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POVZETEK

s

javnih sredstev, je urejeno z Zakonom o zdravillina@dni list RS, St. 31/2006 in 45/2008)
ter aktualnim Pravilnikom o dotanju cen zdravil za uporabo v humani medicini ter
njegovimi spremembami in dopolnitvami (Uradni IRS, St. 102/2010 in 6/2012). V
obdobju 2007-2012 se je razvrstilo pet kagh pravilnikov oz. njihovih sprememb, ki so
obveznega zdravstvenega zavarovanja. Prav takgpsibianku javnih sredstev prispevali
splosni dogovori med Zavodom za zdravstveno zawemev Slovenije in proizvajalci

zdravil.

Z raziskavo smo zeleli ovrednotiti vpliv kjnih sprememb teh pravilnikov na najvisje
dovoljene cene zdravil v Republiki Sloveniji v olijio 2007-2012. V zstku smo
predpostavili, da se poraba zdravil iz obveznegavatvenega zavarovanja, status zdrauvil
in cene zdravil v primerjalninh drzavah v obdobju0282012 niso spreminjale. Pri
prera&unih smo uposStevali porabo za leto 2011, statuavadikot je naveden v Objavi z
dne 13. 6. 2012 in 27. 7. 2012, in cene zdravitimerjalnih drzavah, ki so bile objavljene
junija 2012.

Diplomsko nalogo smo razdelili na Stiri dele. Najpsmo spremljali vpliv sprememb
financne Winke. Ob upoStevanju zetnih predpostavk smo ugotovili, da najviSje
dovoljene cene zdravil z leti niso véas le padale in da vpliv sprememb posameznih
pravilnikov na zmanjSanje cen zdravil ni bil vedmegji, kot smo sprva domnevali.
Najvedji vpliv na znizanje skupne najvisje dovoljene cedeavil je namre imel pravilnik

iz leta 2008, k znizanju stroSkov za zdravila ixeinega zdravstvenega zavarovanja pa je

najbolj prispeval pravilnik iz leta 2012. Edini izeh pravilnikov, ki je povzral dvig

cnee

s

iz obveznega zdravstvenega zavarovanja. Ob pregipostda je mogée na sistemski

Vv



ravni dosei priblizno 3 % znizanje deleza primerjalne cenmgioalnih zdravil, v okviru
katerega so se tudi gibali sploSni dogovori v opd@®07-2012, smo ugotovili, da je bilo
v obdobju 2007-2012 s pravilniki in splosnimi dogavdosezeno skupno znizanje
27.516.439,93 € javnih sredstev, pemer so vgi vpliv kot pravilniki predstavljali trije

splosni dogovori 0 zmanjSanju cen zdravil.

e

Z objavljenimi. Zanimali so nas vzroki za morebitodstopanja. Izkainane najvisje
dovoljene cene so se v celoti ujemale z objavljerpm 245 zdravilih, kar predstavija
33,9 % vseh obravnavanih zdravil, najpogostejSiokziza odstopanja pa je bilo
neupoStevanje cen v eni alidvprimerjalnih drzavah. Pri 17 zdravilih z odobrammedno
viSjo dovoljeno ceno smo primerjali iztanane najvisje dovoljene cene z objavljenimi

izrednimi viSjimi dovoljenimi cenami in opazili, dso pri 6 zdravilih le-te presenetljivo

e

Vi



ABSTRACT

Formation of the highest allowed prices of reimhbte medicines in the Republic of
Slovenia is regulated by the Medicines Act (Officizazette of the Republic of Slovenia
no. 31/2006 and 45/2008) and current RegulatiotherPricing of Medicinal Products for
Human Use, its amendments and additions (Officate&Be of the Republic of Slovenia
no. 102/2010 and 6/2012). In the period from 20®2Q@12 five different regulations and
their amendments were introduced. They have hagh#isant impact on the reduction of
the highest allowed prices and costs of Compuldgealth Insurance for medicinal
products. General agreements between the Healtiraimse Institute of Slovenia and

pharmaceutical manufacturers have also contribiatedvings of public funds.

The purpose of our study was to evaluate the imphtgislative changes in the period
from 2007 to 2012 on the highest allowed pricemetlicinal products in the Republic of
Slovenia. In the beginning we assumed that in tkeog from 2007 to 2012 the

consumption of medicinal products from Compulsorgakh Insurance, status of
medicinal products in the Republic of Slovenia gmites of medicinal products in the

comparative countries did not change. In calcutative took into account consumption of
medicinal products of the year 2011, status of miedi products in the Republic of

Slovenia as indicated in the document Objava onflRine 2012 and 27 of July 2012 and
prices of medicinal products in the comparativentones published in June 2012.

Our Master's Thesis was divided into four partsstRive tracked the impact of changes in
individual regulations on the highest allowed psiad medicinal products and evaluated
their financial effects. Having regard to the ialithypothesis, we found out that the highest
allowed prices were not only decreasing trough yyeard that the impact of changes in
individual regulations on reducing prices of mewdati products was not increasing the
entire time as we originally assumed. In fact, giheatest impact on reducing the highest
allowed prices had the Regulation from the year820¢hile the Regulation from the year
2012 had the biggest impact on reducing costs ahpdsory Health Insurance for
reimbursable medicinal products. The only one efrégulations that increased the highest
allowed prices and cost of Compulsory Health Insceafor reimbursable medicinal
products was the Regulation from the year 2009.
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After that we compared the impact of the generaleaments with the impacts of
individual regulations on reducing the highestald prices of medicinal products and
costs of Compulsory Health Insurance for reimbuesaedicinal products. Taking into
account the assumption that at systemic level eaachieved approximately 3 % reduction
of proportion of comparative price for original ni@dal products, within which ranged
also general agreements in the period from 20@012, we found out that the cumulative
effect of regulations and general agreements in gbgod from 2007 to 2012 has
contributed to the reduction of the highest allowpdces for 10.837,90 € and
hypothetically saved 27.516.439,93 € of public fandhereby three general agreements
on reduction of medicinal prices represented greateact than regulations.

At the end, we also focused on the matching arelgkithe calculated highest allowed
prices with published ones. We were interested imdifig out reasons for any
discrepancies. The calculated highest allowed grafe245 medicinal products matched
perfectly with published prices. This number repras 33,9 % of all medicinal products in
our study. The most common reason for discrepamnegsnoncompliance with prices in
one or more of the comparative countries. For 1diamal products with approved
extraordinary higher allowed price, we compared ¢hkulated highest allowed prices
with extraordinary higher allowed prices that wepalblished and noticed that
extraordinary higher allowed prices of 6 medicipedducts were surprisingly, lower than

the calculated highest allowed prices.
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1. UVOD

1.1. OBLIKOVANJE CEN ZDRAVIL

V posameznih drzavatianicah Evropske Unije (EU) so v veljavi razli cenovni modeli
za zdravila, ki vkljdujejo bodisi zunanje ali notranje primerjave cersmigrjeni so v
zagotavljanje oz. ohranitev kakovostnega naboraviidoo razumnih cenah na nacionalnih
trgih. Vsem cenovnim modelom so skupni Stirje cemowvelezi cene zdravila:

proizvajateva cena, veleprodajna cena, lekarniSka cena iekda dodano vrednost (1).

1.1.1. Oblikovanje cen zdravil v Republiki Sloveniji

cnes

Zakonom o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/200646/2008, ZZdr-1), je v pristojnosti
Javne agencije za zdravila in medicinske prip&keo(JAZMP), ki je kot nova pravna
oseba z dnem 1. 1. 2007 prevzela vse pristojnostialoge Agencije RS za zdravila in
medicinske pripomike (ARSZMP) ter Zavoda za farmacijo in za preizkygazdravil
Ljubljana (ZAF) (2, 3).

JAZMP je nacionalni pristojni organ, odgovoren zeguliranje in nadzor zdravil,
medicinskih pripom&kov, krvi, tkiv in celic ter z njimi povezanih dejaosti v zasebnem
in javnem sektorju, katerega poslanstvo je var@/gaynega zdravja. Odgovoren je za
dolocanje cen priblizno 4000 zdravil, ki se na trgu R&arcirajo iz javnih sredstev.
Financiranje zdravil iz javnih sredstev, urejenakonom o0 zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, st. 7@&2(0/6/2008 in 40/2012, ZZVZZ), pa

je v pristojnosti Zavoda za zdravstveno zavarovahpeenije (ZZZS) (3).

ZZdr-1 v skladu s pripotali EU doloc¢a, da se v RS cene zdravil oblikujejo prosto po

pogojih trga, razen v primerih, ko se zdravila fio@ajo iz javnih sredstev (2).

Slovenski cenovni model je zasnovan na konceptjge XiEU med vsemi najbolj razsirjen,
to je modelu zunanje primerjave cen. Zaradi enoststy izvedbe je model uvedlo Se
veliko drugih evropskih drzav (1).



1.1.1.1. Prosto oblikovanje cen

Zdravila, pri katerih se cene na debelo oblikuggjosto po pogojih trga, so po Pravilniku o

merilih za oblikovanje cen zdravil na debelo in &inu obveganja o cenah zdravil na

debelo ter njegovih spremembah in dopolnitvah (orddt RS, St. 69/2005 in 106/2005,

Pravilnik 2005) sled&:

- zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet, imajog@sebno dovoljenje za uvoz,

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

- zdravila, ki imajo dovoljenje za promet in se izjaj na recept in niso predmet
popl&il v breme javnih sredstev,

- zdravila, ki imajo dovoljenje za uvoz in so we&Ba na seznam nujnih zdravil ter se

izdajajo na recept v lekarnah (4).

Cene teh zdravil se oblikujejo po zakonitostih tfrgar pomeni, da lahko proizvajalec,
veletrgovec in lekarne prosto oblikujejo svoje delepri sestavi cene zdravila. Zaradi

konkurence na trgu se cene podobnih zdravil bistvenrazlikujejo.

Kasneje je s Pravilnikom o dalanju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Wiad
list RS, St. 97/2008, Pravilnik 2008) prisSlo do epembe na podéu oblikovanja cen
zdravil za zdravila iz 15lena ZZdr-1. Ta pravilnik dot@, da je oblikovanje NDC zdrauvil

obvezno tudi za zdravila uwigna na seznam nujno potrebnih zdravil (5).

Zavezanci so dolzni priglasiti cene zdravil na delxe vse poznejSe spremembe cen za vsa

zdravila, ki jih dajejo na trg RS, ne glede naltdoeemenijo javna sredstva (5).

V Drzavnem zboru RS so v preteklih letih, zaraddnaditev cen zdravil, ki se ne
financirajo iz javnih sredstev, vkrat razpravljali o predlogih za vzpostavitev
regulatornega organa, ki bi omejil neargumentirdage cen zdravil. Urad za varstvo
konkurence pa je bil pozvan, da spremlja in analizazmere na trgu zdravil, v skladu s
svojimi pristojnostmi (6).



1.1.1.2. Regulirano oblikovanje cen

Za zdravila, ki se financirajo iz javnih sredstpejekajo postopki dot@nja cen zdravil na
podlagi zakonskih doltp ter dol@&b aktualnega pravilnika (Pravilnik o dékmju cen
zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni lis,RSt. 102/2010, Pravilnik 2010) ter
Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnikal@ocanju cen zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, t. 6/2012, Praiil2012)).

Za ta zdravila velja, da njihovo NDC ddloorgan, pristojen za zdravila (JAZMP), v

skladu z merili. NDC se oblikujejo in dadlajo na podlagi izr&una vrednosti

proizvajatevega elementa cene zdravila na debelo (PEC), kigegovi na podlagi
primerjalnin cen zdravil v treh referémh drzavah Avstriji, Franciji in Nefiji.

Primerjalno ceno se preéxana iz cene zdravila na drobno v Avstriji in Franigr iz cene

zdravila na debelo v Nefiji. Uporabljajo se zadnje izdaje tiskanih ali dlekiskih

publikacij oz. pripadajé spletni viri:

- Auvstrija: Erstattungskodex (EKO) (publikacija, dple vir), Warenverzeichnis
(publikacija; uporablja se za zdravila, ki jih EK@e navaja). Pri iz&unih se
uporabljajo izdaje z dne 1. januar tékga leta in dopolnitev z dne 1. julij telega
leta.

- Francija: Vidal (elektronska izdaja). Pri i2tenih se uporabljajo vse tri izdaje, odvisno
od obdobja (3. izdaja preteklega leta oz. 1. iztishatega leta za obdobje od 1. 3. do
vklju¢no 1. 4. in 2. izdaja tekega leta za obdobje od 1. 9. do vE&ho 1. 10).

- Nemtija: Lauer-Taxe (elektronska izdaja, spletni viPxi izratunih se uporabljata
izdaji z dne 15. februar tekega leta (za obdobje od 1. 3. do v&io 1. 4.) in dne 15.
avgust tekdega leta (za obdobje od 1. 9. do vkijo 1. 10.) (7).

NDC zdravil se spreminjajo dvakrat letno za zd@vpri katerih je priSlo do spremembe
cene zdravila v vsaj eni od primerjalnih drzav. &sanci viozijo pri JAZMP vlogo za
spremembo NDC zdravil v obdobju od 1. marca dowkip 1. aprila ter od 1. septembra
do vkljucno 1. oktobra (7).

V primeru majhnosti in drugih zg#nosti trga RS, ko NDC ne omogao zadostne oskrbe

trga, zavezanci vlozijo na JAZMP vlogo za dtitev izredne viSje dovoljene cene (IVDC)
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zdravil. Stalna Komisija za IVDC pri JAZMP ugotawvlppravéenost zahtev po IVDC in
podaja strokovno mnenje na podlagi javnega interesgodrdju zdravja, ekonomsko
utemeljene ocene tveganja za nemoteno preskrbavaleiva ter farmakoekonomskih

parametrov in podatkov o relativni terapevtski vresti (1, 5).

Med zdravili, ki se na trgu RS financirajo iz jakrsredstev, je v Objavi z dne 13. 6. 2012

172 zdravil, ki so na predlog zavezancev kandiatlol@itev IVDC (3).

Zakon o spremembah in dopolnitvah ZZdr-1 (Uradsi RS, St. 45/2008) dovoljuje tudi
nizje cene zdravil v primerjavi z njihovimi NDC maodlagi sklenjenega dogovora med
zavodom ali pravnimi in fizinimi osebami, ki opravljajo zdravstveno dejavnost,
financirano iz javnih sredstev, ter imetniki doweslja za promet z zdravilom, imetniki
dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravjlametniki dovoljenja za vnos oz.

uvoz zdravil in veletrgovci (2).

Vsaka farmacevtska druzba se lahko ¢dika dodaten popust glede na svoje poslovne
interese (oliajno nizji popust na zdravila s patentom in vigppst na zdravila brez
patenta). Konec februarja 2009 je bil s posred@mranministra za zdravje sklenjen
dogovor s farmacevtsko industrijo o 3 % zniZzanjled& primerjalne cene originalnih

zdravil. ZZZS je nato nadaljeval pogajanja s posanmei farmacevtskimi druzbami (8, 9).

Z namenom zagotovitve optimalne dostopnosti zdragiltrgu RS in vzpostavitve bol]
konkurernega okolja se je Ministrstvo za zdravje @illm da nekatere dotde pravilnika
o cenah prestavi v dogovor o cenah zdravil med Z#&ZBroizvajalci. ZZZS je tako po
sprejemu pravilnika decembra 2010 sklenil krovnegadmre 2z inovativnimi
farmacevtskimi druzbami o znizanju deleza primegatene originalnih zdravil za 6 %,

kar predstavlja dodatne 3 % v primerjavi s pretakleti (10, 11).

Januarja 2012 solanice Mednarodnega foruma znanstvenoraziskovdhmimacevtskih
druzb (GlZ) pristale na dodatno zmanjSanje cenwvaidrBri cenah originalnih zdravil s
patentno zasto je ZZZS s splosnim dogovarjanjem dosegel danl&®6 znizanje cen na
portfelijski osnovi, pri originalnih zdravilih brepatenta pa dodatno 2 % zniZzanje cen.

Inovativne druzbe so prispevale tudi dodaten 1 Yupb na cene podobnih bioloskih
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zdravil. Originalnim zdravilom se je torej delerperjalne cene doslej znizal na 91 %, kar

je implementirano v dogovor med ZZZS in proizvajaldravil (12, 13, 14).

Oblikovanje cen zdravil v primerjalnih drzavah jpisano v prilogi 1 (15, 16, 17, 18, 19,
20, 21).

1.2. PRAVILNIKI O DOLO CANJU CEN ZDRAVIL ZA UPORABO V HUMANI
MEDICINI IN NJIHOVE SPREMEMBE

1.2.1. Stanje pred uvedbo pravilnikov o dol@anju cen zdrauvil

Pred uvedbo Pravilnika o cenah zdravil za uporabamani medicini (Uradni list RS, St.
6/2007, Pravilnik 2007) je bil v veljavi PravilnR005. Cena zdravil je bila regulirana s

strani vlade na ravni veleprodaje.

Osnova za izraun primerjalne cene zdravila na debelo so bile Wopbodajne cene zdravil
v primerjalnih drzavah Franciji in Italiji ter vgdeodajne cene Netiji. Uporabljale so se
zadnje izdaje tiskanih ali elektronskih publikacij:

- ltalija: L'Informatore farmaceutico (publikacija),

- Francija: Vidal (elektronska izdaja),

- Nemtija: Lauer-Taxe (elektronska izdaja, spletni vi).(

Ugotovljena cena zdravila se je praraavala v primerjalno ceno zdravila s pafoo
ustreznih faktorjev. Primerjalna cena zdravila ehealo se je izkainavala kot povprge

cen v primerjalnih drzavah (4).

Pravilnik je dol@al, da sme cena originalnega zdravila na debelegiisnajvé 85 %
ravni primerjalne cene istega ali enakega zdrafal@&nako dinkovino in farmacevtsko
obliko), cena genefnega zdravila pa najyed5 % ravni primerjalne cene najcenejSega
generénega zdravila v vsaki od primerjalnih drzav. V pem, da v primerjalnih drzavah
ni bilo zadevnih genamih zdravil, je lahko cena genémega zdravila na debelo dosegala

77,5 % primerjalne cene originalnega zdravila. @stotki so predstavljali skladje med



nizjim bruto doma&m proizvodom v Sloveniji ter manjSim obsegom slaskega trga

zdravil v primerjavi s primerjalnimi drzavami (4).

Ta sistem urejanja cen ni bil tako pregleden, rmtge leta 2007 nadomestil enostavnejsi
sistem reguliranja cen na ravni proizvajalca inodahja deleza veletrgovca. Zaradi

preglednejSe strukture cen, doslednosti podatkowgedne cene originalnih zdravil je

Italijo zamenjala Avstrija. Po mnenju ministrstvg generinih zdravil v Italiji ni bil razvit

in so bila zato genema zdravila v Sloveniji precenjena. Poleg naved@aimanikljivosti

pa Pravilnik 2005 tudi ni zagotavljal pravne vainaglelezencev, prav tako niso bili

opredeljeni pritozbeni postopki pri oblikovanjuspreminjanju cen (22, 23).

1.2.2. Pravilnik o cenah zdravil za uporabo v humani medimi (Uradni list RS, St.
6/2007)

Pravilnik 2007 je stopil v veljavo 24. 1. 2007, le@mji dan po objavi v Uradnem listu RS.
Ta pravilnik dol@a:

- merila za oblikovanje cen zdravil za uporabo v hanmaedicini,

- postopke priglasitve in oblikovanja cen zdrauvil,

- n&in oblikovanja veleprodajnih cen zdravil,

- objavljanje in posredovanje cen zdravil (24).

Za dolaitev primerjalne cene se uporabljajo ustrezni fgkiza prer&un cen iz publikacij
primerjalnih drzav Newije, Francije in Avstrije, ki so navedenipreglednicah i, ii, iiiv
prilogi 2 (24).

Merila za oblikovanje cen zdravil:

-V primeru, da gre za originalno zdravilo, se prijaka cena dolé kot najnizja cena
enakega zdravila v katerikoli od treh primerjaloitzav. Med originalna zdravila se
priStevajo tudi licetina originalna zdravila. Cena zdravila sme dosaugtiec 100 %
primerjalne cene.

- Cena genetnega zdravila se primerja s cenami gefm#ni zdravil v primerjalnih

drzavah na nasledn;ji &ia:



o Ce je genetino zdravilo prisotno v vseh treh ali le v dveh dwta, je primerjalna
cena povprge srednjih vrednosti cen v teh drzavah (srednjadmost v
posamezni drzavi je srednja vrednost najnizje juigia cene)Ce je v posamezni
drzavi prisotno le eno zdravilo, se upoSteva cega.tCena zdravila sme dosegati
najve 85 % primerjalne cene.

o Ce je genetino zdravilo prisotno v le eni drzavi & v primerjalnih drzavah ni
generénega zdravila, sme cena gefieega zdravila dosegati najve’0 %
primerjalne cene originalnega zdravila iz prvegatadka.

o Ce v primerjalnih drzavah ni najti primerjalnega getnega niti originalnega
zdravila, se cena zdravila oblikuje in priglasibpgimerjalnih cen.

- Ceno podobnega bioloSkega zdravila, ki ne ustrefiaidiji genertnega zdravila, se
primerja s cenami podobnih bioloSkih zdravil v pemjalnih drzavah na sleéienin:

o Ce podobno biolosko zdravilo bremeni javna sredstvaeh treh drzavah ali le v
dveh drzavah, je primerjalna cena povpesrednjih vrednosti cen v teh drzavah
(srednja vrednost v posamezni drzavi je srednjanost najniZje in najvisje
cene).Ce v posamezni drzavi bremeni javna sredstva lezdnavilo, se upoSteva
cena le-tega. Cena zdravila sme dosegati b&veo primerjalne cene.

o Ce podobno biolosko zdravilo bremeni javna sreds$tva eni drZavi alie v
primerjalnih drzavah ni genériih zdravil, sme cena gen&mega zdravila
dosegati najue72 % primerjalne cene originalnega zdravila izgga odstavka.

-V primeru razlénega Stevila dozirnih enot v pakiranju se upoSteya Stevilu enot
primerljiva pakiranja. Primerjalna cena zdraviladebelo se nato pretwana na Stevilo
dozirnih enot v zdravilu zavezanca.

- Primerjalna cena zdravila se ugotavlja za vsakodaevtsko obliko in jakost posebej.
Ce v primerjalnih drzavah ni enake farmacevtskekablse lahko primerja sorodna
farmacevtska oblika (npr. tableta - drazeja), pemer farmacevtskih oblik z
nadzorovanim spréanjem ni mog®e enditi s farmacevtskimi oblikami s hitrim
sproganjem.Ce v nobeni od primerjalnih drzav ni iste jakos, porabi smiseln

preraun iz cen ostalih jakosti (24).

Zavezanec je v skladu s Pravilnikom 2007 dolzarkotéti cene zdravila na debelo tako,

da se ceni zdravila doda delez veletrgovine, vdgkipreglednico iw prilogi 2 (24).



1.2.3. Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uraahi list
RS, st. 97/2008)

Pravilnik 2008 je stopil v veljavo 11. 10. 2008 slenji dan po objavi v Uradnem listu

RS. Ta pravilnik ureja:

- merila, n&in ter postopek za oblikovanje in doéémje NDC in IVDC zdravil za
uporabo v humani medicini, ki se financirajo izpévsredstev;

- merila, postopek ter ga za spreminjanje NDC in IVDC zdravil,

- obvezne sestavine vloge za d@nje NDC in IVDC zdravil;

- stopnjo prometa, na kateri se d&@{® 0z. spreminjajo cene zdravil,

- n&in objavljanja in posredovanja cen zdravil;

- obdobje veljavnosti NDC in IVDC zdravil (5).

NDC zdravil v RS se oblikujejo in dalajo na podlagi primerjav cen zdravil v
primerjalnih drzavah ali primerjav cen zdravil widih drzavahilanicah EU in drzavah
podpisnicah Sporazuma o evropskem gospodarskerroprd&GP) ce zdravila ni na trgih
primerjalnih drzav. Zavezanec vlozi pri JAZMP vloga dol@itev NDC zdravila. Tudi
IVDC zdravil se dolodajo na podlagi meril, postopkov in d¢wa iz tega pravilnika.
Zavezanec lahko pri JAZMP vloZzi vlogo za déitev IVDC zdravila, ki lahko velja najwe
eno leto. IVDC omogé&a zavezancem dodatno viSjo ceno zdravila v primé&ohim NDC

ne omogoda zadostne oskrbe trga v RS (5).

Za dolaitev primerjalne cene se uporabljajo ustrezni fgkiza prer&un cen iz publikacij
primerjalnih drzav. Izréun primerjalne cene za Avstrijo in Néijo je ostal enak kot v
predhodnem Pravilniku 2007, iztn primerjalne cene za Francijo pa se je s Pr&ami

2008 spremenil in je navederpreglednici vpriloge 2.

Merila, postopek in rian za oblikovanje in dokanje NDC zdravil:

- Vrednost PEC originalnega zdravila se ugotovi ndlgm primerjalne cene zdravila,
ki je za originalno zdravilo najnizja préxmana cena enakega zdravila v katerikoli od
primerjalnih drzav.Ce je zdravilo prisotno na trgu le v eni ali dvehingrjalnih

drzavah, se upoStevajo le praraane cene v teh drzavah. Vrednost PEC originalnega

zdravila sme dosegati najv87 % primerjalne cene zdravila.
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- Vrednost PEC geneénega zdravila se ugotovi na podlagi cen geénérizdravil v
primerjalnih drzavah na naslednjesimee:

o Ce je genetino zdravilo prisotno na trgu v vseh treh ali lewel primerjalnih
drzavah, je primerjalna cena zdravila povjgesrednjih vrednosti prefananih
cen v teh drzavah. Srednja vrednost prnemanih cen v posamezni drzavi je
srednja vrednost najniZje in najvisje pteraane ceneCe je v posamezni drzavi
prisotno le eno genéno zdravilo, se upoSteva préumana cena tega. Vrednost
PEC zdravila sme dosegati naj\82 % primerjalne cene zdravila.

o Ce je genetino zdravilo prisotno na trgu v le eni drzavi, smednost PEC
generénega zdravila dosegati na§v@0 % primerjalne cene originalnega zdravila
iz prvega odstavka.

- Vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila, ki sieema definiciji genethega
zdravila, se ugotovi na podlagi primerjalne ceneaxih, in sicer:

o Kadar je enako podobno biolosko zdravilo prisotadngih primerjalnih drzav, je
primerjalna cena zdravila najnizja pré&maana cena enakega zdravila v katerikoli
od primerjalnih drzav.Ce je zdravilo prisotno na trgu le v eni ali v dveh
primerjalnih drzavah, se uposStevajo le ptarane cene v teh drzavah. Vrednost
PEC podobnega bioloSkega zdravila sme dosegatehafO % primerjalne cene
zdravila.

o Kadar enakega podobnega bioloSkega zdravila nrgila primerjalnih drzav, je
primerjalna cena mediana proizvémlih cen v vseh drzavatlanicah EU oz.
drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v katerih cs@qulatkin zavezanca
zdravilo trzi. V primeru parnega Stevila teh drZses primerjalna cena zdravila
ugotovi kot srednja vrednost proizvajbih cen dveh primerjalnih drzav, ki sta
po polozaju v sredini nabora. Vrednost PEC podoariggloSkega zdravila sme
dosegati najue100 % primerjalne cene zdravila.

o Kadar enakega zdravila ni na trgih primerjalnihadran tudi ne na trgih ostalih
drzav ¢lanic EU oz. drzav podpisnic Sporazuma o EGP, smeujalna cena
zdravila ugotovi kot primerjalna cena originalndgaloSkega zdravila, kateremu
je zadevno zdravilo podobno. Vrednost PEC podobmégaskega zdravila sme
dosegati najue72 % primerjalne cene zdravila.

- Vrednost PEC paralelno uvoZzenega ali paralelnaibiistanega zdravila se ugotovi s

primerjavo preréunanih cen zdravila, na katerega dovoljenje za ptomRS se je
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skliceval imetnik dovoljenja za paralelni uvoz mtietnik mnenja Evropske agencije
za zdravila o paralelno distribuiranem zdravilu, m&in, da je primerjalna cena
paralelno uvoZzenega ali paralelno distribuiranedeavala enaka pretanani ceni
zdravila, na katero se to zdravilo sklicuje. VreslnBEC sme dosegati najv&00 %

primerjalne cene zdravila (5).

V 15. ¢lenu Pravilnika 2008 je opredeljen kriterij déémja PEC vrednosti v primeru, da v
primerjalnih drzavah ni ne gené&mnega ne originalnega zdravila. Vrednost PEC seowgot
kot povpreéje proizvajatevih cen na podlagi podatkov zavezanca v drugiravéii

¢lanicah EU oz. podpisnicah Sporazuma o EGP, v katsg po podatkih zavezanca

zdravilo trzi in je financirano iz javnih sredst).

NDC zdravila, oblikovana na ravni prometa na depgcenaka vrednosti PEC, pdeai

najvet za dodani delez veletrgovine, ki se peraa spreglednico viv prilogi 2 (5).

1.2.4. Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za
uporabo v humani medicini (Uradni list RS, St. 8/209)

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnikal@ocanju cen zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, St. 8/2009, Prail 2009) je stopil v veljavo 31. 1.

2009, naslednji dan po objavi v Uradnem listu RS.

Klju¢na sprememba v 8lenu tega Pravilnika 2009 pravi, da se v d2nu predhodnega
Pravilnika 2008 v prvem odstavku spremeni tretgvek tako, da sme vrednost PEC
originalnega zdravila dosegati najv&00 % primerjalne cene zdravila. Vrednost PEC
originalnih zdravil je bila spremenjena zaradiipkia proizvajalcev originalnih zdravil, ki
se niso strinjali z 97 % deleZzem. Prav tako sozwajalci uspeli skleniti dogovor, da lahko
posamezna inovativna farmacevtska druzba na posidggnih dogovorov o cenah zdrauvil
z ZZ7ZS prispeva dodatno zmanjSanje cen zdravijuzkb za slovensko traig, kar pa ne
velja za zdravila z IVDC (25).

Slovenija je namremajhen trg, ki se hitro zasj in referegna drzava za 13 drugih drzav,
ki imajo skupaj skoraj 120 milijonov prebivalcevo Tpomeni, da ima vsako uradno
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znizanje cen v Sloveniji izjemno velikkimek na cenovne politike drugih drzav, tako v EU
kot zunaj nje. To lahko vodi v izjemno omejen dastio novih in dinkovitejSih terapij v

nasi drzavi v prihodnosti (12).

V skladu z 2¢lenom Pravilnika 2009 se spremeni tudi &na cene zdravila na debelo, ki

je podan \preglednici viiv prilogi 2 (25).

1.2.5. Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uraahi list
RS, st. 102/2010)

Pravilnik 2010 je stopil v veljavo 18. 12. 2010 slanji dan po objavi v Uradnem listu

RS. V 5.¢lenu je dodana tretja ¢ka glede oblikovanja NDC zdravil v RS, in sicer na

podlagi:

- primerjav cen zdravil v primerjalnih drzavah ali

- primerjav cen zdravil v drugih drzavatlanicah EU in drZzavah podpisnicah
Sporazuma o EGRe zdravila ni na trgih primerjalnih drzav, ali

- primerjav cen zdravil v drugih evropskih drzavaé,zdravila ni na trgu v drzavah iz
1.in 2. take (7).

Pravilnik 2010 natameje opredeljuje pogoje ob katerih lahko zavezarnezi viogo za
dolccitev IVDC zdravila. JAZMP odobri IVDC zdravila naswovi mnenja Komisije za
dolocanje IVDC, ki jo imenuje minister, ugotovljenegavij@ga interesa na podjo
zdravja in ekonomsko utemeljene ocene tveganjadzanarebitnin motenj v preskrbi z

obravnavanim zdravilom (7).

Klju¢cna sprememba pri oblikovanju NDC zdravil sledi v. &2nu Pravilnika 2010, ki

doloca merila za PEC vrednost zdravila:

- Prvi odstavek se spremeni tako, da sme vrednost &?ig§halnega zdravila dosegati
najvet 100 % primerjalne cene zdravila.

-V drugem odstavku se spremenijo odstotki primegatene, ki se upoStevajo za
prera&un vrednosti PEC genénih zdravil, dodana pa je tudi zadnja alineja:
o Ce je genetino zdravilo prisotno na trgih vseh treh ali le dygtmerjalnih drzav

sme vrednost PEC zdravila do 31. 12. 2011 doseggyiee 78 % primerjalne

cene zdravila, od 1. 1. 2012 dalje pa n&jvé % primerjalne cene.
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o Ce je genetino zdravilo prisotno na trgu v le eni primerjalnizalvi, v kateri ni
originalnega zdravila, je primerjalna cena po¢@eajvisje in najnizje vrednosti
prera&unane cene v tej drzavie je v tej drzavi prisotno le eno gerew
zdravilo, se upoSteva cena le-tega. Vrednost PE@ergeega zdravila sme
dosegati do 31. 12. 2011 najvé8 % primerjalne cene, od 1. 1. 2012 pa najve
74 % primerjalne cene.

- 'V tretjem odstavku se pri zadnji alineji doda zahteylede razlik v &inkovitosti
podobnega bioloSkega zdravila, ki ga ni na trgimprjalnih drzav in tudi ne na trgih
ostalih drzavlanic EU oz. podpisnic Sporazuma o EGP, in sicer:

o Ce obstajajo razlike vainkovitosti zdravila, se dodatno upostevajo tudiidi o
razliki v winkovitosti zdravila, navedeni v Evropskem p&ho o oceni zdravila
(EPAR) o0z. v dokumentih organov, pristojnih za wretknje zdravstvenih

tehnologij v drzavalilanicah EU, ki se izkana s spodnjo etbo 1 (7).

Enac¢ba 1: UpoStevanje podatkov o razliki v &inkovitosti podobnih bioloskih zdravil (7)

PEC (PBZ) = PEC (OBZ) * 0,72 * (deleZinkovitosti PBZ po EPAR),

kjer pomenijo:

PBZ — podobno bioloSko zdravilo

PEC (PBZ) — proizvajékv element cene podobnega bioloSkega zdravila

PEC (OBZ) — proizvajgkv element cene originalnega bioloSkega zdravila

EPAR - Evropsko poxdlo o oceni zdravila

Spremenjen je tudi 1%len, ki se glasi, da se vrednost PEC v primeéeuy primerjalnih
drzavah ni ne gen€nega ne originalnega zdravila, ugotovi kot medipr@zvajatevih
cen na podlagi podatkov zavezanca v drugih drz&laaticah EU oz. drzavah podpisnicah
Sporazuma o EGReg pa zdravila ni niti na teh trgih, se vrednost REGtovi kot mediana

proizvajatevih cen v drugih evropskih drzavah, v katerihdewilo trzi (7).

Faktorji in prer&uni primerjalnih cen za Avstrijo, Francijo in Né&ijo ostajajo enaki, kot

so bili dolateni v Pravilniku 2008.

V Pravilniku 2010 se ohranja iztan cene zdravila na debelo iz Pravilnika 2009.
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1.2.6. Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za
uporabo v humani medicini (Uradni list RS, St. 6/2Q2)

Pravilnik 2012 je stopil v veljavo 11. 2. 2012, magsti dan po objavi v Uradnem listu RS.

Za dolaitev primerjalne cene se uporabljajo ustrezni fgkiza prer&un cen iz publikacij
primerjalnih drzav. Izréun primerjalne cene za Avstrijo in Francijo ostajaak kot v
predhodnih pravilnikin (Avstrija - Pravilnik 200Francija — Pravilnik 2008), izéan
primerjalne cene za Nefp pa se z novim Pravilnikom 2012 spremeni in gveden v
enabi 2 (26).

Ena¢ba 2: NEM CIJA — preraéun iz veleprodajnih cen (vir: Lauer-Taxe) (26)

Primerjalna cena (Netija) = max (C — 38,50 ; (C — 0,70)/1,0315) EUR,
kjer pomenijo:
C - veleprodajna cena v Néijn (vir; Lauer-Taxe)

max (a ; b) — viSja od postavk a in b

Pomembna sprememba v oblikovanju NDC zdravil sle@. ¢lenu Pravilnika 2012, ki

doloca merila za PEC vrednost zdravila:

-V drugem odstavku se spremenijo odstotki primegatene, ki se upoStevajo za
prera&un vrednosti PEC genénih zdravil, spremenjeno pa je tudi besedilo tretje
alineje:

o V primeru, da je geneamo zdravilo prisotno na trgih vseh treh ali dveh
primerjalnih drzav, sme vrednost PEC getiezga zdravila dosegati najvé2 %
primerjalne cene zdravila.

o Tretja alineja spremeni tako, da se glasiesje genetino zdravilo prisotno na
trgu v le eni primerjalni drzavi alie na trgih primerjalnih drzav ni gen@rih
zdravil, lahko vrednost PEC gengrega zdravila dosega nagv@8 % primerjalne
cene originalnega zdravila iz prvega odstavka tégea. «

o V primeru, da je geneamo zdravilo prisotno v le eni primerjalni drzavikateri ni
originalnega zdravila, sme vrednost PEC dosegatetd@2 % primerjalne cene.

- Vrednost PEC podobnega bioloskega zdravila, ki steema definiciji genethega

zdravila, se ugotovi na podlagi primerjalne ceneaxih, in sicer:
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o Kadar je enako podobno bioloSko zdravilo prisot@otrgih primerjalnih drzav,
sme vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila gdosenajveé 92 %
primerjalne cene zdravila.

o Kadar enakega podobnega bioloSkega zdravila nirgia primerjalnih drzav,
prisotno pa je na trgih drzadtanic EU oz. drzav podpisnic Sporazuma o EGP,
sme vrednost PEC podobnega bioloSkega zdravila gdosenajveé 92 %
primerjalne cene zdravila.

o Kadar enakega zdravila ni na trgih primerjalnihagrin tudi ne na trgih ostalih
drzav ¢lanic EU oz. drzav podpisnic Sporazuma o EGP, smeelnost PEC
podobnega bioloSkega zdravila dosegati nap& % primerjalne cene zdravila. V
primeru razlik v d@inkovitosti se v engbi Stevilo 0,72 nadomesti s Stevilom 0,68
(26).

V skladu z 9¢lenom Pravilnika 2012 se spremeni tudi &na cene zdravila na debelo, ki

je podan v en#bi 3. Cena zdravila v prometu na debelo secizna z uporabo etbe tako,

da se PEC priSteje delez veletrgovine, ki je vso&spremenljivega (fiksnega) in

spremenljivega (variabilnega) dela. Stroski sejalefia fiksne, za posamezno Skatlico

zdravila, in na variabilne, ki so nastali zaradiaficiranja zalog in terjatev. S tem je prislo

do spremembe sistema praraa marz iz fiksnega v fiksno-variabilni sistem ,(28).

Enacba 3: Izra¢un cene zdravila na debelo (26)

Cena zdravila na debelo = PEC + P1 + min (PEC ¥ IP2) £,
kjer pomenijo:

Cena zdravila na debelo — NDC ali IVDC

PEC - proizvajadlev element cene

P1 + min (PEC * P2 ; P3) — delez veletrgovine

min (a ; b) — manjSa od postavk a in b

P1 — nespremenljivi del deleza veletrgovine, kiszn@,50 €

P2 — najvisji dovoljeni odstotek vrednosti PEC ziaijun spremenljivega dela deleZa veletrgovine, ki anas

1,1 % oz. 0,011

P3 — najviSja dovoljena vrednost spremenljivegazieleletrgovine, ki znasa 27,00 €

Dodatni ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravilRS so opisani v prilogi 3 (1, 2, 10,
27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 40, 41).

14



2. NAMEN DELA

Namen diplomske naloge je ovrednotiti vpliv Kljuh sprememb zakonodaje na NDC
zdravil v RS od leta 2007 do leta 2012. Ob tem posthvljamo, da je vpliv sprememb
pravilnikov na zmanjSanje cen zdravil vednaijveéer da pomenijo sploSni dogovori o
zmanjSanju cen zdravil bistveno & prihranke za drzavno blagajno kot spremembe

dosedanjih pravilnikov.

Najprej bomo spremljali vpliv sprememb posamezniéwinikov na gibanje NDC zdravil
ter ovrednotili njihove finaéne winke. Sledila bo primerjava vpliva splosnih dogamwoo
zniZzanju cen zdravil z vplivi posameznih pravilnikna znizanje NDC zdravil in stroSkov
za zdravila iz OZZ. Na koncu se bomo osrediiitoa analizo ujemanja iztananih NDC
z objavljenimi NDC. Zanimali nas bodo vzroki za mbitna odstopanja. Pri zdravilih z
odobreno IVDC bomo opazovali, koliko so objavlj@®C visje od izr&unanih NDC.

Izvesti nameravamo le analizo stroSkovno najpomesiinzdravil, ki predstavljajo 70 %
delez celotnih stroSkov OZZ za zdravila v letu 20Ahalizo podatkov bomo izvedli s
poma:jo tabele v Excelovem delovnem listu, v katero borstavili obrazce za prefan

cen zdravil v skladu z izbranimi pravilniki, ki seljali oz. veljajo za posamezno obdobije.
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3. METODE

Najprej smo spremljali vpliv sprememb posamezniévipnikov na gibanje NDC zdravil
ter ovrednotili njihove finagne winke. Predpostavljali smo, da se poraba zdravdZZ,
status zdravil (opredeljen podc¢km 3.1.2.) in cene zdravil v primerjalnih drzavah v
obdobju 2007-2012 niso spreminjale. Pri pteréh smo upostevali porabo zdravil iz OZZ
za leto 2011, status zdravil, glede na odstotkdpa® z dne 13. 6. 2012 in 27. 7. 2012, in
cene zdravil v primerjalnih drzavah iz podatkovhde EKO oz. Warenverzeichnis, Vidal
in Lauer-Taxe, ki so bile objavljene junija 2012r&minjali smo le izréune cen zdravil na
osnovi pravilnikov. Nato smo primerjali Se vpliviegnih dogovorov o znizanju cen
zdravil z vplivi posameznih pravilnikov na znizamy§®C zdravil in stroSkov za zdravila iz
OZZ. Na koncu smo se osredatona analizo ujemanja izéananih NDC na podlagi
Pravilnika 2012 z objavljenimi NDC v Objavi z dn8.%6. 2012 oz. 27. 7. 2012. Zanimali
so nas vzroki za morebitna odstopanja. Pri zdfavliodobreno IVDC smo opazovali,

koliko so objavljene IVDC viSje od izéananih NDC.

3.1. ZBIRANJE PODATKOV

3.1.1. Podatki ZZZS

Kot osnovno bazo podatkov za naSe analize smo biiggadatke o porabi zdravil iz OZZ
za leto 2011, ki so v obliki Excelovega dokumertd pnenom Zdravila OZZ 2001_2011-
1 dostopni na spletni strani ZZZS (37).

Za posamezno zdravilo smo izmed vseh navedenihtlmdaajeli Sifro, sploSno ime,
nelastnisko ime, anatomsko-terapevtsko-kemi klasifikacijo (ATC), Stevilo enot v
pakiranju, enoto merjenja, definiran dnevni odme(@bD), Stevilo DDD v pakiranju,

celotno vrednost receptov za leto 2011 ter vred0@st za leto 2011.

Sprva smo nameravali izvesti analizo vseh ambutaptedpisanih zdravil, ki se v RS
financirajo iz javnih sredstev OZZ, teh je v zgongivedenem dokumentu 3711, mednje
sodijo Se magistralni pripravki in neidentificiramdravila. Podatki, ki smo jih pridobili s
strani JAZMP, niso bili zbrani v obliki dokumenti&, bi omoga@al direktno obdelavo v
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programu Microsoft Office Excel, zato smo se d@dioanalizirati le stroSkovno
najpomembnejSecinkovine. Te smo dolli tako, da smo zdravila najprej razporedili v
skupine glede na isto zdravilnoimkovino. Novonastale skupine zdravil smo nato
razvrstili glede na visSino stroskov iz OZZ, ki sii za posamezno skupino porabljeni v
letu 2011. Izmed vsehc¢imkovin smo izbrali le tiste, ki pokrivajo prvih 7@ celotnih
strosSkov za zdravila iz OZZ za leto 2011. V ta madmdi 95 stroSkovno najpomembnejSih
ucinkovin oz. 1008 zdravil (vkljtno z magistralnimi pripravki). Zasledili smo, daneéod

manjkajo podatki o vrednosti OZZ, zato smo vzorezlzna 773 zdravil.

Prav tako smo med zbiranjem podatkov opazili, davsgokumentu ZZZS pojavljajo
napake pri navajanju tima sprosanja winkovine iz zdravil. Ta zdravila shalgesin forte
(087750) — 550 mg tbl. s podaljs. spfod0x kjer gre za navadne filmsko obloZzene
tablete, inGasec (055204, 055182) — 20 mg kaps. 14x i) B8x ni navedeno, da gre za
gastrorezistentne kapsule. Podatke smo zato plidvueliiv Bazi podatkov o zdravilih (38).

3.1.2. Podatki JAZMP

Podatke o NDC, IVDC zdravil v RS ter podatke owstatzdravila smo nasli v podatkovnih
bazah Objava z dne 13. 6. 2012 in 27. 7. 20120 ki pristojnosti JAZMP. Pri nekaterih

zdravilih, ki so bila umaknjena iz prometa v R$mo nasli podatka o NDC.

Status zdravila je opredeljen v skladu z 2., 3., ib214. ¢clenom Pravilnika 2010, pod

tockami:

1. originalno zdravilo,

2. generéno zdravilo na trgu v vsaj dveh primerjalnih drdavaz. le v eni, v kateri ni
originalnega zdravila,

3. generéno zdravilo na trgu le v eni (ali nobeni) od pripaérih drzav,

4. podobno bioloSko zdravilo na trgu v primerjalditzavah (eni ali v8 ,

5. podobno biolosko zdravilo, ki ni na trgu v nobexi primerjalnih drzav, vendar na
trgu ostalih drzav EU ali EGP,

6. podobno biolosko zdravilo, ki ni na trgu v nobem primerjalnih drzav ter ostalih
drzav EU ali EGP,

7. paralelno uvozeno ali distribuirano zdravilo.
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V dokumentih Objava z dne 13. 6. 2012 in 27. 7.26thtus ni bil opredeljen scami,
ampak z odstotki primerjalne cene, ki se uporablig preréun, glede na Pravilnik 2010
0z. Pravilnik 2012. Te odstotke smo nato zaradjelgg oblikovanja formul za izéan
NDC pretvorili v zgoraj navedene dke statusa, po zgledu obrazcev, ki so priloZzeni
Pravilniku 2010.

3.1.3. Podatki o cenah v primerjalnih drzavah

Dostop do podatkov o cenah zdravil v primerjalnibadah (Avstriji, Franciji in Neriji)

iz podatkovnih baz EKO oz. Warenverzeichnis, Vidalauer-Taxe nam je bil omogen

s strani JAZMP. Spletna verzija EKO je prosto dpety za vse ostale baze pa je potrebna
prijava oz. nardilo. Vse podatkovne baze omaggo razvrganje zdravil glede na

padaj@o ceno zdravila, &imer je poenostavljeno iskanje ustreznega zdravila.

V francoski podatkovni bazi Vidal so zdravila urggeglede na ATC klasifikacijo, zraven
cene pa je oznaka o statusu zdravila, in skef— za originalna zdravila iGen — za
generéna zdravila. Cene genémih zdravil z isto dinkovino, farmacevtsko obliko,
jakostjo in pakiranjem so po &ei enake. Podatke o cenah zdravil smo pridobiiaR.
izdaje Vidal Expert tekiega leta.

Za zdravila v Avstriji je najprej potrebno pogledali so prisotna v EKO. Ob vpisu ATC
kode smo dobili seznam vseh zdravil na avstrijskegn, ki vsebujejo &inkovino s to
kodo. Nato se nam je ob izbiri zdravila ustreznmentceviske oblike, jakosti in pakiranja
spodaj levo izpisal seznam vseh zdravil v EKO, $trezajo tem kriterijemV primeru, da
zdravila nismo nasli v EKO, je bilo potrebno pretiemjegovo prisotnost Se v
Warenverzeichnis-u. Za razliko od ostalih podatkb\baz, kjer poteka iskanje podatkov o
cenah zdravil s pond ATC klasifikacije, se je iskalni niz v Warenveizhnis-u nanasal
na ime zdravila. Zaradi tega je bilo najprej potr@lpridobiti seznam vseh primerljivih
zdravil v Avstriji z izbrano zdravilno dinkovino. Zdravila, ki so na avstrijskem trgu, so
zajeta na spletnem portalu Austria Codex. Ta or@gekanje zdravil glede na ATC
klasifikacijo. Za vsa zdravila z izbran@inkovino, ki so v prometu v Avstriji, Smo nato
morali preveriti prisotnost v Warenverzeichnis-efw imena zdravila. Podatke o cenah

zdravil iz obeh virov smo pridobivali iz izdaje ju2012 (39).
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Podatkovna baza Lauer-Taxe omégaskanje zdravil glede na ATC Klasifikacijo. Pri
vecini pomembnejSih &inkovin obstaja v programu funkcijgb, ki omog&a odprtje
seznama vseh zdravil, ki se z izbranim zdraviloramgjo v jakosti in pakiranju. To
omoga@a poenostavljeno iskanje podatkov o zdravilih, &dip v najSteviénejSe ATC

skupine. Podatke o cenah zdravil smo pridobivalkdaje 15. junij 2012.

3.2. OBLIKOVANJE ENA CB ZA PRERACUN NDC

Po zdruzitvi podatkov v tabelo smo ¢&ii z oblikovanjem en#b za preréun cen na
osnovi petih pravilnikov o dot@nju cen zdravil: Pravilnik 2007, Pravilnik 2008afAlnik
2009, Pravilnik 2010 in Pravilnik 2012.

Kot je opisano v uvodu, so se z leti ptenai cen v primerjalnih drzavah, delezi
primerjalnih cen in delezi veletrgovca nekoliko espinjali, zato smo te spremembe
postopoma vkljgevali v prerdun. V za&etku smo predpostavili, da se poraba zdravil iz
0ZZ, status zdravil (opredeljen poctko 3.1.2.) in cene zdravil v primerjalnih drzavah v
obdobju 2007-2012 niso spreminjale. Pri ptarah smo upoStevali porabo za leto 2011,
status zdravil, kot je naveden v Objavi z dne 12@®@.2 in 27. 7. 2012, in cene zdravil v

primerjalnih drzavah, ki so bile objavljene junj@l12.

PEC zdravila smo pretanali iz primerjalne cene zdravila ob upoStevangieda
primerjalne cene, ki smo ga déiib glede na status zdravila (opredeljen potktn3.1.2.)
in dolctila posameznih pravilnikov od leta 2007 do 2012.re@pnjanje delezev

primerjalne cene zdravil v skladu s statusom iwviprii je prikazano v preglednici |.
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Preglednica I:

Spreminjanje deleZzev primerjalne cee glede na status zdravila za

obravnavane pravilnike od leta 2007 do 2012

Status zdravifa| Pravilnik 2007 | Pravilnik 2008 | Pravilnik 2009 | Pravilnik 2010 | Pravilnik 2012

1 1 0,97 1 1 1

2 0,85 0,82 0,82 0,78/0,74 0,72

3 0,70 0,70 0,70 0,70 0,68

4 0,87 1 1 1 0,92

5 0,72 1 1 1 0,92

6 ni definirano 0,72 0,72 0,72 0,68

7 ni definirano 1 1 1 1

'Dele? velja za podobna biolo3ka zdravila, ki ssqiria na trgih vsaj dveh primerjalnih drzav.

Dele? velja za podobna bioloska zdravila, ki ss@ria na trgu v eni ali nobeni od primerjalnih drza
%Sprememba s 1. 1. 2012.

4 Status zdravila v skladu s Pravilnikom 2010:

1 - originalno zdravilo,

2 - generéno zdravilo na trgu v vsaj dveh primerjalnih drZavaz. le v eni, v kateri ni originalnega
zdravila,

3 - generéno zdravilo na trgu le v eni (ali nobeni) od prifaémih drzav,

4 - podobno biolosko zdravilo na trgu v primerjalditzavah (eni ali v8 ,

5 - podobno bioloSko zdravilo, ki ni na trgu v nobeni rimerjalnih drzav, vendar na trgu ostalih drzav
EU ali EGP,

6 - podobno bioloSko zdravilo, ki ni na trgu v nobedigrimerjalnih drzav ter ostalih drzav EU ali EGP,
7 - paralelno uvoZzeno ali distribuirano zdravilo.

3.3. ANALIZA PODATKOV

Diplomsko delo smo razdelili na Stiri dele:
1. del - Analiza vpliva kljuiEnih sprememb posameznih pravilnikov na NDC zdravil
2. del - Analiza finargnih winkov posameznih pravilnikov
3. del - Primerjava vpliva sploSnih dogovorov o znizanju edravil z vplivi
posameznih pravilnikov na znizanje NDC zdravil troskov za zdravila
4. del - Analiza ujemanja izeaunanih NDC z objavljenimi NDC in primerjava
izracunanih NDC z objavljenimi IVDC zdravil
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3.3.1. Analiza vpliva klju énih sprememb posameznih pravilnikov na NDC zdrauvil

Najprej smo ovrednotili vpliv sprememb posameznidwvpnikov na NDC vseh 723 zdravil
(iz celotnega nabora 773 zdravil smo izvzeli 50 axdr ki sodijo med izjeme).
Spreminjanje NDC v skladu s pravilniki smo spreiintjako, da smo izreunali vsoto NDC
vseh zdravil oz. posameznih podskupin po posameprailnikin. Tako smo dobili
podatke o vsoti NDC zdravil za Pravilnike 2007, 20@009, 2010 in 2012. Nato smo
vsoto NDC zdravil za Pravilnik 2012 primerjali zotis NDC zdravil za Pravilnik 2010 in
na podlagi sprememb v cenah gfiewpliv Pravilnika 2012 v primerjavi s predhodnim
Pravilnikom 2010. Na enak &ia smo ovrednotili tudi vpliv Pravilnika 2010 gledea
Pravilnik 2009, Pravilnika 2009 glede na Pravil@B08 ter dinek Pravilnika 2008 glede
na Pravilnik 2007.

Nato smo zdravila razvrstili Se v tri podskupine sitcer na originalna, genéna in
podobna bioloSka zdravila ter spremljali spremerNlEC pri posamezni podskupini na
enak nain kot smo to storili pri celotnem naboru zdravibodatno smo za izbrane
podskupine zdravil pri posameznem pravilniku Zzelajotoviti, katera sprememba
pravilnika v primerjavi z doléili predhodnega pravilnika je najbolj vplivala naremembo

NDC zdravil v dol@enem obdobju. Do rezultatov smo prisli po spod&apem postopku.

3.3.1.1. Vpliv Pravilnika 2008 na NDC zdravil glede na Pravinik 2007

Sprememba izr&una cene v Franciji

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2007 smo spremenilimfolo za
prera&un cene v Franciji, formule za iztan vseh ostalih parametrov pa ohranili enake.
Tako smo dobili predvidene NDC za leto 2008, kivbljale v primeru, da bi priSlo v

Pravilniku 2008 samo do spremembe ¢mrza cene v Franciji.

Sprememba deleza veletrgovca

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2007 smo spremenilinfolo za
prera&un deleza veletrgovca, formule za tra vseh ostalih parametrov pa ohranili enake.
Tako smo dobili predvidene NDC za leto 2008, kivbijale v primeru, da bi priSlo v

Pravilniku 2008 samo do spremembe deleza veletegovc
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Sprememba deleza primerjalne cene za originalna zdvila

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2007 smo spremeniledgrimerjalne
cene za izréun PEC originalnih zdravil iz 100 % na 97 %, formah izréun vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigglve NDC originalnih zdravil za leto
2008, ki bi veljale v primeru, da bi priSlo v Prinku 2008 samo do spremembe deleza

primerjalne cene za originalna zdravila.

Sprememba deleza primerjalne cene za genéna zdravila s statusom 2

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2007 smo spremeniledgrimerjalne
cene za izréun PEC genetnih zdravil iz 85 % na 82 %, formule za izua vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigelve NDC genetnih zdravil za leto
2008, ki bi veljale v primeru, da bi priSlo v Prenku 2008 samo do spremembe deleza

primerjalne cene za gen&ma zdravila s statusom 2.

Sprememba n&ina preracunavanja in deleza primerjalne cene za podobna biofka
zdravila

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2007 smo spremeniiiekije za
prera&un primerjalne cene ter delez primerjalne ceneze&un PEC podobnih bioloskih
zdravil iz 87 % na 100 %, formule za izum vseh ostalih parametrov pa ohranili enake.
Tako smo dobili predvidene NDC podobnih bioloSkdraxil za leto 2008, ki bi veljale v
primeru, da bi priSlo v Pravilniku 2008 samo doespembe n&@na prergunavanja in

deleza primerjalne cene za podobna bioloSka zdravil

3.3.1.2. Vpliv Pravilnika 2009 na NDC zdravil glede na Pravinik 2008

Sprememba deleza veletrgovca

V obrazcu za pretain NDC na podlagi Pravilnika iz leta 2008 smo speiin formulo za
prera&un deleza veletrgovca, formule za tra vseh ostalih parametrov pa ohranili enake.
Tako smo dobili predvidene NDC za leto 2009, kivbljale v primeru, da bi priSlo v

Pravilniku 2009 samo do spremembe deleza veleteyovc
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Sprememba deleza primerjalne cene za originalna zdvila

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2008 smo spremeniledgrimerjalne
cene za izréun PEC originalnih zdravil iz 97 % na 100 %, formah izréun vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigglve NDC originalnih zdravil za leto
2009, ki bi veljale v primeru, da bi priSlo v Prinvku 2009 samo do spremembe deleza

primerjalne cene za originalna zdravila.

3.3.1.3. Vpliv Pravilnika 2010 na NDC zdravil glede na Pravinik 2009

Sprememba deleza primerjalne cene za genéna zdravila s statusom 2

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2009 smo spremeniledlg@rimerjalne
cene za izréun PEC genethih zdravil iz 82 % na 78 %, formule za izua vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigglve NDC genetnih zdravil za leto
2010, ki bi veljale v primeru, da bi priSlo v Prinvku 2010 samo do spremembe deleza
primerjalne cene za gen&ma zdravila s statusom 2. Pri igu&du nismo upoStevali
spremembe deleza primerjalne cene iz 78 % na M &) bi bila v skladu s Pravilnikom
2010 uvedena dne 1. januarja 2012, saj je bilgptansemba v veljavi le kratekas do
uvedbe naslednjega Pravilnika 2012.

3.3.1.4. Vpliv Pravilnika 2012 na NDC zdravil glede na Pravinik 2010

Sprememba izra&una cene v Neniji

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2010 smo spremenilimfolo za
prera&un cene v Newiji, formule za izr&un vseh ostalih parametrov pa ohranili enake.
Tako smo dobili predvidene NDC za leto 2012, kivbijale v primeru, da bi priSlo v

Pravilniku 2012 samo do spremembe ¢mrza cene v Netiii.

Sprememba deleZa veletrgovca in sistema prafanavanja marz

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2010 smo spremenilimfoli za
prera&un deleza veletrgovca in sistem prendavanja marz iz fiksnega v fiksno-variabilni,
formule za izrdun vseh ostalih parametrov pa ohranili enake. Tako dobili predvidene
NDC za leto 2012, ki bi veljale v primeru, da biigw v Pravilniku 2012 samo do

spremembe deleza veletrgovca.
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Sprememba deleza primerjalne cene za genéna zdravila s statusom 2

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2010 smo spremeniledgrimerjalne
cene za izréun PEC genethih zdravil iz 78 % na 72 %, formule za izua vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigelve NDC genetnih zdravil za leto
2012, ki bi veljale v primeru, da bi priSlo v Prinvku 2012 samo do spremembe deleza

primerjalne cene za gen&ma zdravila s statusom 2.

Sprememba deleza primerjalne cene za genéna zdravila s statusom 3

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2009 smo spremeniledgrimerjalne
cene za izréun PEC genetnih zdravil iz 70 % na 68 %, formule za izua vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigelve NDC genetnih zdravil za leto
2012, ki bi veljale v primeru, da bi priSlo v Prenvku 2012 samo do spremembe deleza

primerjalne cene za gen&ma zdravila s statusom 3.

Sprememba deleza primerjalne cene za podobna bioks zdravila

V obrazcu za pretan NDC na podlagi Pravilnika 2010 smo spremeniledlg@rimerjalne
cene za izreun PEC podobnih bioloskih zdravil iz 100 % na 92 fé%¢mule za izréun
vseh ostalih parametrov pa ohranili enake. Tako sgatali predvidene NDC podobnih
bioloSkih zdravil za leto 2012, ki bi veljale v preru, da bi priSlo v Pravilniku 2012 samo

do spremembe deleza primerjalne cene za podoblwEkéozdravila.

3.3.2. Analiza finanénih ué¢inkov posameznih pravilnikov

StroSek za posamezno zdravilo v posameznem letupsergunali tako, da smo porabo
(Stevilo Skatel) zdravila iz OZZ za leto 2011 zmitiazNDC zdravila, ki smo jo izréunali

na osnovi pravilnikov. Finame winke posameznih pravilnikov smo nato ovrednotili na
enak na&in kot spremembe NDC. Sprva smo pfiguvpliv sprememb pravilnikov na
stroSke za vseh 723 zdravil, nato pa $eno za originalna, genéna in podobna bioloska
zdravila. Dodatno smo za izbrane podskupine zdmailposameznem pravilniku Zeleli
ugotoviti, katera sprememba pravilnika v primerjavilolcili predhodnega pravilnika je
najbolj vplivala na spremembo stroSkov za zdrawil@olotenem obdobju. Nato smo
zdravila razdelili Se glede na pripad&goATC skupino ter spremljali fin&gne &inke

pravilnikov po posameznih ATC skupinah zdrauvil.
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3.3.3. Primerjava vpliva splosnih dogovorov o znizanju cen zdravil z vplivi

posameznih pravilnikov na znizanje NDC zdravil in sroSkov za zdravila

V obravnavanem obdobiju je priSlo na ravni ZZZSavativnimi farmacevtskimi druzbami
do splosnih dogovorov glede znizanja deleza priat@g) cene zdravil. Tme vrednosti
dosezenih znizanj pa v javnosti niso v celoti olpgame, zato smo pri raziskavi
predpostavljali, da so februarja 2009, decembraddfjanuarja 2012 s pogajanji vsaki
dosegli znizanje deleza primerjalne cene origitakdravil reda velikosti 3 % na sistemski
ravni 0z. skupno znizanje deleza iz 100 % na 9IT&oznizanja smo upoStevali tako, da
smo v obrazcu za preman NDC na podlagi Pravilnika 2009 spremenili dgbeimerjalne
cene za izr&un PEC originalnih zdravil iz 100 % na 97 %, formah izréun vseh ostalih
parametrov pa ohranili enake. Tako smo dobili pigglve NDC originalnih zdravil za leto
2009 ob upoStevanju sploSnega dogovora s febri2ff¥®. Nato smo v obrazcu za
prer&un NDC na podlagi Pravilnika 2010 spremenili depgimerjalne cene za iztan
PEC originalnih zdravil iz 100 % na 94 %, formukeizra&un vseh ostalih parametrov pa
ohranili enake. Tako smo dobili predvidene NDC io@dnih zdravil za leto 2010 ob
uposStevanju sploSnega dogovora z decembra 2018oMNau smo v obrazcu za préuva
NDC na podlagi Pravilnika 2012 spremenili Se dgbeimerjalne cene za iztan PEC
originalnih zdravil iz 100 % na 91 %, formule zaaun vseh ostalih parametrov pa
ohranili enake. Tako smo dobili predvidene NDC imddnih zdravil za leto 2012 ob
uposStevanju sploSnega dogovora z januarja 2012adareane NDC na podlagi pravilnikov
smo primerjali s pretananimi NDC ob upoStevanju splosnih dogovorov tgotavljali
spremembe v NDC po posameznih obdobjih in skugmek vseh sprememb. Na enak
nain smo vrednotili tudi finatne wWwinke splosnih dogovorov v primerjavi z¢ioki

posameznih pravilnikov.

3.3.4. Analiza ujemanja izra¢unanin NDC z objavljenimi NDC in primerjava

izrac¢unanih NDC z objavljenimi IVDC zdravil
Najprej smo vseh 773 zdravil razvrstili v Stiri gioe, pricemer smo kot glavni kriterij

razvr&anja uposStevali delez odstopanja &naane NDC na osnovi Pravilnika 2012 od
objavljene NDC v Objavi z dne 13. 6. 2012 oz. 272012, dodatno pa smo zdravila
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razdelili $e na originalna, gen&ma in podobna biolodka zdravila. Stiri skupine gira
glede na odstopanje izianane NDC od objavljene NDC so:

1. 100 % ujemanje v NDC

2. Manj kot 10 % razlika v NDC zdravil

3. Vec kot 10 % razlika v NDC zdravil
4

. lzjeme

Med izjeme sodi 50 zdravil, ki so bodisi zdravilal@oteno IVDC (17 zdravil), ukinjena
zdravila (12 zdravil), zdravila za katera v Objavipodatkov o NDC (3 zdravila), zdravila
iz 15. ¢lena Pravilnika 2010 (7 zdravil), zdravila, ki s@dmed galenske in magistralne
pripravke (10 zdravil) oz. tista zdravila, katedén ni potrebno priglasiti (1 zdravilo). 50
zdravil, ki smo jih oznéli kot izjeme, smo izl¢ili iz nadaljnjih analiz. Za zdravila, pri
katerih je priSlo do odstopanj med igmaanimi in objavljenimi NDC smo poskusali
ugotoviti vzroke za ta odstopanja. Nato smo priaiege NDC, izréaunane na osnovi
Pravilnika 2012, z objavljenimi IVDC, v Objavi z d13. 6. 2012, za 17 zdravil, katerim je
JAZMP odobrila vlogo za dotitev IVDC.
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4. REZULTATI

4.1. ANALIZA VPLIVA KLJU CNIH SPREMEMB POSAMEZNIH
PRAVILNIKOV NA NDC ZDRAVIL

Preglednica Il in slika 1 prikazujeta spreminjaly®C zdravil v skladu s pravilniki o

dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini vaiijd 2007-2012.

Preglednica II: Spreminjanje NDC zdravil v skladu spravilniki v obdobju 2007-2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012

Vsota NDC vseh zdravil | 99.035,69 € 95.696,82 § 98.321,04|€ 97.941,0B € 019634 €

v v v v

Sprememba NDC [%)] -3,37% +2,74 % - 0,39 % -1,96 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena

Opazimo lahko, da se je skupna vrednost NDC zdreyjilolj znizala ob uvedbi Pravilnika
2008. Najveji skok po lestvici cen navzgor pa je prispevalvitrak 2009. Skupni tinek
pravilnikov v obdobju 2007-2012 je hipotato znizanje NDC za 3.016,35 € oz. 3,04 %.
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Slika 1: Spreminjanje NDC zdravil v skladu s pravilniki v obdobju 2007-2012
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4.1.1. Analiza vpliva Kljuénih sprememb posameznih pravilnikov na NDC

originalnih zdravil

Preglednica Il in slika 2 prikazujeta spreminjamMyi@®C originalnih zdravil v skladu s

pravilniki o dolazanju cen zdravil za uporabo v humani medicini vaijjd 2007-2012.

Preglednica lll: Spreminjanje NDC originalnih zdrav il v skladu s pravilniki v obdobju 2007—
2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012

Vsota NDC originalnih
oot 88.770,23€ 85.738,91€ 88.363,13€ 88.363,1B€ 876984,
zdravi

v v v v

Sprememba NDC [%)] -3,41 % + 3,06 % 0,00 % -1,16 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena

Opazimo lahko, da je skupna vrednost NDC origitalrdravil najbolj upadla ob uvedbi
Pravilnika 2008. K porasti NDC originalnih zdrajal prispeval le Pravilnik 2009, medtem
ko Pravilnik 2010 ni vplival na spremembo NDC aonigiinih zdravil. Skupni ¢ginek vseh
pravilnikov v obdobju 2007-2012 je hipotetdo znizanje NDC originalnih zdravil za
1.435,54 € 0z. 1,62 %.
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Slika 2: Spreminjanje NDC originalnih zdravil v skladu s pravilniki v obdobju 2007-2012
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4.1.1.1. Vpliv Pravilnika 2008 na NDC originalnih zdravil glede na Pravilnik 2007

V primeru, ko smo v Pravilniku 2008 upostevali presnembo izréuna cene v Franciji, se
je NDC originalnih zdravil dvignila za 350,19 € 02,39 %. Izklj¢no ob spremembi

deleza veletrgovca se je NDC originalnih zdravilzata za 758,58 € o0z. 0,85 %. K
znizanju NDC v primerjavi s predhodnim pravilnikgen najbolj prispevala sprememba
deleza primerjalne cene originalnih zdravil in sizca 2.637,53 € 0z. 2,97 %.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2008 agura cene iz publikacije v
Franciji, deleza veletrgovca in deleza primerjateee originalnih zdravil na NDC zdravil

v primerjavi s Pravilnikom 2007 prikazupgeglednica ixv prilogi 4.

4.1.1.2. Vpliv Pravilnika 2009 na NDC originalnih zdravil glede na Pravilnik 2008

V primeru, ko smo pri pretanu NDC na podlagi Pravilnika 2009 upostevali le
spremembo deleza primerjalne cene originalnih zdravV7 % na 100 %, se je NDC
originalnih zdravil dvignila za 2.624,82 € oz. 3,06 Sprememba deleza veletrgovca je
imela zanemarljiv vpliv na NDC originalnih zdrav¥ primerjavi s predhodnim

pravilnikom.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2009 ezdeleletrgovca in deleza
primerjalne cene originalnih zdravil na NDC zdravilprimerjavi s Pravilnikom 2008

prikazujepreglednica » prilogi 4.

4.1.1.3. Vpliv Pravilnika 2012 na NDC originalnih zdravil glede na Pravilnik 2010

V primeru, ko smo pri pretanu NDC na podlagi Pravilnika 2012 upoStevali le
spremembo izkauna cene v Netiji, se je NDC originalnih zdravil dvignila za 1586 €
0z. 0,17 %. K znizanju NDC za 1.176,31 € oz. 1,33v%rimerjavi s predhodnim

pravilnikom je prispevala sprememba deleza velettgon sistema pre¢anavanja marz.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2012 a¢uera cene iz publikacije v
Nemiji ter deleza veletrgovca in sistema penaavanja marz na NDC originalnih zdravil
v primerjavi s Pravilnikom 2010 prikazupgeglednica xv prilogi 4.
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4.1.2. Analiza vpliva Kljuénih sprememb posameznih pravilnikov na NDC

generiénih zdravil

Preglednica IV in slika 3 prikazujeta spreminjalN®C generinih zdravil v skladu s

pravilniki o dolazanju cen zdravil za uporabo v humani medicini vaijjd 2007-2012.

Preglednica IV: Spreminjanje NDC generénih zdravil v skladu s pravilniki v obdobju 2007—
2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012
Vsota NDC generénih

) 8.658,06 € 8.372,57 € 8.372,57 £ 7.992,56 € 7.276,2
zdravil
Sprememba NDC [%)] -3,30 % 0,00 % - 4,54 % - 8,96 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena

Opazimo lahko, da je vrednost NDC getweih zdravil z leti postopoma padala. K
najvetjemu znizanju NDC je prispeval aktualni Pravilnid12, medtem ko Pravilnik 2009
ni vplival na spremembo NDC gengih zdravil. Skupni ginek pravilnikov v obdobju
2007-2012 je hipotetno znizanje NDC geneamih zdravil za 1.381,79 € o0z. 15,96 %.
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Slika 3: Spreminjanje NDC gener&nih zdravil v skladu s pravilniki v obdobju 2007-20.2
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4.1.2.1. Vpliv Pravilnika 2008 na NDC generinih zdravil glede na Pravilnik 2007

V primeru, ko smo pri pretanu NDC na podlagi Pravilnika 2008 uposStevali le
spremembo deleza primerjalne cene geéndrizdravil s statusom 2 iz 85 % na 82 %, se je
NDC genertnih zdravil znizala za 285,31 € oz. 3,30 %. Spretieizratuna cene v
Franciji in deleza veletrgovca sta imeli zanemanjpliv na NDC genetinih zdravil v

primerjavi s predhodnim pravilnikom.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2008 a¢ura cene iz publikacije v
Franciji, deleza veletrgovca in deleza primerjatea@e genetnih zdravil s statusom 2 na
NDC vseh genetnih zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2007 prikgeypreglednica xiiv

prilogi 4.

4.1.2.2. Vpliv Pravilnika 2010 na NDC generinih zdravil glede na Pravilnik 2009

Sprememba deleza primerjalne cene géndrizdravil s statusom 2 iz 82 % na 78 % v
Pravilniku 2010 je prispevala k znizanju NDC getwih zdravil za 380,01 € 0z. 4,54 % v

primerjavi s predhodnim pravilnikom.

Hipoteticen vpliv spremembe Pravilnika 2010 — deleza priateg cene genenih zdravil
s statusom 2 na NDC vseh getei zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2009 prikgeu
preglednica xiiiv prilogi 4.

4.1.2.3. Vpliv Pravilnika 2012 na NDC generinih zdravil glede na Pravilnik 2010

Izklju¢no ob spremembi izéana cene v Netji v Pravilniku 2012, se je NDC genénih
zdravil dvignila za 59,39 € 0z. 0,74 %. V primeka,smo uposStevali le spremembo deleza
veletrgovca in sistema prétmavanja marz je priSlo do upada NDC gefrehi zdravil za
206,74 € 0z. 2,59 %. K znizanju NDC v primerjaywredhodnim pravilnikom je najbolj
prispevala sprememba deleza primerjalne cene geiteadravil s statusom 2 in sicer za
570,27 € oz. 7,14 %, medtem ko sprememba delez@palne cene genénih zdravil s

statusom 3 ni imela bistvenega vpliva na NDC.
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Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2012 a¢ura cene iz publikacije v
Nentiji, deleza veletrgovca in sistema pr&raavanja marz, deleza primerjalne cene
generénih zdravil s statusom 2 in statusom 3 na NDC \gagterénih zdravil v primerjavi

s Pravilnikom 2010 prikazujereglednica xiw prilogi 4.

4.1.3. Analiza vpliva klju ¢nih sprememb posameznih pravilnikov na NDC podobnih

bioloSkin zdravil

Preglednica V in slika 4 prikazujeta spreminjanj®@ podobnih bioloskih zdravil v
skladu s pravilniki o dokanju cen zdravil za uporabo v humani medicini vaiijd 2007—
2012.

Preglednica V: Spreminjanje NDC podobnih bioloskih zdravil v skladu s pravilniki v
obdobju 2007-2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012

Vsota NDC podobnih

bioloskih zdravil

1.607,40€ 1.585,34€ 1.585,34¢ 1.585,34€ 1.408,3B€

v v v

Sprememba NDC [%] -1,37% 0,00 % 0,00 % -11,16 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena

Opazimo lahko, da se je vrednost NDC podobnih Blalo zdravil z leti znizala. K
najvejemu znizanju NDC je prispeval Pravilnik 2012, medtko Pravilnika 2009 in 2010
nista imela vpliva na spremembo NDC podobnih biilozdravil. Skupni ginek vseh

pravilnikov v obdobju od leta 2007 do leta 2012hjpotetiéno znizanje NDC podobnih
bioloskih zdravil za 199,02 € oz. 12,38 %.
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Slika 4: Spreminjanje NDC podobnih bioloSkih zdravi v skladu s pravilniki v obdobju 2007—
2012

4.1.3.1. Vpliv Pravilnika 2008 na NDC podobnih bioloSkih zdravil glede na Pravilnik
2007

Sprememba ri@na prergunavanja in deleza primerjalne cene podobnih biathoZdravil
iz 87 % na 100 % v Pravilniku 2008 je prispevalgvea k znizanju NDC podobnih
bioloSkih zdravil v primerjavi s predhodnim pravkom in sicer za 22,44 € oz. 1,40 %.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2008 a¢iera cene iz publikacije v
Franciji, deleza veletrgovca ter dmda prergunavanja in deleza primerjalne cene za
podobna bioloSka zdravila na NDC podobnih biolosdnavil v primerjavi s Pravilnikom

2007 prikazujepreglednica xw prilogi 4.

4.1.3.2. Vpliv Pravilnika 2012 na NDC podobnih bioloSkih zdravil glede na Pravilnik
2010

V primeru, ko smo pri pretanu NDC na podlagi Pravilnika 2012 upoStevali le
spremembo deleZza veletrgovca in sistema pus@/anja marZz se je NDC podobnih

bioloskih zdravil znizala za 54,83 € o0z. 3,46 %kljlkkno ob spremembi deleza
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primerjalne cene za podobna bioloSka zdravila S¢D€ znizala za 125,47 € oz. 7,91 %,
medtem ko je imela sprememba t@raa cene v Netii zanemarljiv vpliv na NDC

podobnih bioloskih zdravil v primerjavi s predhoainpravilnikom.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2012 a¢ura cene iz publikacije v
Nentiji, deleza veletrgovca in sistema pr&raavanja marz ter deleza primerjalne cene
podobnih bioloSkih zdravil na NDC podobnih bioldskidravil v primerjavi s Pravilnikom

2010 prikazujereglednica xvv prilogi 4.

4.2. ANALIZA FINAN CNIH U CINKOV POSAMEZNIH PRAVILNIKOV

Preglednica VI in slika 5 prikazujeta spreminjasjeoSkov za zdravila, ki se krijejo iz
0ZzZ, v skladu s pravilniki o dot@nju cen zdravil za uporabo v humani medicini v
obdobju 2007-2012.

Preglednica VI: Spreminjanje stroSkov za zdravila £ OZZ v skladu s pravilniki v obdobju
2007-2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012

Stroski za
zdravila iz OZZ

232.805.293,70§ 225.502.571,93 € 230.639.457,58%28.320.056,49 § 220.117.236,26|€

Sprememba w w w w

stroSkov [%] -3,14 % +2,28% -1,01% - 3,59 %

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovanje

Opazimo lahko, da so se stroski za zdravila najboifali ob uvedbi Pravilnika 2012.
Najveiji skok stroskov za zdravila po lestvici cen navzpa je prispeval Pravilnik 2009.
Skupni finagni ucinek vseh pravilnikov v obdobju 2007-2012 je hipiét® znizanje
stroskov za zdravila iz OZZ za 12.688.057,44 €5045 %.
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Slika 5: Spreminjanje stroSkov za zdravila iz OZZ vskladu s pravilniki v obdobju 2007-2012

4.2.1. Analiza vpliva Kklju énih sprememb posameznih pravilnikov na stroSke OZZa

originalna zdravila

Preglednica VIl in slika 6 prikazujeta spreminjasjeoskov iz OZZ za originalna zdravila
v skladu s pravilniki o dokanju cen zdravil za uporabo v humani medicini v alid
2007-2012.

Preglednica VII: Spreminjanje stroskov iz OZZ za originalna zdravila v skladu s pravilniki v
obdobju 2007-2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012
Stroski iz 0ZZ

za originalna 174.123.821,00§ 168.537.307,21€ 173.674.192,86%73.674.192,86 § 169.099.425,11]€
zdravila

Sprememba w [\$)2 w &2

stroSkov [%] -321% + 3,05 % 0,00 % -2,63%

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovanje

Opazimo lahko, da je vrednost stroSkov za origiaadravila najbolj upadla ob uvedbi
Pravilnika 2008. K porasti stroSkov za originalrtaaxila je prispeval le Pravilnik 2009,

medtem ko Pravilnik 2010 ni vplival na spremembm&tov za originalna zdravila.
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Skupni finagni ucinek vseh pravilnikov v obdobju 2007-2012 je hipiét® znizanje
stroskov OZZ za originalna zdravila za 5.024.39%&%. 2,89 %.
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Slika 6: Spreminjanje stroSkov iz OZZ za originalnazdravila v skladu s pravilniki v obdobju
2007-2012

4.2.1.1. Vpliv Pravilnika 2008 na stroSke OZZ za originalna zdravila glede na
Pravilnik 2007

V primeru, ko smo v Pravilniku 2008 upostevali presmembo izréuna cene v Franciji, so
se stroSki za originalna zdravila dvignili za 44250 € oz. 0,26 %. Izkljmo ob
spremembi deleza veletrgovca so se stroski zanatita zdravila znizali za 902.136,05 €
0z. 0,52 %. K znizanju stroSkov OZZ v primerjayredhodnim pravilnikom je najbolj
prispevala sprememba deleZza primerjalne cene afigin zdravil iz 100 % na 97 % in
sicer smo s tem prihranili 5.160.221,69 €.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2008 a€igra cene iz publikacije v
Franciji, deleza veletrgovca in deleza primerjateae originalnih zdravil na stroske OZZ
za originalna zdravila v primerjavi s PravilnikonD@ prikazujepreglednica xviiv

prilogi 5.
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4.2.1.2. Vpliv Pravilnika 2009 na stroske OZZ za originalna zdravila glede na
Pravilnik 2008

V primeru, ko smo pri pretanu stroSkov OZZ na podlagi Pravilnika 2009 upaodliele
spremembo deleza primerjalne cene originalnih 2dia®7 % na 100 %, so se stroski za
originalna zdravila dvignili za 5.137.092,05 € 8205 %. Sprememba deleza veletrgovca
je imela zanemarljiv vpliv na stroSke OZZ za orgima zdravila v primerjavi s

predhodnim pravilnikom.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2009 ezdeleletrgovca in deleza
primerjalne cene originalnih zdravil na stroSke Oz originalna zdravila v primerjavi s

Pravilnikom 2008 prikazujpreglednica xviiiv prilogi 5.

4.2.1.3. Vpliv Pravilnika 2012 na stroSke OZZ za originalna zdravila glede na
Pravilnik 2010

V primeru, ko smo pri pretanu stroskov na podlagi Pravilnika 2012 upoStevali

spremembo izkuna cene v Neiji, so se stroski za originalna zdravila znizah z
779.992,17 € oz. 0,45 %. K znizanju stroSkov OZZ3z861.637,55 € 0z. 2,22 % v
primerjavi s predhodnim pravilnikom je prispevalpresmemba deleZza veletrgovca in

sistema preknavanja marz.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2012 agura cene iz publikacije v
Nemdiji ter deleza veletrgovca in sistema pfemnaavanja marZz na stroSke OZZ za

originalna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 20fflkazujepreglednica xix prilogi 5.

4.2.2. Analiza vpliva Kklju énih sprememb posameznih pravilnikov na stroSke OZZa

generiéna zdravila
Preglednica VIl in slika 7 prikazujeta spreming@rgtroskov OZZ za genéna zdravila v

skladu s pravilniki o dokanju cen zdravil za uporabo v humani medicini vaiijd 2007—
2012.
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Preglednica VIII: Spreminjanje stroskov iz OZZ za generi¢na zdravila v skladu s pravilniki v
obdobju 2007-2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012
Stroski iz 0ZZ

za generéna 58.603.563,75 € 56.893.080,79|€ 56.893.080,70 € 5734679,70 €| 50.953.711,67
zdravila

Sprememba w w w w

strodkov [%] 22,92 % 0,00 % - 4,08 % - 6,63 %

Opazimo lahko, da je vrednost stroSkov za génarzdravila z leti postopoma padala. K
najvejemu znizanju stroskov je prispeval aktualni Prakil2012, medtem ko Pravilnik
2009 ni imel vpliva na spremembo stroskov za génarzdravila. Skupni finami uc¢inek
vseh pravilnikov v obdobju 2007-2012 je hipaiet zniZanje stroSkov OZZ za geriid
zdravila za 7.649.852,08 € 0z. 13,05 %.
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Slika 7: Spreminjanje stroSkov iz OZZ za geneina zdravila v skladu s pravilniki v obdobju
2007-2012
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4.2.2.1. Vpliv Pravilnika 2008 na stroSke OZZ za gene®na zdravila glede na
Pravilnik 2007

V primeru, ko smo pri pretanu stroSkov na podlagi Pravilnika 2008 upoStevali
spremembo deleza primerjalne cene geéndrizdravil s statusom 2 iz 85 % na 82 %, so se
stroski za genefna zdravila znizali za 1.759.266,2 € oz. 3,00 %ljuzno ob spremembi
izratuna cene v Franciji je priSlo do zviSanja stroSkavgenetina zdravila iz OZZ za
47.820,42 € oz. 0,08 %, medtem ko je imela spremaeddbeza veletrgovca zanemarljiv

vpliv na stroske v primerjavi s predhodnim prawin.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2008 agura cene iz publikacije v
Franciji, deleZza veletrgovca in deleza primerjatea@e genetnih zdravil s statusom 2 na
stroske OZZ za genéna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2007 prikgezu
preglednica xx prilogi 5.

4.2.2.2.Vpliv Pravilnika 2010 na stroske OZZ za genefina zdravila glede na
Pravilnik 2009

Sprememba deleza primerjalne cene géndrizdravil s statusom 2 iz 82 % na 78 % v
Pravilniku 2010 je prispevala k znizanju stroSkav ®ZZ za genetna zdravila za

2.319.401,09 € 0z. 4,08 % v primerjavi s predhodpravilnikom.

Hipoteticen vpliv spremembe Pravilnika 2010 — deleza priateg cene genenih zdravil
s statusom 2 na stroSke OZZ za gemexizdravila v primerjavi s Pravilnikom 2009

prikazujepreglednica xxv prilogi 5.

4.2.2.3. Vpliv Pravilnika 2012 na stroSke OZZ za geneina zdravila glede na
Pravilnik 2010

Izklju¢cno ob spremembi deleza veletrgovca in sistema qareeavanja marz v Pravilniku
2012, so se stroski iz OZZ za geded zdravila dvignili za 762.764,57 € oz. 1,40 %. V
primeru, ko smo upoStevali le spremembo dare cene v Netiii je priSlo do upada

stroskov za genema zdravila za 1.005.877,97 € oz. 1,84 %. K znizastroSkov v

39



primerjavi s predhodnim pravilnikom je najbolj pevala sprememba deleza primerjalne
cene genetnih zdravil s statusom 2 in sicer za 3.500.150,8% £€6,41 %, medtem ko je
sprememba deleza primerjalne cene géndrizdravil s statusom 3 zniZzala stroSke iz OZZ
za 256.015,18 € 0z. 0,47 %.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2012 a¢ura cene iz publikacije v
Nemgiji, deleZza veletrgovca in sistema pr&raavanja marz, deleza primerjalne cene
generénih zdravil s statusom 2 in statusom 3 na strogk@4Z za gene&na zdravila v

primerjavi s Pravilnikom 2010 prikazupreglednica xxiv prilogi 5.

4.2.3. Analiza vpliva Kklju énih sprememb posameznih pravilnikov na stroSke OZZa

podobna bioloSka zdravila

Preglednica IX in slika 8 prikazujeta spreminjasjeoskov iz OZZ za podobna biolosSka
zdravila v skladu s pravilniki o datanju cen zdravil za uporabo v humani medicini v
obdobju 2007-2012.

Preglednica IX: Spreminjanje stroSkov iz OZZ za poabna bioloSka zdravila v skladu s
pravilniki v obdobju 2007-2012

Pravilnik 2007 2008 2009 2010 2012
Stroski iz OZZ za

podobna bioloSka | 77.908,95 € 72.183,93 € 72.183,93 £ 72.183,93€ 099448 €
zdravila

Sprememba w w w w

stroSkov [%] -7,35% 0,00 % 0,00 % -11,20 %

Opazimo lahko, da so se stroSki za podobna bioladkavila z leti znizali. K najugemu
znizanju stroSkov je prispeval Pravilnik 2012, neadtko Pravilnika 2009 in 2010 nista
imela vpliva na spremembo stroSkov za podobna $kaladravila. Skupni finani uc¢inek
vseh pravilnikov v obdobju od leta 2007 do leta2{H hipotettno znizanje stroskov OZZ
za podobna bioloSka zdravila za 13.809,47 € 0Z.31%,.
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Slika 8: Spreminjanje stroSkov iz OZZ za podobna holoSka zdravila v skladu s pravilniki v
obdobju 2007-2012

4.2.3.1. Vpliv Pravilnika 2008 na stroSke OZZ za podobna bitmska zdravila glede na
Pravilnik 2007

Sprememba ri@na prergunavanja in deleZza primerjalne cene podobnih bidathoZdravil
iz 87 % na 100 % v Pravilniku 2008 je prispevalfveak znizanju stroSkov za podobna

bioloSka zdravila v primerjavi s predhodnim obdobje sicer za 5.726,73 € 0z. 7,35 %.

Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2008 a¢ura cene iz publikacije v
Franciji, deleza veletrgovca ter dmda prergunavanja in deleza primerjalne cene za
podobna bioloSka zdravila na stroSke iz OZZ za poddioloSka zdravila v primerjavi s

Pravilnikom 2007, prikazujpreglednica xxiiiv prilogi 5.

4.2.3.2. Vpliv Pravilnika 2012 na stroSke OZZ za podobna bitnska zdravila glede na
Pravilnik 2010

V primeru, ko smo pri pretanu stroSkov iz OZZ na podlagi Pravilnika 2012 upwaali le
spremembo deleZza veletrgovca in sistema puei@/anja marz so se stroSki za podobna
bioloSka zdravila znizali za 2.527,63 € oz. 3,50 Ekljucno ob spremembi deleza
primerjalne cene za podobna bioloSka zdravila ssteeski znizali za 5.708,90 € oz.
7,91 %, medtem ko je imela spremembadurea cene v Netiiji zanemarljiv vpliv na

stroSke iz OZZ za podobna bioloska zdravila v prjene s predhodnim pravilnikom.
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Hipoteticne vplive posameznih sprememb Pravilnika 2012 a¢ura cene iz publikacije v
Nentiji, deleza veletrgovca in sistema pr&raavanja marz ter deleza primerjalne cene
podobnih bioloskih zdravil na stroSke iz OZZ za gida bioloSka zdravila v primerjavi s

Pravilnikom 2010 prikazujpreglednica xxiw prilogi 5.

4.2.4. Analiza finan¢nih ué¢inkov posameznih pravilnikov po ATC skupinah
Preglednica X prikazuje spreminjanje stroSkov iz ZOZa zdravila razveena po
posameznih ATC skupinah v skladu s pravilniki oodahju cen zdravil za uporabo v

humani medicini v obdobju 2007-2012.

Preglednica X: Spreminjanje stroSkov OZZ za zdravih razvrSéena po posameznih ATC
skupinah v skladu s pravilniki v obdobju 2007-2012

Pravilniki o dolo ¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini
ATE Pravilnik 2007 | Pravilnik 2008 | Pravilnik 2009 | Pravilnik 2010 | Pravilnik 2012
C 65.207.581,23 € [63.158.188,22 € [64.142.520,51 € [62.842.513,78 € |59.196.433,42 €
L 38.623.516,93 € | 37.149.886,724 38.256.859,51 € 2088135,37 € | 37.580.542,70 €
N  [40.787.122,52 € | 39.631.417,854 40.597.708,47€ 2980797,11 € | 39.136.631,18 €
A [28.465.708,09 € | 27.639.414,924 28.205.175,88 € 8087864,06 € | 26.626.180,55 €
R 19.703.220,42 € | 19.146.656,53§ 19.717.665,49€ 71¥%665,45 € | 18.976.432,38 €
B 14.573.670,35 € | 14.075.298,18 4 14.492.377,3q € 4914305,10 € | 13.967.133,50 €
J 7.582.561,46 € 7.335.959,42 € 7.429.137,35 £ 7129637 € | 6.925.952,47 €
G 5.467.404,17 € 5.304.708,46 € 5.459.976,53 4 5044725 € 5.361.561,94 €
H 4.607.008,15 € 4.456.655,65 € 4.589.212,31 4 4282931 € 4.643.023,90 €
M 3.897.548,93 € 3.825.211,91 € 3.853.335,24 4 3BI3(2 € 3.945571,12 €
D [1.895.340,79 € 1.840.783,06 € 1.897.455,24 4 1485724 € 1.822.671,68 €
S |1.127.666,68 € 1.096.940,47 € 1.130.674,96 % 1673096 € 1.100.705,18 €
\% 866.943,98 € 841.450,54 € 867.358,77 € 867.358,77 €/834.396,24 €
Skupaj: [232.805.293,7& [225.502.571,98 |230.639.457,5& [228.320.056,4€ [220.117.236,2€

ATC C - zdravila za bolezni srca in oZilja, ATC L zdravila z delovanjem na novotvorbe in
imunomodulatorji, ATC N — zdravila z delovanjem h&éevje, ATC A — zdravila za bolezni prebavil in
presnove, ATC R — zdravila za bolezni dihal, ATG Bdravila za bolezni krvi in krvotvornih organ\TC

J — zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, ATGC— zdravila za bolezni & in spolovil ter spolni
hormoni, ATC H — hormonska zdravila za sistemskoazienje, ATC M — zdravila za bolezni migio
skeletnega sistema, ATC D — zdravila za bolezniekioZ podkoZnega tkiva, ATC S — zdravila za bolezni

éutil, ATC V — razna zdravila
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Iz preglednice X je razvidno, da nafyiedel stroSkov za zdravila iz OZZ pokriva ATC
skupina C (zdravila za bolezni srca in ozilja),dgie ji skupini ATC L (zdravila z
delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji) in @N (zdravila z delovanjem na
Zivéevje). Najmanj stroskov iz OZZ je namenjenih zdi@wi za bolezniutil (ATC S) in

raznim drugim zdravilom (ATC V).

4.3. PRIMERJAVA VPLIVA SPLOSNIH DOGOVOROV O ZNIZANJU CEN
ZDRAVIL Z VPLIVI POSAMEZNIH PRAVILNIKOV NA ZNIZANJE NDC
ZDRAVIL IN STROSKOV ZA ZDRAVILA

Casovni pregled uvedbe pravilnikov o déamju cen zdravil za uporabo v humani medicini

in splosnih dogovorov med ZZZS in proizvajalci ozamju cen zdravil prikazuje slika 9.

zdravil za uporabo v zdravil za uporabo v
humani medicini humani medicini

| Pravilnik o dologanjucen | Pravilnik o dologanju cen
fUradnl st =5, & 972008 [Lradnd Bt RS 5L 10272010}

Pravilnik o
b | Pravilnik o spremembah
o dofotanju cen o doleéanju cen zdravil

zdravil za uporabo
v humani medicini
[Liracnl BsA RS 20
B2007)

zdravil za uporabo v b by P
; e I3 uporal it:1';rni umani
(Uiracnl st RS, B1 572008)

‘ Pravilnik o cenzh

dopolnituah Pravilnika in dopolnitvah Pravilnika ‘

{Lragnl s RS, 5L R2012)

Slika 9: Casovni pregled uvedbe pravilnikov o dol&anju cen zdravil in splo3nih dogovorov

4.3.1. Primerjava vpliva sploSnih dogovorov o znizanju cenzdravil z vplivi

posameznih pravilnikov na znizanje NDC zdravil

Preglednica Xl prikazuje vpliv splosnih dogovorovznizanju cen zdravil na znizanje

NDC v primerjavi z veljavnim pravilnikom (v istembdobju) o doldanju cen zdravil za
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uporabo v humani medicini ter skupntinek pravilnika in sploSnega dogovora na

hipotetitno znizanje NDC zdravil v primerjavi s predhodnitbdobjem.

Preglednica XI: Vpliv splosnih dogovorov na znizang NDC v primerjavi z veljavnim

pravilnikom ter njun skupni u ¢inek na znizanje NDC v primerjavi s predhodnim obddjem
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-3,37%
2008 11. 10. 2008/ 95.696,82 / / /
(3.338,87 €)
februar -2,67% ni bistveneA
2009 31.1.2009| 98.321,04 95.696,22 €
2009 (2.624,82 €) NDC
december -5,36 % -3,14 %
2010 18. 12. 2010/ 97.941,03 92.690,53 €
2010 (5.250,50 €) (3.005,69 €)
januar -8,15% - 4,85 %
2012 11.2.2012| 96.019,34 88.197,79 €
2012 (7.821,55 €) (4.492,74 €)

NDC - najvi§ja dovoljena cena,- sprememba

Februarja 2009 so s splosnim dogovorom o 3 % zpiZaeleZza primerjalne cene
originalnih zdravil na sistemski ravni dosegli higiiten padec NDC zdravil za 2.624,82 €
0z. 2,67 % glede na Pravilnik 2009, skupéinek Pravilnika 2009 in sploSnega dogovora
pa ni prinesel bistvene spremembe NDC v primergpredhodnim pravilnikom. Ob
upoStevanju sploSnega dogovora z decembra 2010,odatrtem znizanju deleza
primerjalne cene originalnih zdravil na sistemskini za skupno 6 %, smo ugotovili, da je
le-ta prispeval k hipotethemu znizanju NDC zdravil za 5.250,50 € oz. 5,3@l%ge na
Pravilnik 2010. Skupnidinek Pravilnika 2010 in decembrskega sploSnega \dwgopa je
povzrail hipoteticen upad NDC za 5.630,51 € oz. 5,73 % v primerjapredhodnim
pravilnikom ter za 3.005,69 € oz. 3,14 % v primarja predhodnim pravilnikom in

dogovorom. Ob predpostavki, da je januarja 2012opoa priSlo do znizanja deleza
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primerjalne cene originalnih zdravil na sistemskim za 3 % oz. do skupnega znizanja
deleza na 91 %, je bilo dosezeno hipdtetiznizanje NDC zdravil za 7.821,55 € oz. 8,15
% glede na Pravilnik 2012. Skupnéinek Pravilnika 2012 in januarskega dogovora je
prispeval k hipotetinemu padcu NDC za 9.743,24 € o0z. 9,95 % glede edhpdni
pravilnik ter za 4.492,74 € oz. 4,85 % glede nalpoelni pravilnik in dogovor skupaj.

4.3.2. Primerjava vpliva sploSnih dogovorov o znizanju cenzdravil z vplivi

posameznih pravilnikov na zniZzanje stroskov za zdnala

Preglednica Xl prikazuje vpliv sploSnih dogovorovznizanju cen zdravil na znizanje
stroskov OZZ v primerjavi z veljavnim pravilnikonv {stem obdobju) o dot@nju cen
zdravil za uporabo v humani medicini ter skupéinek pravilnika in sploSnega dogovora

na hipotettno znizanje stroskov OZZ za zdravila v primerjapredhodnim obdobjem.

Preglednica XII: Vpliv sploSnih dogovorov na zniZzafe stroSkov OZZ v primerjavi z
veljavnim pravilnikom (v istem obdobju) ter njun skupni ué¢inek na znizanje stroSkov OZZ v

primerjavi s predhodnim obdobjem
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2007 232.805.293,70 € / / / /
2007
11. 10. -3,14 %
2008 225.502.571,93 € / / /
2008 (7.302.721,77 €)
31. 1. februar -223% ni bistveneA
2009 230.639.457,58 € 225.502.365,53 €
2009 2009 (5.137.092,05 €) (206,40 €)
18. 12. december -451 % -3,32%
2010 228.320.056,49 € 218.014.993,73 €
2010 2010 (10.305.062,76 €)  (7.487.371,8 €)
11. 2. januar -6,74 % -5,84 %
2012 220.117.236,26 € 205.288.853,77 €
2012 2012 (14.828.382,49 €)| (12.726.139,96 €)

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba
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Februarja 2009 so s sploSnim dogovorom o 3 % zpizaeleza primerjalne cene
originalnih zdravil na sistemski ravni dosegli higiiten padec stroSkov za zdravila iz
0ZZ za 5.137.092,05 € 0z. 2,23 % glede na Prav0®9, skupni ¢inek Pravilnika 2009

in sploSnega dogovora pa ni prinesel bistvene spmdme stroSkov OZZ v primerjavi s
predhodnim pravilnikom. Ob upoStevanju sploSneggodora z decembra 2010, o
dodatnem znizanju deleza primerjalne cene origihakdravil na sistemski ravni za
skupno 6 %, smo ugotovili, da je le-ta prispevahigotetcnemu znizanju stroSkov za
zdravila za 10.305.062,76 € o0z. 4,51 % glede n&ilRila 2010. Skupni tinek Pravilnika
2010 in decembrskega splosnega dogovora pa je qavhrpoteticen upad stroskov za
12.624.463,85 € oz. 5,47 % v primerjavi s predhaodpravilnikom ter 7.487.371,8 € oz.
3,32 % v primerjavi s predhodnim pravilnikom in degrom. Ob predpostavki, da je
januarja 2012 ponovno prislo do znizanja delezengrjalne cene originalnih zdravil na
sistemski ravni za 3 % red velikosti 0z. do skugnegizanja deleza na 91 %, je bilo
dosezeno hipot&tno znizanje stroskov za zdravila iz OZZ za 14.828,39 € 0z. 6,74 %
glede na Pravilnik 2012. Skupniinek Pravilnika 2012 in januarskega dogovora je
prispeval k hipotetinemu padcu stroSkov za 23.031.202,72 € oz. 10,08léde na
predhodni pravilnik ter 12.726.139,96 € oz. 5,84gkéde na predhodni pravilnik in
dogovor skupaj. Ob upostevanju¢etnih predpostavk, znaSa prihranek vseh pravilnikov
od leta 2007 do leta 2012 12.688.057,44 €, pritkaosezen preko splosnih dogovorov pa
14.828.382,49 €. Pravilniki in splosni dogovori bdobju od leta 2007 do leta 2012 so
prispevali k skupnemu hipotétiemu znizanju stroskov za zdravila iz OZZ za
27.516.439,93 €.
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4.4. ANALIZA UJEMANJA IZRA CUNANIH NDC Z OBJAVLJENIMI NDC IN
PRIMERJAVA IZRA CUNANIH NDC Z OBJAVLJENIMI IVDC ZDRAVIL

4.4.1. Analiza ujemanja izra¢unanih NDC z objavljenimi NDC
Preglednica Xl prikazuje razvrstitev zdravil virstskupine glede na odstopanje
izratunane NDC od objavljene, frekvenco in odstotek vtina posameznih skupinah ter

podskupinabh.

Preglednica XIII: Razvrstitev zdravil glede na odsbpanja izra¢unanih NDC od objavljenih

Kriterij Stevilo zdravil Odstotek'
Originalna zdravila 198 27,4 %
100 % ujemanje izkunane in :
o _ Generéna zdravila 40 245 55% | 33,9%
objavljene NDC zdravil
Podobna bioloska zdravila 7 1,0 %
Manj kot 10 % razlika med | Originalna zdravila 139 19,2 %
izratunano in objavljeno Generéna zdravila 153 293 21,2 % 40,5 %
NDC zdravil Podobna bioloSka zdravila 1 0,1%
Vec kot 10 % razlika med Originalna zdravila 44 6,1 %
izratunano in objavljeno 185 25,6 %
NDC zdravil Generéna zdravila 141 19,5 %
Izjeme 50

*Pri izraunu odstotka smo kot celoto upostevali le 723 ztjrarez izjem.

NDC - najvi§ja dovoljena cena

V podatkih smo zajeli 773 zdravil, med katerimi381 originalnih, 334 genenih, 8
podobnih bioloskih zdravil in 50 izjem. V nadaljgnalizi smo izkljdili zdravila izjeme,

ki predstavljajo 6,5 % vseh 773 zdravil. Iz preglee Xll je razvidno, da so se iztmane
NDC v celoti ujemale z objavljenimi pri 245 zdrakiloz. 33,9 %, od tega nagjedelez
predstavljajo originalna zdravila in sicer 27,4 ¥898§ zdravil). Popolnoma se ujemajo tudi
izracunane in objavljene NDC 40 genatih (5,5 %) in 7 podobnih bioloSkih zdravil
(1,0 %). Pri 293 zdravilih, ki predstavljajo 40,5 ¥&eh zdravil brez izjem, se iZzimane
NDC razlikujejo od objavljeninh za manj kot 10 %. jX&ji delez znotraj te skupine
predstavlja 153 geneénih (21,2 %) in 139 originalnih zdravil (19,2 %}ré&unane NDC
se za veé kot 10 % razlikujejo od objavljenih pri 185 zdrhivi (25,6 %), od tega

tricetrtinski delez predstavljajo gen@ra zdravila.
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4.4.2. Primerjava izraéunanih NDC z objavljenimi IVDC zdravil

Objavljena IVDC je v povprgu 99,97 % viSja od NDC iztanane po Pravilniku 2012,
odstotek zviSanja IVDC glede na NDC pa se je o@wth do zdravila razlikoval in nihal
med 6,25 % in 284 %. Presenetljivo je dejstvo, eélanjelo 6 zdravil objavljeno IVDC
nizjo od izr&unane NDC. Za eno izmed 17 zdravil nismo uspeblcimati NDC, zato

podatkov o tem zdravilu nismo navedli.

Preglednica xxw prilogi 6 prikazuje izr&unane NDC v skladu s pravilniki, objavljene
IVDC v Objavi z dne 13. 6. 2012 ter odstopanjadareanih NDC na podlagi Pravilnika
2012 od objavljenih IVDC za 17 zdravil, katerimJ&ZMP odobrila vlogo za dotitev
IVDC.
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5. RAZPRAVA

5.1. ANALIZA VPLIVA KLJU CNIH SPREMEMB POSAMEZNIH
PRAVILNIKOV NA NDC ZDRAVIL

UposStevajo zatetne predpostavke je imel nafyievpliv na znizanje skupne NDC zdravil

glede na predhodni pravilnik Pravilnik 2008. Kine spremembe, ki so vplivale na

znizanje, smo razvrstili glede na pomembnost. To so

1. znizanje deleza primerjalne cene za originalnawlda

2. sprememba deleza veletrgovca za originalna zdravila

3. zniZzanje deleza primerjalne cene za gemerizdravila s statusom 2,

4. sprememba rigna prergunavanja in deleza primerjalne cene za podobnadkal
zdravila,

5. sprememba deleza veletrgovca za génarzdravila.

Sledil je Pravilnik 2009, ki je bil edini izmed ptitnikov v tem obdobju, ki je s
spremembo deleza primerjalne cene originalnih zbdrgdival na hipotetno zviSanje

skupne NDC zdravil.

Z zmanjSanjem deleza primerjalne cene géndrizdravil s statusom 2 je Pravilnik 2010
prispeval k hipotetinemu znizanju skupne NDC zdravil, vendar pa zaragjih cen

generénih zdravil sprememba ni bila tako izrazita kot pravilniku 2008.

Pravilnik 2012 se je ob upoStevanjuetih predpostavk prav tako izkazal k@inkovit

pri znizevanju NDC zdravil. Kljgtne spremembe, ki so vplivale na znizanje, glede na
pomembnost so:

sprememba delezZa veletrgovca za originalna zdravila

znizanje deleza primerjalne cene za ge&merizdravila s statusom 2,

sprememba deleza veletrgovca za génarkdravila,

znizanje deleza primerjalne cene za podobna bialadkavila,

sprememba deleza veletrgovca za podobna bioloskaila)

o ok 0N PR

znizanje deleza primerjalne cene za gemerzdravila s statusom 3.
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5.1.1. Analiza vpliva kljuénih sprememb posameznih pravilnikov na NDC

originalnih zdravil

Na znizanje NDC originalnih zdravil je imel nagyiehipoteticni vpliv Pravilnik 2008,
predvsem po zaslugi znizanja deleza primerjalnes agmginalnih zdravil. Sprememba
deleza veletrgovca je imela vpliv le na padec NDC rajdrazjih originalnih zdravil,
katerih PEC je presegal 390 €. Za zdravila s PE@ &80 € in 700 € oz. PEC gje od
1.055,25 € nismo opazili bistvenih sprememb v ND®@jbolj se je NDC znizala
originalnim zdravilom s PEC med 700 € in 1055,2%n€sicer se je z viSanjem PEC
odstotek znizanja NDC zmanjSeval. Sprememba&uzra cene v Franciji je prispevala k
dvigu skupne NDC originalnih zdravil, vendar je nettno poudariti, da je vplivala le na
NDC 145 originalnih zdravil, katerih cene se ptersgvajo na osnovi francoskih. Iz
podatkov je razvidno, da se najjievpliv te spremembe kaze pri zdravilih, pri kakeje
maloprodajna cena v Franciji viSja od 458.56 €,dasklada s tabelami v pravilniku.

Sledil mu je Pravilnik 2009, ki je s ponovnim dvigaleleza primerjalne cene originalnih
zdravil prispeval k hipotathemu zviSanju NDC. Dolibe pravilnika o cenah originalnih
zdravil je tako ministrstvo prestavilo na raven o§plih dogovorov med ZZZS in
proizvajalci zdravil. Sprememba deleZa veletrgojecanela minimalen vpliv na znizanje
NDC 15 originalnih zdravil, katerih PEC je prese@d55,25 €, saj je v Pravilniku 2009
prislo le do spremembe enotnega deleza za 0,04€rasilo.

Pravilnik 2010 ni vplival na NDC originalnih zdrédyvisaj je v primerjavi s prejSnjim
pravilnikom priSlo le do spremembe deleza primegatene za genéna zdravila s

statusom 2.

Z uvedbo Pravilnika 2012 je priSlo do spremembeezel veletrgovca in sistema
prera&unavanja marz iz fiksnega v fiksno-variabilni smtekar je vplivalo na hipotetno
znizanje skupne NDC originalnih zdravil. Pri aneNdDC posameznih zdravil smo opazili,
da so se NDC cenejSih zdravil zviSale, NDC drazjmavil pa znizale v primerjavi s
predhodnim pravilnikom. Sprememba ptenaa cene iz publikacije v Nemji pa je
povzraila, da se je skupna NDC originalnih zdravil zv&gkesar pa spet ne moremo trditi

za vsako zdravilo posebej, saj so NDC nekaterigimalnih zdravil narasle, druge pa
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upadle. Poudariti je treba, da je ta spremembavafalile na izréun NDC 93 originalnih
zdravil, odcesar so se pri 83 zdravilih NDC préwaavale iz nemskih cen pred in po
uvedbi pravilnika, pri 4 zdravilih se je upoSteyakraun iz nemskih cen samo pred
uvedbo pravilnika, saj so se kasneje cene v praveg Avstrijo in Francijo zviSale, pri 6

zdravilih pa se je uposSteval préua na podlagi nemske cene Sele po uvedbi pravilnika

5.1.2. Analiza vpliva kljuénih sprememb posameznih pravilnikov na NDC

generiénih zdrauvil

Z uvedbo Pravilnika 2008 je priSlo do zniZzanja delerimerjalne cene gengmih zdravil
s statusom 2, kar je najbolj prispevalo k hipétegmu zniZzanju skupne NDC gerigiih
zdravil. Sprememba deleza veletrgovca je imela mmaten vpliv le na padec NDC 4
najdrazjih genetnih zdravil, katerih PEC je presegal 390 €. Sprebemra&una cene v
Franciji za 190 genemih zdravil, katerih primerjalno ceno smo ptenaali na osnovi
francoske maloprodajne cene, je prispevala k zarigveenu dvigu skupne NDC

generénih zdravil.

Pravilnik 2009 ni vplival na NDC genénih zdravil, saj je v primerjavi s predhodnim
pravilnikom prisSlo le do spremembe deleza primagatene za originalna zdravila in

deleza veletrgovca za zdravila, katerih PEC jeqgata 1.055,25 €.

Sledil mu je Pravilnik 2010, ki je s ponovnim zmpam deleza primerjalne cene

generénih zdravil s statusom 2 prispeval k hipateému znizanju NDC.

Ob upoStevanju zatnih predpostavk je imel nagje vpliv na padec NDC genemih
zdravil Pravilnik 2012, predvsem po zaslugi znizadgleza primerjalne cene gexiaiin
zdravil s statusom 2. Z uvedbo pravilnika je pri&ldi do spremembe deleza veletrgovca
in sistema prekainavanja marz, kar je dodatno vplivalo na znizasigipne NDC
generénih zdravil, predvsem na dan znizanja NDC drazjih zdravil, saj so se NDC
cenejSih genetnih zdravil zviSale. Minimalen vpliv na znizanje KOyenertnih zdravil je
imelo tudi znizanje deleza primerjalne cene geéndrizdravil s statusom 3, medtem ko je
sprememba izeana v Nendiji vplivala na porast NDC. Pri raziskavi smo naletna

problem prer&unavanja primerjalne cene iz nem$kih cen pri zdlgvikaterih
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veleprodajna cena v Neiji je manjSa ali enaka 0,7 €. Po pr&arau v skladu z Enidoo 2
namre& dobimo negativho vrednost préumane cene v Netiji. Tako zdravilo je na
primer ANDOL (003247) — 100 mg tbl. 20xa katerega smo nato pri prarau

primerjalne cene uposStevali le pr&maano ceno iz EKO.

5.1.3. Analiza vpliva klju énih sprememb posameznih pravilnikov na NDC podobnih

bioloSkin zdravil

Z uvedbo Pravilnika 2008 je priSlo do spremembéinaa prergunavanja in deleza
primerjalne cene za podobna bioloSka zdravilaj&ab upoStevanju Zatnih predpostavk
vplivalo na znizanje NDQCe bi pri prerdunu upostevali le spremembo deleza primerjalne
cene bi priSlo do dviga NDC, zato je pomembno, gaStevamo in vrednotimo skupen
ucinek teh dveh sprememb. Sprememba deleza veletagaveplivala na NDC, ker PEC
nobenega izmed obravnavanih podobnih bioloskihvzidna presegala 390 €. Spremembo
izratuna cene v Franciji pa lahko zanemarimo, saj serspmbe faktorjev pretana za

zdravila, katerih maloprodajna cena v Francijiiganod 458,56 €, minimalne.

Pravilnika 2009 in 2010 nista vplivala na NDC podibbbioloSkih zdravil, saj sta dalala
le spremembo deleZza primerjalne cene za originabhavila in genetina zdravila s
statusom 2. Tudi sprememba deleza veletrgovcaanlRika 2009 ni vplivala na NDC, saj

PEC nobenega izmed obravnavanih podobnih biola&kiavil ni presegala 1055,25 €.

Na zmanjSanje NDC podobnih bioloSkih zdravil je inmgpoteticno najma@nejsi vpliv
Pravilnik 2012. Najvgi ucinek je bil doseZzen z znizanjem deleza primerjateae
podobnim bioloskim zdravilom. Sprememba deleZatugbeca in sistema pref@anavanja
marz je vplivala na znizanje NDC drazjih zdravilednkatera nedvomno sodijo vsa
podobna bioloSka zdravila. Sprememba grema cene iz publikacije v Neiji ni imela

vpliva na NDC, saj se primerjalne cene teh zdna@iprerdunavajo iz nemskih.
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5.2. ANALIZA FINAN CNIH U CINKOV POSAMEZNIH PRAVILNIKOV

Pravilnik 2008 se je ob upoStevanjuceimih predpostavk izkazal kot drugi najbolj
ucinkovit pri znizevanju stroSkov za zdravila iz OZKlju¢ne spremembe, ki so vplivale
na znizanje, smo razvrstili glede na pomembnossaro

znizanje deleza primerjalne cene za originalnavlda

zniZanje deleza primerjalne cene za ge&nerizdravila s statusom 2,

sprememba deleza veletrgovca za originalna zdravila

w0 NP

sprememba r&&na prergunavanja in deleza primerjalne cene za podobnadkal

zdravila.

Sledil je Pravilnik 2009, ki je bil edini izmed milnikov v tem obdobju, ki je s
spremembo deleza primerjalne cene originalnih zbdrgdival na hipotet€no zviSanje
strosSkov za zdravila iz OZZ.

Z zmanjSanjem deleza primerjalne cene géndrizdravil s statusom 2 je Pravilnik 2010
prispeval k hipotetinemu znizanju stroskov za zdravila iz OZZ, vendaisprememba ni
bila tako izrazita kot pri Pravilnikih 2008 in 2012

Hipoteticno najveji vpliv na zniZzanje stroSkov za zdravila iz OZZede na predhodni
pravilnik je imel Pravilnik 2012. Kljégne spremembe, ki so vplivale na znizanje, smo
razvrstili glede na pomembnost. To so:

1. sprememba deleza veletrgovca za originalna zdravila

zniZanje deleza primerjalne cene za ge&nerizdravila s statusom 2,

sprememba izkana cene v Netiji za generéna zdravila,

sprememba iztana cene v Netiji za originalna zdravila,

znizanje deleza primerjalne cene za geénerizdravila s statusom 3,

znizanje deleza primerjalne cene za podobna bialadkavila,

N o gk~ Db

sprememba deleza veletrgovca za podobna biologkailzed

53



5.2.1. Analiza vpliva klju énih sprememb posameznih pravilnikov na stroske OZzZa

originalna zdravila

Na znizanje stroSkov OZZ za originalna zdravilaipeel hipoteténo najveji vpliv

Pravilnik 2008, predvsem po zaslugi znizanja del@aaerjalne cene originalnih zdravil.
Sprememba deleza veletrgovca je imela vpliv le axdep stroSkov OZZ za 37 najdrazjih
originalnih zdravil. Sprememba izt@na cene iz publikacije v Franciji pa je prispeviala

dvigu stroSkov za originalna zdravila.

Sledil mu je Pravilnik 2009, ki je s ponovnim dvigaleleza primerjalne cene originalnih

zdravil prispeval k hipotathemu zviSanju stroSkov OZZ za originalna zdravila.

Pravilnik 2010 ni vplival na stroske OZZ, saj viparjavi s predhodnim pravilnikom ni
priSlo do spremembe NDC originalnih zdravil.

Z uvedbo Pravilnika 2012 je priSlo do spremembeeiiel veletrgovca in sistema
prer&unavanja marz, kar je pomembno vplivalo na hip&teti znizanje stroSkov za
originalna zdravila iz OZZ. Sprememba pkenaa cene iz publikacije v Nefji pa je kljub

temu, da je prislo do dviga skupne NDC, pov#eopadec stroskov za originalna zdravila.

5.2.2. Analiza vpliva klju énih sprememb posameznih pravilnikov na stroske OZzZa

generikna zdravila

Z uvedbo Pravilnika 2008 je prislo do znizanja dalerimerjalne cene gené&mih zdravil

s statusom 2, kar je najbolj prispevalo k hipétegmu zniZzanju stroSkov OZZ za gexied
zdravila. Sprememba deleza veletrgovca je imelamanljiv vpliv na stroske, medtem ko
je sprememba iztana cene v Franciji prispevala k dvigu stroSkogeaeréna zdravila.

Pravilnik 2009 ni vplival na stroSke OZZ za getiea zdravila.

Sledil mu je Pravilnik 2010, ki je s ponovnim zmpam deleza primerjalne cene
generénih zdravil s statusom 2 ob upoStevanjdetaih predpostavk pomembno prispeval

k prihranku sredstev OZZ za gerdera zdravila.
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Na padec stroSkov OZZ za geriea zdravila je imel hipotetho najveji vpliv Pravilnik
2012, predvsem po zaslugi znizanja deleza prinmexjaéne genemih zdravil s statusom
2 ter spremembe pret@na cen iz publikacije v Netiji. ManjSi vpliv na zniZzanje stroskov
0OZZ za genetina zdravila pa je imelo znizanje deleza primerjalaeee genetnih zdravil
s statusom 3. Sprememba deleza veletrgovca inmasferaunavanja marz je kljub
znizanju skupne NDC prispevala k porastu stroSleogenerina zdravila iz OZZ.

5.2.3. Analiza vpliva klju énih sprememb posameznih pravilnikov na stroske OZzZa

podobna bioloSka zdravila

Z uvedbo Pravilnika 2008 je prisSlo do spremembeinza prergunavanja in deleza
primerjalne cene za podobna bioloska zdravilaj&kab upoStevanju Zatnih predpostavk
vplivalo na znizanje stroskov OZZ, medtem ko sprero@ deleza veletrgovca in iztama

cene v Franciji nista imeli bistvenega vpliva.

Pravilnika 2009 in 2010 nista vplivala na stroSk&ZCQa podobna bioloSka zdravila.

Na zmanjSanje stroSkov za podobna bioloska zdrawildDZZ je imel hipotetino
najma:nejsi vpliv Pravilnik 2012, katerega nagjieucinek je bil dosezen z znizanjem
deleza primerjalne cene podobnih bioloSkih zdraSihrememba deleza veletrgovca in
sistema prefanavanja marz je vplivala na znizanje stroSkoves@mba pretana cen v

Nen<xiji pa ni imela vpliva.

5.2.4. Analiza finanénih uéinkov posameznih pravilnikov po ATC skupinah

V ATC skupini C (zdravila za bolezni srca in oZjljg veji deleZz genetinih zdravil s
statusom 2 kot originalnih zdravil, zato je gibamggoskov v skladu s pravilniki bolj
podobno gibanju stroskov OZZ za gefiva zdravila. V. ATC skupini N (zdravila z
delovanjem na Zitevje) prevladujejo genema zdravila s statusom 2, sledijo originalna,
nekaj pa je tudi genénih zdravil s statusom 3, zato gibanje stroSkov @ZZn&ilno za
nobeno izmed skupin zdravil. ATC skupini A (zdravda bolezni prebavil in presnove) in
J (zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij) magta polovico genefnih, polovico

originalnih zdravil, zato se stroski OZZ za zdrawjibljejo nekje vmes. V ATC skupinah
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L (zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomlatiiji) in G (zdravila za bolezni
s&il in spolovil ter spolni hormoni) prevladujejo gmalna zdravila nad genénimi s
statusom 2, zato je tudi gibanje stroskov v skladpravilniki bolj podobno gibanju
stroskov OZZ za originalna zdravila. ATC B (zdravita bolezni krvi in krvotvornih
organov) skupino sestavljajo predvsem originalnawth, pa tudi genefna s statusom 3,
podobna bioloSka zdravila ter eno samo geénerizdravilo s statusom 2, kar je tudi razlog,
da se gibanje stroSkov OZZ v skladu s pravilnikkol&o razlikuje od gibanja stroSkov
originalnih zdravil. Skupino ATC M (zdravila za leaini miSéno-skeletnega sistema)
sestavljajo predvsem gen®@ra zdravila s statusom 2, pa tudi getraizdravila s statusom
3 in originalna zdravila. Zaradi nizkih primerjaincen se sprememba deleza veletrgovca
in visoka poraba nekaterih zdravil kaZzeta s porasstroSkov v zadnjem obdobju. ATC
skupine D (zdravila za bolezni koze in podkozndgead, S (zdravila za bolezgutil) in V
(razna zdravila) zajemajo le originalna zdravilatozse spreminjanje stroskov za zdravila
iz teh skupin v skladu s pravilniki popolnoma ujermaspreminjanjem stroskov za
originalna zdravila. Tudi pri ATC skupini R (zdréwviza bolezni dihal) lahko opazimo
podoben trend, saj sodijo v to skupino originalnagenerna zdravila s statusom 3,
katerin NDC se pretainavajo na osnovi cen originalnih zdravil v prinaémjh drzavah.
Enako gibanje stroSkov v skladu s pravilniki bicpkovali tudi za ATC H (hormonska
zdravila za sistemsko zdravljenje) skupino, kigstavljajo originalna zdravila in podobna
bioloSka zdravila, vendar pa smo pri tej skupinazp porast stroskov pri zadnjem
Pravilniku 2012. To je posledica izredno visoke gi@ zdravil z natrijevim
levotiroksinatom (ATC HO3AAO1) v letu 2011 in zvi§a NDC cenejSih zdravil zaradi

spremembe delezZa veletrgovca.

5.3. PRIMERJAVA VPLIVA SPLOSNIH DOGOVOROV O ZNIZANJU CEN
ZDRAVIL Z VPLIVI POSAMEZNIH PRAVILNIKOV NA ZNIZANJE NDC
ZDRAVIL IN STROSKOV ZA ZDRAVILA

5.3.1. Primerjava vpliva splosnih dogovorov o znizanju cen zdravil z vplivi

posameznih pravilnikov na znizanje NDC zdravil

Februarja 2009 so s splosnim dogovorom o 3 % zpizdeleza primerjalne cene za

originalna zdravila na sistemski ravni dosegli anig NDC zdravil, kar pa se zaradi
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dolccil Pravilnika 2009, ki je stopil v veljavo le nekdni pred dogovorom, ni bistveno
poznalo v primerjavi s predhodnim pravilnikom. Spib dogovor je namte iznicil
dolccilo Pravilnika 2009 o zviSanju deleza primerjal@eme za originalna zdravila, tako da

je k minimalni razliki v NDC zdravil prispevala prememba deleZa veletrgovca.

Ob uvedbi novega Pravilnika 2010 decembra 2010jewno prislo tudi do dogovora o
znizanju deleza primerjalne cene originalnih zdraaidodatne 3 %, kar je ob upoStevanju
zaetnih predpostavk bistveno bolj vplivalo na padeDQN zdravil kot sprememba
Pravilnika 2010 o znizanju deleza primerjalne cgeeerénih zdravil za 4 %. Glede na to,
da smo v raziskavo zajeli ¥@riginalnih kot genetnih zdravil in da so NDC originalnih
zdravil viSje od NDC bioekvivalentnih gena&mih zdravil, se 6 % znizanje deleza
primerjalne cene originalnih zdravil kaze s pribbZzstirinajstkrat vgim padcem skupne

NDC zdravil kot sprememba deleza primerjalne cesreeginih zdravil.

Januarja 2012 so ZZZS in proizvajalci zdravil sKiemogovor o znizanju deleza
primerjalne cene originalnih zdravil za dodatne 3n% sistemski ravni, kar je imelo
hipoteticno Stirikrat veji vpliv na znizanje NDC kot uvedba Pravilnika 20¥2mesecu

februarju, kljub temu, da so bili v skladu z déloPravilnika 2012 uvedeni Stevilni ukrepi

za znizanje NDC zdravil.

5.3.2. Primerjava vpliva splosnih dogovorov o znizanju cen zdravil z vplivi

posameznih pravilnikov na zniZzanje stroskov za zdnala

Splosni dogovor v februarju 2009 o 3 % znizanjuedal primerjalne cene originalnih
zdravil na sistemski ravni je skoraj v celoti &hiucinek Pravilnika 2009 na stroSke za
zdravila iz OZZ. Zanemarljive razlike v NDC zdragvki so bile posledica spremembe

deleza veletrgovca, so prispevale le k minimaln@nituranku pri stroSkih v visini 206,4 €.
V decembru 2010 so z dogovorom 0 ponovhem znizagleza primerjalne cene

originalnih zdravil dosegli hipotetno Stirikrat v&je znizanje stroskov za zdravila iz OZZ
kot ¢e bi veljala le doldila Pravilnika 2010.
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Januarja 2012 so sklenili nov dogovor o znizanjlezie primerjalne cene originalnih
zdravil na 91 %, ki je imel ob upoStevanjuetih predpostavk prav tako skoraj dvakrat

vedji vpliv na zniZzanje stroskov za zdravila iz OZZtkwedba Pravilnika 2012.

Ob predpostavki, da je mog® na sistemski ravni daSepriblizno 3 % znizanje deleza
primerjalne cene originalnih zdravil, v okviru kegga so se tudi gibali splosSni dogovori v
obdobju 2007-2012, ter upoStevajaaetne predpostavke o nespreminjanju cen v
primerjalnih drzavah, statusa in porabe zdravilQZZ, lahko na podlagi ugotovitev
trdimo, da predstavljajo sploSni dogovori o zmanjgaen zdravil v&i vpliv na znizanje

stroskov za zdravila iz OZZ kot spremembe dosebanpavilnikov.

5.4. ANALIZA UJEMANJA IZRA CUNANIH NDC Z OBJAVLJENIMI NDC IN
PRIMERJAVA IZRA CUNANIH NDC Z OBJAVLJENIMI IVDC ZDRAVIL

5.4.1. Analiza ujemanja izra¢unanih NDC z objavljenimi NDC

Za zdravila, pri katerih je priSlo do odstopanj me@cunanimi NDC na osnovi Pravilnika
2012 in objavljenimi NDC v Objavi z dne 13. 6. 2062. 27. 7. 2012, smo analizirali

vzroke odstopanj. Ugotovljeni vzroki so:

1. Prisotnost geneehih zdravil v vsaj dveh primerjalnih drzavah in leev eni, kot je
moga’e sklepati na podlagi deleza v Objavi, ter posledisprememba pretana in

deleza primerjalne cene genarih zdravil.

Genertna zdravila, za katera je bil objavljen 68 0z. 7@étez primerjalne cene in katerih
objavljena NDC je bila izfnana na osnovi najnizje préumane cene originalnega
zdravila v eni od primerjalnih drzav, smo zaradotayljene prisotnosti genénih zdravil

v vsaj dveh primerjalnih drzavah spremenili deleingrjalne cene in iztaunali NDC na
osnovi povprga srednjih vrednosti pretananih cen genemih zdravil v primerjalnih
drzavah. Genetnim zdravilom smo torej spremenili status 3 v &dukar je posledno
vodilo do nizjih preréaunanih NDC. Tako zdravilo je na prim&TORIS (081000) — 10 mg
film. obl. tbl 30x kjer smo NDC zdravila pretanali na osnovi povptga cen geneénih
zdravil v Avstriji (Warenverzeichnis) in Nefiji (Lauer-Taxe). Izraunana NDC je bila

nizja od objavljene, saj je bila le-ta izumana na podlagi pretanane cene originalnega
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zdravila v FrancijiZa omenjeno zdravilo smo nasli podatke o cenahraiigh zdravil v
publikacijah vseh treh primerjalnih drzav (EKO, ¥idLauer-Taxe).

2. Prisotnost genethega zdravila samo v eni izmed primerjalnih drzaneé v veih, kot
je moga@e sklepati na podlagi deleza v Objavi, ter posledisprememba pretana

in deleza primerjalne cene genarega zdravila.

Generéna zdravila, za katera je bil objavljen 72 oz. 74létez primerjalne cene in katerih
objavljena NDC je bila iziunana na osnovi povgia srednjih vrednosti pretananih
cen genetinih zdravil v primerjalnih drzavah, smo zaradi wmdene prisotnosti
generénega zdravila v eni ali nobeni od primerjalnih drzpremenili delez primerjalne
cene in izrdunali NDC na osnovi najnizje preét@nane cene originalnega zdravila v eni od
primerjalnih drzav. Genemim zdravilom smo torej spremenili status 2 v stady kar je
posledéno vodilo do viSjih prergunanin NDC. Tako zdravilo je na prim@ADOL
(066893) — 100 mg sike 5% kjer smo NDC izraunali na osnovi pretanane cene
originalnega zdravila v Neti)i (Lauer- Taxe). Poleg Ne#ije je bilo originalno zdravilo
prisotno Se v Avstriji (EKO), vendar je bila présaana cena le-tega viSja. Prisotnost

generénega zdravila smo nasli le v nemski publikaciji fea-Taxe).

3. Prisotnost originalnih zdravil v veprimerjalnih drzavah, kot je upoStevano v Objavi,

v katerih so cene originalnih zdravil nizje od cknso upoStevane v Objavi.

Tako zdravilo je na primé8EROQUEL SR (039900) — 300 mg tbl. s podalj. spriEx
kjier smo NDC izraunali na osnovi pretanane cene originalnega zdravila v Franciji
(Vidal). Poleg Francije je bilo originalno zdravifwisotno Se v publikacijah ostalih dveh
primerjalnih drzav (EKO, Lauer-Taxe), a so bilerptenane cene viSje. Objavljena NDC
je bila izr&unana na podlagi pret@nane cene originalnega v Avstriji (EKO), zato i§a
od prergunane NDC.

4. Prisotnost originalnega zdravila v eni sami prinani drzavi, v kateri je cena

originalnega zdravila viSja od cene, ki je upoStexa Objavi.

Tako zdravilo je na prime6LUCOPHAGE (49840) — 500 mg peroral. razt.dka 60x
kjier smo NDC izraunali na osnovi pretanane cene originalnega zdravila v Franciji

(Vidal). Prisotnost originalnih zdravil v ostaliveh drzavah nismo zasledili.
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5. Odstopanje objavljenih delezev primerjalne ceneoldcenih delezev.

Po besedah predstavnikov JAZMP so objavljeni dele#iji od dol@enih, posledica
pravice zavezancev do znizanja NDC. Zadeva se pavavna ravni zavezanca z JAZMP.
Pri tem se zavezanec sklicuje na 1. odstavekl&Ra Pravilnika 2010, kjer je v zadnjem
stavku doléeno, da sme vrednost PEC originalnih zdravil dosegajve® 100 %
primerjalne cene zdravila, kar pomeni, da je lalokistotek nizji. Enako velja tudi za

generéna in podobna bioloska zdravila.

Tako zdravilo je na prime€ERESTOR (040592) — 10 mg film. obl. tbl. ,28er smo NDC
izracunali na osnovi pretanane cene originalnega zdravila v Franciji (Vidaljiginalno
zdravilo je bilo prisotno tudi v publikacijah ostakdveh primerjalnih drzav (EKO, Lauer-
Taxe), a so bile cene viSje. Prraana NDC je viSja od objavljene NDC, zaradi

neupoStevanja dogovora o znizanju deleza iz 10 %687 %.

6. NeuposStevanje ustrezne farmacevtske oblike zdravila

Tako zdravilo je na primeAMOKSIKLAV SOLVO (052906) — 875 mg/125 mg displekz.
10x kjer smo NDC prekaunali na osnovi cene gen&rega zdravila v obliki disperzibilnih
tablet v Avstriji (EKO). Za omenjeno zdravilo nisrmasli podatka o cenah originalnih
zdravil v publikacijah primerjanih drzav. Do odsaémp med prer&unano in objavljeno
NDC je prislo, ker je bila objavliena NDC prétmana kar na podlagi cene geteega
zdravila v obliki filmsko oblozZenih tablet v Avsgir(EKO) in je bila posledino enaka kot
pri zdraviluAMOKSIKLAV SOLVO (000639) — 875 mg/125 mg film. tibl 10x

7. NeuposStevanje ustrezne jakosti zdravila.

Tako zdravilo je na prime¢dUMATROPE (95923) — 6 mg praSek in vehikel zaragt. 1%
kjier smo NDC izréunali na osnovi pretanane cene originalnega zdravila v Avstriji
(EKO). Poleg Avstrije je bilo originalno zdravilote jakostjo prisotno le Se v Neij
(Lauer-Taxe), a je bila prefanana cena le-tega viSja. Objavljena NDC je bitacimana
na osnovi preranane cene originalnega zdravila z jakostjo 12 nikganciji (Vidal) in je
posledéno dvakrat nizja od objavljene NDC zdravhlUMATROPE (095931) — 12 mg
prasSek in vehikel za inj. razt. 1ki je poleg Francije prisotno tudi v publikacijaistalih

dveh primerjalnih drzav (EKO, Lauer-Taxe).
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8. Napake pri preraunu ustrezne jakosti in pakiranja zdravila.

Tako zdravilo je na primeXILLAR (056812) — 20 mg gastrores. tbl. 14jer smo NDC
izracunali na osnovi povpiga srednjih vrednosti pretananih cen genemih zdravil
razlicnih pakiranj v primerjalnih drzavah — Avstriji (EK© pakiranje 14x), Franciji (Vidal
— pakiranje 28x, uposStevali smo pr&ra) in Nengiji (Lauer-Taxe — pakiranje 15x,
uposStevali smo pretan). Objavlena NDC pa je bila prémmana le na osnovi cene
generénega zdravila v Avstriji, kjer je pakiranje popoima ustrezalo pakiranju zdravila
NILLAR (056812) in je posledino viSja od naSe iztanane NDC. Tu se kaze tudi
pomanijkljivost Pravilnika 2010, ki bi moral jasnold¢ati, kako je potrebno ravnati v takih
primerih. V 1. odstavku 13lena Pravilnika 2010 je namrenavedeno, naj se v primeru
razlik upoSteva po Stevilu enot primerljiva pakjgam naj se jih prekana na Stevilo enot

odmerjanja pri zdravilu zavezanca, ni pa delw, kako ravnati v zgoraj opisani situaciji.

9. Razlike med objavljenimi NDC enakovrednih gefrehi zdravil.

Pri nekaterih primerih smo naleteli na razlike vjastjenih NDC ve& enakovrednih
generénih zdravil. Ti zdravili sta recim@LTOP (40770) — 20 mg gastrores. kps. 1dx
ULZOL (48879) — 20 mg trde gastrores. kps.,ldaterin NDC smo izcunali na enak
nacin in sicer na osnovi povptm@ srednjih vrednosti prefananih cen genemih zdravil v
Avstriji (EKO), Franciji (Vidal) in Nengiji (Lauer-Taxe).

10. Drugi neznani vzroki

Za nekatera zdravila nismo uspeli ugotoviti vzrokaas odstopanja med izi@animi in

objavljenimi NDC, zato smo jih razvrstili v to kajarijo.

5.4.2. Primerjava izra¢unanih NDC z objavljenimi IVDC zdravil

Odstopanja med izéanano NDC in objavljeno IVDC se razlikujejo od zdta do
zdravila, saj o IVDC zdravil odt@a komisija individualno za vsako zdravilo posebaj n
podlagi vlioge pri JAZMP. Vlogo za dalitev IVDC se poda v primerih, ko NDC ne
omoga@a zadostne preskrbe trga v RS, zato bi pravilomaalmabiti IVDC viSje od
izratunanin NDC, a smo pri Sestih zdravilih presenadiljizratunali visSje NDC v
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primerjavi z objavljenimi IVDC. Ta zdravila sbAMICTAL (088803, 088838, 088625,
008389, 088714) — disperz./Ajetbl. in MAREVAN (031747) — 3 mg tbl. 100Rri
zdravilih LAMICTAL smo NDC izraunali na osnovi pretanane cene originalnega
zdravila v obliki disperzibilnih tablet v Avstrij(EKO). Zdravilo je v tej farmacevtski
obliki prisotno tudi na francoskem trgu, a je ptewrsana cena viSja od avstrijske.
Objavljene cene pa so bile doéme na osnovi pretanane cene originalnega zdravila v
obliki navadnih tablet v Neii, kljub temu, da je v 2. odstavku 1dena Pravilnika 2010
zapisano, da se primerjalna cena zdravila ugotaejasako farmacevtsko obliko posebe;.
Za geneino zdravilo MAREVAN (031747) — 3 mg tbl. 108mo NDC izrdunali na
osnhovi prerédunane cene originalnega zdravila v Ngn{Lauer-Taxe) iz pakiranja po 30
tablet. Originalno zdravilo smo nasli tudi v frasko publikaciji (Vidal), a je bila

prera&unana cena le-tega visja.

5.5. TEZAVE PRI ZBIRANJU PODATKOV O CENAH ZDRAVIL V
PRIMERJALNIH DRZAVAH

Iskanje po francoski podatkovni bazi Vidal je bil@jenostavnejSe. Najbolj zamudno je
bilo iskanje primerjalnih cen zdravil v Avstrijiagje bilo potrebno v primeru, da zdravila v
EKO nismo nasli, preveriti Se njegovo morebitnosptnost v Warenverzeichnis-u. Pri
odlocanju o izbiri ustreznega zdravila s seznama podobdravil se je pojavil problem,
saj nikjer ni bilo navedeno, katera zdravila sowstiji registrirana kot genema, katera
kot originalna. To velja predvsem za originalnaazla, ki se v Avstriji trzijo pod drugim
imenom kot v Sloveniji. O pravilni izbiri le teh smse za nasvet obrnili na JAZMP. V
primerjavi z ostalima dvema drzavama je na trguevntiji veliko ve¢ generénih zdravil.
Prav to je bil razlog za dolgotrajnejSe iskanjeemtega zdravila v bazi Lauer-Taxe, ki je

sicer zelo sistemdino urejena.

Pri zbiranju podatkov o cenah smo naleteli na gabpri prerdunavanju jakosti in enot v
pakiranju za zdravila, ki se niso ujemala s slokeans V primeru, da se je Stevilo enot
odmerjanja zdravila v pakiranju v primerljivin dizdh razlikovalo od slovenskega smo v
skladu s Pravilnikom 2010 upostevali po Stevilutgamerljiva pakiranja, to je pakiranja,

ki so po Stevilu enot najblizje slovenskemu pakrardravila (npr. 28 in 30). Nato smo
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primerjalno ceno pretanali na Stevilo enot odmerjanja pri zdravilu ndera trgu. Primer

takega zdravila je podan v poglavju 5.4.1. paikdoS.

Pravilnik 2010 doloa, da se primerjalno ceno zdravila ugotavlja z&wegakost posebej,
zato smo najprej preverili ali je ustrezna jakodtawila prisotna v vseh primerjalnih
drzavah. V primeru, da je bila ustrezna jakostqgtna le v eni primerjalni drzavi, smo
uporabili ceno le-te. Samo v primeru, da v nobehpaomerjalnih drzav ni bilo iste jakosti
kot pri nas, je bilo potrebno uporabiti smiselnrpkan iz cen ostalih jakosti. Pri teh
zdravilih je bilo potrebno uposStevati tudi préma glede na Stevilo enot v pakiranju, saj se
po veini niso ujemala. To smo storili tako, da smo nejrer&unali primerjalno ceno
zdravila na mg in enoto pakiranja, nato pa dobljerednost pomnozili z jakostjo in

pakiranjem v RS.

Zgled 1: Sumamed (002577) 125 mq film. tbl. 6x igioalno zdravilo
Preracun Avstrija — EKO: Zithromax 500 mg film. tbl. 3x7,95 €
7,95€/500/3=0,0053€ 0,00563€*125*6=3,98 €
Preracun Francija — Vidal: Zithromax 250 mg film. tbl. 6x 14,43 €
14,43 €/250/6 =0,0096 € 0,0096 € *125*6 = 7,22 €
Preracun Nendija — Lauer-Taxe: Zithromax 250 mg film. tbl. 6x8,68 €
8,68 €/250/6=0,0058€ 0,0058€*125*6=4,34€

Ta n&in prer&unavanja jakosti se ni skladal z realnimi cenantalds zdravil, saj smo

opazili, da se pri w@ni zdravil cene niso povwevale sorazmerno z mgiokovine.

Pri zbiranju podatkov smo naleteli tudi na primekger se je farmacevtska oblika v
primerjalnih drzavah razlikovala od farmacevtskdikabnaSega zdravila. V Pravilniku
2010 je doléeno, da se primerjalna cena zdravila ugotavljaseke farmacevtsko obliko
posebej. V primeru, da v primerjalni drzavi ni eeakse lahko primerja sorodna

farmacevtska oblika z enakim profilom spfasja.

Zgled 2: Norvasc (007501) 10 mg tbl. 30x — origimazdravilo
Zdravilo je v dani jakosti prisotno le v Franciffi{dal) v obliki kapsul, ne tablet:
Norvasc 10 mg kps. 30x ... 13,87 €
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Opazili smo, da so dotda pravilnika glede pretanavanja cen v primeru radtih
jakosti, Stevila enot v pakiranju in razlih farmacevtskih oblik skopa. Predvsem se je to
kazalo v primerih, ko v primerjalnih drzavah ni diha voljo iste jakosti in hkrati
farmacevtske oblike, saj v predpisih ni d@#oo, katera izmed karakteristik zdravila ima

prednost pri prekanavanju cen in tako je presoja prefgrsa mnenju posameznika.

Zgled 3: Norvasc (007471) 5 mg tbl. 30x — origira#dravilo

Zdravilo je v obliki tablet prisotno v Avstriji iINeniji.

Avstrija — EKO: Norvasc 5 mg thl. 28x ... 12,35 €
(12,35€/28)*30=13,23 €

Nentija — Lauer-Taxe: Norvasc 5 mg tbl. 30x ... 14,59 €

To pomeni, da bi lahko ceno zdravila Norvasc (0@j500 mg tbl. 30x (Zgled 2)
preracunali tudi iz tablet z jakostjo 5 mg v Avstriji Neniji, namesto iz 10 mg kapsul v

Franciji, a bi bila cena skoraj dvakrat visja.

Avstrija — EKO: Norvasc 5 mg thl. 28x ... 12,35 €
12,35€/28/5=0,0882 € 0,0882 € *30 * 10 = 26,46 €
Nemtija — Lauer-Taxe: Norvasc 5 mg tbl. 30x ... 14,59 €
1459 €*2=26,46 €

Prav tako ni doldeno, kar storiti v primeruse je ustrezna farmacevtska oblika prisotna le
v eni primerjalni drzavi. Tu se pojavil dvom, alajrupoStevamo samo primerjalno ceno
zdravila v tej drzavi ali tudi cene zdravil s samodfarmacevisko obliko v ostalih

primerjalnih drzavah.
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5.6. OMEJITVE RAZISKAVE

Na za&etku smo postavili predpostavke, da se v obdobja72R012 cene zdravil v
primerjalnih drzavah, status zdravil in poraba zdrez OZZ niso spreminjali. To smo
storili zato, da smo lahko spremljali I€imek posameznih pravilnikov na NDC zdravil in
stroSkov za zdravila ter ugotovili, kateri od pgtitavilnikov je imel najvéji vpliv.

Ob uposStevanju dejstva, da so se v obdobju 2002-pdtaba zdravil iz OZZ in cene
zdravil v primerjalnih drzavah, prav tako pa tudisptnost zdravil na trgih primerjalnih
drzav in posledino status zdravil, ve&as spreminjali, bi dobili realno stanje, vendaijea
bil namen naSe naloge ptéi le vpliv pravilnikov na NDC in izlgiti vpliv drugih

dejavnikov.

NDC Se zdalé niso korgne cene zdravil, iz katerih izhajajo realni stros&i zdravila iz
0OzZ. Diplomsko nalogo bi lahko nadgradili v smewngdvornih cen, ki so posledica
dogovorov med ZZZS in proizvajalci zdravil, oz. meri sistema medsebojno zamenljivih
zdravil z najviSjo priznano vrednostjo in njegowadgradnje, sistema terapevtskih skupin z
najvisjo priznano vrednostjo, ki bo v RS kmalu gtopreljavo.
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6. SKLEP

Ob upostevanju zetnih predpostavk o nespreminjanju cen v primeitjadinzavah, statusa
in porabe zdravil iz OZZ smo ugotovili, da vplivrememb posameznih pravilnikov na
zmanjSanje cen zdravil ni bil vednodjie kot smo sprva predvidevali. Naj§je hipoteticen
vpliv na znizanje skupne NDC zdravil glede na pastih pravilnik je namre imel
Pravilnik 2008. Sledil je Pravilnik 2009, ki je ldini izmed pravilnikov v tem obdobju, ki
je vplival na zviSanje skupne NDC zdravil. Prawli@010 je prispeval k znizanju skupne
NDC zdravil, vendar pa sprememba ni bila tako izaakot pri Pravilniku 2008 in

Pravilniku 2012, ki se je izkazal kot drugi najbadjnkovit pri znizevanju NDC zdravil.

Najvedji vpliv na znizanje stroskov za zdravila iz OZ2&de na predhodni pravilnik je ob
upoStevanju zgetnih predpostavk imel Pravilnik 2012. Kot drugijb@j ucinkovit
pravilnik pri znizevanju stroSkov se je izkazal Wirsik 2008. Sledil je Pravilnik 2009, ki
je bil edini izmed pravilnikov v tem obdobju, ki y@lival na zviSanje stroSkov za zdravila
iz OZZ. Pravilnik 2010 je prispeval k znizanju ®kov za zdravila iz OZZ, vendar pa
sprememba ni bila tako izrazita kot pri Pravilnik008 in 2012.

V obdobju 2007-2012 so s pravilniki in sploSnimigdaori dosegli hipotetno zniZzanje
NDC zdravil za 10.837,90 € ter padec stroSkov zawulh iz OZZ za 27.516.439,93 €. V
primeru, ko sploSnih dogovorov nismo uposStevalipisslo le do hipotetinega znizanja
skupne NDC za 3.016,35 € oz. padca stroskov zaialia OZZ za 12.688.057,44 €. Ob
predpostavki, da je moge na sistemski ravni doSepriblizno 3 % zniZzanje deleza
primerjalne cene originalnih zdravil, v okviru kegga so se tudi gibali splosSni dogovori v
obdobju 2007-2012, smo ugotovili, da so trije spiagovori predstavljali vgi vpliv na
znizanje NDC zdravil ter stroskov za zdravila izZbt pravilniki v obdobju 2007-2012.

Izracunane NDC so se v celoti uiemale z objavljenimi 2tb zdravilih, kar predstavlja
33,9 % vseh zdravil, med katerimi je najwariginalnih. Najveja odstopanja smo opazili
pri generénih zdravilih. NajpogostejSi vzrok za odstopanja dmgra&unanimi in
objavljenimi NDC je bil neupoStevanje cen v eniat primerjalnih drzavah. Objavljena
IVDC je v povpré&ju 99,97 % viSja od NDC iztanane po Pravilniku 2012, presenetljivo
je le dejstvo, da je imelo 6 zdravil objavljeno I'Zizjo od izrgunane NDC.
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Priloga 1: Oblikovanje cen zdravil v primerjalnih drzavah

1. AVSTRUA

Leta 2004 je bil v Avstriji uveden cenovni sistervpreinih cen EU (EU average price
system), ki je tesno povezan s sistemom pdplabreme javnih sredstev. Zakon o cenah
(Preisgesetz) predstavilja skupen pravni okvir Zi&aovanje cen zdravil v Avstriji, ki so
predmet poplél v breme javnih sredstev, poplka stroskov za zdravila pa so regulirana s
strani zakona o zavarovalnistvu, ASVG (AllgemeiBezialversicherungsgesetz) (15).

Glavni organi avstrijskega farmaceviskega sistemaZyezno ministrstvo za zdravje,
druzino in mladino, BMGFJ (Bundesministerium fursgedheit, Familie und Jugend), v
sodelovanju z Odborom za doémje cen, PK (Preiskommission), ter Osrednja zveza
avstrijskih institucij za socialno zavarovanje, H\(Bauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager), ki sprejema oM@ o popl&ilu stroskov za zdravila na
podlagi  pripordil Komisije za vrednotenje zdravil, HEK (Heilmittel
Evaluierungskommission) (15).

Zdravila, ki niso financirana iz javnih sredsteepadejo sistemu obw&hja o cenah, za
katerega velja Sporazum o ob¥asSju o cenah zdravil med Zvezno delavsko zbornico,
BAK  (Bundesarbeiterkammer) ter Zvezno gospodarskdborico, WKO
(Wirtschaftskammer) (15).

Dolocanje cen zdravil, ki so financirana iz javnih stegls je zakonodajno urejeno in v
pristojnosti BMGFJ v sodelovanju s PK, ki déta povpr€no ceno zdravila v EU. Cena
zdravila, ki je vkljwena v EKO, je lahko povptea cena zdravila v EU ali cena nizja od

povpreja, ki je rezultat poznejSih dogovorov s HBV s fagavtskimi druzbami (15).

V Auvstriji igrajo pri postopku oblikovanja cen zdaih ki se financirajo iz javnih sredstev,
pomembno vlogo notranje in zunanje primerjalne c&aevkljwitev zdravila v EKO mora
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozitformacije o prisotnosti zdravila v
ostalih drzavalilanicah EU ter proizvaj&évo in veleprodajno ceno zdravila v teh drzavah

(zunanje primerjalne cene). Te informacije preveAastrijski inStitut za zdravje,



GOG/OBIG. Nato PK izréuna povpreéno ceno zdravila v EU, ki je ddljiva le, ¢e se
originalna zdravila trzijo vsaj v polovici drzadtanic EU, genetino zdravilo pa vsaj v
dveh drzavahilanicah EU. V nasprotnem primeru powjee ni mog@e dolaiti in se
postopek ponovno opravez pol letaCe merila pri ponovnem ocenjevanju Se vedno niso

izpolnjena, se povptea cena doki na podlagi razpolozljivih informacij (15).

Sistem notranjih primerjalnih cen se uporablja wink vloge za vkljgitev v EKO.
Proizvajalci zdravil, ki se vkljtujejo v EKO, morajo predloziti primerjavo proizvhjavih

cen medsebojno primerljivih zdravil (15).

Za genefina zdravila veljajo pri vkljgevanju v EKO drugaa pravila. Ohkiajno so
vkljucena v zeleni segment, pred formalno édiojo pa so v rdéem segmentu. Prvo
generéno zdravilo ima ekonomsko upr&eno ceno, ko je le-ta vsaj 48 % nizja od
originalnega, ki mu je potekla patentna&@s Cene vseh sletié@ generénih zdravil so
ekonomsko upravene,ce so nizje od cene predhodno vkgaih genetinih zdravil (cena
drugega mora biti vsaj 15 % nizja od cene prvegaadretjega pa vsaj 10 % nizZja od cene
drugega genamega zdravila). Prav tako se mora cena originalreyavila znizati za
30 % v treh mesecih po vkiitvi prvega genetinega zdravila v zeleni segment EKO.
Najkasneje v treh mesecih po vKijvi tretjega genetinega zdravila v EKO se morajo
cene originalnega zdravila ter prvega in drugegaegiega zdravila znizati na ceno

tretjega gene¢nega zdravila (15).

Zdravilo, ki mu je bila izréunana pripadaj@ povpréna cena v EU vstopi v rdesegment
EKO baze. Ta cena je hkrati tudi NDC zdravila v em@m segmentu. Cene zdravil v

zelenem segmentu morajo biti niZje od po¥peecene zdravila v EU (15).

Kon¢na cena zdravila na avstrijskem trgu vklje Se delez veletrgovca in lekarne ter
davek na dodano vrednost. Leta 2009 so cenam tdrawistriji zniZzali davek na dodano
vrednost iz 20 % na 10 % (15, 16).

V EKO so vkljutena zdravila, ki sodijo na pozitivno listo zdravilAvstriji, kar pomeni,
da se financirajo iz javnih sredstev. Vendar pageafstajajo raztini pogoji v zvezi s

predpisovanjem. EKO je sestavljen iz treh glavnégmentov: rd&ga, rumenega in



zelenega. V rd@ segment so vkligena vsa novo uvedena zdravila in zdravila, Kiasu
objave zaproSajo za popie v breme javnih sredstev, a odlkev Se ni bila podana.
Zdravila ostanejo v tem segmentu 24 do 36 meseedy,pa se prenesejo bodisi v rumeni
ali zeleni segment. Rumeni segment vidjje zdravila z dodano terapevisko vrednostjo
(posebna bolezenska stanja oz. starostne skupmédtera je potrebna odobritev s strani
vodje zdravnikov ustreznega zdravstvenega skladazd®&jen je na temnorumeni
podsegment, za ta zdravila je potrebna predhodohbribelv, in svetlorumeni podsegment,
kjer gre za poznejSo odobritev. Zeleni segmerjugidje zdravila, ki se v celoti financirajo
iz javnih sredstev. Razvrstitev zdravil znotraj megtov temelji na ATC — klasifikaciji.
Obstaja tudi negativna lista zdravil, ki niso vkgma v sistem poptd v breme javnih
sredstev (15).

Na spletu je dostopna aktualna mseverzija EKO, ki omog iskanje po bazi zdravil

glede na lastnisko ime zdravila atiimkovine oz. glede na ATC — klasifikacijo (17).

EKO sistem je ustrezen le pri ambulantno predpisadravilih. Zdravila, ki se uporabljajo
pri bolniSneni oskrbi se v celoti krijejo iz javnih sredstew glede na EKO razvrstitev.

e

veledrogerij (15).

2. FRANCIJA

Cenovna politika v Franciji vklguje zakonsko urejeno oblikovanje cen zdravil, ki se
financirajo iz javnih sredstev, in je v pristojniosbospodarskega odbora za izdelke
namenjene zdravstveni oskrbi, CEPS (Comité Econeenies Produits de Santé). Cena
teh zdravil se dok na podlagi zdravstvene koristi zdravila, SMR (8 medical rendu),

in stopnje izboljSanja zdravstvene oskrbe, ASMR élaration du service meédical rendu),
ter kot rezultat pogajanj med CEPS in proizvajdsimacevtskih izdelkov v skladu s
triletnim sporazumom (Accord cadre). Cene zdravise ne financirajo iz javnih sredstev,
zdravil, ki so odobrene za bolnigno uporabo, in zdravil brez recepta so prosto
oblikovane (18).

S 1. julijem 2008 je francoska vlada odobrila preis$top do seznama 217 zdravil, ki so na

voljo v lekarnah in niso breme javnih sredstev.dRem zdravila niso bila prosto dostopna



(zdravila brez recepta niso obstajala). Rast tdyavl brez recepta omejuje dejstvo, da so
v nekaterih terapevtskih skupinah v neposredni kogkci z zdravili, ki se financirajo iz

javnih sredstev in so posleédb cenejSa (18).

Cene so dokene na ravni proizvajétve cene. Zakon o socialnem varstvu, CSS (Code de
la Sécurité Sociale), dala, da so do poptda v breme javnih sredstev upraena le
zdravila, ki zagotavljajo izboljSanje zdravstvenakmbe in prihranke pri stroskih
zdravljenja. Cene visoko inovativnih zdravil mordpiti usklajene s cenami podobnih

zdravil v drugih evropskih drzavah (18).

Postopek oblikovanja cen v Franciji zajema zunamjaotranje primerjalne cene. Proces
oblikovanja zunanijih primerjalnih cen se uporalpifazdravilih, ki so predmet financiranja

iz javnih sredstev in zagotavljajo najvisSjo stopizgboljSanja zdravstvene oskrbe (18).

Zdravila v Franciji so razvié&na v pet razredov glede na stopnjo izboljSanjavatvene
oskrbe, ASMR (Amélioration du service médical rendNajveijo stopnjo izboljSanja
zdravstvene oskrbe zagotavljajo zdravila iz razi®88R 1. Cena zdravil, ki sodijo v prve
tri razrede ASMR, ne sme biti nizja od najnizje €en primerljivih evropskih drzavah
(Nenxija, Spanija, Italija in Velika Britanija) v obdabjpetih let od vkljgitve zdravila na

pozitivno listo zdravil, ki se financirajo iz jaymsredstev (18).

Farmacevtske druzbe so zavezane, k prilagajanjwdevil, v primeru, da se cena v eni
ali vet izmed zgoraj navedenih drzav spremetie znasa dejanska prodajacved
napovedi za prva Stiri leta od¢éatka prodaje zdravila, mora farmacevtska druzbamibv
Zavodu za zdravstveno zavarovanje, UNCAM (Unionidietle Caisses d’Assurance

Maladie), ustrezno vsoto (18).

Proces oblikovanja notranjih primerjalnih cen sgesnattno izvaja za vsa zdravila, ki se
financirajo iz javnih sredstev. Primerjave cen pwmub zdravil se izvajajo na osnovi
dnevnih stroSkov zdravljenja ali stroSkov za tgmap{npr. stroski zdravljenja pri
priporaienem odmerku in v pripoéenemcasu). Oblikovane so na podlagi proizvégale

cene za vsako jakost in pakiranje posebej (18).



V Franciji je v veljavi sistem referénih cen za zdravila, ki sodijo v 207 gererh skupin
(»Le répertoire«). Seznam je bil pf\predstavljen 27. avgusta 2003. Reférencena je v
sploSnem enaka gen&mi ceni. Za seznam in referare cene je odgovoren CEPS. Na
seznam refer@mih cen se vkljti novo genekino skupino, vsaki ko so med zdravili

opazne minimalne razlike (18).

Pri veiini bolniSniénih zdravil se cene prosto dolo. Obstaja tudi seznam posebnih
inovativnih zdravil, katerih cene so reguliraneliB&nice same opravljajo nafita bodisi
preko pogajanj s farmacevtsko industrijo ali praknjh razpisov. Nekatere bolniSnice,
obi¢ajno z iste regije, se zdruzujejo v organizacijese&k ob nakupu wgh koli¢in zdravil
pogajajo za cenejSe nabavne cene. Z letom 200¢ g®stopek javnih razpisov &
uveljavljati tudi na nacionalni ravni za vse javbelniSnice. Cene, ki jih odobrijo
farmacevtske druzbe, so @lino nizje od cen v ambulantnem sektorju. Od vsake
posamezne bolniSnice zavisi, ali Zeli objaviti &oene, saj potanje o cenah ni obvezno
(18).

Pri oblikovanju cen genemih zdravil proizvajalec sam predlaga cefe. je ta ustrezno
znizana glede na ceno originalnega zdravila, jeg&ro zdravilo brez odlaSanja uéeho
na seznam zdravil v breme javnih sredstev. V sklacakonom imajo farmacevti enak
dobicek pri izdaji genetinega ali enakovrednega originalnega zdravila. Zacun

proizvajateve cene genemega zdravila, se ceno originalnega pomnozi z18% (

Kon¢na cena zdravila na francoskem trgu, ki se finanarjavnih sredstev, vklfuje Se
delez veletrgovca in lekarne ter davek na dodamednast, ki znasa 2,1 %. Zdravila, ki
niso breme javnih sredstev, so o veletrgovske in lekarniSke marze, davek na

dodano vrednost pa znaSa 5,5 % (18).

Financiranje zdravil iz javnih sredstev je v prjstisti UNCAM. Zdravila, ki se financirajo
iz javnih sredstev, so uv@na na pozitivno listo zdravil, ki je v pristojnoBtinistrstva za

zdravje in socialne zadeve (Ministere des AffaBesiales et de la Santé) (18).

Zdravila v breme javnih sredstev so v Franciji @gpena v tri kategorije. Stopnja

poplaila v breme javnih sredstev je odvisna od zdravssvkoristi zdravila in resnosti

\Y,



obolenja. V veéini primerov krijejo javha sredstva 35 % cene zdegw primeru resnega
obolenja in najviSje zdravstvene koristi (SMR [) g®pnja popléla 65 %. Pri hudih
kroni¢nih obolenjih (npr. rak) je kritje 100 % (18).

V skladu z zakonom lahko UNCAM posee ali zmanjSa stopnjo pogli&a v breme javnih
sredstev za 5 % v primerjavi z veljavno stopnjorvneru, da izdatki za zdravstvo niso v

skladu z letnim prokanom (18).

VIDAL 2012 (Le Dictionnaire VIDAL 2012) je uradni slovar vsetarmacevtskih
izdelkov, ki so na voljo na francoskem trgu. Zajeve& kot 4600 zdravil in 4000 izdelkov
za zdravstveno nego in sluzi kot najpomembnejSareata za zdravstvene delavce v
njihovi vsakdanji praksi. Monografije so razporegepo abecednem redu in vkijjejo
povzetek glavnih zr@@nosti zdravila (SmPC). Razdeljen je na Sest bargegmentov in
dodaten segment, ki vkluje prakténe informacije (koristne naslove, informacije o
farmakovigilanci, interakcijah, &a za obvladovanje tveganja ipd.). V belem segmesntu
po abecednem redu razéefie monografije zdravil. RozZnati segment vidjje abecedni
red izdelkov za osebno nego. Modri segment vsekeg@mam zdravil glede na zdravilno
ucinkovino. Klasifikacija zdravil glede na farmakadpevtski razred se nahaja v rumenem
delu. Zeleni segment vsebuje seznam farmacevtskitbdn njihovih izdelkov. Rd# del

je na voljo samo v franco®i in vkljucuje opredelitev in seznam skupin geteith zdravil
(19).

Najbolj celovito elektronsko paleto izdelkov VIDAbbsega program VIDAL Expert.
Obogaten je s Stevilnimi funkcijami, vkijuje celoten trg zdravil, vklgno z zdravili, ki so
bila izbrisana v zadnjih petih letih, mé&se in dnevno posodobljene monografije (zahteva
povezavo z internetom), medicinske pripak® prehranska dopolnila, homeopatske
izdelke in veterinarska zdravila. Omago hitro multikriterijsko iskanje znotraj baze
zdravil (glede natinkovino, razltne n&ine klasifikacije, indikacijo, obliko, barvo ipd)
odkrivanje interakcij med zdravili ter med zdravili hrano. V program so vkiggna
Stevilna odlgitvena drevesa, ki so v po@ri izbiri ustrezne terapije. Letna elektronska
izdaja vkljituje tri Stevilke izdane februarja, junija in novemralier meséne posodobitve
(19).

Vi



3. NEMCIJA

Regulacija cen zdravil se razlikuje glede na baolidid in ambulantni sektor. Medtem ko
se bolnisnice lahko pogajajo o cenah zdravil szwaalci in veletrgovci, so cene zdravil
izven bolniSnic veliko bolj regulirane. V Ne&im so proizvajateve cene vseh zdravil
prosto doldene s strani proizvajalca brez pogajanj z vladragencijami, brez kontrole
dobickov in neposrednih cen, brez sistema javnih &lter brez zunanjih in notranjih
primerjalnih cen. Oblikovanje cen zdravil s strgoidjetij poteka v skladu z daidi na
drugih delih trga, npr. regulacija cen zdravil,da financirajo iz javnih sredstev, preko
referergnih cen (20).

Zakonsko doldeno oblikovanje cen se uveljavi Sele na ravni vgaceve in lekarnisSke
marze za zdravila, ki se izdajajo na zdravniSkiepecter za predpisana zdravila brez
recepta, ki iziemoma sodijo med ugodnosti paketaabtega zdravstvenega zavarovanja.
MarZe na proizvajgékeve cene zdravil so fiksne, kar zagotavlja enake eeravil na recept
v vseh nemskih lekarnah. Cene zdravil brez receptaa vseh ravneh oblikujejo prosto
(20).

Kon¢na cena zdravil v Nediji je vsota proizvajalevega elementa cene, veletrgovske in

lekarniSke marze ter davka na dodano vrednost] keta 2007 dalje znaSa 19,0 % (20).

Cene bolniSiinih zdravil so rezultat pogajanj med boln@nmi lekarnami in
farmacevtskimi druzbami. BolniSnice sodelujejo mseboj s c¢imer dosezejo Wgo
pogajalsko m® in znizanje stroSkov nabave zdravil. Dogovorjem@rmacije o cenah so
strogo zaupne in niso javno dostopne. ZniZzanja serodvisna od velikosti bolniSnic,

bolniSnenih verig in tipa zdravil (20).

Predpisovanje genérniih zdravil se v Newiji spodbuja Ze dlj@¢asa. Farmacevti so dolzni
zamenjati originalno zdravilo s cenejSim ge&®im, razen v primerih ko predpisdjo
zdravnik striktno prepoveduje zamenjavo. Vsak zsinaeni sklad je lahko dogovorjen s
proizvajalci in lekarnami o zelenih proizvajalcibreerenih zdravil, kar povéa pogajalsko
mo¢ pri dolatanju popustov za genénia zdravila. Za genéma zdravila veljajo enaka

pravila kot za originalna (20).

Vi



Za razliko od mnogih drugih drzav Népa nima pozitivne liste zdravil, ki se financirajo
iz javnih sredstev, zato velja, da so vsa zdravdaecept po vstopu na trg breme Zavoda

za zdravstveno zavarovanje (20).

Financiranje zdravil iz javnih sredstev je v N@jmurejeno in posredno kontrolirano preko
sistema referagmih cen vse od leta 1989. Sistem reférgm cen dolda zgornjo mejo za
popl&ila v breme javnih sredstev. Refetap cene se oblikujejo za zdravila z enakimi ali
podobnimi @inkovinami. Zdravila so kategorizirana v skupirée, potencialna skupina
vkljucuje vsaj tri razkina zdravila. S pomgo razlicnih kriterijev so zdravila razvégna v

tri tipe skupin; tudi ob uposStevanju bioloSke ugmrasti. Prvi tip skupin zdruzuje zdravila,
ki vsebujejo isto &inkovino, npr. skupina originalnega zdravila in mje primerljivih
generénih zdravil. Skupine tipa 2 se oblikujejo v primema so zdravila z razho
ucinkovino terapevtsko in farmakolosko primerljivadravili v skupini tipa 1. Za zdravila
z v razlicnimi uc¢inkovinami oz. kombinacijamidinkovin se tvorijo skupine tipa 8g so
terapevtsko primerljiva. Zvezno zdruzenje zdrawsifveskladov nato dol referergne
cene z uporabo matemate formule. Doléena je tako, da je tretjina zdravil na voljo po
referergni ali nizji ceni. Referetne cene se letno revidirajo (20).

Lauer-Taxe je uradna baza podatkov, ki vsebuje Stevilne m#mije o zdravilih. Pogoj,
da se zdravilo v Ne#mi lahko financira iz javnih sredstev, je vkéiev v bazo. Po
vkljucitvi v Lauer-Taxe zdravilo prejme centralno farmas&o Stevilko (PZN), ki sluzi
kot identifikacijski klj& za izdelke, ki so na voljo v lekarnah. V skladaakonom mora
biti PZN zdravila navedena tudi na receptu. Pol&i\ Pbsega Lauer-Taxe Se Stevilne
druge podatke o zdravilih, kot so karakteristikeaxila, n&in aplikacije, velikost in jakost

ter cena posameznega pakiranja (21).

Vil



Priloga 2: Prera¢un cen v primerjalnih drzavah in delezev veletrgova na
osnovi pravilnikov

Priloga 2_Preglednica i: NEMCIJA - prera ¢un iz veleprodajnih cen (vir: Lauer-Taxe) (24)

Veleprodajna cena v EUl Faktorja za prekaun | Izracun primerjalne cene
C fl f2 formula

do 3,45 0,8696 0 C*fl-f2
3,46-4,19 1 0,45 C*fl-f2
4,20-5,60 0,8929 0 C*fl-f2
5,61-7,26 1 0,6 C*fl-f2
7,27-9,81 0,9174 0 C*fl-f2
9,82-12,37 1 0,81 C*fl-f2
12,38-24,61 0,9346 0 C*fl-f2
24,62-28,43 1 1,61 C*fl-f2
28,44-1272 0,9434 0 C*fl-f2
od 1272,01 dalje 1 72 C*fl-f2

Priloga 2_Preglednica ii: FRANCIJA - preraéun iz maloprodajnih cen (vir: Vidal) (24)

Maloprodajna cena v EU] Faktorja za pregan | Izratun primerjalne cené
C f1 f2 formula

do 32,44 0,7181| 0,3886 C*fl-f2
32,45-182,97 0,8443| 4,4841 C*fl-f2

od 182,98 dalje 0,9069| 15,9274 C*fl-f2

Priloga 2_Preglednica iii: AVSTRIJA - preraéun iz maloprodajnih cen (vira: EKO,
Warenverzeichnis) (24)

ZavarovalniSka cena v EUl Faktorja za prekaun | lzratun primerjalne 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 C*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

IX



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 cC*f
141,60 0,7948 C*f
141,61-170,99 0,8085 cC*f
171,00 0,8232 C*f
171,01-216,82 0,8379 cC*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 €

Priloga 2_Preglednica iv:

Izratun cene zdravila na debelo* (24)

Cena zdravila

Veleprodajna marza

Za del cene med 390,01 do 699,99 € 2,5%

1. | Zadel cene do 6 € 10 %
2. | Za del cene med 6,01 do 30 € 6,5 %
3. | Za del cene med 30,01 do 161 € 5%
4. | Za del cene med 161,01 do 390 € 35%
5.

6.

Za celotno ceno od 700 €dalje

54 €

*Za prvih pet razredov se pri izZfanu marze kumulativnho upoStevajo veleprodajne makégripadajo

posameznim delom cene v tabeli. Za zadnji razref paarza enotna in znaSa za zdravila s ceno o700

dalje 54 £€.

Priloga 2_Preglednica v: FRANCIJA - preratun iz maloprodajnih cen (vir: Vidal) (5)

Maloprodajna cena v EUR Faktorja za prekan | Izracun primerjalne cene
C f1 f2 formula

do 32,35 0,7200| 0,3896 C*fl-f2
32,36-182,88 0,8443| 4,4111 C*fl-f2
182,89-458,55 0,9069| 15,8490 C*f1-f2

od 458,56 dalje 0,9240| 23,6952 C*f1-f2




Priloga 2_Preglednica vi: Izratun cene zdravila na debelo* (5)

Cena zdravila

Veleprodajna marza

1. | Za del vrednosti PEC do 6 € 10 %
2. | Za del vrednosti PEC med 6,01 do 30 € 6,5 %
3. | Za del vrednosti PEC med 30,01 do 161 € 5%
4. | Zadel vrednosti PEC med 161,01 do 390 € 3,5%
5. | Za del vrednosti PEC med 390,01 do 1055,24 € 2%
6. | Za celotno ceno enako ali vi§jo od 1055,25€ 0BG,

*Za prvih pet razredov se pri izZfanu marze kumulativnho upoStevajo veleprodajne makégripadajo

posameznim delom vrednosti PEC v tabeli. Za zaénjiazred, je marza enotna in znaSa 30,07 €zailara

z vrednostjo PEC enako ali vi§jo od 1055,25 €.

Priloga 2_Preglednica vii: Izratun cene zdravila na debelo* (25)

Cena zdravila

Veleprodajna marza

1. | Za del vrednosti PEC do 6 € 10 %
2. | Za del vrednosti PEC med 6,01 do 30 € 6,5 %
3. | Za del vrednosti PEC med 30,01 do 161 € 5%
4. | Za del vrednosti PEC med 161,01 do 390 € 35%
5. | Za del vrednosti PEC med 390,01 do 1055,24 € 2%
6. | Za celotno ceno enako ali viSjo od 1055,25€ 03,

*Za prvih pet razredov se pri iZanu deleza veletrgovine kumulativno upoStevajo deleletrgovine, ki

pripadajo posameznim delom vrednosti PEC v taldaizadnji, 6. razred, je deleZ veletrgovine enadten

znaSa 30,03 € za zdravilo z vrednostjo PEC enakasg od 1055,25 €.
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Priloga 3: Dodatni ukrepi za obvladovanje izdatkov za zdravila v

Republiki Sloveniji

Med dodatna ukrepa za obvladovanje izdatkov zaviddraodita razvrstitev zdravil na liste
in sistem medsebojno zamenljivih zdravil (MZZ). jCiéh ukrepov so nadzorovati stroske
0z. zmanjSati javne izdatke zdravstvene blagajnedravila na recept, ne pa sploSno
znizanje cen zdravil. Po ocenah ZZZS naj bi sdw 2011 izdatki za zdravila zmanjSali za
1,7 % glede na predhodno leto (10).

Z novim Zakonom za uravnotezenje javnih financ (idist RS, St. 40/2012, ZUJF) je
prislo do uvedbe novega ukrepa za obvladovanjetkmsiaza zdravila, to je sistema
terapevtskih skupin zdravil z najviSjo priznanodmestjo (NPV), ki pa do danes Se ni

zazivel v praksi.
1. Razvrs¢anje zdravil na liste

V skladu s Pravilnikom o razwt&nju zdravil na listo (Uradni list RS, st. 110/2DXe
zdravila na recept razwdjo na pozitivno P ali vmesno V listo zdravil, zdfa za

bolniSnino zdravljenje pa na seznam bolnéril zdravil z oznako B (27).

Pravilnik opredeljuje merila na podlagi katerihragvr&a zdravila, in sicer:

- pomen zdravila s stalia javnega zdravja in prioritete programov zdravséga
varstva,

- terapevtski pomen in relativna terapevtska vredndsdvila,

- ocena farmako-ekonomskih podatkov irteith vidikov,

- podatki in ocene iz referénih virov (27).

OZZ krije ustrezen delez vrednosti zdravila odvisad razvrstitve na listi, ki je
predstavljena ypreglednici viii Za zdravila s pozitivne liste P100 100 % in PD0%, za
zdravila z vmesne liste 10 % ter za osebe o0z. zboska stanja v skladu s ZBnom

ZZ\'ZZ 100 % (28).
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Priloga 3_Preglednica viii: Razvrstitev zdravil naliste (28)

Oznaka | Pomen

P100 pozitivna lista; v celoti krito iz OZZ

P100* pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; v célktito iz OZZ

P70 pozitivna lista; krito iz OZZ v 70 % delezu, v cgéle skladno s predpisi

P70* pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; krita OZZ v 70 % delezu, v celoti le skladng s
predpisi

PC100 pozitivna lista za zdravila z NPV; do NPV v celktito iz OZZ

PC100* | pozitivha lista z omejitvijo predpisovanja za zdtaez NPV; do NPV v celoti krito iz OZZ

PC70 pozitivna lista za zdravila z NPV; krito iz OZZ 0 P6 deleZzu do NPV, v celoti krito le skladng s
predpisi

PC70* pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdtawz NPV; krito iz OZZ v 70 % deleZu do
NPV, v celoti krito le skladno s predpisi

Vv vmesna lista

V* vmesna lista z omejitvijo predpisovanja

VC vmesna lista s seznama MZZ

VC* vmesna lista z omejitvijo predpisovanja s seznanZZ M

B* zdravila za bolniSgno zdravljenje, razvi&na na seznam bolnignih zdravil z omejitvijo

predpisovanja

MZZ — medsebojno zamenljiva zdravila, NPV — nagi§riznana vrednost, OZZ — obvezno zdravstveno

zavarovanje

Zavod lahko za zdravilo datbomejitev predpisovanija ali izdajanja ali obojes& nanasa
na populacijsko skupino, indikacijsko pod® stopnjo izraZzenosti bolezni, vrsto
specializacije zdravnika, ki sme zdravilo predpjsg@redhodno odobritev strokovne
komisije in casovno ali koBinsko omejitev izdajanja. Ta zdravila so na listiravil

oznaena z zvezdico* (27).

2. Lista medsebojno zamenljivih zdravil (sistem referaénih cen)

Novembra 2003 je bil v Sloveniji uveden sistem MZRIPV (referetino ceno). MZZ so v

skladu z ZZzdr-1 in Pravilnikom o nat&mejSi pogojih in postopku za ugotavljanje
medsebojne zamenljivosti zdravil (Uradni list RS, %02/10) tista bioekivalentna,
farmacevtsko ekvivalentna in farmacevtsko alteunatizdravila za katera JAZMP izda
odlocbo o medsebojni zamenljivosti. Pri tem je potrel@agotoviti, da je verjetnost

nastanka klinino pomembnih razlik vdinkovitosti in varnosti teh zdravil ustrezno nizka
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0z. zanemarljiva, da so predlozena dokazila o sku@h primerljivih lastnostih teh
zdravil, da so pri obravnavi zdravil upoStevanaadmeh spoznanja oz. izsledki sodobne
biomedicinske znanosti in stroke, da so upoStevdolecbe dovoljenja za promet in
mnenje komisije za zdravila ter da imajo zdravigoden primerljiv farmakovigilaini

profil oz. razmerje med koristjo in tveganjem (2).2

Koncept bistvene podobnosti je osnova za MZZ. Génerzdravilo je bistveno podobno
inovativnemu, ko ima kakovostno in ki&ihsko enakovredno sestaveinkovine, ko je v
enaki farmacevtski obliki (ali v razinih peroralnih oblikah s takojSnjim spta®jem) in
ko je dokazana bioekvivalenca (30).

JAZMP je odgovorna za pripravo in redno posodai@j@eznama MZZ, ki je objavljen v
Uradnem listu RS in javno dostopen na spletni sttAZMP. MZZ so urejena v skupine z
nelastniskimi imeni na osnovi pete ravni ATC kldsitije (29).

Medsebojno zamenjevanje zdravil s seznama lahkajagy osebe, pooblégne za

predpisovanje ali izdajanje zdravil (2).

Zdravila, ki kandidirajo za uvrstitev na seznam MzZorajo imeti pred tem veljavno ceno
oblikovano v skladu s predpisi o oblikovanju in al@nju cen zdravil, ki se financirajo iz

javnih sredstev (31).

V skladu z ZZVZZ ter njegovimi spremembami in dapblami mora ZZZS na osnovi
seznama MZZ dolsti NPV na ravni skupin zdravil, dotenih z @&inkovino, obliko in
jakostjo. NPV ne sme biti viSja od najnizje veljavoene zdravila v posamezni skupini
MZZ, ki je dostopno na trgu v RSéasu doléanja NPV (32).

V Pravilih OZZ (Uradni list RS, §t. 30/2003 in 78(3) je NPV tista vrednost, ki jo za
posamezno zdravilo krije OZZ glede na razvrstitdkazila. To pomeni, da OZZ ne krije
celotne vrednosti za vsa zdravila iz iste skupinéZMampak le celotno vrednost za tista
MZZ, ki ne presegajo NPV. Za ostala zdravila, lesggajo NPV, pa je potrebno dajilia
razlike med dejansko ceno zdravila in NPV. Znopagamezne skupine MZZ je vsaj eno

zdravilo, za katerega dogifo ni potrebno (33).
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Na trenutnem Seznamu MZZ z NPV, ki socpte veljati 31. 5. 2012, je 100 skupin zdravil
0z. skupaj 781 MZZ. Proizvajalci zdravil imajo ma&h znizati ceno zdravila 0z. jo
prilagoditi NPV v skladu z dogovori z ZZZS (34).

Ta sistem prispeva k znizevanju cen zdravil na d&&na, in sicer z zmanjSevanjem
povpraSevanja po dragih zdravilih ter z znizevangeme zdravil s strani proizvajalcev, ker

jim grozi izguba trga (35, 36).

Nas sistem MZZ velja za primer uspesne implemejetgolitike genekinih zdravil, ki je
bistveno prispevala k zmanjSanju javnih izdatkowdeavila. Z leti pa se pojavlja vsedve
vprasan] o moznosti nadgraditve sistema z uvajargemerénega predpisovanja, to je

predpisovanja zdravil z nelastniSkimi imeni (1).

3. Terapevtske skupine zdravil

Zakon za uravnotezenje javnih financ (Uradni li§, RBt. 40/2012, ZUJF) je prinesel veliko
novosti na podr§u zdravstvenega zavarovanja, med katere sodi uuddba NPV za
terapevtske skupine zdravil. Gre za medsebojno gutjive zdravila, ki zdravijo isto

bolezen in delujejo podobno, ne pa povsem enakp (40

Z dopolnitvijo 23. &lena in 23. clena ZZVZZ (3. in 4¢len ZUJF) se NPV uvajajo tudi
za terapevtske skupine zdravil. Za posamezno tetsige skupino se bo daliva NPV, ki

bo na ravni cene zdravila z najugodnejSim razmemeed stroski in &inki zdravljenja,
tako, da bo krila vse odmerke vsaj enega zdravitajuerapevtski skupini zdravil. Za
izratune se bodo upostevali primerljivi odmerki. Zdravsle bo lahko dolala viSja NPV,

¢e bo zdravilo zaradi farmacevtske oblike ali Kimh lastnosti predstavljalo prednost za
zavarovano osebo. V isti skupini se bo lahko udtwazpon cen, ki pa bo omejen.
Evidenco o terapevtskih skupinah in njihovih NPWoalil ZZZS (32, 40, 41).

Sistem bo najverjetneje stopil v veljavo Sele p@sgembi Pravilnika o razwanju zdravil
na listo (Uradni list RS, St. 110/2010) in oblikoyaterapevtskih skupin s strani ZZZS.
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Priloga 4: Vpliv posameznih sprememb pravilnikov naNDC zdravil

1. ORIGINALNA ZDRAVILA

Priloga 4_Preglednica ix: Vpliv posameznih sprememlfPravilnika 2008 na NDC originalnih

zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2007

Vsota NDC originalnih zdravil

v skladu s Pravilnikom 2007

Posamezne spremembe Pravilnika 2008

A izraéuna cene v

A deleza

A deleza primerjalne cene

=88.770,23 € Franciji veletrgovca za originalna
zdravila
Predvidena NDC originalnih zdravil 89.120,42 € 88.011,65 € 86.132,7 €
Sprememba NDC [%] + 0,39 % -0,85% -2,97 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena,- sprememba

Priloga 4_Preglednica x: Vpliv posameznih sprememPravilnika 2009 na NDC originalnih

zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2008

Vsota NDC originalnih zdravil

v skladu s Pravilnikom 2008

Posamezne spremembe Pravilnika 2009

A deleZa veletrgovca

A deleZa primerjalne

cene za originalna

=85.738,91 € )
zdravila
Predvidena NDC originalnih zdravil 85.738,31 € 88.363,73 €
Sprememba NDC [%] 0,00 % + 3,06 %

NDC - najviSja dovoljena cena,- sprememba

Priloga 4_Preglednica xi: Vpliv posameznih sprememlfravilnika 2012 na NDC originalnih

zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2010

Vsota NDC originalnih zdravil

v skladu s Pravilnikom 2010

Posamezne spremembe Pravilnika 2012

A izraéuna cen v

A deleZa veletrgovca in

=88.363,13 € Nemiji sistema marz
Predvidena NDC originalnih zdravil 88.513,39 € 87.186,82 €
Sprememba NDC [%] +0,17 % -1,33%

NDC - najvi§ja dovoljena cena,- sprememba
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2. GENERICNA ZDRAVILA

Priloga 4 _Preglednica xii: Vpliv posameznih spremmab Pravilnika 2008 na NDC genernih

zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2007

. ) Posamezne spremembe Pravilnika 2008
Vsota NDC genedinih zdravil _
o ) A deleZa primerjalne
v skladu s Pravilnikom 2007 A izraéuna cene v A deleza )
cene za genelinih
= 8.658,06 € FRA veletrgovca )

zdravil s statusom 2

Predvidena NDC generénih zdravil 8.660,86 € 8.654,88 € 8.372,69 £

Sprememba NDC [%)] + 0,03 % -0,04 % -3,30 %

" Generéna zdravila na trgu v vsaj dveh primerjalnih drZaea. le v eni, v kateri ni originalnega zdravila.

NDC - najvi§ja dovoljena cena,- sprememba

Priloga 4_Preglednica xiii: Vpliv posameznih spremmb Pravilnika 2010 na NDC genernih

zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2009

Vsota NDC genetinih zdravil Posamezne spremembe Pravilnika 2010
v skladu s Pravilnikom 2009 A deleZa primerjalne cene za genefha zdravila
=8.372,57 € s statusom 2
Predvidena NDC generénih zdravil 7.992,56 €
Sprememba NDC [%] -4,54 %

" Generéna zdravila na trgu v vsaj dveh primerjalnih drZaea. le v eni, v kateri ni originalnega zdravila.

NDC - najvi§ja dovoljena cena,- sprememba

Priloga 4_Preglednica xiv: Vpliv posameznih spremeim Pravilnika 2012 na NDC genernih

zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2010

Posamezne spremembe Pravilnika 2012

Vsota NDC genetinih zdravil
v skladu s Pravilnikom 2010
=7.992,56 €

A izraéuna cene v
NEM
A deleZa veletrgovca
in sistema marz
A deleZa primerjalne
cene za genetina
zdravila s statusom 2
A deleZa primerjalne
cene za genetina
zdravila s statusom 3

~

Predvidena NDC generénih zdravil 8.051,97 € 785,71 € 7.422,18 & €

~
©
~
©
o
wW

Sprememba NDC [%] +0,74 % -2,59 % -7,14 % -0,17%

" Generéna zdravila na trgu v vsaj dveh primerjalnih drZaea. le v eni, v kateri ni originalnega zdravila.
2 Generéna zdravila na trgu le v eni (ali nobeni) od prijaktih drzav.

NDC - najviSja dovoljena cena,- sprememba
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3. PODOBNA BIOLOSKA ZDRAVILA

Priloga 4_Preglednica xv: Vpliv posameznih sprememliPravilnika 2008 na NDC podobnih

biolo3kih zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2007

Vsota NDC podobnih bioloskih
zdravil v skladu s Pravilnikom 2007

Posamezne spremembe Pravilnika 2008

A izraéuna cene v

A nagina preraéuna in

A deleza deleza primerjalne

=1.607,40 € Franciji veletrgovca cene podobnih
bioloSkih zdravil
Predvidena NDC podobnih bioloSkih
; 1.607,56 € 1.607,40 € 1.584,96 €
zdravil
Sprememba NDC [%] + 0,01 % 0,00 % -1,40 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena,- sprememba

Priloga 4_Preglednica xvi: Vpliv posameznih spremeim Pravilnika 2012 na NDC podobnih

bioloSkih zdravil v primerjavi s Pravilnikom 2010

Vsota NDC podobnih biolo3kih

zdravil v skladu s Pravilnikom 2010

Posamezne spremembe Pravilnika 2012

A izraéuna cene v

A deleza A deleza

veletrgovca in primerjalne cene

=1.585,34 € Neméiji sistema prer&una za podobna
marz bioloSka zdravila
Predvidena NDC podobnih bioloskih
; 1.585,34 € 1.530,51 € 1.459,87 €
zdravil
Sprememba NDC [%] 0,00 % - 3,46 % -7,91 %

NDC - najviSja dovoljena cena,- sprememba
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Priloga 5: Vpliv posameznih sprememb pravilnikov na stroSke za

zdravila iz OZZ

1. ORIGINALNA ZDRAVILA

Priloga 5_Preglednica xvii: Vpliv posameznih spremmb Pravilnika 2008 na stroSke OZZ za

originalna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2007

Stroski OZZ za originalna zdravila
v skladu s Pravilnikom 2007
=174.123.821,00 €

Posamezne

spremembe Pravilnika 2008

A izraéuna cene v
FRA

A deleza
A deleza primerjalne cene
veletrgovca za originalna
zdravila

Predvideni stroski OZZ za

originalna zdravila

174.572.323,50 €

168.963.599,31/€ 173.221.684,9!

b €

Sprememba stroSkov [%]

+0,26 %

-0,52 % - 2,96 %

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba

Priloga 5_Preglednica xviii: Vpliv posameznih spreramb Pravilnika 2009 na stroske OZZ za

originalna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2008

Stroski OZZ za originalna zdravila
v skladu s Pravilnikom 2008
= 168.537.307,21 €

Posamezne spremembe Pravilnika 2009

A deleZa veletrgovca

A deleZa primerjalne
cene za originalna

zdravila

Predvideni stroski OZZ za

originalna zdravila

168.537.100,81 €

173.674.399,26 €

Sprememba stroSkov [%]

0,00 %

+ 3,05 %

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba

Priloga 5_Preglednica xix: Vpliv posameznih spremeim Pravilnika 2012 na stroSke OZZ za

originalna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2010

Stroski OZZ za originalna zdravila
v skladu s Pravilnikom 2010
=173.674.192,86 €

Posamezne spremembe Pravilnika 2012

Aizraduna cen v

Nemij

A deleZa veletrgovca in

sistema marz

Predvideni stroski OZZ za

originalna zdravila

172.894.200,69 €

169.812.555,31 €

Sprememba stroskov [%0]

-0,45%

-2,22%

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba
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2. GENERICNA ZDRAVILA

Priloga 5_Preglednica xx: Vpliv posameznih sprememiPravilnika 2008 na stroSke OZZ za

generiéna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2007

) ) Posamezne spremembe Pravilnika 2008
Stroski OZZ za geneéna zdravila _
. ) A deleZa primerjalne
v skladu s Pravilnikom 2007 A izraéuna cene A deleza
cene za genetina
=58.603.563,75 € v Franciji veletrgovca )
zdravila s statusom 2
StroSki OZZ za generina zdravila 58.651.384,17 €| 58.603.541,04/€ 56.844.292,99 §
Sprememba stroskov [%0] + 0,08 % 0,00 % - 3,00 %

! Genertna zdravila na trgu v vsaj dveh primerjalnih driaea. le v eni, v kateri ni originalnega zdravila.

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba

Priloga 5_Preglednica xxi: Vpliv posameznih spremeim Pravilnika 2010 na stroSke OZZ za

generiéna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2009

Stroski OZZ za gene#ha zdravila Posamezne spremembe Pravilnika 2010
v skladu s Pravilnikom 2009 A deleZa primerjalne cene za genefha zdravila
=56.893.080,79 € s statusom 2

Predvideni stroski OZZ za

generiéna zdravila

54.573.679,70 €

Sprememba stroskov [%0] - 4,08 %

! Genertna zdravila na trgu v vsaj dveh primerjalnih driaea. le v eni, v kateri ni originalnega zdravila.

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba

Priloga 5_Preglednica xxii: Vpliv posameznih spremmb Pravilnika 2012 na stroSke OZZ za

generiéna zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2010

Posamezne spremembe Pravilnika 2012

StroSki OZZ za genetha zdravila v
skladu s Pravilnikom 2010
=54.573.679,70 €

A izraéuna cene v
Nemciji
A deleZa veletrgovca
in sistema marz
A deleza
primerjalne cene za
generikna zdravila s
statusom 2
A deleza
primerjalne cene za
generikna zdravila s
statusom 3

Predvideni stroski OZZ za

generiéna zdravila

53.567.803,25 € 55.336.435,91|€ 51.073.520,47 € 3134664,52 €

Sprememba stroskov [%0] -1,84 % + 1,40 % -6,41 % -0,47 %

! Genertna zdravila na trgu v vsaj dveh primerjalnih driaea. le v eni, v kateri ni originalnega zdravila.
2 Generéna zdravila na trgu le v eni (ali nobeni) od prijaktih drzav.

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba
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3. PODOBNA BIOLOSKA ZDRAVILA

Priloga 5_Preglednica xxiii: Vpliv posameznih spremamb Pravilnika 2008 na stroSke OZZ za

podobna bioloska zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2007

Posamezne spremembe Pravilnika 2008

Stroski OZZ za podobna bioloSka A nagina preraéuna in
zdravila v skladu s Pravilnikom 2007 A izraéuna cene A deleza deleza primerjalne
=77.908,95 € v Franciji veletrgovca cene podobnih

bioloskih zdravil

Predvideni stroski OZZ za podobna
77.916,61 € 77.908,95 € 72.182,22 €

biolosSka zdravila

Sprememba stroskov [%] +0,01 % 0,00 % -7,35%

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba

Priloga 5_Preglednica xxiv: Vpliv posameznih spremab Pravilnika 2012 na stroSke OZZ za

podobna bioloSka zdravila v primerjavi s Pravilnikom 2010

Posamezne spremembe Pravilnika 2012

Stroski OZZ za podobna bioloSka A deleza A deleza
zdravila v skladu s Pravilnikom 2010 A izraéuna cene v veletrgovca in primerjalne cene
=72.183,93 € Nemiji sistema prera&una za podobna
marz bioloSka zdravila

Predvideni stroski OZZ za podobna
72.183,93 € 69.656,30 € 66.475,03 €

bioloSka zdravila

Sprememba stroskov [%] 0,00 % - 3,50 % -7,91 %

0OZZ - obvezno zdravstveno zavarovamje,sprememba
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Priloga 6: Primerjava izra¢unanih NDC z objavljenimi IVDC zdravil

Priloga 6_Preglednica xxv: Izra&&unane NDC na podlagi pravilnikov, objavljene IVDC (13. 6.
2012) in primerjava izraéunanih NDC po Pravilniku 2012 z IVDC za zdravila zdoloéeno
IVDC
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n No  No |  No |  No|Nolp N o
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CARDIOPIRIN 100 mg
038385 ]
gastrorezist.tbl. 30x 0,81 0,81 0,81 0,8] 0,84 1,2¢ 50,009
Paracetamol LL 120 mg
065390
sve'ke za otroke 10x 2,7¢
094889 Voltaren 12,5 mg swke 10x| 0,36 0,35 0,36 0,3€ 0,81 3,19 284,349
035149 Voltaren 25 mg swike 10x 1,16 1,12 1,16 1,1¢ 1,56 3,94 152,569

003301 PENTASA 500 mg tbl.100x 31,50 30,55 31,50 31,5 30,20 40,0C 32,459
LAMICTAL 100 mg
disperz./zvélj.tbl. 30x 17,18 16,66 17,18 17,1 16,6] 9,800 -41,00°9
093130LAMICTAL 100 mg thl. 30x| 6,78 6,58 6,78 6,7¢ 6,44 9,80 52,179
LAMICTAL 200 mg

088803

088838 ,
disperz./zvélj.tbl. 30x 30,37 29,47 3037 30,3] 29,11 2094 -27,940¢
LAMICTAL 25 mg

088625
disperz./2vélj.tbl. 30x 626 607 626 62 629 260 -5840¢

093149 LAMICTAL 25 mg tbl. 30x 1,13 1,10 1,13 1,13 0,99 2,600 165,319
LAMICTAL 5 mg

008389
disperz./zvé.tbl. 30x 3,41 3,30 3,41 3,4] 3,69 250 -31,139
LAMICTAL 50 mg

088714 ]
disperz./zvélj.tbl. 30x 10,52 10,21 10,52 10,59 10,24 510 -50,4409

093165LAMICTAL 50 mg tbl. 30x 1,86 1,80 1,86 1,8¢ 1,71 5,10 198,259
031747MAREVAN 3 mg tbl. 100x 586 586 586 584 554 451 -17,959
Bramitob 300 mg/4 ml
inhal.razt.za nebulator 56x | 1960,1879,641936,801936,8( 1928,24 2354,8; 22,12 %
TOBREX 3 mg/g mazilo za

022446

073350
oko 3,59 1,32 1,29 1,32 1,32 1,713 2,33 36,26 %
TOBREX 3 mg/ml kapljice

073784
za oko razt.5 ml 206 200 2,07 2,0j 2,44 2,54 6,25 %

NDC - najvi§ja dovoljena cena, IVDC — izredna vidgvoljena cena
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