Na podlagi dvanajstega odstavka 12. ¢lena Zakona o Javnem skladu za napredno zdravljenje redkih
bolezni (Uradni list RS, $t. 1607/26) minister za zdravje izdaja

Pravilnik
o dolocitvi nacina in viSine placila stroSkov naprednega zdravljenja redkih bolezni otrok

1. €len
(vsebina)

Ta pravilnik dolo¢a podrobnejSi nadin in viSino placila:
— stroSkov naprednega zdravljenja,
— stroSkov nujnega spremstva,
— prevoznih stroSkov ter stroSkov prehrane in nastanitve,
— akontacij, konénega obracuna in vradila sredstev.

2. ¢len
(nacin placila stroSkov naprednega zdravljenja)

(1) Stroski naprednega zdravljenja se praviloma pla¢ajo neposredno izvajalcu naprednega zdravljenja
v tujini oziroma proizvajalcu zdravila na podlagi dokonéne odlocbe o financiranju naprednega zdravljenja
(v nadaljnjem besedilu: odlo¢ba) ali pogodbe z izvajalcem naprednega zdravljenja v tujini oziroma
proizvajalcem zdravila (v nadaljnjem besedilu: pogodba).

(2) Placilo iz prejSnjega odstavka se izvede v enkratnem znesku, v ve€ obrokih ali po posameznih
odmerkih oziroma fazah zdravljenja, ¢e to izhaja iz narave zdravljenja, pogojev izvajalca oziroma
proizvajalca ali dogovorjenih pogojev financiranja.

(3) Ce je tako dolo&eno v odlogbi ali pogodbi, se posamezno plagilo izvede po izvedbi posameznega
odmerka, posega ali druge faze zdravljenja oziroma po izpolnitvi vnaprej dogovorjenih pogojev za
nadaljevanje zdravljenja.

3. ¢len
(dejanski stroski naprednega zdravljenja)

(1) Stroski naprednega zdravljenja se priznajo najve¢ v viSini dejanskih stroSkov odobrenega
naprednega zdravljenja v drzavi, v kateri se zdravljenje izvaja.

(2) Za dejanske stroSke iz prejSnjega odstavka se Stejejo stroski, ki so neposredno povezani z
odobrenim naprednim zdravljenjem in jih izvajalec naprednega zdravljenja oziroma proizvajalec zdravila
izkaze s predracunom, raCunom ali drugo verodostojno listino.

(3) Med stroSke iz prejSnjega odstavka sodijo zlasti stroski zdravila, njegove priprave, shranjevanja in
transporta, aplikacije oziroma izvedbe zdravstvene obravnave, hospitalizacije, ¢e je nelocljivo povezana
z zdravljenjem, ter druge diagnostike in postopkov, ki so sestavni del odobrenega zdravljenja.

4. ¢len
(akontacija za stroske zdravljenja)

(1) Ce je predhodno plagilo pogoj za izvedbo naprednega zdravljenja, se lahko izplada akontacija na
podlagi predrac¢una.

(2) Akontacija se lahko izplaca do viSine predracuna za posamezni odmerek oziroma fazo zdravljenja
ali do viSine celotnega predracuna, Ce je to potrebno za izvedbo zdravljenja.



(3) Pogodba dolo€a rok za predlozitev konénega obracuna ter nacin poracuna in vracila neporabljenih
sredstev.

5. ¢len
(placilo glede na dosezeno kliniéno ucinkovitost)

(1) Ce je tako dogovorjeno z izvajalcem naprednega zdravljenja v tujini oziroma proizvajalcem zdravila,
se lahko v odlocbi ali pogodbi doloci, da se posamezni obrok, odmerek ali faza zdravljenja pla¢a glede
na doseganje vnaprej dolo€enih klini¢nih izidov ali drugih objektivno preverljivih pogojev.

(2) Pogoiji iz prejSnjega odstavka morajo dolo¢ati najman;j:

1. klini¢ni izid ali drug objektivno preverljiv pogoj, od katerega je odvisno posamezno placilo,

2. izhodiS¢no zdravstveno stanje upraviCenca in nacin njegove ugotovitve pred zacetkom

zdravljenja,

3. merilo uspesnosti, vklju¢no z mejno vrednostjo, stopnjo izbolj8anja, stabilizacije ali preprecitve
nadaljnjega slab3anja zdravstvenega stanja,
rok oziroma €asovno to€ko preverjanja izida za posamezni odmerek, obrok ali fazo zdravljenja,
vrsto zdravstvene dokumentacije ali drugega dokazila, iz katerega je izpolnitev pogoja razvidna,
nacin ugotovitve, ali je pogoj izpolnjen, delno izpolnjen ali ni izpolnjen, ter posledice za nadaljnje
placilo.
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6. ¢len
(stroski spremstva ter prevozni, nastanitveni in prehranski stroski)

(1) Upravi¢encu se lahko prizna povradilo potrebnih in dokazanih stroSkov nujnega spremstva enega
polnoletnega spremljevalca ter potrebnih in dokazanih prevoznih strodkov ter stroSkov prehrane in
nastanitve upravi€enca in spremljevalca med potovanjem in bivanjem v tujini.

(2) Stroski iz prejSnjega odstavka se priznajo najvec v visini in pod pogoiji, ki se za zdravljenje v tujini
priznavajo po predpisih, ki urejajo zdravstveno varstvo in zdravstveno zavarovanje.

(3) V odlochi se doloc€ijo upraviCene vrste stroSkov, najvisji priznani znesek, obveznost predlozitve
dokazil ter rok in nacin vracila neupravi¢eno prejetih ali neporabljenih sredstev.

7. ¢len
(dokazila)

(1) Za izplacilo ali povracilo stroskov po tem pravilniku se predlozijo predracuni, racuni, vozovnice,
potrdila o placilu, dokazilo o izvedenem zdravljenju ter druga dokazila, potrebna za ugotovitev
upravicenosti in viSine stroskov.

(2) Ce so listine v tujem jeziku, lahko sklad od upravi¢enca oziroma spremljevalca zahteva dodatno
pojasnilo ali njihov prevod v slovenski jezik na stroSke upravi¢enca oziroma spremljevalca.

8. ¢len
(kliniéno preskusanje)

Ce se upravitenec vkljugi v kliniéno preskusanje, se financira le tisti del potrebnih in dokazanih strogkov
zdravljenja ter stroSkov iz 6. Clena tega pravilnika, ki jih ne krije sponzor, izvajalec klini€nega
preskusanja ali drug plaénik.

9. élen
(konéni obraéun in vracilo sredstev)



(1) Po zaklju€¢ku zdravljenja ali posamezne faze zdravljenja se opravi konéni obracun na podlagi
pogodbe, racuna oziroma druge verodostojne listine.

(2) Ce dejanski stroski presegajo Ze platana sredstva, sklad poravna razliko v skladu z odlogbo oziroma
pogodbo.

(3) Ce so dejanski stroski nizji od Ze pladanih sredstev ali &e so bila sredstva porabljena neupraviéeno
oziroma nenamensko, prejemnik sredstva vrne skladu v skladu z odlo¢bo oziroma pogodbo.
KONCNA DOLOCBA

10. ¢len
(zadetek veljavnosti)

Ta pravilnik zagne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-94/2026
Ljubljana, dne ... oktobra 2026
EVA 2026-2711-0100

Dr. Tadej Ostrc
minister
za zdravje



OBRAZLOZITEV:

Pravilnik o dolog€itvi nacina in viSine placila stroSkov naprednega zdravljenja redkih bolezni otrok (v
nadaljnjem besedilu: Pravilnik) bo izdan na podlagi dvanajstega odstavka 12. ¢lena Zakona o Javhem
skladu za napredno zdravljenje redkih bolezni (Uradni list RS, §t. 1607/26; v nadaljnjem besedilu:
ZJSNZRB), ki ministra pooblas¢a, da podrobneje doloci nain in visino pladila stroskov naprednega
zdravljenja ter drugih stroSkov, povezanih z naprednim zdravljenjem. Pravilnik podrobneje ureja nacin
pladevanja stroSkov naprednega zdravljenja in akontacije za stroSke zdravljenja, placilo stroSkov glede
na dosezeno klini€no ucinkovitost, placilo stroSkov nujnega spremstva ter prevoznih, nastanitvenih in
prehranskih stroSkov, pladilo strodkov v primeru vkljuCitve v klinicno preskuSanje, dokazila za
uveljavljanje pravic ter kon&ni obracun in vradilo sredstev. Pravilnik zagotavlja enotno izvajanje 12. €lena
ZJSNZRB in uc€inkovito upravljanje sredstev Javnega sklada Republike Slovenije za napredno
zdravljenje redkih bolezni.

K 1. ¢élenu

Clen dologa predmet urejanja Pravilnika. Pravilnik podrobneje ureja naéin in visino pladila stroSkov
naprednega zdravljenja redkih bolezni otrok ter drugih stroSkov v zvezi z naprednim zdravljenjem in
druga vpra$anja, povezana z izvajanjem 12. ¢lena ZJSNZRB.

K 2. élenu

Clen ureja nadin plagila stroskov naprednega zdravljenja. Dologa, da se stroski praviloma plagajo
neposredno izvajalcu naprednega zdravljenja v tujini oziroma proizvajalcu zdravila na podlagi odlocbe
ali pogodbe. Doloc¢ba sledi ureditvi iz drugega, tretjega in Cetrtega odstavka 12. ¢lena ZJSNZRB ter
omogoca izvedbo pladila v enkrathem znesku, v ve€ obrokih ali po posameznih odmerkih oziroma fazah
zdravljenja. UpoSteva posebnosti naprednih zdravljenj, pri katerih se zdravljenje pogosto izvaja
postopno ali pa je placilo vezano na izvedbo posamezne faze zdravljenja oziroma izpolnitev vnapre;j
dogovorjenih pogojev.

K 3. ¢élenu

Clen podrobneje opredeljuje dejanske stroske naprednega zdravljenja, ki se priznajo najveé v visini
dejanskih stroSkov odobrenega zdravljenja v drZavi izvajanja zdravljenja. Namen dolo¢be je doloditi
vrste stroSkov, ki se lahko Stejejo za stroSke naprednega zdravljenja, ter zagotoviti, da se financirajo le
stroSki, ki so neposredno povezani z odobrenim naprednim zdravljenjem in izkazani z ustreznimi
verodostojnimi listinami.

K 4. ¢lenu

Clen podrobneje ureja izvajanje $estega odstavka 12. &lena ZJSNZRB. Dolog¢a pogoje za izplagilo
akontacije za strodke zdravljenja. Namen dolo¢be je omogoditi izvedbo naprednega zdravljenja v
primerih, ko izvajalec naprednega zdravljenja oziroma proizvajalec zdravila zahteva predhodno placilo.
DoloCeni so podlaga za izplacilo akontacije, najvi§ja viSina akontacije ter obveznost pogodbenega
urejanja kon&nega obraCuna, poracuna in vracila sredstev.

K 5. ¢lenu

Clen ureja moznost placila glede na doseZeno klini¢no uginkovitost oziroma druge objektivno preverljive
pogoje. Gre za podrobnejSo ureditev izvajanja petega odstavka 12. ¢lena ZJSNZRB, ki omogoca
financiranje naprednega zdravljenja ob upoStevanju dosezenih klini€nih izidov zdravljenja. Doloc¢ba
opredeljuje minimalne elemente, ki morajo biti dolo€eni v odlo¢bi o financiranju naprednega zdravljenja
ali pogodbi, kadar je posamezno placilo odvisno od izpolnjevanja vnaprej dolo¢enih pogojev. S tem se
zagotavljata preglednost financiranja in ucinkovita poraba javnih sredstev pri zdravljenijih, pri katerih se
klini¢ni u€inki ugotavljajo postopoma oziroma v daljem ¢asovnem obdobju.

K 6. ¢lenu

Clen ureja financiranje nujnega spremstva ter povradilo prevoznih strodkov ter stroskov prehrane in
nastanitve upravi€enca in spremljevalca. Dolo¢ba povzema zakonsko ureditev iz devetega odstavka
12. ¢lena ZJSNZRB, po kateri se lahko financira nujno spremstvo enega polnoletnega spremljevalca ter



potrebni in dokazani spremljajoci stroski, povezani z zdravljenjem v tujini. Pravilnik dolo¢a tudi, da se
stroski priznajo najve€ v viSini in pod pogoji, ki veljajo za zdravljenje v tujini po predpisih s podro¢ja
zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja, ter da se podrobnosti dolocijo v odloébi o
financiranju naprednega zdravljenja.

K 7. ¢lenu

Clen dologa dokazila, ki jih je treba predloZiti za izplagilo oziroma povradilo stroskov po Pravilniku.
Namen doloCbe je zagotoviti ustrezno izkazovanje nastalih stroSkov ter preverljivost njihove
upravi¢enosti. Zaradi uveljavljanja stroSkov, nastalih v tujini, &len omogoc&a tudi zahtevo po dodatnih
pojasnilih oziroma prevodu listin v slovenski jezik, kadar je to potrebno za ugotovitev dejanskega stanja
in odlo¢anje o upravi¢enosti do izplaCila oziroma povracila stroSkov.

K 8. ¢lenu

Clen ureja financiranje v primeru vkljugitve upravi¢enca v kliniéno preskusanje. Dologba temelji na
enajstem odstavku 12. ¢lena ZJSNZRB in dolo¢a, da se financira le tisti del potrebnih in dokazanih
stro8kov zdravljenja ter spremljajo€ih strodkov, ki jih ne krije sponzor, izvajalec klinicnega preskuSanja
ali drug placénik. Namen dolo¢be je prepreciti dvojno financiranje istih stroSkov ob hkratnem
zagotavljanju dostopa do naprednega zdravljenja v okviru klini€nih preskusan;.

K 9. élenu

Clen ureja konéni obradun in vragilo sredstev po zakljuéku zdravljenja oziroma posamezne faze
zdravljenja. Na podlagi predloZzene pogodbe, rauna oziroma druge verodostojne listine se ugotovijo
dejanski stroSki zdravljenja in opravi poracun Ze izvedenih placil. Namen dolo¢be je zagotoviti pravilno
porabo sredstev sklada in njihovo uskladitev z dejansko nastalimi stroski.

K 10. ¢lenu

Clen dolo¢a zadetek veljavnosti Pravilnika.



