogerije

= Veleprodajna cena zdravila

3.1.2 Regulirano oblikovanje cen zdravil

Regulirane cene so cene, za katere vlada s svojimi ukrepi dolo¢i, kako naj bodo
oblikovane. Skladno s Pravilnikom se v Sloveniji za dolocitev cen uporablja sistem
primerjalnih cen. Cene zdravil so oblikovane v skladu z Zakonom o zdravilih (Ur.l. RS, st.
31/2006, v nadaljevanju ZZdr-1), ki ga dopolnjuje Zakon o spremembah in dopolnitvah
zakona o zdravilih (Ur.1. RS, §t. 45/2008, v nadaljevanju ZZdr-1A). Natanc¢nejSa merila za
oblikovanje cen ureja Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani medicini (Ur.1. RS, st.
97/2008).
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3.2 PRAVILNIK O CENAH ZDRAVIL ZA UPORABO V HUMANI
MEDICINI

Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani medicini je stopil v veljavo 11. 10. 2008,
dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Omenjeni pravilnik ureja (Ur.L. RS, §t. 97/2008):

- merila, nacin ter postopek za oblikovanje in doloc¢anje najvi§je dovoljene cene in
izredne visje dovoljene cene zdravil za uporabo v humani medicini, ki se financirajo iz
javnih sredstev (v nadaljevanju: cene zdravil);

- merila, postopek ter nacin za spreminjanje najvisje dovoljene cene in izredne visje
dovoljene cene zdravil,

- obvezne sestavine vloge za dolo¢anje najvisje dovoljene cene in izredne visje dovoljene
cene zdravil;

- stopnjo prometa, na kateri se dolocajo oziroma spreminjajo cene zdravil;

- nacin objavljanja in posredovanja cen zdravil,

- obdobje veljavnosti najvisje dovoljene cene in izredne visje dovoljene cene zdravil.

Opredelitve nekaterih temeljnih izrazov, uporabljenih v Pravilniku (Ur.l. RS §t. 97/2008):
- Zavezanec za oblikovanje cen zdravil je:

imetnik dovoljenja za promet z zdravilom oziroma njegov predstavnik,

¢ imetnik dovoljenja za uvoz oziroma vnos zdravil, za zdravilo, ki nima dovoljenja za
promet in je razvréeno v seznam nujno potrebnih zdravil® na podlagi zakona,

e imetnik dovoljenja za vnos paralelno uvozenega'® zdravila,

¢ imetnik pozitivnega mnenja Evropske agencije za zdravila za paralelno distribucijo

zdravila''.

? Nujno potrebna zdravila so zdravila, poimenovana z mednarodnimi nelastniskimi imeni, ki nimajo
dovoljenja za promet, so na podlagi zadnjih strokovnih dognanj nujno potrebna za zagotavljanje izvajanja
zdravstvenega varstva ljudi v RS, so pridobila dovoljenje za uvoz oziroma vnos pri organu, pristojnem za
zdravila in se lahko izdajajo tudi na zdravniski recept v lekarnah, v kolikor v tem seznamu ni dolo¢eno
drugace.

' Paralelni uvoz je vnos zdravila, ki ima dovoljenje za promet v drzavi izvoznici in je zadosti podobno
zdravilu, ki je v RS pridobilo dovoljenje za promet po nacionalnem postopku ali po postopku z medsebojnim
priznavanjem ali decentraliziranem postopku in se z dovoljenjem za promet s paralelno uvozenim zdravilom,
ki ga izda organ, pristojen za zdravila, vnasa iz druge drzave Clanice Evropske unije ali evropskega
gospodarskega prostora, pri cemer paralelni uvoz izvaja veletrgovec, poslovno nepovezan pri prometu s tem
zdravilom z imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom.

" Paralelna distribucija je vnos zdravila, ki je pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom po centraliziranem
postopku, iz ene v drugo drzavo c¢lanico Evropske unije ali evropskega gospodarskega prostora. V skladu s
predpisi ga izvaja veledrogerist, poslovno nepovezan pri prometu s tem zdravilom z imetnikom dovoljenja za
promet z zdravilom.
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- Najvi§ja dovoljena cena zdravila je cena zdravila, ki je dolo¢ena na podlagi Pravilnika,
in se sme uporabljati v prometu na debelo.

- Izredna vis§ja dovoljena cena zdravila je cena zdravila, ki je doloCena na podlagi
Pravilnika in se sme uporabljati v prometu na debelo ter presega najvisjo dolo¢eno ceno
zdravila.

- Primerjalna cena zdravila je podatek, ugotovljen na podlagi:

e cen zdravil v primerjalnih drzavah, preracunanih iz javno objavljenih podatkov ali
e cen zdravil v drugih drzavah clanicah Evropske unije in drzavah podpisnicah
Sporazuma o evropskem gospodarskem prostoru (v nadaljevanju EGP).

- Proizvajalev element cene zdravila na debelo (v nadaljevanju PEC) je strukturni del
najvisje dovoljene cene zdravila na debelo oziroma izredne visje dovoljene cene
zdravila na debelo, ki predstavlja administrativno priznane stroSke proizvajalca zdravila,
izraCunane na podlagi primerjalne cene zdravila.

- Oznaka »CIP kupec« pomeni, da so v ceno zdravila na debelo vklju¢eni administrativno
priznani stroSki proizvajalca ter prevoz in zavarovanje blaga do koncnega kupca in
delez za kritje stroSkov prometa na debelo.

- Administrativno priznani stroski proizvajalca so stroski proizvodnje zdravil, ki jih
JAZMP prizna po tem Pravilniku pri dolo¢anju cen zdravil na debelo.

V Sloveniji se najvi§je dovoljene cene zdravil oblikujejo in dolocajo na podlagi primerjav
cen zdravil v primerjalnih drzavah ali primerjav cen zdravil v drugih drzavah ¢lanicah EU
in drzavah podpisnicah sporazuma o EGP, Ce zdravila ni na trgih primerjalnih drzav.
JAZMP odobri najvi§jo dovoljeno ceno na podlagi mnenja komisije za zdravila ter
ugotovljenega javnega interesa na podro¢ju zdravja in ekonomskih utemeljitev o tveganju,
ki bi nastalo zaradi motene preskrbe trga z zdravili. Izredne vi§je dovoljene cene zdravil se
dolo¢ajo na podlagi meril, postopkov in nacina iz omenjenega Pravilnika. Vloga za
odobritev izredne visje dovoljene cene se vlozi takrat, ko z najvi§jo dovoljeno ceno ni
mogoce pokriti vseh strosSkov, ki so nastali z dajanjem zdravila na trg.

Vrednost PEC se izraCuna na podlagi primerjalne cene zdravil. Osnova za izratun
primerjalne cene zdravil so cene zdravil, ki so financirana iz javnih sredstev v primerjalnih
drzavah: Avstriji, Franciji in Nemciji (v nadaljnjem besedilu primerjalne drzave). V
prilogah st. 1 do 4 prikazem obrazec in tabele za izraCun primerjalne cene v Sloveniji. V
uporabi je obrazec za izracun cene, ki ze vsebuje vse formule, potrebne za preracun cen,
objavljenih v razli¢nih virih, na primerjalno ceno v Sloveniji. Tabele danes uporabljamo le
za rofno preverjanje izracunov v obrazcu, neko¢ pa so sluzile kot osnovno orodje za
izracun primerjalne cene.
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(Ur.l. RS, st. 97/2008):
- Vrednost PEC originalnega zdravila se ugotovi na podlagi primerjalne cene zdravila, ki

je za originalno zdravilo najnizja preracunana cena enakega zdravila v katerikoli od

primerjalnih drzav. Ce je zdravilo prisotno na trgu le v eni ali v dveh primerjalnih

drzavah, se upostevajo le preraCunane cene v teh drzavah. Vrednost PEC originalnega

zdravila sme dosegati najve¢ 97 odstotkov primerjalne cene zdravila.

- Vrednost PEC genericnega zdravila se ugotovi na podlagi cen generi¢nih zdravil v

primerjalnih drzavah na naslednje nacine:

Ce je generiéno zdravilo prisotno na trgu v vseh treh primerjalnih drzavah, je
primerjalna cena zdravila povprecje srednjih vrednosti preracunanih cen v teh
drzavah. Srednja vrednost preracunanih cen v posamezni primerjalni drzavi je
srednja vrednost najniZje in najvisje prera¢unane cene. Ce je v posamezni drzavi
prisotno le eno zdravilo, se upoSteva preracunana cena tega. Vrednost PEC
generi¢nega zdravila sme dosegati najve¢ 82 odstotkov primerjalne cene.

Ce je generi¢no zdravilo prisotno na trgu v dveh primerjalnih drzavah, je primerjalna
cena zdravila povpre¢je srednjih vrednosti preracunanih cen v teh dveh drzavah.
Srednja vrednost preraCunanih cen v posamezni primerjalni drzavi je srednja
vrednost najniZje in najvi§je prera¢unane cene. Ce je v posamezni drzavi prisotno le
eno zdravilo, se zopet uposteva preracunana cena tega. Vrednost PEC generi¢nega
zdravila sme dosegati najve¢ 82 odstotkov primerjalne cene.

Ce je generi¢no zdravilo prisotno na trgu le v eni drzavi, sme vrednost PEC
generiCnega zdravila dosegati najve¢ 70 odstotkov primerjalne cene originalnega
zdravila iz prejSnjega odstavka.

- Vrednost PEC podobnega bioloskega zdravila, ki ne ustreza definiciji genericnega

zdravila, se ugotovi na podlagi primerjalne cene zdravila, ki je:

Kadar je enako podobno biolosko zdravilo prisotno na trgih primerjalnih drzav,
najnizja prera¢unana cena enakega zdravila v katerikoli od primerjalnih drzav. Ce je
zdravilo prisotno na trgu le v eni ali v dveh primerjalnih drzavah, se upoStevajo le
preracunane cene v teh drzavah. Vrednost PEC podobnega bioloskega zdravila sme
dosegati najve¢ 100 odstotkov primerjalne cene zdravila.

Kadar enakega podobnega bioloskega zdravila ni na trgih primerjalnih drzav,
mediana proizvajalcevih cen v vseh ostalih drzavah ¢lanicah EU oziroma drzavah
podpisnicah sporazuma o EGP, v katerih se po podatkih zavezanca zdravilo trzi. V
primeru parnega Stevila teh drzav se primerjalna cena zdravila ugotovi kot srednja
vrednost proizvajal¢evih cen dveh primerjalnih drzav, ki sta po polozaju v sredini
nabora. Vrednost PEC podobnega bioloskega zdravila sme dosegati najve¢ 100
odstotkov primerjalne cene zdravila.

Kadar enakega zdravila ni na trgih primerjalnih drzav in tudi ne na trgih ostalih drzav
¢lanic EU oziroma drZav podpisnic sporazuma o EGP, se primerjalna cena zdravila
ugotovi kot primerjalna cena originalnega bioloskega zdravila, kateremu je zadevno
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biolosko zdravilo podobno. Vrednost PEC podobnega bioloskega zdravila sme
dosegati najve¢ 72 odstotkov primerjalne cene zdravila.

V Uradnem listu RS §t. 99/2008 je bil dne 30. 1. 2009 objavljen Pravilnik o spremembah in
dopolnitvah Pravilnika o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini. 3. Clen tega
pravilnika pravi, da se v 12. ¢lenu v prvem odstavku spremeni tretji stavek, in sicer sme
vrednost PEC originalnega zdravila dosegati najve¢ 100 odstotkov primerjalne cene
zdravila. Proizvajalci zdravil se namreC niso strinjali z dejstvom, da vrednost PEC
originalnega zdravila dosega le 97 odstotkov primerjalne cene zdravila. Cene zdravil v
Sloveniji, objavljene na spletnem naslovu JAZMP, so poleg uporabe na domacem trgu
uporabljene tudi kot primerjalne cene v nekaterih drugih drzavah, zato vsako zniZanje cen
v Sloveniji pomeni tudi znizanje cen v doloc¢enih drugih drzavah. Da bi zadostili pritiskom
proizvajalcev, je bila cena originalnih zdravil objavljena na spletnem naslovu JAZMP
spremenjena na 100 odstotkov primerjalne cene, hkrati pa so podali moznost, da
posamezna farmacevtska druzba z Zavodom za zdravstveno zavarovanje sklene Dogovor o
cenah zdravil za zdravila, katerih cene bi bile nizje od objavljenih in bi veljale izklju¢no za
slovensko trzis¢e. Omenjeno ne velja za zdravila, ki jim je bila odobrena izredna visja
dovoljena cena.

Tabeli 9 in 10 prikazujeta primer izracuna proizvajal¢evega elementa cene zdravila po
Pravilniku za originalna zdravila in generi¢na zdravila na slovenskem trgu.

Tabela 9: Izracun PEC zdravila po Pravilniku za originalna zdravila na slovenskem trgu

NajniZja primerjalna cena na osnovno enoto

x Stevilo osnovnih enot v embalazi

= Primerjalna cena

x Raven primerjalne cene (100 %)

= ProizvajalCev element cene

Tabela 10: Izracun PEC zdravila po Pravilniku za genericna zdravila na slovenskem trgu

Povprecje srednjih vrednosti cen v primerjalnih drzavah na osnovno enoto

x Stevilo osnovnih enot v embalazi

= Primerjalna cena

x Raven primerjalne cene (82 %)

= Proizvajalcev element cene
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3.2.1 Stanje pred sprejetjem Pravilnika o cenah zdravil za uporabo v humani
medicini

S sprejetjem Pravilnika o merilih za oblikovanje cen zdravil na debelo in o nacinu
obvescanja o cenah zdravil na debelo leta 2005 je vlada Republike Slovenije regulirala
cene zdravil na veleprodajni ravni. Pravilnik je dolocal, da sme veleprodajna cena
originalnega zdravila dosegati najve¢ 85 odstotkov ravni primerjalne cene istega ali
enakega zdravila, cena generi¢nega zdravila pa najve¢ 95 odstotkov ravni primerjalne cene
najcenej$ega genericnega zdravila v vsaki od primerjalnih drzav. Primerjalna cena zdravila
na debelo pomeni izracun povprec¢ja cene identi¢nega zdravila v treh primerjalnih drzavah:
Nemciji, Franciji in Italiji. Ker ta pravilnik ni bil povsem pregleden, in ker ni bila
zagotovljena pravna varnost udelezencev, pritozbeni postopki pri oblikovanju in
spreminjanju cen pa niso bili opredeljeni, smo v letu 2007 dobili nov pravilnik, imenovan
Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani medicini. Sprejet je bil konec januarja
2007. Prinesel je pomembne vsebinske novosti, med katerimi so najpomembnejse urejanje
cen na nivoju cene proizvajalca in dolocitev veledrogerijske marze ter nov izbor
primerjalnih drzav za dolocanje cen (Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani
medicini bo kmalu v veljavi, 2010). V nov izbor primerjalnih drzav za dolo¢anje cen so
uvrSéene Avstrija, Francija in Nemcija. Avstrija je zaradi preglednejSe strukture cen ter
ugodne cene inovativnih zdravil nadomestila Italijo. Urejanje cen na nivoju proizvajalca in
dolocitev veledrogerijske marze je pomenila poenostavljen in preglednejSi postopek
urejanja cen do vstopa v lekarno ali bolni$nico. Pripravljeni so bili novi koli¢niki za vsako
drzavo posebej, s katerimi se primerjalno ceno prevede na ceno proizvajalca. Marza
veledrogerij je v povpre¢ju znasala nekaj nad 7 odstotkov glede na ceno proizvajalca in je
bila degresivno porazdeljena med Sestimi razredi. S tem sta bili povsem jasni cena
proizvajalca ter viSina priznane marze veledrogeriji. Modeli za oblikovanje cen so bili
naslednji:

- Pri inovativnih zdravilih cena zdravila v Sloveniji ni smela prese¢i 100 odstotkov
najnizje cene v primerjalnih drzavah. Ta nivo cene je uposteval pri¢akovanja inovativne
industrije po vse bolj enotnih evropskih cenah, po drugi pa tudi omejene javne finan¢ne
vire zaradi nizjega BDP v Sloveniji glede na primerjalne drzave.

- Pri generiénih zdravilih cena zdravila v Sloveniji ni smela preseci 85 odstotkov
povpre¢ja srednjih cen generi¢nih zdravil v treh primerjalnih drzavah. Nivo 85
odstotkov povpre¢ja srednjih cen je temeljil na kompromisu med nizjim BDP v
Sloveniji (80 odstotkov povpre¢ja EU glede na kupno moc) in obsegom slovenskega
trga zdravil, ki je manj$i od primerjalnih drzav.

Tako kot sedaj, so se cene po tem pravilniku oblikovale dvakrat letno, aprila in oktobra.
Dolocitev cene je bila mozna tudi na podlagi pogajanj z ZZZS, izjemna sprememba cene
oziroma dolocitev izredne visje dovoljene cene pa je bila mozna le s soglasjem ministra za
zdravije.
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3.3 REGULATIVA DOLOCANJA MARZE NA RAVNI VELEDROGERI]J
IN LEKARN

V Sloveniji Pravilnik uvaja fiksno najnizjo veledrogerijsko marzo oziroma regulira
najnizjo razliko v ceni med ceno zdravila na debelo in proizvajal¢evo ceno zdravila
(Mrkai¢, Zivkovi¢ & Pezdir, 2008, str. 38). Marza lekarn je dolocena s strani ZZZS in je
posodobljena veckrat letno. Objavljena je na spletnem naslovu ZZZS.

3.3.1 Veleprodajna cena

Veleprodajna cena zdravila je cena, po kateri lekarne kupijo zdravilo. Je seStevek
proizvajalcevega elementa cene in deleza, ki pripada veledrogerijam.

V Sloveniji je v uporabi Seststopenjska degresivna lestvica marz, po kateri z nara§¢anjem
cene zdravila delez veledrogerije pada. Pravilnik doloca, da se cena zdravila na debelo
oblikuje tako, da se proizvajalcevemu elementu cene doda delez oziroma vrednost,
namenjena pokritju stroSkov veledrogerije.

Tabela 11 prikazuje izracun cene zdravila na debelo v Sloveniji, ki je priloga Pravilnika.

Tabela 11: Izracun cene zdravila na debelo v Sloveniji

Razred PEC Veleprodajna marza v %
1. Za del vrednosti PEC do 6 EUR 10
2. Za del vrednosti PEC med 6,01 do 30 EUR 6,5
3. Za del vrednosti PEC med 30,01 do 161 EUR 5
4, Za del vrednosti PEC med 161,01 do 390 EUR 3,5
5. Za del vrednosti PEC med 390,01 do 1.055,24 EUR 2
6. Za celotno ceno enako ali vi§jo od 1.055,25 EUR 30,07 EUR

Vir: Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, 2008, str. 13421.

Za prvih pet razredov se pri izracunu deleza veledrogerije kumulativno upostevajo delezi
veledrogerije, ki pripadajo posameznim delom vrednosti PEC v tabeli. Za zadnji, Sesti
razred, je delez veledrogerije enoten in znaSa 30,07 evrov za zdravilo, katerega vrednost
PEC je enaka ali vi§ja od 1.055,25 evrov (Ur.l. RS, §t. 99/2008).
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Iz tabele 12 je razviden primer izracuna cene zdravila na debelo v Sloveniji za zdravilo,
katerega proizvajalCev element cene je enak 995 evrov.

Tabela 12: Primer izracuna cene zdravila na debelo v Sloveniji

Veleprodaj Veleprodaj
Razred PEC Lestvica v EUR eleprocajna eleprocana
marza v % marza v EUR
995
1. 995-6 = 989 do 6 10 0,60
2 989-24=965 do 24 6.5 + 1.56
' (30-6) ’ ’
do 131
3. 965-131=834 5 + 655
(161-30) ’
do 229
4 834-229=605 3.5 + 8,02
(390-161)
do 665.24
5. 605 ’ 2 +12,10
(1.055,24-390)
6. do 1.055.25 30,07 EUR
28.83

Veleprodajna cena zdravila, katerega PEC je enaka 995,00 evrov, je 1.023,83 evrov. Delez
veledrogerije na enoto zdravila je enak 28,83 evrov.

Tabela 13 prikazuje primerjavo v skupni marzi veledrogerij najbolje prodajanega zdravila
glede na vrednost prodaje ter najbolje prodajanega zdravila glede na koli¢ino prodaje v letu
20009.

Tabela 13: Primerjava skupne marze najbolje prodajanega zdravila po vrednosti ter
najbolje prodajanega zdravila po kolicini v letu 2009

Najbolje prodajano zdravilo | Stevilo prodanih Marza / 5 )
Marza skupaj v EUR
v letu 2009 enot enoto v EUR
Po vrednosti: Humira 5.587 29,46 164.593,02

Po koli¢ini: Lekadol

1.865. 1 186.
20x500mg 865.959 0,10 86.595,90

Iz tabele je razvidno, da je Pravilnik o delezu veledrogerij oblikovan tako, da je zanje manj
privla¢no razlikovati med dragimi in cenejSimi zdravili. Ekonomsko ucinkovito je tako
trzenje drazjih kot trzenje cenej$ih zdravil.
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3.3.2 Maloprodajna cena

Maloprodajna cena zdravila je cena, ki jo plada ZZZS in v nekaterih primerih'? tudi bolnik
sam. Je vsota proizvajal¢eve cene zdravila ter vseh dodatnih stroSkov, ki nastanejo do
izrocitve zdravila v uporabo bolniku.

Kon¢na cena zdravila v Sloveniji je sestavljena iz veleprodajne cene in odstotka davka na
dodano vrednost. Lahko re¢emo, da je cena, ki jo kupec placa, enaka veleprodajni ceni.
Lekarne prejmejo placilo za svojo storitev iz javnega proracuna, namenjenega zdravstvu v
dogovorjeni vsoti na enoto zdravila. Finan¢ni delez lekarn ni vratunan v kon¢no ceno
izdelka, ampak se obracunava loc¢eno.

Iz tabele 14 je razviden izraCun cene zdravila na drobno v Sloveniji. Vrednost lekarniskih
storitev dolo¢a ZZZS, zato so te po besedah JAZMP izvzete iz definicije cene zdravila.

Tabela 14: Izracun cene zdravila na drobno v Sloveniji

ProizvajalCev element cene

+ Delez veledrogerije
+ Davek na dodano vrednost 8,5 %

= Maloprodajna cena zdravila

Tabela 15 prikazuje obracun lekarniske storitve za zdravilo na zeleni recept v Sloveniji.
Vrednost lekarniSke tocke na dan 01. 01. 2010 znaSa 2,93 evrov.

Tabela 15 : Obracun lekarniske storitve za zdravilo na zeleni recept v Sloveniji

Stevilo kosov zdravila

x 0,16 toCke za vrocitev zdravila na recept

+ 0,31 tocke za obdelavo recepta

= Vrednost lekarniSke storitve

Vir: Novis, glasilo zdruzenja zdravstvenih zavodov Slovenije, 3/2009, str. 184.

Lekarniska storitev vkljucuje vrocitev zdravila in obdelavo recepta. Vrednost lekarniske
storitve za kos zdravila na zeleni recept je enaka 1,38 evrov in bremeni ZZZS, ki nastopa
kot placnik.

'2 Kadar je zdravilo na negativni listi in stroski zdravila niso predmet ZZZS, kadar je zdravilo na vmesni listi
in so stroski le delno kriti iz blagajne ZZZS ter kadar gre za OTC zdravila, ki so samopla¢niska in so na voljo
brez recepta.
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Tabela 16 prikazuje obracun lekarniske storitve za zdravilo na beli recept in zdravilo brez
recepta v Sloveniji. Vrednost lekarniSke toCke za omenjena zdravila je enaka 4,5 EUR.

Tabela 16: Obracun lekarniske storitve za zdravilo na beli recept ali zdravilo brez recepta

v Sloveniji

Stevilo kosov zdravila

x 0,35 toCke za obdelavo recepta oziroma posredovanje zdravila brez recepta

= Vrednost lekarniSke storitve

Vir: Novis, glasilo zdruzenja zdravstvenih zavodov Slovenije, 3/2009, str. 184.

Vrednost lekarniske storitve za kos zdravila brez recepta oziroma zdravilo na beli recept je
enaka 1,57 EUR in bremeni kon¢nega uporabnika.

3.4 OBVLADOVANIE IZDATKOV ZA ZDRAVILA V SLOVENUI

Obvladovanje izdatkov za zdravila pomeni izvajanje razlicnih aktivnosti in ukrepov, s
katerimi odgovorni za podro¢je zdravil vplivajo na racionalizacijo porabe javnih sredstev
na tem podro¢ju (Racunsko sodisc¢e Republike Slovenije, 2009, str. 28). Poleg reguliranega
oblikovanja cen, lahko izdatke za zdravila obvladujemo tudi z razvrs¢anjem zdravil na
liste, s sistemom medsebojno zamenljivih zdravil ter zdravil z omejitvijo predpisovanja, z
izobrazevanjem in informiranjem zdravnikov in farmacevtov, ter z izobrazevanjem
uporabnikov o pravilnem in racionalnem ravnanju z zdravili. V nadaljevanju opiSem
politiko poplacil v breme javnih sredstev in razvr§¢anje zdravil na liste ter pomen seznama
medsebojno zamenljivih zdravil.

3.4.1 Politika poplacil v breme javnih sredstev in razvr§¢anje zdravil na liste

V Sloveniji so zdravila uvr§€ena na pozitivno, vmesno ali negativno listo zdravil. Pozitivna
lista zdravil pomeni popolno kritje stroskov iz javnega proracuna, vmesna lista pa le delno
kritje. Za razvr$¢anje zdravil na liste je kot placnik pristojen Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije. Medtem ko pri uravnavanju cen zdravil govorimo o neposrednem
nadzoru javnofinancnih izdatkov za zdravila, pri instrumentu razvrSanja na tako
imenovane liste govorimo o njihovem posrednem nadzoru (Zivkovi¢, 2007, str. 141).

Slika 3 prikazuje vire financiranja zdravil v Sloveniji. Zdravila se financirajo iz treh virov:

iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja (ZZZS), iz sredstev dopolnilnega
zdravstvenega zavarovanja ter samoplacnisko.
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Slika 3: Financiranje zdravil v Sloveniji

Fivancirje
Y \ v
Cbvezno mdravsheno Dopolnilno zdravstveno i -
ie e Samoplacnisko
‘lf Cemdopobulrega
Zeleni recept :dnwm
Platilo BolntSmidna zdravila | TVaEOVaE Beli recept
a1 Buez recepta

Vir: Racunsko sodisce Republike Slovenije, Urejenost podrocja zdravil, 2009, str.9.

Postopek odobritve za vkljucitev zdravila na pozitivno listo in posledi¢no financiranje iz
drzavnih sredstev je slede¢ (JAZMP, 2010):

po zakljucku postopka registracije se odda vlogo za kritje stroskov s strani drZave;
komisija poda mnenje o razvrstitvi zdravila na listo ZZZS;

Z7ZS najkasneje v 90 dneh po prejemu popolne vloge izda odlo¢bo o razvrstitvi
zdravila,

razvrstitev je objavljena na spletnem naslovu ZZZS vsaj 15 dni pred pri¢etkom uporabe.

Pravilnik o razvrS¢anju zdravil in Zivil za posebne zdravstvene namene na listo natan¢neje

opredeljuje merila za razvr§€anje (ZZZS, 2009, str. 71):

pomen za javno zdravje,
terapevtski pomen,

relativno terapevtsko vrednost,
farmako-ekonomska merila,
oceno eti¢nih vidikov,
referen¢nih virov.
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Tabela 17 prikazuje kategorije na liste razvrscenih zdravil v Sloveniji.

Tabela 17: Razvrstitev zdravil na listo v Sloveniji

P100 pozitivna lista; v celoti krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja
PLOO* pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; v celoti krito iz obveznega
zdravstvenega zavarovanja
P75 pozitivna lista; krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja v 75 odstotnem
delezu, v celoti krito le skladno s predpisi
P75+ pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; krito iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja v 75 odstotnem delezu, v celoti krito le skladno s predpisi
PC100 pozitivna lista za zdravila z najvi§jo priznano vrednostjo; do najvisje priznane
vrednosti v celoti krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja
pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z najvisjo priznano
PC100* vrednostjo; do najvisje priznane vrednosti v celoti krito iz obveznega
zdravstvenega zavarovanja
pozitivna lista za zdravila z najvi§jo priznano vrednostjo; krito iz obveznega
PC75 zdravstvenega zavarovanja v 75 odstotnem delezu do najvisje priznane
vrednosti, v celoti krito le skladno s predpisi
pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z najvisjo priznano
PC75* vrednostjo; krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja v 75 odstotnem
delezu do najvisje priznane vrednosti, v celoti krito le skladno s predpisi
\Y4 vmesna lista
V* vmesna lista z omejitvijo predpisovanja
VC vmesna lista s seznama medsebojno zamenljivih zdravil
VeH vmesna lista z omejitvijo predpisovznja ? seznama medsebojno zamenljivih
zdravi

Vir: ZZZS, Recept, 1/ 2009, str. 2.

Na pozitivno listo P100 se razvrs¢a zdravila za zdravljenje oseb, bolezni in stanj, dolo¢enih
v Cetrti do trinajsti alineji 1. tocke prvega odstavka 23. ¢lena zakona, in sicer: zdravila
izbire, ki imajo dokazan dolgorocni vpliv na potek bolezni, ki ogrozajo Zivljenje, zdravila
za nadaljnje ali dopolnilno zdravljenje bolezni, navedenih v tej alineji, ki imajo visoko
stopnjo priporo€ila iz terapevtskih smernic in sprejemljiv prirastek stroska glede na
prirastek uc¢inkovitosti. Na listo z oznako P75 se razvrScajo zdravila za zdravljenje bolezni,
ki ogrozajo Zivljenje in niso posebej nastete v zakonu. Na vmesno listo z oznako V se
razvrstijo zdravila z nizjo stopnjo priporo€il iz terapevtskih smernic in manj sprejemljivim
prirastkom stroska glede na prirastek uc¢inkovitosti, zdravila za zdravljenje bolezni in stanj
Z nizjo stopnjo prioritete in zdravila, ki izboljSujejo kakovost zivljenja. Na listo z oznako
P100 se razvrscajo tudi zivila s prilagojeno sestavo hranil za zdravljenje zavarovanih oseb
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z vrojenimi motnjami presnove, na V listo pa zivila za otroke s hudimi alergijami in
drugimi tezkimi oblikami netolerance na hrano, Zivila za prehransko podporo bolnikov z
akutnim poslabSanjem hude kroni¢ne bolezni s hudim telesnim iz¢rpanjem ali bolnikov, pri
katerih je do takSnega stanja priSlo zaradi stranskih ucinkov terapevtskih postopkov, za
katere je takSna dopolnilna prehrana neizogibna in lahko bistveno izboljsa kakovost
zivljenja in uspeh zdravljenja (ZZZS, 2009, str. 71-72).

V letu 2008 je bil sprejet paket predpisov na podroc¢ju urejanja cen zdravil in razvrS€anja
na listo. Ti predpisi so prilagojeni zahtevam direktive Evropskega sveta. Zakon o
zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju dolo¢a kljuéna merila za razvr$éanje,
daje pravne osnove za najvi§je priznane vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila ter
omejitve predpisovanja in izdajanja. Namesto razvr§€anja dvakrat letno ZZZS odloca o
vsaki vlogi posebej z odlo¢bo v okviru dolo¢enih rokov. ZZZS je dobil pravne osnove za
dogovor o cenah zdravil in za razvr$¢anje zivil za posebne zdravstvene namene na listo
(27278, 2009, str. 71).

3.4.2 Lista medsebojno zamenljivih zdravil

Zakon o zdravilih opredeljuje medsebojno zamenljiva zdravila kot tista zdravila, ki jih
organ, pristojen za zdravila, opredeli in objavi kot primerna za medsebojno zamenjavo, pri
¢emer upoSteva, da mora biti pri vseh teh zdravilih verjetnost nastanka klinicno
pomembnih razlik v u€inkovitosti in varnosti ustrezno nizka oziroma zanemarljiva (Ur.l.
RS, st. 31/2006). Cilj liste medsebojno zamenljivih zdravil je zmanjSanje izdatkov za
zdravila.

Lista medsebojno zamenljivih zdravil z najvis§jo priznano vrednostjo oziroma referencno
ceno je bila v Sloveniji uvedena v letu 2003. Temelji na razvrS¢anju zdravil glede na
njihovo nelastniSko ime in je narejena na osnovi veljavnega seznama medsebojno
zamenljivih zdravil, ki ga je pripravila Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke. Vsebuje vsa zdravila, razvr§¢ena na pozitivno in vmesno listo, ki
so med seboj zamenljiva.

Najvi§ja priznana vrednost za posamezno skupino je dolo¢ena glede na splo$no ime,
jakost, obliko in pakiranje, in sicer na nivoju odmerka. Najvi§ja priznana vrednost za
posamezno zdravilo je doloCena glede na Stevilo odmerkov v zdravilu (na primer Stevilo
vrednosti. Znotraj posamezne skupine zdravil je torej vedno vsaj eno zdravilo, za katero
zavarovancu ni potrebno doplacati razlike (ZZZS, 20009, str. 3). Najvi§ja priznana vrednost
oziroma referencna cena je tista vrednost, ki jo za posamezno zdravilo krije obvezno
zdravstveno zavarovanje glede na razvrstitev zdravila (za zdravila s pozitivne liste P100
100 odstotkov, s pozitivne liste P75 75 odstotkov, za zdravila z vmesne liste 10 odstotkov).
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V primeru, da je cena zdravila nizja od najvi§je priznane vrednosti, krije obvezno
zdravstveno zavarovanje dejansko ceno zdravila, prav tako v skladu z razvrstitvijo (ZZZS,
20009, str. 2).

Zdravniki lahko predpisujejo zdravila na recepte na generi¢en nacin, torej s sploSnim
imenom. Farmacevt v lekarni v skladu s pravili izda najcenejSe zdravilo s predpisano
u¢inkovino. Ce zavarovana oseba Zeli zdravilo z vi§jo ceno, bo razliko doplacala.
Generi¢no predpisovanje zmanjSuje odvisnost zdravnikov od farmacevtske industrije in
spodbuja izdajanje zdravil s konkuren¢no ceno. Zdravilo, ki je predpisano na recept, lahko
zavarovana oseba pridobi v kateri koli lekarni, ki ima z ZZZS sklenjeno pogodbo. Kadar
zdravnik predpiSe zdravilo s seznama medsebojno zamenljivih zdravil, ki presega najvisjo
priznano vrednost, farmacevt praviloma izda v breme zdravstvenega zavarovanja
najcenejSe zdravilo, razen v primeru, ¢e zdravnik na recept lastnoro¢no napise »ne
zamenjuj« ali ko je zavarovana oseba pripravljena doplacati zdravilo (ZZZS, 2009, str. 1).

Seznam medsebojno zamenljivih zdravil je urejen tudi glede na ATC Kklasifikacijo.
Anatomsko-terapevtsko-kemi¢na (ATC) Kklasifikacija zdravil deli zdravila v razlicne
skupine glede na organ ali sistem, na katerega zdravilo deluje, ter glede na njegove
kemicéne, farmakoloske in terapevtske lastnosti (ZZZS, 2009, str. 2).

Iz tabele 18 je razviden seznam ATC klasifikacije.

Tabela 18: ATC klasifikacija

Zdravila za bolezni prebavil in presnove

Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov

Zdravila za bolezni srca in ozilja

Zdravila za bolezni koze in podkoznega tkiva

Zdravila za bolezni secil in splovil ter spolni hormoni

Hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje — razen spolni hormoni

Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij

Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji

Zdravila za bolezni miSi¢no-skeletnega sistema

Zdravila z delovanjem na zivcevje

Antiparazitiki, insekticidi in repelenti

Zdravila za bolezni dihal

Zdravila za bolezni ¢util

<lwn R Z 0= T QY QW >

Razna zdravila

Vir: ZZZS, Recept, 1/ 2009, str. 2.
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Primer ATC Kklasifikacije za zdravilo aspirin 500 mg tablete, zdravilna ucinkovina
acetilsalicilna kislina, ATC klasifikacija NO2BAO1. Sestavni deli ATC kode so sledeci
(Baza podatkov o zdravilih, 2010):

- oznaka N pomeni zdravila z delovanjem na zivcevje,

- oznaka NO2 pomeni, da gre za analgetike,

- oznaka N0O2B pomeni druge analgetike in antipiretike,

- oznaka NO2BA pomeni salicilno kislino in njene derivate,

- oznaka NO2BAO1 pomeni acetilsalicilno kislino.

Prednosti sistema referencnih cen (Festi¢, 2005, str. 97):

- sistem omogoca proizvajalcem svobodno oblikovanje cen;

- zdravnikom omogoca svobodno predpisovanje zdravil;

- zaradi doplacil se poveca odgovornost bolnikov in zavedanje o pomenu zdravja.

Slabosti sistema referen¢nih cen (Festi¢, 2005, str. 97):

- pojavlja se vpraSanje glede oblikovanja kriterijev za razvr$€anje zdravil v skupine,
vprasanje ekvivalentnosti zdravil znotraj skupin in vprasanje o ucinkovitosti
zdravljenja;

- visoki stroski, ki nastanejo z uvedbo sistema;

- sistem referen¢nih cen je znizal izdatke za zdravila le ob uvedbi samega sistema, javni
izdatki se ne zmanjsujejo trajno;

- sistem je stroskovno naravnan, ne upoSteva pa vecje porabe v obsegu zdravil zaradi
nizje cene.

Po podatkih Racunskega sodis¢a Republike Slovenije (2009, str. 43) je bilo na dan 31. 12.
2007 na listi medsebojno zamenljivih zdravil, ki jo oblikuje JAZMP, 871 zdravil
razvr$éenih v 63 skupin medsebojno zamenljivih zdravil. Na podlagi te liste je ZZZS
oblikoval 55 skupin medsebojno zamenljivih zdravil, v katere je razvrstil 385 zdravil. 40
zdravil z liste medsebojno zamenljivih zdravil je presegalo najvisjo priznano vrednost, zato
je bilo zanje potrebno doplacati. ZZZS ocenjuje, da je bilo s sistemom medsebojno
zamenljivih zdravil v letu 2007 ustvarjeno 24 milijonov evrov prihrankov pri izdatkih za
zdravila.

Aprila 2010 so na Zavodu za zdravstveno zavarovanje Slovenije pripravili nov seznam
medsebojno zamenljivih zdravil, ki je od sedaj obstojecih najobseznejsi. Ugotovili so, da
bodo zaradi zdravil, ki so izgubila patent, na letni ravni privarcevali devet milijonov evrov.
V zadnjih osmih letih se je poraba zdravil na prebivalca v Sloveniji skoraj podvojila, zlasti
na racun povecanja porabe zdravil pri starejSih. Lista medsebojno zamenljivih zdravil
vsebuje 635 zdravil, torej 60 ve¢ kot obstojeca lista. To pomeni, da ima Slovenija
razvr$éenih Ze tretjino vseh zdravil, ki se predpisujejo na recept. Trenutna vrednost
sredstev, namenjenih za zdravila, znasa 260 milijonov evrov. V Sloveniji je najvecja
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poraba zdravil za kontracepcijo, zdravljenje Zelod¢nih tezav, holesterola, visokega krvnega
tlaka, za preprecevanje strjevanja krvi, zdravljenje raka na prsih, demenco ter zdravil za
bolnike po transplantaciji (Poraba zdravil podvojena — smo Slovenci »tabletarji«?, 2010).

Na problem dolocanja cen zdravil na slovenskem trziS¢u sem poskusala gledati iz razli¢nih
zornih kotov. Interes porabnikov oziroma bolnikov je, da bi bilo ¢im ve¢ zdravil uvrsc¢enih
na pozitivno listo zdravil in na lestvico medsebojno zamenljivih zdravil, saj to od njih ne
zahteva neposrednega placila stroskov. Sredstva zdravstvene blagajne pa niso neomejena.
V Slovenji se vzpostavlja u¢inkovit sistem dolo¢anja cen zdravil, po katerem se oblikujejo
¢im bolj realne cene zdravil, ob upostevanju, da proizvajalci, veledrogerije in lekarne s
svojim delezem pokrijejo vse nastale stroske in ustvarijo primeren dobicek.
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SKLEP

V Sloveniji je za dolocitev cen zdravil v uporabi sistem primerjalnih cen. Po tem sistemu
se primerjajo cene zdravil na domacem trgu s cenami enakih oziroma podobnih zdravil na
tujem trgu. DrZave, s katerimi v Sloveniji primerjamo cene zdravil, so Francija, Avstrija in
Nemcija. Cena originalnega zdravila je enaka 100-odstotni vrednosti najnizje primerjalne
cene, cena generi¢nega zdravila pa 82-im odstotkom povprecja srednjih vrednosti cen v
primerjalnih drzavah.

Kot dodatno orodje za obvladovanje izdatkov za zdravila je v Sloveniji v uporabi Pozitivna
lista zdravil in Lista medsebojno zamenljivih zdravil.

V Sloveniji so zdravila uvr§€ena na pozitivno, vmesno ali negativno listo zdravil. Pozitivna
lista vsebuje tista zdravila, katerih stroSki so v celoti kriti iz javnega proracuna. Zdravilo je
na listo razporejeno, ko je registrirano za promet v Sloveniji. Na razvrstitev vplivajo
razlicni dejavniki, za razvrstitev pa je pristojen Zavod za zdravstveno zavarovanje
Slovenije, ki nastopa tudi kot pla¢nik. V uporabi je tudi lista medsebojno zamenljivih
zdravil. To je seznam zdravil, ki so razvrS€ena na pozitivno listo in so glede na
medsebojno podobnost razporejena v posamezne skupine. Posamezna skupina ima
doloceno najvisjo priznano vrednost, ki je krita iz javnega proracuna, in sicer je dolo¢ena
glede na najnizjo ceno zdravila znotraj posamezne skupine. Za zdravilo znotraj skupine, ki
presega to vrednost, bolnik doplaca.

Slovenija je glede na porabo zdravil majhen trg. Poraba zdravil je glede na Stevilo
prebivalcev zelo visoka in se Se povecCuje. Naras€a delez starejSe populacije in poraba
sredstev za drazja zdravila. Zato je zelo pomemben nadzor nad cenami zdravil. Nadzor nad
cenami bi lahko izboljsali z vkljucitvijo vseh placnikov zdravstvenih storitev v pogajanje s
partnerji pri procesu regulacije cen zdravil. Cenovnemu modelu, ki je trenutno v uporabi,
bi bilo smiselno dodati Se primerjavo med relativno in stroSkovno ucinkovitostjo zdravil ter
opredelitev dodane vrednosti posameznega zdravila. Kot Ze omenjeno, spada slovenski trg
zdravil med manjSe trge. Za ve¢jo konkurencnost na trgu in za preprecitev motenj pri
oskrbi z zdravili bi bilo potrebno vzpostaviti takSne politike oblikovanja cen, ki bi
zagotavljale upoStevanje specifi¢nosti majhnega trga in nizjega bruto domacega proizvoda
v primerjavi z drugimi drzavami. Razmisliti bi bilo potrebno, ali so trenutne primerjalne
drzave najprimernejSe pri postavljanju cen na nasem trgu. Pozornost bi bilo potrebno
nameniti tudi razvoju ugodnih razmer na trgu, da bi se izboljSala ponudba bolniSni¢nih in
ambulantno predpisanih zdravil, hkrati pa je dobro ustrezno S¢ititi domaco proizvodnjo
zdravil. Smiselna bi bila tudi Siritev prodajnih kanalov za nekatera zdravila brez recepta, ki
jih sedaj lahko kupimo le v lekarnah in specializiranih trgovinah.
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Za ucinkovito in ekonomi¢no uporabo zdravil je zelo pomembno tudi ozaveScanje
zdravstvene in farmacevtske stroke ter javnosti o racionalni uporabi zdravil, o
pomembnosti ustreznih informacij o zdravilih in medicinskih pripomockih ter o
pomembnosti dejavne vloge bolnikov pri zdravljenju.
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PRILOGE



SEZNAM PRILOG

Priloga 1: Obrazec za izracun najvisje dovoljene cene zdravila na debelo
Priloga 2: Izracun primerjalne cene zdravil - Nemcija
Priloga 3: Izracun primerjalne cene zdravil - Francija

Priloga 4: Izracun primerjalne cene zdravil - Avstrija



Priloga 1: Obrazec za izracun najvisje dovoljene cene zdravila na debelo

A ZAVEZANEC: Stevilka izdaje: Priloga 1
OBRAZEC B1 ZA IZRACUN NAJVISJE DOVOLJENE CENE
B ZADEVA: ZDRAVILA NA DEBELO Lauer-Taxe - CD ROM
Cc Lauer-Taxe - spletni vir (datum vpogleda)
D Vidal CD - ROM
E Datum priprave podatkov: Erstattungskodex (publikacija ali spletni vir)
F Warenverzeichnis (publikacija)
Lastnisko ime predlaganega zdravila, jakost, oblika in Stevilo Veljavna Originator - | Primerj.cena | Primerjaina Delez Datum
1 Sifra zdravila P 9 g . ') ' ATC ! 9 Ny 1 ! Qdstotek primerj.cene PEC Predl. NDC Index prisotnosti na
pakiranje osn.enot NDC Generik na osn.enoto cena veletrgov. % trqu

2 1 2 3 4 5 6 7 8=7*4 9 10=8*9/100 1" 12 13=12/5*100 14
3]0

N . Lastnisko ime primerjainega zdravila, jakost, oblika in Stevilo Cena iz Primerjalna FNEHIR
4 | 0 | Primerjalna drzava M S cena na

pakiranje osn.enot publikacije cena*
osn.enoto*

510 16 17 18 19 20 21=20/18
6|0 Avstrija 1
710 Avstrija 2
8 (0 Francija 1 Legenda:
9|0 Francija 2 PEC - proizvajaldev element cene zdravila na debelo
1010 Nemcija 1 NDC - najvi§ja dovoljena cena zdravila na debelo
1o Nemija 2 podatek za primerjalne

drzave

Vir: Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini, 2008, str. 13417,




Priloga 2: Izracun primerjalne cene zdravil - Nemcija

V Nemciji so veljavne cene zdravil objavljene v spletnem viru Lauer Taxe. Objavljene so
veleprodajne cene zdravil. Spoda;j je prikazana tabela za preracun na primerjalno ceno za
slovenski trg.

Veleprodajna cena v . . Izracun primerjalne
Faktorja za preracun

EUR na kos Cene
C f1 2 Formula
do 3,45 0,8696 0 C*fl-12
3,46 - 4,19 1 0,45 C*fl-12
4,20 - 5,60 0,8929 0,8929 C*fl-12
5,61 -7,26 1 0,6 C*fl-12
7,27 - 9,81 0,9174 0 C*fl-12
9,82 -12,37 1 0,81 C*fl-12
12,38 - 24,61 0,9346 0 C*fl-12
24,62 - 28,43 1 1,61 C*fl-12
28,44 — 1272 0,9434 0 C*fl-12
od 1272,01 dalje 1 72 C*fl-12

Vir: Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, 2008, str. 13419.




Priloga 3: Izracun primerjalne cene zdravil - Francija

V Franciji so veljavne cene zdravil objavljene na Vidal CD ROM-u. Objavljene so

maloprodajna cene zdravil. Spodaj je prikazana tabela za preracun na primerjalno ceno za

slovenski trg.

Maloprodajna cena v . . Izracun primerjalne
Faktorja za preracun
EUR na kos cene

C f1 2 Formula

do 32,35 0,7200 0,3896 C*fl-12

32,36 - 182,88 0,8443 44111 C*fl-12
182,89 - 458,55 0,9069 15,8490 C*fl-12
od 458,56 dalje 0,9240 23,6952 C*fl-12

Vir: Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, 2008, str. 13419.




Priloga 4: Izracun primerjalne cene zdravil - Avstrija

V Avstriji so veljavne cene zdravil objavljene v publikaciji Erstattungskodex. Objavljene
so maloprodajne cene zdravil. Spoda;j je prikazana tabela za preracun na primerjalno ceno

za slovenski trg.

Zavarovalniska cena v EUR y Izracun primerjalne
Faktor za preraun
na kos 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
13,70 0,6540 C*f
13,71 - 18,38 0,6584 Cc*f
18,39 0,6643 C*f
18,40 - 26,99 0,6704 c*f
27,00 0,6780 c*f
27,01 - 39,59 0,6856 c*f
39,60 0,6963 c*f
39,61 - 76,06 0,7070 c*f
76,07 0,7135 c*f
76,08 - 76,79 0,7200 C*f
76,80 0,7347 C*f
76,81 - 122,99 0,7493 C*f
123,00 - 123,01 0,7652 C*f
123,02 - 141,59 0,7811 C*f
141,60 0,7948 Cc*f
141,61 - 170,99 0,8085 C*f
171,00 0,8232 C*f
171,01 - 216,82 0,8379 c*f
216,83 0,8437 c*f
216,84 - 219,99 0,8496 Cc*f
220,00 0,8657 c*f
220,01 - 370,99 0,8817 Cc*f
371,00 0,8906 C*f
371,01 - 377,03 0,8995 C*f

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

Vir: Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, 2008, str. 13420.




	UVOD 
	1 TRG ZDRAVIL 
	1.1 ZDRAVILO KOT IZDELEK NA TRGU IN POSTOPKI REGISTRACIJE 
	1.2 OPREDELITEV INOVATIVNIH IN GENERIČNIH ZDRAVIL 
	1.3 PRODAJA ZDRAVIL NA SVETOVNI RAVNI 
	1.4 PRODAJA ZDRAVIL V SLOVENIJI 
	2 POLITIKE OBVLADOVANJA IZDATKOV ZA ZDRAVILA NA GLOBALNI RAVNI 
	2.1 KONTROLA CEN ZDRAVIL NA RAVNI PROIZVAJALCEV 
	2.2 KONTROLA CEN ZDRAVIL NA RAVNI VELEDROGERIJ IN LEKARN 
	2.2.1 Delež veledrogerij 
	2.2.2 Delež lekarn 

	2.3 DODATNE TEHNIKE OBVLADOVANJA IZDATKOV ZA ZDRAVILA 
	2.3.1 Pozitivna lista zdravil 
	2.3.2 Referenčni sistem cen 


	3 POLITIKE OBVLADOVANJA IZDATKOV ZA ZDRAVILA V SLOVENIJI 
	3.1 NAČINI OBLIKOVANJA VELEPRODAJNIH CEN ZDRAVIL V SLOVENIJI 
	3.1.1 Prosto oblikovanje cen zdravil 
	3.1.2 Regulirano oblikovanje cen zdravil 

	 
	3.2 PRAVILNIK O CENAH ZDRAVIL ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI 
	 
	3.2.1 Stanje pred sprejetjem Pravilnika o cenah zdravil za uporabo v humani medicini 

	3.3 REGULATIVA DOLOČANJA MARŽE NA RAVNI VELEDROGERIJ IN LEKARN 
	3.3.1 Veleprodajna cena 
	3.3.2 Maloprodajna cena 

	3.4 OBVLADOVANJE IZDATKOV ZA ZDRAVILA V SLOVENIJI 
	3.4.1 Politika poplačil v breme javnih sredstev in razvrščanje zdravil na liste 
	3.4.2 Lista medsebojno zamenljivih zdravil 


	 
	 SKLEP 
	 LITERATURA IN VIRI 


