Na podlagi tretjega odstavka 23. ¢lena Zakona o Javnem skladu za napredno zdravljenje redkih bolezni
(Uradni list RS, §t. 1607/26) minister za zdravje izdaja

Pravilnik
o dolocitvi viSine stroSkov naprednega zdravljenja redkih bolezni, za katerega je obvezna
pridobitev mnenja evropske referenéne mreze

1. €len
(vsebina)

Ta pravilnik dolo¢a:
— vi8ino stroSkov naprednega zdravljenja, ob preseganju katerega je v postopku odlo¢anja o
financiranju naprednega zdravljenja obvezna pridobitev mnenja evropske referenéne mreze,
— nacin ugotavljanja predvidenih stroSkov naprednega zdravljenja,
— podrobnejsi nacin pridobitve in uporabe mnenja evropske referenéne mreze v postopku
odloCanja o pravici do naprednega zdravljenja.

2. ¢len
(znesek za obvezno pridobitev mnenja evropske referenéne mreze)

Obvezna pridobitev mnenja ustrezne evropske referenéne mreze je potrebna, kadar predvideni stroski
naprednega zdravljenja za posameznega upravi¢enca znasajo 500.000,00 eurov ali vec.

3. €len
(ugotavljanje predvidenih stroskov zdravljenja)

(1) Predvideni skupni stro8ki naprednega zdravljenja se ugotovijo na podlagi predraduna in asovnice
naprednega zdravljenja.

(2) V predvidene stroSke zdravljenja se vstevajo vsi stro$ki, ki so neposredno povezani z odobrenim
naprednim zdravljenjem, zlasti stroSki zdravila, njegove priprave, shranjevanja in transporta, izvedbe
zdravstvene obravnave, hospitalizacije, kadar je nelocljivo povezana z zdravljenjem, ter drugih
diagnosti¢nih in terapevtskih postopkov, ki so sestavni del zdravljenja.

(3) Ce je zdravljenje predvideno v ve& odmerkih, obrokih ali fazah, se za presojo preseganja zneska iz
prejSnjega ¢lena upoSteva skupna predvidena vrednost celotnega odobrenega naprednega zdravljenja.

(4) Stroski nujnega spremstva, prevozni stroski ter stroski prehrane in nastanitve se v znesek iz
prejSnjega ¢lena ne vstevajo.
4. ¢len

(obveznost pridobitve mnenja evropske referenéne mreze)

(1) Ce predvideni skupni stroski zdravljenja presegajo znesek iz 2. &lena tega pravilnika, uradna oseba
sklada pred izdajo odlo¢be pridobi mnenje ustrezne evropske referenéne mreze.

(2) Mnenje iz prejSnjega odstavka je obvezni del dokazne podlage v postopku odlo€anja.
(3) Ce za posamezno redko bolezen ni ustrezne evropske referenéne mreZe ali mnenja v razumnem
roku ni mogoce pridobiti, uradna oseba to zabeleZi z uradnim zaznamkom in pridobi drugo primerljivo

mednarodno strokovno mnenje.

(4) Za drugo primerljivo mednarodno strokovno mnenje iz prejSnjega odstavka Steje zlasti:



mnenje tujega multidisciplinarnega konzilija ali referenénega centra za redke bolezni pri
izvajalcu zdravstvene dejavnosti v drzavi €lanici Organizacije za gospodarsko sodelovanje in
razvoj (OECD), ki na podrogju bolezni, ki je predmet vloge, izkazuje specializirano klini¢no
dejavnost in raziskovalne reference,

mnenje mednarodnega strokovnega zdruzZenja ali druge primerljive mednarodno priznane
strokovne institucije, ¢e je izdano za konkretni primer ali za jasno opredeljeno skupino bolnikov
z enako diagnozo in primerljivimi klini€nimi znacilnostmi.

(5) Mnenje iz prejSnjega odstavka je primerljivo, Ce:

se nana$a na isto redko bolezen oziroma isto indikacijo naprednega zdravljenja,

temelji na primerljivem klini€nem stanju upravi¢enca, predlaganem naprednem zdravljenju in
Casovnici naprednega zdravljenja,

vsebuje presojo priCakovane koristi naprednega zdravljenja glede ozdravitve, izboljSanja ali
preprecitve oziroma upocasnitve nadaljnjega slabsanja zdravstvenega stanja,

je obrazloZeno in preverljivo glede uporabljenih strokovnih podlag,

ga poda strokovnjak ali institucija brez nasprotja interesov, smiselno upostevajo¢ zahteve glede
odsotnosti interesov iz zakona, ki ureja javni sklad za napredno zdravljenje redkih bolezni.

5. €len
(ustrezna evropska referenéna mreza)

Za ustrezno evropsko referenéno mreZo Steje evropska referenéna mreza, ki glede na podrocje redke
bolezni ali predlaganega naprednega zdravljenja pokriva redko bolezen, ki je predmet vloge.

6. ¢len
(na€in pridobitve mnenja)

(1) Sklad pridobi mnenje evropske referenéne mreze neposredno ali prek izvajalca zdravstvene
dejavnosti, ki je pripravil mnenje konzilija.

(2) Zahteva za mnenje iz prejSnjega odstavka vsebuje najmanj:

2B .

povzetek zdravstvenega stanja upravicenca,

mnenje konzilija,

opis predlaganega naprednega zdravljenja,

predracun stroSkov naprednega zdravljenja,

¢asovnico naprednega zdravljenja,

morebitna druga strokovna gradiva, pomembna za presojo.

(3) Stroski pridobitve mnenja evropske referenéne mreze so stroski postopka in se krijejo iz sredstev

sklada.

7. ¢len
(vsebina mnenja evropske referenéne mreze)

Mnenje evropske referenéne mreze vsebuje zlasti:

opredelitev do diagnoze in klinicnega stanja upravi¢enca,

presojo strokovne utemeljenosti predlaganega naprednega zdravljenja,

presojo pri€akovanih koristi naprednega zdravljenja glede ozdravitve, izbolj8anja ali
preprecitve oziroma upocasnitve nadaljnjega slab8anja zdravstvenega stanja,
presojo razpoloZljivih primerljivih moznosti zdravljenja,

opredelitev do ¢asovne nujnosti zdravljenja.

8. ¢len
(uporaba mnenja v postopku odloé¢anja)



(1) Uradna oseba sklada mnenje evropske referenéne mreze presodi skupaj z mnenjem konzilija,
predradunom, ¢asovnico zdravljenja in drugimi strokovnimi podlagami, kot jih dolo¢a zakon.

(2) Mnenje evropske referenéne mreze samo po sebi ne nadomesca in ne prevlada mnenja konzilija,
temveC je del dokazne presoje, ki jih uradna oseba sklada presoja skupaj z drugimi strokovnimi
podlagami.

9. ¢len
(rok za pridobitev mnenja)

(1) Sklad zahtevo za pridobitev mnenja evropske referenne mreze poSlije v 24 urah od pridobitve
mnenja konzilija in ugotovitve, da so izpolnjeni pogoji iz 2. ¢lena tega pravilnika.

(2) V zahtevi iz prejSnjega odstavka sklad glede na €asovno nujnost predlaganega zdravljenja dologi
rok za odgovor, ki ne sme biti dalj8i od osmih dni, in zahtevo oznadi kot nujno, €e iz asovnice zdravljenja
ali mnenja konzilija izhaja, da bi poznejSi zaletek zdravljenja lahko bistveno zmanj3al priCakovano korist
zdravljenja.

(3) Ce mnenje v roku iz prej$njega odstavka ni prejeto, sklad evropsko referenéno mreZo brez odlasanja
urgira in ji dolo¢i dodatni rok, ki ne sme biti daljsi od petih dni.

(4) Ce mnenja evropske referenéne mreZe ni mogode pridobiti niti v dodatnem roku ali e evropska
referenéna mreza sporoci, da mnenja ne more podati, sklad to evidentira v spisu in nadaljuje postopek
na podlagi drugih razpoloZljivih strokovnih podlag, zlasti mnenja konzilija in drugega primerljivega
mednarodnega strokovnega mnenja.

(5) Kadar je zaradi Zivljenjske ogroZenosti ali nevarnosti hitrega nepovratnega poslab3anja
zdravstvenega stanja potrebno posebno hitro ukrepanje, sklad zahtevo poslje isti delovni dan in hkrati
zagotovi neposreden strokovni stik z ustreznim ¢lanom evropske referenéne mreze ali z izvajalcem
zdravstvene dejavnosti, vklju¢enim v to mrezo.

KONCNA DOLOCBA

10. ¢len
(zacetek veljavnosti)

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

St. 0070-95/2026
Ljubljana, dne ... oktobra 2026
EVA 2026-2711-0101

Dr. Tadej Ostrc
minister
za zdravje



OBRAZLOZITEV:

Pravilnik o dolocitvi viSine stroSkov naprednega zdravljenja redkih bolezni, za katerega je obvezna
pridobitev mnenja evropske referenéne mreze (v nadaljnjem besedilu: Pravilnik) bo izdan na podlagi
tretiega odstavka 23. ¢lena Zakona o Javnem skladu za napredno zdravljenje redkih bolezni (Uradni list
RS, §t. 1607/26; v nadaljnjem besedilu: ZJSNZRB). Navedena dolo¢ba pooblas€a ministra, da doloci
viSino stroSkov naprednega zdravljenja, pri kateri je pridobitev mnenja ustrezne evropske referenéne
mreze obvezni del postopka odlo¢anja Javnega sklada Republike Slovenije za napredno zdravljenje
redkih bolezni (v nadaljnjem besedilu: sklad). Pravilnik dolo¢a finan¢ni prag za obvezno pridobitev
navedenega mnenja, nacin ugotavljanja predvidenih stroSkov naprednega zdravljenja ter podrobneje
ureja njegovo pridobivanje, vsebino in uporabo v postopkih odlo¢anja o financiranju naprednega
zdravljenja. S tem zagotavlja enotno izvajanje ZJSNZRB ter prispeva k vedji kakovosti odlo¢anja sklada.
Ureditev izhaja iz vloge evropskih referencnih mrez kot osrednjih evropskih strokovnih povezav na
podrocju redkih in kompleksnih bolezni.

K 1. élenu

Clen dologa vsebino Pravilnika. Ureja visino stroskov naprednega zdravljenja, ob preseganju katere je
v postopku odlo¢anja obvezna pridobitev mnenja evropske referenéne mreze, nacin ugotavljanja
predvidenih stroSkov naprednega zdravljenja ter podrobnejSi nacin pridobitve in uporabe mnenja
evropske referenéne mreze v postopku odlo¢anja o pravici do financiranja naprednega zdravljenja.

K 2. ¢lenu

Clen dolo&a finanéni prag, ob preseganju katerega je pridobitev mnenja ustrezne evropske referenéne
mreZe obvezni del postopka odloCanja sklada. Namen dolo¢be je zagotoviti dodatno mednarodno
strokovno presojo pri primerih naprednega zdravljenja, ki zaradi viSine predvidenih stro§kov pomenijo
pomembnejSo finanéno obremenitev sredstev sklada. Poleg tega je namen doloditve praga zagotoviti
sorazmernost glede na finan¢no in strokovno tveganje, saj gre pri redkih boleznih za majhno Stevilo
bolnikov, kliniéni dokazi pa so pogosto omejeni. Finanéni prag zato predstavlja mehanizem za
obvladovanje finanénega in strokovnega tveganja. S strokovnega vidika v primeru redkih bolezni
nacionalni zdravstveni sistem pogosto nima dovolj velikega Stevila bolnikov, da bi imel posamezni
specialist ali izvajalec izkunje z vsemi moznostmi zdravljenja, kar je v Sloveniji e posebej izrazito. Zato
se finan¢ni prag za obvezno pridobitev mnenja ustrezne evropske referenéne mreze doloCi za
zdravljenja, ko predvideni stroSki naprednega zdravljenja za posameznega upravienca zna$ajo
500.000 evrov ali ve€. Finanéni prag je enoten za vse redke bolezni.

K 3. ¢élenu

Clen dologa nagin ugotavljanja predvidenih stroskov naprednega zdravljenja za namen presoje
preseganja finanénega praga iz prejSnjega Clena. Kot podlaga za ugotavljanje teh stroSkov se
upostevata predracun in ¢asovnica naprednega zdravljenja. Dolo¢ba opredeljuje stroske, ki se vStevajo
v predvidene stroske naprednega zdravljenja, ter dolo¢a, da se pri zdravljenjih, ki se izvajajo v ve¢
odmerkih, obrokih ali fazah, upoSteva skupna predvidena vrednost celotnega odobrenega zdravljenja.
Hkrati dolo¢a, da se spremljajoci stroski (ij. stroSki nujnega spremstva, prevoza, prehrane in nastanitve)
pri ugotavljanju preseganja finanénega praga ne upostevajo.

K 4. ¢lenu

Clen ureja obveznost pridobitve mnenja evropske referenéne mreze in njegovo viogo v postopku
odlo€anja. Dolo¢a, da uradna oseba sklada pred izdajo odloCbe pridobi mnenje ustrezne evropske
referenne mreze, kadar so izpolnjeni pogoji iz Pravilnika. Mnenje predstavlja obvezni del dokazne
podlage v postopku. Clen hkrati ureja primere, ko za posamezno redko bolezen ni ustrezne evropske
referenéne mreze oziroma kadar mnenja v razumnem roku ni mogoce pridobiti. V takem primeru se
pridobi drugo primerljivo mednarodno strokovno mnenje. Doloba opredeljuje tudi primere takdnih
mnenj ter merila, na podlagi katerih se presoja njihova primerljivost z mnenjem evropske referen¢ne
mreze. Namen ureditve je zagotoviti, da se tudi v navedenih primerih pridobi ustrezna mednarodna
strokovna presoja.

K 5. ¢élenu



Clen dolo&a, katera evropska referenéna mreza se $teje za ustrezno za posamezno vlogo. Ustrezna je
tista evropska referenéna mreza, katere strokovno podrocje zajema redko bolezen oziroma predlagano
napredno zdravljenje, ki je predmet odlo€anja. Namen dolo¢be je zagotoviti pridobitev strokovnega
mnenja od mreze z ustreznimi strokovnimi referencami za obravnavani primer.

K 6. ¢lenu

Clen doloa nagin pridobitve mnenja evropske referenéne mreze. Sklad lahko mnenje pridobi
neposredno ali prek izvajalca zdravstvene dejavnosti, ki je pripravii mnenje konzilija. Dolo¢ba
opredeljuje tudi najmanjSo vsebino zahteve za izdajo mnenja, s Cimer se zagotovi, da evropska
referenéna mreza razpolaga z vsemi bistvenimi strokovnimi in finanénimi podatki za pripravo mnenja.
Poleg tega €len doloc¢a, da so stroski pridobitve mnenja stroSki postopka in se krijejo iz sredstev sklada.

K 7. ¢élenu

Clen dolog&a vsebino mnenja evropske referenéne mreze. Mnenje obsega presojo diagnoze in klinisnega
stanja upravi€enca, strokovne utemeljenosti predlaganega naprednega zdravljenja, pri€akovanih koristi
zdravljenja, razpoloZljivih primerljivih moZnosti zdravljenja ter ¢asovne nujnosti zdravljenja. Namen
dolocbe je zagotoviti primerljivo in vsebinsko zadostno strokovno podlago za odlo¢anje sklada.

K 8. ¢lenu

Clen dolo¢a nagin uporabe mnenja evropske referenéne mreze v postopku odlodanja. Mnenje se
presoja skupaj z mnenjem konzilija, predraunom, Casovnico zdravljenja in drugimi strokovnimi
podlagami. Pri tem doloca, da je mnenje evropske referenéne mreze del dokazne podlage za odlo€anje,
ki se presoja skupaj z drugimi relevantnimi strokovnimi podlagami. Namen dolocCbe je zagotoviti celovito
in uravnotezeno strokovno presojo vseh okolis€in posameznega primera.

K 9. ¢élenu

Clen dolo&a roke in nadin postopanja pri pridobivanju mnenja evropske referenéne mreze. Namen
doloCbe je zagotoviti pravoCasno pridobitev mnenja in s tem ucinkovito odlo€anje o financiranju
naprednega zdravljenja. V ta namen &len ureja rok za posredovanje zahteve, nacin dolo€anja roka za
odgovor ter ravnanje sklada v primerih, ko mnenja ni mogoce pridobiti v predvidenih rokih.

K 10. ¢lenu

Clen dolo¢a zadetek veljavnosti Pravilnika.



