Predlog
[bookmark: _Hlk530999181][bookmark: _Hlk530998721]I. PREDLOG ČLENOV
          Na podlagi drugega odstavka 64. člena Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 114/06 – ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 – ZUPJS, 87/11, 40/12 – ZUJF, 21/13 – ZUTD-A, 91/13, 99/13 – ZUPJS-C, 99/13 – ZSVarPre-C, 111/13 – ZMEPIZ-1, 95/14 – ZUJF-C, 47/15 – ZZSDT, 61/17 – ZUPŠ , 64/17 – ZZDej-K, 36/19, 189/20 – ZFRO, 51/21, 159/21, 196/21 – ZDOsk, 15/22, 43/22, 100/22 – ZNUZSZS, 141/22 – ZNUNBZ, 40/23 – ZČmIS-1, 78/23 in 32/25 – ZZDej-N) ter na podlagi 113. člena Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, št. 30/03 – prečiščeno besedilo, 35/03 – popr., 78/03, 84/04, 44/05, 86/06, 90/06 – popr., 64/07, 33/08, 7/09, 88/09, 30/11, 49/12, 106/12, 25/14, 85/14, 10/17 – ZČmIS, 64/18, 4/20, 42/21 – odl. US, 61/21, 159/21 – ZZVZZ-P, 183/21, 196/21 – ZDOsk, 142/22 – odl. US, 163/22, 124/23, 82/24 in 102/25) je skupščina Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije na X. redni seji X. X. 2026 sprejela
Pravilnik
o izhodiščih za vrednosti medicinskih pripomočkov
iz obveznega zdravstvenega zavarovanja
I. SPLOŠNE DOLOČBE
1. člen
(predmet pravilnika)
Ta pravilnik o izhodiščih za vrednosti medicinskih pripomočkov (v nadaljnjem besedilu: MP), ki se zagotavljajo iz obveznega zdravstvenega zavarovanja v skladu s Pravili obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, št. 30/03 – prečiščeno besedilo, 35/03 – popr., 78/03, 84/04, 44/05, 86/06, 90/06 – popr., 64/07, 33/08, 7/09, 88/09, 30/11, 49/12, 106/12, 25/14, 85/14, 10/17 – ZČmIS, 64/18, 4/20, 42/21 – odl. US, 61/21, 159/21 – ZZVZZ-P, 183/21, 196/21 – ZDOsk, 142/22 – odl. US, 163/22, 124/23, 82/24 in 102/25; v nadaljnjem besedilu: pravila), določa izhodišča za cenovne standarde posameznih vrst MP ali artikle in za cene posameznih MP (v nadaljnjem besedilu: izhodišča za vrednosti MP), postopek določitve ali odobritve vrednosti MP.
2. [bookmark: _Hlk530999268]člen
(izrazi)
Poleg izrazov, določenih v pravilih, izrazi in kratice, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:
1. pogodba z dobaviteljem je pogodba o izdaji, izposoji ali izdaji in izposoji MP, sklenjena med zavodom in dobaviteljem, ne glede na to, ali je sklenjena v obliki nove pogodbe ali dodatka k pogodbi;
2. predlagana vrednost MP je vrednost MP, ki je v skladu s tem pravilnikom predmet pogajanj o predlagani vrednosti MP in jo predlaga predstavnik proizvajalca, dobavitelj ali drug subjekt, ki se pogaja z zavodom;
3. predstavnik proizvajalca MP v Sloveniji je fizična ali pravna oseba, ki zagotavlja preskrbo MP v Sloveniji od določenega proizvajalca;
4. zavod je Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije;
5. distributer pomeni vsako fizično ali pravno osebo v dobavni verigi, ki ni proizvajalec ali uvoznik in ki omogoča dostopnost pripomočka na trgu, dokler ta ni dan v uporabo;
6. vrednost MP je skupni izraz za cenovni standard, pogodbeno ceno, ceno funkcionalno ustreznega MP in ceno izjemoma odobrenega MP iz prvega odstavka 3. člena tega pravilnika.

II. IZHODIŠČA ZA VREDNOSTI MP
3. člen
[bookmark: _Hlk535561367](vrednosti MP in pristojnost za njihovo določitev ali odobritev)
(1) Izhodišča za vrednosti MP so določena za naslednje vrednosti MP:
1. dnevno izposojnino, ki se določi kot cenovni standard za posamezno vrsto MP, ki se zagotavljajo z izposojo, če je ekonomsko upravičena za zavod;
2. cenovni standard izposojenega MP, ki se določi za posamezno vrsto MP, ki se zagotavljajo z izposojo, ko dnevna izposojnina ni ekonomsko upravičena za zavod;
3. pogodbene cene izposojenega individualno prilagojenega artikla 
4. cenovni standard izdanega MP, ki se določi za artikel ali posamezno vrsto MP, ki se zagotavljajo z izdajo, razen, če je zanje dogovorjena pogodbena cena iz 4. točke tega člena ali določen cenovni standard iz 5. ali 6. točke tega člena;
5. pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla;
6. cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP, ki se določi za posamezno vrsto MP in vključuje v pravilih določeno obvezno kritje stroškov, ki jih plača zavarovana oseba;
7. pogodbeno ceno izdanega individualno izdelanega MP, ko cenovni standard iz prejšnje točke ni ekonomsko upravičen za zavod;
8. cenovni standard artikla z določeno življenjsko dobo;
9. ceno funkcionalno ustreznega MP;
10. ceno izjemoma odobrenega MP.
(2) Za določitev oziroma odobritev vrednosti MP je pristojen:
· upravni odbor zavoda za določitev cenovnih standardov iz 1., 2., 4., 6., 8. in 9. točke prejšnjega odstavka;
· generalni direktor zavoda za odobritev pogodbenih cen iz 3., 5. in 7. točke prejšnjega odstavka;
· odgovorna pristojna oseba organizacijske enote zavoda, ki odloča o pravici do funkcionalno ustreznega MP, za odločitev o ceni funkcionalno ustreznega MP;
· odgovorna pristojna oseba zavoda, v skladu s Pravilnikom o natančnejših pogojih in natančnejšem postopku o izjemni odobritvi zdravila, živila za posebne zdravstvene namene, prehranskega dopolnila, dermatološkega izdelka, medicinskega pripomočka ali zdravstvene storitve, ki odloča o izjemni odobritvi MP, za odločitev o ceni izjemoma odobrenega MP.
(3) Upravni odbor zavoda lahko pooblasti generalnega direktorja zavoda, da za posamezno vrsto MP, več vrst MP ali vse vrste MP določi cenovni standard iz 1., 2., 4., 6., 8. in 9. točke prvega odstavka tega člena, če predvidena ocena finančne spremembe presega določeno vrednost, ki jo določi upravni odbor zavoda.
(4) Ne glede na drugi in tretji odstavek tega člena generalni direktor zavoda določi nove cenovne standarde zaradi spremembe stopnje DDV.
4. člen
(pogajanja o predlagani vrednosti MP)
(1) Vrednost MP se določi oziroma odobri na podlagi pogajanj o predlagani vrednosti MP, ki jih v imenu zavoda izvaja služba zavoda.
(2) Pogajanja o predlagani vrednosti MP se izvajajo na način in v rokih, kot izhajajo iz poziva zavoda k pogajanjem o predlagani vrednosti MP.
(3) Zavod se o predlagani vrednosti MP pogaja z naslednjimi subjekti:
· s predstavniki proizvajalcev MP v Sloveniji v primeru iz 5., 6., 7. in 8. člena tega pravilnika;
· z dobavitelji, ki so hkrati proizvajalci MP za posameznega uporabnika, v primeru iz 9. in 10. člena tega pravilnika;
· z dobavitelji, ki izvajajo izposojo;
· z dobavitelji, ki so predstavniki proizvajalcev MP v Sloveniji;
· s subjekti iz drugega ali tretjega odstavka 11. člena tega pravilnika;
· s subjekti iz petega odstavka 12. člena tega pravilnika, če tako odloči zavod.
5. člen
(izhodišča za dnevno izposojnino)
(1) Dnevna izposojnina za posamezno vrsto MP se določi na podlagi pogajanj z dobavitelji, ki izvajajo izposojo, in na podlagi naslednjih izhodišč:
· izhodiščne dnevne izposojnine, ki se določi na podlagi najnižjih skupnih stroškov,  
· DDV.
(2) Pri določitvi najnižjih skupnih stroškov se upošteva povprečno število dni izposoje MP na leto, ki jih določi zavod, pri čemer se pri izračunu upoštevajo:
· cena za MP, dosežena na podlagi pogajanj;
· stroški vzdrževanj v času življenjske dobe artikla iz 66. člena pravil, ki so potrebni za stroške dela in rezervne dele v skladu s priporočili proizvajalca MP,
· stroški popravil v življenjski dobi artikla iz 66. člena pravil, ki so potrebni za stroške dela po oceni proizvajalca MP in
· stroški dostave MP na dom zavarovane osebe, kadar ni mogoč osebni prevzem s strani zavarovane osebe.
(3)  Za kritje stroškov izvajanja izposoje, ki vključujejo administrativna opravila v zvezi z izvajanjem in obračunavanjem izposoje, čiščenje, razkuževanje, prilagoditve in svetovanje zavarovanim osebam. Pavšalni znesek se zaračuna enkratno ob prvi izposoji istega MP zavarovani osebi.
(4) [bookmark: _Hlk213759969]Zavod se pogaja najmanj s petimi dobavitelji, ki zagotavljajo posamezno vrsto MP, v kolikor jih je manj kot pet, pa se pogaja z vsemi dobavitelji za posamezno vrsto MP.  
6. člen
(izhodišča za cenovni standard izposojenega MP)
(1) Cenovni standard izposojenega MP se določi za posamezno vrsto MP, ki se zagotavlja z izposojo, ko dnevna izposojnina ni ekonomsko upravičena za zavod glede na letno število zavarovanih oseb, ki imajo pravico do MP, predvideno količino izdanih MP, namen uporabe MP ter predvidene stroške iz prejšnjega člena.
(2) Cenovni standard izposojenega MP se določi na podlagi izhodišč iz prvega odstavka 7. člena tega pravilnika in ne vključuje stroškov popravil, vzdrževanja in prilagoditev MP, ki se v tem primeru krijejo posebej v skladu s 66. členom oziroma 120. členom pravil.
(3) Ob naslednji izposoji MP iz prvega odstavka tega člena drugi zavarovani osebi, je dobavitelj upravičen do obračuna največ 10 % cenovnega standarda izposojenega MP za stroške priprave istega MP za nadaljnjo izposojo drugi zavarovani osebi. 
(4) Zavod se pogaja najmanj s petimi predstavniki proizvajalcev v Sloveniji, v kolikor jih je manj kot pet, pa se pogaja z vsemi predstavniki proizvajalcev v Sloveniji.
7. člen
(izhodišča za cenovni standard izdanega MP)
(1) [bookmark: _Hlk531267845]Cenovni standard izdanega MP se za posamezno vrsto MP določi na podlagi naslednjih izhodišč:
· cene MP brez DDV;  
· DDV.
(2) Cena MP brez DDV je povprečje treh najnižjih cen, doseženih s pogajanji s predstavniki proizvajalcev v Sloveniji. Če zavod v pogajanjih ni pridobil najmanj treh cen, se upošteva najnižja cena. Če se cenovni standard določa za artikel, se kot predlog cenovnega standarda upošteva najnižja izpogajana cena brez DDV, dosežena na podlagi pogajanj s predstavniki proizvajalcev v Sloveniji.
(3) Zavod se pogaja najmanj s petimi predstavniki proizvajalcev v Sloveniji, v kolikor jih je manj kot pet, pa se pogaja z vsemi predstavniki proizvajalcev v Sloveniji.
(4) V primerih izdaje medicinskih pripomočkov pri institucionalnih izvajalcih na naročilnico za več zavarovanih oseb dobavitelji zavodu obračunajo cenovni standard, zmanjšan za 10 %.
8. člen
(izhodišča za pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla)  
(1) [bookmark: _Hlk531268205]Pogodbena cena izdanega individualno prilagojenega artikla se dogovori na podlagi naslednjih izhodišč:
· cene MP z dodatki, 
· DDV. 
(2) Pri določitvi pogodbene cene iz prejšnjega odstavka se upošteva
najnižja cena MP z dodatki, ki jih potrebujejo vse zavarovane osebe in dodatki, ki jih potrebujejo le določene zavarovane osebe.
(3) Pogodbena cena izdanega individualno prilagojenega artikla se določi na podlagi izhodišč iz prvega odstavka 7. člena tega pravilnika in ne vključuje stroške popravil, vzdrževanja in prilagoditev MP, ki se v tem primeru krijejo posebej v skladu s 66. členom oziroma 120. členom pravil. 
9. člen
(izhodišča za cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP)
(1) [bookmark: _Hlk531268049]Cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP se za posamezno vrsto MP določi na podlagi naslednjih izhodišč:
· skupnih najnižjih stroškov materialov in stroškov dela,
· na izhodišče iz prejšnje alineje se prizna do 10 % za posredne stroške,
· DDV. 
(2) Zavod se pogaja najmanj s petimi dobavitelji, ki so hkrati proizvajalci MP, izdelanih za posameznega uporabnika, v kolikor jih je manj kot pet, pa se pogaja z vsemi dobavitelji, ki so hkrati proizvajalci MP, izdelanih za posameznega uporabnika.
10. [bookmark: _Hlk213765944]člen 
(izhodišča za pogodbeno ceno izdanega individualno izdelanega MP)

[bookmark: _Hlk213766006]Pogodbena cena izdanega individualno izdelanega MP se za posamezno vrsto MP določi na
 podlagi naslednjih izhodišč:
· skupnih stroškov sestavnih delov in stroškov dela,
· na izhodišče iz prejšnje alineje se prizna do 10 % za posredne stroške,
· DDV.
11. člen 
(izhodišča za ceno funkcionalno ustreznega MP)

(1) Zavod odloči o ceni funkcionalno ustreznega MP v postopku odločanja o pravici do tega MP.
(2) Cena funkcionalno ustreznega MP ne sme biti višja od najnižje cene MP z DDV, dosežene s pogajanji z najmanj tremi dobavitelji za MP oziroma z vsemi dobavitelji, če jih je manj kot trije.
(3) Če je predmet odločitve funkcionalno ustreznega MP individualno izdelan MP, se cena funkcionalno ustreznega MP določi ob smiselni uporabi 9. in 10. člena tega pravilnika, po izvedenih pogajanjih z dobaviteljem, ki je hkrati proizvajalec MP, izdelanega za posameznega uporabnika. 
12. člen
(izhodišča za ceno izjemoma odobrenega MP)
(1) Zavod odloči o ceni izjemoma odobrenega MP v postopku odločanja o izjemni odobritvi MP.
(2) Če je predmet izjemne odobritve MP, do katerega zavarovana oseba nima pravice v skladu s pravili, se cena izjemoma odobrenega MP določi v vrednosti MP iz 5., 6., 7., 8., 9. ali 10. člena tega pravilnika.
(3) Če je predmet izjemne odobritve MP, ki ni pravica v skladu s pravili, se cena izjemoma odobrenega MP določi največ v višini cene MP z DDV:
· iz predračuna za MP, ki ga zavarovana oseba priloži vlogi za izjemno odobritev MP ali
· iz predračuna za MP, ki ga zavod pridobi ob upoštevanju zahtev iz zdravstvene dokumentacije zavarovane osebe, če zavarovana oseba vlogi za izjemno odobritev MP ne priloži predračuna za MP ali če zavod kljub predloženemu predračunu sam pridobi drug predračun.
(4) Če v primeru iz prejšnjega odstavka zavarovana oseba priloži vlogi več predračunov ali če zavod pridobi več predračunov, se pri določitvi cene izjemoma odobrenega MP upošteva najnižja cena MP z DDV iz predračuna.
(5) Zavod lahko določi višino cene MP z DDV iz tretjega in četrtega odstavka tega člena na podlagi pogajanj z distributerji za MP.
13. člen
(sprememba cenovnih standardov oziroma pogodbene cene)
(1) Cenovni standardi in pogodbene cene se spremenijo z dnem uveljavitve spremenjene stopnje DDV.
(2) Če se finančno stanje zavoda tako spremeni, da obveznosti do dobaviteljev ali izvajalcev ne more več poravnati v roku, zavod lahko predlaga nova pogajanja o predlaganih cenovnih standardih oziroma pogodbenih cenah z namenom znižanja cenovnih standardov in pogodbenih cen.
(3) Zavod se lahko kadarkoli odloči za pogajanja o predlagani vrednosti MP zaradi nameravane spremembe cenovnih standardov ali pogodbenih cen.
14. člen
(sprememba pogodbe z dobaviteljem)

Če se spremeni cenovni standard ali dnevna izposojnina, se zaradi tega ne sklene dodatek k
pogodbi z dobaviteljem, temveč veljajo nove vrednosti MP od dneva začetka uporabe spremenjene 
vrednosti MP.
III. KONČNI DOLOČBI
15. člen
(prenehanje veljavnosti in uporabe)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika prenehata veljati Pravilnik o seznamu in izhodiščih za vrednosti 
medicinskih pripomočkov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, št. 4/20).
16. člen
(začetek veljavnosti)
Ta pravilnik začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
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II. OBRAZLOŽITEV

Pravilnik o izhodiščih za vrednosti medicinskih pripomočkov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (v nadaljnjem besedili: pravilnik) bo nadomestil veljavni pravilnik, in sicer: Pravilnik o seznamu in izhodiščih za vrednosti medicinskih pripomočkov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, št. 4/20).
Pravna podlaga za sprejem pravilnika je drugi odstavek 64. člena Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 114/06 – ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 – ZUPJS, 87/11, 40/12 – ZUJF, 21/13 – ZUTD-A, 91/13, 99/13 – ZUPJS-C, 99/13 – ZSVarPre-C, 111/13 – ZMEPIZ-1, 95/14 – ZUJF-C, 47/15 – ZZSDT, 61/17 – ZUPŠ, 64/17 – ZZDej-K, 36/19, 189/20 – ZFRO, 51/21, 159/21, 196/21 – ZDOsk, 15/22, 43/22, 100/22 – ZNUZSZS, 141/22 – ZNUNBZ, 40/23 – ZČmIS-1, 78/23 in 32/25 – ZZDej-N; v nadaljnjem besedilu: ZZVZZ).
Drugi odstavek 64. člena ZZVZZ določa, da se pri ureditvi medsebojnih pravic in obveznosti z dobavitelji medicinskih pripomočkov (v nadaljnjem besedilu: MP) upoštevajo cenovni standardi, ki jih za posamezne vrste medicinskih pripomočkov določi zavod, oziroma cene, ki jih za posamezne pripomočke dogovori zavod. Izhodišča za cenovne standarde in za cene določi zavod v soglasju z ministrom, pristojnim za zdravje.

Ta določba je bila v ZZVZZ dodana z Zakonom za uravnoteženje javnih financ (Uradni list RS, št. 40/12; v nadaljnjem besedilu: ZUJF), saj je zakonodajalec ugotovil, da so potrebne določene spremembe pri urejanju odnosov z dobavitelji MP na ta način, da so elementi, ki vplivajo na odhodke za MP, izključno v pristojnosti zavoda, ne pa predmet partnerskega dogovarjanja. Zato je s to določbo v javnem interesu določil večjo regulacijo na področju MP. Zaradi obvladovanja odhodkov pri MP je zakonodajalec ocenil, da je potrebno, da se na tem področju določijo takšna izhodišča, ki bodo omogočala zavodu določitev cenovnih standardov in cen, ki jih je možno priznati na račun javnih sredstev v skladu z razpoložljivimi sredstvi, pri čemer morajo v načelu izhodišča za cenovne standarde in cene omogočati zavodu pogajanja o cenah neposredno z zastopniki proizvajalcev v Sloveniji. 

Za nemoteno zagotavljanje primerne in kakovostne preskrbe z MP je zato odločil, da opredelitev izhodišč za cenovne standarde in cene ne bo več predmet dogovarjanj, temveč bo izhodišča za cenovne standarde in cene določil zavod, v soglasju z ministrom za zdravje, medtem ko bo konkretna določitev cenovnega standarda in cen za posamezno vrsto MP v pristojnosti zavoda kot izvajalca OZZ oziroma, da bo v primerih najzahtevnejših MP ali drugih utemeljenih primerih cena, na podlagi pogajanj, določena s strani zavoda za posamezen MP.

Osnovni namen pravilnika je tako določitev izhodišč za vse vrste vrednosti MP, ki se upoštevajo pri uveljavljanju pravic zavarovanih oseb do MP. Skladno z zakonsko opredelitvijo so vse vrednosti opredeljene ali kot »cenovni standard« ali kot »cena« MP.

113. člen Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja (v nadaljevanju: pravila) v prvem odstavku določa, da ima zavarovana oseba pravico do medicinskega pripomočka v vrednosti cenovnega standarda, pogodbene cene ali cene funkcionalno ustreznega medicinskega pripomočka, ki jih zavod določi ali za katere se dogovori na podlagi izhodišč, ki so določena s splošnim aktom zavoda iz drugega odstavka 64. člena zakona. V drugem odstavku istega člena je določeno, da ima zavarovana oseba pravico do medicinskega pripomočka v naslednji vrednosti cenovnega standarda oziroma pogodbene cene, ki se objavi na spletni strani zavoda:
1.     dnevne izposojnine, ki se določi kot cenovni standard za posamezno vrsto medicinskega pripomočka, ki se zagotavljajo z izposojo, če je ekonomsko upravičena za zavod;
2.     cenovnega standarda izposojenega medicinskega pripomočka, ki se določi za posamezno vrsto medicinskega pripomočka, ki se zagotavljajo z izposojo, ko dnevna izposojnina ni ekonomsko upravičena za zavod;
2.a pogodbene cene izposojenega individualno prilagojenega artikla;
3.     cenovnega standarda izdanega medicinskega pripomočka, ki se določi za artikel ali posamezno vrsto medicinskega pripomočka, ki se zagotavljajo z izdajo, razen če je zanje dogovorjena pogodbena cena iz 4. točke tega odstavka ali določen cenovni standard iz 5. ali 6. točke tega odstavka;
4.     pogodbene cene izdanega individualno prilagojenega artikla;
5.     cenovnega standarda izdanega individualno izdelanega medicinskega pripomočka, ki se določi za posamezno vrsto medicinskega pripomočka in vključuje v pravilih določeno obvezno kritje stroškov, ki jih plača zavarovana oseba;
5.a pogodbene cene izdanega individualno izdelanega medicinskega pripomočka, ko cenovni standard iz prejšnje točke ni ekonomsko upravičen za zavod;
6.     cenovnega standarda artikla z določeno življenjsko dobo. 

Tretji odstavek 111. člena pravil določa, da če  medicinski pripomoček v vrednosti cenovnega standarda in pogodbene cene ne zagotavlja funkcionalne ustreznosti za zavarovano osebo glede na njeno zdravstveno stanje, ima zavarovana oseba na podlagi predhodne odobritve zavoda pravico do funkcionalno ustreznega medicinskega pripomočka z enakim namenom uporabe in podobnimi lastnostmi v vrednosti cene funkcionalno ustreznega medicinskega pripomočka. Četrti odstavek pa določa, da če vrednost medicinskega pripomočka vključuje stroške njegovih vzdrževanj, popravil ali prilagoditev, se zanje ne uporabljajo določbe 66. oziroma 120. člena pravil.

Posebna vrsta vrednosti je cena izjemoma odobrenega MP, skladno s sedmim odstavkom 23. člena ZZVZZ. ZZVZZ v sedmem odstavku 23. člena določa, da Zavod lahko zavarovani osebi izjemoma delno ali v celoti odobri plačilo ali povračilo stroškov zdravila, živila za posebne zdravstvene namene, prehranskega dopolnila, dermatološkega izdelka, medicinskega pripomočka ali zdravstvene storitve, do katere zavarovana oseba nima pravice iz obveznega zavarovanja, če ima zavarovana oseba bolezni ali poškodbe, ki so privedle do izjemnega zdravstvenega stanja, z izjemoma odobreno zdravstveno storitvijo pa je utemeljeno pričakovati ozdravitev, bistveno izboljšanje zdravstvenega stanja, preprečitev ali bistveno upočasnitev nadaljnjega poslabšanja zdravstvenega stanja, vključno z zagotavljanjem zdravstvene nege pri zavarovani osebi, in tega učinka ni mogoče zadovoljivo doseči z zdravstvenimi storitvami, do katerih ima pravico iz obveznega zavarovanja.

V sedanjem sistemu zagotavljanja MP iz OZZ pooblaščeni zdravnik predpiše na naročilnico določeno vrsto ali podskupino MP (pri inkontinenci). Pogodbeni dobavitelj (lekarna ali specializirana prodajalna) je dolžan zavarovani osebi na podlagi predložene naročilnice zagotoviti artikle oziroma MP, ki jih ima v pogodbi v okviru cenovnega strandarda oziroma pogodbene cene brez doplačila za zavarovane osebe (izjema posebej izdelani čevlji, kjer zavarovana oseba vedno krije del stroškov). 
V pravilniku je glede na različne vrste »cenovnih standardov« in vrste »cen« natančno opredeljeno, katera izhodišča se upoštevajo pri določitvi oziroma odobritvi posamezne vrste vrednosti MP glede na posebnosti stroškov, ki nastajajo pri zagotavljanju MP, glede na načine zagotavljanja MP (npr. izdaja oziroma izposoja, serijsko izdelani – artikli, prilagojeni za zavarovano osebo) in glede na to, kdo zavarovani osebi izda oziroma izposodi MP (distributerji, dobavitelji, proizvajalci MP izdelanih za posameznega uporabnika). 
Glede na to, da gre za natančnejšo ureditev sistema, finančne posledice uvedbe le-tega ni mogoče natančno ovrednotiti. Morebitne finančne posledice bodo skladne z načrtovanimi odhodki za MP v finančnih načrtih zavoda. 

I. SPLOŠNE DOLOČBE

K 1. členu	(predmet pravilnika)
Člen opredeljuje predmet pravilnika. Upoštevajoč v uvodu navedene pravne podlage pravilnik določa
izhodišča za vse vrste cenovnih standardov in cen, ki se upoštevajo pri uveljavljanju pravic zavarovanih oseb do MP, skladno s 113. členom pravil (obrazloženo v uvodnem delu obrazložitve tega sklepa).

K 2. členu	(izrazi)
Opredeljujejo se le izrazi in kratice, ki se ne uporabljajo že v pravilih. Pomen izrazov, opredeljenih že v pravilih, je torej enak v tem pravilniku.

II. IZHODIŠČA ZA VREDNOSTI MP

K 3. členu	(vrednosti MP in pristojnost za njihovo določitev ali odobritev)
Ta člen določa vrste vrednosti MP in pristojnost za njihovo določitev in odobritev.
Prvi odstavek določa vrste cenovnih standardov in pogodbenih cen, ki se priznajo v breme OZZ in za katere se v tem pravilniku določajo izhodišča. Zaradi uporabe ustrezne terminologije v celotnem pravilniku se izraz »vrednosti MP« uporablja kot skupen izraz za vse cenovne standarde in cene. Pri tem je treba poudariti, da se cena funkcionalno ustreznega MP odobri v konkretnih postopkih odločanja o vlogi zavarovane osebe. Enako velja praviloma tudi za ceno izjemoma odobrenega MP. V primerih, ko je izjemoma odobren MP, ki se sicer lahko predpisuje na naročilnico pa se priznajo vrednosti ob upoštevanju izhodišč, skladno s tem pravilnikom. 

Drugi, tretji in četrti odstavek določa pristojnosti za določitev oziroma odobritev posameznih vrednosti MP. V tretjem odstavku je opredeljena možnost, da upravni odbor zavoda pooblasti generalnega direktorja zavoda za določitev cenovnih standardov iz tega pravilnika, če finančne posledice ne presegajo določene vrednosti, ki jo bo določil upravni odbor zavoda. Namreč, določeni MP predvsem zaradi izdaje v manjših količinah na letni ravni nimajo pomembnega vpliva na odhodke zavoda. Prav tako je možna situacija, ko je potrebna sprememba cenovnega standarda določenega MP, nima pa pomembnega vpliva na odhodke zavoda. Enako bi lahko veljalo tudi za znižanja cenovnih standardov. Zato je za te primere predvidena možnost, da za določitev cenovnih standardov upravni odbor zavoda prenese poooblastilo na generalnega direktorja zavoda.

K 4. členu	(pogajanja o predlagani vrednosti MP)
Ta člen natančneje opredeljuje, s kom se zavod pogaja pri izvajanju izhodišč za posamezne vrste vrednosti MP. Vsa pogajanja bo izvajala služba zavoda. Pogajanja se bodo izvajala s subjekti, ki so navedeni v tretjem odstavku tega člena. Glede na status pogodbenega razmerja bo zavod pogajanja izvajal: 
· s predstavniki proizvajalcev za določen MP v Sloveniji – ni pogoj, da so pogodbeni partner zavoda za zagotavljanje MP (praviloma MP potrošnega značaja, ki so dostopni preko veletrgovcev),
· z dobavitelji, ki so pogodbeni parterji zavoda za zagotavljanje MP,
· z distributerji (velja za primere izjemnih odobritev) – niso pogodbeni partnerji zavoda.
Pomembno z vidika zavarovanih oseb in gospodarnega ravnanja z javnimi sredstvi je, da se zavod pogaja s subjekti, ki odločajo o cenovni politiki določenega MP. Pri tem je upoštevana tudi majhnost slovenskega trga s ciljem, da se ne glede na določila tega pravilnika zavarovanim osebam v Sloveniji omogoča še vedno širša dostopnost do MP različnih proizvajalcev.  


K 5. členu	(izhodišča za dnevno izposojnino)
Pri MP, ki so v skladu s 97. členom pravil predmet izposoje (se ne dajejo v last zavarovani osebi), je kot ena vrsta cenovnega standarda določena dnevna izposojnina. Gre za voziček na ročni pogon standardni, otroški tricikel, hoduljo, negovalno posteljo, varovalno posteljno ograjo, posteljno mizico, sobno dvigalo, trapez za obračanje, dvigalo za kopalnico in pripomočke pri težavah z dihanjem (koncentrator, ventilator, CPAP, BiPAP in pulzni oksimeter). Pri tem je izhodišče, da so izposojeni MP v izposoji vse dni v letu, saj se večinoma izposojajo pri stanjih, ki zahtevajo uporabo teh MP daljši čas.
Namen je zagotoviti pregleden, ekonomsko utemeljen in konkurenčen način določitve cen, ki bo omogočal racionalno porabo javnih sredstev ob visokokakovostni obravnavi zavarovanih oseb. 
Pravilnik natančno določa elemente za izračun dnevne izposojnine za posamezno vrsto MP. Ta določba določa metodologijo izračuna najnižjih skupnih stroškov, ki predstavljajo osnovo za določitev izhodiščne dnevne izposojnine. Tak pristop omogoča: primerljivost ponudb med dobavitelji, pošteno oblikovanje cen in zmanjšanje tveganja prekomernega ali nepredvidenega finančnega bremena za zavod. Vključitev stroškov dostave za zavarovane osebe, ki ne morejo prevzeti pripomočka osebno, dodatno krepi dostopnost in enakopravnost koriščenja pravic iz obveznega zdravstvenega zavarovanja.
Za kritje stroškov izvajanja izposoje, ki vključujejo administrativna opravila v zvezi z izvajanjem in obračunavanjem izposoje, čiščenje, razkuževanje, prilagoditve in svetovanje zavarovanim osebam je predviden pavšalni znesek. Pavšalni znesek se zaračuna enkratno ob prvi izposoji istega MP zavarovani osebi. 
Zavod se pogaja najmanj s petimi dobavitelji, ki izvajajo izposojo določenega MP, v kolikor jih je manj kot pet, pa se pogaja z vsemi dobavitelji, ki izvajajo izposojo tega MP.  

K 6. členu	(izhodišča za cenovni standard izposojenega MP)
Člen opredeljuje način določanja druge vrste cenovnega standarda za izposojene MP, za katere ni ekonomsko smiselno določiti dnevne izposojnine. Pri presoji zavoda, ali je dnevna izposojnina ekonomsko upravičena za zavod (npr. za električni skuter, hoduljo za zadajšnji vlek) ali pa se bo določila vrsta cenovnega standarda na podlagi tega člena (t. i. cenovni standard izposojenega MP), se bo upoštevalo letno število zavarovanih oseb, ki imajo pravico do MP, predvideno količino izdanih MP, namen uporabe MP ter predvidene stroške, ki se sicer upoštevajo pri dnevni izposojnini. V teh primerih gre za manjše število zavarovanih oseb, kar pomeni, da je število teh izposojenih MP manjše ter je namen uporabe specifičen (npr. električni skuter, hodulja za zadajšnji vlek). Upoštevajo se izhodišča, kot veljajo za cenovni standard za izdane MP (serijsko izdelani MP), in ne vključujejo stroškov popravil, vzdrževanja in prilagoditev MP, ki se v tem primeru krijejo skladno s 66. členom oziroma 120. členom pravil. Treba pa je upoštevati, da se ob nadaljnji izposoji tovrstnih MP drugi zavarovani osebi dobavitelju lahko obračunajo stroški do največ 10 % cenovnega standarda izposojenega MP za stroške priprave istega MP za nadaljnjo izposojo drugi zavarovani osebi.  
V tem primeru je smiselno pogajanje s predstavniki proizvajalcev za določen MP v Sloveniji in ne z dobavitelji, kot je to v primerih določitve dnevne izposojnine. 

K 7. členu	(izhodišča za cenovni standard izdanega MP)
Člen določa, pri katerih vrstah MP se bodo določila izhodišča za cenovne standarde, ko gre za MP, ki se izdajo zavarovanim osebam. Gre za tiste serijsko izdelane artikle, pri katerih oskrba poteka od proizvajalca MP preko pooblaščenega predstavnika MP v Sloveniji ali distributerja do zavarovane osebe. To so tako imenovani potrošni materiali, kot npr. pripomočki pri zdravljenju sladkorne bolezni (npr. lističi, lancete, igle), pripomočki pri inkontinenci (npr. plenice, predloge), pripomočki pri umetno izpeljanem črevesju (vrečke za različne vrste stom) ali obvezilni materiali.
Cenovni standard bo določen na podlagi cene brez DDV in na podlagi veljavne stopnje DDV, pri čemer je cena brez DDV povprečje treh najnižjih cen, doseženih s pogajanji s predstavniki proizvajalcev v Sloveniji. Če zavod v pogajanjih ne bo pridobil najmanj treh cen, se bo upoštevala najnižja cena. Če se cenovni standard določa za artikel, pa se kot predlog cenovnega standarda upošteva najnižja izpogajana cena brez DDV, dosežena na podlagi pogajanj s predstavniki proizvajalcev v Sloveniji.      
Zavod se pogaja najmanj s petimi predstavniki proizvajalcev v Sloveniji, v primeru, da jih je manj kot pet, pa se pogajanja izvedejo z vsemi predstavniki proizvajalcev v Sloveniji. 
V primeru izdaje medicinskih pripomočkov pri institucionalnih izvajalcih (domovi za starejše občane) na naročilnico za več zavarovanih oseb (mesečna zbirna naročilnica) dobavitelji zavodu obračunajo cenovni standard, zmanjšan za 10 %. Določba krepi načelo gospodarnega ravnanja s sredstvi obveznega zdravstvenega zavarovanja in upošteva ekonomske učinke večjih naročil.

K 8. členu	(izhodišča za pogodbeno ceno izdanega individualno prilagojenega artikla)
Člen določa primere, kjer se lahko dogovori pogodbena cena. Gre za tiste serijsko izdelane artikle, ki se individualno prilagajajo za določeno zavarovano osebo glede na njeno zdravstveno stanje. Takšni primeri so predvsem vozički za najtežje oblike gibalnih in drugih oviranosti zaradi posledic različnih bolezni ali poškodb. Obravnava teh primerov zavarovanih oseb se praviloma izvaja na URI Soča, ki izvaja tudi testiranja teh vozičkov. Testirajo se različni serijsko izdelani vozički pri posamezni zavarovani osebi, pri katerih glede na deformacije opredelijo še vse dodatke, ki jih zavarovana oseba potrebuje, vključno s prilagoditvami. Glede na različne vrste in stopnje deformacij teh oseb (osebe z najtežjimi oblikami gibalnih in drugih prizadetosti) ni možno, da bi z enim serijsko izdelanim vozičkom in z enakimi dodatki za vse zavarovane osebe zagotovili funkcionalno ustreznost glede na različna zdravstvena stanja zavarovanih oseb. Zato je treba imeti dogovorjene pogodbene cene za vozičke različnih proizvajalcev MP, različnih modelov z različnimi dodatki. Podobni primeri izvedbe, kot obstajajo pri vozičkih, se lahko pojavijo tudi pri drugih vrstah MP.
Pogodbena cena za te artikle se bo dogovorila na podlagi cene MP z dodatki in DDV. Pri določitvi pogodbene cene se upošteva najnižja cena MP z dodatki, ki jih potrebujejo vse zavarovane osebe in dodatki, ki jih potrebujejo le določene zavarovane osebe. 
Pri tem je potrebno poudariti, da pogodbena cena ne vključuje stroškov popravil, vzdrževanja in prilagoditev MP, ki se v tem primeru krijejo posebej v skladu s 66. členom in 120. členom pravil.

K 9. členu           (izhodišča za cenovni standard izdanega individualno izdelanega MP)
Člen določa izhodišča za določitev cenovnega standarda za vrste MP, ki so izdelani za posamezno zavarovano osebo. Cenovni standard za te vrste MP se določi na podlagi skupnih najnižjih stroškov materialov za izdelavo in stroškov dela, na to izhodišče pa se prizna še do 10 % za posredne stroške in DDV. Uporaba izhodišč, skladno s tem členom, je smiselna v primerih individualno izdelanih ortopedskih čevljev. Zavod se bo v teh primerih pogajal z dobavitelji, ki so hkrati tudi proizvajalci MP, izdalenih za posameznega uporabnika (čevljarji oziroma dobavitelji, ki se ukvarjajo z izdelavo ortopedske obutve).

K 10. členu         (izhodišča za pogodbeno ceno izdanega individualno izdelanega MP)
Člen določa izhodišča za določitev pogodbene cene za vrste MP, ki so izdelani za posamezno zavarovano osebo. Pogodbena cena za te vrste MP se določi na podlagi skupnih stroškov sestavnih delov in stroškov dela, na to izhodišče pa se prizna še do 10 % za posredne stroške in DDV. V teh primerih gre predvsem za proteze udov, estetske proteze, nekatere ortoze.

K 11. členu	(izhodišča za ceno funkcionalno ustreznega MP)
Člen določa izhodišča za ceno funkcionalno ustreznega MP, o kateri se odloča v postopku, v katerem se odloča o tej pravici zavarovane osebe. Gre za zavarovane osebe, ki zaradi drugačnega zdravstvenega stanja potrebuje posebno izvedbo MP, ki je sicer pravica iz obveznega zdravstvenega zavarovanja, katerega cena presega cenovni standard ali pogodbeno ceno.

K 12. členu        (izhodišča za ceno izjemoma odobrenega MP)
Člen določa izhodišča za ceno MP, ki ga zavod odobri zavarovani osebi, kot izjemo na podlagi sedmega odstavka 23. člena Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (prej urejeno v tretjem odstavku 259. člena pravil, in sicer do 31. 12. 2023). Praviloma gre za MP, ki niso pravica iz OZZ, torej niso opredeljeni kot vrste MP, ki se lahko predpisujejo na naročilnico. Če gre za MP, ki niso pravica iz OZZ, zavod določi ceno izjemoma odobrenega MP največ v višini predračuna, ki ga je vlogi priložila zavarovana oseba, ali predračunov, ki jih je pridobil zavod, ob upoštevanju vseh pogojev, ki morajo biti izpolnjeni za izjemno odobritev, skladno s Pravilnikom o natančnejših pogojih in natančnejšem postopku o izjemni odobritvi zdravila, živila za posebne zdravstvene namene, prehranskega dopolnila, dermatološkega izdelka, medicinskega pripomočka ali zdravstvene storitve (Uradni list RS, št. 134/23). V teh primerih se bo zavod pogajal o izhodiščih za priznavanje cene zavarovani osebi z distributerji (lekarne, specializirane prodajalne, veletrgovci), ki niso pogodbeni partnerji zavoda.
 
K 13. členu	(sprememba cenovnih standardov oziroma pogodbene cene)
Člen določa primere, kdaj se spremenijo cenovni standardi in pogodbene cene. 
V prvem odstavku je predvidena sprememba zaradi spremembe stopnje DDV. To pomeni, da se cenovni standardi in pogodbene cene v primerih spremembe stopnje DDV spremenijo brez pogajanj. 
Drugi odstavek ureja primere, ko zavod zaradi finančnega stanja lahko pristopi k pogajanjem o cenovnih standardih in pogodbenih cenah oziroma njihovih izhodiščih, s ciljem znižanja cenovnih standardov in cen. Pri tem je treba upoštevati, da so odhodki za MP le en del vseh odhodkov, ki jih krije zavod pri zagotavljanju pravic iz obveznega zdravstvenega zavarovanja. Zato, v kolikor se sprememni finančno stanje zavoda, zaradi katerega ta ne more več poravnavati tekoče obveznosti do dobaviteljev in izvajalcev zdravstvenih storitev, je predviden kot eden izmed ukrepov za stabilno finančno poslovanje tudi znižanje cenovnih standardov in cen za MP. 
Zavod, kot skrbnik javnih sredstev, bo pogajanja o predlaganih vrednostih MP s ciljem spremembe cenovnih standardov ali pogodbenih cen izvajal tudi v drugih primerih. Namen te določbe je nemoteno zagotavljanje pravic zavarovanih oseb do MP, kar pomeni, da ta možnost omogoča poleg znižanja tudi zvišanje cenovnih standardov ali pogodbenih cen, če bodo za to obstajali utemeljeni razlogi.

K 14. členu	(sprememba pogodbe z dobaviteljem)
Določba je bila vključena z namenom poenostavitve postopkov pri spremembah cenovnega standarda ali dnevne izposojnine. Ker se te vrednosti spreminjajo, sklenitev dodatkov k obstoječim pogodbam z dobavitelji ni potrebna, pač pa se nove vrednosti uporabljajo od dneva, ko začne veljati spremenjena vrednost MP. Na ta način se zagotovi učinkovita in pravočasna izvedba sprememb brez dodatnih administrativnih obremenitev.

III. KONČNI DOLOČBI

K 15. členu	(prenehanje veljavnosti in uporabe)
Z uveljavitvijo tega pravilnika preneha veljati Pravilnik o seznamu in izhodiščih za vrednosti medicinskih pripomočkov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja, saj nekatere določbe tega pravilnika v praksi niso nikoli zaživele oz. ni bil v celoti izvedljiv na način, kot ga je predvideval normativni okvir (npr. portal za pobudnike, ažuren in javno dostopen seznam MP itd.).

K 16. členu	(začetek veljavnosti)
S končno določbo je določen petnajstdnevni rok začetka veljavnosti pravilnika od dneva objave v Uradnem listu Republike Slovenije.
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