UNIVERZA V LJUBLJANI
FAKULTETA ZA FARMACIO

TIASA ZUPANEK

MAGISTRSKA NALOGA

ENOVITI MAGISTRSKI STUDI] FARMACIE

Ljubljana, 2014



UNIVERZA V LJUBLJANI
FAKULTETA ZA FARMACIO

TIASA ZUPANEK

MAGISTRSKA NALOGA

PRESECNA RAZISKAVA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL V
REPUBLIKI SLOVENIJI

ENOVITI MAGISTRSKI STUDIJ FARMACIJE

Ljubljana, 2014



UNIVERZA V LJUBLJANI
FAKULTETA ZA FARMACIO

TIASA ZUPANEK

MAGISTRSKA NALOGA

PRESECNA RAZISKAVA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL V
REPUBLIKI SLOVENIJI

CROSS-SECTIONAL STUDY OF PRICE NEGOTIATION FOR
MEDICINES IN THE REPUBLIC OF SLOVENIA

ENOVITI MAGISTRSKI STUDIJ FARMACIJE

Ljubljana, 2014



Magistrsko nalogo sem opravljala na Fakulteti za farmacijo, na Katedri za socialno

farmacijo, pod mentorstvom izr. prof. dr. Mitje Kosa, mag. farm.

Zahvala

Za strokovne usmeritve in nasvete pri izdelavi magistrskega dela se zahvaljujem mentorju
izr. prof. dr. Mitji Kosu. Iskrena zahvala gre tudi asist. Niki Mardetko, mag. farm., ki je s
svojimi napotki, dostopnostjo in zavzetostjo v veliki meri pripomogla k nastanku te naloge.
Zahvaljujem se dragi Alenki za hitro in strokovno lektoriranje.

Hvala moji celotni druZini za neskon¢no podporo, potrpezljivost, pomo¢ in zaupanje tekom
vseh let Solanja in zivljenja. Mojim puncam za vse cudovite trenutke, ki smo jih delile na
fakulteti in povsod, kamor nas je vodila pot — to bodo najlepsi spomini.

In nenazadnje Vidu, ker mi (8¢) vedno rise$ nasmehe. Hvala za vse.

Izjava
Izjavljam, da sem magistrsko nalogo izdelala samostojno pod vodstvom izr. prof. dr. Mitje
Kosa, mag. farm.

Tjasa Zupanek

Ljubljana, 2014

Predsednik diplomske komisije:

prof. dr. Ale§ Mrhar, mag. farm.

Clan diplomske komisije:

doc. dr. Nina Kocevar Glava¢, mag. farm.



VSEBINA

1.

Y PSS 1
1.1. REGULACIJA FARMACEVTSKIH TRGOV .....ccccoiiiiiiiiecsesiee e 1
1.2. REGULACIJA CEN ZDRAVIL V SLOVENNI ...cccoiiiiiiiieiceese e 3

1.2.1. Model eksternih referencnih Cen .........ccoovviiiiiiiiiiiiiie e 3

1.2.2.  Model internih referencnih Cen .........ccccoviviiiiiiiiii i 5
1.3, RAZVRSCANJE ZDRAVIL NA LISTE ......vvriiinrineiniineineissisesessesss oo 7
1.4. DOGOVORI O CENIZDRAVILA ...ttt 9
15, CENTRALNA BAZA ZDRAVIL. ...ttt 12

NAMEN DELA . ... e s e e e e et e e e e s nae e e e e nnsrees 14

Y 1 5 SRR 15
3.1.  ZBIRANJIE PODATKOV ..ottt ettt e e e 15
3.2.  ZDRUZEVANIJIE PODATEKOV ....ooiioieoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeee e e een e 15
3.3. 1ZBOR ZDRAVIL ZA ANALIZO (vkljucitveni in izkljucitveni kriteriji)............... 16
3.4, ANALIZA PODATKOVW ..ottt ettt enaa e nnae e 17

3.4.1. ANALIZA SKLEPANJA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL .........cccveeneen 17

3.4.2. FINANCNI VIDIKI POGAJANJ O ZNIZANJU CEN ZDRAVIL................... 20

=7 8 ] I 1A I ST 26
4.1. ANALIZA SKLEPANJA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL .....cccovviviniiiannn, 26

4.1.1. lzbrana zdravila za @analizo ..........cccceveieiiiiiei e 26

4.1.2. Delez zdravil z dogovorjeno ceno na presecni datum.........cccevevererieiiieiinnennn. 27

4.1.3. Sklepanje dogovorjenih cen zdravil glede na tip regulirane cene in vrsto

740 | 251V | - PSSRSO 28

4.1.4. Sklepanje dogovorjenih cen glede na razvrstitev na liste zdravil ..................... 29

4.1.5. Sklepanje dogovorjenih cen glede na pravni status zdravila...............cccccoevenen. 32

4.1.6. Sklepanje dogovorjenih cen po ATC skupinah...........cccceeviieiieveicic i, 33

4.1.7. Sklepanje dogovorjenih cen med imetniki dovoljenja za promet in ZZZS........ 34
4.2. FINANCNI VIDIKI POGAJANJ O ZNIZANJU CEN ZDRAVIL.......ccoccovvvvernn 36

4.2.1. Primerjava vrednosti porabe in izdatkov za zdravila z dogovorjeno ceno in brez

dogovorjene Cene V IetU 2013........c.ui it 36

4.2.2. Analiza finan¢nih u¢inkov pogajanj ZZZS o znizanju cen zdravil .................... 37

4.2.3. Primerjava finan¢nih uc¢inkov elementa NPV in dogovorjenih cen................... 38

4.2.4. Analiza finan¢nih ucinkov pogajanj ZZZS o znizanju cen zdravil po ATC
SKUPINAN <. et et e a e e e e 40



9. RAZPRAVA . 41

5.1. ANALIZA SKLEPANJA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL ......ccccooviiiiiiieinnns 41
5.1.1.  1zbor zdravil Za @NaHZO0 ..........coeiieiiiee e 41
5.1.2. Delez zdravil z dogovorjeno ceno na presecni datum..........cccvvererieereerenieennnns 42
5.1.3.  Sklepanje dogovorjenih cen glede na tip regulirane cene in vrsto zdravila....... 43
5.1.4. Sklepanje dogovorjenih cen glede na razvrstitev na liste zdravil ...................... 44
5.1.5. Sklepanje dogovorjenih cen glede na pravni status zdravila..............cc.cceevenenne. 46
5.1.6. Sklepanje dogovorjenih cen po ATC SKUPINGN.........ccoeiiiiiiiiiiiiiieeeeee 46
5.1.7.  Sklepanje dogovorjenih cen med imetniki dovoljenja za promet in ZZZS........ 47

5.2. FINANCNI VIDIKI POGAJANJ O ZNIZANJU CEN ZDRAVIL.......c.coooveeenan 49
5.2.1. Primerjava vrednosti porabe in izdatkov za zdravila z dogovorjeno ceno in brez
dogovorjene Cene V IEtU 2013........cuiiieiieices e 49
5.2.2. Analiza finan¢nih uc¢inkov pogajanj ZZZS o znizanju cen zdravil .................... 50
5.2.3. Primerjava finan¢nih uc¢inkov elementa NPV in dogovorjenih cen.................. o1

5.24. Analiza finan¢nih ucinkov pogajanj ZZZS o znizanju cen zdravil po ATC

SKUPINAN ...t b bbb bbbttt 53
5.2.5. Tezave in prilagoditve 1aziSKave.........ccccoviiiiiiiiiiiesee e 54
B, SKILEP . e 56
7. LITERATURA bbbt 57



KAZALO SLIK

Slika 1: Ukrepi cenovne regulacije, povracil in neposrednega nadzora nad izdatki.................. 2
Slika 2: Ukrepi regulacije na ravni veletrgovcev, lekarn, zdravnikov in bolnikov.................... 2
Slika 3: Kriteriji izbora zdravil za @analizo ..............cccoveieiiciiii e, 26

Slika 4: Delez zdravil s sklenjeno dogovorjeno ceno in delezi zdravil po tipu dogovorjene

(01T 0T PO P PR PPRPPRTPPPRY 27
Slika 5: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno na liste glede na vrsto zdravila. ................... 30
Slika 6: Delez zdravil z dogovorjeno ceno na listah z oziroma brez oznake C. ............c.c....... 31

Slika 7: Stevilo zdravil z dogovorjeno ceno glede na vsa zdravila imetnika dovoljenja za
promet, s pripadajo¢imi relativnimi delezi zdravil z dOgovorjeno Ceno. ........ccoccvervveeervereenne 35

Slika 8: Delitev zdravil z NPV po sklepanju dogovorjenih cen zdravil.............c.coovvviienennne, 38

KAZALO PREGLEDNIC

Preglednica I: Liste ZAraVil ZZZS. ..........covoiieeie ettt 8
Preglednica II: Izbor zdravil za obravnavo finan¢nih ucinkov elementov za upravljanje z
javnimi izdatki za zdravila, Ki jih uvaja ZZZS. ... 21

Preglednica III: Stevilo in relativni delez zdravil z dogovorjeno ceno po tipu regulirane cene.

Preglednica IV: Stevilo in deleZ zdravil z dogovorjeno ceno (po tipu dogovorjene cene) glede
NA VIS0 ZATAVIIA. ...t 28
Preglednica V: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno na liste ZZZS in relativni delezi
zdravil z dogovorjeno ceno Na liStaN. ..........ccoooiiiiiicc e 29
Preglednica VI: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno glede na pravni status. ................... 32
Preglednica VII: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno glede na ATC Klasifikacijo in
relativni deleZi zdravil z dogovorjeno ceno v ATC skupinah. .........ccccooiviiiiiiiicniice 33
Preglednica VIII: Prvih 20 imetnikov dovoljenj za promet po Stevilu zdravil z dogovorjeno
ceno in relativni deleZi njihovih zdravil z dogovorjeno ceno. .........c.ccecvviveiiiiiniciieiiiecnen, 34
Preglednica IX: Primerjava cene, porabe in stroSkov med zdravili z in brez dogovorjene cene
VIBTU 2013, .. ns 36
Preglednica X: Finan¢ni ucinki pogajanj ZZZS v posameznih skupinah zdravil. .................. 37
Preglednica XI: Dodatno znizanje cen zdravil z NPV zaradi sklepanja dogovorjenih cen. .... 39

Preglednica XII: Finan¢ni ucinki pogajanj ZZZS po ATC skupinah............ccccovvrivrivnininnnnn 40



POVZETEK

Cene zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev, so v Republiki Sloveniji regulirane z
nacionalno zakonodajo, z namenom zmanjSevanja in uravnavanja javnih izdatkov za
zdravila. Z uporabo modela zunanje primerjave cen se oblikujejo najvisje dovoljene cene
vrednosti za medsebojno zamenljiva zdravila in za zdravila vkljuCena v sistem terapevtskih
skupin zdravil. Najvi§ja priznana vrednost je Krita iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja. V prometu z zdravili pa je lahko veljavna tudi dogovorjena cena zdravila, ki
je nizja od najvisje dovoljene cene in jo sklene ZZZS z imetnikom dovoljenja za promet z

zdravilom.

Namen na$e raziskave je bil ugotoviti pogajalsko mo¢ ZZZS pri doseganju dogovorjenih

nizjih cen zdravil in ovrednotiti finanéni ucinek ukrepov za upravljanje stroskov z zdravili

ey

Na preseéni datum smo iz Centralne baze zdravil zajeli 2.225 zdravil, financiranih iz
javnih sredstev, za katera smo analizirali sklepanje dogovorjenih cen glede na specifi¢ne
atribute zdravil. Finan¢ne u¢inke mehanizmov ZZZS za znizevanje cen zdravil smo ocenili
z upoStevanjem porabe zdravil v Stevilu Skatel v letu 2013 in dejanskih cen zdravil ali
NPV.

Analiza je pokazala, da je pogajalska mo¢ ZZZS za znizevanje cen zdravil precejsSnja; pri
48 % zdravil, ki so financirana iz javnih sredstev, je v prometu z zdravili v uporabi
dogovorjena cena, ki je nizja od regulirane. Vecjo mo¢ pri pogajanjih za nizjo ceno imajo
pri originalnih zdravilih, od katerih ima 54 % sklenjeno dogovorjeno ceno, od generi¢nih
zdravil pa 40 %. Najvecji delez dogovorjenih nizjih cen je med dragimi originalnimi
zdravili za bolni$ni¢no uporabo, 69 % ima v veljavi niZjo ceno. ZniZevanje stroSkov
generi¢nih zdravil pogosteje dosezejo z uvedbo NPV, ki je pogosto hkrati tudi povod za
nadaljnje niZzanje cen preko dogovorjenih cen zdravil, kar je v korist bolnikom pri

doplacilih za zdravila.

777S z ukrepi za upravljanje stroSkov za zdravila doseze povpre¢no 25 % znizanje
reguliranih cen zdravil. Vecje znizanje, 37 %, dosezejo pri originalnih zdravilih, medtem

ko je regulirana cena generi¢nih zdravil v povpredju nizja za 19 %. V analizi smo ocenili,
g povprec) )



da ZZZS z ukrepi za upravljanje izdatkov za zdravila privarcuje 22.255.993,58 € sredstev
obveznega zdravstvenega zavarovanja, skupaj S prostovoljnimi  zdravstvenimi
zavarovalnicami pa 46.095.928,03 €. Od prihrankov za obvezno zdravstveno zavarovanje
ustvarijo 17.533.813,69 € z zniZzevanjem cen originalnih zdravil, 4.722.179,89 € pa
doprinesejo generi¢na zdravila. Zaradi omejene transparentnosti dogovorjenih cen, ki

onemogoca natan¢no oceno prihrankov, predvidevamo, da so ti v realnosti Se precej vedji.

Klju¢ne besede: dogovorjene cene, pogajanja, ZZZS, upravljanje stroSkov za zdravila,

najvisja priznana vrednost



ABSTRACT

Prices of reimbursable medicines in the Republic of Slovenia are regulated through
national legislation which aims at reducing and managing increasing public pharmaceutical
expenditure. Maximal allowed prices and exceptional higher allowed prices are set through
an external reference pricing model. This model is connected to the system of mutually
interchangeable medicines and therapeutic groups of medicines with maximum attributed
value covered by the compulsory health insurance. It is also possible that the effective
prices of medicines are lower than the maximal allowed price. Those prices are set based
on the agreement between the Health Insurance Institute of Slovenia (HIIS) and the

suppliers.

The aim of our study was to determine the negotiation power of the HIIS in reaching an
agreement with the suppliers in lowering the prices of medicines below maximal allowed
price and to assess the financial effect of cost containment measures — lower prices agreed

in negotiations and maximum attributed values.

At a cut-off date we collected data from the Central Database of Medicines on 2.225
medicines, financed by the public means, for which we analyzed, with respect to specific
attributes of medicines, if their effective price is set as an outcome of a negotiated
agreement and is lower than maximal allowed price. We assessed the financial impact of
cost containment measures of the HIIS taking into account the consumption of medicines

in the year 2013 measured in the number of packages.

The analysis showed that the negotiation power of HIIS in lowering regulated prices of
medicines is substantial; 48 % of reimbursed medicines had lower prices than regulated,
which were agreed in negotiations with the suppliers. The HIIS has greater power in
negotiating lower prices with innovative medicines of which 54 % had lower prices based
on the established agreement, of generic medicines 40 % had lower prices than regulated.
Among expensive original medicines for hospital use the share of agreed lower prices is
the largest, 69 % of them had a lower price than regulated in place. Reducing the cost of
generic medicines is more often achieved with the introduction of maximum attributed
value, which frequently also leads to a subsequent price reduction through agreements,

thus benefitting the patients as the need for co-payments for medicines is reduced.

Vi



With implementing cost containment measures HIIS achieved an average 25 % reduction
in regulated prices of medicines. Larger price reduction, of on average 37 %, was achieved
with innovative medicines, while the regulated price of generic medicines was on average
lower by 19 %. In the analysis, we estimated that HIIS's measures in managing expenditure
on medicines generated € 22.255.993,58 of savings for compulsory health insurance, while
along with complementary health insurance funds the estimated savings are at €
46.095.928,03. € 17.533.813,69 of savings for the compulsory health system are generated
by lowering prices of innovative medicines, while generic medicines contributed €
4.722.179,89 of total savings. The limited transparency in the lower prices agreed in
negotiations disables accurate savings assessments, therefore we can assume that they are

much higher in reality.

Key words: price negotiation, price reduction, HIIS, cost containment measures, maximum

attributed value
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1. UVOD
1.1. REGULACIJA FARMACEVTSKIH TRGOV

V Sloveniji in svetu se sreCujemo z neprestanim nara$¢anjem stroskov za zdravila. Med
glavne razloge priStevamo povecano porabo zdravil, ki je posledica rasti Stevila
prebivalstva in povecevanja deleza starejSe populacije, ki ima vecje potrebe po
zdravstvenih storitvah. StarejSa, cenejSa zdravila se zamenjujejo z novejSimi, drazjimi
zdravili, ki pa ne nosijo vedno dodane terapevtske vrednosti. Na trg se uvajajo nova
zdravila za zdravljenje bolezni, za katere do sedaj terapija ni obstajala oz. je bila manj
u¢inkovita. Pomembno je znati razlikovati ta od mnogih drugih zdravil, ki vstopajo na trg,
vendar ne prinasajo dodane terapevtske vrednosti glede na Ze obstojece nacine zdravljenja
in zato ne upravicujejo poveéanja izdatkov. Pomemben razlog za visoke stroske za zdravila
so tudi visoke cene zdravil. Razvoj novega zdravila je drag in povezan z velikim
tveganjem za neuspeh, zato podjetja oblikujejo cene zdravil, ki jim uspe priti na trg, tako,
da pokrijejo vse stroske raziskav, razvoja in promocije, hkrati pa ustvarijo tudi primeren
dobicek (1).

Porast predpisovanja in stroskov za zdravila je razlog, da so zdravila predmet visoke
stopnje regulacije, ne le v biomedicinskem, temve¢ tudi v ekonomskem pogledu.
Regulativa zdravil in farmacevtskega sektorja v pravnem redu Evropske Unije (EU) ima
dva cilja — varovanje javnega zdravja in zagotavljanje konkurencnosti ter razvojne

naravnanosti farmacevtske industrije (2).

Regulacija farmacevtskih trgov se nanasa na eni strani na ukrepe ekonomske politike, Ki
zajemajo cenovno politiko, politiko financiranja in povracil izdatkov za zdravila ter
politiko obvladovanja stroskov. Najpogostejsi ukrepi, Ki so v uporabi tudi v Sloveniji, so
predstavljeni na Slika 1 (3, 4).



f Regulacija cen

» Mednarodna primerjava cen (angl. "external reference pricing")

» Referen¢ne cene (angl. "internal reference pricing") - najvisje priznane
vrednosti (NPV) za medsebojno zamenljiva zdravila (MZZ) ali
terapevtske skupine zdravil (TSZ)

* NiZja stopnja DDV za zdravila

_[ Povracila za zdravila

* Pogojno reimbursiranje glede na dodano stroskovno ucinkovitost preko
vrednotenja zdravstenih tehnologij (angl. "health technology
assessment™” (HTA))

« Pozitivne/negativne liste

_[ Nadzor nad izdatki

« Popusti in rabati

* Povracila ob preseganju mej prihodkov farmacevtske industrije
« Delitev tveganja

* ZniZevanje cen kot posledica pogajanj z javnim placnikom

* Javni razpisi

r

Slika 1: Ukrepi cenovne regulacije, povracil in neposrednega nadzora nad izdatki (3).

Na drugi strani pa so prisotni Se ukrepi za znizevanje stroskov, Ki ciljajo na veletrgovce,

lekarne, zdravnike in bolnike. V grobem so predstavljeni na Slika 2.

—( Raven veletrgovcev in lekarn

* Generi¢na zamenjava v sistemu medsebojno zamenljivih zdravil
* Omejevanje marz veletrgovcev

—( Raven zdravnikov

» Zamenjava zdravil v sistemu terapevstkih skupin zdravil

* Omejitve in nadzor predpisovanja

* Izobrazevanje in podpora z informacijskimi sistemi o zdravilih

* Sledenje klini¢nim smernicam in vzpodbujanje genericnega
predpisovanja

—( Raven bolnikov

* Soudelezba pri izdatkih za zdravila (doplacila, dodatna zavarovanja)

* Izobrazevalne in informativne kampanje (o racionalni porabi zdravil,
programi promocije zdravja)

Slika 2: Ukrepi regulacije na ravni veletrgovcev, lekarn, zdravnikov in bolnikov (3).



V nadaljevanju magistrske naloge je podan podrobne;jsi opis tistih ukrepov regulacije, ki so

implementirani v slovensko zdravstveno zakonodajo, v obliki, v kakr$ni se izvajajo.

1.2. REGULACIJA CEN ZDRAVIL V SLOVENIJI

V skladu z Zakonom o zdravilih (ZZdr-1, Uradni list RS, §t. 31/06 in §t. 45/08) je v
Republiki Sloveniji (RS) za zdravila pristojno Ministrstvo za zdravje. Zlasti z vidika
sistemske ureditve imata pomembno vlogo na podroc¢ju zdravil Se Zavod za zdravstevno
zavarovanje Slovenije (ZZZS) in Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP).

Za prihod na trg v RS mora zdravilo pridobiti dovoljenje za promet z zdravilom. Zdravilo
za uporabo v humani medicini je lahko v prometu tudi brez dovoljenja za promet, ce je
uvrséeno v Seznam nujno potrebnih zdravil, ki ga na predlog JAZMP lahko dolo¢i minister
za zdravje ali ¢e na predlog pravne osebe, ki opravlja terciarno zdravstveno dejavnost in
osebno odgovornost leCeCega zdravnika, JAZMP to dovoli za potrebe posameznega
bolnika® (5).

Po registraciji zdravila (pridobitvi dovoljenja za promet) in pred prihodom na trg morajo
zavezanci (praviloma proizvajalci ali od njih pooblas¢eni veletrgovci) za vsa zdravila, ki
jih nameravajo trziti v RS in se financirajo iz javnih sredstev oz. so namenjena za

financiranje iz javnih sredstev, na JAZMP vloziti vlogo za prvo priglasitev cene (5, 6).
1.2.1. Model eksternih referencnih cen

Ukrepi slovenske cenovne politike uvajajo model eksternih referenénih cen oz. model
zunanje primerjave cen, na osnovi katerega se dolo¢i najvisja dovoljena cena (NDC) oz.

izredno visja dovoljena cena (IVDC) (7).

Na podlagi dolo¢b ZZdr-1 in dolo¢b veljavnega Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za
uporabo v humani medicini (Uradni list RS §t.102/10, 6/12, 16/13 in 71/13) se NDC
dolocajo na podlagi izracuna vrednosti proizvajal¢evega elementa cene (PEC). Le-ta pa se
preracuna iz objavljenih primerjalnih cen zdravil v referen¢nih drzavah — Nemciji, Avstriji

in Franciji (2, 9).

! Brez dovoljenja za promet je lahko zdravilo v prometu $e, &e JAZMP to zagasno dovoli, v izrednih primerih
(infekcije, zastrupitve, sevanja in podobno) ali iz drugih razlogov, ki so v interesu varovanja javnega zdravja
ali ¢e je zdravilo namenjeno za raziskave in razvoj ali imajo ustrezno dovoljenje za klini¢no preskuSanje ali
so namenjena nadaljnji predelavi (8).


http://www.uradni-list.si/1/content?id=101179&part=&highlight=pravilnik+o+dolo%C4%8Danju+cen+zdravil
http://www.uradni-list.si/1/content?id=107264&part=&highlight=Pravilnik+o+spremembah+dolo%C4%8Danju+cen
http://www.uradni-list.si/1/content?id=112020&part=&highlight=Pravilnik+o+spremembah+pravilnika
http://www.uradni-list.si/1/content?id=114337&part=&highlight=pravilnik+o+spremembah+in+dopolnitvah+Pravilnika+o+dolo%C4%8Danju+cen+zdravil

Cena zdravila se doloc¢a razli¢no glede na to ali gre za originalno ali generi¢no zdravilo.
Glede na trenutno veljavni Pravilnik o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini
velja, da sme vrednost PEC originalnega zdravila dosegati najve¢ 100 odstotkov
primerjalne cene zdravila, ta pa je tista, ki je najnizja preracunana cena v katerikoli od
primerjalnih drzav. Vrednost PEC generi¢nega zdravila sme dosegati najve¢ 72 odstotkov
primerjalne cene, ki je povpre¢je srednjih vrednosti preracunanih cen v primerjalnih
drzavah. Ce pa je generi¢no zdravilo prisotno na trgu le v eni drzavi ali &e v primerjalnih
drzavah na trgu ni generi¢nega zdravila, sme vrednost PEC generi¢nega zdravila dosegati

najve¢ 68 odstotkov primerjalne cene originalnega zdravila (6).

Predpisi s podro¢ja cen zdravil pa omogocajo tudi dolocitev IVDC zdravil. Pri dolo¢anju
le-teh se ugotavlja dodana vrednost zdravil, izraZzen javni interes, ocena tveganja zaradi
morebitnega odhoda zdravila s trga in velikost tar¢ne populacije bolnikov glede na
strokovne smernice in mednarodno usklajenost. Predlagatelji lahko uveljavljajo visje cene
zdravil, kadar jim NDC zaradi majhnosti in drugih znacilnosti slovenskega trga ne
omogocajo njegove oskrbe. Mehanizem IVDC ohranja na trgu zdravila, ki bi sicer odsla s
trziSCa, saj ponudniki ne bi dopustili, da bi cene v Sloveniji kriticno vplivale na cene
zdravil na vecjih trgih, ki imajo slovenske cene za primerjalne. Upravi¢enost do IVDC
ugotavlja stalna komisija za zdravila pri JAZMP (2). Dolo¢ena IVDC lahko velja najveé

leto dni, za podalj$anje te cene mora vlagatelj JAZMP predloziti novo vlogo (6).

NDC se preverjajo dvakrat letno, tudi pri zdravilih, za katere v vlogah niso bile sporoc¢ene
spremembe. NDC se spreminjajo pri zdravilih, kjer je prislo bodisi do spremembe cene
zdravila v vsaj eni od primerjalnih drZav bodisi do spremembe nabora primerjalnih trgov
bodisi do spremembe cen pri zdravilih, ki niso prisotna v referen¢nih drzavah in katerih
NDC je bila dolo¢ena na podlagi cen na trgih drugih drzav ¢lanic EU oziroma drzav
podpisnic sporazuma o Evropskem gospodarskem prostoru (EGP). JAZMP objavlja NDC

in IVDC najmanj enkrat mese¢no na svoji spletni strani (2, 6).



1.2.2. Model internih referenénih cen

Druga raven referenc¢nih cen, ki je v Sloveniji v uporabi na podroc¢ju regulacije cen, so
interne referencne cene, ki so ukrep placnika; v slovenskem primeru ZZZS. Pri nas pod
tem izrazom pojmujemo najviSje priznane vrednosti (NPV), ki so uvedene na ravni
uéinkovine (peta raven anatomsko — terapevtsko — kemicne klasifikacije (ATC)) za
medsebojno zamenljiva zdravila (MZZ)? (7).

Sistem MZZ z NPV je v letu 2003 uvedel ZZZS. To pomeni, da je za dolo¢ene skupine
zdravil z isto u¢inkovino, ATC oznako, jakostjo in primerljivo obliko zdravila dolo¢ena
NPV, ki jo krije zdravstveno zavarovanje (obvezno zdravstveno zavarovanje (OZZ) in
dopolnilno/prostovoljno zdravstveno zavarovanje (PZZ)). Sistem temelji na generi¢ni
zamenljivosti zdravil, kar pomeni, da gre za zamenjavo generi¢nega zdravila z originalnim
oz. generi¢nega z drugim generi¢nim zdravilom. Seznam MZZ pripravlja JAZMP, NPV pa

dolo¢i ZZZS in jo potrdi Komisija za razvrs¢anje zdravil na liste (5, 10).

Pogoji, ki morajo biti izpolnjeni za doloc¢itev NPV so: uvrstitev na seznam MZZ, uvrstitev
na listo ZZZS in veljavna cena zdravila. Praviloma se dolo¢ajo enkrat na dva meseca. NPV
se izracuna tako, da se najnizja cena primerljive odmerne enote, izraunane na Stiri
decimalna mesta natancno, pomnoZi s Stevilom odmernih enot posameznega zdravila ter
zaokrozi na dve decimalni mesti tako, da Ce je tretje decimalno mesto enako ali vecje od 5,

se zaokroZi navzgor, sicer navzdol (11).

V primeru, da je cena zdravila niZzja od NPV, krije OZZ dejansko ceno zdravila, v skladu z
razvrstitvijo na liste zdravil. Za zdravila, katerih cena je vi§ja od NPV, pa je potrebno
doplacati razliko med dejansko ceno zdravila in najvi§jo priznano vrednostjo. Znotraj
posamezne skupine zdravil je vedno vsaj eno zdravilo, za katero zavarovancu ni potrebno
doplacati razlike. Proizvajalci imajo tudi moznost, da zniZzajo cene svojih zdravil oz. jih

prilagodijo NPV, zato so doplacila bolnikov redkokdaj potrebna (12).

Z dolocitvijo NPV, do katere zdravstveno zavarovanje povrne stroske za zdravila na recept
v celoti, sistem referencnih cen cilja k znizevanju stroSkov za zdravila na dva nacina: z

zmanj$anjem povprasevanja po dragih zdravilih in s tem, da proizvajalci sami zniZujejo

2 MZZ so lahko bioekvivalentna, farmacevtsko ekvivalentna in farmacevtsko alternativna zdravila. Zanje
mora veljati, da je verjetnost nastanka klini¢no pomembnih razlik v u¢inkovitosti in varnosti zdravila
ustrezno majhna oziroma zanemarljiva. (13)



cene zdravil, ker jim grozi izguba trga (10). Takoj po vpeljavi sistema MZZ z NPV je v
Sloveniji prislo do padca trznega deleza originalnih zdravil (glede na obseg prodaje),
isto¢asno pa je trzni delez generikov narasel. Tak rezultat je posledica odlocitve
originatorjev ob vpeljavi sistema, da ne znizajo cen svojih zdravil (brez patenta, vkljucenih
v skupine MZZ) na raven NPV, ampak jih celo zvi$ajo, da se izognejo nizanju cen v
drzavah, ki imajo Slovenijo za referen¢no. Pacienti pa so, da so se izognili doplacilom, raje

posegali po generi¢nih zdravilih (14).

Zaradi vse tezje ekonomske situacije, narascajoCih potreb zdravstvenega varstva in vse
drazjih zdravil je bilo potrebno uvesti u¢inkovitejsi sistem za obvladovanje izdatkov, zato
se je sistem NPV v oktobru 2013 razsiril na vecje skupine zdravil, tako imenovane
terapevtske skupine zdravil (TSZ). TSZ vsebuje zdravila z razlicnimi u¢inkovinami, ki
imajo isto terapevtsko indikacijo in druge primerljive lastnosti, a tudi razlicne cene.
Vkljucuje lahko posamezna zdravila in kombinirana zdravila, ki vsebujejo ve¢ uc¢inkovin
in razlicne farmacevtske oblike. ZZZS doloca NPV za TSZ na ravni cene zdravila z
najbolj$im razmerjem med stroSki in uéinki zdravljenja tako, da krije vse odmerke vsaj
enega zdravila v tej terapevtski skupini zdravil. Zdravilo z najugodnej$im razmerjem med
stroski in ucinki zdravljenja je, ¢e med zdravili v terapevtski skupini ni pomembnih razlik
v ucinkovitosti, varnosti, farmacevtski obliki in nainu uporabe, tisto z najniZjo cenO

primerljivega odmerka (11, 15).

Sistem NPV omogoca prihranke pri sredstvih zdravstvenega zavarovanja, ne da bi s tem
znizali kakovost zdravljenja z zdravili ali poslabSali dostopnost do ucinkovitih,
kakovostnih in varnih zdravil, ki Sele prihajajo na slovenski trg. Cene MZZ se med seboj
razlikujejo zaradi razli¢nih proizvajalcev in njihove cenovne politike, medtem ko so glede
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti dokazano zamenljiva. OdlocCitev o izbiri ustreznega

zdravila je zato v rokah zdravnika in farmacevta (10).



1.3. RAZVRSCANJE ZDRAVIL NA LISTE

Zdravila z ustreznim veljavnim dovoljenjem za promet, ki imajo oblikovano ceno v skladu

s pravili za oblikovanje in dolo¢anje cen zdravil, lahko kandidirajo za vstop na listo zdravil

(7).

Pri razvr$¢anju zdravil na liste govorimo o posrednem nadzoru javnofinanénih izdatkov.
Primarni namen razvr§¢anja zdravil na liste je preskrba trga in uravnavanje dostopa do
zdravil preko zagotovljenega financiranja, posredno pa instrument deluje kot pomemben
dejavnik upravljanja stroskov za zdravila. Instrument razvr$¢anja je v Sloveniji v domeni
ZZZS, prav tako pa je v njegovi domeni sprejemanje pravnih aktov, ki podroc¢je urejajo.
Sistemsko podlago za sedanjo ureditev daje Pravilnik o razvrs¢anju zdravil na listo (Uradni
list RS, §t. 35/2013) (16).

V postopku razvr$¢anja zdravil na liste predloge razvrstitve pripravi Komisija za
razvr$canje zdravil. Komisija je strokovno in neodvisno telo, ki ga sestavljajo strokovnjaki
s podro¢ja medicine in farmacije z znanji s podro¢ja klini¢ne farmakologije ter drugi

strokovnjaki s sistemskimi znanji s podro¢ja zdravil (11).

Zdravila na recept se razvrsc¢ajo na pozitivno listo zdravil z oznako P ali na vmesno listo
zdravil z oznako V in jih vsaj delno vedno krije OZZ. Na pozitivno ali vmesno listo pa niso
razvrScena draga zdravila, ki se uporabljajo le v bolniSnicah in/ali zdravstvenih domovih
oziroma drugih javnih zdravstvenih zavodih in jih tudi deloma ali v celoti krije OZZ. (5)
Gre za t.i. zdravila za bolni$ni¢no zdravljenje, ki se, ¢e njihova cena v priporocenem
odmerku presega vrednost 5.000 evrov na osebo v enem letu v breme zdravstvenega
zavarovanja, razvr$¢ajo na seznam bolni$ni¢nih zdravil z oznako B. Zdravila s seznama B
se financirajo na osnovi mese¢nih zahtevkov bolnis$nic glede na njihovo dejansko porabo

(17).

Od razvrstitve zdravila na listo je odvisno, v kakSnem delezu se zdravilo fnancira iz
sredstev OZZ, sredstev dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja oziroma samoplac¢nisko.
(5) Zdravila s pozitivne liste P100 so iz sredstev OZZ krita v 100 % delezu, s pozitivne
liste P70 70 %, zdravila z vmesne 10 % in za osebe oziroma bolezenska stanja v skladu z

23. ¢lenom Zakona o0 zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju 100 % (12).

Razvrstitev zdravil na liste in delez kritja prikazuje Preglednica I.



Preglednica I: Liste zdravil ZZZS (12).

Oznaka | Pomen

P100 pozitivna lista; v celoti krito iz 0ZZ

P100* | pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; v celoti krito iz OZZ

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

P70* pozitivna lista z o_m_ejitvijo predpisovanja; krito iz OZZ v 70 % delezu, v celoti
le skladno s predpisi

PC100 | pozitivna lista za zdravila z NPV; do NPV v celoti krito iz OZZ
pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z NPV; do NPV v celoti

PC100* Krito i

rito iz 0ZZ

PC70 po_zitivna lista za zdravila_l z NPV, krito iz OZZ v 70 % delezu do NPV, v celoti
krito le skladno s predpisi

PC70% pozitivna lista z omejitvij(_) pr_edpisovanja za zdrav_ilg z NPV; krito iz OZZ v 70
% delezu do NPV, v celoti krito le skladno s predpisi

\/ vmesna lista

V* vmesna lista z omejitvijo predpisovanja

VC vmesna lista s seznama MZZ

VC* vmesna lista z omejitvijo predpisovanja s seznama MZZ

B zdravila za bolni$ni¢no zdravljenje, razvrS¢ena na seznam bolniSni¢nih zdravil

B* zdravila za bolniSni¢no zdravljenje, razvr§€ena na seznam bolniS$ni¢nih zdravil z
omejitvijo predpisovanja

N nerazvr$éena zdravila; zdravila, izloéena z liste zdravil

0ZZ - obvezno zdravstveno zavarovanje; NPV - najvisja priznana vrednost; MZZ - medsebojno zamenljiva
zdravila; (*): omejitev predpisovanja ali izdajanja

Pri razvr$¢anju in prerazvrs¢anju se zdravila ocenjuje glede na:

1. pomen zdravila z vidika javnega zdravja, prednostne naloge izvajanja programa

zdravstvenega varstva in prioritete programov zdravstvenega varstva

o~ D

terapevtski pomen zdravila in relativno terapevtsko vrednost zdravila
ocena farmakoekonomskih podatkov za zdravilo,
ocena cti¢nih vidikov

podatki in ocene iz referen¢nih virov.

Kot eden izmed ukrepov za obvladovanje izdatkov za zdravila iz sredstev zdravstvenega

zavarovanja pa se vse pogosteje uporabljajo tudi omejitve predpisovanja za posamezna

zdravila. Ob razvrstitvi zdravila na pozitivno in vmesno listo lahko ZZZS dolo¢i omejitev

predpisovanja, ki se lahko nanaSa na populacijsko skupino (npr. otroci, starejsi),

indikacijsko podrocje (npr. angina, hepatitis) ali pa na klini¢no specialnost (npr. ginekolog,

urolog). Zdravilo z omejitvijo predpisovanja dobi ob razvrstitvi na listo oznako zvezdice
(*) (5, 18).




1.4, DOGOVORI O CENI ZDRAVILA

V RS cena zdravila, regulirana po modelu zunanje primerjave cen, ni nujno tudi dejanska
trzna cena za kupca in pla¢nika, ampak predstavlja le najvisjo ceno, dovoljeno v prometu z
zdravili na debelo (2). V skladu z ZZdr-1 je veljavna cena zdravila za uporabo v humani
medicini lahko tudi cena, ki je nizja od NDC na podlagi sklenjenega dogovora med ZZZS
ali izvajalci zdravstvenih dejavnosti in ponudniki zdravil. ZZZS ima tako moznost, da se
pri odlo¢anju o razvrstitvi zdravila na listo naknadno, torej po Ze doloceni ceni v postopku,

pogaja s ponudnikom o ceni zdravila (5).

Na farmacevtskem trgu bolnik nima niti potrebnega znanja niti moci, da bi vstopal v
pogajanja s ponudniki zdravil o njihovi ceni. Ker je vkljuen v sistem zdravstvenega
zavarovanja, ki krije stroSke zdravil, je tudi cenovno precej neobcutljiv. Na drugi strani pa
so predstavniki zdravstvene zavarovalnice in vlade zaradi svojega strokovnega znanja in
razpolozljivih informacij v boljSem pogajalskem polozaju, zaradi varcevalnih ukrepov pri
izdatkih za zdravila pa tudi bolj obcutljivi za cene zdravil. Pogajanja s farmacevtskimi
druzbami za cene zdravil so enostavnejsa, kadar na trgu obstajajo generi¢ne zamenjave. V
primerih, ko pa je zdravilo $e pod patentno zas¢ito (ponudnik ima na trzi§¢u monopol) ali
nosi zdravilo visoko terapevtsko vrednost (omogoca zdravljenje prej neozdravljivih

bolezni) so dogovarjanja o ceni omejena, pogajalska mo¢ je v rokah proizvajalca (1).

Dolocbe, ki se nanaSajo na dogovore o cenah zdravil, so v Sloveniji objavljene v
Pravilniku o razvr$¢anju zdravil na liste. Sklenitev dogovora lahko predlaga ZZZS ali
imetnik dovoljenja oziroma lekarna, ¢e naj bi bil predmet dogovora o ceni zdravila
galenski izdelek. Sestavni del dogovora o ceni zdravil je obrazec Dogovor o ceni zdravila,

ki je v
Priloga 1.
Dogovor o ceni zdravila se lahko nanaSa na naslednje nacine financiranja zdravila:

1. dogovorjeno ceno zdravila

Dogovorjena cena zdravila je cena zdravila, ki jo ZZZS dogovori na podlagi prvega
odstavka 97.a ¢lena ZZdr-1, ki se glasi: »Cene zdravil so lahko tudi nizje od njihovih NDC

na podlagi sklenjenega dogovora med ZZZS ali pravnimi in fizicnimi osebami, ki



opravljajo zdravstveno dejavnost, financirano iz javnih sredstev, ter imetniki dovoljenja za
promet z zdravilom, imetniki dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom,

imetniki dovoljenja za vnos oziroma uvoz zdravil in veletrgovci.«

Osnova za pogajanja ZZZS o ceni zdravil je torej regulirana cena zdravila (NDC),
oblikovana v postopku, ki ga vodi JAZMP in ki je doloCena za vsa zdravila, financirana iz
javnih sredstev ali namenjena za financiranje iz javnih sredstev. Dogovorjena cena zdravila
mora biti nizja od NDC, veljavne na dan sklenitve dogovora o ceni zdravila. Kadar se
NDC zdravila zniza na dogovorjeno ceno tega zdravila ali pod njo in ZZZS ter imetnik
dovoljenja za promet predhodno ne dogovorita nove dogovorjene cene, dogovor o ceni
preneha veljati. Za zdravilo, ki ima dolo¢eno IVDC pa v ¢asu njene veljavnosti ni mozno

skleniti dogovora o ceni zdravila v obliki dogovorjene cene zdravila (11).
Evidenco o dogovorjenih nizjih cenah in zacetku veljavnosti teh cen vodi ZZZS (8).

V magistrski nalogi se ukvarjamo zgolj s to obliko sklenjenih dogovorov, v nadaljevanju
pa so kratko opisane Se ostale moznosti, ki se jih lahko posluzuje ZZZS pri dogovorih za

ceno.
2. popust ali rabat

Popust na ceno zdravila pomeni, da imetnik dovoljenja za promet zniza ceno zdravila pod
pogoji, dogovorjenimi v dogovoru o ceni zdravila. Rabat pomeni finan¢ni ali koli¢inski
popust za zdravilo, ki ga imetnik dovoljenja za promet izvede po dolo¢enem obdobju in

pod pogoji, dogovorjenimi v dogovoru o ceni zdravila (11).

Rabati pogosto predstavljajo alternativo zniZevanju uradnih cen, ki ima lahko nadaljnje

posledice na gibanja cen v drugih drzavah preko modela zunanje primerjave cen (3).

3. razmerje cena zdravila — obseg prodaje zdravila

Dogovor o razmerju cena zdravila — obseg prodaje zdravila pomeni, da se cena zdravila s
poveCanjem obsega njegove prodaje zniza za delez, dogovorjen v dogovoru o ceni

zdravila.
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4. povracilo prekoracenih izdatkov za zdravilo

Dogovor o povracilu prekoracenih izdatkov za zdravilo pomeni, da imetnik dovoljenja za
promet po zaklju¢ku dogovorjenega obdobja povrne ZZZS dogovorjeno razliko med

realiziranim in dogovorjenim zneskom za zdravilo, Ce je bil slednji presezen.
5. delitev tveganja

Dogovor o delitvi tveganja pomeni delitev financiranja zdravila med imetnikom dovoljenja
za promet in ZZZS glede na doseganje klini¢énih meril, doloc¢enih v dogovoru o ceni
zdravila (11).

Dogovori o cenah so nacin, kako lahko farmacevtska industrija prispeva k prihrankom
javnih sredstev, zlasti v situacijah, ko bi podjetja nasprotovala drugim, bolj strogim
ukrepom zdravstvene politike. ZniZanje cen je zanje pomemben element trzenjske
strategije pri doseganju vecjega trznega deleza. Sredstva, ki so prihranjena na tak nacin, pa
lahko zdravstvena zavarovalnica porabi za uvajanje novih, dragih zdravil na trziS¢e. Na
prvi pogled se zdi kot ugoden scenarij za vse udeleZzence. Ker pa so dogovori o cenah
rezultat zaupnih individualnih pogajanj, predstavljajo oviro pri zagotavljanju
transparentnosti. To pa vpliva na druge ukrepe cenovne politike, zlasti na eksterne
referencne cene, ki so v uporabi v mnogih evropskih drzavah. Za primerjavo se namre¢

vzamejo uradno objavljene cene, medtem ko so dejanske cene zdravil nizje (19).

Tudi v RS je z podzakonskimi dolo¢bami urejeno, da cene, dogovorjene v dogovorih med
imetniki dovoljenja za promet in ZZZS lahko ostanejo za SirSo javnost skrite. V tretjem
odstavku 48. ¢lena Pravilnika o razvr$¢anju zdravil na listo je zapisano da »dogovorjene
cene zdravil ZZZS objavi na svoji spletni strani, ce imetnik dovoljenja oziroma lekarna
dovoli njihovo javno objavo, kar oznaci na obrazcu Dogovor o ceni zdravila. V
nasprotnem primeru, ZZZS objavi dogovorjene cene zdravil le za izvajalce zdravstvene

dejavnosti.« (11).

Po drugi strani pa moznost, da dogovorjene cene ostanejo zaupne, olajsa pogajanja za nizje
cene zdravil. Slovenija je namre¢ referencna drzava za 13 drugih drzav in vsako uradno
znizanje cen zdravil v Sloveniji pri nas lahko pomeni tudi nizje cene drugod. To pa na
dolgi rok lahko vodi v omejen dostop do ucinkovitih terapij, saj nekateri imetniki

dovoljenja za promet ne bodo ve¢ zmogli slediti zastavljeni cenovni politiki (20, 21). Zlasti
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v primeru originalnih zdravil, ki so e pod patentno zas¢ito, je cenovna fleksibilnost nizka.
Z vidika farmacevtskih multinacionalk je tako ob obcutnem padcu cene zdravila
ekonomsko ucinkoviteje zdravilo odstraniti s trga, kot pa utrpeti nizanje cen tudi drugod.
Zaradi sorazmerno majhnega slovenskega trga je nevarnost za to pri nas Se toliko vecja
(16). Odhod zdravil s trga pa lahko povzro¢i, da pride do razsirjanja Seznama nujnih
zdravil in povecanega vnosa oz. uvoza zdravil brez dovoljenja za promet, ki pa so lahko

tudi do petkrat drazja (22).
15. CENTRALNA BAZA ZDRAVIL

Pri delu smo kot glavno oz. izhodno bazo podatkov uporabljali Centralno bazo zdravil

(CB2), ki je osrednja nacionalna referenc¢na zbirka podatkov o zdravilih.

Zbirko na podlagi medinstitucionalnega dogovora in zakonsko opredeljenih pristojnosti
urejajo Ministrstvo za zdravje RS, JAZMP, ZZZS in Institut za varovanje zdravja RS

(sedaj Nacionalni inStitut za javno zdravje).

Vecino podatkov v zbirki zagotavlja JAZMP, ZZZS pa ureja podatke o razvrstitvah zdravil
na liste in sezname MZZ oz. TSZ z NPV, dogovorjene cene ter skrbi za tehni¢no podporo
za delovanje CBZ. Sodelujoce institucije sproti posodabljajo podatke, tako da je

zagotovljena njihova to¢nost in azurnost (23).

CBZ vsebuje podatke o zdravilih za uporabo v humani medicini:

z dovoljenjem za promet v RS, ki je bilo izdano po nacionalnem postopku,

postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku (tudi

homeopatska zdravila),

— z dovoljenjem za promet po centraliziranem postopku,

— brez dovoljenja za promet, ki so razvr§¢ena na seznam nujnih zdravil,

— brez dovoljenja za promet, ki so interventno uvozena za potrebe posamicnega
zdravljenja,

— z dovoljenjem za vnos oziroma uvoz ali

— z dovoljenjem za paralelni uvoz ali potrdilom za paralelno distribucijo.
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CBZ vsebuje tudi podatke o zivilih za posebne zdravstvene namene in galenskih izdelkih,
ki so razvrs€eni na liste ZZZS, kar pomeni, da stroske delno ali v celoti krije OZZ. V bazi

je tudi manjsi nabor podatkov, tudi podatki o ukinjenih zdravilih.

Obstajata dve obliki CBZ, spletna, ki je na voljo javnosti, in XML oblika, na voljo
izvajalcem zdravstvenega varstva in lekarnam. CBZ se uporablja v Stevilnih aplikacijah, ki
sledijo prometu z zdravili, pa tudi za obracun zdravstvenih storitev v breme zdravstvenega

zavarovanja in za statistiéno porocanje (23, 24).
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2. NAMEN DELA

Namen magistrske naloge je ovrednotiti, kak§no mo¢ ima ZZZS kot javni placnik, da s
proizvajalci oz. veletrgovci sklene dogovor o ceni zdravila, ki je nizja od regulirane cene

(NDC/IVDC) — t.i. dogovorjena cena.

Ovrednotiti Zzelimo sklepanje dogovorjenih cen zdravil glede na tip regulirane cene, glede
na vrsto zdravila, glede na razvrstitev na listo zdravil (v sklopu ¢esar bomo poskusili
ugotoviti tudi, kako pogosto se dogovorjene cene sklepajo za zdravila v sistemu NPV v
primerjavi z ostalimi), glede na pravni status zdravila, glede na ATC Kklasifikacijo na prvi

ravni in po posameznih imetnikih dovoljenja za promet.

S finan¢nega vidika nas bo zanimalo nas tudi, kako visina regulirane cene, poraba zdravil
in stro8ki iz OZZ vplivajo na dogovarjanje o niZji ceni zdravil. Ovrednotiti Zelimo finan¢ne
uéinke mehanizmov za upravljanje z javnimi izdatki za zdravila in sicer dogovorjene cene
in NPV. Poskusili bomo dolo¢iti kateri element — dogovorjena cena ali NPV — ima

pomembnejSo vlogo za zmanjSevanje stroSkov za zdravila.

Iz namena raziskave izhajajo sledece hipoteze:

1. Dogovorjene cene so dolocene le za zdravila z NDC, kot opredeljuje ZZdr-1.

2. Dogovorjene cene se bolj pogosto sklepajo za generi¢na zdravila, ki so zaradi
odsotnosti fiksnih stroskov investicij v razvoj in raziskave ter premij za
tveganje in inovativnost manj obcutljiva na nizanje cen kot originatorji.

3. Med zdravili z omejitvijo predpisovanja je sklenjenih manj dogovorjenih cen,
saj S0 omejitve Ze same po sebi zadosten ukrep za zmanjSanje javnih izdatkov.

4. Vegji relativni delez dogovorjenih cen je med zdravili z NPV, saj imetniki
dovoljenj za promet ravnajo trzno in zniZujejo cene svojih zdravil na raven
NPV.

5. Dogovorjene cene se v vecji meri sklepajo za zdravila iz ATC skupin, katerih
vrednosti iz OZZ v letu 2013 predstavljajo ve¢ kot 10 % celokupne vrednosti;
to so skupine A, C, L in N.

6. Dogovorjene cene se sklepajo za zdravila, ki predstavljajo visoke stroske za
0zZ.
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3. METODE

3.1. ZBIRANJE PODATKOV

S spletne aplikacije Centralna baza zdravil (CBZ) smo na prese¢ni datum 16. decembra
2013 zajeli dokument Vsa zdravila v obliki Excel (v nadaljevanju: Vsa zdravila), kjer so
bili zbrani podatki o zdravilih za uporabo v humani medicini, Zivilih, galenskih izdelkih in
medicinskih pripomockih, ki imajo vsi dodeljeno svojo nacionalno Sifro, ki enoli¢no

oznacuje izdelek na ravni farmacevtske oblike, jakosti, pakiranja in dobavitelja (23).

cen in izrednih visjih dovoljenih cen zdravil (v nadaljevanju Seznam NDC in IVDC) v
obliki Excel, ki nam bo sluzil za primerjavo in preverjanje skladnosti podatkov v razlicnih

podatkovnih bazah.

S spletne strani ZZZS smo pridobili Excel dokument Zdravila OZZ 2001 2013, ki vsebuje
podatke o ambulantno predpisanih zdravilih, izdanih v lekarnah na zeleni recept v breme
OZZ. V njem so belezeni podatki o porabi zdravil (v Stevilu Skatel, Stevilu definiranih
dnevnih odmerkov (DDD)), vrednosti receptov in vrednosti iz naslova OZZ, med leti 2001

in 2013, lo¢eno za vsako leto.

10. januarja 2014 smo od Oddelka za zdravila ZZZS prejeli dokument (v obliki Excelove
preglednice), ki je vkljuceval 1193 zdravil z nacionalno $ifro in kratkim imenom, ki imajo
doloc¢eno dogovorjeno ceno (v nadaljevanju Seznam dogovorjenih cen). V seznamu so bila
zbrana le zdravila, ki imajo doloeno t.i. »skrito dogovorjeno ceno«®. Predpostavili smo, da

so zdravila iz tega seznama imela dogovorjeno ceno sklenjeno tudi na nas presec¢ni datum.

3.2. ZDRUZEVANJE PODATKOV

Da bi dobili podatek o skupnem Stevilu zdravil, ki imajo dolo¢eno dogovorjeno ceno
(javno objavljeno v CBZ in skrito) smo v programu Microsoft Access glede na nacionalno
Sifro zdruzili podatke iz preglednic Vsa zdravila in Seznam dogovorjenih cen. Novo
dobljeni zbirki podatkov smo nato v istem programu pridruzili Se vrednosti porabe zdravil.

Ker so nas zanimali le najnovejsi podatki, tj. za leto 2013, smo najprej iz dokumenta

* Dogovorjena cena, ki skladno z 48. ¢lenom Pravilnika o razvri¢anju zdravil na listo, zaradi pogodbenih
obveznosti med ZZZS in imetniki dovoljenja za promet, ni javno objavljena v CBZ.
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Zdravila OZZ 2001_2013 izlo¢ili vrednosti za vsa prejSnja leta, nato pa zopet, glede na
nacionalno $ifro, zdravilom pripisali e podatek o porabi. Tako smo dobili konéno zbirko

podatkov za namen analize.

33. 1ZBOR ZDRAVIL ZA ANALIZO (vkljuéitveni in izklju&itveni kriteriji)

Po pregledu podatkov v zdruzeni preglednici smo se odlo¢ili, da za nadaljnje delo
izberemo le zdravila, ki so bila na presecni datum aktivna — to so zdravila, ki imajo

veljavno dovoljenje za promet®.

V raziskavo smo se odlocili zajeti le zdravila za uporabo v humani medicini, zato smo iz
analize izkljucili vsa zivila, medicinske pripomocke in galenske izdelke, saj se njihova
cena ne dolo¢a po sistemu referen¢nih cen, ampak je to kar dogovorjena cena, ki jo
proizvajalci o0z. njihovi zastopniki dogovorijo z ZZZS in je podlaga za obraun

zdravstvenemu zavarovanju (25, 26).

Nadalje smo se omejili le na zdravila, ki so imela na prese¢ni datum veljavno in objavljeno
regulirano ceno. Da bi preverili zanesljivost podatkov o reguliranih cenah v nasi zbirki,
smo sprva izvedli primerjavo podatkov iz zbirke (Ki izvirajo iz preglednice Vsa zdravila) s
Seznamom NDC in IVDC, ki ga pripravlja JAZMP.

Pri raziskavi smo se osredoto¢ili na zdravila, ki so financirana iz javnofinanénih sredstev
OZZ, zato smo pri oblikovanju vzorca za analizo upostevali Se kriterij razvrstitve zdravila

na listo, kar pomeni, da nerazvr§¢enih zdravil v raziskavo nismo zajeli.

*V spletni aplikaciji CBZ imajo oznako zelene kljukice.
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3.4. ANALIZA PODATKOV

Zdruzene podatke o zdravilih smo vrednotili s pomocjo vrtilne tabele v programu
Microsoft Excel, ki omogo¢a kombiniranje razli¢nih polj preglednice z namenom povzeti,

analizirati, raziskati ali predstaviti razlicne podatke, brez uporabe filtrov ali formul.

3.4.1. ANALIZA SKLEPANJA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL
3.4.1.1. Delez zdravil z dogovorjeno ceno na prese¢ni datum

Za zdravila, financirana iz sredstev OZZ smo dolo¢ili Stevilo oz. delez zdravil, ki je imel
na prese¢ni datum sklenjeno dogovorjeno ceno. Zdravila z dogovorjeno ceno smo nadalje
razdelili na zdravila z javno objavljeno dogovorjeno ceno ter zdravila s skrito vrednostjo

dogovorjene cene.

3.4.1.2.  Sklepanje dogovorjenih cen zdravil glede na tip regulirane cene in vrsto

zdravila

Da bi preverili ali so bile dogovorjene cene res sklenjene samo za zdravila z NDC, kot
narekuje 97a. ¢len ZZdr-1, smo zdravila iz nabora razdelili glede na tip regulirane cene

(NDC/IVDC) in za obe skupini preverili koliko zdravil ima dogovorjeno ceno.

Zdravila smo nato razvrstili glede na vrsto na originalna, generi¢na in podobna bioloSka

zdravila (PBZ), kot jo je opredelila JAZMP v postopku dolo¢anja regulirane cene.

Sprva smo izracunali relativni odstotni delez zdravil posamezne vrste (originalnih,
generi¢nih oz. PBZ), ki so imela na prese¢ni datum sklenjeno dogovorjeno ceno. Nato smo
vsa zdravila z dogovorjeno ceno razdelili glede na njihovo vrsto in glede na tip
dogovorjene cene na tista, pri katerih so imetniki dovoljenja za promet oz. veletrgovci
dovolili javno objavo dogovorjene cene in na tista, pri katerih je dogovorjena cena skrita,

ter pogledali, kako je objava dogovorjenih cen pogojena z vrsto zdravila.
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3.4.1.3. Sklepanje dogovorjenih cen glede na razvrstitev na liste zdravil ®

V tem sklopu smo ugotavljali, kako se zdravila z dogovorjeno ceno razvr$cajo na liste
zdravil. Za vsako izmed list (z razli¢nimi delezi kritja, z omejitvijo predpisovanja ali brez)
smo izracunali relativni odstotni deleZ zdravil z dogovorjeno ceno na listi. Za enostavnejsi
pregled smo izracunali tudi kaksen delez zdravil z osnovne liste — pozitivne, vmesne in
liste bolnisni¢nih zdravil ima sklenjeno dogovorjeno ceno, pri ¢emer smo v racun vzeli vsa

zdravila oz. zdravila z dogovorjeno ceno na osnovni listi.

Prikazali smo tudi, kako se zdravila z dogovorjeno ceno posamezne vrste (originalno,
generi¢no, PBZ) razvrs¢ajo na liste zdravil z razli¢nimi delezi kritja — pozitivno listo s 100
ali 70 % kritjem oziroma vmesno z 10 % kritjem (pri ¢emer list nismo posebej delili na

liste z omejitvijo predpisovanja in brez), z oznako C ali brez.

Zdravila z dogovorjeno ceno na seznamu MZZ z NPV

V tem sklopu smo sprva dolocili absolutni delez zdravil z dogovorjeno ceno, ki ima
doloc¢eno tudi NPV (so razvr$cena na liste zdravil z oznako C), nato pa smo izracunali $e

relativne deleze zdravil z dogovorjeno ceno med zdravili z NPV in brez NPV.

Za vsa zdravila z dogovorjeno ceno in oblikovano NPV smo preverili ali so medsebojno
zamenljiva in tako izpolnjujejo vse kriterije (poleg razvrstitve na pozitivno ali vmesno listo

in veljavne cene) za uvrstitev na seznam MZZ z NPV.

Za zdravila s seznama MZZ z NPV smo izraCunali v kak$nem relativnem delezu so
dogovorjene cene sklenjene glede na vrsto zdravila (originalno ali generi¢no zdravilo; PBZ

med njimi ni bilo).
Zdravila z dogovorjeno ceno z omejitvijo predpisovanja

Posebej smo pogledali koliko zdravil z dogovorjeno ceno ima dolo¢eno omejitev
predpisovanja (se uvrS¢ajo na liste z oznako »*«) ter izracunali relativni delez
dogovorjenih cen med zdravili z omejitvijo predpisovanja in brez le-te. Zdravila z
dogovorjeno ceno in omejitvijo predpisovanja smo obravnavali tudi glede na vrsto

zdravila.

® Kot v Pravilniku o razvrianju zdravil na listo (UL RS §t.35/13), pod izrazom »lista zdravil« pojmujemo
tako pozitivno in vmesno listo zdravil na recept kot tudi seznam bolni$ni¢nih zdravil.
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3.4.1.6. Sklepanje dogovorjenih cen zdravil glede na pravni status dovoljenja

Zdravila iz nabora smo razdelili glede na njihov pravni status na: zdravila z dovoljenjem za
promet, interventna uvozena zdravila za potrebe posamicnega zdravljenja, nujna
neregistrirana zdravila, medicinske pripomocke, zdravila vnesena s paralelno distribucijo,
zivila in galenske izdelke. Predhodno smo iz raziskave ze izkljucili medicinske
pripomocke, zivila in galenske izdelke, tako da smo zdravila z dogovorjeno ceno razdelili

med preostale nazive pravnega statusa, kot so zanje belezeni v nasi zbirki podatkov.

3.4.1.7.  Sklepanje dogovorjenih cen glede na ATC klasifikacijo

Zdravila z dogovorjeno ceno smo razvrstili v skupine glede na ATC Kklasifikacijo na prvi
ravni, ki opredeli organ oz. organski sistem, na katerega zdravilo deluje. Dolo¢ili smo
absolutno Stevilo zdravil z dogovorjeno ceno VvV posamezni ATC skupini in izracunali
relativni odstotni delez zdravil, za katere je bila sklenjena dogovorjena cena v vsaki ATC

skupini na prvem nivoju.

3.4.1.8. Sklepanje dogovorjenih cen med imetniki dovoljenja za promet in
277S

Med vsemi imetniki dovoljenj za promet, ki so imeli na preseéni datum na trgu svoja
zdravila, smo izbrali 20 vodilnih po Stevilu njihovih zdravil z dogovorjeno ceno. Zanje
smo dolod¢ili ali v RS trzijo inovativna ali generi¢na zdravila, tako da smo v zbirki
podatkov v rubriki »Vrsta zdravila« preverili, kaksno oznako dobi veéinski delez njihovih
zdravil. Izracunali smo tudi relativni odstotni deleZ njihovih zdravil, ki imajo sklenjeno

dogovorjeno ceno.
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3.4.2. FINANCNI VIDIKI POGAJANJ O ZNIZANJU CEN ZDRAVIL

3.4.2.1. Primerjava vrednosti porabe in izdatkov za zdravila z dogovorjeno

ceno in brez dogovorjene cene v letu 2013

Podatke o porabi zdravil in stroskih za zdravila smo ¢rpali iz dokumenta Zdravila OZZ
2001_2013. Analizo smo zato na tem mestu lahko izvedli samo za 1988 ambulantno
predpisanih zdravil, izdanih v lekarnah na podlagi zelenega recepta, za katera so v
omenjenem dokumentu belezeni podatki o porabi in stroskih v letu 2013. Poraba in stroski
za bolni$ni¢na zdravila® in zdravila, ki niso (vsaj delno) krita iz sredstev OZZ (temvec so
predpisana na beli recept ali izdana brez recepta) pa v tem dokumentu niso spremljani.
Izjema je 7 dragih bolnisni¢nih zdravil, ki so, poleg na seznam B*, razvrS¢ena tudi na
pozitivno listo in se lahko predpisujejo tudi ambulantno ter izdajajo upravi¢enim bolnikom

v lekarnah.

Ambulantno predpisana zdravila smo razdelili v dve skupini, na zdravila z dogovorjeno
ceno in zdravila brez dogovorjene cene. Za obe skupini smo nato izracunali povprecno
regulirano ceno zdravil, povprecno porabo (v Stevilu Skatel, Stevilu DDD in Stevilu
predpisanih receptov v breme OZZ) ter povprecne izdatke OZZ v letu 2013. Dobljene
vrednosti za zdravila z dogovorjeno ceno smo nato primerjali s povpreénimi vrednostmi za
zdravila brez dogovorjene cene ter za posamezen kriterij izracunali razliko med skupinama

(izrazeno v %).

® Bolni$nice so dolzne ZZZS posredovati meseéne zahtevke za financiranje zdravil s seznama B, glede na
dejansko porabo dragih bolni$ni¢nih zdravil. (17)
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3.4.2.2.  Analiza finan¢nih u¢inkov pogajanj o zniZanju cen zdravil

V tem sklopu smo se posvetili analizi finan¢nih ucinkov uspe$nih pogajanj ZZZS za

znizevanje cen zdravil.

Za pridobitev celostne slike finan¢nih u¢inkov ukrepov ZZZS za obvladovanje stroSkov za
zdravila smo v analizo zajeli vsa zdravila, na katera ZZZS vpliva z dolo¢enim ukrepom za

znizevanje cen zdravil, ki je lahko:

— dogovorjena cena,
— NPVali

— oboje.

V Preglednica Il so predstavljena vsa ostala zdravila, ki smo jih zajeli v analizo finan¢nih
uc¢inkov, glede na element, ki jim ga je uvedel ZZZS za nadzor nad izdatki za zdravila. Pri
vsakem elementu je navedeno tudi morebitno Stevilo tistih zdravil, pri katerih uveden
ukrep ni prispeval k zniZanju cene zdravil, saj je bila regulirana cena Ze nizja. Zadnja dva
stolpca prikazujeta kon¢ni izbor zdravil za izraCun zniZanja cene in prihranka finan¢nih

sredstev zaradi pogajanj ZZZS.

Preglednica Il: Izbor zdravil za obravnavo finan¢nih u¢inkov elementov za upravljanje z
javnimi izdatki za zdravila, ki jih uvaja ZZZS.

Stevilo Stevilo
Element ZZZS sdravil zdravil, Kjer
NDC < NPV
NPV 398 187
Obja\_/l jena 18 /
dogovorjena cena
NPV + skrita 406 29
dogovorjena cena
NPV + objavljena
. 73 4*
dogovorjena cena
Skupaj 895 220

NDC - najvi§ja dovoljena cena
NPV — najvi§ja priznana vrednost
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Znizanje regulirane cene zaradi pogajanj ZZZS smo ovrednotili za 679 ambulantno in
bolnisni¢no predpisanih zdravil, ki imajo vpeljan vsaj en element za nadzor nad izdatki za
zdravila (NPV ali dogovorjeno ceno), lahko pa tudi oba. Za 216 zdravil z NPV, ki so
predstavljena v Preglednica I, smo ugotovili, da je njihova NDC enaka NPV (pri 105
zdravilih) ali nizja od NPV (pri 111 zdravilih) in jih zato izkljudili iz nadaljnje analize, saj
element NPV v njihovem primeru ne prispeva k znizevanju cen zdravil.

Pri 4 zdravilih z NPV (v Preglednica Il ozna¢ena z (*)) in javno objavljeno dogovorjeno
ceno je bila NDC prav tako niZja ali enaka NPV, vendar je njihova dogovorjena cena nizja

od NDC, zato smo jih vseeno vkljuéili v raziskavo.’

Pri zdravilih z objavljeno dogovorjeno ceno, ki imajo dolo¢eno tudi NPV, smo sprva
izbrali cenovno vrednost, do katere je zdravilo krito iz OZZ; to je tista izmed obeh

vrednosti, ki je nizja.

Za zdravila iz oblikovanega vzorca (679 zdravil) smo po Enacba 1 izracunali, koliko je
uveden element zniZevanja cene (NPV ali dogovorjena cena) nizji od regulirane cene in
dolo¢ili povpre¢no zniZanje cen zdravil zaradi uvedbe elementov za znizevanje cen zdravil
(v € in %).

Enacba 1: Znizanje cene zdravila zaradi uvedenih elementov ZZZS.

A cene (€) = NDC — D(NPV)*

NDC - D(NPV)?
A cene (%) = NDC x 100%

kjer pomeni:

NDC — najvisja dovoljena cena
D — dogovorjena cena zdravila
NPV — najvi§ja priznana vrednost

LPri zdravilih z dogovorjeno ceno in NPV se v izra¢unu uposteva nizja izmed obeh vrednosti.
?Vse cene so brez DDV.

Nato smo zdravila razvrstili e glede na vrsto na originalna in generi¢na (PBZ z objavljeno
dogovorjeno ceno ali NPV ni bilo) in izraunali povpre¢na znizanja cene zaradi ukrepov

ZZ7S v posamezni skupini.

” Obstaja moznost, da je tudi pri 29 zdravilih s skrito dogovorjeno ceno, kjer je NPV vigja ali enaka NDC,
dogovorjena cena pravzaprav nizja od NDC, a ker njene vrednosti nimamo, finan¢nih ucinkov z
upostevanjem dogovorjene cene ne moremo vrednotiti, zato ta zdravila izklju¢imo iz analize.
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V naslednjem koraku smo izracunali Se prihranke finan¢nih sredstev za zdravila zaradi
elementov znizevanja cen. Visino prihrankov pa smo lahko vrednotili le za ambulantno
predpisana zdravila, izdana na zeleni recept, za katere je vodena evidenca porabe (Stevilo
Skatel) v letu 2013; kot je prikazano tudi v Preglednica IlI: Izbor zdravil za obravnavo
finan¢nih ucinkov elementov za upravljanje z javnimi izdatki za zdravila, ki jih uvaja
ZZ7S. je takih 626 zdravil.

Po Enacba 2 smo izracunali celokupne prihranke sredstev za zdravila (iz sredstev OZZ in
PZZ), po Enacba 3 pa lo¢eno samo prihranke za OZZ. V izracun smo vzeli vrednosti
regulirane cene, NPV in dogovorjene cene ter deleze Kritja, kot so veljali na prese¢ni
datum in predpostavili, da se tekom leta 2013 ti atributi niso spreminjali. Tako smo
ovrednotili znizanje stroskov za zdravila na letni ravni zaradi uvedbe elementov za

znizevanje cen zdravil.

Zdravila smo zopet razdelili glede na vrsto na originalna in generi¢na in izracunali znizanje

stroSkov za zdravila na letni ravni zaradi elementov zniZevanja cene v posamezni skupini.

Enacba 2: Celokupni prihranek finan¢nih sredstev (OZZ in PZZ) zaradi uvedenih
elementov ZZZS.

Prihranek (€) = Acene X n(Skatel)
kjer pomeni:

Acene — razlika med regulirano ceno in ceno, do katere zdravilo krije ZZZS (NPV ali
dogovorjena cena)
n(Skatel) — Stevilo v lekarni izdanih Skatlic zdravila v letu 2013

Enacba 3: Prihranek finan¢nih sredstev OZZ zaradi uvedenih elementov ZZZS.

Prihranek (€) = Acene X n(Skatel) X % kritja
Kjer pomeni:

Acene — razlika med regulirano ceno in ceno, do katere zdravilo krije ZZZS (NPV ali
dogovorjena cena)

n(Skatel) — Stevilo v lekarni izdanih Skatlic zdravila v letu 2013

% kritja — delez kritja iz OZZ, glede na razvrstitev na liste zdravil
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3.4.2.3. Primerjava finan¢nih u¢inkov elementa NPV in dogovorjenih cen

Vsa zdravila z NPV smo razdelili glede na to, ali ima doloc¢eno tudi dogovorjeno ceno ali
ne. Zdravila, ki imajo hkrati uvedena dva elementa za znizevanje cen zdravil — NPV in
dogovorjeno ceno smo, da bi ugotovili kateri izmed elementov je moc¢nejsi pri nadzoru
izdatkov za zdravila, razdelili $e na zdravila z javno objavljeno in skrito dogovorjeno ceno.
Na koncu smo na vzorcu 73 zdravil z objavljeno vrednostjo dogovorjene cene prikazali,
katera izmed obeh vrednosti (NPV ali dogovorjena cen) je bila na presecni datum nizja —
torej do katere vrednosti zdravilo financira ZZZS iz sredstev OZZ. Zdravila z objavljeno
dogovorjeno ceno in NPV smo razdelili v tri skupine glede na »izid« po sklenitvi
dogovorjenih cen:

1. Dogovorjena cena je nizja od NPV (D<NPV)
2. Dogovorjena cena je enaka NPV (D=NPV)
3. Dogovorjena cena je vi§ja od NPV (D>NPV)

Za zdravila iz prve skupine smo izra¢unali znizanje regulirane cene zaradi uvedbe NPV in
znizanje regulirane cene zaradi uvedbe dogovorjene cene, z uporabo Enacba 1 (v € in %).
Po Enacba 4 smo izracunali tudi, kak$no dodatno zniZzanje pod NPV (v € in %) prinese

sklenitev dogovorjene cene, glede na regulirano ceno.

Enacba 4: Dodatno znizanje cene zdravil z NPV zaradi sklepanja dogovorjenih cen.

NPV - D
A cene (6) = N—DC
A cene (%) = NV D %X 100%
NDC
kjer pomeni:

NDC — najvi§ja dovoljena cena
D — dogovorjena cena zdravila

NPV — najvi§ja priznana vrednost

T\/se cene so brez DDV
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3.4.2.4. Analiza zniZanja cene in finan¢nih udinkov pogajanj za ceno po ATC

skupinah

Znizanje cene zdravil zaradi dogovorov smo opredelili Se za posamezne ATC skupine. Za
vsa zdravila v skupini, ki so imela na prese¢ni datum enega ali ve¢ elementov znizevanja
cene, smo, enako kot prej, po Enacba 1 izracunali znizanje cene zdravil (v € in %) ter

dolocili povpre¢no znizanje regulirane cene v vsaki izmed ATC skupin.

Za zdravila v posamezni ATC skupini, ki imajo dolo¢en element ZZZS in so bila v letu
2013 ambulantno predpisana (imajo podatek o porabi v Stevilu $katel), Smo nato po Enac¢ba
2 izracunali Se prihranke finan¢nih sredstev in dolo¢ili celokupne prihranke (za OZZ in
PZZ) ter prihranke za OZZ v letu 2013 v vsaki izmed ATC skupin.

25



4. REZULTATI

4.1. ANALIZA SKLEPANJA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL

4.1.1. lzbrana zdravila za analizo

Slika 3 prikazuje postopek izbora zdravil za analizo s pripadajo¢imi kriteriji, ki smo jih

upostevali pri dolocitvi kon¢nega nabora zdravil.
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Slika 3: Kriteriji izbora zdravil za analizo.

V Cetrtem koraku oblikovanja kon¢nega nabora zdravil smo s primerjavo podatkovne
zbirke JAZMP (Seznam NDC in IVDC) in CBZ (Vsa zdravila) ugotovili, da je skupno
Stevilo aktivnih zdravil, ki je imelo v Seznamu NDC in IVDC na prese¢ni datum doloc¢eno
regulirano ceno, 3.740, v preglednici Vsa zdravila pa 3.725 zdravil. Podatki so se v celoti
ujemali za zdravila z IVDC, zdravil z NDC pa je v Seznamu NDC in IVDC 15 ve¢ kot v
preglednici Vsa zdravila. Zanje je bilo v publikaciji JAZMP oznac¢eno, da imajo dolo¢eno
NDC, a je manjkal podatek o vrednosti regulirane cene. Ker pa je bilo za potrebe nasega
dela pomembno, da imamo na voljo informacije o vrednosti regulirane cene, smo v nabor

zdravil za analizo vkljucili samo aktivna zdravila z veljavno in objavljeno regulirano ceno.
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4.1.2. Delez zdravil z dogovorjeno ceno na presecni datum

Slika 4 prikazuje delez zdravil v breme OZZ, ki je imel na prese¢ni datum veljavno
dogovorjeno ceno in delez zdravil brez dogovorjene cene ter razmerje med skrito in javno

objavljeno dogovorjeno ceno.

Objavljena
dogovorjena cena,
91

Slika 4: Delez zdravil s sklenjeno dogovorjeno ceno in delezi zdravil po tipu dogovorjene
cene.

Na presecni datum je imelo dogovorjeno ceno doloceno 47,9 % vseh zdravil iz naSega
nabora, ki se financirajo iz OZZ. Med njimi je imelo 91,5 % zdravil za splo$no javnost

vrednost dogovorjene cene skrito, le 8,5 % dogovorjenih cen je bilo objavljenih.
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4.1.3. Sklepanje dogovorjenih cen zdravil glede na tip regulirane cene in vrsto

zdravila

Preglednica Il prikazuje Stevilo vseh zdravil, ki so imela na prese¢ni datum dolo¢enega
enega od tipov regulirane cene (NDC/IVDC) in Stevilo zdravil z dogovorjeno ceno po tipu

regulirane cene.

Preglednica I11: Stevilo in relativni delez zdravil z dogovorjeno ceno po tipu regulirane

cene.

Delez zdravil z

Zdravila z .
dogovorjeno ceno

Tip regulirane cene | Stevilo vseh zdravil -
dogovorjeno ceno

[%0]
IVDC 113 0 0
NDC 2112 1065 50,4

IVDC — izredno visja dovoljena cena
NDC — najvisja dovoljena cena

Glede na vrsto zdravila je bilo v nasem naboru na prese¢ni datum ve¢ originalnih (1316)
kot generi¢nih (882) zdravil, podobnih bioloskih zdravil je bilo zelo malo (27).
Dogovorjeno ceno je imelo dolo¢eno 54,0 % (710) vseh originalnih zdravil, pri generi¢nih
zdravilih pa 39,8 % (351) vseh, ki smo jih zajeli v na§ nabor. Med podobnimi bioloskimi
zdravili je imelo dogovorjeno ceno sklenjeno najmanj zdravil, in sicer 14,8 % zdravil (4

zdravila).

Preglednica IV prikazuje razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno glede na vrsto zdravila ter
relacijo med vrsto zdravila in tipom dogovorjene cene (skrita ali javno objavljena).

Preglednica IV: Stevilo in deleZ zdravil z dogovorjeno ceno (po tipu dogovorjene cene)

glede na vrsto zdravila.

. Stevil il i
Vrsta zdravila Ste_&v1 0_ zdravil z dogt?vorjeno ceno Deles: [%]
Javno objavljena Skrita

genericno 69 282 351 33,0
originalno 22 688 710 66,7
podobno biolosko 0 4 4 0,4

Skupaj 91 o74  [172065 [ 100 |

! Glede na celokupno 3tevilo zdravil z dogovorjeno ceno iz OZZ.
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4.1.4. Sklepanje dogovorjenih cen glede na razvrstitev na liste zdravil

Preglednica V prikazuje razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno na liste ZZZS ter delez

zdravil z dogovorjeno ceno na posamezni listi.

Preglednica V: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno na liste ZZZS in relativni delezi

zdravil z dogovorjeno ceno na listah.

Stevilo . . v . Delez zdravil z
. Delez zdravil z Delez zdravil z .
Oznaka liste! d zdraw! z dogovorjeno dogovorjeno ceno dogovorjeno i
ogovorjeno ceno [%]? na listi [%6] ceno na osnovnl
ceno listi [%6]
P100 91 8,3 41,9
P100* 76 7,1 58,0 48,0
P70 149 14,0 36,6 392
P70* 106 9,9 43,4 ’ 471
PC100 86 8,2 48,9 48.9 ’
PC100* 1 0,1 50,0 ’
PC70 132 12,1 65,3 612
PC70* 65 6,0 54,2 ’
\Y/ 59 59 37,3
V* 68 6,4 49,6 43.1 479
VC 125 11,5 52,1 517 ’
VC* 70 6,9 51,1 ’
B* 37 3,7 68,5 68,5
Skupaj 1065 100,0

1 Oznake list: P100 - pozitivna lista; v celoti krito iz OZZ; P100* - pozitivna lista z omejitvijo predpisovanija;
v celoti krito iz OZZ; P70 - pozitivna lista; krito iz OZZ v 70 % delezu, v celoti le skladno s predpisi; P70* -
pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; krito iz OZZ v 70 % delezu, v celoti le skladno s predpisi; PC100 -
pozitivna lista za zdravila z NPV; do NPV v celoti krito iz OZZ; PC100* - pozitivna lista z omejitvijo
predpisovanja za zdravila z NPV; do NPV v celoti krito iz OZZ; PC70 - pozitivna lista za zdravila z NPV;
krito iz OZZ v 70 % delezu do NPV, v celoti krito le skladno s predpisi; PC70* - pozitivna lista z omejitvijo
predpisovanja za zdravila z NPV; krito iz OZZ v 70 % delezu do NPV, v celoti krito le skladno s predpisi; V
- vmesna lista; V* - vmesna lista z omejitvijo predpisovanja; VC - vmesna lista s seznama MZZ; VC* -
vmesna lista z omejitvijo predpisovanja s seznama MZZ; B* - zdravila za bolni$ni¢no zdravljenje, razvri¢ena
na seznam bolni$ni¢nih zdravil z omejitvijo predpisovanja.

2 Glede na celokupno $tevilo zdravil z dogovorjeno ceno iz OZZ.

Na presecni datum je bilo na liste zdravil razvr§¢enih 2225 zdravil, med katerimi ima, kot
smo ze ugotovili, dogovorjeno ceno dolo¢eno 1065 zdravil. Na pozitivno in vmesno listo

zdravil je razvr$¢enih skupaj 2171 zdravil, 1028 teh ima sklenjeno dogovorjeno ceno. Na

¥ Nekatera bolnigni¢na zdravila so, poleg na seznam B*, hkrati razvriena tudi na liste ZZZS — 3 zdravila so
tudi na listi P100*, 4 pa na listi P70*. Da ne bi pri§lo do dvojne obravnave, smo v preglednici vsa zdravila za
bolni$ni¢no uporabo uvrstili pod oznako liste B*, v sklopu P in V liste pa niso zajeta.
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pozitivno listo je sicer v splosnem razvrscenih vec zdravil (1499) kot na vmesno listo
(672), vendar se po delezu zdravil z dogovorjeno ceno na osnovni listi (pozitivni ali

vmesni) prakti¢no ne razlikujeta.

Slika 5 grafi¢no prikazuje Stevilo zdravil z dogovorjeno ceno na listah in deleze zdravil
posamezne vrste na listi. Za bolj enostaven pregled smo zdravila z in brez omejitve

predpisovanja na listah z dolo¢enim deleza kritja predstavili zdruzeno.
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P100 P70 | PC100 | PC70 \ VC B
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m originalno 146 220 26 78 117 86 37
B generi¢no 19 33 61 119 10 109

Slika 5: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno na liste glede na vrsto zdravila.

Zdravila z dogovorjeno ceno, ki so razvr$¢ena na listi P100 in P100* so glede na vrsto v
87,4 % delezu originalna zdravila, na listah P70 in P70* je 86,3 % zdravil z dogovorjeno
ceno originalnih, na listah V in V* pa kar 92,1 %. Na seznamu bolni$ni¢nih zdravil so vsa

zdravila z dogovorjeno ceno glede na vrsto originalna.

Zdravila z dogovorjeno ceno, ki pa se razvr$¢ajo na liste z oznako C so v vecinskem delezu
generi¢na zdravila. Na listah PC100 in PC100* je 70,1 % zdravil z dogovorjeno ceno
genericnih, na listah PC70 in PC70* 60,4 %, na listah VC in VC* pa je generi¢nih 55,9 %

zdravil z dogovorjeno ceno.
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Zdravila z dogovorjeno ceno na seznamu MZZ z NPV

Absolutne deleze zdravil z dogovorjeno ceno, ki so razvr§¢ena na liste z oznako C (imajo

doloceno NPV) in brez oznake C (nimajo dolo¢ene NPV), prikazuje Slika 6.

Mz NPV
M brez NPV

NPV — najvi§ja priznana vrednost

Slika 6: Delez zdravil z dogovorjeno ceno na listah z oziroma brez oznake C.

Med zdravili z dogovorjeno ceno, razvr§€enimi na pozitivno in vmesno listo, jih ima 479
doloceno tudi NPV in se razvrscajo na liste z oznako C, 549 zdravil z dogovorjeno ceno pa
nima postavljene NPV in se razvr§€ajo na liste brez oznake C. Relativni delez zdravil z
dogovorjeno ceno na listah z oznako C znasa 54,6 %, na listah brez oznake C (izkljucujo¢
seznam B*) pa 42,4 %.

Med zdravili z dogovorjeno ceno in NPV ima vseh 479 tudi izkazano medsebojno
zamenljivost, torej so vsa uvrS€ena na seznam MZZ z NPV. Relativni delez zdravil z
dogovorjeno ceno na tem seznamu je le za odtenek visji od deleza dogovorjenih cen med
vsemi zdravili z NPV in znaSa 54,7 %. Dve zdravili z NPV (Lanzul 15 mg (9474) in
Lanzul 30 mg (57746)) namre¢ nimata izkazane medsebojne zamenljivosti, ampak sta
uvrséeni v TSZ z NPV.

Glede na vrsto zdravila so dogovorjene cene pri zdraviih s seznama MZZ z NPV v veéjem
relativnem delezu sklenjene za originalna kot za generi¢na zdravila. Med vsemi
originalnimi zdravili z NPV med MZZ ima dogovorjeno ceno namre¢ dolo¢eno 72,2 %
(190) zdravil, med generi¢nimi zdravili z NPV med MZZ pa 47,2 % (289) zdravil.
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Zdravila z dogovorjeno ceno in omejitvijo predpisovanja

Omejitev predpisovanja ima dolo¢eno 423 zdravil z dogovorjeno ceno, ki se razvr§c¢ajo na
liste z omejitvijo predpisovanja (oznaka (*) poleg liste) 0z. na seznam B*. Med vsemi
zdravili z omejitvijo predpisovanja je delez zdravil z dogovorjeno ceno dosegel 51,3 %,

medtem ko je delez dogovorjenih cen med zdravili brez omejitve predpisovanja 45,9 %.

Med zdravili z dogovorjeno ceno in omejitvijo predpisovanja je 330 originalnih zdravil, ki
vkljucujejo tudi vsa zdravila za bolniSni¢no zdravljenje (s seznama B*), 91 generi¢nih

zdravil in 2 PBZ.

4.1.5. Sklepanje dogovorjenih cen glede na pravni status zdravila

Preglednica VI prikazuje razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno po njihovih nazivih

pravnega statusa.

Preglednica V1. Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno glede na pravni status.

. Stevilo zdravil z
Naziv pravnega statusa -
dogovorjeno ceno
interventno uvozeno zdravilo za potrebe posami¢nega zdravljenja 1
nujna neregistrirana zdravila 1
zdravila z dovoljenjem za promet 1063
Skupaj 1065

»Zdravila z dovoljenjem za promet« v tem primeru pomenijo zdravila, ki so pridobila
dovoljenje za promet v RS. »Interventno uvozena zdravila za potrebe posami¢nega
zdravljenja« in »nujna neregistrirana zdravila« (to so zdravila s Seznama nujno potrebnih
zdravil) pa nimajo dovoljenja za promet v RS, ampak so pri JAZMP pridobila dovoljenje

za vnos ali uvoz.

Preostalih nazivov pravnega statusa med zdravili z dogovorjeno ceno ni bilo. Galenske
izdelke, medicinske pripomocke in Zivila smo izlo€ili Ze pri oblikovanju nabora zdravil za
analizo, v raziskavo pa prav tako nismo zajeli nobenega zdravila vneSenega s paralelno

distribucijo, saj na prese¢ni datum nobeno ni bilo aktivno.
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4.1.6. Sklepanje dogovorjenih cen po ATC skupinah

Preglednica VII prikazuje razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno po ATC Klasifikaciji na
prvi ravni. ATC skupine so razporejene po padajocem Stevilu zdravil z dogovorjeno ceno v
skupini. Prikazani so tudi relativni delezi zdravil s sklenjeno dogovorjeno ceno v

posamezni ATC skupini.

Preglednica VII: Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno glede na ATC klasifikacijo in

relativni delezi zdravil z dogovorjeno ceno v ATC skupinah.

Oznaka Stevilo zdravil z Delez zdravil z Delez zdravil z
ATC dogovorjeno ceno dogovorjeno ceno dogovorjeno ceno v

skupine! [%]? ATC skupini [%6]

C 264 24,8 55,7

N 259 24,3 45,1

L 125 11,7 56,3

A 95 8,9 43,8

B 82 7,7 48,2

G 54 51 57,4

J 52 4,9 36,9

D 31 2,9 49,2

R 31 2,9 33,0

H 25 2,3 53,2

S 25 2,3 48,1

M 19 1,8 32,8

\% 3 0,3 18,8
Skupaj 1065 100,0

IATC oznake: A - zdravila za bolezni prebavil in presnove, B — zdravila za bolezni krvi in krvotvornih
organov, C — zdravila za bolezni srca in ozilja, D — zdravila za bolezni koze in podkoznega tkiva, G —
zdravila za bolezni seéil in spolovil ter spolni hormoni, H — hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje -
razen spolnih hormonov, J — zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, L — zdravila z delovanjem na
novotvorbe in imunomodulatorji, M — zdravila za bolezni miSi¢no-skeletnega sistema, N — zdravila z

delovanjem na Ziv¢evje, R — zdravila za bolezni dihal, S — zdravila za bolezni ¢util, V — razna zdravila.

2 Glede na celokupno §tevilo zdravil z dogovorjeno ceno.

ATC skupine C, N, L in A, ki so vodilne skupine po absolutnem delezu zdravil z
dogovorjeno ceno, so tudi sicer skupine z najvec¢jim Stevilom zdravil, zato ne preseneca da

je v njih najve¢ zdravil z dogovorjeno ceno. Najvecja med vsemi je ATC-N skupina, kjer

ey
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4.1.7. Sklepanje dogovorjenih cen med imetniki dovoljenja za promet in ZZZS

Preglednica VIII prikazuje nazive vodilnih 20 imetnikov dovoljenj za promet, ki so za

svoja zdravila z ZZZS sklenili najve¢ dogovorjenih cen. Razporejeni so po padajoCem

Stevilu zdravil z dogovorjeno ceno, poleg pa je navedena Se vrsta zdravil, ki jih trzijo v RS

in relativni delez zdravil posameznega imetnika dovoljenja za promet, ki imajo dolo¢eno

dogovorjeno ceno.

Preglednica VIII: Prvih 20 imetnikov dovoljenj za promet po Stevilu zdravil z dogovorjeno

ceno in relativni delezi njihovih zdravil z dogovorjeno ceno.

Prevladujo¢a

Stevilo zdravil

Delez zdravil z

Naziv imetnika dovoljenja .| zdogovorjeno | dogovorjeno
vrsta zdravil 1
ceno ceno [%o]
1 | Actavis Group PTC ehf. generi¢na 81 82,7
2 |Krka, d.d., Novo mesto genericna 73 29,7
3 | Pfizer Luxembourg SARL originalna 49 67,1
4 |Lekd.d. generi¢na 47 28,7
5 | Novartis Europharm Limited originalna 42 89,4
6 |TevaPharmaB.V. genericna 37 47,4
7 | Sanofi-Aventis d.o.o. originalna 36 81,8
8 | Novartis Pharma GmbH originalna 31 91,2
9 | AstraZeneca UK Limited originalna 30 83,3
10 | Merck Sharp & Dohme, d.o.o. originalna 29 60,4
11 | Servier Pharma d.o.0. originalna 28 96,6
12 |Bayer Pharma AG originalna 26 76,5
13 [ Alkaloid - int d.o.0. generi¢na 26 34,7
14 [Johnson & Johnson d.o.o. originalna 23 51,1
15 [ Eli Lilly Nederland BV originalna 20 76,9
16 [ Amgen Europe B.V. originalna 19 45,2
17 [ Novo Nordisk A/S originalna 19 73,1
18 | Pfizer Limited originalna 18 66,7
19 | Astellas Pharma Europe B.V. originalna 17 94,4
20 Eli Lilly farmacevtska druzba, originalna 16 94,1

d.o.o.

! Glede na vsa zdravila, ki jih trzi omenjeni imetnik dovoljenja za promet.

Razporeditev imetnikov dovoljenja za promet po padajo¢em delezu njihovih zdravil (od

leve proti desni), za katera so sklenili nizje cene in razmerja med Stevilom vseh zdravil in

zdravil z dogovorjeno ceno, prikazuje Slika 7.
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Slika 7: Stevilo zdravil z dogovorjeno ceno glede na vsa zdravila imetnika dovoljenja za
promet, s pripadajo¢imi relativnimi delezi zdravil z dogovorjeno ceno.

Iz Slika 7 vidimo, da po delezu sklenjenih dogovorjenih cen za svoja zdravila prednjacijo
originatorska podjetja, ki imajo sicer na slovenskem trgu relativno malo zdravil. Serijo
prekine le generik Actavis, ki je na 7. mestu po relativnem delezu zdravil z dogovorjeno
ceno. Ostali generi¢ni proizvajalci (Lek d.d., Krka d.d., Teva Pharma B.V., Alkaloid
d.o.0.) oskrbujejo slovenski trg s Stevilnimi zdravili, vendar zanje sklepajo relativno malo

dogovorjenih cen in so na repu lestvice prvih 20 imetnikov dovoljenja za promet.
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4.2.

4.2.1.

in brez dogovorjene cene v letu 2013

FINANCNI VIDIKI POGAJANJ O ZNIZANJU CEN ZDRAVIL

Primerjava vrednosti porabe in izdatkov za zdravila z dogovorjeno ceno

V Preglednica IX so na primerjalni nacin prikazane povpre¢ne vrednosti regulirane cene,

porabe in izdatkov za ambulantno predpisana zdravila izdana na recept v letu 2013 za

zdravila z dogovorjeno ceno in brez te ter odstopanja med obema skupinama.

Preglednica IX: Primerjava cene, porabe in stroskov med zdravili z in brez dogovorjene

cene v letu 2013.

Zdravila predpisana na recept v letu
2013 (n=1.988)

)
Kriterij Zdravila z Zdravila brez Odst[g/p());;lnje
dogovorjeno ceno | dogovorjene cene
(n=943) (n=1.045)
Povprecna regulirana cena (€) 161,1 121,3 +24.7
Povprec¢na poraba (st. i
Skatel/leto) 18.112,9 20.127,8 11,1
Povprec¢na poraba(st. DDD/leto) 503.849,4 465.504,9 +7,6
Povprecno $t. predpisanih i
receptov v breme OZZ/leto 71148 8.898,0 251
Povpreéni izdatki OZZ (€)* 134.233,7 131.530,6 +2,0

!'Vrednost zdravil in lekarniske dejavnosti.

? Razlika vrednosti med zdravili z dogovorjeno cene in brez te; predznak doloGen glede na zdravila brez

dogovorjene cene.
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4.2.2. Analiza finan¢nih u¢inkov pogajanj ZZZS o zniZanju cen zdravil

V Preglednica X so predstavljena povprec¢na znizanje cene zdravila (v € in %) in prihranki
finanénih sredstev (celokupni in za OZZ) zaradi elementov zniZevanja cen zdravil (NPV,

dogovorjene cene oziroma oboje), tudi lo¢eno glede na vrsto zdravila.

Preglednica X: Finan¢ni u¢inki pogajanj ZZZS v posameznih skupinah zdravil.

¥ Povprecno .
| Rt | Clanie’ | SO prinran
Skupina zdravil zdravila (€) cene . sredstev'(€) sredstel/ 0OZZ (€)
(n = 679) zdravila (%) (n=626) (n=626)
(n = 679)
Vsa zdravila 6,61 253 46.095.928,03 | 22.255.993,58
%igfflll‘;“(?] _445) 4,91 19,4 8.853.366,04 |  4.722.179,89
Origina (=234 9,86 36,5 37.242.561,99 | 17.533.813,69

"Vrednost znizanja strogkov obveznih in prostovoljnih zdravstvenih zavarovan;.

Povprecno zniZanje cene zdravila je izraCunano glede na vsa zdravila, ki imajo uvedenega
enega izmed elementov znizevanja cene (679 zdravil), povpre¢ni prihranki finan¢nih
sredstev pa le za 626 ambulantno predpisanih zdravil (395 generi¢nih in 231 originalnih),
med njimi torej ni bolni$ni¢nih zdravil in ostalih zdravil, ki niso imela podatka o vrednosti

porabe v letu 2013.

Financnega ucinka preostalih 568 zdravil (510 originalnih, 54 generi¢nih in 4 PBZ),
financiranih iz OZZ, ki imajo dolo¢eno dogovorjeno ceno, katere vrednost ni javno
objavljena in niso del sistema NPV, pa zaradi pomanjkanja podatkov nismo mogli
vrednotiti, vendar smatramo, da imajo pomemben dodaten vpliv na znizevanje stroskov za

zdravila.
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4.2.3. Primerjava finan¢nih udinkov elementa NPV in dogovorjenih cen

Slika 8 prikazuje delitev zdravil z NPV glede na izid po sklepanju dogovorjenih cen. Pri
zdravilih z objavljeno dogovorjeno ceno je prikazana tudi primerjava viSine NPV in

dogovorjene cene.

D<NPV
13 zdravil
Objavljena _
dogovorjena cena D‘NPV_
Tudi dogovorjena 73 zdravil 36 zdravil
cena
Zdravila z NPV 450 zdravil Skrita dc%%%vorjena DSNPV
661 zdravil Brez dogovorjene 377 zdravil 24 zdravil
cene
211 zdravil

D - dogovorjena cena zdravila, NPV — najvi§ja priznana vrednost

Slika 8: Delitev zdravil z NPV po sklepanju dogovorjenih cen zdravil.

Slika 8 prikazuje, da je imelo med 661 zdravili z NPV, za katera smo izracunali zniZanje
regulirane cene, 68,1 % (450 zdravil) sklenjeno tudi dogovorjeno ceno. Med zdravili z
javno objavljeno dogovorjeno ceno (73 zdravil) lahko s primerjavo vrednosti dogovorjene
cene in NPV ugotovimo, kateri element prispeva k vi§jemu zniZanju, glede na regulirano
ceno. V 17,8 % oz. pri 13 zdravilih (oznaena z zeleno barvo) je bila dogovorjena cena se
nizja od NPV, kar pomeni, da ZZZS zdravilo krije le do vrednosti dogovorjene cene. V
vseh ostalih primerih je ZZZS dosegla zniZanje regulirane cene z uvedbo elementa NPV,
do katere krije zdravilo. V 49,3 % oz. 36 primerih je bila dogovorjena cena sklenjena na

ravni NPV, v 32,9 % 0z. 24 primerih pa je bila dogovorjena cena visja od NPV,

Za preostalin 377 zdravil z dogovorjeno ceno (oznacena z rdeCo barvo) zaradi
netransparentnosti cen nismo mogli vrednotiti, kateri izmed elementov ima pomembne;jsi
ucinek za nadzor nad izdatki za zdravila; za izracun finan¢énih ucinkov smo upostevali

razpolozljiv podatek, torej NPV.
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Preglednica XI prikazuje primere, v katerih je po pogajanjih dogovorjena cena nizja od

NPV.

Preglednica XI: Dodatno znizanje cen zdravil z NPV zaradi sklepanja dogovorjenih cen.

D<NPV (n=13)

¥ o Povprecno zniZanje Dodatno povpreéno
Povprecno znizanje ; . A .
Enota . 1 zaradi dogovorjene zniZanje zaradi
zaradi NPV 1 .
cene dogovorjene cene
[€] 0,21 0,80 0,59
[%] 6,7 12,9 6,2

IGlede na regulirano ceno.

V 13 primerih, kjer je sklenjena dogovorjena cena nizja od NPV, doprinese k dodatnemu
povpre¢nemu znizanju v visini 0,59 € oz. 6,2 % pod NPV glede na doloceno regulirano
ceno. V 4 primerih je bila sicer ze sama NPV enaka ali visja od regulirane cene, kar
pomeni, da element NPV v njihovem primeru ni prinesel nikakrinega znizanja cene. Sele

dogovorjene cene, ki so $e nizje od NDC, prispevajo k znizanju cen in prihrankom za OZZ.

Zdravila, za katera je sklenjena dogovorjena cena $e nizja od NPV, so vsa po vrsti
generi¢na. Izhajajo iz skupin ATC-C (8 zdravil), ATC-N (3 zdravila) in ATC-A ter ATC-G

(po 1 zdravilo iz vsake).
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4.2.4. Analiza finan¢nih uéinkov pogajanj ZZZS o zniZanju cen zdravil po ATC

skupinah

Preglednica XII prikazuje povpreéno znizanje cene zdravila (v € in %) in prihranke

finanénih sredstev (celokupne in za OZZ) zaradi elementov zniZevanja cen zdravil v

posameznih ATC skupinah. ATC skupine so razvr$éene padajoce glede na visino

prihrankov za OZZ.

Preglednica XII: Finan¢ni u¢inki pogajanj ZZZS po ATC skupinah.

.. Povprecéno | Povprecno .
Oznaka Stevilo zniZanje zniZanje Celokupni i i
zdravil z J J prihranki Prihranki sredstev
ATC cene cene 2 0zz
.1 | elementom . . sredstev _
skupine — zdravila | zdravila (n=626) (n=626)
[€] [%6]
N 194 6,96 25,7 11.336.609,37 € 8.230.400,53 €
C 260 3,07 23,2 19.732.894,32 € 6.285.627,67 €
L 26 45,27 44,2 2.584.787,16 € 2.555.596,25 €
G 20 4,34 32,0 3.172.684,79 € 1.741.105,78 €
A 84 1,69 25,8 4.300.016,79 € 1.541.580,45 €
J 44 17,67 20,0 1.849.492,36 € 1.278.012,54 €
D 16 2,07 25,9 290.207,01 € 203.144,91 €
R 20 2,08 21,3 1.189.272,13 € 184.892.,40 €
M 7 5,83 25,6 1.183.077,99 € 118.307,80 €
S 1 1,69 24,9 119.090,92 € 83.363,64 €
B 6 4,79 36,8 337.491,69 € 33.749,17 €
H 1 12,14 447 303,50 € 212,45 €
V - - - -
Skupaj 679 [ 146.095.928,03€| 22.255.993,58¢€

IATC oznake: A - zdravila za bolezni prebavil in presnove, B — zdravila za bolezni krvi in krvotvornih
organov, C — zdravila za bolezni srca in ozilja, D — zdravila za bolezni koze in podkoznega tkiva, G —
zdravila za bolezni seéil in spolovil ter spolni hormoni, H — hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje -
razen spolnih hormonov, J — zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, L — zdravila z delovanjem na
novotvorbe in imunomodulatorji, M — zdravila za bolezni misi¢no-skeletnega sistema, N — zdravila z
delovanjem na ZivCevje, R — zdravila za bolezni dihal, S — zdravila za bolezni ¢util, V — razna zdravila.

?Vrednost znizanja stroskov obveznih in prostovoljnih zdravstvenih zavarovan;.
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5. RAZPRAVA
5.1. ANALIZA SKLEPANJA DOGOVORJENIH CEN ZDRAVIL

5.1.1. Izbor zdravil za analizo

Pri izboru zdravil za analizo smo se na aktivna zdravila omejili, saj so bili podatki v CBZ
pri neaktivnih zdravilih pogosto nepopolni in/ali pomanjkljivi, poleg tega pa, ker nimajo
dovoljenja za promet, ta zdravila praviloma niso prisotna na trgu in se ne predpisujejo. V
naslednjem koraku smo izlo€ili izdelke, ki so po pravnem statusu Zzivila, medicinski
pripomocki ali galenski izdelki, saj njihova cena ni regulirana v skladu s Pravilnikom o
dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini, temve¢ gre kar za dogovorjene cene
med ZZZS in proizvajalci oz. zastopniki, dolocene v skladu veljavno zakonodajo. Na
zdravila z veljavno in objavljeno regulirano ceno smo se omejili, ker je le-ta osnova za
nadaljnja pogajanja ZZZS o ceni zdravil. Nazadnje pa smo med njimi izbrali le zdravila, ki
so bila na presecni datum razvr§¢ena na liste zdravil in so torej financirana iz sredstev

0zz.

V procesu oblikovanja nabora zdravil smo preverjali tudi skladnost med razli¢nimi
izhodis¢nimi zbirkami podatkov. Ugotovili smo, da Seznam NDC in IVDC, ki ga je na
presec¢ni datum objavila JAZMP ni v celoti usklajen s podatki v CBZ. Za 15 aktivnih
zdravil, ki so imela glede na podatke JAZMP na prese¢ni datum dolo¢eno NDC, v CBZ pa
so bila predstavljena kot da nimajo regulirane cene, po obrazlozitvi zaposlenih na JAZMP
velja, da gre za zdravila, za katera na podlagi tretjega odstavka 24. ¢lena Pravilnika o
dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini JAZMP ni dobila soglasja zavezancev
k objavi NDC. Pravilnik v tem ¢lenu pravi, da se v primeru, ko je zavezanec na JAZMP
vlozil vlogo za dolocitev IVDC (isto€asno z vlogo za dolocitev NDC ali za zdravilo, ki Ze
ima dolo¢eno NDC) in ta ni bila dolo¢ena, NDC brez predhodnega soglasja zavezanca ne
objavi (6).

Zdravila z dogovorjeno ceno izven nabora

Pri oblikovanju vzorca zdravil za raziskavo dogovorjenih cen smo uporabili kar veliko
filtrov, s katerimi smo obsezno bazo podatkov o zdravilih skr¢ili na tista zdravila, ki nam

omogocajo najbolj sistemati¢no izvedbo analize in vrednotenja rezultatov.
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Vendar se zdi pomembno omeniti, da je bilo na presecni datum na trgu vec zdravil z
dogovorjeno ceno kot smo jih zaradi kriterijev vkljucitve zajeli v raziskavo. Pomemben
delez predstavljajo zdravila, ki niso bila razvrs¢ena na liste ZZZS, a so imela oblikovano
regulirano ceno (159 zdravil). Razlog za dolo¢eno dogovorjeno ceno je lahko, da gre za
zdravila, ki so namenjena za financiranje iz javnih sredstev. Zdravilo se namre¢ razvr§ca
na liste zdravil Sele po tem, ko je pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom in mu je
JAZMP (skupaj s predlagateljem) dolo¢ila ceno zdravila. ZZZS ima moznost, da se pri
odlo¢anju 0 razvrstitvi zdravila na listo z imetniki dovoljenja za promet pogaja za ceno, Ki

je nizja od regulirane (dogovorjeno ceno).

Na prese¢ni datum pa so imela dogovorjeno ceno dolo¢eno tudi nekatera zdravila brez
regulirane cene (99 zdravil). Med njimi je 72 zdravil z dogovorjeno ceno, ki niso bila
razvr$éena na liste zdravil in 27 zdravil z dogovorjeno ceno, ki so bila na listi in jih krije
OZZ. Mozno je, da zdravila v resnici imajo oblikovano regulirano ceno, a ta v skladu z
dolocili tretjega odstavka 24. ¢lena Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani
medicini ni objavljena. Vendar pa je bilo, kot prej omenjeno, v Seznamu NDC in IVDC le
za 15 aktivnih zdravil oznaceno, da gre za zdravila s skrito NDC; med njimi je le eno z
dogovorjeno ceno. Ker je oblikovana regulirana cena (NDC) predpogoj za dolocitev
dogovorjene cene, za preostalih 98 zdravil z dogovorjeno ceno smatramo, da nimajo

osnove za dogovorjeno ceno in da gre za napako v CBZ.

5.1.2. Delez zdravil z dogovorjeno ceno na presecni datum

Na presecni datum je imelo na trgu RS skoraj 48 % zdravil z veljavnim dovoljenjem za
promet, ki so financirana iz sredstev OZZ, dogovorjeno nizjo ceno od objavljene regulirane
cene. To pomeni, da je ZZZS z imetniki dovoljenja za promet oz. veletrgovci uspel

dogovoriti nizjo ceno za skoraj vsako drugo zdravilo, ki je razvr§¢eno na liste ZZZS.

Iz zgornje obrazlozitve, da so dogovorjene cene doloCene tudi za (8¢) nerazvrSCena
zdravila (ki pa jih v raziskavi nismo obravnavali) izhaja, da dogovori o cenah med
imetniki dovoljenja za promet in predstavniki ZZZS potekajo pred odlo€itvijo o razvrstitvi
zdravila na listo. Pogosto je ravno dogovorjena cena pogoj za razvrstitev zdravila v
naslednji stopnji, seveda pa se lahko zdravilo razvrsti tudi z NDC. Ce predpostavimo, da se
za nekatera zdravila, ki so se nato razvrstila na listo, sploh niso zaceli dogovarjati za ceno,

je pogajalski uspeh ZZZS se vec kot polovicen.
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Ugotovili smo, da velika ve¢ina imetnikov dovoljenja za promet pri dogovarjanju z ZZZS
za niZjo ceno zdravila ne Zeli, da se vrednost dogovorjene cene objavi za SirSo javnost. Le
8,5 % vseh dogovorjenih cen, veljavnih na prese¢ni datum, je bilo objavljenih. To kaze na
to, da je moznost, da niZje dogovorjene cene ostanejo zaupne za imetnike dovoljenja za
promet oz. veletrgovce pomembna in olajSa pogajanja o nizanju cen. Ker dogovorjena
nizja cena ostane za javnost nedosegljiva in je referen¢nim drzavam navzven prikazana
stoodstotna cena zdravila (NDC ali IVDC), nizanje cen zdravil pri nas nima vpliva na cene
zdravil v drzavah, ki imajo Slovenijo za referen¢no. Le-te se oblikujejo glede na uradno
objavljeno ceno (NDC ali IVDC), industrija pa tako ostane brez razloga, da bi umaknila
zdravilo s trga zaradi niZje cene, saj se pri medsebojnem referiranju trend znizevanja cen

ne prenese na druge drzave (16, 22).
5.1.3. Sklepanje dogovorjenih cen glede na tip regulirane cene in vrsto zdravila

Rezultati kazejo, da je med vsemi zdravili z oblikovano NDC 50,4 % zdravil z
dogovorjeno ceno. Vse dogovorjene cene, ki so bile veljavne na preseéni datum, so bile
sklenjene za zdravila z NDC, nobeno od zdravil z dolo¢eno IVDC pa ni imelo sklenjene
dogovorjene cene. To pomeni, da lahko potrdimo naSo prvotno hipotezo, da je sklepanje
dogovorjenih cen v skladu z 97.a ¢lenom ZZdr-1, ki pravi, da se dogovorjene cene lahko
sklepajo za zdravila z NDC, pri zdravilih, ki jim je bila dolo¢ena IVDC pa se o nizjih
cenah zdravil ne smejo pogajati. Po drugi strani pa nov Zakon o zdravilih (ZZdr-2; Uradni
list RS, st. 17/2014), ki je v veljavo stopil 22. 3. 2014, v 159. ¢lenu dovoljuje, da so cene
zdravil na podlagi sklenjenega dogovora lahko niZje tako od NDC kot od IVDC (27). Kot
je opozarjala tudi Lekarniska zbornica Slovenije ob objavi predloga ZZdr-2, se zdi, da je
dogovarjanje o nizji ceni za zdravila z IVDC v nasprotju z logiko te cene oz. bi morali v
tem primeru takoj ukiniti IVDC (28).

Glede na izraCunane relativne deleze smo ugotavili, da se dogovorjene cene veckrat
sklepajo za originalna kot za generi¢na zdravila. Ve¢ kot 2/3 vseh zdravil z dogovorjeno
ceno je bilo originalnih, generi¢nih je bilo skoraj 1/3, med podobnimi bioloskimi zdravili
pa skoraj ni bilo sklenjenih dogovorjenih cen. Kljub temu, da je bilo na prese¢ni datum na
trgu v splosnem ve¢ originalnih kot generi¢nih zdravil, so rezultati pokazali, da je imelo
med vsemi originalnimi zdravili dogovorjeno ceno dolo¢eno ve¢ kot polovica, med

generi¢nimi zdravili pa slabih 40 % vseh generi¢nih zdravil. Na podlagi teh rezultatov smo

43



ovrgli naso hipotezo, da je ve¢ dogovorjenih cen med generi¢nimi zdravili, ki so manj
cenovno obcutljiva. Predvidevamo, da je ve¢ dogovorjenih cen med originalnimi zdravili,
ker so le-ta v povpre¢ju 3—4-krat drazja od generi¢nih in se soo¢ajo z velikimi pritiski in
groznjami o umiku zdravil z liste zdravil, zato so imetniki dovoljenj za promet originalnih

zdravil bolj dovzetni za pogajanja z ZZZS (3, 21).

Razvrstitev zdravil z dogovorjeno ceno po vrsti in tipu dogovorjene cene prikazuje, da je v
redkih primerih, kjer so imetniki dovoljenja za promet oz. veletrgovci dovolili javno
objavo dogovorjene cene, ta ponavadi sklenjena za generi¢na zdravila. Ve¢ kot ¥ zdravil z
javno objavljeno dogovorjeno ceno je bilo po vrsti generi¢nih. Ker se generi¢na zdravila
pogosteje uvrséajo v skupine MZZ z NPV, je objava dogovorjenih cen zelo verjetno
povezana s tem, da so dogovorjene cene postavljene kar na raven NPV, ki pa je vedno

javno objavljena (v CBZ in v elektronskih gradivih ZZZS).

5.1.4. Sklepanje dogovorjenih cen glede na razvrstitev na liste zdravil

Analiza razvrstitve zdravil z dogovorjeno ceno na liste je pokazala, da je malenkost vecji
relativni delez zdravil z dogovorjeno ceno prisoten na listah zdravil z oznako C, kamor se
uvritajo zdravila z NPV®. Absolutno je najved zdravil z dogovorjeno ceno (24 %)

razvrScenih na listo s 70 % kritjem, vendar pa je relativni deleZz dogovorjenih cen tu

ey

Glede na osnovno listo zdravil, med pozitivno in vmesno listo prakti¢no ni razlik, relativni
delez zdravil z dogovorjeno ceno dosega vrednosti med 47 in 48 %. V primerjavi S
pozitivno ali vmesno listo zdravil, pa je na listi bolni$ni¢nih zdravil relativni delez zdravil
dogovorjeno ceno med listami ZZZS na zadnjem mestu. Sklepamo, da je sorazmerno velik
odstotek dogovorov o ceni odraz narascajocega Stevila zdravil na seznamu B in in visokih
stroskov zanje. Po podatkih ZZZS se je na seznam B v letu 2011 razvrstilo 16 novih
zdravil, v letu 2012 pa Se 13. Tudi izdatki za bolni$ni¢na zdravila tako z leti naras¢ajo — v
letu 2009 so predstavljali 2,8 % vseh izdatkov OZZ, v letu 2012 pa ze 4,0 % (29).

Ce atributa »vrsta zdravila« in »razvrstitev na listo« opazujemo skupaj, vidimo, da sta

tesno povezana. Kot je prikazano na Slika 5 se originalna zdravila z dogovorjeno ceno

% Podrobnejia razprava sledi v podpoglavju Zdravila z dogovorjeno ceno na seznamu MZZ z NPV.

44



razvr§c¢ajo v najvec¢ji meri na liste brez oznake C (nimajo dolo¢ene NPV). Med zdravili
brez NPV je najvecji relativni delez zdravil z dogovorjeno ceno na pozitivni listi s 100 %
kritjem ter na listi bolni$ni¢nih zdravil (kjer gre vecinoma ali v celoti za originalna
zdravila). Velik delez dogovorjenih cen na teh listah gre pripisati vrsti zdravil, ki se
razvr§¢ajo nanje. Originalna zdravila so praviloma drazja (zlasti draga bolni$ni¢na
zdravila), zato ZZZS, z zeljo po obvladovanju stroskov za zdravila, v pogajanjih z imetniki

dovoljenja za promet teh zdravil dogovori nizjo ceno, v zameno pa so njihova zdravila

ey

Generi¢na zdravila z dogovorjeno ceno se v glavnem razvr$¢ajo na liste z oznako C (imajo
dolo¢eno NPV). Pravzaprav je kar 289 oz. 80 % vseh generi¢nih zdravil z dogovorjeno
ceno uvrséenih na seznam MZZ z NPV, kar nakazuje, da se dogovorjena cena pogosteje in
lazje sklene, ¢e Ze imajo zdravila Ze uveden element, ki prispeva k znizevanju stroskov

zanje.

Zdravila z dogovorjeno ceno na seznamu MZZ z NPV

Med zdravili z dogovorjeno ceno je v absolutnem delezu manj takih, ki imajo tudi NPV kot
zdravil z dogovorjeno ceno brez NPV. Vendar pa je, ¢e opazujemo relativne deleze, med
zdravili z doloceno NPV delez dogovorjenih cen za 12,2 % visji od deleza dogovorjenih
cen med zdravili brez NPV, s ¢imer lahko potrdimo na$o zacetno hipotezo, da je relativno
ve¢ dogovorjenih cen sklenjenih za zdravila z NPV. To pomeni, da uvedba NPV v sistemu
MZZ predstavlja pomemben vzvod za imetnike dovoljenja za promet oz. veletrgovce, da

sodelujejo v pogajanjih za niZje cene zdravil.

Nasi rezultati kazejo, da je relativni delez sklenjenih dogovorjenih cen tudi znotraj sistema
MZZ z NPV med originalnimi vecji kot med generi¢nimi zdravili. Da bi obdrzali svoj trzni
delez, ki se zaradi generi¢ne zamenljivosti lahko zmanj$a na racun cenejSh generi¢nih
zdravil, se originatorji odlo¢ajo sodelovati v pogajanjih o nizjih cenah, generiki, ki pa zZe
ponujajo proizvode po nizjih cenah in imajo relativno visoke trzne deleze, ne potrebujejo
dodatno nizati svojih cen (14). Proizvajalci zdravil, katerih cena je nizja od NPV (ponavadi
so to generi¢na zdravila) lahko celo dvignejo cene svojih zdravil na raven NPV, s ¢imer si

zagotovijo visje prihodke (1).
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Zdravila z dogovorjeno ceno in omejitvijo predpisovanja

Med zdravili z omejitvijo predpisovanja je bila dogovorjena cena sklenjena pri ve¢ kot
polovici vseh zdravil, kar je ve¢ kot med zdravili, ki nimajo dolo¢ene omejitve
predpisovanja. Ceprav velikega odstopanja ni, nasa zacetna hipoteza, da je dogovorov o

ceni pri zdravilih z omejitvijo predpisovanja manj, ne drzi.

Omejitev predpisovanja imajo veckrat doloCeno drazja originalna zdravila (npr. vsa
zdravila s seznama B), za katera se pogosteje sklepajo dogovorjene cene. Iz tega vidimo,
da ZZZS za obvladovanje javnih izdatkov kombinira oba ukrepa — dogovorjene cene in

omejitve predpisovanja, kar zagotavlja najvecje prihranke.
5.1.5. Sklepanje dogovorjenih cen glede na pravni status zdravila

V vecini primerov je dogovorjena cena doloc¢ena za zdravila z dovoljenjem za promet v
RS, vendar, tudi ¢e zdravilo le-tega nima, to ne izkljuCuje pogajanj o ceni zdravila.
Dogovorjena cena se lahko sklene tudi za zdravila s seznama nujno potrebnih zdravil in
interventno uvozena zdravila za primere posamic¢nega zdravljenja, vendar gre za osamljene
primere. V skladu s Pravilnikom za dolo¢anje cen za uporabo v humani medicini imetniki
dovoljenj za vnos 0z. uvoz zdravil za nujne primere posami¢nega zdravljenja niso
zavezanci za oblikovanje regulirane cene (6). Eno zdravilo omenjenega statusa, ki je imelo
sklenjeno dogovorjeno ceno, je po nasih podatkih imelo vseeno oblikovano NDC, zato

predvidevamo, da gre za napako Vv zbirki podatkov pri nazivu pravnega statusa.

5.1.6. Sklepanje dogovorjenih cen po ATC skupinah

Analiza je pokazala, da je bilo v absolutnem smislu najve¢ nizjih dogovorjenih cen
dolocenih za zdravila za bolezni srca in ozilja (ATC-C), sledijo zdravila z delovanjem na
zivéevje (ATC-N), zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji (ATC-L) in
zdravila za bolezni prebavil in presnove (ATC-A). Ker pa so te ATC skupine najvecje tudi
po Stevilu vseh zdravil, kar je direktno povezano s Stevilom zdravil z dogovorjeno ceno, je
pomembno, da opazujemo tudi relativni odstotni delez zdravil z dogovorjeno ceno v
posamezni skupini. Le-ta je najve¢ji med zdravili za bolezni secil in spolovil ter spolnimi
hormoni (ATC-G) (57,4 % zdravil z dogovorjeno ceno), ki jim sledijo zdravila z
delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji (ATC-L) (56,3 % zdravil z dogovorjeno

ceno) in zdravila za bolezni srca in ozilja (ATC-C) (55,7 % zdravil z dogovorjeno ceno) ter
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hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje, razen spolnih hormonov (ATC-H) (53,2 %

zdravil z dogovorjeno ceno).

NaSo zacetno hipotezo, da je najve¢ dogovorjenih cen sklenjenih za ATC skupine z
zdravili, katerih vrednosti iz OZZ v letu 2013 predstavljajo ve¢ kot 10 % celokupne
vrednosti OZZ, lahko delno potrdimo. Steviléno najve¢ dogovorjenih cen je bilo sklenjenih
za zdravila iz skupine ATC-C (glede na razpolozljive podatke iz dokumenta Zdravila OZZ
2001_2013 zdravila iz te skupine predstavljajo 13,2 % stroSkov za zdravila iz 0ZZ), ATC-
L (24,5 % stroskov iz OZZ), ATC-N (16,8 % stroskov iz OZZ) in ATC-A (12,4 %
stroskov iz OZZ). Za zdravila iz teh ATC skupin je bilo sklenjenih 69,7% vseh
dogovorjenih cen, ki so veljale na presecni datum, torej lahko re¢emo, da se ZZZS pogaja

zlasti za cene zdravil za zdravljenje bolezenskih stanj, ki najbolj bremenijo prora¢un OZZ.

Vendar pa analiza kaze, da sta hkrati tudi visok relativni delez zdravil z dogovorjeno ceno
v skupini imeli samo skupini ATC-L in ATC-C. Zanju so bili celokupni stroski, torej
dogovorjenih cen 45,1 %, v ATC-A pa 43,8 %, kar glede na ostale ATC skupine ne

izstopa.

Visokega deleza zdravil z dogovorjeno ceno v skupinah ATC-G in ATC-H pa ne moremo
pripisati visokim stroSkom za ta zdravila v letu 2013. Vrednost iz naslova OZZ je znasala
3,9 % vseh stroskov OZZ za zdravila iz ATC-G o0z. 2,3 % za zdravila iz ATC-H, s ¢imer
se ne uvrs¢ajo v vrh zdravil po visini javnih izdatkov. Razlog za vecji delez dogovorjenih
cen v obeh omenjenih skupinah je verjetno, da so skoraj vsa zdravila glede na vrsto
originalna ali PBZ.

5.1.7. Sklepanje dogovorjenih cen med imetniki dovoljenja za promet in ZZZS

Na presecni datum so imela na slovenskem trgu celokupno najve¢ dogovorjenih cen za
svoja zdravila sklenjena tuja podjetja oz. njihovi zastopniki, ki pri nas trzijo inovativna
zdravila. Med 20 vodilnimi imetniki dovoljenj za promet je bilo 15 farmacevtskih druzb
originatorjev. Po delezu dogovorjenih cen med svojimi zdravili, prvin 6 mest lestvice
zasedajo originatorske farmacevtske druzbe, katerih deleZi zdravil z dogovorjeno ceno se
gibljejo med 83 do 96 %. Slovenski trg oskrbujejo s sicer, v primerjavi z generiki,

malostevilnimi zdravili, za katera pa skoraj praviloma sklepajo dogovore o ceni.
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Po drugi strani pa imajo generi¢na podjetja na trgu Siroko paleto generi¢nih zdravil, vendar
je med njimi sklepanje dogovorjenih cen precej manj pogosto. Prvo generi¢no podjetje,
Actavis, je Sele na 7. mestu s slabim 83 % relativnim delezem zdravil z dogovorjeno ceno.
Ceprav je trg z generi¢nimi zdravili v Sloveniji dobro razvit, je generi¢nih proizvajalcev
relativno malo, zato je cenovna konkurenca v skupini generi¢nih zdravil majhna (14).
Slovenski generi¢ni podjetji Krka d.d. in Lek d.d. preskrbujeta slovenski trg z
najstevilnejSimi generi¢nimi zdravili, vendar sta po delezu zdravil, za katere je dolocena
niZja cena, v ozadju s 30 0z. 29 % dogovorjenih cen med svojimi zdravili. To tudi potrjuje,
da se cene generi¢nih zdravil namesto s sklepanjem dogovorjenih cen znizujejo na druge

nacing, npr. z dolo¢anjem NPV za MZZ oz. TSZ.
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5.2.  FINANCNI VIDIKI POGAJANJ O ZNIZANJU CEN ZDRAVIL

5.2.1. Primerjava vrednosti porabe in izdatkov za zdravila z dogovorjeno ceno in

brez dogovorjene cene v letu 2013

Primerjava med zdravili z dogovorjeno ceno in brez le-te po visini regulirane cene, porabi
in viSini stroskov zanje je pokazala, da se dogovorjene cene sklepajo za drazja zdravila,
povprecna regulirana cena zdravil, za katere so nato sklenili dogovorjeno ceno je za 25 %

vi§ja od povprecne regulirane cene zdravil, za katere se niso dogovarjali o ceni.

Poraba zdravil pa na sklepanje dogovorjenih cen nima tako velikega ucinka. Povpre¢na
poraba zdravil z dogovorjeno ceno v stevilu Skatel je bila v letu 2013 pravzaprav za 11 %
nizja od porabe zdravil brez dogovorjene cene. Poraba zdravil z dogovorjeno ceno,
merjena v DDD, je bila sicer za skoraj 8 % vi§ja od porabe zdravil brez dogovorjene cene,
vendar moramo pri tem upostevati, da podatki o porabi, predstavljeni v DDD, pokazejo le
grobo oceno in ne natancne slike stvarne porabe. DDD je fiksna merska enota, ki je bolj

pomembna za ocenjevanje tezenj pri porabi zdravil in primerjave med populacijami (18).

Potrdimo lahko tudi hipotezo, da so dogovorjene cene sklenjene za zdravila, Ki
predstavljajo visje stroske za javnofinanéna sredstva. Povpre¢ni izdatek OZZ za zdravilo z
dogovorjeno ceno na letni ravni je za 2 % visji od povpre¢nega izdatka za zdravilo brez
dogovorjene cene. Pri tem moramo imeti v mislih tudi, da so finanéni podatki o odhodkih
OZZ izratunani glede na dejanska placila ZZZS lekarnam v letu 2013, torej so pri izratunu
upostevane dogovorjene niZje cene, do katerih OZZ financira zdravilo. Povpre¢ni izdatek
OZZ za zdravilo z dogovorjeno ceno bi bil tako Se visji od izdatka za zdravilo brez
dogovorjene cene, e bi bil izradunan glede na regulirano ceno. Ceprav je visina strogkov
za zdravila sorazmerno odvisna od viSine porabe in cene zdravila, so rezultati pokazali, da
je pri pristopu k dogovarjanju z vidika ZZZS pomembnejSa cena zdravila. Kot smo
predvidevali, se dogovorjene cene torej sklepajo za zdravila, ki so ve¢je finanéno breme za

0ZZ, ampak predvsem zaradi visoke cene zdravila, bolj kot zaradi viSine porabe.

49



5.2.2. Analiza finan¢nih ué¢inkov pogajanj ZZZS o zniZanju cen zdravil

ZZ7S je s pogajanji za nizje cene, preko sistema NPV in dogovorjenih cen, dosegel
povpre¢no 25 % znizanje reguliranih cen zdravil. Vecje zniZanje regulirane cene, v
povprecju skoraj 37 %, so dosegli pri originalnih zdravilih, medtem ko je pri generi¢nih
zdravilih cena, ki so jo uspeli izpogajati, povpre¢no nizja od regulirane za 19 %. Uvedba
NPV za skupine zdravil ter uspe$no sklepanje dogovorjenih cen se odrazata v ocenjenih
celokupnih prihrankih za obvezno in prostovoljno zdravstveno zavarovanje v vrednosti
46.095.928,03 €, pri cemer so bili stroski samo za OZZ nizji za 22.255.993,58 €. K
vecCinskemu delezu teh prihrankov (17.533.813,69 €) prispevajo originalna zdravila, ki so v
svoji osnovi drazja, zanje pa so izpogajali relativno visoka odstotna znizanja cene. Pri
generi¢nih zdravilih so prihranki nizji (4.722.179,89 €), Ceprav je bilo generi¢nih zdravil,
za katera smo lahko izvedli izracun prihrankov, skoraj Se enkrat ve¢ kot originalnih. Nasi
rezultati so v nasprotju s tezo, ki smo jo zapisali v uvodu, da je cenovna fleksibilnost pri
originalnih zdravilih nizja. V Sloveniji ve¢ja znizanja regulirane cene in vi§je prihranke
finan¢nih sredstev ZZZS doseZe za originalna zdravila, saj so cene generikov Ze v osnovi
nizje, poleg tega pa so pogosto vklju¢eni v sistem MZZ in TSZ, ki pa omogoca, da se cene
zdravil prilagajajo NPV preko popustov veledrogerijam in ne preko uradnih dogovorov z
777S.

Ovrednoteni prihranki celokupnih sredstev in sredstev OZZ so zgolj priblizen odraz
resni¢nega stanja, zelo verjetno je, da so znizanja stroskov za zdravila $e ve¢ja. Glavno
oviro pri oceni prihrankov predstavlja pomanjkljiva transparentnost dogovorjenih cen, saj
smo morali pri vseh zdravilih s skrito dogovorjeno ceno pri izracunu znizanja regulirane
cene upostevati postavljeno NPV, zato izra¢unani prihranki prikazujejo predvsem ucinek
slednjih. Ceprav je NPV pogosto dober pokazatelj vrednosti dogovorjene cene, pa bi se
pravi finanéni u¢inek izrazil Sele, ¢e bi upostevali Se tiste dogovorjene cene, ki so $e nizje
od NPV. Poleg tega pa za 568 zdravil z dogovorjeno ceno financnega ucinka sploh nismo
mogli ovrednotiti, saj njihova dogovorjena cena ni bila objavljena, NPV pa niso imela
doloc¢ene. Med njimi je 90 % originalnih zdravil, zaradi ¢esar lahko, glede na povedano do
sedaj, predpostavljamo, da imajo te dogovorjene cene pomemben dodaten ucinek na
znizevanje stroskov za zdravila. Pomemben razlog, zakaj so izracunani prihranki le
priblizni je tudi, da je poraba zdravil v resnici lahko precej visja. V dokumentu Zdravila

0zZz 2001_2013 je namre¢ spremljana samo poraba ambulantno predpisanih zdravil, ne pa
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tudi poraba zdravil pri bolnisni¢nem zdravljenju, med drugim poraba dragih bolni$ni¢nih
zdravil s seznama B. Zanje se, kot smo Ze ugotovili, v velikem delezu sklepajo
dogovorjene cene, ki so, ker gre za originalna zdravila, tudi precej nizje od reguliranih cen.

Iz tega razloga bi zato tu pricakovali sorazmerno visoke prihranke za OZZ.

Ze pri izboru zdravil, za katera smo izvedli analizo finan¢nih ucinkov, smo prisli do
zakljucka, da tudi element NPV ne pomeni vedno znizanja stroskov za ZZZS, ampak je
lahko sama regulirana cena enaka ali nizja od NPV. Vrednosti sta si enaki, kadar gre za
zdravila, ki predstavljajo najcenej$a zdravila znotraj skupine MZZ in se NPV za skupino
oblikuje na podlagi njihove cene. Na osnovi primerov, v Katerih je regulirana cena niZja od
NPV, pa predpostavljamo, da ima cenovni model, ki temelji na zunanji primerjavi cen,

vcasih vecji u€inek na obvladovanje stroSkov za zdravila kot sistem dolo¢anja NPV.
5.2.3. Primerjava finan¢nih u¢inkov elementa NPV in dogovorjenih cen

Pri obravnavi zdravil z NPV smo ugotovili, da je pri 68 % zdravil, kjer element NPV ze
znizuje stroske za 0ZZ™, ZZZS sklenila tudi dogovorjeno ceno. To nam kaze, da je
uvedba referen¢ne cene, do katere je zdravilo krito iz OZZ, pomemben odlocitveni
dejavnik na strani imetnikov dovoljenj za promet, da znizajo cene svojih zdravil. Njihova
pripravljenost za sodelovanje v dogovorih in znizevanje cen zdravil izhaja zlasti iz bojazni
pred izgubo trga, ¢e bi bolniki zaceli posegati po cenejSih zdravilih znotraj skupine MZZ

ali TSZ.

Primerjava NPV in dogovorjene cene pri zdravilih, kjer je slednja bila objavljena, je
pokazala, da ima z vidika znizevanja stroskov za zdravila za ZZZS ve¢ji ucinek element
NPV. Med 73 zdravili, kjer smo lahko primerjali vrednosti dogovorjene cene in NPV, je
imelo 60 zdravil NPV nizjo ali enako dogovorjeni ceni, torej ZZZS zdravila krije najve¢ do
NPV.

Vecina imetnikov dovoljenja za promet se, ¢e so njihova zdravila vklju¢ena v sistem MZZ
ali TSZ, odlo¢i prilagoditi cene na raven NPV. S tem ukrepom dosezejo, da doplacila, ki
neposredno bremenijo bolnika, niso potrebna, kar pomeni, da le-ta nima razloga za

menjavo zdravila. Imetniki dovoljenja za promet se s prilagajanjem cen svojih zdravil NPV

9 To pomeni izkljuujoé zdravila, kjer NPV ne prispeva k zmanjianju stroskov, ker je enaka ali celo vija od
regulirane cene.
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izognejo izgubi v prodaji, ki bi nastala s poseganjem bolnikov po cenejsih zdravilih, ki so

brez doplacil.

Po zaklju¢ku pogajanj o ceni lahko dogovorjena cena tudi presega NPV. Z vidika ZZZS
dogovorjene cene ne prinasajo dodatnih znizanj cene oz. prihrankov, saj bodo iz OZZ ta
zdravila $e vedno krita najve¢ do NPV, pomenijo pa korist za bolnike, ki so pri zdravilih,
vkljucenih v skupine MZZ z NPV, precej bolj cenovno obcutljivi. Po sklenitvi dogovorjene
cene se zniza razlika, ki jo morajo doplacati za zdravila v lekarnah. Del tveganja, da
bolniki ne bodo prevzeli finan¢nega bremena doplacil na svoja ramena pa Se vedno obstaja
in pomeni, da imetniki dovoljenja za promet ostajajo v negotovosti glede prodaje svojih

zdravil.

Med zdravili, kjer smo lahko primerjali NPV in dogovorjeno ceno, je 13 zdravil, za katera
je ZZZS v dogovorih dosegel celo, da je dogovorjena cena nizja od NPV. To pomeni ne le,
da doplacila bolnikov za ta zdravila niso potrebna, temve¢ se z dogovori znizajo tudi
izdatki OZZ — ¢e je bilo zdravilo prej krito do njegove NPV, je zdaj le $e do dogovorjene
cene, razlika med njima pa predstavlja prihranek za OZZ. Uvedba NPV pri teh zdravilih
pomeni 6,7 % zniZanje regulirane cene, sklenjena dogovorjena cena pa prinese Se enkrat
tolik§no znizanje pod raven NPV, celokupni uc¢inek dogovorjene cene je torej skoraj 13 %
znizanje regulirane cene zdravila. Vsa zdravila, kjer je finan¢ni u¢inek dogovorjenih cen
vecji od ucinka NPV, izhajajo iz ATC skupin, v katerih je sklenjenih veliko dogovorjenih
cen, najve¢ iz skupin ATC-C in ATC-N. Gre tudi za $teviléno najvecje skupine, v katerih
je velika konkurenca medsebojno zamenljivih (predvsem generi¢nih) zdravil. Imetniki
dovoljenj za promet z zdravili so zato, ¢e Zelijo, da so njihova zdravila razvr§€ena na listo,

prisiljeni ponuditi nekaj ve¢ — dodatno zniZati cene svojih zdravil.

Nekateri imetniki dovoljenj za promet zdravil v sistemu MZZ oz. TSZ z NPV pa nikoli ne
sklenejo dogovorjene cene. Namesto nizanj cen v dogovorih z ZZZS, se proizvajalci lahko
odlo¢ijo tekmovati preko popustov, ki jih nudijo veletrgovcem. Na veleprodajne cene
zdravil dodajo finanéni popust, s ¢imer se priblizajo ali izenacijo z NPV za zdravilo. Ti
popusti so v prid bolnikom, saj jih lekarne prenesejo v kon¢no ceno za uporabnika, kar
pomeni, da so doplacila manjsa ali sploh niso potrebna. Medtem pa veledrogerije nudijo
tudi popuste lekarnam na nabavne cene zdravil. Ti popusti pa so v $kodo bolnikom, saj jih

lekarne ne prenesejo v znizanje cen zdravil za konénega porabnika (3).
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Finan¢no breme lahko tudi v celoti prenesejo na bolnike, ki morajo doplacati razliko med

NPV in regulirano ceno, s ¢imer pa se zopet postavijo v negotov polozaj na trgu.

5.2.4. Analiza finan¢nih ucinkov pogajanj ZZZS o zniZanju cen zdravil po ATC

skupinah

7778 z dolocanjem NPV in sklepanjem dogovorjenih cen uspe znizati cene zdravil v vseh
ATC skupinah. Najbolj se trudi cene znizevati v skupinah, kjer so izdatki OZZ in
celokupni stroski za zdravila, bodisi zaradi visoke cene zdravil bodisi zaradi velike porabe,

najvecji.

Finan¢ni u€inki ukrepov ZZZS so, v smislu prihrankov za zdravila, v najve¢ji meri izraZeni
pri zdravilih z delovanjem na zivéevje (ATC-N), kjer so dosegli znizanje stroskov za OZZ
v visini 8.230.400,53 € in zdravilih za bolezni srca in ozilja (ATC-C), kjer je znizanje
stroskov za OZZ znaSalo 6.285.627,67 €. Celokupni prihranki za OZZ v teh skupinah so
visoki, ker je v njih najveé¢ zdravil, ki so jim dolo¢ili NPV. Veliko Stevilo zdravil z NPV
znotraj skupine pomeni ve¢jo konkurenco in niZje cene zaradi konkurenénih pritiskov.
Znizanje cen, ki ga dosezejo v skupinah ATC-N in ATC-C se giba okrog povpreéja, 25,7
% za zdravila v ATC-N in 23,2 % za zdravila v ATC-C.

Povpre¢no najvecje znizanje regulirane cene je ZZZS s svojimi ukrepi dosegla pri zdravilih
z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorjih (skupina ATC-L), kjer so dosegli
povprecno kar 44,2 % znizanje regulirane cene'’. V skupini je sicer, v primerjavi s
skupinama ATC-N in ATC-C, malo zdravil z elementom ZZZS za znizevanje cene, a Se p0O
visini prihrankov za OZZ z 2.555.596,25 € uvrscajo na tretje mesto med ATC skupinami.
Ker gre za cenovno drazja zdravila, z uvedbo NPV ali dogovorjene cene, ki je toliko nizja

od regulirane, hitro generirajo visoke prihranke.

7778 si je stroske za zdravila znizala Ze z razvrS€anjem zdravil na listo in del finan¢nega
bremena prenesla na prostovoljne zdravstvene zavarovalnice. V skupinah, v katerih so
zdravila razvrScena na liste z nizkim delezem kritja iz OZZ, imajo od ukrepov ZZZS vecjo
finan¢no korist pravzaprav prostovoljne zdravstvene zavarovalnice. Zlasti pri zdravilih za

bolezni srca in ozilja (ATC-C) so bili prihranki za stran dopolnilnega zavarovanja dvakrat

1 Rezultati sicer kaZejo na visje zniZanje regulirane cene v skupini ATC-H (44,7%), vendar tega podatka ne
moremo obravnavati kot relevantnega, saj je bilo zniZanje izracunano le za 1 zdravilo iz te skupine.
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tolik$ni kot za OZZ. Celokupni prihranki za to ATC skupino so znasali 19.732.894,32 €,
kar predstavlja 42 % vseh prihrankov zaradi ukrepov ZZZS pri nadzoru nad izdatki za

zdravila.

Pri analizi so se izrazili predvsem finan¢ni ucinki vpeljanih NPV, ki predstavljajo
najpomembnejie orodje ZZZS za zmanj$evanje stroskov za zdravila. Ce pa bi lahko
ovrednotili Se finan¢ne ucinke vseh dogovorjenih cen, ki niso bile javno objavljene,
predvidevamo, da bi se viSina in porazdelitev prihrankov Se spremenili. Povecali bi se
predvsem prihranki v skupinah ATC-L, ATC-G in ATC-B, saj je v njih veliko zdravil z
dogovorjeno ceno, ne pa tudi z NPV. Skupini ATC-B (zdravila za bolezni krvi in
krvotvornih organov) in ATC-G (zdravila za bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni)
sta po viSini zniZanja reguliranih cen zaradi elementov ZZZS takoj za skupino ATC-L, z
36,8 % oz. 32,0 % zniZanjem, kar bi prav tako prispevalo k ve¢jim znizanjem stroskov za

zdravila.

5.2.5. Tezave in prilagoditve raziskave

Pri izdelavi magistrske naloge se je kot ena izmed kljuénih tezav izkazala sama CBZ, ki
nam je sluzila kot vir informacij. Med delom smo ugotovili, da je v marsikaterem pogledu
baza nezanesljiva in ne odraza realnega stanja na trzid¢u. Ze z vidika reguliranih cen
zdravil podatki v CBZ niso bili usklajeni s Seznhamom NDC in IVDC, ki ga $e vedno
pripravlja JAZMP, &eprav smo obe zbirki podatkov zajeli na isti datum. Stiri zdravila, ki so
imela na prese¢ni datum v Seznamu NDC in IVDC doloceno in zavedeno vrednost NDC, v
preglednico Vsa zdravila, ki vsebuje podatke o vseh zdravilih v CBZ v obliki Excel, sploh
niso bila vkljuéena. Poleg tega v preglednici Vsa zdravila ni zavedeno, da dolo¢ena
zdravila dejansko imajo NDC, vendar ta ni javno objavljena, ampak so prikazana kot da
nimajo oblikovane regulirane cene. Predvidevamo, da se tezava pojavi pri prenosu
podatkov iz spletne aplikacije CBZ v obliko Excel ali pa samo posodabljanje podatkov v
CBZ s strani JAZMP ni najbolj aZzurno.

Pri nartovanju analize finan¢nih u¢inkov smo se zavedali, da ¢e Zelimo dobiti celostno
sliko pogajalske mo¢i ZZZS za zniZevanje cen zdravil, analiza zgolj financnih uéinkov
dogovorjenih cen ni dovolj. Na tej tocki smo zato morali raz§iriti okvir raziskovanja
finan¢nih ucinkov kot posledice pogajanj ZZZS za niZje cene zdravil. Pogajalska mo¢

Z7ZZ7ZS namre¢ ni omejena samo na dogovarjanje o cenah zdravil v smislu sklepanja z
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zakonom dolo¢enih dogovorjenih cen, ampak je pomemben element, ki ga je uvedel ZZZS
In ustvarja cenovni pritisk na proizvajalce ter veletrgovce, tudi sistem MZZ oz. TSZ z
NPV. Za javnega pla¢nika — ZZZS, velja, da bo zdravila kril le do njihove NPV (v skladu z
razvrstitvijo). Ce je za zdravilo z NPV sklenjena tudi dogovorjena cena, bo upostevana oz.
bo prinesla dodaten financ¢ni ucinek le, ¢e je nizja od NPV, sicer pa z vidika ZZZS ne
predstavlja sprememb v financiranju zdravil. S to prilagoditvijo analize nam je uspelo
zajeti in ovrednotiti finan¢ni ucinek poglavitnih ukrepov ZZZS za upravljanje stroSkov za
zdravila. Za Se¢ natan¢nejSo obravnavo pa bi morali upoStevati Se ucinke ostalih

sporazumov med proizvajalci in pla¢nikom, npr. delitve tveganja, rabate ...

Ena ve¢jih tezav, s katero smo se srecali pri raziskavi in ki jo omenjamo Ze v zgornji
razpravi, je bila slaba transparentnost dogovorjenih cen, ki nam je preprecevala, da bi
lahko natan¢neje ovrednotili finan¢ne ucinke ukrepov ZZZS. Za zdravila, ki so imela
doloc¢eno le dogovorjeno ceno (ne pa tudi NPV) in ta ni bila objavljena, znizanja cene in
posledi¢nega znizanja stroskov za obvezno in prostovoljno zdravstveno zavarovanje nismo

mogli opredeliti.
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6. SKLEP

Na osnovi analize lahko zaklju¢imo, da je pogajalska mo¢ ZZZS za znizevanje cen zdravil
velika. Nizjo dogovorjeno ceno so z imetniki dovoljenja za promet uspeli skleniti za 48 %

zdravil, Ki so bila na prese¢ni datum finacirana iz javnih sredstev.

Dogovorjene cene se sklepajo za zdravila z vi§jo ceno, ki predstavljajo vecje financno
breme za zdravstveni proracun. Povpre¢na regulirana cena zdravil z dogovorjeno ceno je

za 25 % vi§ja od povprecne regulirane cene zdravil, ki nimajo dogovorjene cene.

ZZZ7S vec nizjih cen izpogaja za originalna zdravila. Med njimi je imelo na prese¢ni datum
dogovorjeno ceno doloceno 54 % zdravil, med generi¢nimi zdravili pa 40 %. Draga
originalna zdravila za bolni$ni¢no uporabo imajo dogovorjeno ceno sklenjeno v 69 %. Pri
generi¢nih zdravilih so dogovorjene cene v 80 % sklenjene, ¢e je zanje postavljena tudi

NPV, ki ustvarja cenovni pritisk na proizvajalce, da prilagodijo cene svojih zdravil.

K zmanjSevanju finan¢nega bremena zdravil prispeva sinergisticen ucinek sistema NPV za
MZZ ali TSZ in dogovorjenih cen zdravil. Uvedba NPV za zdravilo v prvi fazi ima v 68 %
za posledico sklenitev dogovorjene nizje cene v naslednji. Najveckrat, v 49 %, se
dogovorjene cene sklenejo kar na ravni NPV, v 18 % pa se ZZZS z imetniki dovoljenja za
promet uspe dogovoriti, da se cene zdravil spustijo S¢ pod NPV, s ¢imer ustvarijo Se
dodatne prihranke za ZZZS.

Z777S v pogajanjih z imetniki dovoljenja za promet doseze v povpre€ju 25 % znizanje
reguliranih cen zdravil. Odstotno vi$ja zniZanja regulirane cene izpogajajo za originalna
zdravila; njihove dogovorjene cene so povpre¢no 37 % nizje, pri generi¢nih zdravilih pa so

dogovorjene cene v povprecju 19 % nizje od reguliranih.

Ukrepi ZZZS, tako uvedba NPV kot dogovarjanje za cene zdravil, prinasajo prihranke
ocenjene na 46.095.928,03 € na leto, od Cesar prihranki za OZZ znaSajo 22.255.993,58 €.
K temu vecji delez, 17.533.813,69 €, prispevajo originalna zdravila, generi¢na zdravila pa
4.722.179,89 €. Prihranki zaradi ukrepov ZZZS bi bili Se precej vecji, ¢e bi lahko
ovrednotili u¢inek vseh dogovorjenih cen, vkljucno s tistimi sklenjenimi za bolni$ni¢na

zdravila.
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Priloga 1: Obrazec Dogovor o ceni zdravila
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