Na podlagi tretiega odstavka 158. Clena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in
66/19) minister za zdravje izdaja

PRAVILNIK

o spremembah Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini

1. d&len

V Pravilniku o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t.
32/15, 15/16, 19/18 in 11/19) se v 9. €lenu v drugem odstavku prvi stavek spremeni tako, da
se glasi:

»Sestavni del vloge iz prejSnjega odstavka je izpolnjen obrazec B1 iz Priloge 1 tega
pravilnika v fizini/pisni in elektronski obliki v xls formatu.«.

2. Clen

11. €len se spremeni tako, da se glasi:

»11. &len
(1) Vrednost PEC se izracuna na podlagi primerjalne cene zdravil.
(2) Osnova za izraCun primerjalne cene zdravil so cene zdravil, ki so financirana

iz javnih sredstev v primerjalnih drzavah Avstriji, Franciji in Nemciji (v nadaljnjem besedilu:
primerjalne drzave), pri emer se zdravila, ki se prodajajo v teh drzavah preko paralelnega
uvoza ali paralelne distribucije ne upostevajo, razen v primerih, ¢e v posamezni drzavi ni na
trgu drugega zdravila kot zdravilo iz paralelnega uvoza ali paralelne distribucije.

(3) Za ugotavljanje vrednosti PEC se uporabljajo zadnje elektronske izdaje
oziroma pripadajoCi neposredni spletni viri ali izdajateljev licen¢ni vir:
— Auvstrija: Erstattungskodex, izdajatelj Hauptverband der  Osterreichischen

Sozialversicherungstrager, za zdravila, ki jih Erstattungskodex ne navaja, se uporablja
vir Warenverzeichnis, izdajatelj Osterreichische Apotheker-Verlagsgesellschaft m.b.H.,
izradun iz cene zdravila na drobno brez davka na dodano vrednost;

— Francija: Vidal, izdajatelj Vidal France izraCun iz cene zdravila na drobno, kadar cena
zdravila na drobno ni podana se uporablja cenovni standard UCD;

— Nemdija: Lauer-Taxe, izdajatelj Lauer-Fischer GmbH ali cenik ABDA Datenbank,
izdajatelj Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande, izracun iz cene zdravila na
debelo z upostevanjem najnizje cene zdravila na debelo.

4) Predlagatelj na obrazcu B1 iz Priloge 1 tega pravilnika navede uporabljen vir
in ceno iz prejSnjega odstavka ter datum zajema podatkov.

(5) Cene iz vira podatkov primerjalnih drzav se za posamezno primerjalno drzavo
preracunajo na naslednji nacin:
— za Nemcijo se cene prerac¢unajo tako, da se uporabi Enac¢ba 1, ki je v Prilogi 2, ki je
sestavni del tega pravilnika;
— za Francijo se cene preracunajo tako, da se uporabita Enacba 2 in Tabela 1, ki sta v
Prilogi 2 tega pravilnika;



— za Avstrijo se cene preracunajo tako, da se uporabi Tabela 2, ki je v Prilogi 2 tega
pravilnika.

(6) Ne glede na prejSnji odstavek zavezanci kot primerjalne cene zdravil pri
zdravilih, ki se v primerjalnih drzavah prodajajo izvajalcem zdravstvenih storitev neposredno
mimo veletrgovcev, neposredno upostevajo cene, navedene v viru primerjalne drzave.

(7) Zavezanci v primeru iz prejSnjega odstavka predlozijo:
— izjavo o obstoju tega na€ina prodaje zdravil;
— preracun cene v skladu s tem pravilnikom z upoStevanjem dejanske prodajne cene na
debelo in z obrazlozZitvijo za vsako od primerjalnih drzav ter
— dokazilo o dejanski prodajni ceni na debelo, ki, e predstavlja placilni dokument, ne sme
biti starejSe od treh mesecev.«.

3. dlen

V 12. ¢lenu se v drugem odstavku Cetrta alineja spremeni tako, da se glasi:

»— Ce je generi¢no zdravilo prisotno na trgu le v eni primerjalni drzavi in v nobeni primerjalni
drZavi ni originalnega zdravila, je primerjalna cena zdravila povprec€je najviSje in najnizje
vrednosti preradunane cene v tej drzavi. Ce je v tej drzavi prisotno le eno generiéno zdravilo,
se upoSteva njegova cena. Vrednost PEC generi¢nega zdravila lahko dosega najvec 72
odstotkov primerjalne cene.«.

4. clen
15. €len se spremeni tako, da se glasi:

»15. ¢len

(1) Ne glede na dolo¢bo drugega odstavka 9. clena tega pravilnika vloga, Ce v
primerjalnih drZzavah ni niti generi¢nega niti originalnega zdravila, vsebuje naslednje sestavine:

1. obrazlozeni predlog najviSje dovoljene cene zdravila na debelo;

2. podatek o dosedanji veljavni ceni zdravila na debelo oziroma najvisji dovoljeni ceni
zdravila in podatke o njeni strukturi (delez, namenjen pokritju stroSkov izdelave, ki
vklju€ujejo tudi stroSke, ki izhajajo iz zahtev pristojnih organov na podlagi predpisov, ki
urejajo zdravila, cene zdravil, kritja zdravil iz zdravstvenega zavarovanja in stroSkov
trgovine na debelo), &e so bile te cene dolocene;

3. podatke o proizvajal€evih cenah in cenah istega zdravila na debelo brez davka na
dodano vrednost CIP kupec v drugih drzavah ¢lanicah EU in drzavah podpisnicah
Sporazuma o EGP, ¢e v posamezni drzavi na trgu ni enakega pakiranja, se navaja po
Stevilu enot primerljivo pakiranje. V primeru, da zdravilo ni prisotno na trgu v drugih
drzavah ¢lanicah EU oziroma drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, predlagatelj
navede ustrezne podatke za druge evropske drzave, z navedbo vira in na obrazcu B3 iz
Priloge 1 tega pravilnika v elektronski obliki v xIs formatu;

4. podatke o financiranju zdravila iz javnih sredstev v drugih drzavah ¢lanicah EU in
drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v katerih je po podatkih zavezanca to zdravilo
prisotno na trgu;

5. dokazila o podatkih iz vioge.

(2) JAZMP lahko cene zdravil v drugih drzavah ¢lanicah EU in drZzavah podpisnicah
Sporazuma o EGP ter drugih evropskih drzavah preveri v javno dostopnih podatkovnih zbirkah
oziroma v spletnih virih in te podatke uporabi pri izracunu PEC.



(3) Vrednost PEC se ugotovi kot mediana proizvajalCevih cen na podlagi podatkov
zavezanca z upostevanjem ugotovljenih cen iz prejSnjega odstavka, v drugih drzavah ¢lanicah EU in
drzavah podpisnicah Sporazuma o EGP, v katerih se zdravilo trzi in je financirano iz javnih sredstev.
Ce zdravilo ni prisotno na trgu drugih drzav é&lanic EU in drzav podpisnic Sporazuma o EGP, se
vrednost PEC ugotovi kot mediana proizvajal€evih cen v drugih evropskih drzavah, v katerih je
zdravilo prisotno na trgu. V primeru, da je zdravilo prisotno samo na trgu v Republiki Sloveniji, se
vrednost PEC izracuna iz trenutno veljavne najviSje dovoljene cene tega zdravila.

(4) NajviSja dovoljena cena zdravila je enaka vrednosti PEC iz prejSnjega odstavka,
povec€ana najve€ za dodani delez veletrgovine, na podlagi tabele iz Priloge 3, ki je sestavni del tega
pravilnika.«.

5. clen
V 16. ¢lenu se v prvem odstavku prva alineja spremeni tako, da se glasi:

»— ima zdravilo dolo€eno najvisjo dovoljeno ceno oziroma kadar najviSja dovoljena cena Se ni
doloCena, lahko zavezanec pri JAZMP isto¢asno vloZi vlogo za dolocitev najviSje dovoljene cene in
izredne visje dovoljene cene zdravila;«.

V Cetrtem odstavku se v napovednem stavku za besedo »zdravila« Crtata vejica in besedilo
»ki niso uvrd€ena v seznam esencialnih ali nujno potrebnih zdravil iz 17. &lena zakona, «.

V drugi in tretji alineji se ¢rta besedilo »pdf in«.

6. clen

V 19. €lenu se v prvem odstavku v prvi tocki ¢rta besedilo »ali vec«.

7. clen

V 23. Clenu se prvi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(1) Za uskladitev cen zavezanci oblikujejo najviSje dovoljene cene zdravil v skladu z merili iz

oddaje vloge je odvisno od razvrstitve zdravila po anatomsko-terapevtsko-kemicni klasifikaciji zdravil
(v nadaljnjem besedilu ATC klasifikacija), in sicer:

1. od 1. marca do vkljuéno 10. marca in od 1. septembra do vkljuéno 10. septembra za
zdravila, ki se razvrd€ajo v skupine A, B ali C na prvi ravni ATC klasifikacije;

2. od 1. aprila do vkljuéno 10. aprila in od 1. oktobra do vklju¢no 10. oktobra za zdravila, ki
se razvrscajo v skupine D, G, H, J ali L na prvi ravni ATC klasifikacije;

3. od 1. maja do vkljuéno 10. maja in od 1. novembra do vkljuéno 10. novembra za
zdravila, ki se razvrs€ajo v skupine M, N, P ali R na prvi ravni ATC klasifikacije;

4. od 1. junija do vklju¢no 10.junija in od 1. decembra do vkljuéno 10. decembra za
zdravila, ki se razvr§€ajo v skupin S ali V na prvi ravni ATC klasifikacije in za ostala
zdravila oziroma za zdravila, ki $e niso razvr§¢ena po ATC klasifikaciji.«.

Tretji odstavek se spremeni tako, da se glasi:

veljavne cene zdravil v mesecu pred oddajo vloge, ki so navedene v zadnji elektronski izdaji



oziroma pripadajoem neposrednem spletnem viru ali izdajatelievem licenénem viru v
mesecu pred oddajo vloge v predpisanih virih podatkov.«

V petem odstavku se v napovednem stavku ¢rta besedilo »pdf in«.

8. dlen

V 24. Clenu se tretji odstavek Crta.

Dosedaniji Cetrti do osmi odstavek postanejo tretji do sedmi odstavek.

9. dlen

V Prilogi 2 se razdelek B nadomesti z novim razdelkom B, ki je kot priloga sestavni
del tega pravilnika.

PREHODNA IN KONCNA DOLOCBA

10.dlen

Vloge za dolocitev najviSje dovoljene cene zdravila in vloge za dolocitev izredne viSje
dovoljene cene zdravila, ki so bile prejete do dneva uveljavitve tega pravilnika in o njih do
tega dneva Se ni bilo odlo¢eno, se obravnavajo v skladu tem pravilnikom.

11.¢&len

Ta pravilnik za¢ne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-4/2020
Ljubljana, dne 6. februarja 2020
EVA 2020-2711-0002
Ale$ Sabeder

minister za zdravje



PRILOGA

»B:

Tabela 1. Vrednosti faktorjev za preracun primerjalne cene (Francija) iz cen zdravil na
drobno v publikaciji (vir: Vidal — spletni vir ali izdajateljev licen¢ni vir) glede na pripadajocCe
cenovne razpone v stolpcu z oznako C [EUR].

C [EUR] f2 3 1
0-2,45 0,0000 0,30 1,1000
2,46-5,27 0,0573 0,30 1,0700
5,28-26,64 0,0573 0,00 1,1368
26,65-172,21 0,4008 0,00 1,1218
172,22-514,29 1,1508 0,00 1,1168
514,3-2100,92 1,1508 30,06 1,0500
2100,93- 97,6508 30,06 1,0000
Enacba 2.

Primerjalna cena (Francija) = (C/f4 —f2 —3) / f1,
kjer so:

C — cena zdravila na drobno z DDV (Francija) iz publikacije, v eurih (Francija: Vidal — spletni
vir ali izdajateljev licen&ni vir)

1, f2, f3 — vrednosti faktorjev za preracun iz Tabele 1

f4 — vrednost faktorja za preracun (f4 = 1,021)«
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